WEBINAR SERI : TIPS JITU MEMBUAT EKSTRAK YANG BERMUTU
PERTANYAAN SESI I :
Pemateri : Direktur Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
1. CV D REMPAH AROMA TRAVEL

Saya Marni, CV D REMOAH AROMA TRAVEL, ijin bertanya : 1. ttg persyaratan Awal untuk
pengurusan liin edar OT step hy step . 2. kenapa Bekasi tidak punya Loka seperti bogor,
depok. Saat pandemi kesulitannuntuk konsultasi. Selama ini saya kinsultasi ke BPOM Jakarta
timur. Tmksh sebelumnya. maaf sy Ig di Tol

Jawaban:

Tahap pertama perusahaan mengurus perizinin industri untuk mendapatkan NIB (Nomor
induk berusaha) ke PTSP daerah melalui system OSS dan pengurusan cara pembuatan obat
tradisional yang baik secara bertahap ke Balai Besar POM/ Balai POM/ Loka terdekat.
Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik memiliki program
untuk start up melalui Coaching Clinic yang jadwal pelaksanaannya dapat dilihat pada aplikasi
ASROT atau media sosial IG: registrasi.otskkos.

2. Saya Oktavia: Selamat pagi, Bu Nurma. Ingin bertanya, jika ekstrak tanaman yang
diformulasikan Bersama bahan lain (misalnya polimer alami) dan menghasilkan nanopartikel,
apakah masih bias diregistrasikan sebagai Obat Tradisional atau Suplemen? Terima kasih...

Jawaban:

Jika bahan baku masih berupa ekstrak dan diformulasi nanopartikel masih bisa sebagai obat
tradisional bentuk baru yang harus memenuhi kriteria keamanan, kemanfaatan dan mutu.
Untuk nanopartikel harus dibuktikan seperti morfologinya, ukuran partikel, polidispersi indeks.

3. Paulina

Bu Nurma, tolong tanya untuk kunyit asem, jahe merah instan ini termasuk kategori minuman
atau obat tradisional? Terima kasih

Jawaban: Jika mengajukan klaim khasiat diajukan sebagai obat tradisional

4. Saya Didin (STF Muhammadiyah Cirebon) ijin bertanya, saya pernah dikasih produk Kopi
kesehatan oleh teman, dimana komposisi nya : Kopi, Ginseng, Bit Merah, CORDYCEPS,
purwoceng, apakah ini kategorinya Ini makanan/minuman karena kodenya MD, tapi melihat
dari Komposisi nya apakah tepatnya POM TR ? mohon pencerahannya

Jawaban:

Bahan baku yang memiliki efek farmakologi dan bukan merupakan bahan pangan/ foodstuff
lebih tepat dikategorikan sebagai obat tradisional. Berdasarkan peraturan untuk produk
mengandung kopi, maksimal kadar kafein per saji 50 mg dan per hari 150 mg



5. CV Tradimun

Saat ini saya sedang registrasi produk baru Cairan Obat Luar (minyak gosok) via ASROT.
Awalnya saya daftar ke kategori Lowrisk, namun setelah memasukkan komposisi, tidak bisa
melanjutkan ke tahap pengisian Klaim. Kemudian saya di anjurkan bagian IT untuk mendaftar
ke kategori Highrisk dan sudah sampai ke pembayaran pra registrasi. Apakah obat gosok
masuk kategori Highrisk ? Kemudian mohon info, berapa lama timeline setelah pembayaran
retribusi pra registrasi maju ke tahap berikutnya ? Pembayaran retribusi pra registrasi kami di
tanggal 24 Mei. Terima Kasih...

Jawaban:

Untuk pengkategorian produk didasarkan pada bahan baku dengan mempertimbangkan
bahan yang digunakan berupa simplisia-simplisia yang umum digunakan secara empiris
dengan sediaan sederhana atau tidak.

Apabila komposisi Obat Gosok tersebut tidak termasuk kedalam positif list lowrisk maka
diajukan melalui jalur highrisk. Untuk pendaftaran baru highrisk, timeline evaluasi prareg
adalah 20 HK dan timeline evaluasi reg adalah 30 HK.

Adapun positif list Obat Tradisional Lowrisk dapat dilihat pada link berikut
https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/download/dataannounce/ZG9jcy9kYXRhdXBsh2FkY
NBvbS9EYWZ0OYXIgVGFuYW1hbiBLYXRIZ29yaSBMb3dyaXNrLnBkZg==/107/Daftar

6. Khofidoh kurniasih

Salam, Saya Apt. K. Kurniasih (STIKes Surya Global Yogyakarta). Mohon izin bertanya, jika
saya ingin memformulasikan ekstrak doum / buah dzuriyat (Hyphaene thebaica) dicampur
asam folat & vitamin E, apakah masih bisa didaftarkan sbg obat tradisional? Atau kategori
apa?

Jawaban:

Ekstrak doum / buah dzuriyat (Hyphaene thebaica) diaktegorikan bahan baku baru, sehingga
perlu kajian awal ke Direktorat Standardisasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik. Jika suatu bahan ekstrak dicampur dengan vitamin E sebagai bahan aktif, maka
tidak dapat dikategorikan sebagai obat tradisional.

Pelayanan Direktorat Standardisasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
dapat dihubungi di 08119194188 (Subdit Standardisasi Obat Tradisional) dan 08119194288
(Subdit Standardisasi Suplemen Kesehatan).

7. CV.Tradimun Mandiri ADITYO WP

Apakah UKOT-1 dengan sertifikasi CPOTB Tahap-2 boleh untuk memproduksi / registrasi
produk suplemen ? Terima Kasih..

Jawaban : UKOT 1 dapat memproduksi produk SK dengan syarat telah memiliki sertifikat
CPOTB full spectrum.

8. Petrus Kinho :

ijin bertanya : kami produsen minyak buah merah papua, apakah MINYAK BUAH MERAH
PAPUA masuk kategori LOW RISK atau HIGH RISK ?

Jawaban : minyak buah merah dapat diajukan sebagai Obat Tradisional melalui mekanisme
jalur registrasi baru Highrisk


https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/download/dataannounce/ZG9jcy9kYXRhdXBsb2FkYnBvbS9EYWZ0YXIgVGFuYW1hbiBLYXRlZ29yaSBMb3dyaXNrLnBkZg==/107/Daftar
https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/download/dataannounce/ZG9jcy9kYXRhdXBsb2FkYnBvbS9EYWZ0YXIgVGFuYW1hbiBLYXRlZ29yaSBMb3dyaXNrLnBkZg==/107/Daftar

9. PT FAP Apt. Dra. Siti Masitoh

Q : Mohon ljin bertanya bu Nurma_ Untuk produsen UMKM, Untuk Obat Kuasi apakah
pembuktian mengandung zat aktif pada isolate nya cukup dengan literatur atau harus
pembuktian di lab ?

Jawaban : Untuk UMKM tidak diminta pengujian kadar zat aktif pada produk jadi
10. Mugni - UKOT UD CIPTA ANGSO DUO di Jambi.

Untuk bisa gabung di OSS sistem apakah harus CV atau PT. soalnhya begitu arahan dari
petugas PTSP Propinsi. Mohon penjelasan karena senentar lagi mau perpanjang registrai
OT. terimakasih

Jawaban: untuk mendaftar sebagai OSS bisa sebagai CV ataupun PT

11. Dra. Minarni Purnomo, M.Si., Apt

Bagaimana dengan pendaftaran COD bila kandungan etil alkohol Ibh dr 1% tp cara
penggunaannya dengan diencerkan dalam volume tertentu. Apakah bs didaftarkan sbg OT?

Jawaban :

Untuk sediaan COD yang kandungannya lebih dari 1% namun cara penggunaannya dengan
diencerkan terlebih dahulu dapat didaftarkan dengan memperhatikan bahwa kadar alkohol
ketika sudah diencerkan sebelum digunakan/ diminum kurang dari 1%.

12. CV. JAYA NATURAL - Seno Wahyu Aji Pamungkas

Apabila produk yang didaftarkan merupakan lowrisk (bahan tunggal), namun tidak terdapat di
plantlist asrot. Proses pengujian dari bpom biasanya berapa lama ya Bu?

Jawaban :

Apabila produk tidak termasuk kategori lowrisk, maka dapat diajukan melalui mekanisme
highrisk lokal dengan timeline evaluasi prareg 20 HK dan registrasi selama 30 HK. Timeline
pengkajian bahan baru di Direktorat Standardisasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan
dan Kosmetik adalah 85 HK

13. CV.Tradimun Mandiri_ ADITYO WP

Saat ini kami sedang registrasi produk baru Cairan Obat Dalam (COD) via ASROT sudah
sampai tahap pembayaran registrasi pada tanggal 25 Mei yang lalu. Mohon info timeline untuk
maju ke tahap berikutnya ? karena kami belum dapat pemberitahuan selanjutnya. Terima
Kasih.

Jawab :

Timeline evaluasi praregistrasi OT yaitu 20 HK dan timeline registrasi OT yaitu 30 HK



14. Anan Suparman:

Izin bertanya kalau produk OT sudah teregistrasi BPOM apakah berlaku langsung bisa
beredar dipasarkan untuk pasar ASEAN di 10 negara. Terima kasih

Jawaban

Harmonisasi yang berlaku di ASEAN adalah harmonisasi bidang standar dan persyaratan
teknis, bukan mutual recognition NIE. Jadi tetep harus mengikuti ketentuan Negara tujuan
ekspor.

15. PT Dewi Bulan Djoyo

Pertanyaan: untuk jamu yang diartikan memiliki khasiat yang terbukti secara empiric itu
bagaimana bu? apa pedoman yang dipegang yang menyebutkan itu empirik? Dari
pengalaman saya 2x perpanjang izin edar klaim dari produk saya selalu berkurang, mohon
penjabarannya bu

Jawaban :

Diinformasikan untuk proses pendaftaran ulang dilakukan reevaluasi produk, termasuk
khasiat produk apakah masih relevan dengan bahan yang terkandung dalam produk
termasuk dosis dan cara penggunaannya. Pembuktian khasiat produk dapat melalui
pembuktian secara empiris melalui literatur seperti cabe puyang, serat centini, usada dan
dapat juga berasal dari literatur ilmiah yang relevan.

16. Wening Galih

Untuk produk madu dengan tambahan ekstrak tumbuhan, untuk parameter ujinya apakah kita
perlu melakukan uji kadar etanol metanolnya? terima kasih..

Jawaban:

Jika bentuk sediaan merupakan Cairan Obat Dalam maka perlu dilakukan uji kadar alkohol
dengan syarat < 1 %. Sebagai tambahan, untuk bahan baku mengandung madu perlu
ditambahkan hasil pengujian kloramfenikol.

17. Pertanyaan Youtube Ahmad jainudin

selamat pagi bu, saya mau bertanya. kalau bahan daun dibentuk bubuk lalu dimasukan
kedalam capsul apakah bisa atau harus dibentuk ekstrak?

Jawaban:

Berikut adalah link untuk peraturan Badan POM No0.32 Tahun 2019 tentang Persyaratan
Keamanan dan Mutu Obat Tradisional

https://asrot.pom.qgo.id/asrot/index.php/download/dataannounce2/204/PerBPOM%2032%20
Tahun%202019%20Persyaratan%20dan%20Keamanan%20Mutu%200T.pdf

Berikut adalah link terkait surat edaran Serbuk Simplisia Tertentu Dalam Bentuk Sediaan
Kapsul dan Tablet/ Kaplet

https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/download/dataannounce2/212/Surat%20Pemberitah
uan%20Serbuk%20Simplisia%20Tertentu%20dalam%20Bentuk%20Sediaan%20Kapsul%2
0dan%20Tablet%20atau%20Kaplet.pdf


https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/download/dataannounce2/204/PerBPOM%2032%20Tahun%202019%20Persyaratan%20dan%20Keamanan%20Mutu%20OT.pdf
https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/download/dataannounce2/204/PerBPOM%2032%20Tahun%202019%20Persyaratan%20dan%20Keamanan%20Mutu%20OT.pdf

