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OUTLINE

Pendahuluan

Regulasi OBA, SK, OK, dan Kosmetik

Aspek Keamanan, mutu, dan khasiat

Proses registrasi atau notifikasi produk

Ketentuan penandaan dan klaim
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KEPALA BPOM

Inspektorat Utama Sekretariat Utama

Direktorat Registrasi Obat 

Tradisional, Suplemen 

Kesehatan, dan Kosmetik

Direktorat Standardisasi Obat 

Tradisional, Suplemen 

Kesehatan, dan Kosmetik

Direktorat Pengawasan Obat 

Tradisiona dan Suplemen 

Kesehatan

Direktorat Pengawasan 

Kosmetik

Deputi Bidang Pengawasan Obat, 

Narkotika, Psikotropika, 

Prekursor, dan Zat Adiktif

Deputi Bidang Pengawasan 

Obat Tradisional, Suplemen 

Kesehatan, dan Kosmetik

Deputi Bidang 

Pengawasan 

Pangan Olahan

Deputi Bidang 

Penindakan

UPT: 

76 UPT diseluruh 

Indonesia

3

Struktur Organisasi BPOM (Perpres 80/2017)

Direktorat Registrasi Obat 

Tradisional, Suplemen 

Kesehatan, dan Kosmetik

Menyelenggarakan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan di bidang 

pengawasan obat tradisional, kosmetik, dan suplemen kesehatan 
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Tiga Pilar Pengawasan Obat Dan Makanan
merupakan pekerjaan dengan tanggung jawab besar yang membutuhkan 

kolaborasi semua pihak

Pemerintah

Masyarakat

Pelaku 
usaha

• Memproduksi dan 

mengedarkan produk 

sesuai ketentuan

• Monitoring kesesuaian 

produk beredar 

• Edukasi konsumen

• Sebagai regulator

• Pengawasan pre dan post market

• Pembinaan dan pendampingan pelaku 

usaha

• Edukasi masyarakat konsumen

• Menjadi konsumen cerdas dan berdaya

• Memeriksa dengan teliti sebelum 

membeli dan/atau menggunakan produk

• Memantau dan melaporkan produk 

yang tidak memenuhi syarat
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Ketentuan Umum
Obat Bahan Alam, 
Obat Kuasi, Suplemen 
Kesehatan, dan 
Kosmetik
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Decision Tree

Kategori Produk

ORAL

Produk oral mengandung bahan yang berasal dari herbal

Apakah produk memiliki klaim khasiat?

Tidak

Apakah produk mengandung isolat/bahan sintetik dalam bentuk tunggal 

maupun kombinasi dengan vitamin, mineral, dan asam amino?

Obat Bahan Alam Suplemen Kesehatan

Apakah klaim produk didukung data empiris?

Apakah bahan terstandarisasi dan telah dilakukan

uji praklinik?

Tidak

Ya Tidak

YaTidak

Pangan

Jamu
Apakah telah dilakukan uji klinik?

Tidak Ya

OHT

Ya

Fitofarmaka

Ya

Ya

Apakah bahan terstandardisasi dan telah 

dilakukan uji praklinik dan klinik?

12
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Decision Tree

Kategori Produk

TOPIKAL

Produk topikal mengandung bahan yang berasal 

dari herbal

Apakah produk ditujukan untuk membersihkan, 

mewangikan, mengubah penampilan, dan/atau 

memperbaiki bau badan, atau memelihara tubuh 

pada kondisi baik?

Tidak

Apakah produk mengandung bahan aktif berupa isolat/bahan sintetik 

(misal: Menthol, Camphor, Metil salisilat/bahan lain untuk keluhan 

ringan)?

Kosmetik

Obat Kuasi

Ya

Tidak Ya

Obat Bahan Alam

Contoh:

Obat gosok herbal, minyak 

balur, minyak telon, minyak 

kayu putih

Contoh:

Balsam gosok, Obat luar 

untuk pelega pernafasan

Contoh:

Shampoo mengandung 

bahan herbal (ginseng, 

aloe vera)

13
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Bahan, ramuan bahan, atau produk yang berasal dari sumber daya alam berupa tumbuhan,
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

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.

Jamu
(> 18.000 Jamu)*

Obat Herbal Terstandar
(70 OHT)*

Fitofarmaka
(21 FF)*

OBA lainnya

Obat Bahan Alam yang telah digunakan secara turun-temurun di Indonesia yang
digunakan untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan kesehatan, pencegahan
penyakit, pengobatan, dan/atau pemulihan kesehatan yang dibuktikan keamanan dan
khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik serta bahan baku yang telah
distandardisasi

Obat Bahan Alam yang digunakan untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan
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

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 30 Juni 2026
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Suplemen 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. 

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

mengatasi keluhan ringan.

Obat Kuasi

15
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Usaha Mikro Obat 

Bahan Alam

(UMOBA)

Usaha Kecil Obat 

Bahan Alam

(UKOBA)

Industri Obat 

Bahan Alam 

(IOBA)

Bentuk Usaha Bentuk Sediaan Sertifikasi SaranaPenanggungjawab

Perorangan dan 

Badan Usaha 

(kecuali 

Perseroan 

Terbatas)

Sertifikat 

Pemenuhan 

Aspek 

CPOTB/CPOBAB 

Bertahap

Tenaga Vokasi 

Farmasi atau 

Tenaga Kesehatan  

Tradisional Jamu

Param, tapel, 

pilis, cairan obat 

luar, 

dan rajangan

Badan Usaha

Semua bentuk 

sediaan, kecuali 

tablet, efervesen, 

suppositoria, 

kapsul lunak, dan 

aerosol

(a) Tenaga Vokasi Farmasi 

atau

(b) Tenaga Vokasi 

Farmasi yang memiliki 

sertifikat 

pelatihan atau Apoteker 

bagi UKOBA yg 

memproduksi kapsul 

dan/atau cairan obat dalam

Sertifikat 

CPOTB/CPOBAB 

atau Sertifikat 

Pemenuhan Aspek 

CPOTB/CPOBAB 

Bertahap

Badan Usaha
Semua bentuk 

sediaan
Apoteker

Sertifikat 

CPOTB/CPOBAB

16
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UKOBA / UMOBA

Industri Kosmetik

IOBA

Bentuk Usaha Bentuk Sediaan Sertifikasi SaranaPenanggungjawab

Badan Usaha 

Sertifikat Pemenuhan 

Aspek 

CPOTB/CPOBAB 

Bertahap atau 

Sertifikat 

CPOTB/CPOBAB

Tenaga Vokasi 

Farmasi atau Apoteker

UKOBA: serbuk obat 

luar, setengah padat, 

cone, cairan obat luar, 

plester, serbuk oral, 

dan/atau film strip

UMOBA: hanya cairan 

obat luar

Badan Usaha

setengah padat obat 

luar, cairan obat luar, 

dan/atau serbuk obat 

luar

Apoteker

Sertifikat CPKB dan 

persetujuan 

penggunaan fasilitas 

bersama

Badan Usaha
Semua bentuk 

sediaan
Apoteker

Sertifikat 

CPOTB/CPOBAB

Industri Farmasi 

(IF)
Badan Usaha

Semua bentuk 

sediaan
Apoteker

Sertifikat CPOB dan 

persetujuan 

penggunaan fasilitas 

bersama
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Usaha Kecil Obat 

Bahan Alam (UKOBA)

Industri Obat Bahan Alam 

(IOBA)

Bentuk Usaha Bentuk Sediaan Sertifikasi SaranaPenanggungjawab

Badan Usaha

Sediaan oral kecuali 

tablet, efervesen, 

kapsul lunak

Sertifikat 

CPOTB/CPOBAB 

atau Sertifikat 

Pemenuhan Aspek 

CPOTB/CPOBAB 

Bertahap

Semua sediaan oral 

(serbuk, tablet, 

kaplet, kapsul, 

efervesen, gummy 

chewable, lembar 

film, oral gel, cairan 

oral)

Sertifikat 

CPOBAB/CPOTB

Industri Pangan Cairan oral, 

gummy, serbuk

Izin Penerapan 

CPPOB dan 

persetujuan 

penggunaan 

fasilitas bersama

Industri Farmasi (IF)

Sertifikat CPOB 

dan persetujuan 

penggunaan 

fasilitas bersama

Apoteker
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Aspek Keamanan, 
Mutu, dan Khasiat/ 
Manfaat Produk
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Bahan Baku dan Produk Jadi

Farmakop
e Herbal

Materia 
Medika 

Indonesia

Farmakope 
negara 
lain/standar 
persyaratan 
keamanan dan 
mutu Bahan OBA 
yang berlaku 
secara 
internasional 
referensi ilmiah
yang diakui 
dan/atau data 
ilmiah yang sahih

• Edisi I, 
Suplemen 1, 2 ,3

• Edisi II

• Suplemen 1 
Edisi II

• Vol. I   (20 monografi simplisia)

• Vol. II  (21 monografi simplisia)

• Vol. III (20 monografi simplisia)

• Vol. IV (20 monografi 
simplisia)

• Vol. V (116 monografi 
simplisia)

• Vol. VI (60 monografi 
simplisia)

Sediaan Farmasi yang berupa Obat Bahan Alam harus 

memenuhi standar dan/ atau persyaratan, berupa farmakope 

herbal Indonesia dan/ atau standar lainnya yang diakui.

Untuk menjamin keamanan dan mutu Obat Tradisional, Pelaku 
Usaha wajib memenuhi persyaratan keamanan dan mutu untuk 
Bahan OBA dan Produk Jadi *)

24

*) Peraturan BPOM No. 29 Tahun 2023 tentang Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat Bahan Alam
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Kriteria Keamanan, Manfaat, dan Mutu Suplemen Kesehatan 

Persyaratan 
Keamanan dan Mutu 

Produk Jadi 

sesuai dengan ketentuan 
farmakope Indonesia

mengacu farmakope Amerika 
Serikat, farmakope negara inggris,
farmakope negara lain; dan/atau 

kompendium/standar internasional, 
referensi ilmiah yang diakui, 

dan/atau data ilmiah yang sahih 

Jika tidak diatur 

Persyaratan keamanan dan mutu Produk Jadi yang harus dipenuhi: 

● Produk SK: PerBPOM 24/2023 Lampiran V

● Produk OK: PerBPOM 7/2023 lampiran VI

penggunaan bahan baku (bahan 
aktif dan bahan tambahan) 
sesuai dengan ketentuan 

farmakope Indonesia, farmakope 
herbal Indonesia, farmakope 

negara lain, kodeks kosmetika 
Indonesia, atau referensi ilmiah 

yang diakui

pembuktian keamanan 
dan manfaat secara 

empiris dan/atau ilmiah

pembuktian mutu melalui 
pengujian parameter 
mutu di laboratorium 

yang telah terakreditasi

penerapan Cara 
Pembuatan yang Baik 
dilaksanakan sesuai 

dengan ketentuan 
peraturan perundang-

undangan

1

2 3
4

28
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Lampiran I Lampiran II Lampiran III Lampiran IV
Bahan yang 

Diizinkan Digunakan 
dalam Kosmetik 

dengan 
Pembatasan dan 

Persyaratan 
Penggunaan 

Bahan Pewarna yang 
Diizinkan dalam 

Kosmetik 

Bahan Pengawet yang 
Diizinkan Dalam 

Kosmetik 

Bahan Tabir Surya 
yang Diizinkan dalam 

Kosmetik 

Lampiran V
Bahan yang Tidak 

Diizinkan Digunakan 
dalam Kosmetik

Persyaratan Bahan KOSMETIK

KETENTUAN dalam Peraturan BPOM No. 25 Tahun 2025
tentang Persyaratan Teknis Bahan Kosmetik



Regulasi terkait 
Cemaran dalam Kosmetik

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan 
Nomor 16 Tahun 2024 tentang Batas Cemaran 

dalam Kosmetik

❖ Pengujian di laboratorium yang terakreditasi  
atau laboratorium internal industri Kosmetik 
yang memiliki sertifikat cara pembuatan 
Kosmetik yang baik atau sertifikat pemenuhan 
aspek cara pembuatan Kosmetik yang baik

❖ Menggunakan metode analisis yang tervalidasi 
atau terverifikasi

❖ Wajib didokumentasikan pada Dokumen 
Informasi Produk
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Ketentuan Klaim dan 
Penandaan
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Prinsip Klaim Khasiat OBA

1. Objektif dan tidak menyesatkan

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

4. Tingkat pembuktian klaim harus berkualitas, 
relevan, dan sahih sesuai dengan jenis Klaim 
Khasiat yang terkait dengan komposisi, dosis, cara 
pembuatan, dan cara pemakaian

5. Memungkinkan konsumen untuk membuat pilihan 
berdasarkan informasi Klaim Khasiat produk 
sehingga konsumen tidak salah persepsi terhadap 
produk yang dipilih 

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

3. Menjamin keamanan, khasiat, dan pemakaian yang 
tepat 

7. Klaim Khasiat dimungkinkan dapat lebih 
dari 1 namun Klaim Khasiat tersebut harus 
searah atau didukung oleh bukti yang sesuai 
jenis Klaim Khasiat 

22

PerBPOM No. 30 Tahun 2023

31

Klaim Pemeliharaan Kesehatan secara 
Tradisional (Traditional Health Use)

Klaim Tradisional untuk Pengobatan 
(Traditional Treatment) 

Klaim Pengobatan Terbukti secara Ilmiah 
(Scientifically Established Treatment)*
* harus dibuktikan dengan data proporsional dari studi efikasi 
dan dokumentasi yang relevan dengan produk yang 
diregistrasikan. 

✔ Secara tradisional digunakan untuk 
membantu memelihara kesehatan 

✔ Contoh: Secara tradisional digunakan 
untuk membantu memelihara daya tahan 
tubuh

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

✔ Contoh: Secara tradisional digunakan 
untuk membantu meredakan nyeri akibat 
encok dan nyeri sendi 

✔ Untuk membantu meredakan/meredakan gejala atau gangguan atau 
kondisi medis dibuktikan oleh bukti ilmiah, yang menguatkan 
prinsip- prinsip pengobatan tradisional 

✔ Contoh: 
- Membantu meredakan encok, pegal linu dan nyeri sendi (klaim 

dengan data dukung uji praklinik)
- Mengobati nyeri sendi (arthralgia) ringan sampai sedang (klaim 

dengan data dukung uji klinik)

Jenis Klaim Khasiat OBA
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2311/6/2025

PerBPOM No. 7 Tahun 2023

Lampiran VI

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-

urus/laksatif

Obat dalam  (hanya untuk zat 

aktif MgSO4.7H20 (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/ keseleo/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 

panas

Obat luar

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

33
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Jenis Klaim Suplemen Kesehatan

Klaim Umum/Zat Gizi

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

• Manfaat diperoleh dari 
suplementasi di luar diet 
harian.

Contoh klaim:
▪ Membantu memelihara 

kesehatan
▪ Suplementasi vitamin, 

mineral, asam amino 
pada anak di masa 
pertumbuhan 

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

Contoh klaim:
▪ Membantu memelihara 

kesehatan tulang dan gigi 
▪ Membantu memelihara 

kesehatan pencernaan 
▪ Membantu melancarkan ASI 
▪ Membantu memelihara 

kesehatan sendi 
▪ Membantu memelihara 

kesehatan kulit 

▪ Kriteria penyakit untuk klaim ini 
adalah penyakit kronis yang 
disebabkan berbagai faktor. 

▪ Risiko penyakit tersebut dapat 
dikurangi dengan intervensi diet 
dan gaya hidup. 

Contoh klaim:
Membantu mengurangi risiko 
kerapuhan tulang (osteoporosis) 

Klaim Fungsional Klaim Pengurangan Risiko Penyakit

Klaim Suplemen Kesehatan
Peraturan BPOM No. 19 Tahun 2022 tentang Pedoman Klaim Suplemen Kesehatan
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Klaim harus benar & dapat dibuktikan

Klaim harus objektif

Klaim tidak menjanjikan hasil mutlak

Klaim tidak menggunakan kalimat yang bertujuan 

mengobati, menyatakan seolah-olah sebagai obat.

KLAIM KOSMETIK
Pernyataan berupa informasi mengenai manfaat, keamanan, dan/
atau pernyataan lain terkait kosmetik.

Pedoman Pembuatan Klaim

Peraturan BPOM No 3 Tahun 2022 tentang Pedoman Klaim Kosmetika



Pedoman Pembuatan Klaim

Klaim tidak mencantumkan pernyataan yg 

dikeluarkan suatu organisasi atau lembaga tertentu, 

kecuali disertai bukti yg dapat 

dipertanggungjawabkan

Klaim tidak menggunakan kata-kata yg berlebihan 

spt aman tanpa disertai keterangan yg objektif, 

memadai dan bukti yg dpt dipertanggungjawabkan

Klaim tidak menggambarkan atau menimbulkan kesan adanya anjuran, rekomendasi, atau 

keterangan tentang penggunaan kosmetik dari suatu laboratorium, lembaga riset, instansi 

pemerintah, organisasi profesi kesehatan atau kecantikan dan/ atau tenaga kesehatan.

Klaim Kosmetik
Peraturan BPOM No 3 Tahun 2022 tentang Pedoman Klaim Kosmetika
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Penandaan: Peraturan BPOM No. 10 Tahun 2024

❑ 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.

Penandaan wajib:

✔ dicetak langsung atau melekat erat pada wadah

dan/atau kemasan;

✔ tidak mudah lepas; dan

✔ tidak rusak oleh air, gesekan, atau pengaruh sinar

matahari.

Penandaan wajib memenuhi kriteria:

✔ Objektif

✔ Lengkap

✔ Tidak menyesatkan

KRITERIA PENANDAAN
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Nama Produk dan 

Bentuk Sediaan

Nama dan Alamat Industri dan/atau 

Pelaku Usaha

Nama dan Alamat Pemberi 

dan/atau Penerima Kontrak/Lisensi 

untuk Produk Kontrak/Lisensi

Isi Bersih, Berat Bersih, Jumlah

Komposisi

Bahan tambahan

Klaim khasiat/manfaat

Kontra Indikasi, Efek Samping, Peringatan 

dan Perhatian

Aturan Pakai/ Cara Penggunaan

Informasi Lain, dapat berupa:

a. label halal

b. kandungan alkohol

c. informasi asal bahan tertentu

d. Angka Kecukupan Gizi (AKG), 
untuk Obat Bahan Alam atau 
Suplemen Kesehatan 
mengandung zat gizi

Nomor Izin Edar

Kedaluwarsa

Kondisi Penyimpanan

2D Barcode

Kode Produksi

Penandaan wajib mencantumkan informasi paling sedikit mengenai:

Logo dan Tulisan Obat Bahan Alam atau 

NAMA 

PRODUK

Catatan:

- Pada penandaan obat bahan alam, dicantumkan logo OBA sesuai golongannya

- Pada penandaan produk suplemen kesehatan dicantumkan tulisan “Suplemen Kesehatan”
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Proses 
Registrasi/Notifikasi 
Produk BPOM



PENDAFTARAN AKUN

TAHAP
PRA- REGISTRASI

EVALUASI PRA REGISTRASI :
• DATA ADMINISTRASI 
• FORMULA/ KOMPOSISI

TAHAP
REGISTRASI

EVALUASI REGISTRASI:
• DATA MUTU
• KEAMANAN 
• KHASIAT/MANFAAT
• PENANDAAN

KEPUTUSAN REGISTRASI

HASIL DAPAT BERUPA :
• PERSETUJUAN 
• PENOLAKAN
• TAMBAHAN DATA

REGISTRASI ONLINE MELALUI SISTEM ASROT

Alur Registrasi Produk melalui Sistem ASROT 
(OBA, SK, OK)

1

2

3

SURAT 
KEPUTUSAN

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

OUTPUT:
- USER ID
- PASSWORD

HASIL DAPAT BERUPA :
• PERSETUJUAN -> penentuan jalur evaluasi 

dan pembayaran PNBP Registrasi
• PENOLAKAN

Pendaftaran Produk

https://bit.ly/Panduan_ASROT_OSS

LINK PANDUAN AKSES SISTEM ASROT

40

Catatan: Jenis Registrasi secara lengkap dapat dilihat pada 

PerBPOM No 25/2023 (OBA), PerBPOM 32.2022 (SK), PerBPOM 7/2024 (OK)

https://asrot.pom.go.id/asrot/
https://bit.ly/Panduan_ASROT_OSS
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Layanan publik dan akses 
regulasi di bidang OBA, SK, 
OK, dan Kos
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AKSES REGULASI 

01

www.jdih.pom.go.id www.standar-otskk.pom.go.id

Khusus regulasi OT, SK dan Kos

Layanan Konsultasi Regulasi: 

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

Layanan Permohonan Kajian: 

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

Layanan Konsultasi Regulasi melalui PRIMA (Portal Regulasi 

Interaktif Menggunakan Artificial Intelligence)

Konsultasi

Kajian
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Portal Regulasi Interaktif 

Menggunakan AI  (PRIMA)

✔ Mengintegrasikan sistem konsultasi 
online dengan dukungan kecerdasan 
buatan (Artificial Intelligence/AI).

✔ Aksesibilitas lebih luas (Anytime and 
Anywhere)

✔ Konsistensi output/informasi cepat,
akurat, dan interaktif (basis informasi
diperbarui secara berkala)

✔ Akses langsung ke dokumen regulasi 
yang relevan serta menyediakan jalur 
eskalasi apabila pertanyaan memerlukan 
konfirmasi dari petugas. 

PRIMA
https://bit.ly/PRIMA-OTSKK

48

https://bit.ly/PRIMA-OTSKK
https://bit.ly/PRIMA-OTSKK
https://bit.ly/PRIMA-OTSKK
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Layanan Publik Direktorat Standardisasi 
Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

Konsultasi terkait norma, standar, prosedur, 
dan kriteria di bidang Obat Bahan Alam, Obat 

Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik.

KONSULTASI

Pengkajian keamanan, mutu, dan khasiat/ 
Manfaat Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, 

Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

PENGKAJIAN

Melalui subsite standar-otskk.pom.go.id/konsultasi Melalui subsite standar-otskk.pom.go.id/kajian

1. Tuliskan informasi penanya 

dengan lengkap

2. Ajukan pertanyaan tentang 

regulasi dengan jelas

1. Pilih “daftar” jika belum 

mempunyai akun, atau 

“login” jika sudah memiliki 

akun

2. Upload surat permohonan 

dan data dukung 
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