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Terkait Registrasi Obat Tradisional, Obat Kuasi,
dan Suplemen Kesehatan

« Mitigasi Risiko Bahan Baku & Produk terkait

Cemaran EG dan DEG
* Re-evaluasi nama produk
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BADAN POM

1. UPDATE
REGULASI

REGISTRASI OBAT TRADISIONAL,
OBAT KUASI, SUPLEMEN KESEHATAN



PERATURAN TERKAIT OBAT TRADISIONAL & OBAT

@ 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

Undang Undang No. 17 Tahun 2023 @
tentang Kesehatan

Undang Undang No. 8 Tahun 1999 @
tentang Perlindungan Konsumen

_ieraturan Presiden No. 32 Tahun 2017

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

Peraturan BPOM No.18 Tahun 2021
tentang Pedoman Uji Farmakodinamik @

Praklinik Obat Tradisional

Peraturan BPOM No. 28 Tahun 2022

Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023 tentang Standar Pelayanan di Lingkungan
@ tentang Kriteria dan Tata Laksana Obat Kuasi Badan Pengawas Obat dan Makanan
! Rancangan peraturan
di : jdih.pom.go.id



PERATURAN YANG DITERBITKAN TAHUN 2022-2023

 pemtuna LAwa

Klaim Suplemen Kesehatan

Registrasi Suplemen Kesehatan

Registrasi Obat Kuasi

Iklan Obat Tradisional, Obat
Kuasi dan Suplemen Kesehatan

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

<

\DAN POM

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

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

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

Peraturan BPOM No. 34 Tahun 2022 tentang

Pengawasan Periklanan Obat Tradisional, Obat
Kuasi dan Suplemen Kesehatan

RANCANGAN PERATURAN YANG SEDANG BERPROSES DI 2023

~ Perawran EKSISTING

Registrasi Obat Tradisional

Penandaan Obat Tradisional, Obat
Kuasi dan Suplemen Kesehatan

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

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

Rancangan peraturan di : jdih.pom.go.id



A. Peraturan BPOM No. 19 tahun 2022 tentang J/
Pedoman Klaim Suplemen Kesehatan BADAN POM

Peraturan ini mengatur tentang klaim produk suplemen kesehatan
Terdapat 3 tingkatan klaim untuk suplemen kesehatan yaitu :

Klaim Umum/ Klaim Fungsional Klaim Pengurangan Risiko
Zat Gizi Penyakit

* Klaim umum/zat gizi e Berkaitan dengan kontribusi * Mengurangi risiko suatu penyakit
menggambarkan peran fisiologis zat positif terhadap kesehatan atau ¢ Kriteria penyakit untuk Klaim ini adalah
gizi untuk memelihara kesehatan memelihara fungsi atau penyakit kronis yang disebabkan berbagai
secara umum pemeliharaan kesehatan dalam faktor

* Manfaat diperoleh dari suplementasi konteks diet total pada fungsi * Risiko penyakit tersebut dapat dikurangi
di luar diet harian normal tubuh atau aktivitas dengan intervensi diet dan gaya hidup

e Contoh: contoh: Suplementasi biologis tubuh * Contoh: Membantu mengurangi risiko
vitamin C, Suplementasi zat besi * Contoh: Membantu kerapuhan tulang (osteoporosis)

melancarkan ASI

Suplemen Kesehatan tidak ditujukan untuk klaim pencegahan atau
pengobatan suatu penyakit




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

 Telah diterbitkan Peraturan

A REPUBLIK INDONESTA BPOM No. 32 Tahun 2022
PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN tentang Krlterla dan Tata La ksana
NOMOR 32 TAHUN 2022 Registrasi Suplemen Kesehatan
KRITERIA DAN TATA LAKSANA REGISTRASI SUPLEMEN KESEHATAN ya 1] g meru pa ka nu pd ate da ri
DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA Peraturan BPOM sebelumnya No.
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 11 ta h un 2020
Diundangian di Jakarta * Terdapat beberapa perubahan

pada tanggal 26 Desember 2022 ketentuan sebagai berikut

MENTERI HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA,

ttd.

I YASONNA H. LAOLY




Perubahan Ketentuan Pada PerBPOM No. 11 Tahun 2020

dan PerBPOM No. 32 Tahun 2022 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan (1)

RADAN DOM

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

Jangka waktu evaluasi pendaftaran akun

Jenis Daftar Ulang

Jangka waktu Evaluasi Daftar Ulang

Persyaratan administratif untuk industri
pangan yang mendaftar/memproduksi
suplemen kesehatan

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

Batas maksimum
Vitamin D

.

Tidak tercantum

Daftar ulang tidak dapat disertai
perubahan

10 HK

1. CPPOB
2. Surat Rekomendasi Telah
Menerapkan CPOTB

Termasuk variasi mayor

Batas maksimum Vitamin D 400 IU
per hari

10 HK

1. Daftar ulang tanpa perubahan

2. Daftar ulang dengan perubahan (untuk perubahan
yang termasuk variasi minor, kecuali kemasan
paket/khusus)

1. Daftar ulang tanpa perubahan : 10 HK
2. Daftar ulang dengan perubahan : 30 HK

1. CPPOB
2. Surat Persetujuan Memproduksi Suplemen
Kesehatan di Fasilitas Pangan (dari sistem OSS)

Perubahan jalur registrasi dari variasi mayor menjadi
registrasi baru

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) sapanrom

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

Registrasi Produk Impor

Timeline evaluasi : e 30 HK : bahan aktif tunggal atau kombinasi 50 HK
yang sudah diketahui profil keamanan dan
manfaatnya

* 50 HK : komposisi/ klaim baru

Persyaratan dokumen terkait * lIzin Importir di bidang Suplemen * NIB
importir suplemen kesehatan Kesehatan * Rekomendasi Importir Suplemen Kesehatan
e Hasil audit sarana importir dari Dit. (diperoleh dari sistem OSS setelah hasil audit
Pengawasan OTSK sarana dari Dit. Pengawasan OTSK memenuhi
syarat)

Legalisir CFS/CPP » Legalisir CFS oleh KBRI/ Konjen RI Legalisir CFS oleh KBRI/ Konjen Rl setempat atau
setempat dengan apostille

Produk Kontrak Luar Negeri Tidak terdapat pengaturan mengenai kontrak  Terdapat pengaturan mengenai kontrak luar negeri

luar negeri




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

BADAN POM

Hal yang diatur diantaranya :

Tata Laksana <
Reqgistrasi
Industri Farmasi, IOT, UKOT, UMOT,E >3elaku usaha &.

Importir, Industri Kosmetik, badan usaha Sarana
Komposisi <

di bidang pemasaran Obat Kuasi
List klaim <
> Bahan yang .
. dilarang

Mutu Produk




Pelaku Usaha yang Dapat Mendaftarkan Obat Kuasi SADSN POM

Industri Farmasi

|OT, UKOT, atau UMOT

Industri Kosmetika @

Importir

Badan usaha di bidang pemasaran Obat Kuasi @

1 Industri Farmasi

o pp W N

2 10T, UKOT, atau UMOT

3 Industri Kosmetika @




Ketentuan Pelaku Usaha yang Dapat Melakukan Pembuatan Obat Kuasi J/

m Bentuk Sediaan yang Diizinkan Sertifikat Cara Pembuatan yang
Baik

Industri Farmasi

Industri Obat
Tradisional

Usaha Kecil
Obat Tradisional

Usaha Mikro
Obat Tradisional

Industri
Kosmetika

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

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

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

hanya dapat membuat bentuk sediaan
Obat Kuasi berupa cairan obat luar

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

sertifikat CPOB

Sertifikat CPOTB

* Sertifikat CPOTB ;atau
* Sertifikat Pemenuhan Aspek
CPOTB secara Bertahap

* Sertifikat CPOTB; atau
* Sertifikat Pemenuhan Aspek
CPOTB secara Bertahap

Sertifikat CPKB

BADAN POM

Dokumen terkait Pencegahan

Kontaminasi dan Kontaminasi Silang

Persetujuan penggunaan fasilitas
bersama* 9

*(Untuk komposisi bahan golongan non obat) -

self-assessment/risk management
dan komitmen* 9

*ketentuan dokumen di Lampiran | PerBPOM No. 7/2023

self-assessment/risk management
dan komitmen* 9

Persetujuan penggunaan fasilitas
bersama

@



ﬂ Format Dokumen SELF-ASSESSMENT/RISK MANAGEMENT DAN KOMITMEN

FORMAT DOKUMEN SELF-ASSESSMENT/ RISK MANAGEMENT DAN KOMITMEN

KOFP PERUSAHAAN

SURAT KOMITMEN
DALAM RANGKA REGISTRASI PRODUK KUASI YANG DIPRODUKSI
PADA FASILITAS OBAT TRADISIONAL YANG TERSERTIFIKASI CPOTB
BERTAHAP

Yang bertandatangan di bawah ini :

Nama

Jabatan

Nama Industri
Alamat

dengan ini kami menyatakan bahwa bersedia dan berkomitmen untuk melakukan
self-assessment/ risk — management terhadap produk kuasi yang diproduksi pada
fasilitas OT yang tersertifikasi CPOTB Bertahap dengan :

1. Menyediakan dokumen mutu perusahaan yang mencakup obat kuasi.

2.  Menggunakan bahan baku dengan spesifikasi dan standar mutu yang dapat
diuji serta mempunyai kualitas setara dengan bahan obat tradisional.

3. Menggunakan bsahan pembantu dan bahan lainnya yang memenuhi
persyaratan kompedial.

4. Menyediakan jadwal produksi yang jelas antara obat tradisional dan obat
kuasi.

5. Menyediakan sarana — prasarana yang memadai bagi personil yang bekerja di
area produlsi.

6. Melakukan pembersihan ruangan dan pembersihan peralatan produksi
dengan metode yang efektif untuk mencegah kontaminasi dan kontaminasi
silang.

7. Melakukan pengujian mutu terhadap obat kuasi yang diproduksi.

Berkenaan dengan hal tersebut, dengan ini kami sertakan dokumen pendukung
sesuai dengan daftar dokumen sebagaimana terlampir.

Demikian, surat komitmen ini kami buat dengan sebenar — benarnya dan apabila
komitmen ini berdasarkan pengawasan post market tidak dijalankan dengan benar
maka persetujuan ijin edar produk kuasi dapat ditinjau kembali dan ditindaklanjuti
sesuai ketentuan yang berlaku.

Tempat, tanggal
(Meterai 10000)

!I!BIII& I_
(Jabatan)

Dokumen yang perlu di lampirkan pada surat komitmen Self - Assesment/
Risk Management mencakup :

No. | Dokumen
1 | Pedoman Mutu
2 | Dokumen Spesifikasi Bahan Baku
3 | Dokumen Spesifikasi Bahan Pembantu
4 | Prosedur yang mengatur aktivitas personil sebelum memasuki area

produksi beserta informasi alat perlindungan diri yang digunakan
untuk menjamin mutu produk dan keamanan personil vang bekerja

5 | Dokumen yang menjelaskan tentang pemisahan jadwal produksi obat
tradisional dengan obat kuasi

6 | Prosedur vang mengatur pembersihan ruangan produksi

7 | Prosedur yang mengatur penggunaan dan pembersihan masing -
masing peralatan produksi beserta verifikasinva

8 | Prosedur vang mengatur pengujian mutu yang mencakup metode

pengujian yang disunakan

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,
td.

PENNY K. LUKITO

BADAN POM




Persyaratan Mutu Produk Jadi Pada Obat Kuasi BADSN POM

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

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)

Produk Jadi yang mengandung bahan sintetis harus memenuhi persyaratan uji kualitatif dan kuantitatif

.\_I sesuai dengan bentuk sediaan = perlu dilakukan uji kadar bahan aktif tsb di produk jadi




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

KLAIM KHASIAT YANG DIIZINKAN DALAM OBAT KUASI

No Khasiat Keterangan
1. Penyegar mulut Obat dalam dan obat luar
Melegakan tenggorokan Obat dalam
Membantu melancarkan buang air besar/ | Obat dalam
Urus-urus/laksatif (hanya wuntuk zat aktif
MgS04.7H20 (garam
inggris) dalam bentuk
sediaan serbuk oral)
4. Sakit kepala/pusing Obat luar
Melunakkan kotoran telinga Obat luar
6. Melegakan hidung tersumbat karena Obat luar
gejala flu
7. Antiseptik/ obat kumur rongga mulut Obat luar
Sakit gigi Obat luar
9. Bibir pecah-pecah, sariawan Obat luar

BADAN POM

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

No. | Nama Tumbuhan Nama Umum | Bagian yang Nama Simplisia
(Spesies) Dilarang
1. Abrus precatorius L. | Saga Biji Abri Precatorii
Semen
2. Aconitum spp. Akonitum Seluruh Aconiti Herba dan
bagian Aconiti Radix
3. Actaea racemosa L. | Black Cohosh | Rimpang dan |Actaecae




TATA CARA PEMBERIAN PERSETUJUAN IKLAN OT, OK, dan SK

OUTPUT:
-USER ID
- PASSWORD

Persyaratan :

Pendaftaran AKUN

;\/_)

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

surat bermeterai yang
menerangkan penunjukan
sebagai penanggung jawab
akun

NPWP

Verifikasi akun : 3 HK

D. REGISTRASI IKLAN OT, OK, dan SK

—

Pengajuan
Permohonan

Evaluasi awal

o 4

3

RAPAT Pre-Review
Rancangan lklan

Persetujuan_lklan

Terbit
Surat Perintah Bayar
(20 HK)

S\

Evaluasi dilakukan
terhadap konsep dan
informasi pada
rancangan iklan agar
sesuai dengan kriteria
iklan yaitu objektif,
lengkap dan tidak
menyesatkan.

Agd

@

Keputusan Hasil
Evaluasi

BADAN POM

Bab Ill pasal 9-16

> SURAT
KEPUTUSAN

/]

W_J

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

Timeline :

- Iklan mayor: 30 HK (time to respond)
- Iklan minor: 5 HK (time to respond)

HASIL DAPAT BERUPA :

* PERSETUJUAN

« PENOLAKAN

+ TAMBAHAN DATA/
REVISI

Tambahan data
paling banyak 3 kali
(20 HK)




PERSYARATAN DOKUMEN PENGAJUAN PERSETUJUAN IKLAN OT, OK & SK

BADAN POM

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

N\

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

pengajuan iklan benar

Surat permohonan 9

Persetujuan lzin Edar/Variasi/DU

Media audio = rancangan script
Media visual = rancangan gambar
9 dan tulisan

v' Media audiovisual = rancangan
storyboard berwarna (satu
halaman maks. 8 frame)

NS

Seperti: E3
Data dukung > > Pencantuman logo tertentu o |\

» Tagline
» Klaim prestasi penjualan
» dan yang lainnya

Audio Visual




2. UPDATE
REGISTRASI

OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN
KESEHATAN, OBAT KUASI




REGISTRASI ONLINE MELALUI SISTEM ASROT

Aplikasi Sistem Registrasi Produk Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan secara Elektronik/ Online

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

ASROT

e-Registrasi Produk Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

BERANDA LOGIN DAFTAR PROSEDUR PROFIL INFORMASI
HALAMAN DEPAN LOGIN APLIKASI REGISTRASI PERUSAHAAN PROSEDUR DAN TATA CARA VISI MiSI DAN PROFIL INFORMASI LAINNYA

Registrasi produk

e FAQ

¢ Peraturan
Gambaran

e Surat Edaran
Umum Cara

e Brosur
Pendaftaran .

Produk e Materi

e User Manual

e Kajian

e Hubungi Kami



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

MENU “INFORMASI” PADA SISTEM ASROT

FAQ Peraturan Surat Edaran
INFORMASI
T LT Merupakan kumpulan dari Berisi kumpulan peraturan- Berisi kumpulan Surat Edaran
pertanyaan-pertanyaan yang peraturan terkini terkait registrasi terkait registrasi Obat Tradisional
sering ditanyakan oleh pelaku Obat Tradisional dan Suplemen dan Suplemen Kesehatan
usaha (Frequently Asked Kesehatan
PERATURAN Question)
SURAT EDARAN Brosur Materi User Manual
Berisi kumpulan informasi dalam Berisi materi-materi yang telah Terdiri dari panduan penggunaan
R0 bentuk brosur, leaflet, maupun e- dipaparkan di berbagai acara, aplikasi ASROT yang dapat
book terkait registrasi Obat seperti desk registrasi, menjadi panduan bagi pelaku
MATER! Tradisional dan Suplemen pendampingan, maupun kegiatan usaha dalam melakukan
Kesehatan lain di bidang registrasi OT & SK registrasi produk melalui sistem
USER MANUAL
Kajian Hubungi Kami
Berisi kumpulan hasil kajian Berisi informasi terkait alamat dan
terkini terkait registrasi Obat kontak Direktorat Registrasi Obat
HUBUNGIIAM Tradisional dan Suplemen Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan
Kesehatan Kosmetik yang dapat dihubungi oleh
pelaku usaha




Pedoman Mitigasi Risiko Produk OT SK

Menggunakan 5 Pelarut

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

b :‘ ‘ " l. — Ml - ‘; - ‘—," ‘y':
v VB TR S
PEDOMAN MITIGASI RISIKO

CEMARAN ETILEN GLIKOL (EG) DAN DIETILEN GLIKOL
(DEG) DALAM OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN
KESEHATAN DAN OBAT KUASI

@ standar-otskk.pom.go.id/publikasi & a v *

Beranda  Tentang Kami ~  Berita  Kegiatan ~  Regulasi ¥  Kajian ~  Konsultasi v Pengaduan v Kontak Q

Pedoman Mitigasi Risiko OTSK

3 Buku Saku © 05 Apr 2023 o, 1370 Downloads

D Pedoman Mitigasi Risiko Cemaran EG & DEG dalam obat tradisional, suplemen kesehatan, dan obat kuasi

Pedoman Mitigasi Risiko Pangan Olahan

£ Buku Saku @© 05 Apr 2023 o, 612 Downloads

Download Pedoman Mitigasi Risiko Cemaran EG & DEG pada pangan olahan

Link download

Saat ini Kedeputian 2 telah menerbitkan Pedoman Mitigasi Risiko Cemara
dan DEG dalam produk OT, SK, dan Obat Kuasi.
Sosialisasi kepada pelaku usaha telah dilaksanakan tanggal 5 April 20

BADAN POM



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

Mitigasi Risiko pada Bahan Baku

=

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

Audit
Pemaso

Sampling
Pengujian

Approved
Material
List

Penentuan
Mutu

- B

= 4

J

BADAN POM

Supplier yang digunakan
masuk ke list supplier
yang telah disetujui QA

Penentuan mutu
bahan baku sesuali

persyaratan pada
monografi di Farmakope



Mitigasi Risiko Pada Produk Akhir Cairan Obat

DEIEI

Produk Cairan Obat Dalam

 Mengandung Pelarut Propilen
Glikol, Polietilen Glikol, Sorbitol,
Gliserin/ Gliserol, dan/atau
\_ Maltitol )

4

(

\_

Tidak mengandung Pelarut
Propilen Glikol, Polietilen Glikol,
Sorbitol, Gliserin/ Gliserol,
dan/atau Maltitol J

4

_ Perlu melampirkan surat pernyataan bermaterai yang
Perlu melampirkan: menyatakan bahwa:

Data mutu tambahan termasuk 1.

hasil pengujian cemaran EG &
DEG pada produk jadi

Komitmen untuk bertanggung jawab penuh
terhadap mutu dan keamanan produk sesuai
ketentuan yang berlaku.

Tidak menggunakan pelarut dan/atau bahan
baku yang menggunakan pelarut Propilen glikol,
Polietilen glikol, Sorbitol, Gliserin/ Gliserol dan/
atau maltitol



Mitigasi Risiko Pada Produk Akhir COD J

Persyaratan Mutu sesuai PerBPOM No. 32
1  Th2019 (OT) /PerBPOM No.17 Th 2019 (SK)

Pengujian cemaran EG dan DEG di produk COD

Sesuai Suplemen Il Farmakope Indonesia VI

3 Syarat nilai grup TDI produk kurang dari 30%
Sesuai Suplemen Il Farmakope Indonesia VI

*Perhitungan %TDI disesuaikan dengan aturan pakai yang disetujui
untuk masing-masing kelompok usia

Apabila hasil perhitungan % grup TDI (Tolerable Daily Intake) pada produk jadi > 30%
maka perlu dilakukan reformulasi dan agar diajukan variasi mayor perubahan komposisi




Suplemen Il Farmakope Indonesia VI

Terdapat 3 dokumen Suplemen Il Farmakope Indonesia VI yang diterbitkan pada tahun
2023 sehubungan dengan EG dan DEG pada sediaan sirup

Keputusan Menteri Kesehatan RI

No. HK.01.07/MENKES/14/2023

» 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)

Keputusan Menteri Kesehatan Rl
No. HK.01.07/MENKES/158/2023

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).

J

BADAN POM

Keputusan Menteri Kesehatan RI
No. HK.01.07/MENKES/1904/2023

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).



BATAS CEMARAN EG DAN DEG DI BAHAN BAKU SESUAI FARMAKOPE

Syarat Cemaran sesuai Syarat Cemaran sesuai Monografi

Nama Banan Baku Suplemen Il Farmakope Indonesia VI 2023 United State Pharmacopeia (USP) 2021

Glycerin e Diethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% Sama dengan Suplemen Il Farmakope
e Ethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10%  ndonesia VI 2020

Propylene Glycol e Diethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% Sama dengan Suplemen Il Farmakope
e Ethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% Indonesia VI 2020

Polyethylene Glycol e PEG dengan bobot molekul < 450: Sama dengan Suplemen || Farmakope

Tidak lebih dari 0,25% dari jumlah etilen ~ ndonesia Vi 2020
glikol dan dietilen glikol.

e PEG dengan bobot molekul 450 — 1000:

Tidak lebih dari 0,25% dari jumlah etilen
glikol dan dietilen glikol.

Sorbitol Solution e Diethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% Sama dengan Suplemen Il Farmakope
e Ethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10%  Indonesia VI 2020
Maltitol Solution e Diethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% Sama dengan Suplemen Il Farmakope

e Ethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% Indonesia VI 2020



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

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
(PIT).

* 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).

) Surat pernyataan komitmen jaminan keamanan dan mutu

9 Sertifikat analisis produk jadi yang telah mencantumkan hasil pengujian cemaran EG dan DEG sesuai Suplemen Il 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)




BADAN POM

Format Surat Pernyataan Tanggung Jawab Keamanan dan Mutu

SURAT PERNYATAAN KOMITMEN TANGGUNG JAWAB KEAMANAN MUTU
PRODUK OBAT TRADISIONAL, OBAT KUASI DAN SUPLEMEN KESEHATAN

@ asrot.pom.go.id/asrot/index.php/home/depan/brosur o Q & :
[N 1 RRA koD e o *> 0 o Saya yang bertanda tangan di bawah ini :
2. Jabatan :
Kamis 25 Mei 202 35 3. Nama Perusahaan :
ASROT 4. Alamat Perusahaan
e-Registrasi Produk Obat Trodisional dan Suplemen Kesehatan Dengan ini menyatakan sebagai berikut:

1. Bahwa mekanisme pengawasan pre-market dan post-market Badan POM sudah sesuai peraturan, standar, dan pedoman (code

ERANDA- LOGIN DAFTAR PROSEDUR PROFIL of practice] yang berlaku secara Internasional;
IALAMAN DEPAN LOGIN APLIKAS! REGISTRAS! PERUSAHAAN PROSEDUR DAN TATA CARA VISI MIS| DAN PROFIL
2. Bahwa kami akan memenuhi ketentuan dan persyaratan registrasi obat tradisional, obat kuasi, suplemen kesehatan dan
FAQ bertanggung jawab atas integritas data dan informasi yang tercantum dalam dokumen registrasi;
3. Bahwa kami akan memproduksi obat tradisional, obat kuasi, dan suplemen kesehatan sesuai dengan data yang disetujui pada

saat pemberian izin edar, dan kami akan melaporkan setiap perubahan data dan informasi produk untuk mendapatkan

PERATURAN
persetuizn Badan PO melaul proses peruozhan varis)

4, Bahwa kami akan menjamin keamanan dan mutu obat tradisional, obat kuasi, dan suplemen kesehatan yang diproduksi dengan

Format Surat P . 1ng Jawab dan K n Mutu - 10 point SURATIEDARAN meneral..wkan standar Cara Peml_:uatan Obat yang Baik_(CPOB),’Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB)/Cara
29 Mei 2023 ® Dilihat 48 Kali Produksi Pangan Olahan yang Baik (CPPOB) dengan kensisten, terutama dalam hal:
BROSUR a. Sistern manajemen mutu telah menjamin tidak ada kontaminasi dan kontaminasi silang selama proses pembuatan;
Update E-Book Panduan Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
£33 April 2023 @ Dilihat 154 Kali o b. Melakukan kualifikasi pemasok dan integritas rantai pasok serta pengawasan mutu bahan baku (bahan aktif dan bahan
tambahan);
KBLI untuk Regi 'P’“‘_’“k‘ab“‘_ isi Obat Kuasi dan c.  Menggunakan bahan sesuai dengan yang tertera pada dokumen registrasi dan tidak menggunakan bahan tambahan
£ 20 Mare1 2023 @ Dilihat 100 Kali USER MANUAL Propilen glikol, Polietilen glikal, Sorbitol, dan/atau Gliserin/Gliserol; untuk formula yang tidak menggunakan bahan
tambahan tersebut.
Panduan Penyusunan Protokol Uji Praklinik Uji Toksisitas Akut
£82 Februari 2023 @ Dilihat 500 Kali KAJIAN d.  Menggunakan bahan tambahan Propilen glikol, Palietilen glikol, Sorbitol, dan/atau Gliserin/Gliserol dan bahan tersebut
telah melalui kualifikasi mutu sesuai standar kompendia yang ditetapkan dalam peraturan; untuk formula yang
TANYA JAWAB Penelitian obat bahan alam MENUJU OBAT HERBAL TERSTANDAR DAN FITOFARMAKA HUBUNGI KAMI menggunakan bahan tambahan tersebut.
B2 Februari 2023 @ Dilihat 82 Kali 5. Bahwa kami melaksanakan pengujian dan sampling terhadap bahan baku pelarut sesuai dengan standar Cara Pembuatan Obat

Tradisional yang Baik (CPOTB) klausul 7.2.
Tutorial Sistem Antrian BPOM via Desktop/E-Kios
9 24 November 2022 @ Dilihat 389 Kali 0 6. Bahwa kami berkomitmen untuk menyerahkan data distribusi/penyaluran terbaru yang dilengkapi dengan informasi tujuan
]

penyaluran, wilayah propinsi/kabupaten/kota, dan nomor bets.

| Tut:aria\-t Sistem A:“:ian BPOM via Mabile ASROT LIVE CHAT 7. Bahwa kami akan menerapkan Sistern Farmakovigilans yang efektif dalam menangkap sinyal keamanan obat tradisional, obat
4 November 2022 ihat 435 Ka X L

£924 November 2022 @ Dilihat 435 Kali m kuasi, dan suplemen kesehatan yang beredar serta melakukan pelaporan monitoring efek samping kepada Badan POM.

S s s s e 8. Bahwa kami mendukung proses hukum yang transparan, adil, dan berimbang agar dapat menimbulkan efek jera terhadap

pelaku kelalaian dan kejahatan yang terkait dengan pelanggaran cemaran Etilen Glikol (EG) dan Dietilen Glikol (DEG) sehingga
kejadian ini tidak akan berulang kembali.

9. Bahwa dalam rangka melindungi masyarakat, kami para pelaku usaha (Industri Farmasi/Industri Obat Tradisional/Usaha Kecil
Obat Tradisional/Usaha Mikro Obat Tradisional) akan patuh, taat pada peraturan perundang-undangan serta bertanggung
jawab terhadap mutu, keamanan, dan khasiat obat tradisional, obat kuasi, dan suplemen kesehatan yang diproduksi dan
diedarkan;

Fo rm at su rat pe rnyata a n ta nggu ng jawa b m Utu d a pat d i u n d u h 10. Bahwa kami bersedia menerima sanksi apabila melanggar ketentuan sesuai peraturan perundang-undangan.
di bagian Menu Informasi = Brosur di sistem ASROT

Jakarta, 2022

Direktur
Perusahaan




Persyaratan Sarana yang Memproduksi Produk
Obat Tradisional Sediaan Oral

BADAN POM

1. Obat Tradisional berupa Kapsul lunak : hanya dapat diproduksi oleh 10T
2. Obat Tradisional berupa Sirup : dapat diproduksi oleh 10T 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.



BADAN POM

Implementasi CPOTB bertahap

© g i

—)

UMOT ‘ UKOT - IOT

Tahap | || Tahap I Tahap | | | Tahap Il || Tahap Il | | Full Aspek

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



Produk Obat Tradisional Menggunakan Bahan Propolis v

BADAN POM

Bahan Propolis dapat berupa :

A 4 \ 4

[ Serbuk ] [ Cairan ]

Umumnya diproses dahulu menggunakan pelarut seperti :

1 [ Etanol ]

ATAU

B s 2 [ PEG/ PG ]
" il FE -
Propolis cair @
y .
Untuk bahan propolis cair yang menggunakan
pelarut PEG/PG - diperlukan mitigasi risiko

PROPOLI
HEPRO

Propolis mentah




Mitigasi Risiko Produk OT Menggunakan Bahan Propolis Cair . 4

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 :

ﬁ\\ * Melakukan audit supplier pelarut PG/PEG yang
1 Melakukan Ekstraksi Sendiri |:> 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

Yang menggunakan pelarut PG/PEG

* Meminta informasi proses perolehan

e Meminta CoA bahan propolis dari produsen propolis
yang mencakup uji EG dan DEG

* Melakukan uji cemaran EG dan DEG pada bahan

propolis di laboratorium



Re-evaluasi Nama Produk Obat Tradisional BADAN POM

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

Beberapa nama yang cenderung tidak dapat digunakan :

Gemuk Sehat, Penenang, Sehat Perkasa, Sesak Napas

POMTA t23454799

Ketentuan saat registrasi produk :

Saat Daftar Ulang atau Variasi
Agar mengganti nama produk

(melampirkan alternatif nama) dan diberi
waktu 2 tahun untuk penghabisan stok

Ketentuan Saat Daftar Baru

Agar tidak mengggunakan
nama-nama tersebut




BADAN POM

UPAYA PERCEPATAN REGISTRASI OT, SK, OK

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

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

N\

Masih dalam proses
pengembangan

N

* Registrasi Ulang

« Registrasi Ekspor Sudah Implementasi tanggal 15 Mei 2023
y,

[- Registrasi variasi minor

J

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

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



INTEGRASI APLIKASI ASROT DENGAN OSS RBA J

BADAN POM

Penerbitan PB UMKU (Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha) Izin
Edar Registrasi Produk Obat Tradisional, Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan

» OSS RBA
Pelaku Usaha

Proses
INTEGRASI Evaluasi

OSS RBA

*Pengajuan
PB UMKU
DENGAN U J
Mendapatkan ASRoT - _ ~
ID IZIN Setuju/Tolak/
\ / Tambahan
\\ Data y

. 4

*Integrasi tahap 1 :
PB UMKU yang dipilih :
» Saat pra-registrasi : Hasil Pra Registrasi, (OT,SK,0K)
» Saat registrasi : 1zin Edar (OT,SK,OK)

N f Penerbitan PB
UMKU Izin Edar
Registrasi Produk
*
9 OT, OK dan SK y

*)Diterapkan pada registrasi baru OT, SK, OK

[ Input ID Izin dari OSS RBA ]

\ .

o

[ Persetujuan ]




PROGRESS INTEGRASI SISTEM ASROT
DENGAN OSS RBA UNTUK Pasauron
PENERBITAN PB UMKU IZIN EDAR OT, OK DAN SK

SYSTEM INTEGRATION
TESTING (SIT)

13 & 27 Juli 2022 dan
6 Oktober 2022

o o o o

PROSES TEKNIS INTEGRASI USER ACCEPTANCE

Desember 2021
_ April 2022 TESTING (UAT)
24 Nov dan 26 Des 2022

SOSIALISASI
2 Februari 2023

GO LIVE
Tahap 1

1 Maret 2023

GO LIVE .

IMPLEMENTASI PENGAJUAN -)

REGISTRASI MELALUI OSS RBA

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




Layanan Konsultasi Registrasi OT, SK, OK

’ Layanan Publik Registrasi Produk & lklan \
\ Obat Tradisional, Obat Kuasi & Suplemen Kesehatan |,

LAYANAN TATAP MUKA

Gedung Athena Lantai 2, BPOM RI
Pendaftaran melalui antrian.pom.go.id

LAYANAN ONLINE

Customer Service
LOKET D
Senin s.d Kamis: 08.30 - 16.00 WIB

K Itasi Duty Manag

Selasa & Kamis: 08.30 - 16.00 WIB
Produk: LOKET A

Iklan: LOKET B

Pelayanan Disabilitas
LOKET C
Senin s.d Kamis: 08.30 - 16.00 WIB

Konsultasi IT Sistem ASROT & SIREKA
LOKET E
Senin & Rabu: 08.30 - 16.00 WIB

® customer Service

Senin s.d Kamis: 08.30 - 16.00 WIB

Jumat: 08.30-15.30 WIB

Produk: 0811 2333 669. Iklan: 0857 6554 6186

Q Konsultasi Duty Manager Zoom Meeting
Senin: 09.00 - 16.00 WIB

Pendaftaran melalui antrian.pom.go.id
Produk: LOKET F

Iklan: LOKET G

; K Itasi Duty Manager Chat Online
Senin & Rabu: 08.30 - 16.00 WIB

Produk: Menu “Chat ASROT"di ASROT
Iklan: Menu “Konsultasi Online”di SIREKA

Q Konsultasi IT Sistem ASROT & SIREKA
Selasa & Kamis: 08.30 - 16.00 WIB
0811 9690 6095

Konsultasi dengan Pejabat Struktural
Tatap muka/Zoom meeting. Dilakukan dengan
perjanjian melalui email:

Produk: ditlai_otsmkos@yahoo.co.id
Iklan: iklan_otsk@yahoo.com

Duty Manager Melayani konsultasi terkait persyaratan teknis, kategori, dan
permasalahan registrasi produk/iklan.
Customer Service Melayani pertanyaan umum terkait tata cara registrasi produk/iklan.

( @registrasiotskk.opom

(®) Direktorat Registrasi OTSKK BPOM )

Customer Service melayani pertanyaan umum terkait tata cara
registrasi produk/iklan, sesmentara Duty Manager melayani
konsultasi terkait persyaratan teknis, kategori, dan permasalahan
registrasi produk/iklan.

Pendaftaran layanan dilakukan melalui antrian.pom.go.id dan dapat
diajukan mulai dari 1 minggu sebelum jadwal konsultasi.

Setiap perusahaan hanya boleh mengambil 1 nomor antrian per
hari. Setelah mendapatkan nomor antrian konsultasi Duty Manager,
agar melakukan pengisian topik konsultasi melalui bit.ly/KonsulDM.

Perusahaan datang sesuai jadwal dan nomor antrian. Apabila belum
hadir ketika dipanggil, maka akan dilewati 3 nomor antrian dari
nomor yang sedang dilayani.

Perusahaan yang mendapatkan nomor antrian namun berhalangan
hadir, agar membatalkan antrian melalui antrian.pom.go.id.
Perusahaan yang terdaftar namun tidak hadir dan tidak
membatalkan akan diberikan hukuman.

Perusahaan hadir paling lambat 30 menit sebelum waktu layanan
berakhir (11.30 WIB untuk sesi pagi dan 15.30 WIB untuk sesi siang).

Waktu konsultasi maksimal 30 menit.

( @registrasiotskk.bpom (&) Direktorat Registrasi OTSKK BPOM )

BADAN POM

>

N £y e e
CD@H& 8 "'Mfm]

Ketentuan Konsultasi Online ‘:
. Duty Manager (Zoom Meeting) |

Pendaftaran antrian dilakukan melalui antrian.pom.go.id dan dapat
diajukan mulai dari 1 minggu sebelum jadwal konsultasi.

Setiap perusahaan hanya boleh mengambil 1 nomor antrian per
hari. Setelah mendapatkan nomor antrian konsultasi Duty Manager,
oNLy agar melakukan pengisian topik konsultasi melalui bit.ly/KonsulDM.

/1 Link zoom akan diinformasikan melalui link bit.ly/KonsulDM.
L ) - Perusahaan diharuskan bergabung di zoom tepat waktu sesuai

\._./ dengan jadwal konsultasi dan nomor antrian.

Perusahaan diharuskan memasuki zoom dengan nama sesuai

@ format: Nomor Antrian_Nama Perusahaan untuk memudahkan
petugas melakukan verifikasi dan memasukkan ke breakout room.
Apabila belum hadir sesuai jadwal nomor antrian, maka akan
dilewati 3 nomor antrian dari nomor yang sedang dilayani.

hadir, agar membatalkan antrian melalui antrian.pom.go.id.
Perusahaan yang terdaftar namun tidak hadir dan tidak
membatalkan akan diberikan hukuman.

Waktu konsultasi maksimal 30 menit.

@ Perusahaan yang mendapatkan nomor antrian namun berhalangan

( @registrasiotskk.bpom (&) Direktorat Registrasi OTSKK BPOM




SATU TINDAKAN UNTUK MASA DEPAN, BACA LABEL SEBELUM MEMBELI

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

penilaian sm kuasi@pom.qo.id > Direktorat Registrasi OTSKK BPOM
penilaian ot@pom.go.id




