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Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan menggunakan sistem
registrasi berbasis aplikasi on line www.asrot.pom.go.id/asrot

Untuk semua jenis registrasi tidak memerlukan hardcopy kecuali registrasi
akun perusahaan dan registrasi produk baru high risk

" Sistem on line Registrasi OT & SK
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DOKUMEN PENDAFTARAN

Jenis Lokal AKUN PERUSAHAAN
Unggah/ * lIzin usaha (jika sudah ada) e SIUP (jika sudah ada)
upload » Sertifikat Cara Pembuatan yg Baik jikaada/ | * NPWP/ NIB (Nomor Induk
Sertifikat CPOTB Bertahap Berusaha)/API
 NPWP/ NIB (Nomor Induk Berusaha) e Surat Kuasa Bermaterai sebagai

» Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung Jawab Akun
Penanggung Jawab Akun

* Fotokopi Izin usaha (jika sudah ada) SIUP (jika sudah ada)

» Sertifikat Cara Pembuatan yg Baik jika ada / Berita Acara Hasil Pemeriksaan
Sertifikat CPOTB Bertahap untuk importir baru

* Berita Acara Hasil Pemeriksaan (untuk NPWP/ NIB (Nomor Induk
industri pangan yg akan mendaftar Berusaha)/API (fotokopi)
suplemen kesehatan)

* NPWP/ NIB (Nomor Induk Berusaha) Surat Kuasa Bermaterai sebagai
(fotokopi) Penanggung Jawab Akun

Hardcopy

e Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung ' Akta Notaris Pendirian Perusahaan
Jawab Akun

e Akta Notaris Pendirian Perusahaan

 Surat Persetujuan Fasber Obat dan SK (untuk
industri farmasi)



Pendaftar

PROSEDUR REGISTRASI OT & SK
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Entry data di

http://asrot.pom.go.id/asrot
Memilih menu registrasi
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Pengisian template
registrasi produk baru

- Data produk
- Komposisi
- Klaim produk

- Data file pendukung
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Penerbitan SPB Pra Registrasi
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Pendaftar membayar ke Bank

(Billing ID)
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PRA PENILAIAN BERKAS
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EVALUASI BERKAS
REGISTRASI
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Cek status
melalui asrot,
konsultasi atau
telpon
021.4244819
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Perhatikan Masa Berlaku HPR = Dalam 20 HK Harus
Menyerahkan Dokumen Hard Copy ke Loket Registrasi

Pengambilan SK
Persetujuan

] Pendaftaran



REFORMASI PELAYANAN PUBLIK BPOM
DENGAN OSS (ONLINE SINGLE SUBMISSION)
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Tujuan :

Untuk percepatan dan peningkatan
penanaman modal dan berusaha sektor
| Obat dan Makanan.

Pelayanan Publik Kedeputian 2
(terintegrasi OSS)

Izin edar Izin edar Izin edar
oT SK Kos
Sertifikasi Sertifikasi
CPOTB CPKB
Surat Surat
Keterangan Keterangan
Ekspor OT, Impor OT,
SK, dan Kos | | SK, dan Kos
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BA:!LM OSS DAN SERTIFIKAT CPOTB BERTAHAP

 Pada pendaftaran akun perusahaan yang merupakan data administrasi
pelaku usaha, lIzin Usaha/ Industri di bidang obat tradisional dapat
digantikan dengan NIB (Nomor Induk Berusaha). NIB adalah identitas
Pelaku Usaha yang diterbitkan oleh Lembaga Online Single Submission
setelah Pelaku Usaha melakukan Pendaftaran.

* |zin Komersial atau Operasional adalah izin yang diterbitkan oleh Lembaga
OSS sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan, setelah Pelaku
Usaha mendapatkan lIzin Usaha dan untuk melakukan kegiatan komersial
atau operasional dengan memenuhi persyaratan dan/atau Komitmen.

 Komitmen adalah pernyataan Pelaku Usaha untuk memenuhi persyaratan
Izin Komersial atau Operasional.

» Setelah pelaksanaan OSS, persyaratan izin industri dapat digantikan dengan
NIB sehingga dalam rangka memastikan bahwa sarana produksi yang
digunakan oleh pelaku usaha telah sesuai dengan persyaratan, maka
diwajibkan pemenuhan sertifikasi CPOTB bertahap sesuai izin usaha pelaku
usaha. UMOT dipersyaratkan CPOTB Tahap | yang meliputi pemenuhan
Hygiene dan Sanitasi.



mﬂnm PROSEDUR PENGAJUAN SERTIFIKASI CPOTB
BERTAHAP
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SUPLEMEN KESEHATAN

BADAN POM

SUPLEMEN MAKANAN

Suplemen Makanan adalah
adalah produk yang
dimaksudkan untuk melengkapi
kebutuhan zat gizi makanan,
mengandung satu atau lebih
bahan berupa vitamin, mineral,
asam amino atau bahan lain
(berasal dari tumbuhan atau
bukan tumbuhan) yang
mempunyai nilai gizi dan atau
efek fisiologis dalam jumlah
terkonsentrasi.

PerKa BPOM No.HK.
00.05.23.3644 tahun 2004
tentang Ketentuan Pokok

Pengawasan Suplemen
WELELE]]

DEF I NIT1ON

SUPLEMEN KESEHATAN

Suplemen Kesehatan adalah
produk yang dimaksudkan untuk
melengkapi kebutuhan zat gizi,
memelihara, meningkatkan
dan/atau memperbaiki fungsi
kesehatan, mempunyai nilai gizi
dan/atau efek fisiologis,
mengandung satu atau lebih
bahan berupa vitamin, mineral,
asam amino dan/atau bahan lain
bukan tumbuhan yang dapat
dikombinasi dengan tumbuhan.

Peraturan BPOM No. 30
Tahun 2017 tentang
Pengawasan Pemasukan
Obat dan Makanan ke
dalam Wilayah Indonesia




REGULASI DI BIDANG REGISTRASI OT *_—-

—— jdih.pom.go.id ———
UU No. 36 tahun 2009 Kesehatan | pay—=
PERMENKES No. 007 tahun 2012 Registrasi Obat Tradisional

Keputusan Kepala Badan Pengawas  Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Obat dan Makanan RI No. HK. Tradisional, Obat Herbal Terstandar,
00.05.41.1384 tahun 2005

dan Fitofarmaka
Proses
Keputusan Kepala Badan Pengawas  Ketentuan Pokok Pengelompokan Dan

Obat dan Makanan RI No. Penandaan Obat Bahan Alam Indonesia

HK.00.05.4.2411 tahun 2004
Proses
Peraturan Kepala Badan POM No. 12 Persyaratan Mutu Obat Tradisional

tahun 2014

. . . . ) Proses
Peraturan Presiden No. 32 Tahun Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimaan o

Revisi
2017 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




BADAN POM

/
Jl REGULASI DI BIDANG REGISTRASI SK

— jdih.pom.go.id —

_'_-!A/\/-\

Undang-undang No. 9 Tahun 1999
Peraturan Pemerintah 72/ 1998

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

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

Peraturan Presiden No. 32 Tahun 2017

Peraturan Kepala BPOM No. 26 tahun
2018

Peraturan BPOM No. 27 tahun 2018

Perlindungan Konsumen

Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat
Kesehatan

Ketentuan Pokok Pengawasan Suplemen

Makanan Proses
Revisi

Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran

Suplemen Makanan Proses
Revisi

Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimaan
Negara Bukan Pajak

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

Standar Pelayanan Publik di Lingkungan
BPOM -



/
mﬁfw Peraturan BPOM No. 26 tahun 2018 tentang Pelayanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi secara Elektronik sektor
Obat dan Makanan

Pasal 7 ayat (2) huruf a:

Selain harus memenuhi persyaratan sebagaimana dimaksud pada ayat (1),
untuk memperoleh Izin Edar Obat Tradisional dalam negeri, Pelaku Usaha
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 6 juga harus memenuhi persyaratan
dokumen administratif sebagai berikut:

sertifikat CPOTB atau sertifikat CPOTB Bertahap bagi UKOT dan/atau UMOT;

» Pendaftaran Akun Perusahaan (UKOT dan UMOT Baru) Harus sudah
memiliki sertifikat CPOTB Bertahap

» UKOT yang telah memiliki akun perusahaan melampirkan Surat komitmen
bermaterai yang menyatakan bahwa akan melakukan pengurusan
sertifikat CPOTB bertahap sesuai dengan bentuk sediaan yang diproduksi
dan bukti pengurusan di Balai Setempat



9 SURAT EDARAN i

C_ BAHANPEMANIS )

e 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

Contoh:

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

C BAHAN PENGAWET D

« Surat Edaran No0.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




A (

C PELARUT )

Surat Edaran No0.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 pelarut selain etanol dan air harus melampirkan
pengujian sisa pelarut yang digunakan pada produk jadi.

C  BAHAN PEWARNA D

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

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

Penggunaan kombinasi pemanis buatan/ pengawet/ pewarna

harus memenuhi rasio 1 untuk masing-masing kategori.




wwrer LARANGAN DALAM OT & SK

e Etil alkohol dengan kadar > 1% , kecuali bentuk tingtur

yang pemakaiannya dengan pengenceran dalam .
bentuk COD . * Intravaginal

* Tetes mata

* Parenteral

 Supositoria, kecuali untuk
wasir.

e Bahan kimia obat

e Narkotika atau psikotropika;

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

e Menggunakan tumbuhan dan atau hewan yang
dilindungi

Gilarang untuk Obat tradisional (Isolat):

* isolat phycocyanin(spirulina)

* Anethol(oleum foeniculi) 2 minyak telon

* terpineol = bahan aktif sintetik yang bersifat

iritan. )




‘J/ BAHAN YANG DILARANG DIGUNAKAN

BADAN POM RI
BMALMAN WY

« KepMenKes RI No: 1147/D/SK/IV/I81 melarang OT yang digunakan sebagai pelancar
haid yang berisi simplisia Angelicae sinensis Radix / Ligustici Rhizoma karena
menyebabkan bayi lahir cacat.

« PERKABPOM No. 10 Tahun 2014 tentang Larangan Memproduksi dan Mengedarkan OT
dan SK yang Mengandung Coptis sp, Berberis sp, Mahonia sp, Chelidonium Majus,
Phellodendron Sp, Arcangelica flava, Tinosporae Radix, dan Cataranthus Roseus
karena kandungan alkaloidnya dapat menyebabkan iritasi ginjal dan nefrotoksik dan
Cataranthus roseus dapat menyebabkan depresi sumsum tulang.

* KEPKABPOM No. HK.00.05.4.02647 tentang Larangan Peredaran OT dan SK yang
Mengandung Tanaman Kava-kava karena memiliki efek samping hepatotoksik

* PERKABPOM No. HK.03.1.23.05.12.3428 Tahun 2012 tentang Larangan Memproduksi
dan Mengedarkan OT dan SK yang Mengandung Tumbuhan Pausinystalia yohimbe
karena dapat menyebabkan stimulasi dan paralisis sistem saraf pusat.

 PERKABPOM No. HK.00.05.41.2803 Tahun 2005 tentang Larangan OT vyang
mengandung Cinchonae Cortex atau Artemisiae Folium karena dapat menyebabkan
resistensi Plasmodium falciparum dan Plasmodium vivax terhadap obat anti malaria.

«Surat Edaran Nomor. HK.04.4.42.421.09.16.1740 tahun 2016 tentang Pelarangan
penggunaan Mitragyna speciosa (Kratom) dalam OT dan SK karena pada dosis tinggi

@oat memiliki efek sebagai sedative-narkotika /
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DRALrMAan I"I-I'I'ﬂ

No.

Olo|IN|jo(a|rjw NP

e
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12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

Nama Tumbuhan

Abrus precatorius
Aconitum sp.

Adonis vernalis
Aristolochia sp.
Artemisia sp.

Atropa belladonna
Cinchona succirubra
Colchicum autumnale
Convolvulus scammonia
Citrullus colocynthis

Croton tiglium

Datura sp.

Delphinium staphisagria
Digitalis sp.

Dryopteris filix-max
Ephedra sp.

Euphorbia tirucalli
Justicia gendarussa

Garcinia harburyii

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

Bagian yang dilarang

Biji

Semua bagian
Semua bagian
Semua bagian
Daun

Semua bagian
Kulit kayu

Biji

Akar dan biji

Buah dan biji

Biji dan minyak

Biji

Biji

Daun
Rimpang
Semua bagian
Semua bagian
Daun

Resin

20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.

31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

Lamp. 3 Kepka BPOM No. HK.00.05.23.3644

No.

Nama Tumbuhan

Hydrastis canadensis
Hyoscyamus niger
Hypericum perforatum
Lantana camara
Lobelia chinensis
Merremia mammosa
Mitragyna speciosa
Nerium oleander
Piper methysticum
Pinnelia ternata

Podophyllum emyodi

Rauwolfia serpentina
Rauwolfia vomitoria
Schoenocaulon officinale
Scilla sinensis
Strophanthus sp.
Strychnos nux-vomica

Symphytum officinale

Bagian yang
dilarang

Rimpang
Daun

Semua bagian
Daun

Semua bagian
Umbi akar
Semua bagian
Buah dan daun
Daun

Umbi akar

Rimpang dan
resin

Semua bagian
Semua bagian
Biji

Umbi lapis
Biji

Biji dan akar

Daun



Ll

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

BADAN POM RI

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:

Tembaga (Il) sulfat pentahidrat

Cinnabaris

PbO

Minium (Pb304)

Orpiment (Arsen Trisulfida)

Realgar

Senyawa Arsen

Senyawa Raksa

Sulfur

L
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J’ TUMBUHAN DAN SATWA YANG DILINDUNGI
R (WILDLIFE CONSERVATION SOCIETY)

* UU NO.5 tahun 1990 tentang Konservasi Alam Hayati dan
Ekosistemnya

PP No. 7 tahun 1999 jenis tumbuhan dan satwa yang dilindungi

Tumbuhan dan satwa yang dilindungi yang hidup atau mati
termasuk bagian-bagian tubuhnya tidak boleh digunakan termasuk
untuk Obat Tradisional, Suplemen Makanan dan Kosmetik, termasuk
produk Daftar Ulang. Contoh : Biawak, Penyu, Kura-kura jenis
tertentu

* CITES (Convention On International Trade In Endangered Species Of
Wild Fauna And Flora), contoh : Musk deer (Moschus spp), Hiu
(Basking shark, Mackerel sharks), Hiu paus (Whale shark). Contoh
bahan dari hiu yaitu Shark Cartilage, Shark Liver Oil

https://www.cites.org/eng/app/appendices.php

22



TERIMA KASIH

SATU TINDAKAN UNTUK MASA DEPAN, BACA LABEL SEBELUM MEMBELI

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



