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‘ Pendahuluan

‘ Regulasi OBA, SK, OK, dan Kosmetik

OUTLINE

‘ Aspek Keamanan, mutu, dan khasiat

‘ Ketentuan penandaan dan klaim

‘ Proses registrasi atau notifikasi produk
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Z Struktur Organisasi BPOM (Perpres 80/2017)

BADAN POM
KEPALA BPOM
Inspektorat Utama Sekretariat Utama
| I I I
Deputi Bidang Pengawasan Obat, Deputi Bidang Pengawasan Deputi Bidang Deputi Bidang
Narkotika, Psikotropika, Obat Tradisional, Suplemen Pengawasan Penindakan
Prekursor, dan Zat Adiktif Kesehatan, dan Kosmetik Pangan Olahan
‘ UPT:
76 UPT diseluruh
Direktorat Registrasi Obat Direktorat Standardisasi Obat Direktorat Pengawasan Obat Indonesia
Tradisional, Suplemen Tradisional, Suplemen Tradisiona dan Suplemen
Kesehatan, dan Kosmetik Kesehatan, dan Kosmetik Kesehatan

. Direktorat Registrasi Obat
Direktorat Pengawasan Tradisional, Suplemen
Kosmetik ’

Kesehatan, dan Kosmetik

Menyelenggarakan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan di bidang
pengawasan obat tradisional, kosmetik, dan suplemen kesehatan



¥ Tiga Pilar Pengawasan Ohat Dan Makanan

merupakan pekerjaan dengan tanggung jawab besar
kolaborasi semua pihak

* Memproduksi dan
mengedarkan produk
sesuai ketentuan

» Monitoring kesesuaian
produk beredar

 Edukasi konsumen Pemerintah

VER'EIELEL

yang membutuhkan

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






Produk oral mengandung bahan yang berasal dari herbal

Decision Tree
Apakah produk memiliki klaim khasiat? BADAN POM

Kategori Produk
ORAL

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

1

Obat Bahan Alam Suplemen Kesehatan

Apakah klaim produk didukung data empiris?

Apakah bahan terstandarisasi dan telah dilakukan Apakah bahan terstandardisasi gan telah
uji praklinik? dilakukan uji praklinik dan klinik?

Apakah telah dilakukan uji klinik?

A 4

OHT Fitofarmaka
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Dec:s:qn Tree Produk topikal mengandung bahan yang berasal j
Kategori Produk dari herbal

BADAN POM

TOPI KAL 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 isolat/bahan sintetik _
(misal: Menthol, Camphor, Metil salisilat/bahan lain untuk keluhan Kosmetik ]
ringan)?
Tidak Contoh:

I

Obat Bahan Alam ]

Shampoo mengandung
bahan herbal (ginseng,

Obat kuasi | [ doevere)

[

Contoh:

Obat gosok herbal, minyak Contoh:

Balsam gosok, Obat luar

balur, minyak telon, minyak
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"SSN Obat Bahan Alam (0BA)

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
(70 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

(21 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 30 Juni 2026
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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.
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Bentuk Usaha Bentuk Sediaan Penanggungjawab Sertifikasi Sarana

Perorangan dan

1 || | ;- [ 1
| | | 1 | 1 | ifi 1
: ' 1 Param, tapel, I Tenaga Vokasi Sertifikat
Usaha Mikro Obat | BadanUsaha | | 200 2P L Jo oS 11 Pemenuhan |
, : .. pilis, cairan obat . Farmasi atau
(kecuali ' ' ' Aspek '
Bahan Alam Perseroan luar, enaga Kesehatan CEOTEEOEAE |
(U MOBA) : Terbatas) » dan rajangan ! Tradisional Jamu ! Srialies :
L o - I I I 1
------------- | PSS SoSTSSSSSo) mEmsss—smsmesmsmms) mm———— i ——
: ; | Semua bentuk : : :;uT enaga VokasiFarmas ; : S '
. | 1 ' sediaan, kecuali 1 ! (b) Tenaga Vokasi ! CPOTB/CP.QBAB :
Usaha Kecil Obat (. I Farmasi yang memiliki ! atau Sertifikat I
I ; tablet, efervesen, - I
Badan Usaha ! L |\ sertifikat ' Pemenuhan Aspek |
Bahan Alam ‘ suppositoria, ”elatihan atau Apoteker CPOTB/CPOBAB !
I i kapsul lunak, dan | | bagi UKOBA yg !
(U KOBA) I aerosol ;| memproduksi kapsul : I Bertahap '
_____________ 1! dan/atau cairan obatdalam , I :
:' """""" | : """""" H |
. | | 1
Industri Obat \ Semua bentuk 1 K Sertifikat :
Badan Usah . - o erimra '
Bahan Alam Usaha # sediaan HEEp  Apoteker CPOTB/CPOBAB '
(IOBA) : L L :
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Pelaku Usaha yang Boleh Memproduksi Obat Kuasi

Bentuk Usaha Bentuk Sediaan Penanggungjawab Sertifikasi Sarana

UKOBA: serbuk obat
luar, setengah padat,
cone, cairan obat luar,
lester, serbuk oral,
#an/atau film strip
I} UMOBA: hanya cairan : i
obat luar ;|

Badan Usaha

Semua bentuk
sediaan

IOBA

Semua bentuk
sediaan

Industri Farmasi
(IF)

setengah padat obat
luar, cairan obat luar,

|
Tenaga Vokasi (.

#Farmasi atau Apoteker »
I |

Sertifikat Pemenuhan
Aspek
CPOTB/CPOBAB
Bertahap atau
Sertifikat
CPOTB/CPOBAB

Sertifikat
CPOTB/CPOBAB

Sertifikat CPOB dan
persetujuan
penggunaan fasilitas
bersama

Sertifikat CPKB dan
persetujuan
penggunaan fasilitas
bersama
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J/ Pelaku Usaha yang Boleh Memproduksi Suplemen Kesehatan

BADAN POM
Bentuk Usaha Bentuk Sediaan Penanggungjawab Sertifikasi Sarana

] Sertifikat
' Sediaan oral kecuali ! | CPOTB/CPOBAB
Usaha Kecil Obat . . 1 atau Sertifikat

|

|

|

|

tablet, efervesen, _l I

I |
|

| | L . | CPOTB/CPOBAB
I I o Pl Bertahap
1 1 1 1 1 1 1 I
1 ] TTTTTEEEEEEEET 1
! A e i
|ndustl'i Obat Bahan Alam ) ; Semua sediaan OraﬁI : Sertlflkat :
(IOBA) (serbuk, tablet, 1  CPOBAB/CPOTB

Badan Usaha

kaplet, kapsul,

efervesen, gummy - -
chewable, lembar 1 Sertifikat CPOB

film, oral gel, cairanlﬂ '» dan persetujuan
oral) | penggunaan

| o fasilitas bersama _

Industri Farmasi (IF)

' lzin Penerapan

1

Industri Pangan Cairan oral, g CPPOBdan
gummy, serbuk Bk ; persetujuan :

1

1

1
_____________ I L e e e e e} : penggunaan
1 fasilitas bersama
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DEFINISI KOSMETIK

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

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

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

=  membersihkan,

=  mewangikan,

mengubah penampilan,
=  memperbaiki bau badan,
= melindungi, dan/ atau

Epidermis — pelembab,

tabir surya

Rambut — shampoo, hair §&
conditioner, pewarna rambu W

=
i

Organ genital bagian luar - g
feminine hygiene _

Kuku = nail color

Bibir - lipstik

Gigi/membran mukosa
mulut - pasta gigi,
mouth wash

EN

= memelihara tubuh pada kondisi baik P
n Kosmetika TIDAK untuk
== mengobati dan bukan OBAT



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
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Aspek Keamanan,
Mutu, dan Khasiat/
Manfaat Produk




)

J/ @,‘ Persyaratan Keamanan dan Mutu
BADAN POM &‘.ul Bahan Baku dan Produk Jadi

Untuk menjamin keamanan dan mutu Obat TradiSional, Pelaku Sediaan Farmasi yang berupa Obat Bahan Alam harus

Usaha wajib memenuhi persyaratan keamanan dan mutu untuk memenuhi standar dan/ atau persyaratan, berupa farmakope
Bahan OBA dan Produk Jadi *) herbal Indonesia dan/ atau standar lainnya yang diakui.

Farmakope

* Edisil,
Suplemen 1, 2,3

* Edisill

* Suplemen 1

* Vol. | (20 monografi simplisia) negara PHARMACOPOEIA
* Vol. Il (21 monografi simplisia) lain/standar =

* Vol. lll (20 monografi simplisia) persyaratan

* Vol. IV (20 monografi keamanan dan

Farmakop

Materia 2
e Herbal Medika

Edisi ll ST
Indonesia simplisia) | mutu Bahan OBA
* Vol. V (116 monografi berlak
simplisia) yang beriaku
* \VVol. VI (60 monografi Secara
simplisia) internasional

referensi ilmiah
yang diakui
dan/atau data
ilmiah yang sahih

*) Peraturan BPOM No. 29 Tahun 2023 tentang Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat Bahan Alam




J/om Kriteria Keamanan, Manfaat, dan Mutu Suplemen Kesehatan

1

penggunaan bahan baku (bahan 4
aktif dan bahan tambahan) penerapan Cara
sesuai dengan ketentuan 2 . pembuktian mutu melalui Pembuatan yang Baik
farmakope Indonesia, farmakope pembuktian keamanan pengujian parameter dilaksanakan sesuai
herbal Indonesia, farmakope dan manfaat secara mutu di laboratorium dengan ketentuan
negara lain, kodeks kosmetika empiris dan/atau ilmiah yang telah terakreditasi peraturan perundang-
Indonesia, atau referensi ilmiah undangan
yang diakui

mengacu farmakope Amerika

Persyaratan sesuai dengan ketentuan Serikat, farmakope negara inggris,

. Jika tidak diat .
Keamanan dan Mutu — farmakope Indonesia — o< &l farmakope negara lain; dan/atau
Produk Jadi kompendium/standar internasional,

referensi ilmiah yang diakui,
dan/atau data ilmiah yang sahih

Persyaratan keamanan dan mutu Produk Jadi yang harus dipenuhi:
e Produk SK: PerBPOM 24/2023 Lampiran V
e Produk OK: PerBPOM 7/2023 lampiran VI

28
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KETENTUAN dalam Peraturan BPOM No. 25 Tahun 2025
tentang Persyaratan Teknis Bahan Kosmetik

Lampiran |

Bahan yang
Diizinkan Digunakan
dalam Kosmetik
dengan
Pembatasan dan
Persyaratan
Penggunaan

Lampiran Il Lampiran Il

Bahan Pewarna yang ' Bahan Pengawet yang
Diizinkan dalam Diizinkan Dalam
Kosmetik Kosmetik

Persyaratan Bahan KOSMETIK

Lampiran IV

Bahan Tabir Surya
yang Diizinkan dalam
Kosmetik

Lampiran V




1. BATASAN CEMARAN MIKROBA

Batasan

Pengujian

Kosmetika untuk:
i. anak di bawah 3 (tiga)
tahun;
ii. area sekitar mata; dan
iii. membran mukosa

Kosmetika selain untuk:
i. anak di bawah 3 (tiga)
tahun;
ii. area sekitar mata; dan
iii. membran mukosa

Angka Lempeng
Total

Tidak lebih dari 5x102
koloni/g atau koloni/mL

Tidak lebih dari 103
koloni/g atau koloni/mL

Angka  Kapang
dan Khamir

Tidak lebih dari 5x102
koloni/g atau koloni/mL

Tidak lebih dari 103
koloni/g atau koloni/mL

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

Pseudomonas Negatif per 0,1 g atau 0,1 mL| Negatif per 0,1 g atau 0,1 mL o o
aeruginosa sampel (contoh uji) sampel (contoh uji) yang memiliki sertifikat cara pembuatan
Staphylococcus Negatif per 0,1 g atau 0,1 mL| Negatif per 0,1 g atau 0,1 mL Kosmetik yang baik atau sertifikat pemenuhan

aureus

sampel (contoh uji)

sampel (contoh uji)

Candida albicans

Negatif per 0,1 g atau 0,1 mL

aspek cara pembuatan Kosmetik yang baik

Negatif per 0,1 g atau 0,1 mL <
sampel (contoh uji)

Menggunakan metode analisis yang tervalidasi
atau terverifikasi
< Wajib didokumentasikan pada Dokumen

sampel (contoh uji)

2. BATASAN CEMARAN LOGAM BERAT 3. BATAS CEMARAN KIMIA

Jenis Cemaran Batasan
Merkuri (Hg) tidak lebih dari 1 mg/kg atau 1 mg/L (1 bpj) Cemaran Batasan
Timbal (Pb) tidak lebih dari 20 mg/kg atau 20 mg/L (20 bpj) 1,4-Dioxane! tidak lebih dari 10 mg/kg atau 10 mg/L (10 bpj)
Arsen (As) tidak lebih dari 5 mg/kg atau 5 mg/L (5 bpj) Acrylamide? tidak lebih dari 0,1 mg/kg untuk sediaan perawatan
Kadmium (Cd) tidak lebih dari 5 mg/kg atau 5 mg/L (5 bpj) tubuh non bilas dan tidak lebih dari 0,5 mg/kg untuk
sediaan lainnya
Diethylene glycol tidak lebih dari 0,1%
Keterangan:

1) Kosmetik mengandung bahan yang dibuat melalui proses etoksilasi
seperti Sodium Laureth Sulphate atau Polyethylene Glycol.
2) Kosmetik mengandung bahan Polyacrylamides.






PerBPOM No. 30 Tahun 2023 J/

Prinsip Klaim Khasiat OBA BADAN POM
6. Untuk jenis Klaim Khasiat tertentu, perlu

ditambahkan informasi berdasarkan analisis
risiko

4. Tingkat pembuktian klaim harus berkualitas,
1. Objektif dan tidak menyesatkan relevan, dan sahih sesuai dengan jenis Klaim

. o Khasiat yang terkait dengan komposisi, dosis, cara
2. Konsisten dengan definisi Jamu, Obat Herbal pembuatan, dan cara pemakaian

Terstandar, Fitofarmaka, dan Obat Bahan Alam Lainnya
3. Menjamin keamanan, khasiat, dan pemakaian yang

tepat
Jenis Klaim Khasiat OBA
Klaim Pengobatan Terbukti secara limiah

Klaim Tradisional untuk Pengobatan (Scientifically Established Treatment)*
(Traditional Treatment) * harus dibuktikan dengan data proporsional dari studi efikasi

dan dokumentasi yang relevan dengan produk yang
diregistrasikan.

7. Klaim Khasiat dimungkinkan dapat lebih
dari 1 namun Klaim Khasiat tersebut harus
5. Memungkinkan konsumen untuk membuat pilihan  JEEEIEUREIE TR IO TR0 Cl N I GRE U EEIE
berdasarkan informasi Klaim Khasiat produk jenis Klaim Khasiat

sehingga konsumen tidak salah persepsi terhadap

produk yang dipilih

Klaim Pemeliharaan Kesehatan secara
Tradisional (Traditional Health Use)




PerBPOM No.7 Tahun 2023

Lampiran VI

Klaim Khasiat yang Diizinkan
dalam Obat Kuasi

11/6/2025

WIN =2

13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.
21,

22.
23.

o 2oloxNo ol &

Khasiat
Penyegar mulut
Melegakan tenggorokan
Membantu melancarkan buang air besar/ Urus-
urus/laksatif

Sakit kepala/pusing

Melunakkan kotoran telinga

Melegakan hidung tersumbat karena gejala flu
Antiseptik/ obat kumur rongga mulut

Sakit gigi

Bibir pecah-pecah, sariawan

Pegal linu/nyeri otot/kaku otot

Sakit pinggang/ encok/ keseleo/terkilir
Mengurangi bengkak/ memar

Nyeri sendi

Memelihara kesehatan sendi

Menghangatkan badan

Masuk angin/ perut kembung/ mabuk perjalanan
Memberikan rasa segar

Meringankan luka akibat panas matahari/benda
panas

Gatal-gatal karena gigitan serangga
Gatal-gatal karena biang keringat

Untuk jerawat

Panu, kadas, kurap, kutu air
Bisul

Keterangan ’/

Obat dalam dan obat luar

Obat dalam BADANPOM
Obat dalam (hanya untuk zat

aktif MgS04.7H20 (garam

inggris) dalam bentuk sediaan

serbuk oral )

Obat luar

Obat luar
Obat luar
Obat luar
Obat luar
Obat luar
Obat luar
Obat luar
Obat luar
Obat luar
Obat luar
Obat luar
Obat luar
Obat luar
Obat luar

Obat luar
Obat luar
Obat luar

Obat luar
Obat luar




]
Kiaim Suplemen Kesehatan

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

Jenis Klaim Suplemen Kesehatan

Klaim Umum/Zat Gizi Klaim Fungsional Klaim Pengurangan Risiko Penyakit
Klaim umum/zat gizi Berkaitan dengan kontribusi positif = Kriteria penyakit untuk klaim ini
menggambarkan peran terhadap kesehatan atau memelihara adalah penyakit kronis yang
fisiologis zat gizi untuk fungsi atau pemeliharaan kesehatan disebabkan berbagai faktor.
memelihara kesehatan dalam konteks diet total pada fungsi = Risiko penyakit tersebut dapat
secara umum. normal tubuh atau aktivitas biologis dikurangi dengan intervensi diet
Manfaat diperoleh dari tubuh. dan gaya hidup.
suplementasi di luar diet
harian. Contoh klaim:
=  Membantu memelihara Contoh klaim:
Contoh klaim: kesehatan tulang dan gigi Membantu mengurangi risiko
= Membantu memelihara =  Membantu memelihara kerapuhan tulang (osteoporosis)
kesehatan kesehatan pencernaan
= Suplementasi vitamin, = Membantu melancarkan ASI
mineral, asam amino =  Membantu memelihara
pada anak di masa kesehatan sendi
pertumbuhan =  Membantu memelihara
kesehatan kulit




KLAIN KOSMETIK....o e s

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

Pedoman Pembuatan Klaim

e 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

Peraturan BPOM No 3 Tahun 2022 tentang Pedoman Klaim Kosmetika

Pedoman Pembuatan Klaim

c Klaim tidak mencantumkan pernyataan yg
dikeluarkan suatu organisasi atau lembaga tertentu,
kecuali disertai bukti yg dapat

dipertangqungjawabkan

o Klaim tidak menggunakan kata-kata yg berlebihan
spt aman tanpa disertai keterangan yg objektif,

memadai dan bukti yg dpt dipertanggungjawabkan

e 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.




Penandaan: Peraturan BPOM No. 10 Tahun 2024

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 memenubhi kriteria:

v Objektif
v Lengkap
v Tidak menyesatkan

o s 1 e
e e

o i o s gt i e

v

KRITERIA PENANDAAN
]

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
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Nama Produk dan Klaim khasiat/manfaat
Bentuk Sediaan (f

Aturan Pakai/ Cara Penggunaan

( N

Nama dan Alamat Industri dan/atau
LPelaku Usaha

NAMA dan Perhatian
PRODUK \.

Nomor Izin Edar

- Kode Produksi

[Kedaluwarsa ]

J ([ Kontra Indikasi, Efek Samping, Peringatan ]

(Nama dan Alamat Pemberi
dan/atau Penerima Kontrak/Lisensi
\untuk Produk Kontrak/Lisensi

[ISi Bersih, Berat Bersih, Jumlah] [Logo dan Tulisan Obat Bahan Alam atau ]

Komposisi

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

Bahan tambahan

b. kandungan alkohol
c. informasi asal bahan tertentu
d.

[2D Barcode ]
Angka Kecukupan Gizi (AKG),

Catatan: untuk Obat Bahan Alam atau
- Pada penandaan obat bahan alam, dicantumkan logo OBA sesuai golongannya Suplemen Kesehatgp
- Pada penandaan produk suplemen kesehatan dicantumkan tulisan “Suplemen Kesehatan” \ mengandung zat gizi /




v

BADAN POM

&Nama Kosmetika <¢— Q Kegunaan

Q Cara Penggunaan Q Komposisi

Q Nama & Alamat lengkap pemilik NIE
: Q Negara Produsen

Q 2D barcode

4> Peringatan/ Perhatian
| ‘e Nomor batch

,,QUkuran, isi, atau berat bersih Q Tanggal kadaluarsa

Q Nomor Notifikasi

Informasi penandaan

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



Proses
Registrasi/Notifikasi
Produk BPOM




Alur Registrasi Produk melalui Sistem ASROT

(OBA, SK, OK) .

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

| o roms oo o wimn |
e-Registration OTSK

Tim S0 B Pt o e ot Vaiar 2 Seamen et

Pendaftaran Produk

EVALUASI PRA REGISTRASI : HASIL DAPAT BERUPA :

>

l
I
l
| * DATA ADMINISTRASI * PERSETUJUAN
* FORMULA/ KOMPOSISI p— * PENOLAKAN
I p—_— /-\T AMBAHAN DATA
— © 3
— ! 1 —le - \
: TAHAP SURAT
- KEPUTUSAN
PENDAFTARAN AKUN : PRA- REGISTRASI TAHAP KEPUTUSAN REGISTRASI
REGISTRASI /
l
| \/ —
l EVALUASI REGISTRASI:
OUTPUT: I « DATAMUTU
- USER ID HASIL DAPAT BERUPA : * KEAMANAN
- PASSWORD | + PERSETUJUAN -> penentuan jalur evaluasi « KHASIAT/MANFAAT LINK PANDUAN AKSES SISTEM ASROT
I dan pembayaran PNBP Registrasi « PENANDAAN
« PENOLAKAN
I

¥

Catatan: Jenis Registrasi secara lengkap dapat dilihat pada https://bit.ly/Panduan ASROT OSS
' ' 70

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

mite

TATA CARA NOTIFIKASI KOSMETIK

N Y

BADANPOM

>

-

PENDAFTARAN
PEMOHON/AKUN

HEAD ACCOUNT

SUB ACCOUNT

REGISTRASI ONLINE MELALUI SISTEM
NOTIFKOS 3.0

VERIFIKASI:

+DATA ADMINISTRASI

*FORMULA/ KOMPOSISI
2

/—/\ﬁ

NOTIFIKASI PRODUK

- O

—u—uj Semcs Vet Fegar e

Notifikasi

Kosmetik Online
Sp— o

~—>

@ — =2

KEPUTUSAN NOTIFIKASI

N— e

3 \J

HASIL DAPAT BERUPA:
+ KONFIRMASI/TD

*+ PERSETUJUAN

+ PENOLAKAN

b

B L

o
bl
s

e e e et

e L et

https://registrasi.pom.go.id/
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Layanan publik dan akses
regulasi di bidang 0BA, 3K,
OK, dan Kos




v AKSES REGULAS)

Produk Hukum ~ Informasi

Khusus regulasi OT, SK dan Kos

Beranda TentangKami ~ Berita ~ PPID - Kegiotan v Regulosi v Kajian + Konsultasi © Pengaduan v Database OTSKK v Kontok 1 a2 |

Selamat Datang di Website

ur Teloh diundongkon PerBPOM No 8 tahun 2025 tentang Pe
JARDISASI ;
iSEHATAN DAN KOSMETIK

Jaringan Dokumentasi dan Informasi Hukum W OBAT TRADI

Badan Pengawas Obat dan Makanan Rl Ao MARET 2026

LAYANAN KONSULTASI REGULASI | . .
i

= Produk Hukum R

85
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Layanan Konsultasi Regulasi OTSKK yea——

www.standar-otskk.pom.go.id

Layanan Konsultasi Regulasi:
https://standar-otskk.pom.go.id/konsultasi

v i e i
5N Konsultasi

Layanan Konsultasi Regulasi melalui PRIMA (Portal Regulasi
Interaktif Menggunakan Artificial Intelligence)

Portal Regulasi Interaktif Menggunakan Al

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




v

BADAN POM

Portal Regulasi Interaktif
Menggunakan Al (PRIMA)

\/ MengintegraSikan SiStem kOhSU"’.aSi Peraturan BPOM Nomor 34 Tahun 2025 Tentang Perubahan
online dengan dukungan kecerdasan B N e e e e e G I

buatan (Artificial Intelligence/Al).

v AKsesibilitas lebih luas (Anytime and
Anywhere)

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

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

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

|._

Boronda TentongKomi - Barita . PID - Kegiatan <

SOSIALISASI

Roguiasi - Kofion -+ Konsultosi - Pangaduon ~ DAtobase OTSKK - Kontak
Nomor 7 tonun Jplomon Kpsonoian Mengandung Probiotic dopat dunduh 1 Tokon dundangion ParBPOM

enin, anuari

aaaaaaa

Layanan Portal Regulasi Interaktif
Menggunakan Al (PRIMA) merupakan
layanan Konsultasi Regulasi berbasis Al, 24
Jam 5ehan, 7 han per minggu. Manfaatkan
layanan im untuk mendapatkan konsultasi
regulasi secara cepat, mudah dan kapan saja.

[ E} Info Selengkapnya
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https://bit.ly/PRIMA-OTSKK
https://bit.ly/PRIMA-OTSKK
https://bit.ly/PRIMA-OTSKK

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

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

- N o w

Beranda Tentang Kami v Berita v PPID v Kegiatan - _game®

Sistem Infgua® Permohonan Kajiar

SIALISASI
““““ OM NO. 8 TAHUN 2024 1. Pilih “daftar” jika belum

TENTANG TATA LAKSANA mempunyai akun, atau
1. Tuliskan informasi penanya PERSETUJUAN PELAKSANAAN “login” jika sudah memiliki

dengan lengkap UJI KLINIK
2. Ajukan pertanyaan tentang = Jakarta, 01 Oktober 2024 (g}
regulasi dengan jelas

akun
2. Upload surat permohonan
SISTEM INFORMASI
dan data dUkUﬂg PERMOHONAN KAJIAN

DIREKTORAT STANDARDISASI OBAT TRADISIONAL,
P A LK HA B AL AN K ) A




Jika Ragu dengan

Obat dan Makanan

yang Anda Konsumsi
Hubungi

HALOBPOM

di nomor telp

1-500-533

(Pulsa Lokal)
. lRbon
(%) bpom_ri ) @srom_ri

halobpom@pom.goid (i) 081.191.81.533
3 trom.offcia 171 081.21.9999.533

[® Badan POMRI ) vwwpomgoid

—

Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
J. Percerakan Negara No.23, Jakarta Pusat
Website : www.pom.go.id

Available on th

® App Sto(e

VERIFIKASI " PENGADUAN
LEGALITAS | SINFORMASI

OBAT & MAKANAN

DALAM GENGGAMAN ANDA

Cek Nomor Izin Edar
Badan POM RI
melalui Aplikasi

Kemasan - Label - Izin 'Edar - deaqurSO . Cek B OM

Cara menginstal aplikasi Cek BPOM:

- Buka Google Play Store

- Cari "Cek BPOM"

- Akan muncul paling atas "Cek BPOM dari Badan
Pengawas Obat dan Makanan", lalu instal

Ingat CekKLIK s 1

emasan I /
K Pastikan Kemasan produk dalam kondisi baik, c;::;:;:ﬁuymg Ma:p;:il:‘:::fek REOM:

idak berl \ k, k k, dll
Helak bariubang. Scbak. laretan penyo - Pilih kategori untuk pencarian produk berdasarkan:

abel I. Semua Produk
Baca informasi produk yang tertera pada 2. Produk Teregistrasi
Labelnya dengan cermat. 3. Produk Dibatalkan
zin Edar e
Pastikan memiliki |zin Edar dari Badan POM. S.Nomor Registrasi
Izin Edar dapat dicek melalui aplikasi android 6. Nama Produk/Nama Dagang
Cek BPOM. 7. Nama Produsen/Importir
- Isikan data identitas produk yang dipilih
edaluwarsa - Pilih Cari Produk
Pastikan tidak melebihi masa Kedaluwarsa. - Tunggu beberapa saat hingga muncul data legalitas

produk




Berorientasi Pelaya Akuntabel Kompeten
Harmonis Loyal Adaptif Kolaboratif
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