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Sistem Registrasi 

OT & SK 



Ditolak Diterima 

Pengambilan SK 
Persetujuan 
Pendaftaran 

Penyerahan/ Pengiriman Berkas Ke 
Loket  Registrasi Gd B Lt.2 

Entry data di 
http://asrot.pom.go.id/asrot 

Memilih menu registrasi 

PRA PENILAIAN BERKAS 
( 20 hari kerja)  

 
 
 

Penerbitan SPB Pra Registrasi 

EVALUASI BERKAS 
REGISTRASI 

Cek status 
melalui asrot, 

konsultasi atau 
telpon 

021.4244819 

P
e

n
d

a
ft

a
r 

Pendaftar membayar ke Bank  
(Billing ID) 

Ditolak 

Diterima Dikembalikan 

PROSEDUR REGISTRASI OT & SK 

Pengisian template 
registrasi produk baru 

- Data produk 
- Komposisi 

- Klaim produk 
- Data file pendukung 

 
 

Input  
persyaratan 

mutu 

Ditolak 

Penerbitan SPB Registrasi 

Pendaftar membayar ke Bank  
(Billing ID) 

TD Diterima 

Perhatikan Masa Berlaku HPR Dalam 20 HK Harus 
Menyerahkan Dokumen Hard Copy ke Loket Registrasi   

(HPR) 

20 HK 
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UU No. 36 tahun 2009 Kesehatan 

PERMENKES No. 007 tahun 2012 Registrasi Obat Tradisional 

Keputusan Kepala Badan Pengawas 
Obat dan Makanan RI No. HK. 
00.05.41.1384 tahun 2005  

Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat 
Tradisional, Obat Herbal Terstandar, 
dan Fitofarmaka 

Keputusan Kepala Badan Pengawas 
Obat dan Makanan RI No. 
HK.00.05.4.2411 tahun 2004  

Ketentuan Pokok Pengelompokan Dan 
Penandaan Obat Bahan Alam Indonesia 

Peraturan Kepala Badan POM No. 12 
tahun 2014 

Persyaratan Mutu Obat Tradisional 

Peraturan Presiden No. 32 Tahun 
2017 

Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara 
Bukan Pajak  

Peraturan BPOM No. 26 tahun 2018 Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi 
Secara Elektronik sektor Obat dan Makanan 

Peraturan BPOM No. 27 tahun 2018 Standar Pelayanan Publik di Lingkungan BPOM 

jdih.pom.go.id 

Proses 
Revisi 

Proses 
Revisi 

Proses 
Revisi 

REGULASI DI BIDANG REGISTRASI OT 



Undang-undang No. 9 Tahun 1999 Perlindungan Konsumen 

Peraturan Pemerintah 72/ 1998                        
 

Pengamanan Sediaan Farmasi dan  Alat 
Kesehatan 

Keputusan Kepala Badan Pengawas 
Obat dan Makanan RI Nomor 
HK.00.05.23.3644 Tahun 2005 

Ketentuan Pokok Pengawasan Suplemen 
Makanan 
 

Peraturan Kepala Badan Pengawas 
Obat dan Makanan RI Nomor 
HK.00.05.41.1381 Tahun 2005  

Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran  
Suplemen Makanan 
 

Peraturan Presiden No. 32 Tahun 2017 Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimaan 
Negara Bukan Pajak  

Peraturan Kepala BPOM No. 26 tahun 
2018 
 

Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi 
Secara Elektronik sektor Obat dan Makanan 
(Kadar Alkohol SK maksimal 1%) 

Peraturan BPOM No. 27 tahun 2018 Standar Pelayanan Publik di Lingkungan 
BPOM 

jdih.pom.go.id 
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• Surat Edaran No.HK.04.01.42.421.12.17.1666 tanggal 11 Desember 
2017 tentang Batas Maksimum Penggunaan Pemanis Buatan yang 
Diizinkan dalam OT dan SK 

 

BAHAN PEMANIS 

Contoh:  
Batas maksimum Natrium siklamat yaitu 1250 mg/Kg produk dihitung 
sebagai asam siklamat 

SURAT EDARAN 

BAHAN PENGAWET 

• Surat Edaran No.HK.04.01.42.421.12.17.1672 tanggal 11 Desember 

2017 tentang Jenis Pengawet dan Batas Maksimal Penggunaannya 

dalam Obat Bahan Alam dan Suplemen Kesehatan. Contoh: As. 

Benzoat, Na Benzoat 

 Contoh:  
Batas maksimum Natrium Benzoat yaitu 2000 mg/Kg produk dihitung sebagai 
asam benzoat 



• Batas maksimum yang diizinkan sesuai PerKa BPOM No. 12 /2014 
tentang Persyaratan Mutu Obat Tradisional.  

 

 

BAHAN PEWARNA 

Contoh:  
Batas Maksimum penggunaan Ponceau 4R yaitu 300 mg/Kg Produk. 

Penggunaan pelarut selain etanol dan air harus melampirkan 

pengujian sisa pelarut yang digunakan pada produk jadi. 

PELARUT 

• Surat Edaran No.HK.04.02.42.421.12.17.1673 tanggal 11 Desember 

2017 tentang Pelarut yang Diizinkan Digunakan dalam Proses 

Ekstraksi/ Fraksinasi Tumbuhan dalam Produk Obat Bahan Alam 

dan Suplemen Kesehatan beserta Batasan Residunya.  

Penggunaan kombinasi pemanis buatan/ pengawet/ pewarna 
harus memenuhi rasio 1 untuk masing-masing kategori. 



LARANGAN DALAM OT & SK 

 

• Etil alkohol dengan kadar > 1% , kecuali bentuk tingtur 
yang pemakaiannya dengan pengenceran dalam 
bentuk COD .  

• Bahan kimia obat 

• Narkotika atau psikotropika; 

• Bahan lain yang berdasarkan pertimbangan kesehatan 
dan/ atau berdasarkan penelitian membahayakan 
kesehatan. 

• Menggunakan tumbuhan dan atau hewan yang 
dilindungi 

 
• Intravaginal  
• Tetes mata 
• Parenteral 
• Supositoria, kecuali untuk 

wasir. 

Dilarang untuk Obat tradisional (Isolat): 

• isolat phycocyanin(spirulina) 

• Anethol(oleum foeniculi)  minyak telon 

• terpineol  bahan aktif sintetik yang bersifat 
iritan. 

 

 

 



No. Nama Tumbuhan Bagian yang dilarang No. Nama Tumbuhan Bagian yang 

dilarang 

1. Abrus precatorius Biji 20. Hydrastis canadensis Rimpang 

2. Aconitum sp. Semua bagian 21. Hyoscyamus niger Daun 

3. Adonis vernalis Semua bagian 22. Hypericum perforatum Semua bagian 

4. Aristolochia sp. Semua bagian 23. Lantana camara Daun 

5. Artemisia sp. Daun 24. Lobelia chinensis Semua bagian 

6. Atropa belladonna Semua bagian 25. Merremia mammosa Umbi akar 

7. Cinchona succirubra Kulit kayu 26. Mitragyna speciosa Semua bagian 

8. Colchicum autumnale Biji 27. Nerium oleander Buah dan daun 

9. Convolvulus scammonia Akar dan biji 28. Piper methysticum Daun 

10. Citrullus colocynthis Buah dan biji 29. Pinnelia ternata Umbi akar 

11. Croton tiglium Biji dan minyak 30. Podophyllum emyodi Rimpang dan 

resin 

12. Datura sp. Biji 31. Rauwolfia serpentina Semua bagian 

13. Delphinium staphisagria Biji 32. Rauwolfia vomitoria Semua bagian 

14. Digitalis sp. Daun 33. Schoenocaulon officinale Biji 

15. Dryopteris filix-max Rimpang 34. Scilla sinensis Umbi lapis 

16. Ephedra sp. Semua bagian 35. Strophanthus sp. Biji 

17. Euphorbia tirucalli Semua bagian 36. Strychnos nux-vomica Biji dan akar 

18. Justicia gendarussa Daun 37. Symphytum officinale Daun 

19. Garcinia harburyii Resin 

   Bahan Yang Dilarang Digunakan 
(Negative List) Sesuai Lamp 14 Perka BPOM No. HK.00.05.41.1384 dan 

Lamp. 3 Kepka BPOM No. HK.00.05.23.3644 



   Produk Suplemen Kesehatan Dilarang Mengandung 
Bahan (Hewan & Mineral) Sesuai Lamp 3 Perka 
BPOM No. Hk.00.05.23.3644                   

Hewan: 
1. Bufo vulgaris 
2. Glandula parathyreoideae, glanedula suprarenalis, glandula 

thyreoideae, hypophysis posterior, hypophysis anterior, ovarium, 
pankreas, testis, plasenta, hormon serta obat-obat sintesis yang 
berkhasiat seperti itu, terkecuali sediaan pankreas yang terdiri dari 
enzim untuk pencernaan makan 

3. Hyrudo nipponica/ lintah 
4. Lytta vesicatoria/ cantharis 
 

Mineral: 
1. Tembaga (II) sulfat pentahidrat 
2. Cinnabaris 
3. PbO 
4. Minium (Pb3O4) 
5. Orpiment (Arsen Trisulfida) 
6. Realgar 
7. Senyawa Arsen 
8. Senyawa Raksa 
9. Sulfur  
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SATU TINDAKAN UNTUK MASA DEPAN, BACA LABEL SEBELUM MEMBELI 

halobpom@pom.go.id  www.pom.go.id  Bpom RI @bpom_ri bpom_ri 


