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UPDATE REGISTRASI 

• Mitigasi Risiko Bahan Baku & Produk terkait 

Cemaran EG dan DEG 

• Re-evaluasi nama produk 
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UPDATE REGULASI BIDANG 

OT, OK, SK 

Terkait Registrasi Obat Tradisional, Obat Kuasi, 

dan Suplemen Kesehatan 
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1. UPDATE 

REGULASI 
REGISTRASI OBAT TRADISIONAL, 

OBAT KUASI, SUPLEMEN KESEHATAN 



Permenkes No. 7 Tahun 2012 

tentang Registrasi Obat Tradisional 

Keputusan Kepala Badan POM RI  
No. HK.00.05.41.1384 Tahun 2005 (proses revisi) 

tentang Kriteria dan Tata Laksana 
Pendaftaran Obat Tradisional, Obat Herbal 

Terstandar, dan Fitofarmaka 

Keputusan Kepala Badan POM RI  
No. HK.00.05.4.2411 Tahun 2004 

tentang Ketentuan Pokok Pengelompokan dan 
Penandaan Obat Bahan Alam Indonesia 

Peraturan BPOM RI No. 32 Tahun 2019 
 tentang Persyaratan Keamanan  

dan Mutu Obat Tradisional 
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PERATURAN TERKAIT OBAT TRADISIONAL & OBAT 

KUASI  

Undang Undang No. 17 Tahun 2023 

tentang Kesehatan      

Peraturan Presiden No. 32 Tahun 2017  

tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis 
Penerimaan Negara Bukan Pajak  Yang 
Berlaku Pada Badan POM  

Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023 
 tentang Kriteria dan Tata Laksana Obat Kuasi 

Peraturan BPOM No.18 Tahun 2021  

tentang Pedoman Uji Farmakodinamik 
Praklinik Obat Tradisional 

Undang Undang No. 8 Tahun 1999 

tentang Perlindungan Konsumen 
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Peraturan BPOM No. 28 Tahun 2022 

tentang Standar Pelayanan di  Lingkungan 
Badan Pengawas Obat dan Makanan 
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Rancangan peraturan 

di : jdih.pom.go.id 



Peraturan  EKSISTING PROSES RANCANGAN 

Registrasi Obat Tradisional Peraturan Kepala BPOM No. HK.00.05.41.1384 
tentang  Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran 
Obat Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan 
Fitofarmaka  tahun 2005 

Rancangan Peraturan Badan Pengawas Obat dan 
Makanan tentang Kriteria dan Tata Laksana 
Registrasi Obat Tradisional 

Penandaan Obat Tradisional, Obat 
Kuasi dan Suplemen Kesehatan  
 

- Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan 
tentang Penandaan Obat Tradisional, Obat Kuasi 
dan Suplemen Kesehatan 

PERATURAN YANG  DITERBITKAN TAHUN 2022-2023 

Peraturan  LAMA  BARU 

Klaim Suplemen Kesehatan - Peraturan BPOM No. 19 tahun 2022 tentang 
Pedoman Klaim Suplemen Kesehatan 

Registrasi Suplemen Kesehatan Peraturan BPOM No. 11 tahun 2020 tentang Kriteria 
dan Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan  
 

Peraturan BPOM No. 32 tahun 2022 tentang 
Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Suplemen 
Kesehatan  

Registrasi Obat Kuasi 
 

- Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023 tentang 
Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Kuasi 

Iklan Obat Tradisional, Obat 
Kuasi dan Suplemen Kesehatan  
 

- Peraturan BPOM No. 34 Tahun 2022 tentang 
Pengawasan Periklanan Obat Tradisional, Obat 
Kuasi dan Suplemen Kesehatan  

RANCANGAN PERATURAN YANG SEDANG BERPROSES DI 2023 

Rancangan peraturan di : jdih.pom.go.id 



RUANG LINGKUP KLAIM dalam PERBPOM NO. 19/2022 

Klaim Umum/ 
Zat Gizi 

Klaim Fungsional Klaim Pengurangan Risiko 
Penyakit 

• Klaim umum/zat gizi 
menggambarkan peran fisiologis zat 
gizi untuk memelihara kesehatan 
secara umum 

• Manfaat diperoleh dari suplementasi 
di luar diet harian 

• Contoh: contoh: Suplementasi 

vitamin C, Suplementasi zat besi 

• Berkaitan dengan kontribusi 
positif terhadap kesehatan atau 
memelihara fungsi atau 
pemeliharaan kesehatan dalam 
konteks diet total pada fungsi 
normal tubuh atau aktivitas 
biologis tubuh 

• Contoh: Membantu 

melancarkan ASI 

• Mengurangi risiko suatu penyakit 
• Kriteria penyakit untuk Klaim ini adalah 

penyakit kronis yang disebabkan berbagai 
faktor 

• Risiko penyakit tersebut dapat dikurangi 
dengan intervensi diet dan gaya hidup 

• Contoh: Membantu mengurangi risiko 

kerapuhan tulang (osteoporosis) 

Peraturan ini mengatur tentang klaim produk suplemen kesehatan  

Terdapat 3 tingkatan klaim untuk suplemen kesehatan yaitu : 

Suplemen Kesehatan tidak ditujukan untuk klaim pencegahan atau 

pengobatan suatu penyakit 

A. Peraturan BPOM No. 19 tahun 2022 tentang  

Pedoman Klaim Suplemen Kesehatan 



• Telah diterbitkan Peraturan 
BPOM No. 32 Tahun 2022 
tentang Kriteria dan Tata Laksana 
Registrasi Suplemen Kesehatan 
yang merupakan update dari 
Peraturan BPOM sebelumnya No. 
11 tahun 2020 

• Terdapat beberapa perubahan 
ketentuan sebagai berikut  

 B. Peraturan BPOM No. 32 Tahun 2022 tentang  
Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan 

Next slide 



Perubahan Ketentuan Pada PerBPOM No. 11 Tahun 2020 
dan  PerBPOM No. 32 Tahun 2022 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan (1) 

 

 

Perubahan  PerBPOM No. 11 Tahun 2020 PerBPOM No. 32 Tahun 2022 

Jangka waktu evaluasi pendaftaran akun Tidak tercantum 10 HK 

Jenis Daftar Ulang Daftar ulang tidak dapat disertai 
perubahan 

1. Daftar ulang tanpa perubahan 
2. Daftar ulang dengan perubahan (untuk perubahan 

yang termasuk variasi minor, kecuali kemasan 
paket/khusus) 

Jangka waktu  Evaluasi Daftar Ulang 10 HK 1. Daftar ulang tanpa perubahan : 10 HK 
2. Daftar ulang dengan perubahan : 30 HK 

Persyaratan administratif untuk industri 
pangan yang mendaftar/memproduksi 
suplemen kesehatan 

1. CPPOB 
2. Surat Rekomendasi Telah 

Menerapkan CPOTB 

1. CPPOB 
2. Surat Persetujuan Memproduksi Suplemen 

Kesehatan di Fasilitas Pangan (dari sistem OSS) 

Jenis variasi perubahan kepemilikan 
(lokal), perubahan importir, status 
produk 

Termasuk variasi mayor Perubahan jalur registrasi dari variasi mayor menjadi 
registrasi baru 

Batas maksimum  
Vitamin D 

Batas maksimum Vitamin D 400 IU 
per hari 

Dosis maksimum Vitamin D 1000 IU per hari dgn 
catatan : 
• Dalam bentuk vitamin D3 (cholecalciferol) 
• Dapat dikombinasikan dengan bahan lain dengan 

tidak melebihi dosis 800 IU/hari 
• Dosis lebih dari 800 IU s/d 1000 IU/hari hanya 

diizinkan dalam bentuk tunggal 



Perubahan Ketentuan Pada PerBPOM No. 11 Tahun 2020 
dan  PerBPOM No. 32 Tahun 2022 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan (2) 

 

 

Perubahan  PerBPOM No. 11 Tahun 2020 PerBPOM No. 32 Tahun 2022 

Registrasi Produk Impor 
 
Timeline evaluasi : 
 
 
 
 
 
Persyaratan dokumen terkait 
importir suplemen kesehatan 
 
 
 
 
 
Legalisir CFS/CPP 
 
 
Produk Kontrak Luar Negeri 
 

 
 

• 30 HK : bahan aktif tunggal atau kombinasi 
yang sudah diketahui profil keamanan dan 
manfaatnya 

• 50 HK : komposisi/ klaim baru  
 
 

• Izin Importir di bidang Suplemen 
Kesehatan 

• Hasil audit sarana importir dari Dit. 
Pengawasan OTSK 
 
 
 

• Legalisir CFS oleh KBRI/ Konjen RI 
setempat 
 

Tidak terdapat pengaturan mengenai kontrak 
luar negeri 
 

 
 
50 HK  
 
 
 
 
 
• NIB 
• Rekomendasi Importir Suplemen Kesehatan 

(diperoleh dari sistem OSS setelah hasil audit 
sarana dari Dit. Pengawasan OTSK memenuhi 
syarat) 

 
 
Legalisir CFS oleh KBRI/ Konjen RI setempat atau 
dengan apostille 
 
Terdapat pengaturan mengenai kontrak luar negeri 
 



List klaim 

Komposisi 

Bahan yang 

dilarang 

Mutu Produk 

Pelaku usaha & 

Sarana 

Industri Farmasi, IOT, UKOT, UMOT, 

Importir, Industri Kosmetik, badan usaha 

di bidang pemasaran Obat Kuasi 

Hal yang diatur diantaranya : 

Tata Laksana 

Registrasi 

Next slide 

NEW 

C. Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023 tentang 
Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Kuasi  



Industri Farmasi 

Pelaku Usaha yang Dapat Mendaftarkan Obat Kuasi 

Pelaku Usaha yang Dapat Melakukan Pembuatan Obat Kuasi  

IOT, UKOT, atau UMOT 

Industri Kosmetika 

Importir 

Badan usaha di bidang pemasaran Obat Kuasi 

1 

2 

3 

4 
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Industri Farmasi 

IOT, UKOT, atau UMOT 

Industri Kosmetika 

1 

2 

3 



Ketentuan Pelaku Usaha yang Dapat Melakukan Pembuatan Obat Kuasi  

Jenis Usaha Bentuk Sediaan yang Diizinkan Sertifikat Cara Pembuatan yang 
Baik 

Dokumen terkait Pencegahan 
Kontaminasi dan Kontaminasi Silang 

Industri Farmasi bentuk sediaan obat luar; dan oral yang 
memiliki efek farmakologi yang bersifat 
non sistemik atau lokal  

sertifikat CPOB  
 

Persetujuan penggunaan fasilitas 
bersama* 
*(Untuk komposisi bahan golongan non obat) 

Industri Obat 
Tradisional 

bentuk sediaan obat luar; dan oral yang 
memiliki efek farmakologi yang bersifat 
non sistemik atau lokal  

Sertifikat CPOTB  
 

- 

Usaha Kecil 
Obat Tradisional  

hanya dapat bentuk sediaan serbuk obat 
luar, setengah padat, cone, cairan obat 
luar, plester, serbuk oral, dan/atau film 
strip 

• Sertifikat CPOTB ;atau  
• Sertifikat Pemenuhan Aspek 

CPOTB secara Bertahap  

self-assessment/risk management 
dan komitmen* 
 
*ketentuan dokumen  di Lampiran I PerBPOM No. 7/2023 

Usaha Mikro 
Obat Tradisional 

hanya dapat membuat bentuk sediaan 
Obat Kuasi berupa cairan obat luar 

• Sertifikat CPOTB; atau  
• Sertifikat Pemenuhan Aspek 

CPOTB secara Bertahap  

self-assessment/risk management 
dan komitmen* 

Industri 
Kosmetika 

hanya dapat membuat bentuk sediaan 
Obat Kuasi berupa salep, krim, gel, 
balsem, cairan obat luar, serbuk, dan/atau 
padat untuk penggunaan luar 

Sertifikat CPKB  
 
 

Persetujuan penggunaan fasilitas 
bersama  



Format Dokumen SELF-ASSESSMENT/RISK MANAGEMENT DAN KOMITMEN 



1. Persyaratan kemanan dan mutu Produk Jadi harus sesuai dengan ketentuan farmakope Indonesia. 

2. Dalam hal persyaratan keamanan dan mutu Produk Jadi tidak tercantum dalam farmakope Indonesia 
Pelaku Usaha harus mengacu pada: 

a. farmakope Amerika Serikat, farmakope Inggris 

b. farmakope negara lain; dan/atau  

c. kompendium/standar internasional, referensi ilmiah yang diakui, dan/atau data ilmiah yang 
sahih 

3. Dalam hal persyaratan keamanan dan mutu Produk Jadi tidak tercantum dalam farmakope Indonesia, 
farmakope Amerika Serikat, farmakope Inggris, dan/atau farmakope negara lain, pemenuhan 
terhadap persyaratan keamanan dan mutu Produk Jadi sesuai dengan bentuk sediaan dan 
penggunaannya harus memenuhi persyaratan keamanan dan mutu Produk Jadi sebagaimana 
tercantum pada Lampiran IV. Contoh untuk sediaan semi padat: diuji Organoleptik, Cemaran 
mikroba (ALT, AKK, Staphylococcus aureus : negatif/g, Pseudomonas aeruginosa : negatif/g) 

 

 

Persyaratan Mutu Produk Jadi Pada Obat Kuasi 

Produk Jadi yang mengandung bahan sintetis harus memenuhi persyaratan uji kualitatif dan kuantitatif 
sesuai dengan bentuk sediaan  perlu dilakukan uji kadar bahan aktif tsb di produk jadi 



1.  
 

Contoh Klaim Khasiat yang Diizinkan (Lampiran VI PerBPOM No. 7 th 2023) 

Contoh Bahan yang Dilarang Untuk Obat Kuasi (Lampiran XI PerBPOM No. 7 th 2023) 



Keputusan Hasil 

Evaluasi  

Pengajuan 

Permohonan 

Persetujuan Iklan Evaluasi awal 
RAPAT Pre-Review 

Rancangan Iklan 

HASIL DAPAT BERUPA : 

• PERSETUJUAN  

• PENOLAKAN 

• TAMBAHAN DATA/ 

REVISI 

1 

2 

3 

SURAT 

KEPUTUSAN 

OUTPUT: 

- USER ID 

- PASSWORD 

Evaluasi dilakukan 

terhadap konsep dan 

informasi pada 

rancangan iklan agar 

sesuai dengan kriteria 

iklan yaitu objektif, 

lengkap dan tidak 

menyesatkan. 

• Perusahaan sudah 
terdaftar dan aktif di 
http://asrot.pom.go.id/asr
ot 

• surat bermeterai yang 
menerangkan penunjukan 
sebagai penanggung jawab 
akun 

• NPWP 

Persyaratan : 

Timeline : 

- Iklan mayor: 30 HK (time to respond) 

- Iklan minor: 5 HK (time to respond) 

Verifikasi akun : 3 HK 

Iklan Mayor : Iklan pengajuan baru yang 

konsepnya belum pernah terdaftar 

sebelumnya dan tidak termasuk dalam iklan 

minor 

 

Iklan Minor : Iklan pengajuan baru dengan 

konsep sederhana yang sudah terdaftar ; atau 

iklan yang sesuai dengan penandaan produk 

terkahir yang disetujui 

Pendaftaran AKUN 

Terbit  

Surat Perintah Bayar 

(10 HK) 

Tambahan data 

paling banyak 3 kali 

(20 HK) 

TATA CARA PEMBERIAN PERSETUJUAN IKLAN OT, OK, dan SK Bab III pasal  9-16 

D.  REGISTRASI IKLAN OT, OK, dan SK 



Surat permohonan 
pengajuan iklan  

Salinan Surat persetujuan Izin Edar 
dan penandaan produk/variasi 
terakhir yang disetujui 

Rancangan iklan berwarna dengan 
tulisan ukuran huruf dan gambar 
yang jelas terbaca 

Data dukung 

- Ditujukan ke Direktur Registrasi OT, SK dan Kos 
- Menggunakan bahasa indonesia yang baik dan 

benar 

Persetujuan Izin Edar/Variasi/DU 

 Media audio  rancangan script 
 Media visual  rancangan gambar 

dan tulisan 
 Media audiovisual  rancangan 

storyboard berwarna (satu 
halaman maks. 8 frame) 

Seperti: 
 Pencantuman logo tertentu 
 Tagline 
 Klaim prestasi penjualan 
 dan yang lainnya 

Produk obat tradisional, obat kuasi dan suplemen kesehatan telah memiliki izin edar, tidak dalam proses variasi dan daftar ulang 

PERSYARATAN DOKUMEN PENGAJUAN PERSETUJUAN IKLAN OT, OK & SK 

Audio Visual 

Audio Visual 

1 

2 

3 

4 



2. UPDATE 

REGISTRASI 

OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN 

KESEHATAN,  OBAT KUASI 



REGISTRASI ONLINE MELALUI SISTEM ASROT 

https://asrot.pom.go.id/asrot/  
Aplikasi Sistem Registrasi Produk Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan secara Elektronik/ Online 

Registrasi produk 
 

Pendaftaran akun  
perusahaan Gambaran 

Umum  Cara 
Pendaftaran  

Produk Profil DitReg 
OT, SK, Kos 

• FAQ 
• Peraturan 
• Surat Edaran 
• Brosur 
• Materi 
• User Manual 
• Kajian 
• Hubungi Kami 

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


MENU “INFORMASI” PADA SISTEM ASROT 

FAQ 

Merupakan kumpulan dari 
pertanyaan-pertanyaan yang 
sering ditanyakan oleh pelaku 
usaha (Frequently Asked 
Question) 

Peraturan 

Berisi kumpulan peraturan-
peraturan terkini terkait registrasi 
Obat Tradisional dan Suplemen 
Kesehatan 

Surat Edaran 

Berisi kumpulan Surat Edaran 
terkait registrasi Obat Tradisional 
dan Suplemen Kesehatan  

Brosur 

Berisi kumpulan informasi dalam 
bentuk brosur, leaflet, maupun e-
book terkait registrasi Obat 
Tradisional dan Suplemen 
Kesehatan 

Materi 

Berisi materi-materi yang telah 
dipaparkan di berbagai acara, 
seperti desk registrasi, 
pendampingan, maupun kegiatan 
lain di bidang registrasi OT & SK 

User Manual 

Terdiri dari panduan penggunaan 
aplikasi ASROT yang dapat 
menjadi panduan bagi pelaku 
usaha dalam melakukan 
registrasi produk melalui sistem 

Kajian 

Berisi kumpulan hasil kajian 
terkini terkait registrasi Obat 
Tradisional dan Suplemen 
Kesehatan 

Hubungi Kami 

Berisi informasi terkait alamat dan 
kontak Direktorat Registrasi Obat 
Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan 
Kosmetik yang dapat dihubungi oleh 
pelaku usaha 



Link download 

Pedoman Mitigasi Risiko Produk OT SK 

Menggunakan 5 Pelarut 

(PEG, PG, Sorbitol Solution, Glycerin, Maltitol Solution) 

Saat ini Kedeputian 2 telah menerbitkan Pedoman Mitigasi Risiko Cemaran EG  
dan DEG dalam produk OT, SK, dan Obat Kuasi.  
Sosialisasi kepada pelaku usaha telah dilaksanakan tanggal 5 April 2023 
 

https://standar-otskk.pom.go.id/storage/uploads/0c0f6b5d-6268-4b9d-91ee-efa0d7bb1d09/Pedoman-Mitigasi-Risiko-OTSK.pdf


Mitigasi Risiko pada Bahan Baku 

Penentuan 

Mutu 

3 

Approved 

Material 

List 

2 

Audit 

Pemasok 

1 

Sampling/ 

Pengujian 

4 

Bahan baku tidak berasal 

dari supplier yang  

ditindaklanjut oleh BPOM 

• Sampling bahan baku 

yang datang  

• Pengujian bahan baku 

dapat dilakukan secara 

mandiri maupun melalui 

laboratorium pihak ke-3 

Penentuan mutu  

bahan baku sesuai 
persyaratan pada 

monografi di Farmakope 

Supplier yang digunakan 

 masuk ke list supplier 

yang telah disetujui QA 



23 

Mitigasi Risiko Pada Produk Akhir Cairan Obat 

Dalam 

Tidak mengandung Pelarut 

Propilen Glikol, Polietilen Glikol, 

Sorbitol, Gliserin/ Gliserol, 

dan/atau Maltitol 

Mengandung Pelarut Propilen 

Glikol, Polietilen Glikol, Sorbitol, 

Gliserin/ Gliserol, dan/atau 

Maltitol 

Produk Cairan Obat Dalam 

Perlu melampirkan surat pernyataan bermaterai yang 

menyatakan bahwa: 

1. Komitmen untuk bertanggung jawab penuh 

terhadap mutu dan keamanan produk sesuai 

ketentuan yang berlaku. 

2. Tidak menggunakan pelarut dan/atau bahan  

baku yang menggunakan pelarut Propilen glikol, 

Polietilen glikol, Sorbitol, Gliserin/ Gliserol dan/ 

atau maltitol 

Perlu melampirkan: 

Data mutu tambahan termasuk 

hasil pengujian cemaran EG & 

DEG pada produk jadi  



1 

2 

3 

Mitigasi Risiko Pada Produk Akhir COD 

Persyaratan Mutu sesuai PerBPOM No. 32  

Th 2019 (OT) /PerBPOM No.17 Th 2019 (SK) 

Pengujian cemaran EG dan DEG di produk COD  

Sesuai Suplemen II Farmakope Indonesia VI 

Syarat  nilai grup TDI produk kurang dari 30% 

Sesuai Suplemen II Farmakope Indonesia VI 

Apabila hasil perhitungan % grup TDI (Tolerable Daily Intake) pada produk jadi > 30%  

maka perlu dilakukan reformulasi dan  agar diajukan variasi mayor perubahan komposisi 

*Perhitungan %TDI disesuaikan dengan aturan pakai yang disetujui 

untuk masing-masing kelompok usia 



Suplemen II Farmakope Indonesia VI 

Keputusan Menteri Kesehatan RI 

No. HK.01.07/MENKES/14/2023 

Keputusan Menteri Kesehatan RI 

No. HK.01.07/MENKES/158/2023 

Keputusan Menteri Kesehatan RI 

No. HK.01.07/MENKES/1904/2023 

• Berlaku sejak tanggal 6 Januari 

2023. 

• Pengujian cemaran etilen glikol 

dan dietilen glikol dalam bahan 

obat dan sediaan sirup 

sebagaimana dimaksud dalam 

Diktum KETIGA dilaksanakan 

paling lambat 1 (satu) tahun 

sejak Keputusan Menteri ini 

ditetapkan (s/d 6 Januari 2024) 

• Berlaku sejak tanggal 10 Maret 

2023. 

• Pengujian cemaran etilen glikol 

dan dietilen glikol dalam sediaan 

sirup sebagaimana dimaksud 

dalam Diktum KETIGA 

dilaksanakan paling lambat 6 

(enam) bulan sejak Keputusan 

Menteri ini ditetapkan (s/d 10 

September 2023). 

• Berlaku sejak tanggal 23 Agustus 

2023. 

• Pengujian cemaran etilen gllikol 

dan dietilen glikol dalam sediaan 

sirup sebagaimana dimaksud 

dalam Diktum KETIGA dan 

Penerapan ambang batas sebesar 

30% TDI (Tolerable Daily Intake) 

pada sediaan sirup sebagaimana 

Diktum KEEMPAT dilaksanakan 

paling lambat 1 (satu) tahun 

sejak Keputusan Menteri ini 

ditetapkan (s/d 23 Agustus 2024). 

Terdapat 3 dokumen Suplemen II Farmakope Indonesia VI yang diterbitkan pada tahun 

2023 sehubungan dengan EG dan DEG pada sediaan sirup 



BATAS CEMARAN EG DAN DEG DI BAHAN BAKU SESUAI FARMAKOPE 

Nama Bahan Baku 
Syarat Cemaran sesuai 

 Suplemen II Farmakope Indonesia VI 2023 

Syarat Cemaran sesuai Monografi  

United State Pharmacopeia (USP) 2021 

Glycerin   Diethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% 

 Ethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% 

Sama dengan Suplemen II Farmakope 

Indonesia VI 2020 

Propylene Glycol  Diethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% 

 Ethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% 

Sama dengan Suplemen II Farmakope 

Indonesia VI 2020 

Polyethylene Glycol  PEG dengan bobot molekul < 450: 

Tidak lebih dari 0,25% dari jumlah etilen 

glikol dan dietilen glikol. 

 PEG dengan bobot molekul 450 – 1000:  

Tidak lebih dari 0,25% dari jumlah etilen 

glikol dan dietilen glikol. 

Sama dengan Suplemen II Farmakope 

Indonesia VI 2020 

Sorbitol Solution  Diethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% 

 Ethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% 

Sama dengan Suplemen II Farmakope 

Indonesia VI 2020 

Maltitol Solution  Diethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% 

 Ethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% 

Sama dengan Suplemen II Farmakope 

Indonesia VI 2020 



• Jika mnggunakan 1 pelarut diminta TDI 

No. Dokumen 

1 Formula dengan mencantumkan semua bahan baku dan bahan tambahan yang dilengkapi dengan informasi sumber bahan baku (produsen bahan 
baku dan pemasok). 

2 Daftar pemasok bahan baku (bahan aktif dan tambahan) termasuk PG, PEG,  Sorbitol, Gliserin/ Gliserol dan/atau Maltitol yang disetujui oleh quality 
assurance/ penanggung jawab teknis (PJT). 

3 Sertifikat analisis bahan baku pelarut PG, PEG,  Sorbitol, Gliserin/ Gliserol dan/atau Maltitol yang diterbitkan dari produsen bahan baku. 

4 Prosedur pengujian bahan baku pelarut PG, PEG,  Sorbitol, Gliserin/ Gliserol dan/atau Maltitol dilakukan secara mandiri oleh pelaku usaha dengan 

mencantumkan referensi/ kompendia terkini. 

5 Laporan validasi/ verifikasi metode analisis pengujian kadar cemaran EG dan DEG pada pelarut PG, PEG,  Sorbitol,  Gliserin/ Gliserol dan/atau Maltitol 

dilakukan secara mandiri oleh pelaku usaha. 

6 Sertifikat analisis/ laporan pengujian bahan baku pelarut PG, PEG,  Sorbitol, Gliserin/ Gliserol dan/atau Maltitol yang telah mencantumkan hasil uji 
cemaran EG dan DEG yang dilakukan secara mandiri oleh pelaku usaha dan telah ditandatangani oleh quality assurance/ penanggung jawab teknis 
(PJT).  
* Apabila menggunakan lebih dari 1 pelarut tersebut dimintakan perhitungan paparan (TDI) 

7 Sertifikat analisis/ laporan pengujian bahan baku pelarut PG, PEG,  Sorbitol, Gliserin/ Gliserol dan/atau Maltitol yang telah mencantumkan hasil uji 

cemaran EG dan DEG yang dilakukan oleh pihak ketiga yang telah ditandatangani oleh penanggung jawab laboratorium disertai kontrak pengujian 

atau dokumen setara (contoh: SPK). 

8 Surat pernyataan komitmen jaminan keamanan dan mutu  

9 Sertifikat analisis produk jadi yang telah mencantumkan hasil pengujian cemaran EG dan DEG sesuai Suplemen II FI VI (hanya untuk COD) 

10 Apabila belum dapat melakukan pengujian cemaran EG dan DEG pada produk jadi, perlu melampirkan surat pernyataan bermaterai yang 

ditandatangani oleh Quality Assurance Manager  yang menyatakan bahwa pengujian dan sampling terhadap bahan baku pelarut dilakukan sesuai 

CPOTB klausul 7.2  (hanya untuk COD) 

Persyaratan Tambahan Dokumen Registrasi OTSK Sediaan COD dan Kapsul Lunak Menggunakan 5 Pelarut 



Format Surat Pernyataan Tanggung Jawab Keamanan dan Mutu  

Format surat pernyataan tanggung jawab mutu dapat diunduh 
di bagian Menu Informasi  Brosur di sistem ASROT 



Persyaratan Sarana yang Memproduksi Produk  
Obat Tradisional Sediaan Oral 

1. Obat Tradisional berupa Kapsul lunak :  hanya dapat diproduksi oleh IOT  

2. Obat Tradisional berupa Sirup : dapat diproduksi oleh IOT dan UKOT 

3. Ketentuan UKOT yang memproduksi sirup yang menggunakan 5 pelarut  : 

a. UKOT harus memiliki CPOTB full aspek 

b. UKOT yang memiliki CPOTB bertahap, apabila tetap ingin memproduksi 

produk sirup agar tidak menggunakan 5 pelarut (PEG, PG, Sorbitol Solution, 

Glycerin, Maltitol Solution) dan menggunakan alternatif bahan lainnya. 



Implementasi CPOTB bertahap 

UMOT UKOT 
IOT 

Badan POM terus mendorong agar UMOT atau UKOT dapat terus maju  
dan berkembang  

Tahap I Tahap II Tahap III Full Aspek Tahap I Tahap II 



Produk Obat Tradisional Menggunakan Bahan Propolis 

Cairan 

Etanol 

Serbuk 

PEG/ PG 

Umumnya diproses dahulu menggunakan pelarut seperti : 

1 

2 

Untuk bahan propolis cair yang menggunakan 
pelarut PEG/PG  diperlukan mitigasi risiko 

Bahan Propolis dapat berupa : 

ATAU 

Propolis mentah Propolis cair 



Mitigasi Risiko Produk OT Menggunakan Bahan Propolis Cair 

Melakukan Ekstraksi Sendiri  

Propolis cair dibeli dari supplier 

• Melakukan audit supplier pelarut PG/PEG yang 
digunakan  

• Memilih supplier pelarut yang tidak melakukan 
pelanggaran 

• Meminta CoA pelarut PG/PEG dari supplier yang 
mencakup uji cemaran EG dan DEG 

• Melakukan pengujian pelarut secara internal sesuai 
persyaratan 

• Melakukan uji cemaran EG dan DEG pada bahan 
propolis yang dibuat 

• Meminta informasi proses perolehan 
• Meminta CoA bahan propolis dari produsen propolis 

yang mencakup uji EG dan DEG 
• Melakukan uji cemaran EG dan DEG pada bahan 

propolis di laboratorium 

1 

2 

Dalam mendapatkan bahan propolis cair, pelaku usaha (produsen produk) dapat melakukan proses/ekstraksi sendiri  
ataupun memperoleh /membeli propolis cair (dalam bentuk jadi) dari produsen bahan baku.  

Berikut mitigasi risiko yang harus dilakukan, APABILA :  

Yang menggunakan pelarut PG/PEG  

Membeli dalam bentuk cairan dari supplier 



Agar mengganti nama produk 

(melampirkan alternatif nama) dan diberi 

waktu 2 tahun untuk penghabisan stok 

Saat Daftar Ulang atau Variasi 

Agar tidak mengggunakan 

nama-nama tersebut 

Ketentuan Saat Daftar Baru  

Melakukan review nama-nama produk, khususnya nama-nama yang 
bersifat promotif dan/atau misleading sehingga tidak menimbulkan 
misleading atau persepsi negatif di masyarakat  

Gemuk Sehat, Penenang, Sehat Perkasa, Sesak Napas 

Beberapa nama yang cenderung tidak dapat digunakan : 

Ketentuan saat registrasi produk : 

JAMU  

  

Tujuan 

Contoh 

Re-evaluasi Nama Produk Obat Tradisional  



Dalam rangka percepatan proses registrasi dan pemotongan jalur birokrasi, 
 beberapa upaya yang telah dilakukan 

• Registrasi Ulang 
• Registrasi Ekspor 

• Registrasi variasi minor  

Sudah Implementasi tanggal 15 Mei 2023  

Masih dalam proses 
pengembangan 

UPAYA PERCEPATAN REGISTRASI OT, SK, OK 

Daftar ulang dapat diajukan paralel dengan variasi MINOR (kecuali variasi kemasan paket/kemasan khusus) 

Pendelegasian wewenang penandatanganan SK izin edar dari DEPUTI Bidang Pengawasan OT, SK dan Kos 
kepada Direktur Registrasi OT SK dan Kos : 

1 

2 

Daftar ulang tanpa perubahan : 10 HK Daftar ulang dengan perubahan : 30 HK 



Penerbitan PB UMKU (Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha) Izin 

Edar Registrasi Produk Obat Tradisional, Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan 

INTEGRASI APLIKASI ASROT DENGAN OSS RBA 

Login 

OSS RBA 

*Pengajuan  

PB UMKU 

Mendapatkan  

ID IZIN 

Login 

ASROT 

 

Ajukan Registrasi : 

Input Data produk  

 

Pelaku Usaha 

Proses 

Evaluasi  

Input ID Izin dari OSS RBA 

 

BPOM 

Setuju/Tolak/

Tambahan 

Data 

ASROT 

Persetujuan 

Penerbitan PB 

UMKU Izin Edar 

Registrasi Produk 

OT, OK dan SK* 

SPB 

*Integrasi tahap 1 : 
PB UMKU yang dipilih : 

• Saat  pra- registrasi : Hasil Pra Registrasi, (OT,SK,OK) 

• Saat registrasi : Izin Edar (OT,SK,OK) 

 

Klik “Update Data” 

 
INTEGRASI 

OSS RBA 

DENGAN 

ASROT 

*)Diterapkan pada registrasi baru OT, SK, OK 



PROSES TEKNIS INTEGRASI 

SOSIALISASI 

PROGRESS INTEGRASI SISTEM ASROT 
DENGAN OSS RBA UNTUK  

PENERBITAN PB UMKU IZIN EDAR OT, OK DAN SK  

Desember 2021  
– April 2022 

SYSTEM INTEGRATION 
TESTING (SIT)  

13 & 27 Juli 2022 dan  
6 Oktober 2022 

2 Februari 2023 

USER ACCEPTANCE 
TESTING (UAT) 

24 Nov dan 26 Des 2022 

1 Maret 2023 

GO LIVE  
Tahap 1 

 Registrasi  Baru  
(Highrisk, OT Lowrisk, OTSK Komposisi 
tertentu, OTSK kombinasi/Clustering)  

 

GO LIVE :  
IMPLEMENTASI PENGAJUAN 

REGISTRASI MELALUI OSS RBA 

 

Tahap 1 



Layanan Konsultasi Registrasi OT, SK, OK 



TERIMA KASIH 

38 

SATU TINDAKAN UNTUK MASA DEPAN, BACA LABEL SEBELUM MEMBELI 

penilaian_sm_kuasi@pom.go.id 

@registrasiotskk.bpom https://asrot.pom.go.id/asrot 

Direktorat Registrasi OTSKK BPOM 

@bpom_ri 

penilaian_ot@pom.go.id 


