<

BADAN POM

IMPLEMENTASI PERATURAN BPOM NO.11 TAHUN 2020
TENTANG
KRITERIA DAN TATA LAKSANA REGISTRASI SUPLEMEN KESEHATAN




OUTLINE AAAAAAA M

1. Pendahuluan

2. Implementasi
PerBPOM 11
Tahun 2020

3. Penutup




PENDAHULUAN

AAAAAAAA




Peraturan BPOM No.11 Tahun 2020 tentang Kriteria dan BADAN PO
Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan

/ \ L)
I Merupakan revisi atas Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan

Makanan Nomor HK.00.05.41.1381 Tahun 2005 tentang Tata Laksana

Pendaftaran Suplemen Makanan.
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» [Terdiri atas 9 Bab dan 12 Lampiran
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Tahap Penyusunan Peraturan Perundang-Undangan di Lingkungan Badan

POM

Notifikasi ke
WTO (jika perlu)

et

Proses Verbal

Konsultasi
Publik

Penetapan « Verbal Hasil « Harmonisasi
Harmonisasi

-

Pengundangan » Penyebarluasan » Dokumentasi /"‘ 4
"%"@'ﬁ‘i"}“s ;‘

Usulan perubahan pada peraturan yang baru diundangkan akan memakan waktu PELAKU USAHA/Stakeholder

yang tidak sebentar, perlu kajian mendalam dan komprehensif. dapat memberikan masukan

Perencanaan Penyusunan
Rancangan Peraturan
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Peraturan BPOM No.11 Tahun 2020 tentang Kriteria dan Tata BADAN POM
Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan
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Suplemen Kesehatan yang beredar wajib memenuhi Kkriteria

Bagaimana
dengan bahan dan
produk kombinasi
baru?

sebagai berikut:

a. keamanan, manfaat, dan mutu; dan >

b. Penandaan.

\

Bahan termasuk bahan aktif dan bahan tambahan

Dit
Standardlsasl
KKOS

—
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Kajlan Keamanan, Kemanfaatan, dan Mutu Suplemen
Kesehatan

PerBPOM Nomor 17 Tahun 2019 tentang
Persyaratan Mutu Suplemen Kesehatan

- — : Tercantum pada Lampiran VI PerBPOM
Permohonan kajian diajukan secara tertulis Nomor 17 Tahun 2019 tentang Persyaratan
disertai dengan kelengkapan data Mutu Suplemen Kesehatan
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1. Sejarah penggunaan sebagai suplemen kesehatan

2. Monografi dari kompendial standard

3. Status regulasi di berbagai negara

4. Data dukung keamanan bahan/produk (hasil uji toksisitas, status keamanan internasional,
misal: JECFA, GRAYS)

5. Data dukung manfaat bahan/produk (hasil penelitian yang telah dipublikasi)

6. Data terkait mutu: CoA bahan atau stabilitas produk

7. Dokumen pendukung lain, jika diperlukan.

@)

Paling lama 85 HK terhitung sejak dokumen permohonan pengkajian diterima dengan lengkap
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Keputusan berupa:
1. Persetujuan; dan
2. Penolakan

Secara Online melalui: Follow up Kajian Suplemen Kesehatan:

bit.ly/LayananKonsultasiOTSKKOS
WA: 08119194288 atau

Email:

_ standarsuplemenkesehatan@gmail.com
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Dalam upaya memberikan kemudahan bagi pelaku usaha
serta efisiensi dan efektifitas pengajuan layanan kajian.

Saat ini sedang dikembangkan aplikasi berbasi online untuk pengajuan
kajian kedepannya: Sistem Percepatan Layanan Kajian Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik (SIP YAKIN ASIK)

»

Sedang disusun juga pedoman internal terkait kajian keamanan
kemanfaatan mutu OTSKKOS.

ditstandarotkospk@gmail.com
Untuk Suplemen Kesehatan di cc :

_ standarsuplemenkesehatan@gmail.com

» Saat ini pengajuan kajian/submit data dapat dilakukan via email:



mailto:ditstandarotkospk@gmail.com
mailto:standarsuplemenkesehatan@gmail.com

PENUTUP




PENUTUP 7

* Pelaku usaha diharapkan memaksimalkan untuk memberikan masukan
pada saat regulasi disusun (pada saat konblik) sehingga dapat
meminimalisir masalah setelah peraturan diundangkan

e Dit. Standardisasi OTSKKOS berperan dalam proses kajian keamanan,
kemanfaatan, dan mutu untuk bahan atau produk baru sebelum
dilakukan proses registrasi
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Q. HALOEPOM

Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik I..

1500533
HALOBPOM
43 MB

Halo BPOM Mobile I
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INSTAL

@00

Download Kedokteran Mirip

Penghubung Masyarakat DENGAN Halo BPOM
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g: 500533
unesvon

H3030 Rengawi s Obat/asn Maksnd

BACA SELENGKAPNYA
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