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J/ Latar Belakang

BADAN POM

Pengawasan peredaran OBA, OK, SK, dan Kos telah Peraturan BPOM No. 19 Tahun 2021

diatur ketentuan dalam: tentang Pedoman Tindak Lanjut Hasil

1.Peraturan BPOM No.12 Tahun 2023 tentang Pengawasan Obat Tradisional, Obat
Pengawasan Pembuatan dan Peredaran Kosmetik. * Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan

Pengawasan Peredaran Obat Tradisional, Obat

Kuasi, dan Suplemen Kesehatan.

1.Peraturan BPOM No.5 Tahun 2016 tentang Penarikan dan Pemusnahan Obat Tradisional yang Tidak
Memenuhi Persyaratan

2.Peraturan BPOM No.11 Tahun 2017 tentang Kriteria dan Tata Cara Penarikan dan Pemusnahan Kosmetika

Rancangan Peraturan BPOM Tahun 2026 tentang Penarikan dan/atau Pemusnahan
Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik
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J Kerangka Regulasi

BADAN POM

Peraturan BPOM No0.5 Tahun 2016

dan Peraturan BPOM No.11 Tahun

Ketentuan Umum

Kriteria

Tata Cara Penarikan

Pemusnahan

Sanksi

Ketentuan Penutup

Lampiran

(

a

Simplifikasi

Tindak Lanjut
Hasll
Pengawasan

Rancangan Peraturan BPOM Tahun 2026 tentang
Penarikan dan/atau Pemusnahan Obat Bahan Alam, Obat
Kuasl, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

Ketentuan Umum Bagian Kesatu : Umum

Penarikan Bagian Kedua :
Jenis Penarikan

Pemusnahan _ _
Bagian Ketiga :

EER ERRNERITESEGIES
Penarikan

Kendala Teknis

Sanksi Administratif Bagian Keempat -
Jangkauan Penarikan

Ketentuan Peralihan

Bagian Kelima :
Ketentuan Penutup Pelaporan Penarikan

Lampiran | Bagian Keenam :
Jangka Waktu Penyampaian
Lampiran 1 Laporan Penarikan

Lampiran Il Bagian Ketujuh :
Publikasi Penarikan

Lampiran IV

Bagian Kedelapan :
Peran Serta Masyarakat




‘J/ Substansi Perubahan

BADAN POM

BAB | Ketentuan Umum )

BAB Il Penarikan

BAB Ill Pemusnhahan

BAB IV Kendala Teknis

BAB V Sanksi Administratif

BAB VI Ketentuan Peralihan

BAB VII Ketentuan Penutup

LAMPIRAN |

LAMPIRAN I

LAMPIRAN Il

LAMPIRAN [V

i

Pasal 1 |kﬂ/

Penarikan adalah proses menarik obat bahan alam, obat kuasi, suplemen
kesehatan, dan kosmetik dari peredaran yang tidak memenuhi standar dan/atau
persyaratan

Pemusnahan adalah suatu tindakan perusakan dan/atau pelenyapan
terhadap produk obat bahan alam, obat kuasi, suplemen kesehatan, dan
kosmetik termasuk bahan, kemasan, dan/atau penandaan yang tidak
memenuhi standar dan/atau persyaratan sehingga tidak dapat digunakan kembali

Penandaan adalah informasi pada produk Obat Bahan Alam, Obat Kuasi,
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

Izin Edar adalah bentuk persetujuan registrasi Obat Bahan Alam, Obat Kuasi,

Suplemen Kesehatan dan pemberitahuan Kosmetik telah dinotifikasi untuk dapat
diedarkan di wilayah Indonesia
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BADAN POM

BAB | Ketentuan Umum )

BAB |l Penarikan

BAB Il Pemusnahan

BAB IV Kendala Teknis

BAB V Sanksi Administratif

BAB VI Ketentuan Peralihan

BAB VII Ketentuan Penutup

LAMPIRAN |

LAMPIRAN I

LAMPIRAN Il

LAMPIRAN [V

-y

Pasal 1 i :

Instruksi Penarikan adalah perintah tertulis dari Kepala Badan Pengawas Obat
dan Makanan kepada Pemilik Izin Edar untuk melakukan Penarikan Obat Bahan
Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan/atau Kosmetik

Surat Penarikan adalah dokumen tertulis dari Pemilik 1zin Edar kepada fasilitas
peredaran, fasilitas pelayanan kefarmasian, fasilitas lain dan/atau tempat praktik
mandiri tenaga medis serta tenaga kesehatan untuk melakukan Penarikan dan/atau
pengembalian Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan/atau
Kosmetik

Penarikan Wajib adalah Penarikan yang diperintahkan oleh Kepala Badan Pengawas
Obat dan Makanan kepada Pemilik 1zin Edar melalui Instruksi Penarikan

Penarikan Sukarela adalah Penarikan yang diprakarsai oleh Pemilik Izin Edar.
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BADAN POM

BAB | Ketentuan Umum )

BAB |l Penarikan

BAB Il Pemusnahan

BAB IV Kendala Teknis

BAB V Sanksi Administratif

BAB VI Ketentuan Peralihan

BAB VII Ketentuan Penutup

LAMPIRAN |

LAMPIRAN I

LAMPIRAN Il

LAMPIRAN [V

-y

Pasal 2

Ayat (1):
Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan/atau Kosmetik yang tidak
memenuhi standar dan/atau persyaratan wajib dilakukan Penarikan dan/atau
Pemusnahan

Ayat (2):
Penarikan dan/atau Pemusnahan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan
oleh Pemilik Izin Edar termasuk pemilik persetujuan pemasukan Obat Bahan Alam,
Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik melalui mekanisme jalur khusus
(special access scheme ) sesual dengan ketentuan peraturan perundang-undangan

Pasal 2 Ayat (3) REV

Pengaturan Lama

A Penarikan dilakukan thd
OT/KOS yang tidak

Standar dan/atau persyaratan sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) meliputi keamanan,

khasiat/manfaat, mutu, Penandaan, dan/atau
lkklan sesual dengan Kketentuan peraturan
perundang-undangan

memenuhi persyaratan
keamanan, manfaat,
mutu dan penandaan
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BADAN POM //
A 2
BAB | Ketentuan Umum GDeraturan BPOM No. 5\ h‘@

: Tahun 2016 dan
BAB Il Penarikan ) Peraturan BPOM No. 11
BAB Ill Pemusnahan [ahun 2017 )

BAB IV Kendala Teknis Bagian Kesatu Umum - Pasal 3 ‘m n [

BAB V Sanksi Administratif Ayat (1): Penarikan dilakukan terhadap produk,

dan/atau iklan
Ayat (2): Penarikan produk dilakukan terhadap
1 (satu), beberapa, atau seluruh Batch.

A OT : Penarikan Kelas |
BAB VI Ketentuan Peralihan & Kelas |l

A Kosmetik : Tidak ada

BAB VII Ketentuan Penutup

kelas penarikan (batch yang ditarik dijelaskan di Lampiran II)
L AMPIRAN | A Batch yang ditarik m
diatur dalam Pasal di Bagian Kedua Jenis Penarikan i Pasal 4
LAMPIRAN I batang tubuh
Penarikan berupa Penarikan Wajib, dan
LAMPIRAN I Penarikan Sukarela
LAMPIRAN |V

o=
-y



BAB 2 PENARIKAN BAGIAN KEDUA : JENIS PENARIKAN

v

BADAN POM

PARAGRAF 1

Penarikan dilakukan berdasarkan peraturan lama:

a. Temuan hasil inspeksi termasuk temuan Kkritikall a. Temuan hasil inspeksi sarana produksi/badan usaha utk kontrak
Inspeksi CPOTB produksi/distribusi

b. Hasil sampling & pengujian b. Hasil sampling & pengujian
c. Hasil sampling & evaluasi penandaan c. Hasil evaluasi penandaan
d. Sistem kewaspadaan cepat dan/atau hasil evaluasif d. Hasil post market alert system (PMAS)
keamanan e. Hasil audit Dokumen Informasi Produk (DIP)
e. Tindak lanjut pengaduan masyarakat f. Tindak lanjut pengaduan masyarakat
g. Hasil monitoring efek samping Kos

Pasal 5
1) Penarikan wajib dilakukan berdasarkan: a. Kegiatan pemasukan (importasi), pembuatan
a. Temuan berdasarkan hasil pengawasan /—N (produksi) dan peredaran (distribusi), termasuk
b. Sistem kewaspadaan cepat audit dokumen informasi produk kosmetik;
c. Tindak lanjut hasil kajian risiko yang berpotensi b. Pemenuhan standar dan/atau persyaratan
terhadap kesehatan,; keamanan, Kkhasiat/manfaat, @ mutu, dan
d. Tindak lanjut pengaduan masyarakat. penandaan,;
. . . c. Promosi dan/atau iklan;
2) Sistem kewaspadaan cepat melalui mekanisme post market d. Pelaksanaan farmakovigilans.

alert system (PMAS) dan/atau hasil evaluasi keamanan dari
BPOM ke otoritas negara lain atau sebaliknya.

3) Pemilik Izin Edar wajib menerbitkan Surat Penarikan dalam O,

melaksanakan penarikan wajib. I T
fo | T
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BAB 2 PENARIKAN BAGIAN KEDUA : JENIS PENARIKAN

BADAN o PARAGRAF 2
Pasal 6
Pengaturan Lama APenarikan sukarela dilakukan berdasarkan deteksi risiko oleh pemilik izin
AOT : Pemegang izin edar edar terhadap keamanan, khasiat/manfaat, mutu, penandaan, dan/atau
wajib melaksanakan iklan selama beredar.

penarikan bila ditemukan
TMS berdasarkan audit

APemilik izin edar harus menginformasikan secara tertulis rencana penarikan
kepada Kepala Badan sebelum melaksanakan penarikan sukarela.

internal. ARencana penarikan sukarela paling sedikit memuat informasi identitas
AKos : pemilik nomor produk & pemilik izin edar, alasan & kelas penarikan, batch yang ditarik
notifikasi melakukan serta dapat disampaikan dalam dokumen laporan penarikan.

penarikan atas prakarsa APemilik izin edar menerbitkan surat penarikan.

perdasarkan hasil

pemantauan contoh

pertinggal dan/atau audit m

Internal. Pasal 7

Surat penarikan disampaikan kepada fasilitas peredaran dengan tembusan
kepada Kepala Badan

Pasal 8 m

Pelaksanaan penarikan wajib dan penarikan sukarela mengacu pada
Lampiran | mekanisme penarikan OBA, OK, SK, dan Kos.
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BAB || PENARIKAN

v

BADAN POM

Bagian Ketiga Kriteria & Klasifikasi Kelas Penarikan \m

Pasal 9:

(1) OBA, OK, SK, & Kos yang dilakukan penarikan wajib memenuhi kriteria penarikan dan sesuai dengan klasifikasi
kelas penarikan.

(2) Penetapan kriteria dan kelas penarikan mengacu pada Lampiran |l mengenai kriteria, klasifikasi kelas penarikan,
dan jangkauan penarikan.

(3) Selain memenuhi kriteria dan klasifikasi kelas penarikan, Penarikan wajib dilakukan bila terdapat temuan dari hasil
pengawasan BPOM atau evaluasi laporan dari otoritas berwenang dari negara lain.

Bagian Keempat Jangkauan Penarikan P:Ii:ﬂ

Pasal 10: /—N

(1) Jangkauan penarikan dilakukan terhadap fasilitas

peredaran pemilik izin edar, selain pemilik izin edar, dan Fasilitas peredaran merujuk pada:

fasilitas peredaran lain sesuai ketentuan Per-UU. Peraturan BPOM No.12 Tahun 2023 tentang
(2) Jangkauan penarikan pada fasilitas peredaran pemilik izin Pengawasan Pembuatan dan Peredaran Kosmetik;
edar dan selain pemilik izin edar mengacu pada Lampiran |I. Peraturan BPOM No.16 Tahun 2023 tentang
(3) Kepala Badan dapat mengubah jangkauan penarikan Pengawasan Peredaran Obat Tradisional

berdasarkan kajian risiko.
\ sesssaiiiiiiniy



v

BADAN POM

BAB || PENARIKAN .:.

Bagian Keempat Jangkauan Penarikan

Pasal 11:
Pemilik izin edar harus memastikan penarikan, pengembalian, dan/atau pelaporan yang
dilakukan oleh fasilitas peredaran, sesual dengan kriteria dan klasifikasi penarikan serta

berdasarkan surat penarikan.

Pasal 12: m
Tata cara penarikan, pengembalian dan/atau pelaporan dari fasilitas pelayanan kesehatan, @

fasilitas pelayanan kefarmasian, dan/atau fasilitas pelayanan kesehatan tradisional dilaksanakan
sesual ketentuan Per-UU.

Bagian Kelima Pelaporan Penarikan

Pasal 13:
APemilik izin edar wajib melaporkan pelaksanaan penarikan kepada Kepala Badan

APelaporan yang disampaikan sesuai dengan format laporan penarikan produk dan/atau iklan
sebagaimana tercantum dalam Lampiran lll.
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BAB || PENARIKAN
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BADAN POM

Bagian Kelima Pelaporan Penarikan

Laporan penarikan produk paling sedikit memuat:m Laporan penarikan iklan paling sedikit memuat: m

Aidentitas produk; Aidentitas produk;

A identitas Pemilik 1zin Edar; A identitas Pemilik I1zin Edar;

A nomor Batch produk; A materi iklan termasuk dokumen induk (masterfile)

A stok awal produk; iklan:

Ajumlah produk yang diedarkan pada setiap A media periklanan yang digunakan sebagai
fasilitas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 10; sarana publikasi iklan;

A sisa stok produk yang belum diedarkan: A jumlah iklan yang ditarik dari seluruh distributor

A jumlah produk yang ditarik dan yang terjual; atau cabang;

A salinan Surat Penarikan: A salinan Surat Penarikan:

Ahasil pemantauan dan evaluasi terhadap A Implementasi tindakan perbaikan dan
pelaksanaan Penarikan; nencegahan yang dilakukan untuk mencegah

Adata pelaksanaan atau rencana pemusnahan Kejadian berulang;
terhadap produk yang dilakukan Penarikan; dan A hasil pemantauan dan evaluasi terhadap

A implementasi tindakan perbaikan dan nelaksanaan Penarikan; dan
pencegahan yang dilakukan untuk mencegah A data rencana atau pelaksanaan Pemusnahan
kejadian berulang dari hasil Penarikan iklan




N
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BADAN POM BAB || PENARIKAN

Bagian Keenam Jangka Waktu Penyampaian Laporan Penarikan

Pasal 14: m

1. Laporan pelaksanaan penarikan OBA, OK, dan SK wajib disampaikan paling lambat:
a. 10 Hari untuk penarikan kelas | terhitung sejak tanggal instruksi penarikan (Wajib)
atau tanggal surat penarikan (sukarela).
b. 20 Hari untuk penarikan kelas Il terhitung sejak tanggal instruksi penarikan (Wajib)
atau tanggal surat penarikan (sukarela).
c. 60 Hari untuk penarikan kelas lll terhitung sejak tanggal instruksi penarikan (Wajib)
atau tanggal surat penarikan (sukarela).
2. Laporan pelaksanaan penarikan Kos wajib disampaikan paling lambat:
a. 20 Hari untuk penarikan kelas | terhitung sejak tanggal instruksi penarikan (Wajib)
b. 30 Hari untuk penarikan kelas Il terhitung sejak tanggal instruksi penarikan (Wajib)

A VAN NVCNC RN




BAB |l PENARIKAN

v

BADAN POM

Bagian Ketujuh Publikasi Penarikan

Pasal 15:
1. Pemilik izin edar dapat melakukan publikasi penarikan
2. Publikasi penarikan harus memuat informasi:
a. ldentitas produk yang dilakukan penarikan;
b. ldentitas pemilik i1zin edar;
c. Batch yang ditarik;
d. Alasan penarikan dan penjelasan risiko produk/informasi lain yang dilakukan penarikan;

e. Jangkauan penarikan produk; dan
f. Informasi panduan bagi masyarakat/tenaga kesehatan bila menemukan, memiliki, dan/atau telah

menggunakan OBA, OK, SK, dan/atau Kos yang sedang atau telah dilakukan penarikan.
3. Penarikan yang dilakukan oleh pemilik izin edar dipublikasikan melalui:
a. Website yang dimiliki oleh pemilik izin edar; dan
b. Media cetak, media elektronik, dan/atau media digital lain sesuai dengan ketentuan Per-UU

Pasal 16:
1. Dublikas:| Eenarikan dapat dilakukan berdasarkan hasil kajian risiko yang menyatakan bahwa penarikan

narus diinformasikan & disebarluaskan kepada masyarakat.
2. Publikasi penarikan dapat dilakukan olen Kepala Badan atau pejabat yang berwenang berdasarkan kajian

risiko untuk kepentingan perlindungan masyarakata.




J/ BAB |l PENARIKAN |

BADAN POM

Bagian Kedelapan Peran Serta Masyarakat

Pasal 17:@
Masyarakat ‘dapat berperan serta dalam pengawasan pelaksanaan
penarikan.

Pasal 18:m

1) Peran serta masyarakat dalam pengawasan terhadap pelaksanaan
penarikan dapat berupa:

a. Melaporkan kepada Kepala Badan dan/atau Pemerintah Daerah
terkait temuan OBA, OK, SK, dan Kos yang dilakukan penarikan oleh
pemilik izin edar;

b. Mengembalikan OBA, OK, SK, dan Kos kepada pemilik izin edar;
dan/atau

c. lkutserta dalam menyebarluaskan informasi terkait dengan penarikan
sesual dengan ketentuan Per-UU.

2) Laporan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a disampaikan
melalui saluran pengaduan pada masing-masing instansi sesual
dengan tugas, fungsi, dan kewenangannya.

P

N

Rujukan peran serta masyarakat:

Peraturan BPOM No. 16 Tahun 2025 tentang
Pengawasan Sediaan Farmasi dan Pangan
Olahan Melalui Peran Serta Masyarakat



Bab Il Pemusnahan .
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BADAN POM
Pasal 19: p£|
Pengaturan lama: 1) Pemusnahan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 ayat (1)
Pemusnahan wajib memuat: dilakukan terhadap produk, bahan pengemas, penandaan, iklan,
A Berita Acara Pemusnahan; dan dan/atau bahan baku.
A Laporan pelaksanaan pemusnahan ke 2) Pemusnahan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) termasuk
Ka Badan. untuk produk, bahan pengemas, penandaan, iklan, dan/atau
Pelaksanaan pemusnahan wajib memenuhi bahan baku yang telah dilakukan penarikan maupun yang masih
ketentuan: ada dalam persediaan.
A Tidak mencemari lingkungan; 3) Produk, bahan pengemas, penandaan, iklan, dan/atau bahan
A Tidak membahayakan kes masy; dan baku dilakukan pemusnahan jika:
A Disaksikan petugas | | a. Tidak memenuhi kriteria informasi yang lengkap, obijektif,
Dalam hal penarikan dgn lokasi sulit dan tidak menyesatkan:
dijangkau, pemegang izin edar dapat b. Tidak memiliki izin edar:
memberikan  perintanh  pemilik sarana c. Dicabut izin edar:
melaks_,anakan pemusnahan sendir .--L _/d. Izin edar berakhir dan tidak dilakukan perpanjangan;
disaksikan petugas ! | e. Kedaluwarsa; dan/atau
'\‘ f. Berhubungan dengan tindak pidana di bidang kesehatan
i _ L ' (4) Pemusnahan berdasarkan ketentuan sebagaimana dimaksud
Rujukan Pasal 19 ayat 3 b pada ayat (3) huruf g dilaksanakan sesuai ketentuan Per-UU.

PP 28 Tahun 2024 tentang
peraturan pelaksanaan undang
undang kesehatan
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Bab IIl Pemusnahan

BADAN POM

Pasal 19: £l
5) Pemusnahan wajib memenuhi ketentuan:

. Tidak mencemari lingkungan;

pemusnahan

a. Tidak membahayakan kesehatan masyarakat sekitar;

b

c. Disaksikan oleh petugas (pemusnahan berdasarkan penarikan wajib);

d. Dibuat dalam berita acara pemusnahan; dan

e. Didokumentasikan secara visual dapat berupa foto dan/atau rekaman video pelaksanaan

Pengaturan Lama :

Dalam hal pemusnahan
penandaan tidak merusak isi
produk dapat dilakukan
penandaan kembali

Pemusnahan penandaan yang
merusak isi  produk maka
pemusnahan dilakukan secara
keseluruhan produk dan
penandaan

Pasal 20: RE!

Ayat (1) & (2) - Pemusnahan bahan pengemas & penandaan berakibat
merusak isi produk, pemusnahan sekaligus wajib dilakukan pada produk,
dilakukan oleh pemilik izin edar dengan disaksikan oleh petugas.

Ayat (3) = Pemusnahan bahan pengemas & penandaan yang tidak
mempengaruhi aspek keamanan, khasiat/manfaat, dan/atau mutu isi produk,
dapat dilakukan pengemasan ulang terhadap produknya.

Ayat (4) & (5) - Pengemasan ulang hanya dapat dilakukan oleh pemilik izin
edar berupa IF, Industri/Usaha dibidang OBA, Industri Kos, atau Industri pangan,
serta wajib dilaksanakan sesuai dengan ketentuan Per_UU




Bab |l Pemusnahan
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BADAN POM

Pasal 21, Ayat (1) & (2):
Pemusnahan dimuat dalam berita acara pemusnahan dan dibuat oleh
pemilik izin edar, paling sedikit memuat informasi:

a.hari, tgl, dan tempat/lokasi pemusnahan,;

b.ldentitas pemilik izin edar;

c.Saksi petugas;

d.Pihak yang melaksanakan pemusnahan (jika ada);

e.Saksi lainnya (jika ada);

f.ldentitas produk dan/atau iklan;

g.Nama bahan baku, bahan pengemas, dan/atau iklan;

h.Jumlah produk dan iklan;

I.Nomor batch produk;

].Cara pemusnahan; dan

k.Nama dan tanda tangan (pemilik izin edar, saksi petugas, pihak

pelaksana pemusnahan (jika ada), dan saksi lain (jika ada))

N

a

Pasal 21, Ayat (3):

Bahan baku dan bahan pengemas merupakan
semua bahan awal baik yang berkhasiat maupun
tidak berkhasiat yang berubah maupun tidak
berubah, yang digunakan dalam pengolahan
Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen
Kesehatan, dan/atau Kosmetik

Pasal 21, Ayat (4):
Berita acara pemusnahan sesuai dengan format
sebagaimana tercantum dalam Lampiran V.
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SADANPOM Bab Il Pemusnahan
Pasal 22, Ayat (1), (2) & (3): RE! O—
APemilik izin edar wajib melaporkan pelaksanaan pemusnahan kepada Kepala Badan, dan -
disampaikan secara elektronik (contoh : via email) =
ADalam hal terdapat kendala teknis dalam penyampaian laporan elektronik, pemilik izin edar dapat 0o—
menyampaikan laporan pelaksanaan pemusnahan secara non-elektronik. —

Bab IV Kendala Teknis |

Pasal 23, Ayat (1), (2) & (3): RE!

ADalam hal terjadi kendala teknis terhadap akses menuju
tempat/lokasi pelaksanaan penarikan dan/atau pemusnahan,
pemilik izin edar dapat memberikan kuasa kepada pemilik
fasilitas distribusi untuk melaksanakan penarikan dan/atau
pemusnahan.

ADibuktikan dengan surat kuasa bermeterai, dan wajib disaksikan
oleh petugas untuk pelaksanaan pemusnahan berdasarkan
penarikan wajib.

Pengaturan Lama:
Dalam hal penarikan dgn lokasi sulit
dijangkau, pemegang izin edar dapat
memberikan  perintah  pemilik sarana
melaksanakan pemusnahan sendiri
disaksikan petugas

-y
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‘J/ Bab V Sanksi Administratif
BADAN POM .:.

Pengaturan Lama : Pasal 24: REV
Pelanggaran terhadap peraturan penarikan 1) Pemilik izin edar yg melanggar ketentuan Ps.2 ayat (1), Ps.5 ayat (3),
dapat dikenai sanksi administratif berupa: Ps.9 ayat (3), Ps.13 ayat (1), Ps.14, Ps.19 ayat (3), Ps.20 ayat (1),
a. peringatan keras; Ps.20 ayat (3), Ps.22 ayat (1), dan/atau Ps.22 ayat (3) dikenai sanksi
b. PSK produksi (OT)/PSK paling lama 1 administrative.
tahun (Kos); 2) Sanksi administratif berupa:
c. PSK impor produk yang tidak memenuhi a. Peringatan;
syarat (OT); b. Peringatan tertulis
d. penghentian pelayanan  registrasi c. Penghentian sementara kegiatan berupa pelarangan sebagian atau
produk selama 6 (enam) bulan (OT)/ seluruh aktivitas memproduksi/pembuatan, mengimpor, dan/atau
penutupan akses online pengajuan mendistribusikan/mengedarkan untuk sementara waktu paling lama
notifikasi paling lama 1 tahun (Kos); 1 (satu) tahun; dan/atau
dan/atau d. Pencabutan izin edar.
e. pembatalan izin edar (OT)/ pencabutan
nomor notifikasi (Kos). Pasal 25
Tata cara pengenaan sanksi administratif sebagaimana dimaksud

Ps.24 dilakukan sesual dengan Peraturan BPOM yg mengatur
. mengenai tindak lanjut hasil pengawasan

-y
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BADAN POM

Bab VI Ketentuan Peralihan

Pasal 26:

OBA, OK, SK, dan Kos yang sedang dalam
proses Penarikan dan/atau Pemusnahan
sebelum berlakunya Peraturan Badan ini,
tetap dilakukan sesual dengan Peraturan
BPOM yang menjadi dasar pelaksanaan
penarikan dan/atau pemusnahan OBA, OK,
SK, dan Kos

Bab VIl Ketentuan Penutup

Pasal 27:
Pada saat Peraturan Badan ini mulai berlaku:
a.Peraturan KBPOM No.5 Tahun 2016 tentang Penarikan
dan Pemusnahan Obat Tradisional yang Tidak Memenuhi
Persyaratan;
b.Peraturan KBPOM No.11 Tahun 2017 tentang Kriteria dan
Tata Cara Penarikan dan Pemusnahan Kosmetik;
Dicabut dan dinyatakan tidak berlaku

Pasal 28:
Peraturan Badan ini mulai berlaku pada tanggal
diundangkan




J/ Substansi Perubahan [ Lampiran

BADAN POM

LAMPIRAN |

Mekanisme Penarikan Obat
Bahan Alam, Obat Kuasi,
Suplemen Kesehatan, dan

LAMPIRAN Il

Kriteria, Klasifikasi Kelas
Penarikan, dan Jangkauan

Penarikan
Kosmetik .
LAMPIRAN Ill LAMPIRAN IV
Laporan Penarikan Wajib Produk Format Berita Acara

(contoh) ; Laporan Penarikan Sukarela
Produk (contoh); Laporan Penarikan
Wajib  Iklan  (contoh); Laporan
Penarikan Sukarela Iklan (contoh).

Pemusnahan Obat Bahan
Alam, Obat Kuasi, Suplemen
Kesehatan, dan Kosmetik




PENUTUP

Rancangan Peraturan BPOM Tahun 2026 tentang Penarikan dan/atau
Pemusnahan Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan
Kosmetik, dilakukan konsultasi public secara daring melalui JDIH BPOM
mulal tgl. 15 Juni 2026 1 30 Juni 2026.

Masukan atas rancangan Peraturan BPOM tersebut dapat disampaikan
melalui link bit.ly/Masukan-PENARIKANOTSKK paling lambat tgl 6 Juli 2026



http://bit.ly/Masukan-PENARIKANOTSKK

Lampiran |

BADAN POM

MEKANISME PENARIEKAN OBAT BAHAN ALAM, OBAT KUASI, SUPLEMEN

KESEHATAN, DAN KOSMETIK

Mekamsme Penarikan Obat Bahan Alam Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan
Kosmetik terdir dari:
A Mekam=sme Penankan Wanb

1.

. Kepala Badan menerbitkan Instruksi Penankan terhadap

BPOM menernma dan melakukan kapan nsiko terhadap laporan Obat
Bahan Alam Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik yang tidak
memenul standar dan/atau persyaratan keamanan K khasiat/manfaat
mutu, penandaan, dan iklan;

. BPOM melakukan kajian nsiko terhadap laporan untuk melalkukan

komumnikasi nisiko Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan,
dan Kosmetik yang tidak memenul standar dan/atau keamanan,
kchasiat /fmanfaat, muatu, Label dan/atau Informasi Produk Obat Bahan
Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik kepada Permlik
Izin Edar;

. BPOM dapat meminta klanfikasi terhadap laporan Obat Bahan Alam,

Obat Kuasi, Su Kesehatan, dan Kosmetik yang tidak memenuhi
standar dan fatau persyaratan kepada Pemilik Izin Edar;

produk
danfatau matern iklan yang tidak memenuhi standar dan/atau

persyaratan yang mencakup perintah investigasi penyebab, cakupan
Penarikan, dan/atau tindakan perbaikan dan pencegahan;

. Pemilik Izin Edar membenkan laporan Penarnkan kepada Kepala Badan

melalui pejabat pimpinan tingm madya yang melaksanakan tugas di
bidang pengawasan Obat Bahan Alam 6 Suplemen EKesehatan, dan
Kosmetik sesua dengan ketentuan pelaporan dalam Pasal 13;

. Pemilik Izin Edar menyampaikan Surat Penarikan kepada Fasilitas

Peredaran sesuail dengan jangkauan Penarnkan;

. Pemilik Izin Edar memberikan laporan pelaksanaan Penarikan Obat

Bahan Alam 6 Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik kepada
Kepala Badan

. BPOM melallkan evaluasi terhadao lanoran pelaksanaan Penarilkcan Obat

N

B. Mekanisme Penarikan Sukarela

1.

Pemilik Izin Edar memberikan informasi rencana Penarikan Obat Baha
Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik yang tida
memenuhi standar dan/atau persyaratan keamanan, khasiat/manfaa
mutu, penandaan, dan/atau iklan kepada Kepala Badan;

. BPOM melakukan evaluasi rencana Penarikan dan dapat menerbitka

surat tanggapan kepada Pemilik Izin Edar dengan tembusan Un
Pelaksana Teknis BPOM terkait/setempat;

. Pemilik Izin Edar memberikan laporan pelaksanaan Penarikan Ohb:

Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik kepad
Kepala Badan;

. BPOM melakukan evaluasi terhadap laporan pelaksanaan Penarikan Ob:

Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik;

. Pemilik Izin Edar memusnahkan produk, materi iklan, bahan baln

dan/atau bahan kemas yang tidak memenuhi standar dan/ata
persyaratan dan melaporkan hasil Pemusnahan kepada Kepala Bada
melalui pejabat pimpinan tinggi madya yang melaksanakan tugas
bidang pengawasan Obat Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, da
Kosmetik; dan

. BPOM memberikan tanggapan terhadap laporan Pemusnahan Ob:

Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik yang tids
memenuhi standar dan/atau persyaratan dari industri dengan tembusa
kepada Unit Pelaksana Teknis BPOM setempat.

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

TARUNA IKRAR



BADAN POM
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Lampiran |l

KRITERIA, KLASIFIKASI KELAS PENARIKAN, DAN JANGKAUAN PENARIKAN

I.

Kriteria Penarikan, Klasifikasi Kelas Penarikan, dan Jangkauan Penarikan

Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan.

Penarikan Kelas I, Kelas II dan Kelas III sebagai berikut merupakan contoh
yang digunakan sebagai panduan dalam rangka melaksanakan kegiatan

Penarilkan.

A. Kriteria dan Klasifikasi Kelas Penarikan
1. Penarikan Kelas I
Kriteria yang termasuk ke dalam Penarikan kelas I berupa:

d.

Produk yvang bekerja secara sistemik dan menyebabkan risiko
bermakna terhadap kesehatan konsumen serta berpotensi
mengancam keselamatan hidup;

Produk terkontaminasi bahan berbahaya yang menyebabkan
efek serius pada kesehatan,;

Produk yang salah dalam hal ketidaksesuaian antara label
dengan kandungan;

Produk yang telah dicabut izin edarnya disebabkan adanya
temuan atau pelanggaran.

2. Penarikan Kelas II
Kriteria yang termasuk penarikan ini berupa:

a.

B 0

Produk mengandung bahan kimia obat/bahan kimia
lainnya /bahan yang dilarang digunakan pada obat bahan alam,
obat kuasi, dan/atau suplemen Kesehatan yang berpotensi
menyebabkan efek terhadap kesehatan;

Produk terkontaminasi bahan kimia atau fisika berupa zat
pengotor, partikulat yang melebihi batas, dan/atau objek/benda
yang seharusnya tidak boleh terdapat pada produk yang
mungkin menyebabkan efek terhadap kesehatan;

Produk yang tidak memenuhi persyaratan keamanan dan mutu;
Produk yang tidak sesuai dengan yang didaftarkan, misalnya
berbeda komposisi;

Produk yang diproduksi tanpa data yang lengkap dan/atau
menunjukkan tidak adanya data integritas yang menyebabkan
keamanan dan mutu produk tidak terjamin dan/atau diragukan
keamanan dan mutunya;

Produk Kedaluwarsa;

Produk dengan perpanjangan kedaluwarsa tanpa persetujuan
registrasi.

3. Penarikan kelas III
Kriteria yang termasuk penarikan ini berupa:

a.

Penandaan tidak sesuai dengan yang disetujui tetapi tidak
terkait dengan jaminan keamanan, khasiat/manfaat, dan/atau

mutu;

b. Promosi/iklan produk yang tidak memenuhi kriteria objeltif dan
tidak menyesatlkan;

c. Produk rusak vyang dapat
khasiat/ manfaat, dan/atau mutu;

d. Produk dengan Nomor Izin Edar yang telah dicabut atas dasar
permintaan pelaltu usaha; dan

e. Produk tidak memenuhi standar dan/atau persyaratan yang
tidak termasuk kedalam penarikan kelas [ dan II.

memengaruhi lkeamanan,

Batch produk Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan
yvang dilalukan Penariltan dilaksanaltan berdasarkan:

1. evaluasi hasil pengujian;

2. evaluasi terhadap izin edar; dan/atau

3. hasil kajian risiko.

B. Jangkauan Penarikan
1. Janglkkauan penarikan Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen

Kesehatan dilakukan terhadap:

a. Jangkauan Penarikan pada fasilitas peredaran pemilik izin edar
Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan terdiri
atas:

1) Pedagang Besar Farmasi (PBF) atau Pedagang Besar Obat
Bahan Alam (PBOBA) sebagai Pemilik Izin Edar Obat Bahan
Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan impor;

2) Pedagang Besar Farmasi (PBF) atau Pedagang Besar Obat
Bahan Alam (PBOBA) sebagai Pemilik Izin Edar Obat Bahan
Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan kontrals; dan

J) fasilitas peredaran lain sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

b. Jangkauan Penariltan pada fasilitas peredaran selain pemilik izin
edar Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan
terdiri atas:

1) Pedagang Besar Farmasi (PBF) yang mendistribusiltan Obat
Bahan Alam, Obat Kuasi, dan/atau Suplemen Kesehatan yang
bulkan sebagai Pemilik Izin Edar;

2) Pedagang DBesar Obat Bahan Alam (PBOBA) vang
mendistribusikan Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan/atau
Suplemen Kesehatan, yang bulkan sebagai Pemilik [zin Edar;

J) Fasilitas Pelayanan Kesehatan;

4) Fasilitas Pelayanan Kefarmasian;

5) Fasilitas Pelayanan Kesehatan Tradisional;

£) Pengecer dapat berupa apotek, toko obat, toko obat bahan
alam, los pasar obat bahan alam, pedagang kalki lima obat
bahan alam, kedai atau depot jamu, atau toko modern;

7) Penjualan langsung secara satu tingkat (Single Level
Marketing) atau Penjualan Langsung secara Multi Tinglkat
(Multi Level Marketing/MLM);

8) Pelaltu Usaha Perdagangan Melalui Sistem Elektronik berupa

2. Jangkauan Penarikan promosi/iklan dilalukan pada media audio,
visual dan audic wvisual sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

II. Kriteria Penarikan, Klasifikasi Kelas Penarikan, dan Jangkauan Penarikan

Kosmetik.

Penariltan Kelas I dan Kelas Il sebagai berilut merupakan contoh yang
digunakan sebagai panduan dalam rangka melaksanakan kegiatan
Penarilcan.

A, Kriteria dan Klasifikasi Kelas Penarikan

1. Penarikan Kelas |
Kriteria Kosmetik yang termasuk ke dalam Penarikan kelas I:
a. Produk yang tidak memenuhi persyaratan keamanan dan/atau
berisiko terhadap kesehatan, dapat berupa:
1) Kosmetik mengandung cemaran logam berat dan kimia yang
melebihi batas persyaratan,
2) Kosmetik mengandung bahan yang tidak diizinkan;
3J) Kosmetik mengandung bakteri patogen; dan/atau
4} Kosmetik rusak dan/atau kedaluwarsa.
b. Produk vang tidak memilili izin edar, termasuk izin edar yang
tidak diperpanjang atau dicabut karena tidak sesuai ketentuan.
c. Produk yvang masuk ke wilayah Indonesia tanpa melalui jalur
resmi sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
d. Produk yang diproduksi dan/atau diedarkan terbukti secara
teknis dan/atau administratif yang bersifat kecurangan,
pemalsuan dolumen, data, dan/atau informasi.

2. Penarikan Kelas II

Kriteria Kosmetik yang termasuk ke dalam Penarikan kelas II:

a. Produk yang tidak memenuhi standar dan/atau persyaratan
manfaat dan mutu, dapat berupa:
1) kosmetik mengandung cemaran mikroba selain patogen yang

melebihi batas persyaratan; dan/atau

2) kosmetik mengandung bahan yang melebihi batas kadar yvang

b. Penandaan yang tidak objeltif, tidak lengkap dan/atau
menyesatlcan;

c. Promosi dan/fatau iklan yang tidak
menyesatltan; dan/atau

d. Produk tidak memenuhi standar dan /atau persyaratan yang tidalk
termasuk kosmetik yang harus dilalulcan penarilktan berdasarkan
Penarikkan Kosmetik kelas 1.

objelctif dan/atau

Dalam hal pelaksanaan Penarikkan Kosmetilk, batch produk yang ditarik
mengilouti ketentuan beriloat:
1. keseluruhan batch yang diedarlan:
a. mengandung bahan yang tidal diizinlkan; dan/atau
b. mencantumkan Penandaan yvang tidak objektif, tidak lengkap
dan/atau menyesatkan.
2. 1 [satu) batch sebelum, batch yang tidak memenuhi syarat, dan 1
[satu) batch sesudahnya untuk Kosmetik mengandung balteri
patogen; dan/atau
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LAPORAN PENARIKAN SUKARELA PRODUK

BADAN POM
LAPORAN PENARIKAN WAJIB PRODUK
(Contoh)
Nomor @ @ eiiieees e (tempat,tanggal surat)
Lampiran : .............
Hal Laporan Penarikan Produk ...... )
Kepada Yth. Kepala Badan POM
c.q. Direktur Pengawasan ..... '
di tempat
Menindaklanjuti surat perintah penarikan dari ......... Nnomor.......... tanggal....... .
bersama ini kami sampaikan bahwa PT/CV ........ (diisi identitas pemililc izin
edar], telah melaksanakan penarikan ....... ' terhadap:
No Identitas No. Batch Jumlah Keterangan
Produlk Stok Awal Sisa Stok Ditarik

(Contoh)
Nomor @ eeveeee e (tempat,tanggal surat)
Lampiran :@ .............
Hal Laporan Penarikan Produk ...... .
Kepada Yth. Kepala Badan POM
c.q. Direkctur Pengawasan ..... )
di tempat
Menindaklanjuti rencana penarikan nomor.......... tanggal....... . bersama ini
kami sampailktan bahwa PT/CV ........ (diisi identitas pemilik izin edar), telah
melaksanakan penarikan ....... " terhadap:
No Identitas No. Batch Jumilah Keterangan
Produk =tok Awal Sisa Stok Dhtarik

Terlampir kami sampaikan:

1. Salinan surat penarikan ke fasilitas peredaran.

2. Hasil pemantauan dan evaluasi pelalksanaan penarikan.

3. Rencana atau data pelaksanaan pemusnahan produk .....I" serta tindakan
perbaikan dan pencegahan terhadap kejadian berulang

4. Dolkumentasi foto pelaksanaan penarikan produlk .... I

Demikian kami sampaikan, terima kasih atas perhatian dan kerjasamanya.

Pimpinan perusahaan,

Terlampir kami sampaikan:

1. Salinan surat penarikan ke fasilitas peredaran.

2. Hasil pemantauan dan evaluasi pelakksanaan penarikan.

3. Rencana atau data pelaksanaan pemusnahan produk ....."" serta tindakan
perbaikan dan pencegahan terhadap kejadian berulang

4. Dokumentasi foto pelaksanaan penarikan produk .... i

Demiltian kami sampaikan, terima kasih atas perhatian dan kerjasamanya.

Pimpinan perusahaan,
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BADAN POM
LAPORAN PENARIKAN WAJIB IKLAN
(Contoh)
Nomor @ ..ooieeee.
Lampiran : .............
Hal Laporan Penarikan Iklan ...... "]
Kepada Yth. Kepala Badan POM
c.q. Direktur Pengawasan ..... ™
di tempat
Menindaklanjuti surat perintah penarikan dari ......... NOMOT......c... tanggal....... .
bersama ini kami sampaikan bahwa:
PT/CV ........ (diisi identitas pemilik izin edar), telah melaksanalkan penarikan
....... "l terhadap:
No | Identitas Produk Jumlah Iklan Keterangan
Dhtarik Materi Media

Terlampir kami sampailan:

1. Salinan surat penarikan.

2. Hasil pemantauan dan evaluasi pelalksanaan penarikan.

3. Rencana atau data pelaksanaan pemusnahan iklan ....." serta tindakan
perbaikan dan pencegahan terhadap kejadian berulang.

4. Dokumentasi foto pelaksanaan penarikkan iklan .... ¥

Demilkian kami sampaikan, terima kasih atas perhatian dan kerjasamanya.

Pimpinan perusahaan,

LAPORAN PENARIKAN SUKARELA IKLAN

(Contoh)

Nomor @ ..ceeee.e.
Lampiran :@ .............
Hal Laporan Penarikan Iklan ...... *1

Kepada Yth. Kepala Badan POM

c.q. Direktur Pengawasan ..... ™

di tempat

Menindaklanjuti rencana penariltan nomor.......... tanggal......., bersama ini
kkami sampailktan bahwa PT/CV ........ (diisi identitas pemilik izin edar]. telah
melaksanakan penarikan ....... "l terhadap:

No | Identitas Produk Jumlah Iklan Keterangan

Ditarik Materi Media

Terlampir kami sampaikan:

1. Salinan surat penarilkan.

2. Hasil pemantauan dan evaluasi pelaltsanaan penarikan.

3. Rencana atau data pelaksanaan pemusnahan iklan ....." serta tindakan
perbaikan dan pencegahan terhadap kejadian berulang.

4. Dolkumentasi foto pelaksanaan penarikan iklan ....

Demilian kami sampaikan, terima kasih atas perhatian dan kerjasamanya.

Pimpinan perusahaan,
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