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ASEAN SUMMIT - COOPERATION J//

BADAN POM

ECONOMIC COOPERATION ‘ [POL'T'CAL-SECU RITY
COOPERATION
SOCIO-CULTURAL COOPERATION
* AEM
* SEOM .4
* ACCSQ \ > G AHMM
ASCC COUNCIL
ASOD
SOMHD
* WG 1 MUTUAL RECOGNITION ARRANGEMENTS (MRAs) &
STANDARTS
* WG 2 ACCREDITATION & CONFORMITY ASSESSMENT
* WG 3 SCIENTIFIC/INDUSTRIAL METROLOGY e AWGPD - ASEAN WORKING GROUP ON
* ACC -ASEAN COSMETIC COMMITTE PHARMACETICAL DEV
* PPWG-PHARMACEUTICAL PRODUCT WORKING GROUP

* ASEAN SECTORAL WORKING ON
* PF PWG - PREPARED FOODSTUFF PRODUCT WORKING GROUP TRADICIONAL MEDICINE

* TMHS PWG - TRADICIONAL MEDICINE, HEALTH SUPLEMENT « INITIATIVES ON TRADITIONAL MEDICINE |
' * MEDICAL DEVICES & EQUIPMENT PWG
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Harmonisasi ASEAN di Bidang Obat Tradisional dan BADANPOM
Suplemen Kesehatan
= Y
Tujuan ) Area yang
Diharmonisasi

1) meningkatkan kerja sama antar negara-negara Area yang diharmonisasikan untuk

anggota ASEAN dalam rangka menjamin mutu, Obat Tradisional dan Suplemen
keamanan, dan efikasi/manfaat dari obat

tradisional dan suplemen kesehatan yang Kesehatan adalah di bidang standar

dipasarkan di ASEAN: dan persyaratan teknis melalui
2) meminimalkan hambatan teknis perdagangan pembahasan persyaratan teknis dan
dengan menyelaraskan peraturan dan pedoman-pedoman secara bersama
persyaratan teknis di ASEAN tanpa mengabaikan oleh ke-10 negara ASEAN dalam

mutu dan keamanan produk ;
3) meningkatkan daya saing produk Obat Tradisional
dan Supelemen Kesehatan. tersebut.

rangka tercapainya harmonisasi




ASEAN Consultative Committee for Standards and Quality (ACCSQ) BADAN POM
on Traditional Medicines and Health Supplements Product Working
Group (TMHS PWG)

= -

e ASEAN Agreements on ( eTechnical
Regulatory Framework requirements,
for TM & HS standard and

@ ' : * Finalisasi akhir tahun guideline for TM and
SINGAPORE - ~ 2020
P ALAYSIA

HS
ONESIA N
Head of
: : Delegation
Dibentuk pada tahun 2004 , sampai : (HoD) Meeting
dengan tahun 2019 telah dilakukan 32 i .
e ASEAN GMP 3 Issue on TM&HS
Guidelines Work Programme of

kali sidang ACCSQ TMHS PWG. GMP Task Force
Indonesia berpartisipasi aktif dengan e
e ASEAN GMP Training TMHS PWG
\ TMHS PWG Action Plan,
= etc

mengirim delegasi (BPOM, Kemendag,
Kemenlu) dan observer
(industri/asosiasi)




Technical requirements, standards and

R guidelines for TM and HS

Annex | ASEAN Guiding Principles for Inclusion into or Exclusion from the Negative List of
Substances for TMHS

Annex Il ASEAN Guiding Principles for the Use of Additives and Excipients in TMHS

Annex Il ASEAN Guidelines on Limits of Contaminations For TMIHS

Annex IV ASEAN Guidelines for Minimising the Risk of Transmission of Transmissible
Spongiform Encephalopathies in TMHS

Annex V ASEAN Guidelines on Stability Study and Shelf-Life of TMHS

Annex VI ASEAN Guiding Principles on Safety Substantiation of TMIHS

Annex VIl | ASEAN Guidelines on Claims and Claims Substantiation for TMHS

Annex VIIl | ASEAN Guideline on Good Manufacturing Practice for TMHS

Annex IX ASEAN Guidelines on Labeling Requirements For TMHS

Annex X ASEAN General Principles for Establishing Maximum Levels of Vitamins and

. Minerals in Health Supplements
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BADAN POM

Referensi
penyusunan regulasi
OTSK, salah satunya
bidang regulasi 4
bidang registrasi 48

https://asean.org
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REGULASI OBAT TRADISIONAL J/ )
oo

*  PERMENKES No. 6 Tahun 2012 tentang Industri dan PERMENKES No.007 Tahun 2012 tentang Registrasi Obat

Usaha Obat Tradisional

*  PERMENKES No. 26 Tahun 2018 tentang Perizinan * Peraturan Badan POM Nomor 32 Tahun 2019 tentang tentang
Berusaha Terintegrasi secara Elektronik Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat Tradisional

* PERBPOM No. 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan * Pedoman di Perka BPOM No 7 Tahun 2014 tentang Pedoman
Perizinan Berusaha Terintegrasi secara Elektronik Uji Toksisitas Nonklinik Secara Invivo
Sektor Obat dan Makanan. « KEPKABPOM No0.HK.00.05.4.2411 tahun 2004 tentang

*  PERBPOM No. 27 Tahun 2018 tentang Standar Ketentuan Pokok Pengelompokan dan Penandaan Obat
Pelayanan Publik di Lingkungan Badan Pengawas Obat Bahan Alam

dan Makanan

Pengawasan Post Market OT
Terkait Bahan Dilarang

* PERBPOM No 14 tahun 2020 tentang perubahan atas PerBPOM No. 29
* Ephedra, coptis, berberis, kava-kava, dll Tahun 2017 tentang Pengawasan Pemasukan Bahan Obat dan Makanan
: ke dalam Wilayah Indonesia
! |« PERBPOM No 15 tahun 2020 tentang perubahan atas PerBPOM
I+ Pedoman uji Farmakodinamik : PERBPOM No. 30 Tahun 2017 tentang Pengawasan Pemasukan Obat
‘ @ I+ Pedoman Uji Klinik Obat Tradisional i dan Makanan ke dalam Wilayah Indonesia
| |
|

Regulasi yang sedang disusun:

*  Pedoman Klaim Obat Tradisional « Peraturan Badan POM Nomor 4 Tahun 2021 tentang Mekanisme

* Pedoman Pengawasan lklan OT dan SK e . .
. Sertifikasi CPOTB Bertahap Monitoring Efek Samping OT dan SK

Pedoman Penandaan/Label OT dan SK

jdih.pom.go.id




PERATURAN TERKAIT SUPLEMEN KESEHATAN BAZ{L

% @ Peraturan BPOM No.11 Tahun 2020
A .

entang Kriteria dan Tata Laksana
Registrasi Suplemen Kesehatan

Peraturan BPOM No.17 Tahun 2019

tentang Persyaratan Mutu Suplemen
Kesehatan

Undang Undang No. 36 Tahun zo'
tentang Kesehatan

Peraturan Presiden No. 32 Tahun 2
tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis
Penerimaan Negara Bukan Pajak Ya
Berlaku Pada Badan POM

&
®

—
Undang Undang No. 8 Tahun 1999

tentang Perlindungan
Konsumen

Peraturan Pemerintah No. 72 Tahun 1998
tentang Pengamanan Sediaan Farmasi
dan Alat Kesehatan

@Peraturan BPOM No.16 Tahun 2019

tentang Pengawasan Suplemen Kesehatan

Peraturan BPOM No. 27 Tahun 2018

tentang Standar Pelayanan Publik di
Lingkungan BPOM

Peraturan BPOM No.{26 Tahun 2018 [ TR = ]
tentang Pelayanan Perizinan Befrusaha Terintegrasi Secara .' Ps://1C1N.pOM.£O.1

Elektronik sektor Obat dan Makanan



https://jdih.pom.go.id/
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BADAN POM

OBAT TRADISIONAL \

Bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan hewan,
bahan mineral, sediaan sarian (galenik) atau campuran dari bahan tersebut

yang secara turun temurun telah digunakan untuk pengobatan, dan dapat
diterapkan sesuai dengan norma yang berlaku di masyarakat

/ SUPLEMEN KESEHATAN /

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

OBAT KUASI

Sediaan yang mengandung bahan aktif dengan efek

. — farmakologi untuk mengatasi keluhan ringan




Produk oral mengandung bahan yang berasal dari herbal

— 4
Apakah produk memiliki efek terapi? ADAN POM

N v

v

Decision Tree

Apakah produk mengandung bahan isolat/ sintetik dalam bentuk tunggal

H atau kombinasi dengan vitamin, mineral, dan/ atau asam amino?
Kategori d

Pangan
(foodstuff &
Sediaan non

farmasi)

Produk ORAL

Obat Tradisional

Apakah klaim produk didukung data empiris?

Suplemen Kesehatan
Apakah bahan/ produk telah terstandardisasi dan dilakukan uji praklinik? Apakah bahan/ produk telah
J terstandardisasi dan dilakukan
ﬂ uji praklinik & klinik?

Apakah telah dilakukan uji klinik? m

Ya

Fitofarmaka




Decision Tree
Kategori Produk TOPIKAL

BADAN POM

Penggunaan produk topikal

Apakah produk mengandung bahan aktif berupa isolat/bahan sintetik

(misal: Mentol, Camphor, Metil salisilat/ bahan lain) untuk keluhan ringan?

=

Tidak

Obat Kuasi

Obat Tradisional




KATEGORI PRODUK OBAT TRADISIONAL .

1 Qs O

OT High

OT Low Risk Komposisi Risk Lokal

Tertentu
/ OT High

Risk Impor

QObat Herbal ‘
Terstandar &
Fitofarmaka

Ny 4



OBAT TRADISIONAL LOW RISK

Registrasi produk OT yang telah diketahui secara pasti khasiat empirisnya,
dengan risiko ringan
. Kriteria Produk OT Low Risk: * Dokumen Persyaratan Produk OT Low Risk:

Komposisi sederhana yang hanya mengandung simplisia yang sudah Sertifikat Analisa Bahan Baku
dikenal secara empiris

/

' Dengan klaim penggunaan tradisional, tingkat pembuktian umum

Sertifikat Analisa Produk Jadi

V/ Dalam bentuk sediaan sederhana: parem, tapel, pilis, minyak obat luar, Hasil Uji Stabilitas
serbuk luar, serbuk obat dalam, cairan obat dalam

\/ Desain Kemasan
Profil keamanan dan kemanfaatan telah diketahui pasti

Formula dan Cara Pembuatan

o TIMELINE REGISTRASI
OT LOW RISK : 7 HK




BADAN POM

OBAT TRADISIONAL LOW RISK

A

* Contoh: minyak kayu putih, minyak telon,
beras kencur, kunyit asam

Jumlah bahan
vang termasuk ke
dalam kategori OT

produk tidak termasuk daftar kategori low
risk, maka dapat didaftarkan sebagai
kategori High Risk

Link Daftar Bahan OT
Lowrisk Saat Ini :

* Apabila bahan/klaim yang diajukan pada i

r

@ http://bit.ly/bahanlowrisk



http://bit.ly/bahanlowrisk

OBAT TRADISIONAL KOMPOSISI TERTENTU

BADAN POM

Registrasi produk OT untuk sediaan OT dengan komposisi sederhana non Obat Herbal Terstandar dan Fitofarmaka
dalam bentuk tunggal dengan klaim khasiat sesuai dengan empirisnya

Bentuk Sediaan :

- Tablet/kaplet, tablet/kaplet salut, tablet/kaplet effervescen, serbuk oral, serbuk effervescen, kapsul, kapsul lunak,
cairan obat dalam, rajangan, dan granul

SE No. HK.02.02.42.421.11.19.0152
Contoh:

Terdapat 71 bahan herbal termasuk dalam kategori OT Komposisi Tertentu @ Daftar bahan tercantum pada :
g tanggal 25 November 2019
- Bawang putih untuk Membantu mengurangi lemak darah

http://bit.ly/OTSKtertentu

- Jati belanda untuk Membantu mengurangi lemak tubuh

Dokumen Pra Registrasi Registrasi

Persya(;_art::n Pmdl."lf ** Master formula ¢ Sertifikat analisa bahan aktif
omposist +»+ Surat kuasa bermaterai sebagai petugas registrasi ¢ Sertifikat analisa produk jadi
Tertentu:

)
0‘0
X/
0’0

Surat pernyataan bermaterai tanggung jawab
perusahaan terhadap keaslian dokumen

Surat komitmen bermaterai uji stabilitas

X/
0’0

Desain kemasan

o%

% Perjanjian kerjasama kontrak/lisensi/distribusi (bila ada)

_ Timeline : 10 HK

Timeline : 15 HK



http://bit.ly/OTSKtertentu

OBAT TRADISIONAL HIGH RISK J/

Registrasi produk OT untuk sediaan OT selain kategori OT Low Risk dan OT Komposisi Tertentu

OT High Risk Lokal (JAMU) Obat Herbal Terstandar &
*  Produk OT yang diproduksi di * Berasal dariJamu
dalam negeri * Keamanan dan khasiat dibuktikan secara

ilmiah melalui uji pra-klinik (toksisitas dan
farmakodinamik)

 Bahan baku & produk jadi terstandar

* Sertifikat CPOTB

 Timeline: 90 HK

* Bukti dukung khasiat berasal
dari bukti empiris
* Timeline:

Pra-registrasi: 20 HK
Registrasi: 30 HK

Terdiri
dari:

Fitofarmaka
e Keamanan dan khasiat dibuktikan secara
ilmiah melalui uji klinik

OT High Risk Impor
* Produk OT yang

diproduksi di luar negeri
e Timeline: * Uji pra-klinik (toksisitas & farmakodinamik)

Pra-registrasi: 20 HK * Bahan baku & produk jadi terstandar
Registrasi: 90 HK « Sertifikat CPOTB
* Timeline: 90 HK

Evaluasi Registrasi meliputi:
Data Administrasi, Data Mutu, Data Keamanan/Khasiat, dan Penandaan



BADAN POM

KATEGORI PRODUK SUPLEMEN KESEHATAN

Pendaftaran baru produk LOKAL dengan komposisi
A. SUPLEMEN KESEHATAN sesuai yang tercantum pada lampiran Surat Edaran

KOMPOSISI TERTENTU No. HK.02.02.42.421.11.19.0152 tanggal 25
November 2019

O/ B. SUPLEMEN KESEHATAN PRODUK YANG TIDAK TERMASUK KATEGORI
HIGHRISK SUPLEMEN KESEHATAN TERTENTU




SUPLEMEN KESEHATAN KOMPOSISI TERTENTU

Contoh
Terdapat 22 bahan aktif sesuai No. | NamaBahan Kadar per Hari Kiaim Kegunaan yang Disetujui
lampiran Surat Edaran No. Aktif (elementalnya)
HK.02.02.42.421.11.19.0152 1 Vitamin A <50001U - Suplementasi Vitamin A
tanggal 25 November 2019 - Membantu memenuhi kebutuhan Vitamin A
- Membantu memelihara kesehatan mata/fungsi
penglihatan
e-Registration OTSM - BPOM - Membantu memelihara kesehatan saluran nafas dan
saluran cerna
- Membantu memelihara kesehatan kulit
2 Betacarotene < 20.000 IV - Suplementasi Betacarotene
- Membantu memenuhi kebutuhan Betacarotene
- Membantu memelihara kesehatan mata/fungsi
penglihatan



https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/home/depan/suratedaran
https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/home/depan/suratedaran
https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/home/depan/suratedaran
https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/home/depan/suratedaran
https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/home/depan/suratedaran
https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/home/depan/suratedaran

SUPLEMEN KESEHATAN HIGHRISK 2ADAN POM

Kategori |

mEmm) 30 HK

'bahan aktif tunggal atau kombinasi yang sudah .
' diketahui profil keamanannya i
i (komposisi tunggal selain yang termasuk komposisi '
‘tertentu) :

Kategori Il

1. bahan aktif tunggal baru atau kombinasi yang baru
2. posologi baru

3. klaim baru
4
5

. bentuk sediaan baru




MEKANISME REGISTRASI OT & SK ‘J/M

REGISTRASI ONLINE MELALUI SISTEM ASROT # @ https://asrot.pom.go.id/asrot/

Pendaftaran Produk

EVALUASI PRA REGISTRASI : HASIL DAPAT BERUPA :
» DATA ADMINISTRASI * PERSETUJUAN

+ FORMULA/ KOMPOSISI » PENOLAKAN

« TAMBAHAN DATA

I
I
I
I
I
(P W A
I
TAHAP SURAT
I KEPUTUSAN
PRA- REGISTRASI TAHAP KEPUTUSAN
PENDAFTARAN AKUN : REGISTRAST REGISTRASI
| —
| EVALUAST REGISTRASI:
OUTPUT: I « DATA MUTU
~ USER ID HASIL DAPAT BERUPA : « KEAMANAN
— PASSWORD l - PERSETUJUAN - penentuan «  KEMANFAATAN
I

jalur evaluasi dan pembayaran o PENANDAAN
PNBP Registrasi
. LAKAN

|
b
\
W
i
1
f
s


https://asrot.pom.go.id/asrot/

*Khasiat/kegunaan ASPEK PERSYARATAN REGISTRASI Jm

e Aturan Pakai

eUkuran Kemasan

eKomposisi

eKadaluarsa, No
bets

eCara penyimpanan_\_
eLogo OT

eNomor Izin Edar

*Nama dan alamat ADMINISTRASI

produsen (1zin Industri,

*Peringatan i CPOTB/Rekome
perhatian, jika ada ndasi CPOTB)




LARANGAN DALAM
OBAT TRADISIONAL
DAN SUPLEMEN
KESEHATAN




KETENTUAN LARANGAN DALAM OT & SK J//

B
BADAN POM

e Bahan isolat/hasil sintetik (Khusus OT)
e Bahan kimia obat

o Etil alkohol dengan kadar > 1% , kecuali bentuk

tingtur yang pemakaiannya dengan pengenceran * Intravaginal
dalam bentuk COD .  Tetes mata
e Narkotika atau psikotropika aaaniorat

- _ * Supositoria, kecuali untuk
e Tumbuhan dan atau hewan yang dilindungi wasir.

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

membahayakan kesehatan [ e
\ ; Cek: Peraturan tentang Bahan yang




PERATURAN TENTANG BAHAN YANG DILARANG DALAM OT & SK

BADAN POM

BAHAN YANG DILARANG

(NEGATIVE LIST)
/OBAT TRADISIONAL Perka\
1384/2004
1. 30 Jenis herbal
2. 2 Jenis hewan SUPLEMEN KESEHATAN
3. 8 Jenis mineral PERBPOM 11/2020
\ / 1. 95 Jenis herbal

2. 5 Jenis hewan
3. Hewan yang dilindungi
4. 5 Jenis mineral

N




PERATURAN TENTANG BAHAN YANG DILARANG DALAM OT & SK

BADAN POM

m(epMenKes RI No: 1147/D/SK/IV/81 melarang OT yang digunakan sebagai pelancar hah

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 | & o oo e e s e e =
. . . . . I Dapat dilihat juga pada: |
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 yang 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 http;//anvﬂip_co/aijod/bzzo
I dapat memiliki efek sebagai sedative-narkotika / :

Buku Kumpulan
Peraturan di Bidang
Registrasi Obat
Tradisional

DI BIDANG REGISTRASI

OBAT TRADISIONAL

[ JILID @



http://anyflip.com/aijod/bzzo

TERIMA KASIH

ABEL SEBELUM MEMBELI

@ e T @ https://asrot.pom.go.id/asrot @registrasi.otskkos

penilaian sm kuasi@pom.go.id




