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v PENDAHULUAN

= Industri Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik merupakan salah satu sektor
strategis dalam pengembangan industri kesehatan nasional. Dalam beberapa tahun terakhir, sektor ini
mengalami pertumbuhan yang pesat seiring meningkatnya kesadaran masyarakat terhadap gaya hidup
sehat, preferensi penggunaan produk berbasis alam, serta perkembangan ilmu pengetahuan dan
teknologi di bidang farmasi, bioteknologi, dan kosmetik. Hal ini tercermin dari peningkatan jumlah
registrasi Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, serta notifikasi Kosmetik yang terus bertambah setiap tahunnya.

- Hilirisasi bahan alam menjadi salah satu fokus BPOM bersama pemerintah pusat, pemerintah daerah
serta lintas sektor terkait. Hilirisasi mendorong proses pengolahan, standardisasi, formulasi, hingga
komersialisasi bahan baku lokal agar menjadi produk jadi yang siap bersaing di pasar nasional maupun
global.

- Direktorat Standardisasi OTSKK di bawah Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional, Suplemen
Kesehatan dan Kosmetik menginisiasi kegiatan jemput bola “Peningkatan Literasi Regulasi di Bidang
Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik”, terutama untuk UMKM di bidang
obat bahan alam, obat kuasi dan kosmetik serta akademisi/peneliti dari perguruan tinggi.



¥ Tiga Pilar Pengawasan Ohat Dan Makanan

merupakan pekerjaan dengan tanggung jawab besar yang membutuhkan
kolaborasi semua pihak

Pengawasan oleh Pemerintah

Pengawasan oleh Pelaku Usaha

« Memproduksi dan
mengedarkan produk

 Membuat peraturan, persyaratan, kriteria
dan pedoman (regulator)

* Pengawasan pre dan post market

sesuai dengan peraturan « Pembinaan dan pendampingan pelaku
dan standar usaha

 Monitoring kesesuaian Pemerintah - Edukasi masyarakat konsumen

produk beredar
(kedaluwarsa, efek
samping, penanganan

Pengawasan oleh Masyarakat
* Menjadi konsumen cerdas dan

komplain konsumen) berdaya
_ « Memeriksa dengan teliti sebelum
* Edukasi konsumen Masyarakat membeli/ menggunakan produk

* Memantau dan melaporkan produk
yang tidak memenuhi syarat

Dukungan dan Kolaborasi
Pentahelix Academia,
Bussiness, Goverrment,
Community, Innovator
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PERIZINAN PENGAWASAN/PENINDAKAN
Keterangan: Khusus Obat,
Data sbg input: ) Data dari: Industri Farmasi
é Dalam Proses Pre Market & Saryanfar
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KOMUNIKASI, INFORMASI, DAN EDUKASI (KIE)
DARING & LURING

Ease of Doing Business
Digital Signature

Pencegahan Produk ilegal




v Aksi Nyata dan Kolaborasi BPOM

BADAN POM SW A ST A
Investasi dan inovasi

produk

PEMERINTAH
Fasilitasi regulasi

AKADEMISI
Bukti ilmiah dan

dan riset publikasi

MASYARAKAT BPOM
Konsumsi OBA yang 000 Garda terdepan
aman dan rasional LA ! perlindungan konsumen

Kolaborasi
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"“ Definisi dan Pengyolongan Ohat Bahan Alam

Bahan, ramuan bahan, atau produk yang berasal dari sumber daya alam berupa tumbuhangapanrom
hewan, jasad renik, mineral, atau bahan lain dari sumber daya alam, atau campuran dari bahan
tersebut yang telah digunakan secara turun temurun, atau sudah dibuktikan berkhasiat, aman, dan
bermutu, digunakan untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan kesehatan, pencegahan penyakit,
pengobatan, dan/atau pemulihan kesehatan berdasarkan pembuktian secara empiris dan/atau

ilmiah.

Golongan Obat Bahan Alam Berdasarkan UU No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan

Jamu TR Obat Bahan Alam berupa bahan atau ramuan yang bersumber dari pengetahuan
tradisional atau warisan budaya Indonesia yang digunakan untuk pemeliharaan
kesehatan, peningkatan kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/ atau
pemulihan kesehatan.

(> 18.000 Jamu)*

Obat Bahan Alam yang telah digunakan secara turun-temurun di Indonesia yan
Obat Herbal Terstandar digunakan untuk gemgeliharaan gkesehatan, peningkatan kesehatan, pencegghaﬁ
(76 OHT)* HT penyakit, pengobatan, dan/ atau pemulihan kesehatan yang dibuktikan keamanan dan
khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik serta bahan baku yang telah
distandardisasi

Fitofarmaka Obat Bahan Alam yang digunakan untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan

(20 FF)* EFE kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/ atau pemulihan kesehatan yang
telah dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik dan uji

klinik serta bahan baku dan produk jadinya telah distandardisasi

.OBA Iainnya Berupa produk Obat Bahan Alam inovasi baru, produk Obat Bahan Alam impor, dan

produk Obat Bahan Alam lisensi sesuai dengan perkembangan ilmu pengetahuan dan
teknologi

*Data per September 2025
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Pelaku Usaha yang Boleh Memproduksi Obat Bahan Alam

Bentuk Usaha Bentuk Sediaan Penanggungjawab Sertifikasi Sarana

1
Perorangan dan :
Badan Usaha '
(kecuali Perseroan
Terbatas)

Usaha Kecil Obat

Param, tapel, pilis,
cairan obat luar,
dan rajangan

Semua bentuk
sediaan, kecuali
tablet, efervesen,

Tenaga Vokasi Sertifikat Pemenuhan
I Farmasi atau Tenaga Aspek
Kesehatan CPOTB/CPOBAB
¢ Tradisional Jamu | Bertahap
| o
L - i
| Teraga Vokas Famast | 1ol |
| CPOTB/CPOBAB
I

|

|

I (b) Tenaga Vokasi :

I Farmasiyang memiliki
sertifikat

atau Sertifikat
Pemenuhan Aspek

Bage Liselriel suppositoria
Bahan Alam # PP ’ # pelatihan atau Apoteker# CPOTB/CPOBAB
1 1 1 kapsul lunak, dan [ bagi UKOBA yg I el
(U KOBA) ' . aerosol I ' memproduksikapsul 1 | P
S - ! Ldanjataucairanobatdalam ! | _____ |
I - -TTs == === 1 I - -TTs == === 1 - - - = ======= 1 |- - -TTT= ===
1 | 1 I 1 I 1
: 1 1 1 I 1 | 1
Industri Obat : RS B L Sertificat
h | Badan Usaha emua bent Apoteker erumxa
Bahan Alam sediaan CPOTB/CPOBAB
I

(IOBA) -
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DEFINISI OBAT KUASI

Berdasarkan Peraturan Pemerintah Rl No. 28 Tahun 2024
tentang Peraturan Pelaksanaan UU Kesehatan :

Bahan atau sediaan yang mengandung
bahan aktif dengan efek farmakologi
yang bersifat non sistemik atau lokal
dan untuk mengatasi keluhan ringan.

OBAT KUASI



https://kemkes.go.id/id/peraturan-pemerintah-ri-no-28-tahun-2024-tentang-peraturan-pelaksanaan-uu-kesehatan
https://kemkes.go.id/id/peraturan-pemerintah-ri-no-28-tahun-2024-tentang-peraturan-pelaksanaan-uu-kesehatan
https://kemkes.go.id/id/peraturan-pemerintah-ri-no-28-tahun-2024-tentang-peraturan-pelaksanaan-uu-kesehatan

J Pelaku Usaha yang Boleh Memproduksi Obat Kuasi

BADAN POM
Bentuk Usaha Bentuk Sediaan Penanggungjawab Sertifikasi Sarana

Eg??geﬁggauga%tﬁt I : I : Sertifikat Pemenuhan
: : : | | Aspek
I

1
: !
!

| . I
: cone, cairan obat luar, Tenaga Vokasi : i CPOTB/CPOBAB :
!
!
!
!

Badan Usaha '#plester serbuk oral »F :
o . armasi atau Apoteker * Bertahap atau
1 dan/atau film strip | P ) P

luar

1 1 UMOBA: hanya cairan | | | Sertifikat
Lo obat luar o , 1 CPOTB/CPOBAB
| ] i - i - | ]
[T ======== I [T ======== I r=|=======-"==== 1 [T ======== I
: | L L !
I I I I
| oy Semua bentuk 1! P! Sertifikat I
IOBA Badan Usaha I‘ sediaan ” Apoteker CPOTB/CPOBAB !
: [ : [ : (. [
T i e W .! T e i W .! b e e e e - — - I | . I
[T =7==/===== I [ 1 [ 1 [ 1
! (- (- (. I
! (- (- (. I
1 1 | I | 1 | I |
I n d ustri Far masi Badan Usaha Semua. bentuk Apoteker Sertifikat CPOB :
| sediaan | |
(I F) ! (I (. (I |
3 & | | & ;
r=|==/=/========= | r=|==/=/========= r=|==/=/=========
| | ! | |
: : : setengah padat obat : : Tenaga Vokasi : : :
I 1 luar, cairan obat luar | | Sertifikat CPKB
; : Badan Usaha J ’ . Farmasi atau Apoteker /! '
Industrl Kosmetlk ‘ dan/atau serbuk obat | P w :
! I
I
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SUPLEMEN KESEHATAN

DEFINISI SUPLEMEN KESEHATAN

Berdasarkan Peraturan Pemerintah Rl No. 28 Tahun 2024
tentang Peraturan Pelaksanaan UU Kesehatan :

Bahan atau sediaan 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



https://kemkes.go.id/id/peraturan-pemerintah-ri-no-28-tahun-2024-tentang-peraturan-pelaksanaan-uu-kesehatan
https://kemkes.go.id/id/peraturan-pemerintah-ri-no-28-tahun-2024-tentang-peraturan-pelaksanaan-uu-kesehatan
https://kemkes.go.id/id/peraturan-pemerintah-ri-no-28-tahun-2024-tentang-peraturan-pelaksanaan-uu-kesehatan

j Pelaku Usaha yang Boleh Memproduksi Suplemen Kesehatan

Bentuk Usaha Bentuk Sediaan Penanggungjawab Sertifikasi Sarana

BADAN POM

' I |

1 | 1 | 1 |

| : Semua bentuk [ [
I

|

|

o |

| : N Sertifikat I

Badan Usaha q sediaan * CPOTB/CPOBAB |
] | '

|

|

|

|

|

Semua bentuk : Sertifikat I

IOBA Badan Usaha I‘ sediaan ” Apoteker CPOTB/CPOBAB !
I ;o I P I

& | & 'L 'L !

[T/ ===== I [T =7======= 1 [T ====== 1 [T =7======= 1

! | (- (. I

! (- (- (I I

1 1 | | 1 | I | I
Industri Farmasi Badan Usaha " Semua SEHIE * Apoteker * Sertifikat CPOB |
] Sedlaan ] I

|

|

(IF) : o . .

CPPOB dan izin

I

I

I

I

I : .
. Badan Usaha Apoteker fasber produksi SK di !
Industri Pan gan I‘ Ol ” ,* fasilitas pangan |
I
I
I
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1
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j REGULASI OBAT BAHAN ALAM, OBAT KUASI & SUPLEMEN KESEHATAN

BADAN POM

1. Menggunakan bahan yang
memenuhi persyaratan keamanan dan
mutu serta memenuhi persyaratan
Farmakope Herbal Indonesia atau
Farmakope Indonesia persyaratan lain

yang diakui

« PerBPOM No. 29 tahun 2023 tentang Persyaratan Keamanan dan
Keamanan dan Mutu Obat Bahan Alam *

* PerBPOM No0.24 tahun 2023 tentang Persyaratan
Keamanan dan Mutu Suplemen Kesehatan

* PerBPOM No. 10 Tahun 2022 tentang Pedoman Uji
Toksisitas Pra Klinik Secara In Vivo *

* PerBPOM No. 4 Tahun 2021 tentang Mekanisme
Monitoring Efek Samping OT dan SK *

Mutu

3. Berkhasiat/manfaat yang
dibuktikan secara empiris, turun
temurun, dan/atau secara ilmiah

* PerBPOM No. 20 tahun 2023 tentang Pedoman
Uji:Farmakodinamik Praklinik Obat Tradisional
« PerBPOM No. 8 Tahun 2024 tentang Tata

Penandaan

Laksana Persetujuan Perlaksanaan Uji Klinik
 PerBPOM No. 30 tahun 2023 tentang Pedoman
Klaim Khasiat Obat Bahan Alam

Registrasi I1zin Edar

|

2. Dibuat dengan menerapkan
CPOTB/CPOB/CPKB

* PerBPOM No. 14 Tahun 2021 tentang Sertifikasi Cara
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik *

* PerBPOM No. 25 Tahun 2021 tentang Penerapan
Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik

* PerBPOM No. 31 tahun 2022 tentang Petunjuk Teknis
Penerapan Aspek CPOTB secara Bertahap

4. Penandaan berisi informasi yang
objektif, lengkap, dan tidak menyesatkan

PerBPOM No. 10 Tahun 2024 tentang Penandaan
Obat Tradisional, Obat Kuasi dan Suplemen
Kesehatan

5. Registrasi Izin Edar

* PerBPOM No0.25 Tahun 2023 tentang Kriteria dan
Tatalaksana Registrasi Obat Bahan Alam *

* PerBPOM No.7 Tahun 2023 tentang Kriteria dan
Tata Laksana Registrasi Obat Kuasi *

* PerBPOM No0.32 Tahun 2022 tentang Kriteria dan
Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan *

* Sedang dalam proses revisi




‘J/ Epidermis — pelembab, ‘

PADANPEM tabir surya

DEFINISI KOSMETIK Rambut — shampoo, hair

conditioner, pewarna rambu Wt

Kuku = nail color z

Bibir > lipstik

——————————————————————————————————————————————————————————

Bahan/ sediaan yang dimaksudkan
untuk digunakan pada bagian luar
tubuh manusia, seperti

,’_—-.-.-..--.-_—___\
\\-———— ——————_’

-----------------------------------------------------------

- membersihkan, Organ genital bagian luar -> g4

- mewangikan, feminine hygiene

= mengubah penampilan,

Gigi/membran mukosa
= memperbaiki bau badan, mulut - pasta gigi,

- melindungi, dan/ atau mouth wash

- memelihara tubuh pada kondisi baik e
n Kosmetika TIDAK untuk
-l mengobati dan bukan OBAT




SIAPA SAJA PEMOHON NOTIFIKASI?

Industri kosmetika yang berada di wilayah Indonesia sesuai
dengan ketentuan perundang-undangan

Usaha perorangan/badan usaha di bidang kosmetika yang
melakukan kontrak produksi dengan Industri kosmetika
yang berada di wilayah Indonesia sesuai dengan ketentuan
perundang-undangan

Importir yang bergerak di bidang kosmetika sesuai dengan
ketentuan perundang-undangan




REGULASI KOSMETIK "

= Peraturan BPOM No 18 Tahun 2024
tentang Penandaan, Promosi dan Iklan

= Peraturan BPOM No.25 Tahun 2025
tentang Persyaratan Teknis Bahan

Kosmetik Kosmetik

= Peraturan BPOM No 16 Tahun 2024 = Peraturan BPOM No 3 Tahun 2022
tentang Batas Cemaran dalam tentang Persyaratan Teknis Klaim
Kosmetik Kosmetika

= Peraturan BPOM Nomor 34 Tahun 2025
tentang Perubahan atas Peraturan
BPOM Nomor 8 Tahun 2024 tentang
Tata Laksana Persetujuan Pelaksanaan
Uji Klinik

» Peraturan Kepala Badan POM No 1
Tahun 2016 tentang Pedoman

= Peraturan BPOM No 26 tahun 2019
tentang Mekanisme Monitoring Efek
Samping Kosmetika

Penerapan  Higiene Sanitasi dan = Peraturan BPOM No 21 tahun 2022 tentang
Dokumentasi Pada Industri Kosmetika Tata Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetika
Golongan B = Peraturan BPOM No 8 tahun 2021 tentang

» Peraturan Kepala Badan POM No 17
Tahun 2023  tentang Pedoman
Dokumen Informasi Produk Kosmetik

» Peraturan BPOM No 12 Tahun 2023
tentang Pengawasan Pembuatan dan
Peredaran Kosmetik

Bentuk dan Jenis Sediaan Kosmetika
Tertentu yang dapat Diproduksi oleh
Industri Komsetika yang Memliki Sertifikat
Produksi Kosmetika Golongan B

* Peraturan BPOM Nomor 27 Tahun 2025

- Peraturan  BPFOM No 31 Tahun 2020 tentang Standar Kegiatan Usaha dan
tentang Perubahan Atas Peraturan Produk pada Penyelenggaraan Perizinan
BPOM No 25 Tahun 2019 tentang Cara Berusaha Berbasis Risiko Subsektor Obat

Pembuatan Kosmetika yang Baik dan Makanan



AAAAAAAA

Prosedur Registrasi &
Notifikasi
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REGISTRASI OBAT BAHAN ALAM, OBAT
KUASI, DAN SUPLEMEN KESEHATAN



Persyaratan Teknis
Registrasi Obat Bahan Alam,0bat Kuasi & Suplemen Kesehatan s

e Klaim e Batas cemaran mikrobiologi

e (Cara penggunaan e Batas cemaran logam berat: Hg, Pb, Cd, As
e Ukuran kemasan e Uji kualitatif

e Komposisi - o AKK/ALT

e Waktu Kedaluwarsa - e Uji bahan yang dilarang

[ »

DI

« Konsentrasi bahan aktif
+ Klaim bahan aktif

o - MUTU
Uji kualitatif: identifikasi

Uji kuantitatif: kadar air, disintegrasi,
Proses produksi

CoA bahan baku

CoA produk jadi

Uji stabilitas: 30 £ 2°C/RH 75 £ 5 %
Spesifikasi produk jadi

Formula: bahan aktif dan eksipien




JASROT

—

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

Pendaftaran Produk

EVALUASI PRA REGISTRASI : HASIL DAPAT BERUPA :

i

« DATA ADMINISTRASI « PERSETUJUAN
« FORMULA/ KOMPOSISI - « PENOLAKAN
— ) « TAMBAHAN DATA
1 ~ ™
TAHAP SURAT

] KEPUTUSAN
PENDAFTARAN AKUN PRA- REGISTRASI TAHAP KEPUTUSAN REGISTRASI

REGISTRASI
EVALUASI REGISTRASI:
OUTPUT: + DATA MUTU
- USERID HASIL DAPAT BERUPA : + KEAMANAN
- PASSWORD * PERSETUJUAN -> penentuan * KHASIAT/MANFAAT
jalur evaluasi dan pembayaran * PENANDAAN
PNBP Registrasi

____________%‘_____

* PENOLAKAN



https://asrot.pom.go.id/asrot/
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Pelaku usaha OBA :

10T

UKOT

UMOT

Importir

Badan Usaha di
Bidang Pemasaran
OBA

Pelaku usaha OK :

Industri Farmasi

10T

UKOT

UMOT (CPOTB tahap 1)
Industri Kosmetik
Importir

Badan Usaha di Bidang
Pemasaran OK

Pelaku usaha SK :
IF

10T

UKOT

Industri Pangan
Importir

Badan Usaha di Bidang Pemasaran SK

Registrasi Akun Perusahaan
& Pendaftar »

Mengisi formulir
registrasi pendaftaran

akun via online

- Pilih menu:
- Daftar
o (Registrasi Perusahaan)

J}' e-Registration

BERANDA LOGIN
- HALAMAN DEPAM LOGIN APLIFAS]
| | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | |

Registras) Akun Perusahaan
e ’ ar el Uy as detan
Akan yang s200aa ajokan teiah daetupu harap o dengan

UseIAe
Fasaword 1

DAFTAR

REGETRAS! PERUSAHAAN

Mengunggah

kelengkapan dokumen

akun perusahan

Verifikasi data
oleh BPOM

User ID and
Password™*
via email

A

Timeline 10 HK
Jika belum
menerima
respon dapat
menghubungi
Whatsapp
0811-2333-669

HK : Hari Kerja
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JENIS REGISTRASI PRODUK OBAT BAHAN ALAM, OBAT KUASI, SUPLEMEN KESEHATAN

REGISTRASI BARU

REGISTRASI
ULANG

REGISTRASI
VARIASI MAYOR

REGISTRASI
VARIASI MINOR
NOTIFIKASI

REGISTRASI
VARIASI MINOR
PERSETUJUAN

REGISTRASI
KHUSUS EKSPOR

§ 1§ 8§ 3 3

Registrasi Produk yang belum memiliki Izin Edar
di Indonesia

Registrasi Produk untuk perpanjangan masa
berlaku Izin Edar

Registrasi Variasi yang berpengaruh terhadap aspek
administratif, keamanan, khasiat, dan/atau mutu
Produk

Registrasi Variasi untuk aspek tertentu yang tidak
berpengaruh terhadap aspek keamanan, khasiat,
dan/atau mutu Produk serta tidak mengubah
informasi pada persetujuan Izin Edar / penandaan.

Registrasi Variasi yang tidak termasuk kategori
Registrasi Variasi Minor dengan Notifikasi maupun
Registrasi Variasi Mayor

Registrasi khusus untuk produk yang akan diekspor
ke luar Indonesia

11 1 31 1

Jamu komposisi tertentu : 15 HK
Jamu komposisi kompleks & OBA lisensi : 30 HK
Obat Herbal Terstandar (OHT) : 90 HK

OBA lain produksi dalam negeri : 90 HK

AR

Tanpa perubahan : 10 HK
. Dengan perubahan : 30 HK

HK : Hari Kerja

Regulasi :
Per.BPOM 25, 2023 KTL
Reg OBA
PerBPOM 32,2022 KTL
Reg SK
PerBPOM 7, 2023 KTL Reg
OK

Jamu sederhana: 7 HK
Fitofarmaka (FF) : 90 HK
OBA impor : 90 HK

30 HK ]

5 HK ]

7 HK

3 HK




J' | TAHAP REGISTRASI BARU

BADAN POM

‘1| PRAREGISTRASI

Persyaratan Dokumen ]

Tujuan : penentuan timeline, biaya, jalur, 1. Master formula
penapisan berdasarkan formula 2. Surat kuasa bermaterai sebagai petugas registrasi
______________________ 3. Surat pernyataan bermaterai tanggungjawab perusahaan
l Pembayaran PNBP Pra Registrasi ! terhadap keaslian dokumen
Proses evaluasi : 15 HK 4. Perjanjian kontrak manufacturing (untuk produk kontrak)
gketcuil'i _Jioml:”*zomposisi 5. Perjanjian kerjasama distribusi (jika ada)
ertentu : 10 HK9 6. Surat penunjukkan keagenan / LoA (untuk produk impor)
7. Certificate of Free Sale disertai legalisir KBRI atau apostille
(untuk produk impor)
| TerbitHPR* |
| ________________________________
I l Dalam 20 HK setelah HPR terbit, agar pelaku usaha l
| melanjutkan proses ke tahap registrasi ,
I _________________________________
; rPembayaran PNBP Registrasi

REGISTRASI

HK : Hari Kerja
*HPR : Hasil Pra Registrasi




\J/ TAHAP REGISTRASI BARU

BADAN POM

!
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2] REGISTRASI

Tujuan : evaluasi mutu, keamanan,
khasiat, penandaan

Persyaratan Dokumen ]

Proses evaluasi :
sesuai timeline pada PerBPOM KTL Registrasi

HK = Hari Kerja

Apabila terdapat dokumen yang belum sesuai/

perlu konfirmasi, maka dapat diberikan

tambahan data (TD) ke pendaftar.

Jangka waktu pemenuhan TD di pendaftar :
Tambahan Data 1 : 60 hari kalender
Tambahan Data 2 : 40 hari kalender

©oONOOAWNE

11.

Komposisi produk per bets

Cara pembuatan produk

Sertifikat analisa bahan baku

Sertifikat analisa produk jadi

Spesifikasi dan metode pemeriksaan produk jadi

Spesifikasi kemasan dan rancangan desain kemasan

Sistem penomoran bets

Protokol dan hasil uji stabilitas

Hasil pengujian mutu produk jadi dari laboratorium terakreditasi
di Indonesia atau lab industri di Indonesia yang memiliki cara
pembuatan yang baik (untuk produk impor)

Hasil uji identifikasi NAPZA (dapat perwakilan) dari
laboratorium terakreditasi di Indonesia atau lab industri di
Indonesia yang memiliki cara pembuatan yang baik (untuk
produk impor bentuk sediaan oral)

Persyaratan lain sesuai bentuk sediaan atau bahan baku yang
digunakan (misalnya dokumen terkait bahan tertentu)




v

BADAN POM

Tata cara lebih lengkap terdapat pada buku panduan yang telah diunggah
di ASROT
pada bagian Informasi > User manual

srot.pem.ga.d/asrotdindex. php/heme/depan/userm

- & 2 4% »00

' ASROT

. Fingicteas Drasiul Dbt Tretiismed sas Ko,

BADAN HOM

BUKU PANDUAN

TATA CARA
:::REGISTRASI BARU
INTEGRASI ASROT-0OSS

User Manual | ASROT 2.0 :::::
22 Mare1 2009 @ Dhiliat 11667 Kal weEd L ey s 73 BN "ttt
Cara Migrasi Berhas Perusahaan Dari Asrot Lama
M4 dasussr| 2016 @ I hlahat 3583 Kali LISER MANIIAL

RAllAN

HUBUNG! KAMI 0

ASROT LIVE CHAT L
stéindex phphome/depaniusermantual m

ASROT POM.COID/ASROT

() Dimictorat Registras OTSKK BIOM

USER MANUAL  meel  Atau Kliklink berikut

asrot.pom.go.id/asrot »

INFORMAS| )

https://bit.ly/Panduan ASROT OSS



https://bit.ly/Panduan_ASROT_OSS
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BADAN POM

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

A. Percetakon Negora No. 23 Jakorta Pusat 10560 Indosesia
Tel (021) 4244691, 424819, Fax | 42448159
Emall : penilalonet_kos@pom.go.id ; Websie : www.pom.go.d

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

KEPALA BADAN PE!

Menimbang

Mengingat

Menetapkan
Pertama

Kedua

Ketiga

Keempat

Kelima

Keenam

REPUBLIK INDONESIA

Son 2D Barcode BPOM

lentang
PERSETUJUAN PENDAFTARAN
GAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDON

IA

. Babwa berdasarkan basil penilsisn mutu, keamanan dan khasist dengan semma kelengkapan

pendafiaran Suplemen Kesehmtan yang disjukan olek
perlu diberikan surat Keputusan.
|, Undang-Undang Nomor 17 Tahan 2023 tentang Kesebstaa
2 Peraturan Pemerintah No.32 tabun 2017 tentang Jems dan Tarif Atas Jenis Pemerimasa
Nezar Bukan Pajak yg berlaku di Badan Pengawas Obat dan Makanan
3. Keputusan Presidea Nomor 80 tahun 2017 téntang Badan P was Obat daa Makanan
(Lembaga Negara Repablik Indonesia Tabun 2017 Nomaor 180)
4 Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 16 Tahun 2019 tentang Pengawasan
Suplemen Kesehatan
Peraturan Badae Pengawas Obat dan Makanan Nomor 32 tahun 2022 tentang Kriteris dan
Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan

2D Barcode dapat dibaca

dengan aplikasi
BPOM Mobile

- EEE S e e S e e e e e e e s sl

w

MEMUTUSKAN

Persctujuan Peadaflaran Produk di bawah ini
Nama Produk :

Bentuk Sediaan

Kemasan :

e Pengecekan Legalitas Produk

Nama Produsen :
Alamat Produsen 3

dengan nomor izin edar

POM |

Persetujuan pendafiaran i diberikan rennasuk ketentuan sebagaimana tercantum dalem lampisan
yang merupakan bagian tidak terpisabkan dari kepumsan ini

Pepandaan siap edar sesvai yang telab diselujun harus diserabkan selambat-lambatoya 6 (enam)
bulan sebelum dibust, dan pelanggarae terhadap ketenman ini dapat dikenas sanksi pembatalan izin

Apabila ternyata merek dagang tersebut diatas, femmisuk nama produk dan atau desain Kemasan

Melalui:

Scan 2D Barcode Badan POM

atau

Website: https://cekbpom.pom.go.id/

terbukt secara hukum ada pihak lam yang lebih berhak meanggunskan sebelum tanggal Surat
Keputusan ind, makn pendaftar bersedia mengganti merek dagang termasuk nama produk dan atau
desain kemasan tersebut diaras.

Persetujuan i berlaku S {1ima) 1ahun sampai dengan

dan dapat dibatalkan jika tdak hi pers) a0 dan atan ketennan yang beslaku,

Keputusan inl berlaku sejak tanggal disetapkan.

SK Persetujuan NIE

atau

Aplikasi BPOM MOBILE



https://cekbpom.pom.go.id/

/' Biaya Registrasi

Sesuai dengan PP No. 32 Tahun 2017 tentang Jenis dan Tarif atas Jenis Penerimaan Negara
Bukan Pajak yang Berlaku pada Badan Pengawas Obat dan Makanan (Contoh pada OBA)

Jenis Registrasi

Pra registrasi Rp. 100.000
Registrasi baru Obat tradisional produksi dalam negeri:
1. | Parem, pilis, tapel cairan obat luar, atau serbuk obat luar Rp. 200.000
2. | Serbuk obat dalam, rajangan, dodol, atau pil Rp. 500.000
3. | Tabel, kapsul, cream, gel, salep, supositoria, atau cairan obat dalam Rp. 800.000
Obat kuasi dalam negeri Rp. 1.000.000
Obat kuasi impor Rp. 5.000.000
Registrasi khusus ekspor Rp. 500.000

selengkapnya ‘ PP No. 32 Tahun 2017
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BADAN POM BUTUH INFORMASI? FAQ

PROBIOTIK
YUK CEK FAQ

DALAM SUPLEMEN KESEHATAN

FAQ
OBAT KUAS

O FAQ Probiotik dalam Suvplemen Kesehatan

Q FAQ Suplemen Kesehatan

o FAQ Obat Kuasi

AKSES FAQ SUDAH DIBACA? AYO

DI SINI: ISI SURVEI DI SINI:
https:/bitly/FAQSKOKProb https://bit.ly/Survei-FAQ
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NOTIFIKASI
untuk izin edar kosmetik




TELAH
DINOTIFIKASI

Dokumen

importasi

(kosmetik
impor)

Memiliki
Dokumen
Informasi

Produk (DIP)

Kriteria
keamanan,

kemanfaatan,

mutu,
penandaan,
dan klaim

Menerapkan
Cara
Produksi
yang Baik

Persyaratan
Teknis
Bahan

Kosmetik

7

BADAN POM




TATA CARA NOTIFIKASI KOSMETIK W ‘J!/

BADANPOM

PENDAFTARAN
PEMOHON/AKUN

SUB ACCOUNT

'SUB PERUSAHAAN

REGISTRASI ONLINE MELALUI SISTEM
NOTIFKOS 3.0

VERIFIKASI:

+DATA ADMINISTRASI
*FORMULA/ KOMPOSISI

2

/_/g

NOTIFIKASI PRODUK

Notifikasi
Kosmetik Online

s (@)

KEPUTUSAN NOTIFIKASI

- it

5 3\

HASIL DAPAT BERUPA:
+ KONFIRMASI/TD

*+ PERSETUJUAN

+ PENOLAKAN

@ https://registrasi.pom.go.id/




J/ BIAYA NOTIFIKASI KOSMETIK

BADAN POM

« PP Nomor 32 Tahun 2017 tentang Jenis dan Tarif atas Jenis PNBP yang Berlaku pada Badan POM:

Notifikasi kosmetika yang diproduksi di luar Negara ASEAN: Rp. 1.500.000 / item




J/ Penerapan Biaya PNBP 50%
Untuk Industri Kosmetik Berstatus UMK

PNBP Registrasi 2 PP No 32 Tahun 2017 Khusus untuk UMK:
PNBP 50% -> PerBPOM No. 9 Tahun 2018 bayar hanya 50%

Pe"“"?ho':'a" , Menerima pengajuan
melalui aplikasi dan memeriksa
NOTIFKOS (Login kelengkapan
ke Head Account)
) Permohonan PNBP

Biaya PNBP 50% Disetujui & Status
otomatis terpotong Diaktifkan di

menjadi 50% NOTIFKOS

Biaya PNBP Permohonan PNBP 50%
tetap 100% Tidak Disetujui




BADAN POM

h 4 Surat -
, - Mengajukan ID permohonan PB- Perintah
n!i.ui » UMKU (sistem OSS) el ‘ Pe“;bl"!fm“ PNBI:
Pemohon - Mengisi dan mengunggah data dikirimkan Jar el c=paymen
Notifikasi melalui formulir pada Template (submi) (melalui
Notifikasi (sistem NOTIFKOS) website)
Terbayar @
Surat - :
Pemberitahuan < Diterima | | Pemberitahuan hasil verifikasi: \/
Notifikasi - 3 HK* (sed. wangi-wangian,
otifikasi K ika Kit, K ika Khusus . ¢| veNﬁmmtiﬁkaid?m Nomor ID Produk
Ekspor, Variasi Multi Sarana) Kosemetik (melalui website)
Biaya tidak -14 HK* (selain sed. wangi-wangian)
dapat ditarik ﬁ _ | |
kembali . . Klarifikasi dilakul Permintaan Klarifikasi
ﬁ Penmntaan:: klanﬁkaSI maksimal 3 kali *bahan dengan profil keamanan &
(Konfirmasi) - kemanfaatan belum diketahui pasti
Pemohon Notifikasi tidak Pemohon Nufiﬁkasi_ menyampaikan «data tidak jelas terkait nama produk,
menyampaikan klarifikasi klarifikasi maksimal 14 HK status  produk, kategori produk,

*) Timeline: Time to respond

dan/atau kepemilikan merek
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Pelayanan Publik Direktorat
standardisasi OTSKK




J/ Layanan Publik Direktorat Standardisasi
Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

/\
gL (ONSULTAS | PENGKAJAN g

Konsultasi terkait norma, standar, prosedur, Pengkajian keamanan, mutu, dan khasiat/
dan kriteria di bidang Obat Bahan Alam, Obat Manfaat Obat Bahan Alam, Obat Kuasi,
Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik. Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik
Melalui subsite standar-otskk.pom.go.id/konsultasi Melalui subsite standar-otskk.pom.go.id/kajian

M Gowl KB YeuTube D Mogs | D M 2ecnaks

1. Pilih “daftar” jika belum

- OM NO. 8 TAHUN 2024 _
“" : : TENTANG TATA LAKSANA mempunyai akun, atau

. " . -
1. Tuliskan informasi penanya PERSETUJUAN PELAKSANAAN “login” jika sudah memiliki
dengan lengkap UL KETNUS akun
2. Ajukan pertanyaan tentang ¥ St T O 2. Upload surat permohonan
. . SISTEM INFORMASI
regL”aSl dengan JeIaS dan data dukung PERMOHONAN KAJIAN




v

BADAN POM

1] Berando  Tentang Komli « Berita  Kegiatan Regulosi «  Kajian v Konsultasi - Pengoduan ~  Kontak

Khusus regulasi OT, SK dan Kos

Selamat Datang di Web:

Konsultasi Publik Regulasi

Jaringan Dokumentasi dan Informasi Hukum
Badan Pengawas Obat dan Makanan RI

Arsip Regulasi

Q 1,277
=\ Produk Huk

' TELAH DILAKSANAKAN SOSIALISASI PERATURAN BADAN POM
NOMOR 7 TAHUN 2023 TENTANG KRITERIA DAN TATA LAKSANA

WWW. standar otskk.pom.go. |d

WWW.j d | h .pom.go. |d Layanan Konsultasi Regulasi:
https://standar-otskk.pom.go.id/konsultasi

Konsultasi

Layanan Konsultasi Regulasi melalui WA (KURAWA):
https://standar-otskk.pom.go.id/kurawa

Layanan Permohonan Kajian:
Kajian https://standar-otskk.pom.go.id/sipk
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BADAN POM

Literasi Regulasi di Bidang Obat Bahan Alam, Suplemen Kesehatan,
Obat Kuasi dan Kosmetik

“Klaim dan Penandaan Obat Bahan Alam, Obat
Kuasi, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik”

Direktorat Standardisasi Obat Tradisional,
stplemen Kesehatan dan Kosmetik

Purwokerto, 3 Februari 2026
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PerBPOM No. 30 Tahun 2023

Prinsip Klaim Khasiat OBA

Prinsip-prinsip yang harus dipenuhi dalam penetapan Klaim Khasiat OBA

1. Objektif dan tidak menyesatkan &. Tingkat pembuktian klaim harus berkualitas,
relevan, dan sahih sesuai dengan jenis Klaim
Khasiat yang terkait dengan komposisi, dosis, cara
pembuatan, dan cara pemakaian

2. Konsisten dengan definisi Jamu, Obat Herbal
Terstandar, Fitofarmaka dan Obat Bahan Alam

Lainnya

5. Memungkinkan konsumen untuk membuat pilihan
3. Menjamin keamanan, khasiat dan pemakaian berdasarkan informasi Klaim Khasiat produk
yang tepat sehingga konsumen tidak salah persepsi terhadap

produk yang dipilih

6. Untuk jenis Klaim Khasiat tertentu, perlu ditambahkan informasi berdasarkan analisis risiko

Contoh: peringatan dan perhatian kategori klaim untuk diare, tekanan darah tinggi, kencing
manis, lemak tubuh dan lemak darah

v

BADAN POM

7. Klaim Khasiat
dimungkinkan dapat lebih
dari 1 namun Klaim

Khasiat tersebut harus

searah atau didukung oleh
bukti yang sesuai jenis
Klaim Khasiat

Contoh:

Memadatkan tinja dan
menyerap racun pada
penderita diare
(mencret), dan
mengurangi frekuensi
buang air besar



Jenis Klaim Khasiat OBA BADAN POM

ET RO EILETEERR CEEGETEGREEETEN ' Secara tradisional digunakan untuk membantu memelihara kesehatan
W S EIRGaEe e [T el e IN 11 NPE RS v Membantu memelihara kesehatan

v Secara tradisional digunakan untuk membantu meringankan gejala, atau
mengobati penyakit atau kondisi medis sesuai dengan prinsip-prinsip
pengobatan tradisional, kecuali untuk penyakit yang dapat meningkatkan
risiko terhadap penderita antara lain kanker, penyakit pada hati, dan
penyakit pada sistem imun

v Membantu meringankan gejala, atau mengobati penyakit atau kondisi
medis sesuai dengan prinsip-prinsip pengobatan tradisional

Klaim Tradisional untuk Pengobatan
(Traditional Treatment)

Klaim Pengobatan Terbukti secara

llmiah (Scientifically Established v Untuk membantu meredakan/meredakan gejala atau gangguan atau
Treatment)* kondisi medis dibuktikan oleh bukti ilmiah, yang menguatkan prinsip-
* harus dibuktikan dengan data prinsip pengobatan tradisional

proporsional dari studi efikasi dan v Mengobati penyakit
dokumentasi yang relevan dengan produk

yang diregistrasikan.



A W N -

8.

9

Dokumen Pendukung Klaim Khasiat OBA

Kompedia/Monografi Resmi

: H.erbarium Amboinense Jilid 1-6"). Georg Ebel.'hard Rumphius. 1741-1745; 1. Farmakope Herbal Indonesia (FHI)

. Tibb. Koleksi Perpustakaan Nasional. Diperkirakan 1809-1873; - .

. Serat Centhini. Wiryopanitra Solo. 1814; 2 BH_P (British Herbal Phc.lrmacopoela);

. Serat Racikan Boréh Saha Parém. Koleksi Museum Radya Pustaka. 3. Chinese Pharmacopoeia;
Diperkirakan 1861-1893; 4. Materia Medika Indonesia;

. Boekoe Obat-Obat Voor [Sic] Orang Toewa dan Anak-Anak. Njonja. E. Van 5. Vademikum Bahan Obat Alam
Gent-Detelle. Penerbit Prapanca, Jakarta. 1875. 6. WHO Monographs on Selected

. Doekoen Djawa: Oetawa Kitab dari Roepa-Roepa Obat Njang Terpake di

C o Medicinal Plants, Volume 1-6;
Tanah Jawa. Njonja van Blokland. 1889;

. Jampi Puro Pakualaman. Gusti Adipati Enem. Koleksi Perpustakaan Puro Paku
Alaman Yogyakarta. Diperkirakan 1889-1968;

Tanaman Berkhasiat Indonesia. J. Kloppenburg-Versteegh. 1911;

. Tumbuhan Berguna Indonesia. K. Heyne. 1927.

10.Serat Primbon Jampi Jawi. 1933;

1
1
1,

1.Racikan Jampi Jawi. Ny.van Blokland. Wiryopanitra Solo. 1938.

2. Obat Asli Indonesia. A. Seno Sastroamidjoyo. Pustaka Rakjat. 1948;

3.Serat Primbon Racikan Jampi Jawi. Koleksi Perpustakaan Reksapustaka
Mangkunegaran Surakarta. 1960;

14. Cabe Puyang Warisan Nenek Moyang. Sudarman Mardisiswoyo dan

il

1
1

Harsono Radjakmangunsudarso. 1965;

5.Tetamba. Koleksi Pusat Konservasi dan Pemanfaatan Naskah Kuno Cirebon.
Abad 19;

6.Serat Jampi Jawi. Ny.van Blokland;

7.Usada Tiwang. Koleksi Perpustakaan Nasional

BADAN POM

ESCOP Monographs: the scientific
foundation for herbal medicinal
products, 2nd edition. European
Scientific Co-operative on Phytotherapy.
Thieme Medical Publishers, 2003;
Herbal Medicines, 3rd edition. Joanne
Barners, Linda A. Anderson, S.J. David
Philipson. Pharmaceutical Press, 2007,
Herbal Medicine: Expanded Commission
E Monographs;

Martindale, 36th edition. The Complete
Drug. Pharmaceutical Press, 2009;

. Journals covered under PubMed

(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/journals)
PDR® for Herbal Medicines;

PROSEA: Plant Resources of South-East
Asia;

. The ABC Clinical Guide to Herbs.

American Botanical Council
S



Contoh Klaim Khasiat OBA J/

BADAN POM

NETT TG ETEERR I GEELEIEREETEN ' Secara tradisional digunakan untuk membantu memelihara daya tahan
Tradisional (Traditional Health Use) tubuh

METTGRIECTHEREIRTTTE LG EIE S ' Secara tradisional digunakan untuk membantu meredakan nyeri akibat
(Traditional Treatment) encok dan nyeri sendi

Klaim Pengobatan Terbukti secara

llmiah (Scientifically Established v Membantu meredakan encok, pegal linu dan nyeri sendi (Klaim dengan
Treatment)* Data Dukung Uji Praklinik)

* harus dibuktikan dengan data v Mengobati nyeri sendi (arthralgia) ringan sampai sedang (Klaim dengan

proporsional dari studi efikasi dan Data Dukung Uji Klinik)
dokumentasi yang relevan dengan produk

yang diregistrasikan.
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PerBPOM No. 7 Tahun 2023
tentang Kriteria dan Tata
Laksana Registrasi Obat Kuasi

Klaim Khasiat yang

Diizinkan Dalam
Obat Kuasi

No Khasiat Keterangan

1. |Penyegar mulut Obat dalam dan obat luar

2. |Melegakan tenggorokan Obat dalam

3.  Membantu melancarkan buang air besar/ Urus- Obat dalam (hanya untuk zat

urus/laksatif

aktif MgS0O4.7H20 (garam
inggris) dalam bentuk sediaan
serbuk oral )

4. | Sakit kepala/pusing Obat luar
5. |Melunakkan kotoran telinga Obat luar
6. Melegakan hidung tersumbat karena gejala flu Obat luar
7. Antiseptik/ obat kumur rongga mulut Obat luar
8. |Sakit gigi Obat luar
9. |Bibir pecah-pecah, sariawan Obat luar
10. Pegal linu/nyeri otot/kaku otot Obat luar
11. |Sakit pinggang/ encok/ keseleol/terkilir Obat luar
12. 'Mengurangi bengkak/ memar Obat luar
13. | Nyeri sendi Obat luar
14. |Memelihara kesehatan sendi Obat luar
15. 'Menghangatkan badan Obat luar
16. Masuk angin/ perut kembung/ mabuk perjalanan Obat luar
17. |Memberikan rasa segar Obat luar
18. 'Meringankan luka akibat panas matahari/benda Obat luar
panas
19. |Gatal-gatal karena gigitan serangga Obat luar
20. |Gatal-gatal karena biang keringat Obat luar
21. |Untuk jerawat Obat luar
22. |Panu, kadas, kurap, kutu air Obat luar
23. |Bisul Obat luar

BADAN POM
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PerBPOM No.19 Tahun 2022 tentang Pedoman Kiaim Suplemen Kesehatan j

BADAN POM

Prinsip Klaim Suplemen Kesehatan

Prinsip-prinsip yang harus dipenuhi dalam penetapan Klaim Khasiat Suplemen Kesehatan

1. Objektif dan tidak menyesatkan %. Didukung dengan bukti keamanan, kemanfaatan,

dan penggunaan yang tepat 9. Uraian bahan atau

2. Konsisten dan sesuai dengan definisi Suplemen mekanisme kerja dari
Kesehatan 5. Didukung dengan kualitas dokumen pendukung mk:i\[§]c|r(ljg-mis;j|pg bfhaﬂ
3. Bertujuan untuk melengkapi kebutuhan zat gizi, yang baik, valid, dan terbaru 3. ' apg 'C?“.U”l‘ r
memelihara, meningkatkan dan/atau | peéndndaan {misatnya

brosur), namun harus
disertai dengan
dokumen pendukung
ilmiah dan sejalan
dengan Klaim manfaat
produk

memperbaiki fungsi kesehatan, dan/atau efek
fisiologis pada kondisi sehat; serta tidak
bertujuan untuk pencegahan dan pengobatan
suatu penyakit

6. tidak bertujuan untuk menggantikan makanan
sehari-hari dan mendorong penggunaan Suplemen
Kesehatan secara berlebih

7. tidak boleh membingungkan (misleading), tidak jelas (ambigue), dan tidak benar

8. tidak boleh dihubungkan dengan kondisi performa/penampilan




Jenis-jenis
Klaim

Manfaat
Suplemen
Kesehatan

Klaim Suplemen Kesehatan

v

Y

v

Klaim Umum /Zat Gizi

Klaim umum/zat gizi
menggambarkan peran fisiologis zat
gizi untuk memelihara kesehatan
Secara mum.

Manfaat diperoleh dari
suplementasi di luar diet harian.

Klaim Fungsional

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

Klaim Pengurangan Risiko Penyakit
Mengurangi risiko suatu penyakit.
Kriteria penyakit untuk Klaim ini
adalah penyakit kronis yang
disebabkan berbagai faktor.

Risikoe  penyakit tersebut dapat
dikurangi dengan intervensi diet dan
gaya hidup.

v

"

Dekumen Pendukung

Penetapan Klaim didukung oleh

selurang-lkurangnya 1 (satu) dari

sumber pembuktian ilmiah sebagai
berikout:

« Referensi yang sahih dari buku
teks, jurnal ilmiah, farmakope atau
monografi;

= Pustaka mengenai riwayat
pengpunaan empiris bahan aktif
(contoh: monografi, dokumen yang
dipublikasikan).

Untuk kombinasi harus ada justifikasi
rasionalitas.

Dokumen Pendukung

Penetapan Klaim harus didukung oleh sekurang-

kurangnya 1 {satu} dari sumbher pembuktian pada

produlk akhir sebagai berikut:

+ Bukti ilmiah dari hasil uji pada manusia (hanya
bila dalam hal uji eksperimental pada manusia
tidak etis, uji pada hewan dapat diterima
bersama-sama dengan uji epidemiolopi atau
literatur ilmiah lain dan dokumen riwayat
penggunaan empiris). Dalam kasus end point dari
uji pada manusia tidak memungkinkan [feasible),
surrogate end point dapat digunakan.

* Referensi yang sahih dari bulu teks, farmakope,
monografi.

Harus disertai bukti tambahan sekurang-kurangnya

1 [satu) dari sumber pembuktian sebagai berilkut:

* Bukti ilmiah dari uji pada hewan.

* Pustaka mengenai riwayat penggunaan empiris
[contoh: teks klasik, dokumen yvang
dipublikasikan).

* Bukti dari review ilmiah terpublikasi.

Untuk kombinasi baru, bila tidak ada pembuktian
pada produk akhir harus ada justifikasi rasionalitas
untuk dosis masing-masing komponen dan bukt
tidak ada interaksi yang merugikan.

Dokumen Pendukung
Penetapan Klaim haras didukung oleh
bukti utama:

Bukti ilmiah dari uji intervensi pada
manusia (uji klinik) dari produk jadi
atau produk dengan komposisi yvang
SAMma.

Data dukung tambahan paling sedilkit
satu dari data berikut:
* Teks referensi otoritatif contohnya

Farmakope, Monografi.

* Pendapat ilmiah dari pihak yang

berwenang di negara lain.

* Tinjauan ilmiah yang dipublikasikan

(scientific reviews atau meta-analysis).

PerBPOM No.19 Tahun 2022 tentanyg Pedoman Kiaim Suplemen Kesehatan J/

BADAN POM
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PerBPOM No. 3 Tahun 2022 tentang Persyaratan Teknis Klaim Kosmetika J/

BADAN POM

Prinsip Klaim Kosmetik

Prinsip-prinsip yang harus dipenuhi dalam penetapan Klaim Kosmetik

1. Klaim dievaluasi dari keseluruhan kalimat 5. Klaim tidak menggunakan kalimat yg 7. Klaim tidak
bertujuan untuk mengobati, menyatakan menggunakan kata-kata
2. Klaim harus benar dan dapat dibuktikan seolah-olah sebagai obat atau bertujuan untuk yg berlebihan sepert aman
mencegah suatu penyakit, atau menggunakan tanpa disertai keterangan
3. Klaim harus objektif, tidak merendahkan kata2 yg mengarah istilah meds. zﬁ;tl?;gkg:’pr:f madai dan
perusahaan, organisasi, industri atau produk pesaing A e AT e T D TTE T e dipertangsungjawabkan

T — , S dikeluarkan oleh suatu organisasi atau
4. Klaim tidak menjanjikan hasil mutlak seketika, jika: lembaga ttt kecuali disertai dg bukti yg dapat

a. penggunaannya harus digunakan secara teratur dan  gipertanggungjawabkan. 9. Klaim tidak memuat:
terus menerus; dan

a. hama;
b. untuk mendapatkan manfaatnya harus digunakan b. logo/ lambang; dan/
dalam suatu rangkaian produk. 3tau '

c. identitas
8. Klaim tidak menggambarkan/ menimbulkan kesan adanya anjuran, rekomendasi, atau keterangan dari kementerian/Lembaga
tentang penggunaan kosmetik dari suatu laboratorium, lembaga riset, instansi pemerintah, organisasi dan/ atau lab yg mlakukan

profesi kesehatan atau kecantikan dan/ atau tenaga kesehatan. analisis.




PerBPOM No. 3 Tahun 2022 tentang Persyaratan Teknis Klaim Kosmetika

Prinsip Klaim Kosmetik

Prinsip-prinsip yang harus dipenuhi dalam penetapan Klaim Kosmetik

hanya, cuma, atau yg bermakna sama kecuali jika
disertai dg penjelasan yg dapat

11. Klaim tidak menggunakan kata2 superlatif dipertanggungjawabkan.

14. Klaim tidak mencantumkan pernyataan tidak
12. Klaim tidak menggunakan kata 100%, murni, mengandung nama bahan yg diperbolehkan dlm
asli atau yg bermakna sama u/ menyatakan kosmetik, dikecualikan untuk bahan yg terkait dg
sesuatu kandungan, kadar, bobot, kecuali jika budaya, agama, aroma, dan/ atau yg terbukti

disertai dg bukti yg dapat dipertanggunjawabkan menimbulkan alergi.

16. Klaim tidak mencantumkan pernyataan cara penggunaan di luar definisi kosmetik.

v

BADAN POM

15. Klaim tidak
mencantumkan

pernyataan tidak
mengandung bahan yg
dilarang dalam kosmetik
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Penandaan: Peraturan BPOM No. 10 Tahun 2024

Penandaan adalah informasi lengkap mengenai keamanan,
khasiat/manfaat, dan cara penggunaan serta informasi lain
yang berhubungan dengan produk yang dicantumkan pada
etiket dan/atau brosur yang disertakan pada kemasan Obat
Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan.

Penandaan wajib:
v dicetak langsung atau melekat erat pada wadah
dan/atau kemasan;
v tidak mudah lepas; dan
v tidak rusak oleh air, gesekan, atau pengaruh sinar
matahari.
Penandaan wajib memenuhi kriteria: |
v Obyektif
v Lengkap
v Tidak menyesatkan ;—:—:—.—_-.—.' PRODUCT —_—

T

uuuuuuuuuuuu

v

KRITERIA PENANDAAN
]

A Penandaan dapat berbentuk gambar, tulisan,

kombinasi keduanya, atau bentuk lain sesuai
dengan inovasi serta perkembangan ilmu
pengetahuan dan teknologi di bidang Penandaan.

Penandaan untuk produk Obat Bahan Alam, Obat
Kuasi, dan/atau Suplemen Kesehatan impor wajib
dicantumkan pada saat produk masuk ke dalam
wilayah Indonesia.

Informasi pada penandaan harus ditulis dalam
bahasa Indonesia, angka arab, dan huruf latin —
kecuali nama produk, dapat menggunakan bahasa
selain bahasa Indonesia.

Informasi dalam bahasa selain bahasa Indonesia,
angka arab dan huruf latin, pencantuman informasi
harus disertai dengan padanan kata dalam bahasa
Indonesia dari penerjemah tersumpah di Indonesia.

BADAN POM



v

BADAN POM
Nama Produk dan Klaim khasiat/manfaat
Bentuk Sediaan 't
Aturan Pakai/ Cara Penggunaan
Nama dan Alamat Industri dan/atau
-
Lpelaku Usaha J , Kontra Indikasi, Efek Samping, Peringatan
NAMA dan Perhatian
- PRODUK \
Nama dan Alamat Pemberi

Nomor Izin Edar

- Kode Produksi

[Kedaluwarsa ]

dan/atau Penerima Kontrak/Lisensi
\untuk Produk Kontrak/Lisensi

[Isi Bersih, Berat Bersih, Jumlah ]

[Logo dan Tulisan Obat Bahan Alam atau ]

Komposisi

[Kondisi Penyimpanan ] ﬂnformasi Lain, dapat berupa: \
a. label halal

[2[) Barcode ] b. kandungan alkohol

Bahan tambahan

c. informasi asal bahan tertentu

d. Angka Kecukupan Gizi (AKG),

Catatan: untuk Obat Bahan Alam atau
- Pada penandaan obat bahan alam, dicantumkan logo OBA sesuai golongannya Suplemen Kesehatan

- Pada penandaan produk suplemen kesehatan dicantumkan tulisan “Suplemen Kesehatan” \ mengandung zat gizi /




Q Nama Kosmetika

Q Kegunaan

g Cara Penggunaan Q Komposisi

Nama & Alamat lengkap pemilik NIE
;.9 Q Negara Produsen

Q 2D barcode

g Peringatan/ Perhatian
@ Nomor batch

,,Qukuran, isi, atau berat bersih g Tanggal kadaluarsa

Q Nomor Notifikasi

Peraturan Badan POM Nomor 18 Tahun 2024 tentang
Penandaan, Promosi, dan Iklan Kosmetik

Informasi penandaan

a. jelas dan mudah dibaca; dan
b. tidak mudah lepas atau terpisah dari kemasan, luntur, dan
rusak.

v
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Literasi Regulasi di Bidang Obat Bahan Alam, Suplemen Kesehatan,
Obat Kuasi dan Kosmetik

“CPOTB Bertahap Bagi UMK Obat Bahan Alam”

Direktorat Standardisasi Obat Tradisional,
stplemen Kesehatan dan Kosmetik

Purwokerto, 3 Februari 2026




- PEMENUHAN ASPEK CPOTB BERTAHAP

\

Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024 Tentang Peraturan Pelaksanaan Undang-undang Nomor 17 Tahun
2023 Tentang Kesehatan, Pasal 413, ayat (3)

N 4

Produksi Sediaan Farmasi (termasuk Obat Bahan Alam), wajib memenunhi
ketentuan cara pembuatan yang baik sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan

\

)

Peraturan Badan POM Nomor 14 tahun
2021 tentang Sertifikasi Cara
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik

By n..._u-'""d

BADAN PENGAWAS OBAT DARN MAKAMARN
REFUBLIK INDONESLA

PERATURAIN BADAMN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 194 TAHUN 2021
TEMNTANG
SERTIFIKAS] CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAITK

$

Peraturan Badan POM No.31 Tahun 2022
tentang Petunjuk Teknis Pelaksanaan
Penerapan Aspek Cara Pembuatan Obat
Tradisional Yang Baik Secara Bertahap

BADARN PERNGAUWAS ORLAT AN RN AR

PERATURAN BAINAN PENGAWAS OBAT [DAN MAKANAN

MNOMOR 31 TAHLUMN 2022
TIENTANG
PETUNJUK TEKNIS PFELAKSANAAN FENERAFPAN ASPEK CARA FPEMBUATAN
OBAT TRADISIONAL YANG BAIK SECARA BERTAHAP

IZEMNGAN RAFIMAT TUHAN YANG MAHA I5SA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT IDAN MAKAMNAT,

v
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oo PEMENUHAN ASPEK CPOTB BERTAHAP J
“l BADAN POM

UKOT TAHAP llI

Verifikasi penerapan aspek CPOTB Bertahap
Tahap I dan Tahap II

Penilaian terhadap aspek:
« Personalia
Bangunan, Fasilitas dan Peralatan
Penanganan Keluhan Terhadap
Produk, Penarikan Kembali Produk
dan Produk Kembalian
Inspeksi Diri

TAHAP 1

Verifikasi penerapan aspek CPOTB
Bertahap Tahap |

-

Penilaian terhadap aspek:
Manajemen Mutu
Produksi
Pengawasan Mutu
Cara Penyimpanan dan Pengiriman

TAHAP |

Penilaian terhadap aspek:

Sanitasi dan Higiene
Dokumentasi



[— PEMENUHAN ASPEK CPOTB BERTAHAP J
“l BADAN POM

PERBPOM No0.31 Tahun 2022 Pasal 3 ayat (3)
UMOT harus memiliki PERSONEL yang memiliki
pengetahuan dan kemampuan dalam
pembuatan Obat Tradisional.

Penilaian terhadap aspek:

Sanitasi dan
Higiene

Verifikasi penerapan aspek
CPOTB Bertahap Tahap |

Penilaian terhadap aspek:

DOKUMENTASI




_ fmmPERSYARATAN SERTIFIKASI CPOTB BERTAHAP

BADAN POM

KELENGKAPAN YANG DI EVALUASI

KELENGKAPAN ADMINISTRATIF

Surat Permohonan. (aXb)c)
Surat Pernyataan Komitmen Memenuhi
CPOTB; (a)

KELENGKAPAN TEKNIS

Dokumen rencana perubahan (a, b)
BAP Inspeksi Rutin ber.sa.\ma per.ke.m.bangan.CAPA CATATAN:
2 tahun dan / atau hasil inspeksi diri terakhir. ®) (a) Sertifikasi baru

Sertifikat CPOTB Bertahap (<) (b) Resertifikasi
(c) Perubahan administrasi

TIMELINE : 55 HK dengan sistem clock on/ off



Masa Berlaku Sertifikat CPOTB

BERTAHAP

3 Ta h u n DAPAT DIPERPANJANG

a. 2 (dua) kali pada tiap tahapan untuk UKOT »
yang memproduksi kapsul dan cairan obat l
dalam;

b. 3 (tiga) kali pada tiap tahapan untuk UKOT
yang memproduksi sediaan selain kapsul dan
cairan obat dalam;

c. 3(tiga) kali pada tiap tahapan untuk UMOT.

TIDAK

Perpanjangan Sertifikat dilakukan paling

lambat 6 bulan sebelum masa berlaku
habis.

DIPUNGUT BIAYA




[ ]
I ALUR SERTIFIKASI PASCA IMPLEMENTASI OSS RBA J/
- BADAN POM

TAHAP 1 TAHAP 2, TAHAP 3 TAHAP 4 TAHAPS5 TAHAP6 TAHAP 7

RECOMMENDED

Pemilihan KBLI Pengajuan Evaluasi Inspeksi ke

i Penerbitan
dan PB-UMKU Proses CAPA Penerbitan

Sertifikasi dan Dokumen sarana produksi

sampai terbit rekomendasi sertifikat

Input ID Izin
ID Izin

KBLI 21022 : Industri Produk Obat Tradisional Untuk Manusia
PB-UMKU : Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik secara Bertahap

SISTEM INFORMASI

e-Sertifikasi Badan POM

KEMENTERIAN INVESTASI/BKPM




Format Baru:

DITERBITKAN
KEMENTERIAN
INVESTASI

a.n
BPOM

BERTAHAP

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
SERTIFIKAT CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAIK SECARA
BERTAHAP

PB-UMKLU:

Pamenntah Republi indonesia menerbitkan Perinan Berussha Untuk Menunjang Hegiatan Ussha (FESUMKU), yang
menpakan Serifkat Can Pembuatan Obat Tradsional yang Baik Secara Bertanoo kepada Pelaiu Lisaha bertiost ini:

Mama Pelaio Ussha
Momor induk Berusaha (WIB)
Alaman Kanor

el

=

Exadus Penanaman Modal

B Wode Klasfikasi Baku Lapangan Usaha:
mdonesa KELIY

B Lok Usaha

Telah memenuhl persyaratan:
1. Standar dan Persyaratan Serifikasi Cara Pembuatan Obat Tradsionad yang Baik;
2 Sandar Cara Pembuatan Obatl Tradsional yang Baik besdasarkan hasi  pemerkszaan cleh lembaga yang
menysiengoarakan unssan pemernniahan & bidang pengawasan obal dan makanan.

Lampian Penziran Berusaha Uniuk Merwnj@ang Kegialan Usaha m memuai dafa iekns yang mesupakan bagian Gdak
ierpisahlan dan dokumen nl. Pelaku Usaha Sersebul & alas wajl menjalankan kegialan vsahanya sesua dengan ketentuan

penundang-undangan yang beriaku

Diterbitkan tanggat: 0 Maret 2022

a.n. Kopals Badan Pongawas Obat dan Makanan
Mot Mvostas
Kapala Badan Koardinasi Penanaman Modal,

Dicetak tanggal 04 Marst 2022

| Coiirms o desdies saien 055 Sermrarion dais ses Paisi Cini soerzae delae sk 055 e rmysd gy se
Paiaku Lissa | Balai

e a¢ st Ansairan oo Tomave? O BART CHRALARR CUISNAEN JRSAQRTHTE TAETL | | Seetafinasi
Coburmms iy imak smcars wiskcron ekl smscood B5E-A5IN 1 Elaktronik
Cuts ‘ergins Peirrer Ger Ay CBE! SCE T8 MELY E0ST 055 Manaa s A s

mmbERTIFIKAT PEMENUHAN ASPEK CPOTB SECARA J/

BADAN POM

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
SERTIFIKAT PEMENUHAN ASPEK CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL
YANG BAIK SECARA BERTAHAP
LAMPIRAN

PEUMKL:?

Lampian benkut memuai dasa teknis Sertifkat Pemenchan Aspek Cara Pembuatan Obat Tradisonal yang Bak Tabap |
sebagai berkut:

PEMENLUHAN ASPEK CARA PEMEUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAIK
Good Manulaciunng Pracioes for Traoonal Medvcine

TAMAP |
Stage |

UNTUK USAHA MIKRO DBAT TRADISIOMAL
Eor Uisaha Maro Obar Tradisianal {LWOT) / Micro Enferprises of Tracitionsl Medgicme

Momor Sertrkat
Centficate Mumber

Hepada
To

Mamat Pabris
=3

Benituk Sediaan
Dosage Form
Aty s
Activiy

Cakupan
Aspact

Berlaku sampai dengan
Vakg' Unn'

Sertifikal i akan dibatalkan apabia terjadi per yang me tidak dipenuhinya Persyaratan Teknis Cara
Pembuatan Otat Tradisional yang Baik Tﬂ'l-lu | beroacarkan Keputusan Kepala Badan Pl:n-gnms Obad dan Makanan.
Should feve cocurs any change reswifing in dissatsfacton of Techmical Requirements Good Mamrdfactunng Practices Stage |
for Tradiiona’ medicines in pursuance of the Decree of the Head of indanesian FOA i cariicate shail be revoled.

Dk v it A AT Brveliarhas i et Priale Dk, 5o e daks it NS vy sy it rm sl
" e Balal
s e il e e o s Sartifibas
a i & Al T kol e s s e AL L Elektronik
6 et Py i Bevit whe s

R e [ e
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Direktorat Standardisasi Obat Tradisional,
stiplemen Kesehatan dan Kosmetik

Purwokerto, 2 Februari 2026
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Mengajukan Bukti Mengajukan

Penerapan CPKB Notifikasi
Kosmetik

Memiliki NIB




AAAAAAAA

SERTIFIKASI CPKB



PERIZINAN FASILITAS PRODUKSI KOSMETIK

(vang diterbitkan oleh Badan POM)

Sertifikat Pemenuhan g ~
Aspek h

Acuan penerapan CPKB

- PerBPOM No. 25 tahun 2019 PerKa BPOM No. 11 tahun 2016

tentang Pedoman CPKB Tentang Pedoman Penerapan
- PerBPOM No 31 tahun 2020 Higiene Sanitasi dan

tentang perubahan atas Dokumentasi Pada Industri

PerBPOM No 25 tahun 2019 Kosmetika Golongan B

tentang Pedoman CPKB |

\




v

BADAN POM

Industri Kosmetik
Golongan A

e Dapat membuat semua
bentuk dan jenis sediaan
kosmetik

e Apoteker sebagai
penanggung jawab

sesuai dengan produk
\\ yang akan dibuat

Industri Kosmetik

e Memiliki Fasilitas produksi

/

\

Industri Kosmetik
Golongan B

S

Dapat membuat bentuk dan
jenis sediaan kosmetik tertent

dengan menggunakan teknologi

sederhana

Minimal Tenaga Vokasi Farmasi

sebagai penanggung jawab
Memiliki Fasilitas produksi
dengan teknologi sederhana
sesuai dengan produk yang
akan dibuat

\

u

/




Perhedaan Sertifikat CPKB dan SPA CPKB J/

Sertifikat CPKB SPA CPKB

a.Industri kosmetik Gol. A dan Gol. B wajib  a.Industri kosmetik gol. A: 10 aspek CPKB dan
menerapkan 12 aspek CPKB industri kosmetik gol. B: 2 aspek CPKB

b.Waijib dimiliki oleh industri kosmetik yang b.Hanya dapat digunakan untuk industri
akan menerima kontrak produksi kosmetik yang memproduksi dan menotifikasi

produk milik sendiri (tidak untuk menerima
kontrak produksi)

c. Dikenakan biaya PNBP sesuai PP No. 32 c. Tidak dikenakan biaya (regulasi existing)
Tahun 2017

d.Pengajuan dilakukan melalui oss.go.id d.Pengajuan dilakukan melalui oss.go.id

terintegrasi dengan e-
sertifikasi.pom.go.id

11/6/2025 8



SERTIFIKASI SARANA PRODUKSI J/

KOSMETIK YANG DAPAT DIPRODUKSI
OLEH INDUSTRI KOSMETIK GOLONGAN B

Peraturan BPOM No 8 tahun 2021 tentang Bentuk dan Jenis Sediaan Kosmetika Tertentu yang Dapat Diproduksi oleh
Industri Kosmetika yang Memiliki Sertifikat Produksi Kosmetika Golongan B

CAIRAN SETENGAH PADAT SERBUK PADAT

1. Cair

Serbuk Tabur . Sabunmandi
2. Cairan Kental

: . Lulur batangan
3. Suspensi . Mangir . Sampobatang
Garam Mandi . DeoStik
Rempah
Bedakdingin

Industri kosmetik golongan B dapat mengajukan kajian risiko ke Dit. Standardisasi OTSKK

untuk dapat memproduksi dan menotifikasi bentuk dan jenis sediaan yang tidak tercantum pada
lampiran peraturan

11/6/2025 9



BADAN POM 6;3,4 Kosmetika yang
o Kosmetika —— digunakan di
Industri untuk VCQ;}U[; sekitar mata,
Kosmetika bayi . rongga mulut,
dan/atau
golongan B membran
. mukosa lainnya
dilarang
memproduksi

Kosmetika Kosmetika yang @

mengandung bahan dalam

yang memiliki fungsi pembuatannya

sebagai anti jerawat, memerlukan

pencerah kulit, tabir teknologi tinggi
surya, Chemical dapat berupa

Peeling, dan/atau aerosol dan
pewarna rambut serbuk kompak.




Bentuk Sediaan J/

Bagaimana Jika Ikos Gol. B ingin memproduksi | BADAN POM

bentuk dan jenis tertentu namun di luar lampiran?
PerBPOM No 8 Tahun 2021 tentang Bentuk dan -‘

Jenis Sediaan Kosmetika Tertentu yang Dapat
Diproduksi oleh Industri Kosmetika yang Memiliki Bentuk dan jenis sediaan

Sertifikat Produksi Kosmetika Golongan B Kosmetika yang memiliki  faktor
risiko rendah dan/atau diproduksi
dengan Teknologi Sederhana yang
tidak tercantum dalam Lampiran

Industri Kosmetik Gol. B dapat diproduksi setelah

Dapat Memproduksi bentuk dan dilakukan kajian risiko terlebih

jenis sediaan Kosmetika tertentu dahulu. .

______________________________ Mengajukan
Faktor risiko rendah; dan/atau i Al
Kajian risiko

diproduksi dengan Teknologi

: Sederhana
*Teknologi Sederhana adalah teknologi baik Ketentuan lebih lanjut terkait bentuk dan jenis
secara manual maupun menggunakan mesin sediaan yang dapat diproduksi oleh industri
dengan sistem sederhana. kosmetik golongan B dapat di lihat pada

lampiran Peraturan

_ |



Alur Pengajuan Bukti Penerapan CPKB lexistinyﬁ»{/m

11/6/2025

NIB

=

= Memiliki akun di laman
resmi layanan
perizinan berusaha

= Mengajukan surat

\ permohonan

/

N ™

Permohonan

‘ sertifikat CPKB

Tutorial Pengajuan Sertifikat CPKB via
Sistem OSS RBA:
https://youtu.be/agCUAk10HOU

Permohonan SPA CPKB

4

Tutorial Pengajuan SPA CPKB via Sistem
OSS RBA:
https://youtu.be/CuQy_FtFhaA
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HILIRISASI OBAT BAHAN ALAM DAN KOSMETIK

Direktorat Standardisasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
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PENDAHULUAN

0“TlINE HILIRISASI OBAT BAHAN ALAM DAN KOSMETIK

PENUTUP
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” Tiga Pilar Pengawasan Obat Dan Makanan

BADAN POM

merupakan pekerjaan dengan tanggung jawab besar yang membutuhkan
kolaborasi semua pihak

Pengawasan oleh Pemerintah
Pengawasan oleh Pelaku Usaha

« Memproduksi dan
mengedarkan produk

 Membuat peraturan, persyaratan, kriteria
dan pedoman (regulator)

* Pengawasan pre dan post market

sesuai dengan peraturan « Pembinaan dan pendampingan pelaku
dan standar usaha

 Monitoring ketidaksesuaian Pemerintah - Edukasi masyarakat konsumen
produk beredar
(kedaluwarsa, efek
samping, komplain
konsumen)

Pengawasan oleh Masyarakat
* Menjadi konsumen cerdas dan
berdaya

_ « Memeriksa dengan teliti sebelum
* Edukasi konsumen Masyarakat membeli/ menggunakan produk

* Memantau dan melaporkan produk
yang tidak memenuhi syarat

Dukungan dan Kolaborasi
Pentahelix Academia,
Bussiness, Goverrment,
Community, Innovator
(ABGCI)




Produk oral mengandung bahan yang berasal dari herbal

Decision Tree

Apakah produk memiliki klaim khasiat? BADAN POM

Kategori Produk
ORAL

Apakah produk mengandung isolate/bahan sintetik dalam bentuk tunggal l
maupun kombinasi dengan vitamin, mineral dan asam amino?

7

Obat Bahan Alam Suplemen Kesehatan

Apakah klaim produk didukung data empiris?

Apakah bahan terstandarisasi dan telah dilakukan uiji Apakah bahan terstandardisasi dan telah
praklinik? dilakukan uji praklinik & klinik?

Apakah telah dilakukan uji klinik?

)

OHT Fitofarmaka




DeCISan Tree Produk topikal mengandung bahan yang berasal j
Kategori Produk dari herbal

BADAN POM

TOP I KA I— Apakah produk ditujukan untuk membersihkan,
mewangikan, mengubah penampilan, dan/atau
memperbaiki bau badan, atau memelihara tubuh

pada kondisi baik?

Apakah produk mengandung bahan aktif berupa isolate/bahan _
sintetik (misal: Menthol, Camphor, Metil salisilat/bahan lain untuk Kosmetik ]
keluhan ringan)?
Contoh:

Shampoo mengandung
bahan herbal (ginseng,

Obat kuasi | [ doevera)

[

Obat Bahan Alam ]

Contoh:

Obat gosok herbal, minyak Contoh:

Balsam gosok, Obat luar

balur, minyak telon, minyak



OBAT BAHAN ALAM

¢ HILIRISASI

BADAN POM
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Potensi Alam dan Q

* Indonesia adalah bagian
dari negara
megadiversitas yang
memiliki 70%
biodiversitas dunia’

» Warisan budaya jamu—
yang sudah ditetapkan
sebagai warisan budaya
tak benda UNESCO—
menjadi modal besar
untuk branding lokga
global

Budaya

Indonesia Tropical Forest & Biodiversity Analysis — 2019

Market Share @

» Menurut analisis Euromonitor,
forecast penjualan obat bahan
alam di Indonesia mencapai Rp
23 triliun di tahun 2025 2

» Nilai pasar obat herbal global
mencapai USD 233,08 miliar
pada tahun 2024. Pasar ini
diproyeksikan tumbuh dari USD
251,25 miliar pada tahun 2025
menjadi USD 437 miliar pada
tahun 2032, dengan CAGR
sebesar 8,23% selama perigge
perkiraan3

:https://wartaekonomi.co.id/read523812/punya-peluang-besar-penjualan-jamu-dan-obat-herbal-diproyeksikan-tembus-rp23-triliun-di-2025?
https://www.fortunebusinessinsights.com/herbal-medicine-market-106320
hngg'/[hgglth.kumpas.com/read/25E26060000468/obat—bahan—a\am—j@di—prior\tas—kemenkes—da\am—transformasi—kesehatan?

1
2.
3.
4.
5.

hitpsi4id ihvesting.com/analysis/nilai-ekonomi-jamu-potensi-besar-dari-warisan-lokal-2002487272utm

Dukungan dan Kebijakan

Pemerintah
* UU No. 17 Tahun 2023 tentang
Kesehatan serta PP No. 28 Tahun
2024 telah membuka ruang lebih
luas bagi pemanfaatan obat
bahan alam dalam layanan
kesehatan formal 4
* Dibentuk Satuan Tugas
Percepatan Pengembangan Dan
Pemanfaatan Fitofarmaka
bersama berbagai kementerian
sebagai upaya mempercepat
hilirisasi dan mempersiap
L)

OBA sebagai bagian dar
Kesehatan Nasional

Potensi dan Peluang Obat Bahan Alam

Penggunaan OBA dan

Potensi Ekspor

» Perubahan gaya hidup dimana
konsumen saat ini lebih memilih
OBA untuk menjaga atau
meningkatkan kesehatan. WHO
memperkirakan 80% penduduk
dunia memprioritaskan
penggunaan pengobatan
tradisional 2

» Di sisi ekspor, kontribusi OBA
Indonesia masih relatif kecil,
hanya 0,8% dari pasar dunia
sehingga masih ada ruag
untuk meningkatkan e



https://wartaekonomi.co.id/read523812/punya-peluang-besar-penjualan-jamu-dan-obat-herbal-diproyeksikan-tembus-rp23-triliun-di-2025?utm_source=chatgpt.com
https://www.fortunebusinessinsights.com/herbal-medicine-market-106320
https://health.kompas.com/read/25E26060000468/obat-bahan-alam-jadi-prioritas-kemenkes-dalam-transformasi-kesehatan?utm_source=chatgpt.com
https://id.investing.com/analysis/nilai-ekonomi-jamu-potensi-besar-dari-warisan-lokal-200248727?utm_

J Tantangan Pengembangan Obat Bahan Alam
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4 Tantangan Terbesar dalam Pengembangan Obat Bahan Alam

1. Standardisasi

Bahan Baku 2. Riset 3. Produksi 4. Akses Pasar

« Kontinuitas suplai | - Pembiayaan . Scale up ke skala * Penggunaan obat bahan
bahan baku + Masih terbatasnya industri dan . alam oleh tenaga medis

- Variasimutu bahan |  penelitian hingga . Penyerapantenaga : atau fasilitas kesehatan
baku i komersialisasi i kerja i masih terbatas

- Senyawa marker i produk Fitofarmaka ! .+ Belum masuk dalam

masih terbatas | i . sistem pembayaran JKN




"“ Ohat Bahan Alam

Bahan, ramuan bahan, atau produk yang berasal dari sumber daya alam berupa tumbuhangapanrom
hewan, jasad renik, mineral, atau bahan lain dari sumber daya alam, atau campuran dari bahan
tersebut yang telah digunakan secara turun temurun, atau sudah dibuktikan berkhasiat, aman, dan
bermutu, digunakan untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan kesehatan, pencegahan penyakit,
pengobatan, dan/atau pemulihan kesehatan berdasarkan pembuktian secara empiris dan/atau

ilmiah.

Golongan Obat Bahan Alam Berdasarkan UU No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan

Jamu Obat Bahan Alam berupa bahan atau ramuan yang bersumber dari pengetahuan
tradisional atau warisan budaya Indonesia yang digunakan untuk pemeliharaan
kesehatan, peningkatan kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/ atau
pemulihan kesehatan.

(> 18.000 Jamu)*

Obat Bahan Alam yang telah digunakan secara turun-temurun di Indonesia yan
Obat Herbal Terstandar digunakan untuk gemgeliharaan gkesehatan, peningkatan kesehatan, pencegghaﬁ
(76 OHT)* penyakit, pengobatan, dan/ atau pemulihan kesehatan yang dibuktikan keamanan dan
khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik serta bahan baku yang telah
distandardisasi

Fitofarmaka Obat Bahan Alam yang digunakan untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan

(20 FF)* kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/ atau pemulihan kesehatan yang
telah dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik dan uji

klinik serta bahan baku dan produk jadinya telah distandardisasi

.OBA Iainnya Berupa produk Obat Bahan Alam inovasi baru, produk Obat Bahan Alam impor, dan

produk Obat Bahan Alam lisensi sesuai dengan perkembangan ilmu pengetahuan dan
teknologi

*Data per September 2025
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J/ Kriteria Keamanan, Khasiat, dan Mutu Obat Bahan Alam J/

BADAN POM (Berdasarkan PerBPOM No. 25 Tahun 2023)

* Dibuat dengan menerapkan

Menggunakan bahan yang
CPOTB

memenuhi persyaratan
keamanan dan mutu

* Berkhasiat yang dibuktikan
secara empiris, turun
temurun, dan/atau secara

ilmiah

Memenuhi persyaratan ¢
Farmakope Herbal Indonesia,
monografi resmi, dan/atau

referensi ilmiah atau 0
persyaratan lain yang diakui

Aspek penting dalam Pengembangan OBA

Standardisasi, Uji Praklinik dan Uji Klinik




v PERMASALAHAN

OBAT BAHAN ALAM

_, Teknologi hulu dan hilir belum

Data kebutuhan tidak ada <«
berkembang
Perkiraan kebutuhan Hasil riset terbatas dan belum banyak
bahan baku tidak dapat diterapkan

diakses secara umum

85 % lebih diperoleh dari sumber
tidak jelas/liar

Sebagian besar tumbuhan
obat belum dibudidayakan
secara intensif

Akses informasi pasar dan rantai
produk dikuasi oleh broker

Produsen tingkat awal didominasi
pengumpul bukan penanam

Minat petani Masih terbatasnya
inat petani menanam acuan/monografi pada FHI dan

tanaman obat rendah MMI
Perlu kolaborasi dan sinergi
lintas sektor



J/ EMPIRIS OBAT BAHAN ALAM
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Latar Belakang

1. Minimnya dokumentasi tentang pengobatan tradisional

2. Kekhawatiran hilangnya SDA tumbuhan obat karena pengurangan luas hutan, perubahan iklim, bencana alam, modernisasi,
biopiracy

3. Etnis di Indonesia sejumlah 1.068 (BPS, 2010). Ada 432 Etnis dengan populasi lebih dari 2.000 individu berdiam/tinggal di
homeland

4. Keanekaragaman tumbuhan obat berpotensi sangat besar untuk dikembangkans ebagai sumber bahan baku obat dan bahan
baku obat bahan alam

e Bukti Empiris adalah bukti penggunaan bahan yang telah memiliki riwayat penggunaan turun-temurun (PerBPOM No. 25 Tahun
2023 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Bahan Alam).

e Berasal dari kata Etnologi yakni mempelajari adat istiadat, susunan masyarakat, bahasa, peralatan hidup, aktivitas ekonomi
kelompok etnis di suatu tempat dan di suatu waktu tertentu dan Farmakognosi yakni bagian dari farmakologi yang mempelajari
sifat-sifat tumbuhan dan bahan lain yang merupakan sumber obat. Etnofarmakologi: mempelajari dan membuktikan
pengetahuan masyarakat (emik) tentang sistem pengobatan tradisional berbasis ilmu pengetahuan (etik).

Identifikasi:
e Kegunaan
e Ramuan
e Taksonomi
e Kandungan kimia
e Ukuran (sejari, sejengkal, segenggam, helali, biji, sendok, sdm, sdt, segelas, secangkir,s etetes, dll




J/ RISET ETNOMEDISIN

BADAN POM

Etnomedisin: kajian interdisipliner untuk mencari hubungan korelasional antara manusia
dengan budaya pemanfaatan tumbuhan untuk pengobatan, pemeliharaan kesehatan dan
kosmetika alami berbasis local genius dan local wisdom dengan memperhatikan prinsip
konservasi untuk menjawab filosofi sehat dan sakit di suatu etnis.

Riset Etnomedisin ini dapat dilakukan melalui 3 metode:

1. Wawancara: melalui pendekatan emik (seluruh informasi berasal dari dukun,
balian, tanpa intervensi peneliti) dan etik (dilakukan dengan analisis berdasarkan
disiplin ilmu antropologi, farmasi, kesehatan, dan biologi).

2. Observasi: pengamatan aktivitas dukun/balian di keseharian dan dalam melakukan
pengobatan, termasuk pengamatan lingkungan, habitat tumbuhans ebagai sumber
pengobatan.

3. Dokumentasi: pendokumentasian wawancara menggunakan foto, audio, dan video.
Seluruh catatan harian dari dukun/balian wajib dipindahkan ke dalam satu catatan
lapangan.

Beberapa data yang diharapkan
untuk didapat ketika riset di lapangan:

e Data pribadi e Jumlah pasien
pengobat/dukun/balian e Jenis-jenis tumbuhan dalam ramuan

e Gejala penyakit yang ditangani e Sampel tumbuhan dalam ramuan untuk
oleh pengobat herbarium

e Ramuan yang diberikan kepada e Foto/video sampel tumbuhan dalam ramuan
pasien e Nama lokal dan nama ilmiah semua sampel

e Cara penggunaan ramuan tumbuhan

Lokas! Tamdoh

HiitswPorawakan

Qsgan

Status kelanghaan meswrut infoem

an

Jonis Wwmbuhan dominan di sekiamya

Karakwristik Sposdik

Warna [ Bau Rasa

Contoh Laporan
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nstrumen autentiriKkasi jenis

FLORA PEGUNUNGAN JAWA

FARMAKOPE
HERBAI
INDONESIA

~ FLORA
~ MALESIANA

Tanaman Obat
Uocink
Saintifikasi

Jamu

sumber/Acuan Perolehan Data Empiris

Contoh Rekognisi

Study of the Utilization of Medicinal
Plants by Traditional Healer of the

JURNAL

= " A TUMBUHAN OBAT
7 Tolski Ethnic Tribe, Southesst WNDONESIA
N Sulzwesi, Indonesia gl RS
=g e e Wpsts | waomgmo, [ges Merxve o -y
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v Sumber/Acuan Perolehan Data Empiris
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Kitab Lontar di Bali
Relief jamu di Candi Borobudu‘r _ =

=Gr Bukd BISTOMA |

Seovi Ristaja— |

J

BADAN PERELITIN DAN PEHOEMBAIGAN KESeHATN BADAN PENELITIgH
BALAI BESAR PENELITIAN DAM PERGEMBANSA

AN PENGEMBANGAY KESEHATAN
BALAI BESAR ey
TANAMAN BBAT pAN OBAT TRADISIONAL =

ELITIAN DAN PENGEMBANGAN
IANIAN 0BAT DAN UBAT TRADISIONAL

TAN




v Inventarisasi Data Empiri$
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Terdapat beberapa data minimal yang harus ada dalam suatu studi etnobotani, yaitu

No.

Jenis Data

Keterangan

1.

Kelas Terapi

Merupakan keterangan tentang khasiat dari tumbuhan empiris.

Nama Tumbuhan

Merupakan informasi tentang asal usul berupa nama umum/nama daerah tumbuhan yang digunakan untu

tumbuhan empiris tersebut.

Foto Tumbuhan

Diperlukan data berupa foto tumbuhan untuk dapat diverifikasi kebenaran spesiesnya oleh ahli taksonomi. Meskipu
adanya data determinasi akan lebih baik, dalam beberapa kondisi dengan adanya foto bisa menjadi alternatif dala

melakukan konfirmasi ulang terhadap kebenaran tumbuhan yang digunakan.

Nama Latin

- Merupakan informasi tentang asal usul bahan yang dinyatakan dalam nama ilmiah untuk tumbuhan yan
digunakan dalam herbal empiris tersebut. Nama latin sangat penting mengingat bahwa kata kunci pencarian dat
dukung terhadap tumbuhan yang digunakan menggunakan nama latin.

- Autentikasi nama latin berdasarkan hasil determinasi yang dikeluarkan oleh instansi/lembaga berwenang (BRIN,

Perguruan Tinggi)

Nama Sinonim
(bila ada)

Nama lain yang diberikan pada suatu spesies yang memiliki karakteristik yang sama dengan spesies tersebut

Bagian Tumbuhan

Bagian dari tumbuhan yang digunakan untuk bahan baku empiris, apakah berupa tumbuhan (keseluruhan
tumbuhan), rhizoma (rimpang), akar (radix), batang (caulis), kayu (lignum), kulit kayu (korteks), daun (folium), bunga
(flos), buah (fruktus), biji (semen), pericarpium (kulit biji), pulpa (dinding buah), atau thallus (tubuh tumbuhan yang
tidak bisa dibedakan antara batang dan daun, dan tidak memiliki akar sejati dan sistem pembuluh darah. Thalli
adalah ciri khas alga, jamur lumut dan beberapa lumut hati).
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Jumlah Merupakan keterangan jumlah bahan yang digunakan dalam komposisi, dinyatakan dalam bentuk angka.
Konversi Ukuran (sumber: Buku Cabe Puyang):

Cangkir : 1 cangkir adalah setara dengan 180 mL cairan.

Jari 1 jari setara dengan panjang 8 cm (seyogyanya mempergunakan
ukuran jari masing-masing/yang bersangkutan).

Genggam : 1 genggam setara dengan 80 g berat basah, jika dalam kondisi kering
kira-kira hanya 40-60% nya (seyogyanya mempergunakan ukuran
genggam masing-masing/yang bersangkutan)

Gelas 1 gelas minum setara dengan 200 mL

Sendok makan : 1 sendok makan setara dengan 15 mL

Sendok teh : 1 sendok teh setara dengan 5 mL

Satuan Merupakan satuan jumlah yang digunakan dan berupa satuan yang dapat dikuantifikasi.

Cara Pembuatan

Merupakan cara pembuatan sediaan atau penyiapan sediaan yang digunakan, memperhatikan hal-hal
sebagai berikut

a.

Pada dasarnya cara pembuatan sediaan ramuan empiris adalah dengan rebusan, seduhan dan perasan
menggunakan air sebagai cairan penyari. Pada pustaka empiris bahan penyusun ramuan yang
digunakan pada umumnya berupa bahan segar. Jika ingin digunakan dalam bentuk kering (simplisia)
maka harus dilakukan konversi yang sesuai.

Teknologi ekstraksi lain seperti maserasi, digesti dan perkolasi dapat diterapkan dengan cairan penyari
air.

Teknologi fraksinasi dapat diterapkan terhadap ekstrak dengan cairan penyari air. Keamanan
penggunaan sediaan yang diproduksi dengan penerapan teknologi fraksinasi terhadap ekstrak dengan
penyari air secara umum dapat terjamin.

Cairan penyari selain air yang dapat digunakan mengacu pada peraturan yang berlaku dengan
mempertimbangkan mutu dan keamanan produk.

Hasil ekstraksi dapat diubah dalam bentuk serbuk melalui teknik pengeringan ekstrak yang sesuai.
Cara pembuatan sediaan ramuan empiris selain tersebut di atas adalah dengan cara ditumbuk, dipipis,
disangrai atau cara tradisional lain.
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10. | Bentuk Sediaan Merupakan bentuk-bentuk cara aplikasi ramuan empiris

a. Pada dasarnya bentuk sediaan empiris berupa cairan obat luar, cairan obat dalam, rajangan, serbuk,
tapel, pilis, parem, pil, dodol dan jenang. Namun dapat diubah menjadi bentuk sediaan farmasetis
seperti granul, serbuk instan, kapsul, tablet, salep, krim dan lain-lain.

b. Teknologi formulasi dapat diterapkan pada ramuan empiris dengan tetap mempertimbangkan mutu
dan keamanan. Keamanan penggunaan sediaan yang diproduksi dengan penerapan teknologi
formulasi terhadap ekstrak dengan penyari air secara umum dapat terjamin.

c. Bentuk sediaan yang tidak diizinkan sebagai obat bahan alam adalah intravaginal, tetes mata,
parenteral dan supositoria kecuali untuk wasir.

11. | Cara Pemakaian Berupa keterangan cara pemakaian apakah dengan cara diminum (peroral) atau dengan cara topikal.
Dalam cara pemakaian juga ditambahkan keterangan digunakan berapa kali dalam sehari.

12. | Keterangan Berisi tambahan keterangan yang dipandang perlu untuk ditambahkan.

13. | Rasionalitas Rasionalitas terkait dengan penggunaan empiris dengan yang diajukan untuk registrasi.




Jﬂ ~ ASPEK YANG PERLU DIPERTIMBANGKAN DALAM PENGEMBANGAN
BAHAN ALAM

Bentuk Sediaan \ Uji Praklinik

%k
-

Komposisi/Formulasi /

Uji Klinik

Standardisasi

Alur Penelitian Bahan Baku Menuju Produk
dengan Data Dukung limiah:

Standardisasi L

Misalnya kadar skopoletin pada mengkudu OBAT HERBAL FITOFARMAKA
Docking dan uji in vitro : TE RSTAN DAR

- dilakukan sebelum uji praklinik
- menjadi dasar untuk uji-uji selanjutnya
- tidak bisa digunakan sebagai data dukung klaim saat pendaftaran produk di BPOM




|¢ PerBPOM No. 4 Tahun 2021 tentang Mekanisme
Monitoring Efek Samping OT dan SK *) (Revisi)

Tahap Pengembangan Obat Bahan Alam

d en g an B u ktl I I mi ah PerBPOM No.14 Tahun 2021 tentang Sertifikasi

VCara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik,
PerBPOM No 25 Tahun 2021 tentang Penerapan
Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik

Trial Batch Data Submission

Penemuan Bahan Aktif ‘ —

~

J

LEAD COMPOUND [ GMP, GDP, Pharmacovigillance Practice

Perumusan Formula ~ EEE)p ) Uji Pra m) Ui Kiink g Uji Klinik gy Uji Kiinik m  ROS md goeda

Klinik Fase | Fase Il Fase Il trasi

Batch Testing Lab Scale ‘ — f [ G'CP ] [ GRlP \ [ G[;p ]

\ | « PerBPOM Nomor 8 Tahun 2024 tentang Tata
! Uji Toksisitas Laksana Persetujuan Uji Klinik

[ GAP, GACP, GLP ] Uji Farmakodinamik

-
_ PerBPOM Nomor 10 Tahun 2022 tentang Pedoman
|¢' Uji Toksisitas Praklinik Obat Tradisional ipantau »
I« PerBPOM Nomor 20 Tahun 2023 tentang Pedoman |
Uji Farmakodinamik Praklinik Obat Tradisional 1
S o
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Usaha, Badan Riset/Peneliti

@ universias, pek PENGEMBANGAN OBAT BAHAN ALAM
i

PROMOSI DAN

PEMASARAN
Deputi Bidang
_ . : _ Pengawasan OTSKK Pelaku Usaha, Dirjen Kesehatan
g D o KT per | (67O Pelku Usana esyaralat (Kemerikes), Difer
| Kementerian Kesehatan Pelayanan Kesehatan

' Daya Alam dan Ekosistem
I (Kementerian Lingkungan Hidup dan
Kehutanan) ; Direktur Jenderal

(Kemenkes); Dirjen Produksi dan
Distribusi Kefarmasian

' : Pengelolaan Kelautan dan Ruang (Kemenkes)
s e — — — J Laut (Kementerian Kelautan dan
Perikanan) I ''''''' -_ -
—. i PRODUKSI |
| - A ]
STANDARDISAS! [ e K Lo
Deputi Bidang Pengawasan Direktur Jenderal Industri
BAHAN BAKU I OT%KK (BP(?M)' UgniversitaS' Kimia, Farmasi dan Tekstil
] Pelaku Usaha ’ ’ (Kemenperin); Pelaku
Usaha
= — ——— . — — — —
. Deputi Bidang Pengawasan OTSKK (BPOM);
FORMULASI >| UJI PRAKLINIK/ ° Kepala Organisasi Riset Kesehatan (BRIN);

. o . . ) KLINIK Asdep Peningkatan Pelayanan Kesehatan,
Kepala Organisasi Riset Kesehatan (BRIN); Dirjen Kimia, Farmasi, . e e (Kemenko PMK), Pelaku Usaha, CRO,

dan Tekstil (Kemenperin), Direktur Ketahanan Kefarmasian dan Alat . : e
Universitas, Peneliti

Kesehatan (Kemenkes); Universitas, Peneliti, Pelaku Usaha

6/20/2024




Y PerBPOM No. 10 Tahun 2022 tentang Pedoman Uji
Toksisitas Praklinik secara inVivo

11 Metode Uji

Uji Toksisitas Uji Toksisitas
Akut Oral Subkronis Oral

Uji Teratogenisitas

Uji
Uji Iritasi Mata Iritasi/Korosi
Akut Dermal

Uji Iritasi Uji Toksisitas Uji
Mukosa Vagina Akut Dermal Karsinogenisitas




< PerBPOM No. 20 Tahun 2023 tentang
Pedoman Uji Farmakodinamik Praklinik Obat Tradisional

15 kelas terapi:

BADAN POM

Antidislipidemia Antihiperurisemia Antihiperglikemia

Pelancar ASI

Antidiare non
spesifik

Antitu kakﬂ

Lambung

: Kelas terapi baru yang akan ditambahkan pada Revisi PerBPOM 20/2023 antara lain: :
I Ajuvan Pengkelat Besi Talasemia, Penyembuh Luka Bakar Topikal, Meningkatkan Nafsu i
: Makan, Gangguan Kecemasan dan Komplementer Kanker Payudara. :



/ Uji Klinik : PerBPOM No. 8 Tahun 2024 tentang Tata Laksana Persetujuan
. pelaksanaan Uji Klinik (Mencakup Obat Bahan Alam)
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. Skema Pengembangan Obat @@

Pedoman Uji Klinik OBA Bahan Alam
merupakan acuan bagi

Sponsor, ORK dan/atau

peneliti dalam pelaksanaan Uji

Klinik OBA yang memerlukan Klaim dan Metode Pembuktian
pembuktian keamanan dan
khasiatnya secara ilmiah
untuk:
1. Obat Bahan Alam yang Pelaksanaan Uji Klinik Obat
memerlukan bukti/data Bahan Alam

klinik lebih lanjut.
2. Pengembangan

Fitofarmaka Skema Tahapan Uji Pembuktian

Keamanan dan Khasiat Obat Bahan
Alam




4

BADAN POM

i II j

PerBPOM No. 10 Tahun 2024
tentang Penandaan Obat
Bahan Alam, Obat Kuasi, dan
Suplemen Kesehatan

J

PerBPOM
No. 29
Tahun 2023

Bahan atau Produk Jadi OBA yang dibuat secara nanoteknologi harus dilakukan pengujian
sesuai dengan parameter uji nanopartikel dan/atau nanocarrier

o Parameter fisika
[ Parameter Umum } l Evaluasi dilaksanakan pada Parameter s dan kimia

saat proses registrasi

dapat berupa




J/ ., Peran BPOM dalam Uji Praklinik/Klinik v
Ohat Bahan Alam

BADAN POM

Pendampingan Evaluasi Protokol PPUPK/PPUK Pendampingan  Inspeksi CUKB
Penyusunap Uji Praklinik/Klinik (Pgrsetumqn Pelaksa_naan Pelaksanaan Uji
Protokol Uji Uji Prakllnlk/Per_§etL_th_Jan Praklinik/Klinik
Praklinik/Klinik Pelaksanaan Uji Klinik)
_ . _ Data yang dihasilkan harus
1 F_’_Elr_‘gsluan ‘:Ok“kSU't@aS' via er_‘;aé'c e cubgit ukdin@amai valid dan kredibel memenuhi
UJIKIINIK regoiskKos@pom.go.l Subdit.ukdip@gmaili.com c 3 g
(Senin-Jum’at, pukul 09.00-15.30 WIB) Uiy [l 1t SN DRiEg i,
________________________ sehingga keputusan

Nomor WhatsApp: 082210832683 I
2. Tatap Muka: Gedung Athena Lantai 5, Senin-Kamis 09.00-15.30 !
Dit Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

Pendanpingan Penyusunan Protokol Fendanrpingan Penyusunan
Ui Praklinik dan Ui Klinik. Protakd Ui Prakdinike di LGV

https://siap-uk.pom.go.id/ | evaluasilregistrasi tidak bias



mailto:ujiklinik_regotskkos@pom.go.id
mailto:subdit.ukdip@gmail.com

4 Data Pengajuan Protokol dalam rangka PPUPK dan
~ PPUK ke BPOM

Uji Klinik yang didampingi BPOM dalam rangka Fitofarmaka

No. Kelas Terapi / Indikasi
B Uji Praklinik ®Uji Klinik
a0 11 Adjuvan terapi standar pengobatan COVID-19
20 71 2 Penurun tekanan darah pada pasien hipertensi grade 1
64 3 Dislipidemia
60 4 Functional dyspepsia
50 AB 5 Obat KB pria non hormonal
41 6 SLE
40 :
34 7 Komplementer terapi pasien kanker payudara
30 8 Obat batuk
24
70 21 9 Adjuvan pada pengobatan standar strok iskemik
akut ringan sampai sedang
10 10 Pelancar ASI
11 Peluruh batu ginjal

|:| ! -

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 (20 12 Sakit Kepala

Mei)

* Data per 20 Mei 2025 13 Meningkatkan kadar albumin
** 1 protokol dapat terdiri dari beberapa jenis uji praklinik

*Kelas terapi/indikasi tersebut dapat diajukan pada beberapa protokol uji
klinik yang dievaluasi BPOM




BADAN POM

FITOFARMAKA

J/ Pengembangan FITOFARMAKA Dalam Mendukung

Jaminan Kesehatan Nasional

PENYAKIT PRIORITAS

(Pembahasan Satgas FF pada 4 Juli 2024)

1 Penanganan stunting dan masalah kurang gizi 6 Penanganan gangguan fungsi hati
lainnya o

- _ 7 !munomodulator (imunostimulan dan
2 Antihipertensi imunosupresan)
3 Komplemen/adjuvant kanker 8 Penanganan nyeri sendi
4 Penanganan stroke 9 Urolithiasis/peluruh batu saluran kemih
5 Antidiabetes 10 Antihemoroid

Namun tidak terbatas untuk penyakit lainnya dalam pengembangan fitofarmaka
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BADAN PO Kendala yang Dihadapi Saat Melakukan Evaluasi Terhadap
Protokol Uji Praklinik

|
n\/

Usia/berat badan Hewan uji yang Kondisi pemeliharaan hewan uji tidak Penentuan dosis
hewan uji yang digunakan tidak sesuai dengan indikasi yang diujikan tidak sesuai
digunakan tidak sesuai sehat,

pengelompokan
hewan tidak sesuai

@

Metodologi dan Parameter Pemilihan parameter uji Met.od_e anal_isis“
desain uji tidak  keberhasilan induksi farmakodinamik tidak sesuai statistik hasil uji
sesuai yang tidak sesuai dengan tujuan uji tidak sesual




BADAN POM _ADAN POM

Pembiayaan penelitian diberikan hingga

Keterbatasan anggaran/pembiayaan penelitian selesai (tidak terbatas hanya 1
tahun anggaran)

Keterbatasan sumber daya
manusia/pemahaman CUKB belum Pelatihan CUKB, Workshop uiji klinik
memadai

Kendala pemenuhan konsistensi standar  Fasilitas riset yang memadai dan kerjasama
bahan uji dari tingkat laboratorium ke antara perguruan tinggi dan industri
komersial

Perlu upaya lebih untuk mendapatkan bukti
empiris melalui akademisi (manuskrip kuno di

Masih sedikit eksplorasi warisan empiris kampus yang justru diminati peneliti asing),
pusat penelitian (LIPI, Litbangkes) dan Balai
POM

Perlu peningkatan koordinasi antara BPOM

Aspek koordinasi lintas sektor dengan Komisi Etik dalam evaluasi protokol uiji
klinik



J/ Pelaku Usaha yang Boleh Memproduksi Obat Bahan Alam

BADAN POM

Bentuk Usaha Bentuk Sediaan Penanggungjawab Sertifikasi Sarana

Perorangan dan
Badan Usaha
(kecuali Perseroan

Terbatas) I

Usaha Kecil Obat

Badan Usaha .
1< suppositoria, )
Tradisional . ﬁ opposiore, SR
(UKOT) : Lo aerosol 1o
! [ o
I - -TTs == === 1 I - -TTs == === 1 |- - -T-T=-= = ======
_ 1 : 1 : 1
Industri Obat : U corimbere !
o Badan Usaha . Apoteker
Tradisional ) i EED

(10T)

Param, tapel, pilis,
cairan obat luar,
dan rajangan

Semua bentuk
sediaan, kecuali
tablet, efervesen,

Tenaga Teknis
Kefarmasian
(TTK)

TTK yang memiliki
sertifikat

!
I
Sertifikat Pemenuhan :
Aspek CPOTB |
Bertahap :
I

!

atau Sertifikat
Pemenuhan Aspek
CPOTB Bertahap

1 |
: : Sertifikat CPOTB
1 1



J/ Alur Registrasi Produk melalui Sistem ASROT

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

e-Registration OTSK

Tim S B Pt o e ot Tl 2 Samen et

Pendaftaran Produk

PNBP Registrasi
* PENOLAKAN

|
l
m > l EVALUASI PRA REGISTRASI : HASIL DAPAT BERUPA :
| + DATA ADMINISTRASI * PERSETUJUAN
i + FORMULA/ KOMPOSISI = * PENOLAKAN
3 i 3 /-\TAMBAHAN DATA
. 1 1 \ r 3 )
: TAHAP SURAT
- TAHAP KEPUTUSAN
PENDAFTARAN AKUN : PRA- REGISTRASI KEPUTUSAN REGISTRASI
REGISTRASI p
|
\/ | \/ —>

| EVALUASI REGISTRASI:

OUTPUT: I « DATA MUTU

- USER ID HASIL DAPAT BERUPA : « KEAMANAN

- PASSWORD l * PERSETUJUAN -> penentuan + KHASIAT/MANFAAT
I jalur evaluasi dan pembayaran * PENANDAAN
|



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

Senyawa marker¥)

Senyawa aktif sesuai
dengan yang diklaim

Senyawa aktif, walau tidak

untuk aktivitas yang

Golongan Senyawa: ki

flavonoid total,
alkaloid total, dll

Profil kandungan senyawa
(KLT, HPLC, dll)

Pemilihan marker ini bergantung:
Penetapan marker ekstrak tunggal mengacu pada Farmakope Herbal Indonesia (FHI). Jika tidak
terdapat pada FHI, urutan pemilihan marker sebagai berikut:
1.Jika konstituen dengan aktivitas terapeutik yang diketahui dapat diidentifikasi, konstituen
tersebut harus digunakan sebagai marker.
2.Jika poin 1) tidak dapat dipenuhi, tetapi konstituen lain yang memiliki aktivitas farmakologis
diketahui, maka konstituen tersebut dapat digunakan sebagai marker.
3.Jika poin 1) dan 2) tidak dapat dipenuhi, identifikasi dan kuantifikasi dilakukan dengan
menggunakan senyawa marker yang merupakan konstituen karakteristik tertentu (senyawa
identitas).
4.Jika poin 1) - 3) tidak dapat dipenuhi, menggunakan marker yang merupakan golongan
senyawa atau profil kandungan kimia.

*) Berdasarkan Rancangan Pedoman Penyiapan Bahan Baku Obat Bahan Alam Berbasis Ekstrak/Fraksi

Dalam hal marker vyang
ditentukan jenis atau
kadarnya berbeda dengan
Farmakope Herbal
Indonesia, diperlukan
justifikasi yang jelas dan

lengkap disertai literatur yang

digunakan sebagai rujukan
dalam penentuan jenis/kadar
marker dan metode analisis
marker tersebut.




¢ HILIRISASI

BADAN POM

KOSMETIK




DEFINISI KOSMETIK

s

Bahan
atau
sediaan

digunakan
pada
bagian
luar tubuh
manusia:

Epidermis [
pelembab,
sabun mandi

Rambut [
sampo, pewarna
rambut

¢

Kuku [
pewarna kuku

Bibir | lipstik

organ genital
bagian luar—
feminine hygiene

gigi dan membran
mukosa mulut —
pasta gigi

J

BADAN POM

Terutama untuk:

* membersihkan,

 mewangikan,

« mengubah
penampilan,
dan/atau

« memperbaiki bau
badan, dan/atau

 melindungi atau
memelihara
tubuh pada
kondisi baik.



http://www.google.co.id/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjdmKnrr6TOAhVDto8KHSe4Bt4QjRwIBw&url=http://surabaya.tribunnews.com/2014/04/24/yuk-bikin-pewarna-kuku-sendiri-di-rumah&bvm=bv.128987424,d.c2I&psig=AFQjCNHjRn8gH4q-dynGqLOPyB0c2fkcAQ&ust=1470283708330232
http://www.google.co.id/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiYn8D4sKTOAhXKq48KHZTnCFQQjRwIBw&url=http://www.lookfordiagnosis.com/mesh_info.php?term=Feminine+Hygiene+Products&lang=1&bvm=bv.128987424,d.c2I&psig=AFQjCNFiNtiMak-JZiMlClsZNPKb4pADaA&ust=1470283934490708
http://www.google.co.id/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjB3JCisaTOAhWJp48KHXL-B-4QjRwIBw&url=http://www.kompasiana.com/cikitiuww/jangan-mau-sakit-gigi_552a59a76ea8343629552d22&bvm=bv.128987424,d.c2I&psig=AFQjCNG1Zo-iQnRrCfOJsbzly-mShX_TWQ&ust=1470284104486930

J

o / Tidak boleh \ KOSM ETI K

mengandung bahan Hanya untuk bagian luar tubuh

yang dilarang dan/ manusia (epidermis, rambut,
atau melebihi batas

kuku, bibir dan organ genital

kadar dan/ atau tidak bagian luar) atau gigi dan

KOMPOSISI AREA
KOSMETIK PENGGUNAA
N

sesuai dengan

K membran mukosa mulut. /

ketentuan yang telah

\ dipersyaratkan /

Membersihkan, mewangikan, mengubah

penampilan, memperbaiki bau badan

dan/atau melindungi atau memelihara

\_ tubuh pada kondisi baik. /

/ Tidak permanen, \

dimana untuk

mempertahankan PERUNTU- ( Tidak digunakan untuk
efeknya, beberapa KAN mengobati atau mencegah
Kosmetik perlu PRODUK L penyakit

digunakan secara

\ teratur j
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BADAN POM

Lampiran |

Bahan yang
diizinkan digunakan
dengan
pembatasan dan
persyaratan
penggunaan dalam
Kosmetik

Teknis Bahan Kosmetik, Meliputi

Lampiran Il

Bahan yang diizinkan
sebagai
Bahan Pewarna
dalam Kosmetik*

Lampiran lli

Bahan yang diizinkan
sebagai
Bahan Pengawet
dalam Kosmetik

Lampiran Peraturan BPOM tentang Persyaratan

Lampiran IV

Bahan yang diizinkan
sebagai
Bahan Tabir Surya
dalam Kosmetik

Lampiran V

Bahan yang tidak
diizinkan digunakan
dalam kosmetik

*. Lampiran Il tidak termasuk pengaturan Bahan Pewarna yang digunakan khusus untuk mewarnai rambut.




Tantangan dalam Hilirisasi inovasi Hasll Riset J

J,r BADAN POM
1 2 3 .
Bahan Kosmetik aman, Cara pembuatan/  Produk kosmetik aman, Dokumen Informasi
bermutu dan bermanfaat CPKB bermutu dan bermanfaat Produk
) VA [
0 C )
(4
e Data  keamanan Data keamanan ot/fika
“diusutkan dalam bahan osme
kosmetik
Data keamanan bahan Untuk bahan berupa Penelitian lebih fokus pada Peneliti perlu memahami regulasi,
belum lengkap. UEMOIIEIEIEL , BED kemanfaatan produk kosmetik, agar hasil penelitian dapat
Belum ada data uii iritasi memiliki data . . . dikomersialisasi dan sesuai
kulit dan mata sérta i keamanan Al ulr_] _tldall(( diawali denrg|an dengan regulasi yang berlaku
. . : J absorbsi/penetrasi penelitian keamanan bahan
sensitisasi kulit kulit
/ Mendukung dan mendampingi proses
. pengembangan dan hilirisasi
BADAN POM
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Industri Kosmetik
Golongan A

e Dapat membuat semua
bentuk dan jenis sediaan
kosmetik

e Apoteker sebagai
penanggung jawab

sesuai dengan produk
\\ yang akan dibuat

Industri Kosmetik

e Memiliki Fasilitas produksi

/

\

Industri Kosmetik
Golongan B

S

Dapat membuat bentuk dan
jenis sediaan kosmetik tertent

dengan menggunakan teknologi

sederhana

Minimal Tenaga Vokasi Farmasi

sebagai penanggung jawab
Memiliki Fasilitas produksi
dengan teknologi sederhana
sesuai dengan produk yang
akan dibuat

\

u

/




TATA CARA NOTIFIKASI KOSMETIK W ‘J!/

BADANPOM

PENDAFTARAN
PEMOHON/AKUN

SUB ACCOUNT

'SUB PERUSAHAAN

REGISTRASI ONLINE MELALUI SISTEM
NOTIFKOS 3.0

VERIFIKASI:

+DATA ADMINISTRASI
*FORMULA/ KOMPOSISI

2

/_/g

NOTIFIKASI PRODUK

Notifikasi
Kosmetik Online

s (@)

KEPUTUSAN NOTIFIKASI

- it

5 3\

HASIL DAPAT BERUPA:
+ KONFIRMASI/TD

*+ PERSETUJUAN

+ PENOLAKAN

@ https://registrasi.pom.go.id/
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BADAN POM

Selamat Datang di Website

Jaringan Dokumentasi dan Informasi Hukum
Badan Pengawas Obat dan Makanan RI

Q}l,z/‘/
=\ Produk Huk

www.jdih.pom.go.id

husus regulasi OT, SK dan Kos

] Berando  Tentang Komli « Berita  Kegiatan Regulosi «+  Kajian v Konsultasi ©  Pengoduan v  Kontak o
. S =

Konsultasi Publik Regulasi

Arsip Regulasi

' TELAH DILAKSANAKAN SOSIALISASI PERATURAN BADAN POM
NOMOR 7 TAHUN 2023 TENTANG KRITERIA DAN TATA LAKSANA

www.standar—otskk.pom.go.id

Layanan Konsultasi Regulasi:

https://standar-otskk.pom.go.id/konsultasi

Layanan Konsultasi Regulasi melalui WA (KURAWA):
https://standar-otskk.pom.go.id/kurawa

Layanan Permohonan Kajian:
https://standar-otskk.pom.go.id/sipk




v Aksi Nyata dan Kolaborasi BPOM

BADAN POM SWASTA
Investasi dan inovasi

produk

PEMERINTAH
Fasilitasi regulasi

AKADEMISI
Bukti ilmiah dan

dan riset publikasi

MASYARAKAT BPOM
Konsumsi OBA yang 000 Garda terdepan
aman dan rasional LA ! perlindungan konsumen

Kolaborasi

-



Berorientasi Pelaya
Harmonis Loyal Ad

Akuntabel Kompeten
Kolaboratif




