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Kata

Perkembangan obat bahan alam dan obat kuasi cukup meningkat pesat seiring dengan
perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi. Hal ini menjadi tantangan sekaligus peluang bagi
P e n g a n t a r pelaku usaha untuk terus melakukan inovasi dalam rangka memenuhi kebutuhan masyarakat.
Meningkatnya pengembangan produk yang dilakukan oleh pelaku usaha juga dapat terlihat dari
peningkatan jumlah pengajuan registrasi produk di Badan POM. Oleh karena itu, dalam rangka
melindungi masyarakat dari peredaran produk yang tidak memenuhi persyaratan keamanan,
khasiat, dan mutu serta risiko penggunaan yang tidak aman, tidak tepat, dan tidak rasional, Badan
POM melalui Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik melakukan
evaluasi terhadap produk obat bahan alam dan obat kuasi sebelum diedarkan di masyarakat.

Pelaku usaha di bidang obat bahan alam dan obat kuasi secara langsung bertanggung jawab terhadap keamanan, khasiat, dan
mutu produk yang dibuat dengan memastikan bahwa produk tersebut telah memenuhi persyaratan peraturan dan ketentuan

/ yang berlaku sehingga dapat menghasilkan produk yang aman, bermutu, dan berdaya saing tinggi di tingkat global.
Oleh karena itu, penyusunan e-book yang terdiri dari kumpulan materi kegiatan “Peningkatan Kompetensi Penanggung Jawab
Registrasi dalam rangka Pemenuhan Dossier Registrasi Obat Bahan Alam dan Obat Kuasi” ini bertujuan untuk membantu
meningkatkan pemahaman para pelaku di bidang obat bahan alam dan obat kuasi dalam mempersiapkan dokumen registrasi
yang terdiri dari dokumen administrasi, dokumen keamanan, dokumen khasiat, dan dokumen mutu yang lengkap, absah, dan
benar.

Semoga kumpulan materi ini dapat bermanfaat, khususnya bagi para pelaku usaha di bidang obat bahan alam dan obat kuasi
yang akan mengajukan registrasi produk, sehingga dapat mempercepat proses evaluasi dan penerbitan persetujuan izin edar.
Masukan untuk penyempurnaan e-book ini juga sangat diharapkan untuk perbaikan berkelanjutan.

Jakarta, Mei 2024
Direktur Registrasi Obat Tradisional, /
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

Anisyah, S.Si., Apt., MP.
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OUTLINE
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UPDATE REGULASI PERATURAN YANG DITERBITKAN TAHUN 2022-2023

Komoditi Peraturan LAMA BARU

Peraturan BPOM No. 32 tahun 2022 tentang Kriteria dan Tata

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

Kesehatan (SK) Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan
Mutu Suplemen Kesehatan Peraturan BPOM No. 17 tahun 2019 tentang Persyaratan Peraturan BPOM No. 24 tahun 2023 tentang Persyaratan
Mutu Suplemen Kesehatan Keamanan dan Mutu Suplemen Kesehatan
Klaim Suplemen Kesehatan - Peraturan BPOM No. 19 tahun 2022 tentang Pedoman Klaim
Suplemen Kesehatan
Produk Obat Kuasi (OK) Registrasi Obat Kuasi - Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata
Laksana Registrasi Obat Kuasi
Produk Obat Bahan Alam Registrasi Obat Bahan Alam Peraturan Kepala BPOM No. HK.00.05.41.1384 tentang Peraturan BPOM No. 25 Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata
(OBA) Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat | Laksana Registrasi Obat Bahan Alam
Herbal Terstandar dan Fitofarmaka tahun 2005
Mutu Obat Bahan Alam Peraturan BPOM No 32 Tahun 2019 tentang Persyaratan Peraturan BPOM No 29 Tahun 2023 tentang Persyaratan
Keamanan dan Mutu Obat Tradisional Keamanan dan Mutu Obat Bahan Alam
Klaim Obat Bahan Alam - Peraturan BPOM No. 30 tahun 2023 tentang Pedoman Klaim
Khasiat Obat Bahan Alam
Iklan OBA, OK, SK Iklan Obat Bahan Alam, Obat - Peraturan BPOM No. 34 Tahun 2022 tentang Pengawasan
Kuasi dan Suplemen Kesehatan Periklanan Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan Suplemen
Kesehatan

RANCANGAN PERATURAN YANG SEDANG BERPROSES DI 2024

Penandaan Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen Rancangan Peraturan BPOM tentang Penandaan Obat Bahan Alam,
Kesehatan Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan

Pedoman Stabilitas Obat Bahan Alam dan Suplemen Kesehatan | Rancangan Peraturan BPOM tentang Pedoman Uji Stabilitas
Suplemen Kesehatan

‘ Rancangan peraturan di: jdih.pom.qgo.id
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\J/ Perubahan Ketentuan Pada PerBPOM No. 11 Tahun 2020 dan PerBPOM No. 32 Tahun 2022

BADAN POM

tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Supiemen Kesehatan (1)

Perubahan

PerBPOM No. 11 Tahun 2020

PerBPOM No. 32 Tahun 2022

Jangka waktu evaluasi pendaftaran akun

Tidak tercantum

10 HK

Jenis Daftar Ulang

Daftar ulang tidak dapat disertali
perubahan

1.
2.

Daftar ulang tanpa perubahan

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

pangan yang mendaftar/memproduksi
suplemen kesehatan

2. Surat Rekomendasi Telah
Menerapkan CPOTB

Jangka waktu Evaluasi Daftar Ulang 10 HK 1. Daftar ulang tanpa perubahan : 10 HK
2. Daftar ulang dengan perubahan : 30 HK
Persyaratan administratif untuk industri 1. CPPOB 1. CPPOB

Surat Persetujuan Memproduksi Suplemen
Kesehatan di Fasilitas Pangan (dari sistem OSYS)

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

Termasuk variasi mayor

Perubahan jalur registrasi dari variasi mayor menjadi
registrasi baru

Batas maksimum
Vitamin D

Batas maksimum Vitamin D 400 U
per hari

Dosis maksimum Vitamin D 1000 IU per hari dgn
catatan :

Dalam bentuk vitamin D3 (cholecalciferol)

Dapat dikombinasikan dengan bahan lain dengan
tidak melebihi dosis 800 |U/hari

Dosis lebih dari 800 IU s/d 1000 IU/hari hanya
diizinkan dalam bentuk tunggal

10



J/ Perubahan Ketentuan Pada PerBPOM No. 11 Tahun 2020 dan PerBPOM No. 32 Tahun 2022
tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan (2]

BADAN POM

Perubahan

PerBPOM No. 11 Tahun
2020

PerBPOM No. 32 Tahun 2022

Reqistrasi Produk Impor

Timeline evaluasi :

Persyaratan dokumen terkait
Importir suplemen kesehatan

Legalisir CFS/CPP

Produk Kontrak Luar Negeri

- 30 HK : bahan aktif tunggal atau
kombinasi yang sudah diketahui profil
keamanan dan manfaatnya

- 50 HK : komposisi/ klaim baru

Izin Importir di bidang Suplemen
Kesehatan

- Hasil audit sarana importir dari Dit.
Pengawasan OTSK

- Legalisir CFS oleh KBRI/ Konjen RI
setempat

Tidak terdapat pengaturan mengenai
kontrak luar negeri

50 HK

NIB

Rekomendasi Importir Suplemen Kesehatan
(diperoleh dari sistem OSS setelah hasil
audit sarana dari Dit. Pengawasan OTSK
memenuhi syarat)

Legalisir CFS oleh KBRI/ Konjen RI setempat
atau dengan apostille

Terdapat pengaturan mengenai kontrak luar
negeri

11
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BADANFON Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023 tentang

Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Kuasi

Hal yang diatur diantaranya :

Tata Laksana <
Registrasi
» Peraturan obat kuasi berbeda dengan >Pe|aku usaha &.

peraturan komoditi lain dimana terdapat Sarana
Komposisi <

beberapa regulasi yang mengatur mengenai
Terdapat pada Lampiran Il
>Mutu Produk

registrasi, mutu, dan klaim secara terpisah

« Untuk komoditi obat kuasi, ketentuan diatur , . List klaim <
dalam 1 peraturan mencakup beberapa hal
seperti informasi di samping Bahan yang . Terdapat pada Lampiran VI
> dilarang

Terdapat pada Lampiran Xl

13
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Pelaku Usaha yang Dapat Mendaftarkan Obat Kuasi

1 Industri Farmasi

2 |OT, UKOT, atau UMOT

3 Industri Kosmetika w

4 Importir

5 Badan usaha di bidang pemasaran Obat Kuasi w

14




‘J/ Ketentuan Pelaku Usaha yang Dapat Melakukan Pembuatan Obat Kuasi

BADAN POM

Jenis Usaha Bentuk Sediaan yang Diizinkan Sertifikat Cara P_embuatan
yang Baik
Industri bentuk sediaan obat luar; dan oral yang | Sertifikat CPOB Persetujuan penggunaan fasilitas .
Farmasi memiliki efek farmakologi yang bersifat bersama* W
non sistemik atau lokal *(Untuk komposisi bahan golongan non obat)

Industri Obat bentuk sediaan obat luar; dan oral yang | Sertifikat CPOTB -
Bahan Alam memiliki efek farmakologi yang bersifat
non sistemik atau lokal

Usaha Kecil hanya dapat bentuk sediaan serbuk . Sertifikat CPOTB ;atau self-assessment/risk e
Obat Bahan obat luar, setengah padat, cone, . Sertifikat Pemenuhan Aspek | management dan komitmen* 9
Alam cairan obat luar, plester, serbuk oral, CPOTB secara Bertahap -
dan/atau f||m Strlp 7I;§é2r;tuan dokumen di Lampiran | Per BPOM No.
Usaha Mikro hanya dapat membuat bentuk sediaan . Sertifikat Pemenuhan Aspek | self-assessment/risk e
Obat Bahan Obat Kuasi berupa cairan obat luar CPOTB Tahap 2 NEW management dan komitmen* @
Alam e
Industri hanya dapat membuat bentuk sediaan Sertifikat CPKB <= Persetujuan penggunaan fasilitas
Kosmetika Obat Kuasi berupa salep, krim, gel, Py bersama L
2200 | balsem, cairan obat luar, serbuk, @
“vF | dan/atau
padat untuk penggunaan luar

15
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BADAN POM

4 Golongan Obat Bahan Alam Terbharu

Berdasarkan UU No 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan (Pasal 321) & PerBPOM No 25 Tahun 2023 (Pasal 2)

@ Fitofarmaka

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.

Obat Bahan Alam yang telah digunakan secara turun-temurun di Indonesia 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 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.

Meliputi produk obat bahan alam inovasi baru, produk obat bahan alam impor,
produk obat bahan alam lisensi, dan lain-lain sesuai dengan perkembangan ilmu
pengetahuan dan teknologi.

17



J/ Perubahan Ketentuan Pada Keputusan Kepala Badan POM Ri No. HK.00.05.41.1384 Tahun 2005 tentang

BADANPOM Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Bahan Alam, Obat Herbal Terstandar, dan Fitofarmaka
Perubahan HK.00.05.41.1384 Tahun 2005 PerBPOM No. 25 Tahun 2023 (peraturan baru)
Definisi Obat Obat Bahan Alam: bahan atau ramuan Obat Bahan Alam (OBA): bahan, ramuan bahan, atau produk yang berasal
Bahan Alam bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan | dari sumber daya alam berupa tumbuhan, hewan, jasad renik, mineral, atau

hewan, bahan mineral, sediaan sarian
(galenic) atau campuran dari bahan tersebut,
yang secara turun temurun telah digunakan
untuk pengobatan berdasarkan pengalaman

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

Penggolongan

Jamu, OHT, FF

Jamu, OHT, FF, Obat Bahan Alam Lainnya

Pendaftar OBA

|OT, UKOT, UMOQOT, Importir

|OT, UKOT, UMOQOT, Importir
Badan usaha di bidang pemasaran Obat Bahan Alam

Cakupan
Registrasi Baru

Untuk produk yang belum pernah terdaftar

Untuk produk yang belum pernah terdaftar atau sudah terdaftar.

Registrasi baru untuk produk yang telah terdaftar apabila terdapat
perubahan:

a) Perubahan nama produk

b) Perubahan nama perusahaan dengan perubahan kepemilikan

c) Perubahan formula produk yang mempengaruhi keamanan dan
kemanfaatan produk serta kelas terapi

d) Perubahan klaim khasiat, tagline dan/atau aturan pakai yang
mempengaruhi kelas terapi

e) Perubahan Importir

18



Lanjutan...

BADAN POM Perubahan

HK.00.05.41.1384 Tahun 2005

PerBPOM No. 25 Tahun 2023 (peraturan baru)

Ketentuan nama produk

Belum diatur

Nama produk harus diubah apabila:

a) terjadi perubahan komposisi pada Obat Bahan Alam sehingga
berdampak pada aspek khasiat

b) terjadi perubahan klaim yang dapat mengakibatkan kesalahan
penggunaan

c) berdasarkan hasil pengawasan dan kajian resiko terkait keamanan suatu
produk, nama produk mempunyal persamaan dan/atau menimbulkan
kerancuan dengan produk dengan Izin Edar yang telah dibatalkan

Jenis Daftar Ulang

Daftar ulang tidak dapat disertali
perubahan

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

Jangka waktu evaluasi

1) Pendaftaran Akun: Belum diatur

2) Pra Registrasi: 20 HK

3) Daftar Ulang: 10 HK

1) Pendaftaran Akun: 10 HK

2) a) Pra Registrasi: 15 HK
2) b) Pra Registrasi Jamu Komposisi Tertentu: 10 HK

3) a) Daftar ulang tanpa perubahan: 10 HK
3) b) Daftar ulang dengan perubahan: 30 HK

Persyaratan Rekomendasi
Importir

Tidak dipersyaratkan

Dipersyaratkan dokumen rekomendasi importir dalam pemenuhan
persyaratan fasilitas distribusi Obat Bahan Alam impor sebagai bukti bahwa
fasilitas distribusi Importir telah menerapkan cara penyimpanan dan
pengiriman yang baik

Persyaratan Stabilita
Jangka Panjang (Real
Time)/Pasca Pemasaran
saat Registrasi Ulang

Tidak dipersyaratkan

Dipersyaratkan hasil uji stabilitas jangka panjang (real time)/hasil uji
stabilitas pasca pemasaran sampai dengan masa kedaluwarsa saat
registrasi ulang

19



J/ Perubahan Ketentuan pada PerBPOM No. 32 Tahun 2019 tentang

BADAN POM Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat Tradisional
[ eerbehen T[T PerBoN N s@ Tehun 20181 T[T erERORNG, 28 Tekiun 2028 (peramiran ber) |

Ketentuan Tidak terdapat ketentuan terkait | Terdapat ketentuan (pada Pasal 12):
Terkait Produk |iradiasi (4) Penerapan teknologi iradiasi
OBA yang sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
Menerapkan harus dibuktikan dengan sertifikat
Teknologi iradiasi.
Iradiasi (5) Dalam pelaksanaan pengujian

sebagaimana dimaksud pada ayat (3),
Badan Pengawas Obat dan Makanan
dapat menyampaikan permintaan
dokumen keamanan dan/atau mutu
selain sertifikat iradiasi
sebagaimana dimaksud pada ayat (4).

Persyaratan Persyaratan Bahan Tambahan | Persyaratan Bahan Tambahan
Bahan (Pengawet, Pemanis, Pewarna, | (Pengawet, Pemanis, Pewarna,
Tambahan Antioksidan, dan Bahan Antioksidan, dan Bahan Tambahan
Tambahan *Ketentuan Lain Agar dapat Dicermati Lebih Lanjut pada PerBPOM Nomor 29 Tahun 2023 tentang
Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat Bahan Alam 20

persvarataii iaiiia pyaua Lalllpliiall 111 PersrPUM NO. ZY lanun 2uz3 |




BA%M Peraturan BPOM No. 30 Tahun 2023 tentang

Pedoman Klaim Khasiat Obat Bahan Alam

Hal yang diatur diantaranya :

Klaim Khasiat merupakan salah satu
Informasi yang harus dicantumkan Prinsip Klaim .

pada penandaan Obat Bahan Alam, > Khasiat @
berdasarkan hasil evaluasi registrasi.

@ Jenis Klaim
Khasiat

Pelaku Usaha harus mencantumkan
Klaim Khasiat pada penandaan Obat > Pembuktian

Bahan Alam saat mengajukan Klaim Khasiat 9
permohonan registrasi Obat Bahan

Alam. 9 Dokumen Pendukun<

Klaim Khasiat

\ }
/7 /
\
\
) \ I ]

Contoh Klaim @
Khasiat

21
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BADAN POM

CENUR LI EILEICEL B Klaim |
Kesehatan secara Tradisional

berasal dari penggunaan dan

pengetahuan tradisional yang

didokumentasikan, antara lain:

a. Kompendia/Monografi resmi;

b. Tradisi tulisan berbentuk naskah

klasik (Classical Texts);

Referensi Textbook/Jurnal;

d. Tradisilisan Indonesia yang belum
terdokumentasi dan dibuktikan
dengan:

1) Pernyataan tertulis ketua adat;

2) Pernyataan tertulis Pemerintah
Daerah setempat;

3) Pernyataan tertulis akademisi;
atau

4) Wawancara tokoh
masyarakat/adat

O

B Klaim Tradisional

untuk Pengobatan

berasal dari pengobatan tradisional

yang didokumentasikan, antara lain:

a. Kompendia/Monografi resmi;

b. Tradisi tulisan berbentuk naskah

klasik (Classical Texts);

Referensi Textbook/Jurnal:;

d. Tradisi lisan Indonesia yang belum
terdokumentasi dan dibuktikan
dengan:

1) Pernyataan tertulis ketua adat;

2) Pernyataan tertulis Pemerintah
Daerah setempat;

3) Pernyataan tertulis akademisi;
atau

4) Wawancara tokoh
masyarakat/adat

O

Klaim Il

Klaim Pengobatan W{CLulll
Terbukti secara limiah

berasal dari data ilmiah, vyaitu:
a. Bukti wajib berupa data ilmiah (data
praklinik dan/atau data klinik)
b. Bukti tambahan, antara lain:
 Kompendia/Monografi resmi;
* Tradisi tulisan berbentuk naskah
klasik (Classical Texts);
* Referensi Textbook/Jurnal;
* Tradisilisan Indonesia yang
belum terdokumentasi dan

dibuktikan dengan:

1) Pernyataan tertulis ketua adat;

2) Pernyataan tertulis Pemerintah
Daerah setempat;

3) Pernyataan tertulis akademisi;
atau

4) Wawancara tokoh

masyarakat/adat 22
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BADAN POM

Gontoh Klaim Khasiat sesuai Peraturan Badan POM No 30 Tahun 2023

Jenis Klaim I

Jenis Klaim I1

Jenis Klaim III (Klaim
Pengobatan Terbukti

(Klaim ) Secara [lmiah)
Pemeliharaan (Klaim Klaim
No Klaim Tradisional : Keterangan
Kesehatan U dengan Klaim dengan
ntuk
Secara Pengobatan) Data Data Dukung
Tradisional) Dukung Uji Uji Klinik
Praklinik
o2 oecara tradisional V - - -
digunakan untuk
membantu memelihara
kesehatan
Membantu memelihara
kesehatan tubuh /badan;
atau
Memelihara kesehatan
dengan menambah milai
2.3 secara tradisional - - V -

dipunakan dan terbulkti
secara uji praklinik /hewan
uji/ hewan coba/un
farmakodinamik untuk
membantu memelihara
kesehatan: atau
Membantu memelihara

kesehatan tubuh /badan.

23



7 PNBP

BADAN POM

Biaya PNBP mencakup biaya pra registrasi dan registrasi dan
tidak dapat ditarik kembali apabila permohonan ditolak

DISETUJUI |

” .
SPB Pra » EVALUASI PNBP 100% Penerimaan
registrasi B CEERED - Negara

&

DITOLAK g
DISETUJUI |mm
o

\ PNBP 100%
(Selesai)

SPB
= M EVALUASI

4

Penerimaan
Negara

Unggah TD : Unggah TD :
60 hari kalender 40 hari kalender

Tolak by system jika melebihi batas

Banding  F---—-----:

24



BADAN POM I N B I

Beberapa hal yang dapat mempengaruhi data akrual :

1. Pelaku usaha mengajukan permohonan banding produk yang telah ditolak dengan masa

evaluasi yang berganti tahun anggaran
2. Pelaku usaha mengajukan permohonan pembukaan kembali produk yang telah ditolak by

sistem di ASROT dalam tenggang waktu yang cukup lama

Dampak

« Data akrual PNBP tidak sesuai dengan data persetujuan atau penolakan pendaftaran
yang diterbitkan dan mempengaruhi akuntabilitas penerimaan PNBP Badan POM

Rekomendasi :

1. Menyiapkan dokumen yang benar dan absah sesuai waktu yang telah diberikan

a. Terlalu cepat namun belum lengkap/ sesuai = TD ke 2 = Penolakan
b. Terlalu lama melebihi batas waktu = Penolakan by system

2. Pengajuan permohonan pembukaan system disampaikan dalam waktu secepatnya dan justifikasi
hanya terkait penolakan karena libur nasional atau libur akhir pekan

3. Permohonan banding hanya dapat diajukan apabila dalam proses evaluasi Registrasi diperlukan
bukti dukung berupa data praklinik dan/atau data klinik
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4. Keuiatan Strategis 2024

lemput Bola Layanan
Registrasi di Wilayah

Pelayanan prima registrasi terpadu untuk
seluruh komoditi. Pelayanan registrasi dan

notifikasi dilakukan bersamaan dalam 1 waktu

Estafet pendampingan pelaku usaha baru
OTSKK (hasil pembinaan Dit. PMPU OTSKK)
dalam rangka pemenuhan persyaratan izin edar

k2T,

Ew)

Bimbingan Teknis
Regulatory Officer dan Fasilitator
Eksternal Selaku Orang Tua Angkat (TOT)

<Vl Ualc _ Merupakan kegiatan strategis
mendampingi registrasi Registrasi OTSK dan baru
dilaksanakan mulai tahun 2024 27

Webinar, seminar, maupun workshop Penguatan peran fasilitator registrasi

(peningkatan pemahaman pelaku usaha UPT Badan POM dalam rangka
terhadap persyaratan registras)




. optimasi Layanan Clustering Jalur Hilau

Clustering jalur hijau merupakan layanan prioritas yang diberikan
kepada pelaku usaha di bidang obat bahan alam, suplemen
kesehatan, dan kosmetika yang memiliki tingkat kepatuhan tinggi RE\/\IARD

terhadap peraturan pre dan post market.

Bentuk Layanan Prioritas:

' Service Level Agreement (SLA) atau waktu evaluasi
. produk adalah 50% dari jalur registrasi secara umum

COMING

SOON « Penambahan

frekuensi
pendaftaran
perusahaan
Clustering
 Review kategori
produk yang
dapat diajukan

Implementasi Layanan Clustering Jalur Hijau:

SK Deputi Bidang Pengawasan OTSKK No. HK.02.02.42.422.11.19.0137 Tahun 2019 tentang Clustering Jalur Hijau dalam ]
Rangka Prioritas Penerbitan I1zin Edar Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetika Clusteri ng
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PENGEMBANGAN [
INFRASTRUKTUR
SISTEM ASROT

i




. Pengembangan Sistem ASROT

1 {Penyempurnaan sistem pendaftaran akun perusahaan

2 [Notifikasi daftar ulang tanpa perubahan

-

3 | Percepatan registrasi kembali produk yang telah ditolak by
System

4 {Otomatisasi pembatasan berkas }
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X 25 registrasiotskk.pom.go.id

Berbagi Pengetahuan Materi

BADAH POM

UPDATE INFORMASI REGISTRASI
OBAT TRADISIONAL, OBAT KUASI,
DAN SUPLEMEN KESEHATAN

Cra. Dwiana Andayani, Apt.

24 Japwiari 2022

Materi Desk Registrasi Produk dan
Iklan Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan 25-27
Januari 2022 di Bekasi

BADAN POM

UPDATE INFORMASI REGISTRASI
"BAHAN ALAM, OBAT KUASI, SUPLE
3EHATAN, DAN NOTIFIKASI KOSME’

Duamipotkan pade Legiotan Desk Registrasl Obat Bahan Alem, Obat Kuasl,
Suphenren Kesehotan, dam Desk Layonan Metifikasi Kasmetik

Materi One Stop Service Update
Informasi Registrasi Obat Bahan
Alam, Obat Kasi, Suplemen
Kesehatan, dan Notifikasi
Kosmetik 24 Januari 2024

MBERLAKUAN PENCANTUM
FORMULA TIDAK 100%

MARK FORAT REGESTHRAS]UEAT TRADSIINAL, SLFLEMEN KESEHETAN DAA KUSK

PEMBERLAKUAN PENCANTUMAN
FORMULA TIDAK 100%

Beranda

Profile v

b
==

BADAN POM

UPDATE INFORMASI
REGISTRASI OBAT TRADISIONAL DAN
SUPLEMEN KESEHATAN

Direktorat Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

et Tradiional

Surabaya, 23 Mei 2022

Materi Kegiatan Pelayanan Prima
Registrasi OT dan SK di Surabaya,
23-25 Mei 2022

Layanan Publik v

subsite Direktorat Registrasi OTSKK

https://registrasiotskk.pom.go.id/

Informasi Vv

Semua Komoditi

CUIDANCE BOOK OF

TRADITIONAL MEDICINES AND
HEALTH SUPPLEMENT
RECISTRATION -

Laporan Vv Pengaduan dan Konsultasi Vv

X o BURRE Gy w

MENUJU OBAT HERBAL
TERSTANDAR

PANDUAN PENYUSUNAN
PROTOKOL UJI PRAKLINIK

Guidance Book Of Traditional
Medici Health Supl t,
And Quasi Product Regi:

Buku Saku SIREKA Regi:

TANYA JAWAB Penelitian Obat

Online Iklan Obat Tradisional Bahan Alam MENUJU OBAT

Iklan Obat Tradisional. Obat Kuasi Dan Uji Praklinik Uji Toksisitas Akut

In Indonesia

Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, Obat
Kuas

HERBAL TERSTANDAR DAN

Uji PraKlinik/ Kiinik Obat Tradisional, Suplemen
Ian Obat Tradisional. Obat Kuasi Dan
Obat Tradisional, Uji PraKiinik/ Kiinik Obat
Tradisiona!, Suplemen Kesehatan Dan
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Ketentuan Konsultasi Online
., Duty Manager (Zoom Meeting) /

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

==
o Setiap perusahaan hanya boleh mengambil 1 nomor antrian per

hari. Setelah mendapatkan nomor antrian konsultasi Duty Manager,
onLy agar melakukan pengisian topik konsultasi melalui bit.ly/KonsulDM.

i Link zoom akan diinformasikan melalui link bit.ly/KonsulDM.
L ) - Perusahaan diharuskan bergabung di zoom tepat waktu sesuai
: dengan jadwal konsultasi dan nomor antrian.

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

G\ Perusahaan diharuskan memasuki zoom dengan nama sesuai

~. Perusahaan yang mendapatkan nomor antrian namun berhalangan

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

Waktu konsultasi maksimal 30 menit.

( @registrasiotskkbpom (&) Direktorat Registrasi OTSKK BPOM

\-__—--_-----------

LAYANAN TATAP MUKA

9 Gedun ‘Athena Lantai 2, BPOM Rl

o ! y Ueren
DSAR: st wesm,

S

o Layanan Publik Registrasi Produk & lklan \
"\ Obat Tradisional, Obat

Kuasi & Suplemen Kesehatan

—

il [ LAYANAN ONLINE
4l .

CUstom er Service
LOKET A

Senin s.d Kamis: 08.30 - 16.00 WIB

Konsultasi Duty Manager
Selasa & Kamis: 08.30 - 16.00 WIB
Produk: LOKETB

Iklan: LOKET C

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

Konsultasi IT Sistem ASROT & SIREKA
LOKETE

Senin & Rabu: 08.30 - 16.00 WIB

() Cusfomer Service = =]
Senin s/d Kamis: 08.30 - 16.00 WIB

' “----ijat. 08.30-15.30 WIB

Produk: 0811 2333 669. lklan: 0857 6554 6186

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

Pendaftaran melalui antrian.pom.go.id

Produk: LOKET F

Iklan: LOKET G

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

Produk: Menu “Chat ASROT"di ASROT
iklan: Menu “Konsultasi Online"di SIREKA

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

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

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

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

C (©) @registrasiotskk.bpom

(®) Direktorat Registrasi OTSKK BPOM )

Pelayanan Publik Registrasi OTOKSK

~ > . =
J 26 59!5'?59:.5) (n@ R sranp! wsw)
rom S = — e vy e P OO4100 4 10094

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

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

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

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

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

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

Waktu konsultasi maksimal 30 menit.

( @ @registrasiotskk.opom (®) Direktorat Registrasi OTSKK BPOM )
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30sial Direktorat Registrasi OTSKK

registrasiotskk.bpom Follow Message

675 posts 5,750 followers 113 following

Direktorat Registrasi OTSKK BPOM

Akun Resmi Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik - BPOM Rl
Informasi lebih lanjut, klik [}

Jalan Percetakan Negara No.

M
~ |
I
m
W
-

& registrasiotskk.pom.go.id

KOSMETIK

DIARI Zona Integritas

Instagram

SINERGI PEMERINTAH PUSAT DAN
DAERAH DALAM PENINGKATAN
PEREKXONOMIAN DAERAH

Lombok Utara, 7 Mei 2024

gPISODE : 2
DEHR!

Coaching Clinic
Dokumen Informasi Produk
Kosmetik

A
KODE ETIK DAN
KODE PERILAKU PEGAWAI
IR (M
“Q,\" |:'. »
S P
g S — 79
y ,‘.'u' -.’.a: orrs

AHSERIES #7
1 PRAKL IS FRAMARDDINAMIK: ANTIHIPERGLICENM Q

D Rabu, 24 Aprit 2024 =8
© cssows

[ T,

25 youtube.com/@reqgistrasiotskkbpom

REGISTRASI OTSKK

OLUTIF - INFORMATIF

Home Videos Shorts Live Playlists Community

For You
o

Forum Komunikasi

Tindak Lanjut Penilaian
Dokumen Informasi Produk
Kosmetik

Forum Komunikasi Tindak Lanjut Penilaian DIP
Kosmetik 9 Februari 2023

registrasiotskk.bpom S

Dit. Registrasi OT, SK, Kos

0 Following 36 Followers 65 Likes

Akun Resmi Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan

Videos & Liked

gPISODE ; 5 ¢PISODE; 4
[ IR0 - § B R
* Pelayonan Prima Percepoton lzlp ‘R Preduk o

Edor Obat Trodisionel, Obot Kuasi,
dan Suplemen Kesehatan di Medon™

;. 10 Moeet 2033

& S-aFebreni2on

PEL N PUBLIK
DIREKTORAT
REGISTRASI OTSKK

Pelayanan Publik Direktorat Registrasi Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

Tiktok

Halo #SahabatBPOM, Halo #SahabatBPOM Halo #SahabatBPOM, ...  Halo #SahabatBPOM, ...

Youtube
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KRITERIA

BAHAN BAKU
OBAT BAHAN ALAM
DAN OBAT KUASI

Peningkatan Kompetensi Penanggung Jawab Registrasi
dalam rangka Pemenuhan Dossier Registrasi Obat Bahan Alam
dan Obat Kuasi

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik
© Mei 2024
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OUTLINE

Pendahuluan

Jenis Bahan Baku Obat
Bahan Alam dan Obat Kuasi

Kriteria Bahan Baku
Obat Bahan Alam

Kriteria Bahan Baku
Obat Kuasi
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Definisi

OBAT BAHAN ALAM \

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.

OBAT KUASI

Sediaan yang mengandung bahan aktif dengan efek farmakologi
vang bersifat non sistemik atau lokal untuk mengatasi keluhan

| — ringan




4 Golongan Obat Bahan Alam Terbaru Berdasarkan:

<

BADAN POM

UU No 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan (Pasal 321) & PerBPOM No 25 Tahun 2023 (Pasal 2)

Obat herbal
terstandar

O EIR:ELELWAE]
lainnya

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.

Obat Bahan Alam yang telah digunakan secara turun-temurun di Indonesia 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 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.

Meliputi produk obat bahan alam inovasi baru, produk obat bahan alam impor,
produk obat bahan alam lisensi, dan lain-lain sesuai dengan perkembangan ilmu
pengetahuan dan teknologi.
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Regulasi terkait Registrasi Obat Bahan Alam dan Obat Kuasi

BADAN POM

Undang Undang No. 17 Tahun 2023
tentang Kesehatan
% Permenkes No. 7 Tahun 2012

tentang Registrasi Obat Tradisional Undang Undang No. 8 Tahun 1999

tentang Perlindungan Konsumen
Peraturan BPOM No.10 Tahun 2022

tentang Pedoman Uji Toksisitas
Praklinik secara In Vivo

Peraturan Presiden No. 32 Tahun 2017

tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis
Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang

Berlaku Pada Badan POM
Peraturan Presiden No. 5 Tahun 2021

- tentang Penyelenggaraan Perizinan @

Peraturan BPOM No.20 Tahun 2023
tentang Pedoman Uji Farmakodinamik

Praklinik Obat Tradisional —
@ Peraturan BPOM No. 25 Tahun 2023
@ entang Kriteria dan Tata Laksana
Registrasi Obat Bahan Alam
tentang Standar Pelayanan di Lingkungan

~ Peraturan BPOM RI No. 29 Tahun 2023
a tentang Persyaratan Keamanan
dan Mutu Obat Bahan Alam Badan Pengawas Obat dan Makanan
Peraturan BPOM No. 30 Tahun 2023 Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023
@ tentang Pedoman Klaim Khasiat Unduh peraturan di: tentang Kriteria dan Tata Laksana 6
a Obat Bahan Alam ‘ @ jdih.pom.go.id Registrasi Obat Kuasi

Berusaha Berbasis Risiko

Peraturan BPOM No. 10 Tahun 2021

tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk
Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis

Risiko Sektor Obat dan Makanan

Peraturan BPOM No. 28 Tahun 2022

f% ©



Produk oral mengandung bahan yang berasal dari herbal J/

Decision Tree

BADAN POM
Kategori Produk ¢ ¢
Ya Tidak
O RAL Apakah produk mengandung isolat/bahan sintetik dalam bentuk tunggal y
maupun kombinasi dengan vitamin, mineral, dan asam amino? Pa ngan
v v
Tidak Ya
| |
Obat Bahan Alam Suplemen Kesehatan
Apakah klaim produk didukung data empiris?
Ya Tidak
Apakah bahan terstandardisasi dan telah dilakukan uji praklinik? Apakah bahan terstandardisasi dan telah
l i dilakukan uji praklinik & klinik?
Tidak ya Ya
l Apakah telah dilakukan uji klinik?
Jamu : *
Tidak Ya

l

1 Fitofarmaka




Decision Tree

Kategori Produk
TOPIKAL

Apakah produk mengandung bahan aktif berupa isolat/bahan

Produk Topikal mengandung bahan yang berasal

dari herbal

v

BADAN POM

Apakah produk ditujukan untuk membersihkan, mewangikan, mengubah

kondisi baik?

penampilan, dan/atau memperbaiki bau badan, atau memelihara tubuh pada

TiC

ak

sintetik (misal: Mentol, Camphor, Metil salisilat/ bahan lain untuk
keluhan ringan)?

Contoh:
Obat gosok herbal, minyak .
balur, minyak telon, minyak Tidak
kayu putih

(' Obat Bahan Alam

!
Ya

)

Contoh:

herbal (ginseng, aloe vera)

Obat Kuasi é,

l ' Shampoo mengandung bahan

Contoh:

Balsam gosok, Obat |

luar untuk pelega |
pernafasan
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JENIS BAHAN
BAKU
OBAT BAHAN
ALAM & OBAT
KUASI




Klasifikasi Bahan Baku J/ou

Bahan Aktif

Bahan

Tambahan/Eksipien

e Bahan atau campuran bahan yang
akan digunakan dalam pembuatan
sediaan obat tradisional dan
berfungsi sebagai zat aktif

e Ditujukan untuk menciptakan
khasiat farmakologi

e Contoh: Simplisia kunyit, Ekstrak
Temulawak, Minyak kayu putih, dll

Sumber: PerBPOM No 25 Tahun 2021 tentang Penerapan _CPOTB dan

PerBPOM No 29 Tahun 2023 tentang Persyaratan Keamanan dan Mutu OB A

" Bahan yang ditambahkan ke dalam
OBA untuk mempengaruhi sifat atau
bentuk OBA

" Digunakan untuk membantu dalam
formulasi, meningkatkan stabilitas,
penampilan, atau penggunaan produk.

e Tidak memberikan efek farmakologis

e Contoh: Na-benzoat sebagai pengawet,
Sukrosa sebagai pemanis, dll

44




<

Alur Proses Pengolahan Bahan Aktif OBA & OK =ApANPOM

dapat diproses dengan metode ekstraksi panas/dingin
digunakan menggunakan pelarut
bahan aktif | EKSTRAK ISOLAT
OBA jika 1 diproses dengan diproses dengan diproses dengan
sudah | metode ekstraksi metode pemisahan lebih
mengalami i panas/dingin dapat berupa: pemisahan dapat digunakan lanjut disertai _ TIDAK DAPAT
Ipeebr;ﬁci:‘a:::\ I menggunakan pelarut - Ekstrak Cair tertentu sebagai bahan baku pemurnian DIGUNAKAN SEBAGAI
. _ Ekstrak Kental Obat Bahan Alam; BAHAN AKTIF OBAT
(ekstrak cair yang diuapkan) dengan catatan masih BAHAN ALAM
- Ekstrak Kering berupa campuran - Beberapa isolat dapat
Sl M PLISIA (ekstrak kental + bahan beberapa senyawa, digunakan sebagai
MENTAH diproses pengisi/pengering) dibuktikan dengan: bahan aktif Obat

dengan - Profil kromatogram Kuasi (mengacu pada
dapat pemanasan bahan baku; Lampiran |l PerBPOM
berupa: I suhu tertentu - Hasil pengujian kadar No 7 Tahun 2023)
- Tumbuhan | _ bahan baku; dan
- Hewan | diproses dengan - Proses pengolahan
- Mineral | penyulingan/destilasi bahan baku
[

diproses dengan penyulingan/destilasi

dapat berupa:

- Minyak lemak (contoh: minyak kelapa,
minyak habbatussauda, dll)

- Minyak atsiri (contoh: minyak kayu putih,

minyak lavender, dll)




<

Definisi Jenis Bahan Aktif OBA & OK ADAN oM

N

Bahan alam yang telah dikeringkan yang digunakan untuk pengobatan dan belum
mengalami pengolahan, kecuali dinyatakan lain suhu pengeringan tidak lebih dari
60°C (enam puluh derajat celcius).

Sediaan kering, kental atau cair dibuat dengan menyari simplisia nabati atau hewani
menurut cara yang sesuai, di luar pengaruh cahaya matahari langsung. Proses
penyarian menggunakan pelarut dan menggunakan atau tanpa menggunakan
ekspien.

Hasil pemisahan beberapa tahap dari ekstrak berdasarkan sifat fisika dan kimianya
yang mengandung campuran komponen bahan utama aktif yang belum mengalami
kristalisasi, tidak mengandung senyawa aktif tunggal yang dominan, kecuali secara
alamiah mengandung senyawa aktif yang sangat tinggi

Minyak atsiri atau lebih dikenal sebagai essential oil, merujuk pada senyawa
berharga yang dihasilkan melalui proses penyulingan dari beragam bagian tanaman,
mulai dari biji, bunga, buah, batang, daun, gagang, kulit kayu, hingga akar atau
rhizoma.
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KRITERIA
BAHAN BAKU
OBAT BAHAN

ALAM
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Acuan Persyaratan Keamanan dan Mutu Bahan Baku

Farmakope Herbal
Indonesia atau Materia
Medika Indonesia

Bahan Aktif Standar persyaratan
farmakope negara lain,

referensi ilmiah yang diakui,
dan/atau

Persya ratan data ilmiah yang sahih
Keamanan dan Mutu - (misal: WHO Monograph, 4
Bahan Baku armakope China, d) 4

v

Bahan Tambahan Farmakope Indonesia

Ny -—-




Penjaminan Mutu Bahan Baku Obat Bahan Alam melalui J/

Sertifikat Analisa (CoA) Bahan Baku
Bentuk bahan baku herbal

BADAN POM

v | V
Simplisia Ekstrak
Cara perolehan Cara perolehan

U v J v
Panen sendiri / dari petani Dari supplier Ekstraksi sendiri Dari supplier (IEBA)

v | y !
* CoA Bahan Baku dapat dibuat * CoA Bahan Baku dapat dibuat * CoA Bahan Baku dapat dibuat sendiri oleh * CoA Bahan Baku dapat diminta dari

sendiri oleh perusahaan sendiri oleh perusahaan; ATAU perusahaan supplier

« CoA mencantumkan: diminta dari supplier * CoA mencantumkan: ¢ CoA minimal mencantumkan:

« Spesies dan bagian tanaman  ° CoA mencantumkan: * Spesies dan bagian tanaman dari bahan « Spesies dan bagian tanaman
dari bahan baku yang * Spesies dan bagian tanaman baku yang digunakan dari bahan baku yang digunakan
digunakan dari bahan baku yang digunakan e Cara pembuatan dan rendemen ekstrak S A A e e e

. * Tanggal pengujian e Pelarut dan bahan tambahan yang . :

* Tanggal pengujian o ) . ) ) yang digunakan saat ekstraksi

et . ) » Spesifikasi & hasil pengujian, digunakan saat ekstraksi .
* Spesifikasi & hasil N . * Tanggal pengujian
. o minimal: * Tanggal pengujian o
pengu.jlan, mlnlma!: * Hasil organoleptik (warna, » Spesifikasi & hasil pengujian mengacu * Spesifikasi & CoA,Ine.ngacu
* Hasil organoleptik bau, bentuk) pada parameter di FHI, minimal: pada parameter uji di FHI
(warna, bau, bentuk) * Pengamatan pertumbuhan  Hasil organoleptik (warna, bau, (misal: kadar air, abu total, dll)
* Pengamatan mikroba secara visual bentuk) atau monografi lain
pertumbuhan mikroba e Parameter lain sesuai FHI * Pengamatan pertumbuhan mikroba
secara visual (misal: kadar air) secara visual

* Jika dibuat sendiri, CoA  Jika dibuat sendiri, CoA * Jika dibuat sendiri, CoA ditandatangani

ditandatangani oleh ditandatangani oleh oleh Penanggung Jawab Mutu

Penanggung Jawab Mutu Penanggung Jawab Mutu




Contoh Dokumen Sertifikat Analisa (CoA)/Hasil Pengujian Bahan Baku

Contoh CoA dibuat sendiri oleh
perusahaan/produsen bahan baku

Contoh CoA berasal dari supplier/
produsen bahan baku (IEBA)

KOP PERUSAHAAN

SERTIFIKAT ANALISA BAHAN BAKU

Nama Bahan Baku . Jahe
Nama Latin . Zingiber officinale
Bagian Tanaman yang digunakan : Rhizoma
Tanggal Pengujian . 2 Agustus 2020
l. - HASIL PENGUJIAN
No | PARAMETER PENGUJIAN | SPESIFIKASI HASIL UJI
1 Pemerian Bersih, tidak busuk, rasa | Sesuai
pedas khas jahe
2 | Cemaran mikroba secara | Tidak terdapat cemaran Sesuai
visual
3 |dst R P
ll. KESIMPULAN
Berdasarkan hasil pengujian, bahan baku Jahe : Memenuhi Syarat/ Fidak-MemenuhiSyarat*
(*Coret yang tidak perlu)

Jakarta, 2 Agustus 2020

Tanda Tangan Penanggung Jawab Mutu
Nama Terang Penaggung Jawab Mutu

BADAN POM

Contoh Monografi Bahan Baku pada
Farmakope Herbal Indonesia Il

EKSTRAK KENTAL RIMPANG JAHE
Zingiberis Officinalis Rhizomae Extractum Spissum

Ekstrak kental rimpang jahe adalah ekstrak yvang dibuat dari rimpang Zingiber officinale
Roscoe, suku Zingiberaceae, mengandung minyak atsiri tidak kurang dari 1,20% v/b.

Pembuatan Ekstrak <311>
Rendemen Tidak kurang dari 5,9%

Identitas Ekstrak
Pemerian Ekstrak kental; warna cokelat; bau khas; rasa pedas.

Senyawa identitas 6-Shogaol

Kadar air <83> Tidak lebih dari 10%

Abu total <81> Tidak lebih dari 7,6%

Abu tidak larut asam <82> Tidak lebih dari 1,9%

Kandungan Kimia Simplisia
Kadar minyak atsiri Tidak kurang dari 1,20% b/v
Lakukan penetapan kadar sesuai dengan Penetapan Kadar Minyak Atsiri <71,

PT XYZ
(nama supplier / IEBA)
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Product Name : Zingiber officinale Dry extract

Indonesian Name : Jahe Emprit

Product Code :

Batch Number :
Manufacturing Date : January 2021

Expired Date : January 2024

GENERAL DATA

Dosage Form : Dry Extract

Plant Species : Zingiber officinale var amarum

Parts Used : Rhizome

Excipients : Maltodextrin

Extraction Solvent : Ethanol — Water

Native Extract Content :10%

PHYSICALS - CHEMICALS DATA

ITEM STANDARD RESULT METHOD
Appearance Light yellow powder with characteristic Conform Internal Method

odor and characteristic taste

Mesh size 60 Minimum 90% pass Conform Internal Method
Water content Maximum 10% 3.49% Fl-v
Volatile oil Minimum 0.5% 0.6% Distillation
Solubility Soluble in water Conform Internal Method
Total ash Maximum 10% 2.29% Fl-V
Residual solvent Maximum 0.5% Conform USP 42
Heavy Metal

- Pb < 10 mg/kg Conform USP 42

- Cd < 0.3 mg/kg Conform USP 42

- As < 5 mg/kg Conform USP 42

- Hg < 0.5 mg/kg Conform USP 42
MICROBIOLOGICAL DATA

ITEM STANDARD RESULT METHOD
Total Aerobic Bacteria Maximum 10° CFU/g 10 CFU/g USP 42
Fungi Maximum 10° CFU/g <10 CFU/g USP 42
Escherichia coli Maximum 10 CFU/g <10 CFU/g USP 42
Staphylococcus aureus Negative Negative USP 42
Salmonella sp. Negative Negative USP 42
Pseudomonas aeruginasa Negative Negative USP 42
STORAGE

Store in a cool (£25°C), dry place, in a sealed contzainer and away from direct sunlight.

DECISION : PASS

Date of Issue : February 4, 2021
Issued by i

Quality Control. Responsible Pharmacist.




Penggunaan Bahan Mikrobiologi pada Produk Obat Bahan Alam B;{,OM

Bahan baku merupa mikrobiologi (misal: ragi/yeast/jamur
mikroskopis) dapat digunakan pada produk Obat Bahan
Alam.

 Terdapat mikrobiologi yang hanya digunakan sebagai bahan
pembantu proses, namun beberapa mikrobiologi dapat
ditemukan pula pada produk akhir.

e Contoh: ‘

e Saccharomyces cerevisiae
 Monascus purpureus untuk pembuatan bahan baku angkak

Monascus purpureus ey G,

pada beras B S B https://commons.wikimedia.orq/w/indexshpcurid=52254246
_ \ https.//commons.wikimedia.org/w/index.php 2curid=16366327 y



https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=52254246
https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=16366327

Penggunaan Bahan Tambahan dalam Formula BJ,{L

Dapat berupa pengawet, pemanis, pewarna, antioksidan, dan/atau
" bahan tambahan lain sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan.

Batas maksimum bahan tambahan Obat Bahan Alam :
Lampiran Il PerBPOM No. 29 tahun 2023

Produk dengan proses rekonstitusi (contoh: produk efervesen),
penggunaan bahan tambahan dihitung terhadap produk siap ‘

"~ konsumsi, kecuali bahan pengawet dihitung terhadap produk
sebelum rekonstitusi

| Penggunaan kombinasi bahan tambahan mengikuti ketentuan rasio
penggunaan kurang dari atau sama dengan 1 (satu)

52



<
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Asam benzoat, Kalium benzoat, Kalsium benzoat, Natrium Benzoat 2000 mg/kg produk sediaan Oral dihitung sebagai asam benzoat

Contoh Batasan Bahan Tambahan (Pengawet)

Asam sorbat, Natrium sorbat, Kalium sorbat, Kalsium sorbat 2000 mg/kg produk sediaan Oral dihitung sebagai asam sorbat
Asam propionat, Natrium propionat, Kalsium propionat, Kalium 10000 mg/kg produk sediaan Oral dihitung sebagai asam propionat
propionat
Metil para -hidroksibenzoat 2000 mg/kg produk sediaan Oral,
3000 mg/kg produk sediaan Topikal
Propil para-hidroksibenzoat 6000 mg/kg produk sediaan Topikal
Butil para-hidroksibenzoat 4000 mg/kg produk sediaan Topikal
Etil para -hidroksibenzoat 2000 mg/kg produk sediaan Oral (Larutan dan suspensi oral),

2000 mg/kg dihitung sebagai produk jadi (kapsul lunak),
3000 mg/kg produk sediaan Topikal

Bronopol 1000 mg/kg produk untuk sediaan Topikal
Cetrimide 50 mg/kg untuk sediaan Topikal

' Jika digunakan lebih dari satu macam pengawet, maka perhitungan hasil bagi masing-masing bahan dengan
batas maksimum penggunaannya jika dijumlahkan (rasio penggunaan) tidak boleh lebih dari 1 (satu).

ol



Contoh Perhitungan Pengawet B;{.OM

Contoh:
* Tiap kapsul Stamina Pria (500 mg) mengandung:

- Piper Retrofractum Fructus Ekstrak 200 mg
- Eurycoma Longifolia Radix Ekstrak 250 mg

- Asam Benzoat 0,5 mg
- Nipagin 0,75 mg

- Amilum 49 mg Hasil Perhitungan Kadar Pengawet Kapsul Stamina Pria:
1. Kadar asam benzoat:

0,5 mg/ 500 mg = 1000 mg/kg < 2000 mg/kg 2 memenuhi syarat
2. Kadar Nipagin (Metil para-hidroksibenzoat):

0,75 mg / 500 mg = 1500 mg/kg < 2000 mg/kg 2 memenuhi syarat
3. Rasio jumlah hasil bagi pengawet:

(1000 / 2000) mg/kg + (1500 / 2000) mg/kg = 1,25 = TIDAK

MEMENUHI SYARAT (karena rasio > 1) .




v

Contoh Bahan Baku Pelarut/Pembawa aabaN PoM

Bahan Pelarut/Pembawa yang Biasa PENGATURAN TERKAIT EG/DEG
Digunakan pada Produk OBA

, “Produk dengan bentuk sediaan cairan obat
Alr dalam menggunakan larutan  sorbitol,
Minyak sorbitan, larutan sorbitol tanpa hablur,

: propilen glikol, larutan maltitol, polietilen
Sirup glukosa/fruktosa olikol, atau gliserin’
Madu

Pelarut lain =2 termasuk Batasan Etilen glikol
Propilen Glikol (PG), (EG) dan Dietilen glikol

" : (DEG ‘
Polietilen Glikol (PEG),
Sorbitol, Gliserin, dan Sesuai Farmakope Indonesia

Maltitol (Suplemen Il Farmakope Indonesia Edisi VI)

95
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Batas Cemaran EG dan DEG di Bahan Baku Sesuai Farmakope

Syarat Cemaran sesuai Syarat Cemaran sesuai Monografi
Nama Bahan Baku _ _ .
Suplemen Il Farmakope Indonesia VI 2023 United State Pharmacopeia (USP) 2021

Glycerin e Diethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% Sama dengan Suplemen |l Farmakope

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

e Ethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10% Indonesia VI
Polyethylene Glycol e PEG dengan bobot molekul < 450: Sama dengan Suplemen Il Farmakope

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

e PEG dengan bobot molekul 450 — 1000:

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

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

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



Contoh Pengujian Tambahan dalam rangka Pemastian Keamanan

Obat Bahan Alam dan Suplemen Kesehatan

Uji Cemaran pada Bahan Baku:

<
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Uji Toksisitas untuk Bahan Baku:

h) uji toksisitas untuk Ganoderma/Lingzhi
/ Maitake/ Shitake

diketahui keamanan dan kemanfaatannya;

dan bahan yang belum

(mengacu pada PerBPOM No. 26 Tahun 2018)

Uji BKO untuk Klaim Manfaat

Tertentu:
[
No. Klaim manfaat Identifikasi Kualitatif terhadap
1. | Stamina pria a) Sildenafil, tadalafil, vardenafil dan
turunan/senyawa lainnya.
b) Yohimbin HCI
2. | Pelangsing/penurun Sibutramin HCI, bisakodil, furosemid,

kadar lemak /diet

hidroklorotiazida, fenolftalen

No. Sumber Cemaran/ Bahan Kimia Batasan

1. | Produk mengandung | Benzyl piperazine Tidak terdeteksi benzyl
Cayenne ekstrak piperazine (BZP)

2. | Produk yang mengandung | kafein (1,3,7 trimetil| - Kafein: 50 mg/saji
kafein dan  herbal-herbal | xanthin) (maksimal 150
vang mengandung kafein mg/hari)

(1,3,7 trimetil xanthin) - Penggunaan kopi

seperti Yerba Mate, Guarana, sebagai perisa dengan

Kopi dan lain - lain batasan kadar:
maksimal kafein 10
mg/saji.

3. | Produk mengandung| Lovastatin atau| Tidak lebih dari 3
Monascus sp (red yeast) Monakolin K mg /hari

Citrinin Tidak lebih dari 50 pg/kg

4. | Blue-green alga (IBGA), | Toksin Cyanobacterial | Tidak lebih dari 0,02 pg
Aphanizomenon flos-aquae Microcystin-LR (MC-LR) MC-LR/kg bb/hari

5. |Bahan dari hewan vyang | Hormon Negatif
diduga mengandung hormon

6. | Produk mengandung madu | Kloramfenikol bebas Kloramfenikol

dan turunannya

Gym/fitness

a) Deksametason
b) Liotironin

. 29 Tahun 2023)

(mengacu pada PerBPOM No. 29 Tahun 2023)




Ketentuan Larangan dalam Formula Obat Bahan Alam J/

BADAN POM

: Berdasarkan PerBPOM No. 25 Tahun 2023 :
tentang Kriteria dan Tata Laksana Obat :

Bahan Alam

e Etil alkohol dengan kadar > 1%, kecuali bentuk tingtur yang
pemakaiannya dengan pengenceran dalam bentuk COD

e Bahan kimia obat
e Bahan isolat/hasil sintetik

e Narkotika atau psikotropika * Intravaginal
e Tumbuhan d tau h dilind . * Tetes mata
umbuhan dan atau hewan yang dilindungi . Parenteral
e Bahan tambahan yang tidak sesuai dengan ketentuan  Supositoria, kecuali untuk
perundang-undangan wasir.

. : : - : * Bentuk sediaan lain yang
Bahan yang dilarang dan dibatasi digunakan (pada Lampiran berdasarkan kaiian risiko

VIl PerBPOM No 25 Tahun 2023) BPOM dapat membahayakan

e Bahan yang berdasarkan hasil pengawasan/kajian risiko kesehatan masyarakat
tidak memenuhi standar/persyaratan keamanan, khasiat,

I dan mutu



Daftar Bahan yang Dilarang dalam Formula Obat Bahan Alam

Dapat diakses pada:
Lampiran VIl PerBPOM No. 25 Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata Laksana Obat Bahan Alam

A.Tumbuhan
Nama Bagian yang B. Hewan
No | Tumbuhan Nama Umum Dilarang Nama Simplisia 1. Bufo gargarizans Cantor, Bufo melanostictus Schneider, Bufo vulgaris
(spesies) Lour (Samsu, Kodok Kerok)
1. | Abrus Saga Biji Abrus Precatorius 2. Glandula parathyreoideae, glandula suprarenalis, glandula thyreoideae,
FfECiT{fﬂ?'fHS L. : : Semen. Glandula pinealis (Pituitary gland), Glandula thyreoidea (Thymus gland),
2. | Aconitumspp. | Akonitum Seluruh bagian | Aconitum spp. hypophysis posterior, hypophysis anterior, ovarium, pankreas, testis,
Herba dan plasenta, hormon.
Aconitum spp. 3. Lytta vesicatoria (Cantharis)
: Radix. 4. Muylabris phalerata Pall
3. | Actaea Black Cohosh |Rimpang dan Actlaea Racemosa 5. Mylabris cichorii Linnaeus
racemosa L. akar Rhizoma dan 6. Hewan yang dilindungi berdasarkan peraturan pemerintah Indonesia
Symn. Actaea Racemosa
Cimicifuga Radix (syn.
mcemj;s?l (L.) Cimicii‘u}éa C. Mineral : oy .
Nutt. Racemosa Rhizoma 1. Senyawa Tembaga: Ch‘alcant}ute /blue stone/blue vitriol/Terusi/
dan Cimicifuga Tembaga [I_I] sulfat pentahidrat
Racemosa Radix). 2. Sen_:,rawa Tlm]jal .
¢ Litharge/Timbal oksida
4. | Adonis Adonis Seluruh bagian | Adonis Vernalis ¢« Minium/Timbal tetracksida
vernalis L. Herba dan 3. Senyawa Arsen
Adonis Vernalis e Arsen trioksida
_ Radix. _ e Arsen triklorida
D. | Antians Upas Getah Antiaris Toxicaria e Orpiment/Arsen Trisulfida
toxicaria Latex. e Realgar
Lesch. _ — 4. Senyawa raksa
6. | Arcangelisia Kayukuning, Kayu Arcangelisia Flava :
flava (L.) Merr. | akar kuning Caulis. ¢ Ka_lm:nel,‘ Merkumd klﬂrl‘_da
7. | Aristolochia Aristolokia Seluruh bagian | Aristolochia spp. . S];lbhmat{ Mer_‘kun klorida )
Spp. Herba dan « Cinnabaris ,“Elnabar /Merkuri sulfida
Aristolochia spp. 5. Sulfur (kecuali untuk obat luar)
Radix.

dst..
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.l IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII :

I. BAHAN YANG DILARANG




Database Bahan Baku pada Sistem ASROT J/
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Bahan baku yang Terdaftar di - Bahan baku yang tidak B - Tidak terdaftar A /Perlu Kajian\
umum digunakan / » Database diketahui data keamanan » di Database » terlebih
telah melewati Bahan Baku dan kemanfaatannya Bahan Baku dahulu

kajian ASROT N (bahan baku baru) ) \_ ASROT J \_ J

Contoh Bahan Baku Baru pada Pengajuan Produk Obat Bahan Alam:

g Green Coffee N[ Kombucha N Scomber scombrus A
Tidak memliki riwayat Dapat didaftarkan .sebagai pr.o.dEJk. kategori pa.nfgan (|kan Mackerel)
empiris, terutama untuk olahan, namun tidak memiliki riwayat empiris : ) ,
klaim Membantu sebagai Jamu; serta belum memiliki data keamanan S ClEImelEn S !oroduk ka’fe.g?n
pangan olahan, namun tidak memiliki

\ mengurangi lemak tubuh / \ dan khasiat yang memadai sebagai OBA / k T S ) /

o Vitis gracilis (daun gegatan harimau); Chromolaena odorata\ 4 Bahan baku serbuk simplisia yang digunakan g

(kopasanda); Hyphaene thebaica fructus (buah zuriat) pada sediaan kapsul/tablet, selain yang
tercantum pada Lampiran | PerBPOM No 29

Termasuk bahan baku baru yang belum pernah terdaftar sebagai

Obat Bahan Alam, sehingga perlu kajian oleh Dit. Standardisasi Tahun 2023
OTSKK terlebih dahulu Diperlukan kajian oleh Dit. Standardisasi OTSKK terlebih
/ \ dahulu
o o D ieae !
Konsekuensi: Pengajuan Produk DITOLAK saat Pra-Registrasi :




Kajian untuk Penggunaan Bahan Baku Baru IJ/O...

Pra-Registrasi DITOLAK &
Perlu Kajian Keamanan dan Kemanfaatan

¥

Diajukan ke Dit. Standardisasi OT, SK dan Kosmetik
(https://standar-otskk.pom.go.id/sipk)

Produk dengan
Bahan baku baru

»

untuk dikaji terlebih dahulu dengan melampirkan data pada
Lampiran VI Peraturan BPOM Nomor 29 Tahun 2023 (OBA) /
Lampiran lll Peraturan BPOM Nomor 7 Tahun 2023 (OK)

® ¥

Jika disetujui = pendaftar dapat Untuk bahan baku baru yang disetujui 2>
melakukan Registrasi Produk melalui Direktorat Registrasi OT, SK, Kos akan
ASROT menginput bahan baku di sistem ASROT



https://standar-otskk.pom.go.id/sipk
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KRITERIA
BAHAN BAKU
OBAT KUASI

Ditetapkan pada:
PerBPOM No 7 Tahun 2023 tentang

Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Kuasi




Bahan Baku yang Dapat Digunakan dalam Obat Kuasi J/

BADAN POM

Dapat diakses pada:
Lampiran Il PerBPOM No 7 Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Kuasi

A. Bagian A, yaitu bahan aktif yang terdiri dari bahan sintetik, isolat, dan C. Bagian C merupakan simplisia dan spesies tumbuhan/hewan yang harus

mineral. dikombinasikan dengan bahan aktif Obat Kuasi pada bagian A dan harus
No. Bahan dilengkapi dengan informasi mengenai asal tumbuhan, bagian tumbuhan
1. Acidum Benzoicum; Asam Benzoate; Benzoic Acid. yang digunakan dan cara penyiapan.
NO NAMA BAHAN

Acidum Salicylicum; Asam Salisilat; Salicylic Acid 1. Acanthopanax Gracilistylus Cortex
(Dengan batas kadar bahan aktif 0,1-10%) 2. Achyrantes bidentata Radix
3. Alaﬂtfil’}{ﬂ _ 3. Achyranthes aspera Folium; Achyranthii Folium
4. Aluminii Kalii Sulfas; Tawas 4. Ajuga forrestii Diels
S. | Amylmetacresol 5. Allium cepa Bulbus
g. i?:“h?alf - 6. Allium sativum Bulbus
: t} 1C1 €zoare 7. Aloe barbadensis Leaf Extract; Aloe vera
8. Artificial Musk

B. Bagian B berupa minyak nabati atau minyak atsiri harus dikombinasikan D. Bagian D merupakan komposisi bahan aktif Obat Kuasi dalam bentuk
dengan bahan aktif yang tercantum dalam Lampiran II bagian A serta formula baku yang mengacu pada Fomularium Nasional

harus dilengkapi dengan informasi mengenai asal tumbuhan, bagian No Formula
tumbuhan yang digunakan dan cara penyiapan. 1. Borax gliserin (obat sariawan)
NO NAMA BAHAN 2. Liquor Faberi
1. Camellia Oil 3. Lotio Kumonferdi (Losio Kummerfeld)
2. Cinnamon Leaf Oil 4. Salep 2-4
3. Dementholises mint oil S. Salfep Whi_tﬁdd
4. | Evening Primrose Oil 6. | Salicyl Spiritus
S. Jasmine Oil
6. Juniperberry oil ]
7. | Melaleuca Alternifolia Leaf Oil; Tea Tree Oil *) dan bahan lainnya...

63"




Dapat diakses pada:
Lampiran Xl PerBPOM No 7 Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Kuasi

BAHAN YANG DILARANG UNTUK DIGUNAKAN DALAM OBAT KUASI

Bahan Baku yang Dilarang untuk Digunakan dalam Obat Kuasi

<

BADAN POM

No. | Nama Tumbuhan Nama Umum | Bagian yang Nama Simplisia
(Spesies) Dilarang
61. | Mahonia spp. Mahonia Akar, Kulit Mahoniae Radix,
batang, Mahoniae Cortex,
Rimpang Mahoniae Rhizoma
62. | Melaleuca Tea Tree Oil Daun, Minyak | Melaleucae
alternifolia dari seluruh Alternifoliae Oleum
(Maiden&Betche) bagian
Cheel (dilarang bila
untuk oral)
63. | Mitragyna speciosa | Kratom Seluruh Mitragynae
(Korth.) Hawvil. bagian Speciosae Herba,
Syn. Mitragyna Mitragynae
stivulosa (DC.) Speciosae Radix
Kuntze.
64. | Mucuna pruriens (L.) | Kara benguk, Bij1 Mucunae
DC. kacang koas Pruriensis Semen
65. | Nerium oleander L. Oleander Seluruh Nerii Oleanderis
Syn. Nerium indicum bagian Herba,
Mill Nerii Oleanderis
Radix
Syn. Nern Indici
Herba, Nerii Indici
Radix
66. | Nicotiana tabacum Tembakau Daun Nicotianae
L. Tabacum Folium
67. | Papaver spp. Opium, Poppy | Seluruh Papaveris Herba
Bagian dan Papaveris

Radix

No. | Nama Tumbuhan Nama Umum | Bagian yang Nama Simplisia
(Spesies) Dilarang
1. Abrus precatorius L. | Saga Biji Abri Precatorii
Semen
2. Aconitum spp. Akonitum Seluruh Aconiti Herba dan
bagian Aconiti Radix
3. Actaea racemosa L. | Black Cohosh | Rimpang dan | Actaeae
Syn. Cimicifuga akar Racemosae
racemosa (L.) Nutt. Rhizoma dan
Actaeae
Racemosae Radix
(syn. Cimicifugae
Racemosae
Rhizoma dan
Cimicifugae
Racemosae Radix)
4. Adonis vernalis L. Adonis Seluruh Adonis Vernalidis
bagian Herba dan Adonis
Vernalidis Radix
D. Antiaris toxicaria Upas Getah Antiaris Toxicariae
Lesch. Latex
6. Arcangelisia flava Kayukuning, Kayu Arcangelisiae
(L.) Merr. akar kuning Flavae Caulis
7. Aristolochia spp. Aristolokia Seluruh Aristolochiae
bagian Herba dan
Aristolochiae Radix
8. Artemisia spp. Artemisia Daun Artemesiae Folium
9. Aspidosperma Bracho, Kulit batang | Aspidospermae
quebracho- blanco quebracho Quebracho-blancoi
Schitdl. Cortex

dan bahan lainnyas:
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J’ RASIONALISASI FORMULA

BADAN POM tips & tricks

1. Formula Jamu memiliki Riwayat empiris yang sejalan dengan khasiat produk

2. Jika menggunakan lebih dari 1 khasiat, maka harus dalam kelas terapi yang searah, contoh
membantu memperbaiki nafsu makan dan membantu menyegarkan badan

3. Bahan baku tidak memiliki efek yang kontradiktif dengan khasiat yang diajukan
4. Identitas bahan baku benar contoh bahan baku bajakah, jenis ikan (salmon, sidat, salem, dll.)
5. Pertimbangkan jumlah native extract di dalam ekstrak kering.

Contoh: Curcuma domestica rhizome ekstrak DE 5% artinya native extract hanya 5% dan bahan
tambahan 95%, jika pada formula digunakan 300 mg Curcuma domestica rhizoma ekstrak maka
ekstrak yang berkhasiat hanya 5% x 300 mg = 15 mq. Harus dapat dibuktikan dengan dosis 15
mg memberikan efek terapi sesuai khasiat yang diajukan.

Pada pembuatan ekstrak kering agar dipertimbangkan konsistensi ekstrak kental dan
jumlah bahan eksipien - upayakan ekstrak tidak cair dan pengeringan efektif sehingga
eksipien tidak terlalu banyak. LAKUKAN OPTIMASI. . . ¢ o ¢ « o o &




J Tahapan penetapan master formula

BADAN

- Penetapan dosis berdasarkan penelusuran
iteratur/ data empiris

- Tetapkan bobot atau volume per sediaan

- Tetapkan target besar bets produksi
seperti 10.000 kapsul/ bets atau 1000
botol/ bets (teoritis)

- Penimbangan bahan baku berdasarkan
target besar bets produksi

- Timbang atau ukur jumlah per bets yang
dihasilkan (hasil nyata) contoh menjadi
9000 kapsul/ bets atau 9oo botol/ bets

- Hitung berapa rekonsiliasinya

I {/\.(’II l\l\//\'l /\

JUMLAH TEORITIS

Jangan menghitung jumlah simplisia atau ekstrak per
sediaan dari jumlah hasil akhir per bets
Contoh::

Perusahaan A akan membuat produk kapsul (500 mg)
dengan formula herba sambiloto 2 kg, kulit batang
kayu manis 3 kg, buah pare 5 kg.
Didapatkan campuran ekstrak kental 8 kg dan setelah
ditambahkan amilum 2 kg menjadi g kg ekstrak kering.
Perusahaan A menetapkan jumlah bahan baku per
kapsul dengan cara:
- Menghitung jumlah kapsul yg dihasilkan g kg/ oo
mg = 18.000 kapsul
- Jumlah bahan baku per kapsul
*Herba sambiloto 2 kg/ 18.000 kapsul = 111,11 mg
=Kulit batang kayu manis 3 kg/ 18.000 kapsul =

166,66 mg
\\-Buah pare 5 kg/ 18.000 = 277,77 mg

Hasil nyata akan berubah setiap produksi, tidak mungkin
dosis bahan baku per kapsul berubah-ubah setiap
produksi




J/ Perhitungan seharusnya

BADAN POM

Perusahaan A akan membuat produk kapsul (500 mg) dengan formula herba sambiloto 2
kg, kulit batang kayu manis 3 kg, buah pare 5 kg dengan ekstrak koktail. Didapatkan

campuran ekstrak kental 8 kg dan setelah ditambahkan amilum 2 kg menjadi 9 kg ekstrak
kering.

1. TETAPKAN untuk formula ini secara teoritis atau berdasarkan Pustaka berapa
kapasitas produk yang dihasilkan misal untuk 5000 kapsul

2. Perbandingan formula Sambiloto 20%, Kayu manis 30% dan pare 50%. Berapapun
kapasitas produksi, maka perbandingan formula adalah seperti di atas.

3. Untuk per kapsul maka dihitung:
- (1/5000 kapsul) x 2 kg herba sambiloto = 400 mg
- (1/5000 kapsul) x 3 kg kayu manis = 600 mg
- (1/5000 kapsul) x 5 kg pare = 1000 mg

4. Pada label dicantumkan jumlah simplisia awal seperti poin 3

| 5. Jumlah amilum dicantumkan pada catatan pengolahan bets produksi
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"Proses pembuatan obat tradisional
ditetapkan secara jelas, dikaji secara
sistematis berdasarkan pengalaman
dan terbukti mampu menghasilkan
obat tradisional yang memenuhi
persyaratan mutu dan spesifikasi
yang ditetapkan secara konsisten.”

(PERATURAN BPOM 25/2021)




J JAMINAN MUTU OBAT BAHAN ALAM

BADAN POM

Pemilihan

Rendahnya
standardisasi

pelarut

. Proses
Proses Pengumpulan : cara . Senyawa
panen, Waktu panen, usia, Pasca Panen Ekstraksi aktif belum -
bagian tanaman | diketahui Pemlllohan
' pengeringan

Tidak memenuhi Resiko
syarat untuk: Kesehatan:

Pengolahan Pasca Panen
(penyiapan simplisia) : sortasi, = _ _
pencucian,perajangan = Metoda Analisa pemeriksaan
pengeringan, sortasi mutu spesifik dan non spesifik

penyimpanan Titik Kritis

Jaminan
(0]:7.

Tidak berkhasiat
Hilangnya
kepercayaan
konsumen/
dokter/ tenaga
Kesehatan

Registrasi

Determinasi bahan bak
S - Interaksi antar bahan baku

‘‘‘‘‘‘‘

Efek samping/

Komersialisasi KTD

Jaminan mutu lebih

Kesalahan identifikasi: '
Kompleksitas kompleks dan sulit

masalah keamanan dan Kebenaran meningkat
khasiat spesies bahan Komposisi
baku dan
Penggunaan

72



J DEFINISI
BADAN POM "

» bahan alam yang telah dikeringkan MINERAL/
yang digunakan untuk pengobatan PELIKAN
dan belum mengalami pengolahan

= berasal dari tumbuhan, hewan atau
mineral.

= Nama latin simplisia: Nama marga
(genus), nama jenis (spesies) dan bila
memungkinkan petunjuk jenis (varietas)
diikuti dengan bagian yang digunakan.

EKSTRAK

sediaan kering, kental atau cair
dibuat dengan menyari simplisia
nabati menurut cara yang cocok, di
luar pengaruh cahaya matahari

SIMPLISIA

= ;&mmmaw;
langsung. - . Omega 3
BAHAN TAMBAHAN/ ‘ | ms
EKSIPIEN

» Bahan pembantu proses yang terdiri
dari berbagai komponen yang
digunakan untuk membantu dalam
formulasi, stabilitas, penampilan,
atau penggunaan produk.

» Tidak berkhasiat terapeutik/ efek
farmakologi

Sumber : Farmakope Herbal Indonesia dan Pedoman CPOTB
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N [\

Bahan Preparasi
Baku Simplisia Ekstraksi
Kultivasi - Pasca panen Proses ekstraksi
panen masing-masing
bahan dengan
atau tanpa
eksipien

A

CARA PEMBUATAN BAHAN AKTIF OBA

Sediaan/

Formulasi Produk
Pencampuran ekstrak  pengemasan
den.g?n/ atau tanpa primer dan/atau
eksipien sekunder
- Formula per sediaan
- Formula per bets - Data mutu

oroduksi produk jadi
- Untuk ekstrak (PerBPOM no

cocktail, maka mulai 29/2023

penimbangan awal _
simplisia hingga
dihasilkan ekstrak

masuk pada dokumen
CPB

CARA PEMBUATAN PRODUK
(CATATAN PENGOLAHAN BETS)

Data stabilitas




Perbedaan COL, Krim/

Salep:

- Konsistensi sediaan

- Jenis bahan
tambahan, contoh
krim dan lotion
menggunakan basis
emulsi o/w atau w/o

¢

PENYIAPAN DOKUMEN REGISTRASI

Vv

Serbuk

Serbuk instan V
Kapsul Tertentu
Tablet Tertentu
PIL V
coD -
COL -

Krim/ Salep/ Lotion

/ 1. BAHAN BAKU \ /

MASTER FORMULA EKSTRAK

PROSES PENYIAPAN BAHAN BAKU, PROSES

EKSTRAKSI LENGKAP (BAHAN BAKU AWAL,
METODA EKSTRAKSI, PELARUT, EKSIPIEN,
PENGERINGAN) K

Bahan Aktif OBA

AT _Re
««««««
A

OLUTIF - INFORMATIF\'S

) Tambahan/
Ekstrak Cocktail Eksipien
Y

V
Ya/tidak
V

Ya/tidak
V
V
V

< < < < < < < <
< < < < < < <

2. PRODUK JADI

CARA PEMBUATAN PRODUK LENGKAP/
CATATAN PENGOLAHAN BETS
(PENIMBANGAN BAHAN BAKU AKTIF &
TAMBAHAN, PENGOLAHAN, PENGEMASAN)

N

MASTER FORMULA PRODUK

v/
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CARA
PEMBUATAN

EKSTRAK
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J/ TUJUAN EKSTRAKSI FAKTOR YANG MEMPENGARUHI
PADANTON KUALITAS EKSTRAK

Mendapatkan komponen senyawa Sumber bahan baku awal/
ang diinginkan simplisia
Menurunkan/ menghilangkan A [Pemilihan metoda ekstraksi : }
komponen senyawa yang tidak suhu, lama, agitasi/ pengadukan
glinginkan atau cemaran 7 Pemilihan pelarut ekstraksi }
Memperbaiki stabilitas J : T : N
Pemilihan proses pengeringan :

\ oge
Konsistensi mutu sehingga tercapai >stal?|lltas I.(omponen .se.nyawa .
produk yang aman dan berkhasiat Jenis dan jumlah eksipien yang

7 digunakan )

=3

S s

erupakan ’6Ses penyarian yang dapat
» , U tanpa menggunakan

disti aS| pressmg sublimasi; yang
}r}/a terdapat proses pemisah 1
n residu padat.”

°
77



6 Metoda Ekstraksi Tradisional

A. Untuk senyawa termolabil, tidak diketahui jenis senyawanya

1. Maserasi
Simplisia direndam dalam pelarut dan didiamkan
pada suhu kamar dengan pengadukan
a. Digesti: Maserasi dengan suhu panas (tidak mendidih)

b. Infusa: Maserasi simplisia pada waktu singkat dengan air dingin atau
mendidih

2. Perkolasi : Simplisia diekstraksi dengan metoda sirkulasi pelarut

B. Untuk senyawa tahan panas:

Selain tahan panas, biasanya digunakan untuk bahan yang keras seperti akar,
kulit batang, dsb.

1. Soxhlet

2. Refluks

3. Dekokta : Simplisia direbus dalam air dengan volume
dan waktu tertentu = didinginkan = disaring

e Metoda Ekstraksi
Minyak Atsiri

1. Destilasi

2. Enfleurasi

. Al - S 4 '
J 0 & ""‘1 4 '," ]
* . 4 .
N\ I O
\
' Metoda Ekstraksi

Tanpa Pelarut

1. Pengepresan
2. Juice

° Metoda Ekstraksi
Modern

Contoh Metoda Ekstraksi
modern : ekstraksi dengan
bantuan ultrasonic, ekstraksi
cairan superkritis seperti CO2




PEMBUATAN
EKSTRAK

==

B ﬂ Bahan baku simplisia
SR @ diekstraksi masing-masing :

- Dilakukan internal
Perusahaan

- Dilakukan produsen
ekstrak/IEBA)

Ekstrak Cocktail

“Proses ekstraksi dilakukan
terhadap campuran

Mempengaruhi
penyiapan
dossler registrasi
pada bagian
Master
Formula, Cara
Pembuatan
dan Formula
per bets

simplisia”




Jd FLOWCHART EKSTRAKSI MASING-
BAHAN BAKU (1)

BADAN POM

Metoda Maserasi 2 jam

O

Kadar air PENGERINGAN

PELARUT
EKSTRAKSI

Metoda pengeringan
yang digunakan contoh

Ditetapkan lama
ekstraksi dan titik
akhir ekstraksi

dalam SOP

IMPLISIA

ANDROGRAPHIS
PANICULATA
HERBA

(2 KG)

eksipien
(Amilum 0,4 kg)

EKSTRAK
KENTAL

IPC : total solid,
berat jenis,
rendemen

ekstrak
(0,5 kg atau 25%)

- Lama & suhu
evaporasi

Evaporasi sebaiknya dilakukan
di suhu maks 60°C (di atas

suhu tsb senyawa seperti
flavonoid, protein
terdegradasi)

’
».
Kadar air
+5-30%

Etanol EKSTRAK Oven. spray dyes O
70% CAIR (5'.) vacuum belt

EKSTRA
KERING

Bentuk : Serbuk/
granul/ massa
padat

(1 kg)

MASING

- Rendemen ekstrak atau
extract ratio = (Jumlah ekstrak
kental/simplisia) x 100%

- Jumlah ekstrak kering yang
dihasilkan untuk menetapkan
dry extract (DE) atau native
extract

- DE atau native extract
berkolerasi dengan efikasi

I

- Contoh
perhitungan:

Rendemen ekstrak =
(0,5 kg/ 2kg) x 100%
= 25%

Dry extract atau
native extract =
((ekstrak kering —
eksipien)/ ekstrak
kering) x 100% = ((1-
0,4)/1) x100% = 60%

Kadar air £5%



J/ BEBERAPA PARAMETER DALAM MENJAMIN MUTU EKSTRAK

BADAN POM

SIMPLISIA

Minimal kadar air

Dapat menggunakan
Moisture analyzer

Pengayakan simplisia =
ukuran simplisia

Semakin besar
rendemen ekstrak

yang dihasilkan -
yteld tinggi = native
extract lebih besar

EKSTRAK KENTAL

PENETAPAN TOTAL SOLID

Dapat menggunakan Alat
pengukur total solid atau metoda
uji lain yang sesuali

PENETAPAN BERAT JENIS

Dapat menggunakan piknometer

PENETAPAN PH

Dapat menggunakan pH meter

RENDEMEN EKSTRAK

(Jumlah ekstrak kental/simplisi) x
100% -2 hasil bisa dalam rentang

Terkait dengan penetapan Native extract
Ekstrak kering terdiri atas native extract
dan/atau eksipien

Native extract atau genuine extract dihitung
tanpa eksipien dan pelarut (diuapkan)

PENETAPAN NATIVE EXTRACT

((ekstrak kering — eksipien)/

0 ekstrak kering) x 100%
Jika di CoA bahan baku

e disebutkan eksipien ex. 30%,
maka native extract 70%

e Penetapan bobot kering ekstrak

Contoh : Ekstrak kental (ex. 10 mL hitung
kesetaraan bobot, Ba) dikeringkan pada oven
suhu 40-50 oC sama kering. Timbang bobot
kering ekstrak (Bek)




J FLOWCHART EKSTRAKSI MASING-MASING
BAHAN BAKU (2)

BADAN POM

(2 KG)

PELARUT
EKSTRAKSI

Etanol
70%

IMPLISIA

ANDROGRAPHIS
PANICULATA
HERBA

- Rendemen ekstrak atau
extract ratio = (Jumlah ekstrak
kental/simplisia) x 100%

- Jumlah ekstrak kering yang
dihasilkan untuk menetapkan
dry extract (DE) atau native
extract

- DE atau native extract
berkolerasi dengan efikasi

PENGERINGAN

Metoda pengeringan
yang digunakan contoh
: Oven, spray dryer,

freeze dryer, roller,
vacuum belt

EKSTRAK
CAIR (5L)

Ditetapkan lama
ekstraksi dan titik

akhir ekstraksi - CO”htF’h
dalam SOP . ernitungan:
aam Tidak ada P J
eksipien Rendemen ekstrak =

(0,5 kg/ 2kg) x 100%
= 25%

EKSTRAK
KENTAL

EKSTRA
KERING

Dry extract atau
native extract = 100

- IPC : total solid,
berat ’%:isso | Bentuk : Serbuk/ % karena tidak ada
rendemen granul/ massa

penambahan
eksipien saat proses
pengeringan

padat

ekstrak 0.3 kg)

(0,5 kg atau 25%)

Pelarut menguap



J FLOWCHART EKSTRAKSI MASING-MASING
BAHAN BAKU (3)

PELARUT
EKSTRAKSI

EKSTRAK
CAIR (5L)

Etanol
70%

Ditetapkan lama
ekstraksi dan titik
akhir ekstraksi
dalam SOP

IMPLISIA

ANDROGRAPHIS
PANICULATA
HERBA

(2 KG)

EKSTRAK
KENTAL

- IPC : total solid,
berat jenis,
rendemen

ekstrak
(0,5 kg atau 25%)

- Rendemen ekstrak atau extract ratio =

(umlah ekstrak kental/simplisi) x 100%
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1. Ekstraksi Cocktail dapat dilakukan
dengan asumsi bahwa senyawa aktif
dari masing-masing simplisia memiliki
kelarutan yang mirip dengan pelarut
ekstraksi yang digunakan

2. Pemeriksaan mutu dilakukan
terhadap:

- Masing-masing simplisia awal

- Hasil ekstrak cocktail

EKSTRAKSI COCKTAIL

Campuran simplisia:

- Andrographis paniculata herba
- Curcuma domestica rhizome
- Languas galanga rhizoma

Evaporasi
kental

Ekstrak
kering

3. Kekurangan Ekstraksi Cocktail:

- Ekstraksi masing-masing komponen
tidak optimal

Variasi hasil ekstraksi besar
Tidak udah distandardisasi

4. Kelebihan Ekstraksi Cocktail:
- Efisiensi waktu dan biaya
- Proses produksi mudah




BADAN POM

MASTER
FORMULA
BAHAN BAKU
DAN PRODUK
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TIPE PEMBUATAN EKSTRAK 1

BAHAN BAKU EKSTRAK
DARI PRODUSEN/
PEMASOK BAHAN BAKU




\ g
\o===>>, PENYIAPAN DOKUMEN REGISTRASI
Q) vosseke MASTER FORMULA

=

' A. SEDIAAN SERBUK

Bahan Baku simplisia = CoA bahan baku simplisia

Nama Perusahaan MASTER FORMULA PRODUK JADI
NAMA PRODUK : DYMAG
Bentuk Sediaan: Serbuk Besar Batch: 6 kg
Kode Produksi- ABCD Jumlah kapsul yang dihasilkan | 1000 bungkus
Ukuran kemasan Bungkus @ 6 gram
Disiapkan Oleh, Disetujui Oleh,

Jumlah Bahan Baku Produk Keterangan
NG Nama Latin Bahan funasi Bahan Jadi (Nama Produsen
' Baku J Per bungkus Bahan Baku/ Penulisan di label:
Per Batch (kg)
(9) Pemasok)
1 5;?%Lbberzm r‘;‘:‘;‘;'r:aa'e Bahan Aktif 2 2 Petani Bpk. A Tiap bungkus 6 g mengandung:
. Zingiber officinale var rubrum rhizome 2 g
Curcuma domestica : . ) ,
2 | hizoma Bahan Aktif 2 2 Koperasi B Curcuma domestica rhizoma 2 g
' Maranta arundinacea rhizome 2
3 [Maranta arundinaceal gy pit | : P C :

Penulisan pada ASROT
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DOSSIER

o

B. SEDIAAN SERBUK INSTAN

PENYIAPAN DOKUMEN REGISTRASI
MASTER FORMULA

Bahan Baku simplisia - CoA bahan baku simplisia

Nama Perusahaan

MASTER FORMULA PRODUK JADI

NAMA PRODUK : DYMAG

Bentuk Sediaan:

Serbuk

Besar Batch:

6 kg

Kode Produksi:

ABCD

Jumlah kapsul yang dihasilkan | 1000 bungkus

Ukuran kemasan

Bungkus @ 7 gram

Disiapkan Oleh,

Disetujui Oleh,

Jumlah Bahan Baku Produk Jadi Keterangan
NG Nama Latin Bahan Funasi Bahan (Nama Produsen
' Baku J Per bungkus (g)| Per Batch (kg) Bahan Baku/
Pemasok)
1 AmE/I9ET ofﬂcmale Bahan Aktif 2 2 Petani Bpk. A
var rubrum rhizoma
2 qucuma S EMESHIEE Bahan Aktif 2 2 Koperasi B
rhizoma
3 | Bahan Aktif 2 2 PT C
arundinacea rhizoma
Bahan
4 | Sukrosa Tambahan 1 1 PT Z

Penulisan pada ASROT

Penulisan di label:

Tiap bungkus 6 g mengandung:
Zingiber officinale var rubrum

rhizome 2 g

Curcuma domestica rhizoma 2 g
Maranta arundinacea rhizome 2 g
Bahan tambahan : Sukrosa
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PENYIAPAN DOKUMEN REGISTRASI MASTER FORMULA

C. SEDIAAN KAPSUL DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK
(PENGADAAN EKSTRAK DARI PRODUSEN/ PEMASOK BAHAN BAKU EKSTRAK)

Bahan Baku ekstrak dari pemasok - CoA bahan baku ekstrak dari pemasok dan spek internal dari perusahaan

MASTER FORMULA PRODUK JADI

Nama Perusahaan

NAMA PRODUK : DILAMBUNG

Bentuk Sediaan:

Kapsul

Besar Batch:

5 kg

Kode Produksi:

ABCD

Jumlah kapsul yang dihasilkan

10.000 kapsul

Ukuran kemasan

Botol @ 50 & 100 kapsul @ 500 mg

Formula produk

Disiapkan Oleh,

Disetujui Oleh,

Jumlah Bahan Baku
Nama Latin Bahan Fungsi Produk Jadi
No. Nama Bahan Baku Baku Bahan Per kapsul | Per Batch Pemasok
(mg) (kg)
Ekstrak kering rimpang jahe
merah .. .
Zingiber officinale
1 Pelarut EténOI /0% var?‘ubrum rhizome| Bahan Aktif 200 2 PTA
Rendemen : 15% Kstrak
Pengisi: Amilum 50% e
Native extract : 1:1 (50%)
Ekstrak kering rimpang kunyit
Pelarut : Etanol 70% Curcuma domestica
2 |Rendemen : 30% hi cstrak Bahan Aktif 300 3 PTA
Pengisi: Amilum 40% rMizomMma exstra
Native extract : 60%

X menggunakan

ekstrak kering (tanpa
eksipien)

Penulisan di label:

Tiap kapsul 500 mg
mengandung:

Zingiber officinale var rubrum
rhizome ekstrak 200 mg
Curcuma domestica rhizoma
ekstrak 300 mg
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:«"/ ENYIAPAN DOKUMEN REGISTRASI MASTER FORMULA

C. SEDIAAN KAPSUL DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK
(PENGADAAN EKSTRAK DARI PRODUSEN/ PEMASOK BAHAN BAKU EKSTRAK)

MASTER FORMULA PRODUK JADI

Nama Perusahaan

NAMA PRODUK: DILAMBUNG

Bentuk Sediaan: Kapsul

Besar Batch:

5,5 kg

Kode Produksi: ABCD

Jumlah kapsul yang dihasilkan

10.000 kapsul

Ukuran kemasan

Botol @ 50 & 100 kapsul @ 500 mg

Disiapkan Oleh,

Disetujui Oleh, =

Penulisan pada ASROT

Jumlah Bahan Baku
Nama Latin Bahan . Produk Jadi
No. Nama Bahan Baku Baku Fungsi Bahan Per kapsul | Per Batch Pemasok
(mg) (kg)

Ekstrak kering rimpang jahe merah
Pelarut : Etanol 70% Zingiber officinale

1 |Rendemen : 15% var rubrum| Bahan Aktif 200 2 PTA
Pengisi: Amilum 50% rhizome ekstrak
Native extract : 1:1 (50%)
Ekstrak kering rimpang kunyit
Pelarut : Etanol 70% Curcuma

2 |Rendemen : 30% domestica rhizoma| Bahan Aktif 250 3 PTA
Pengisi: Amilum 40% ekstrak
Native extract . 60%

3 |Talkum Talkum Bahan 50 0,5 PT C

tambahan

Formula produk
menggunakan ekstrak

~ 2y kering dan bahan

tambahan untuk
memperbaiki
formulasi

Penulisan di label:

Tiap kapsul 500 mg
mengandung:

Zingiber officinale var rubrum
rhizome ekstrak 200 mg
Curcuma domestica rhizoma
ekstrak 250 mg
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D. SEDIAAN CAIRAN OBAT DALAM DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK

(PENGADAAN EKSTRAK DARI PRODUSEN/ PEMASOK BAHAN BAKU EKSTRAK)

Bahan Baku ekstrak dari pemasok = CoA bahan baku ekstrak dari pemasok dan spek internal dari perusahaan

Nama Perusahaan

MASTER FORMULA PRODUK JADI

NAMA PRODUK : DILAMBUNG

Bentuk Sediaan:

Cairan Obat Dalam

Besar Batch:

1200 L

Kode Produksi:

ABCD

Jumlah botol yang dihasilkan

10000 botol

Ukuran kemasan

Botol @ 120 mL

Disiapkan Oleh,

Disetujui Oleh,

Penulisan di label:

Tiap 15 mL mengandung:

Zingiber officinale var
rubrum rhizome ekstrak
200 mg

Curcuma domestica
rhizoma ekstrak 300 mg

Bahan tambahan;

potassium sorbat,

sorbitol, apple flavour

Jumlah Bahan Baku
N Nama Bahan Bak Nama Latin Bahan Baku | Fungsi Bah Produk Jadt Pemasok
0. ama Bahan Baku ama Latin Bahan Baku ungsi Bahan Per 15 mL | Per Batch emaso
(mg) (kg)

Ekstrak kering rimpang jahe
: merah | . Zingiber .offlcmale var Bahan Aktif 200 16 PT A

(Informasi pelarut, eksipien,{rubrum rhizoma ekstrak

native extract)

Ekstrak kering daun binahong Curcuma domestica
2 |(Informasi pelarut, eksipien,| . Bahan Aktif 300 24 PTA

. rhizoma ekstrak

native extract)
3 |[Xanthan gum Xanthan gum Bahan tambahan 1,5 0,12 PTB
4 |Potassium sorbat Potassium sorbat Bahan tambahan 1,3 0,13 PTB
5 | Sorbitol solution 70% Sorbitol solution 70% Bahan tambahan 300 24 PTD
6 | Apple flavour Apple flavour Bahan tambahan 3 0,30 PTC
7 |AIr Alr Bahan tambahan 200 16 PTB

pada ASRO
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E. SEDIAAN TABLET DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK

(PENGADAAN EKSTRAK DARI PRODUSEN/ PEMASOK BAHAN BAKU EKSTRAK)

Bahan Baku ekstrak dari pemasok = CoA bahan baku ekstrak dari pemasok dan spek internal dari perusahaan

MASTER FORMULA PRODUK JADI
NAMA PRODUK : DILAMBUNG

Nama Perusahaan

Bentuk Sediaan: Tablet Besar Batch: 5,67 kg
N Jumlah botol yang dihasilkan 10000 tablet
Kode Produksi: ABLD Ukuran kemasan Botol @ 120 tablet @ 572 mg

Disiapkan Oleh, Disetujui Oleh,

Jumlah Bahan Baku Penulisan di label:
, , Produk Jadi
No. Nama Bahan Baku Nama Latin Bahan Baku| Fungsi Bahan P bl Per Batch Pemasok .
er tablet | Per Batc Tiap tablet mengandung:
(mg) (kg)
rE]l;Srgﬁk kering rimpang jahe Zingiber officinale var Zingiber officinale var
1 . . |rubrum rhizoma Bahan Aktif 200 2 PTA rubrum rhizome ekstrak
(Informasi pelarut, eksipien, ekstrak
native extract) 200 g :
Ekstrak kering daun binahong Curcuma domestica Curcuma domestica
2 |(Informasi pelarut, eksipien,| . Bahan Aktif 300 3 PTA rhizoma ekstrak 300 mg
. rhizoma ekstrak
native extract)
3 Microcrystalline cellulose PH|Microcrystalline Bahan tambahan 12 0.12 PT B Bahan tambahan: Jika
102 cellulose PH 102 terdapat pewarna
Starch 1.500 Starch 1.500 Bahan tambahan 50 0,5 PTB pemanis, pengawet agar
5 |Magnesium stearat Magnesium stearat Bahan tambahan 10 0,1 PTD dicantumkan

Penulisan pada ASROT

Jika menggunakan metoda granulasi basar maka jumlah air yang digunakan untuk dicantumkan
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F. SEDIAAN KAPSUL DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK + SIMPLISIA

(PENGADAAN EKSTRAK DARI PRODUSEN/ PEMASOK BAHAN BAKU EKSTRAK)

Nama Perusahaan MASTER FORMULA PRODUK JADI
NAMA PRODUK : DILAMBUNG
Bentuk Sediaan: Kapsul Besar Batch: 5 kg
N Jumlah kapsul yang dihasilkan 10.000 kapsul
Kode Produksi: ABCD Ukuran kemasan Botol @ 50 & 100 kapsul @ 500 mg
Disiapkan Oleh, Disetujui Oleh,
Jumlah Bahan Baku : :
, : Keterangan Penulisan di label:
Nama Latin Bahan . Produk Jadi (Nama Produsen
No. Nama Bahan Baku Fungsi Bahan
Baku Per kapsul | Per Batch | Bahan Baku/ Tiap kapsul
(mg) (ko) Pemasok) P Kap

Ekstrak kering rimpang jahe mengandung:

g]elraht . Etanol 70% Zingiber officinale Zingiber officinale var
1 Rzr"]"é‘érﬁenf‘”l%% ° war rubkrum rhizome| Bahan Aktif 150 1,5 PTA(IEBA) | [t
Pengisi: Amilum 50% ekstra 150 mg
Native extract : 1:1 (50%) Curcuma domestica
Ekstrak kering rimpang kunyit rhizoma ekstrak 150 mg
Pelarut : Etanol 70% Curcuma domestica Nigella sativa semen 200
2 |Rendemen : 30% Bahan Aktif 150 1,5 PT A (IEBA) 9

rhizoma ekstrak mg

Pengisi: Amilum 40%
Native extract : 60%

Nigella sativa
semen

Penulisan pada ASROT 93

3 |[Biji Jinten Hitam Bahan Aktif 200 2 KOPERASI X
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TIPE PEMBUATAN EKSTRAK 2

BAHAN BAKU EKSTRAK

DIPRODUKSI SENDIRI
OLEH PERUSAHAAN




PENYIAPAN DOKUMEN REGISTRASI MASTER FORMULA

G. SEDIAAN KAPSUL DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK (BAHAN Contoh Produk:
BAKU DIEKSTRAKSI SENDIRI OLEH PRODUSEN) AMBEPIR

Tiap Kapsul 500 mg mengandung : (Penulisan di ASROT)

NAMA BAHAN JUMLAH JENIS BAHAN
Graptophylum Pictum Folium Ekstrak 200 Mg Bahan Aktif
Centella Asiatica Herba Ekstrak 1o0o0mg  Bahan Aktif
Aloe Vera Folium Ekstrak icomg  Bahan Aktif
Amylum Maydis 5O Mg Bahan Tambahan

Penulisan di label:

1. MASTER FORMULA EKSTRAK Tiap kapsul mengandung:

Dokumen yang
dilampirkan Graptophylum Pictum Folium Ekstrak
2. MASTER FORMULA PRODUK 200 Mg
JADI Centella Asiatica Herba Ekstrak 100 mg

Aloe vera folium ekstrak 150 mg




l\J ——="ll G.SEDIAAN KAPSUL DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK
Sl FUIRS S (BAHAN BAKU DIEKSTRAKSI SENDIRI OLEH PRODUSEN).. CON'T

Contoh Produk:
AMBEPIR
MASTER FORMULA EKSTRAK

NAMA PERUSAHAAN EKSTRAK DAUN UNGU Dry EXtraCt_ >dMmd dengan
(Dry Extract 25% > Jumlah native extract
Bentuk Sediaan: Ekstrak Kering Besar Batch: 10 kg Jika sudah dicantumkan

Rendemen Ekstrak % .
Kode Produksi: ABCD L i native extract, maka
Native Extract 25%

Disiapkan Oleh, Disetujui oleh, pencantuman dry extract
dapat diabaikan

MASTER FORMULA EKSTRAK (1)

Nama Bahan Nama Latin Jumlah Bahan Baku Ekstrak kental Ekstrak Kering

Daung Ungu Graptophylum Pictum Folium 10 Kg s kg
3oL (Rendemen: 15%) 3 kg

240) (Native Ekstrak 25%)
Amilum Maydis ad

Etanol 95% — air | Air Murni

Amilum Maydis ad 2.25 kg

Perhitungan rendemen Ekstrak . (Hasil ekstraksi (kg))/(bobot simplisia yang diekstraksi (kg) ) :
: (1.5 kg)/(10 kg) = 15%

Perhitungan Native Extract . (Ekstrak kering — eksipien pengering)/ Ekstrak Kering (kg)) x 100%
. ((0,75 kg)/(3 kg)) x 100% = 25%




l\J ‘ ‘ G. SEDIAAN KAPSUL DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK
BADANGOM, M oo (BAHAN BAKU DIEKSTRAKSI SENDIRI OLEH PRODUSEN).. CON'T

MASTER FORMULA EKSTRAK (2) AMBEPIR

MASTER FORMULA EKSTRAK
EKSTRAK HERBA PEGAGAN
Dry Extract 30%
Bentuk Sediaan: Ekstrak Kering Besar Batch: 10 kg
Rendemen Ekstrak 15%
Native Extract 30%
Disiapkan Oleh, Disetujui oleh,

NAMA
PERUSAHAAN

Kode Produksi: ABCD

Jumlah Bah
Nama Bahan Nama Latin om ;akua an Ekstrak kental Ekstrak Kering

Herba pegagan Centella asiatica herba 10 Kg 1.5 kg*

_ _ 3 kg
Air Air Murni 3oL (Rendemen: 15%) (Native Ekstrak

Amilum Maydis ad Amilum Maydis ad 2,1 kg 30%)

*) hasil rendemen dapat bervariasi sehingga penambahan amilum maydis untuk memenuhi rendemen harus disesuaikan
Perhitungan rendemen Ekstrak . (Hasil ekstraksi (kg))/(bobot simplisia yang diekstraksi (kg) ) : ........ %
- (1.5 kg)/(10 kg) =15%
Perhitungan Native Extract . (Ekstrak kering — eksipien pengering)/ Ekstrak Kering (kg)) x 100% . ........ %
: ((0,9 kg)/(3 kg)) x 100% = 30%




G. SEDIAAN KAPSUL DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK
(BAHAN BAKU DIEKSTRAKSI SENDIRI OLEH PRODUSEN).. CON'T

Contoh Produk:
MASTER FORMULA EKSTRAK (3) AMBEPIR

MASTER FORMULA EKSTRAK
EKSTRAK DAUN LIDAH BUAYA

Dry Extract 15%
Bentuk Sediaan: Ekstrak Kering Besar Batch: 10 kg

0
Kode Produksi: ABCD Ren.demen Ekstrak 15%
Native Extract 15%

Disiapkan Oleh, Disetujui oleh,

NAMA
PERUSAHAAN

lah Bah
Nama Bahan Nama Latin Jum I.:akua an Ekstrak kental Ekstrak Kering

Daun lidah buaya Aloe vera folium 10 Kg 1.5 kg*

O¢ VeT9 3kg
Air Air Murni 3oL (Rendemen: 15%) (Native Ekstrak

Amilum Maydis ad Amilum Maydis ad 2.55 kg 15%)

*) hasil rendemen dapat bervariasi sehingga penambahan amilum maydis untuk memenuhi rendemen harus disesuaikan
Perhitungan rendemen Ekstrak . (Hasil ekstraksi (kg))/(bobot simplisia yang diekstraksi (kg) ) : ........ %

. (1.5 kg)/(10 kg) = 15%
Perhitungan Native Extract . (Ekstrak kering — eksipien pengering)/ Ekstrak Kering (kg)) x 100% : ........ %

. ((0,45 kg)/(3 kg)) x 100% = 15%




G. SEDIAAN KAPSUL DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK " y
(BAHAN BAKU DIEKSTRAKSI SENDIRI OLEH PRODUSEN).. CON'T Contoh Produk:
AMBEPIR

MASTER FORMULA PRODUK JADI

MASTER FORMULA PRODUK JADI
NAMA PRODUK : AMBEPIR
Bentuk Sediaan: Kapsul Besar Batch: 5 kg
N Jumlah kapsul yang dihasilkan 10.000 kapsul
Kode Produksi: ABCD Ukuran kemasan Botol @ 50 & 100 kapsul @ 500 mg
Disiapkan Oleh, Disetujui Oleh,

Nama Perusahaan

Jumlah Bahan Baku Produk Jadi Keterangan

Nama Bahan Baku Nama Latin Bahan Baku| Fungsi Bahan (Nama Produsen Bahan Baku/
Per kapsul (mg) Per Batch (kg) Pemasok)

Ekstrak kering daun ungu
Pelarut : Etanol 95% — air (60:40)
Rendemen : 15%

Pengisi: Amilum 75%

Native extract : 25%

Ekstrak herba pegagan

Pelarut : Air L.
la A H |
Rendemen : 15% SEmielRASEEEE HEMR | o e KOPERASI X

Pengisi: Amilum 70% ELSEl
Native extract . 30%
Ekstrak daun lidah buaya

Pelarut : Air Aloe Vera Folium
Rendemen : 15% Bahan Aktif KOPERASI X

Pengisi: Amilum 85% Ekstrak
Native extract : 15%

Graptophylum Pictum

Folium Ekstrak Bahan Aktif KOPERASI X

Bahan

i Amyl [
Amylum maydis mylum maydis N

Penulisan pada ASROT
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(SUMBER BAHAN BAKU DIEKSTRAKSI SENDIRI OLEH PRODUSEN &
DIBELI DARI PEMASOK BAHAN BAKU EKSTRAK)

Contoh Produk:

(J -~
@ \> D) Z) Nama Perusahaan MASTER FORMULA PRODUK JADI
\/ ir\“) NAMA PRODUK : AMBEPIR
\ > Bentuk Sediaan: Kapsul Besar Batch: 5 kg
N Jumlah kapsul yang dihasilkan 10.000 kapsul
Kode Produksi: ABCD Ukuran kemasan Botol @ 50 & 100 kapsul @ 500 mg
Disiapkan Oleh, Disetujui Oleh,
Jumlah Bahan Baku Produk Jadi Keterangan
No. Nama Bahan Baku Nama Latin Bahan Baku | Fungsi Bahan (Nama Produsen Bahan ] ]
Per kapsul (mg) Per Batch (kg) Baku/ Pemasok) D||amp| rkan
Ekstrak kering daun ungu “*Master
Pelarut : Etanol 95% — air (60:40) : :
hylum P
1 |Rendemen : 15% Sﬁﬁ?ikﬁtﬁ o Bahan Aktif 200 2 (DiglgfraEI:iA\i?diri) Formula
Pengisi: Amilum 75% Ekstrak Daun
Native extract . 25% "
Ekstrak herba pegagan U ngu
Pelarut : Air . PTA (IEBA)
lla A H g
2 |Rendemen : 15% E’En:re ka siatica Herba Bahan Aktif 100 1 (Dibeli dari Pemasok
Pengisi: Amilum 75% >He Bahan Baku Ekstrak) CoA Bahan
Native extract . 25%
Ekstrak daun lidah buaya bak_u ekstrak
Pelarut : Air PT A (IEBA) dari pemasok
3 |Rendemen : 15% Aloe Vera Folium Ekstrak | Bahan Aktif 150 1,5 (Dibeli dari Pemasok
Pengisi: Amilum 85% Bahan Baku Ekstrak)
Native extract : 15%
. : Bahan
4 Amylum maydis Amylum maydis tambahan 50 0,5 PTA

Penulisan pada ASROT



H. SEDIAAN CAIRAN OBAT DALAM DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK
(SUMBER BAHAN BAKU DIEKSTRAKSI SENDIRI OLEH PRODUSEN & DIBELI COntOh Prod U k
DARI PEMASOK BAHAN BAKU EKSTRAK) '

Tiap Kapsul 500 mg mengandung : (Penulisan di ASROT)

NAMA BAHAN

JUMLAH JENIS BAHAN

Graptophylum Pictum Folium Ekstrak 200 Mg Bahan Aktif

AMBEPIR SYRUP

Centella Asiatica Herba Ekstrak 1oomg  Bahan Aktif

Aloe Vera Folium Ekstrak

150 Mg Bahan Aktif

Madu

icoomg  Bahan Tambahan

Dokumen yang

dilampirkan

2. MASTER FORMULA PRODUK
JADI

Penulisan di label:
Tiap kapsul mengandung:

Graptophylum Pictum Folium Ekstrak 200 mg
Centella Asiatica Herba Ekstrak 1200 mg

Aloe vera folium ekstrak 150 mg

Madu 1500 mg (pemanis)




H. SEDIAAN CAIRAN OBAT DALAM DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK

(BAHAN BAKU DIEKSTRAKSI SENDIRI OLEH PRODUSEN).. CON'T

MASTER FORMULA PRODUK JADI

Contoh Produk:\

AMBEPIR SYRUP

Nama Perusahaan

MASTER FORMULA PRODUK JADI

NAMA PRODUK : AMBEPIR SYRUP

Bentuk Sediaan:

Cairan Obat Dalam

Besar Batch:

5 kg

Kode Produksi:

ABCD

Jumlah kapsul yang dihasilkan

10.000 botol

Ukuran kemasan

Botol @ 120 mL

Disiapkan Oleh,

Disetujui Oleh,

»

Jumlah Bahan Baku Produk Jadi Keterangan
No. Nama Bahan Baku Nama Latin Bahan Baku | Fungsi Bahan (Nama Produsen Bahan Baku/
Per 15 mL (mg) Per Batch (kg)
Pemasok)
Ekstrak cair daun ungu
Pelarut : Etanol 95% — air (60:40) . :
hylum P
1 |Rendemen : 15% Gra.ptop ylum Fictum Bahan Aktif 200 16 .KOPERAS' X. :
- : Folium Ekstrak (Diekstraksi sendiri)
Pengisi: Amilum 75%
Native extract : 25%
Ekstrak kering herba pegagan
Pelarut : Air . PTA (IEBA)

2 |Rendemen : 15% Ein:flLa Asiatica Herba Bahan Aktif 100 8 (Dibeli dari Pemasok Bahan
Pengisi: Amilum 75% >t Baku Ekstrak)
Native extract . 25%

Ekstrak cair daun lidah buaya
Pelarut : Air :
3 |Rendemen : 15% Aloe Vera Folium Ekstrak | Bahan Aktif 150 12 .KOPERASI X .y
L (Diekstraksi sendiri)
Pengisi: Amilum 85%
Native extract . 15%

4 | Madu Madu Bahan 1500 120 PTB

tambahan

Penulisan pada ASROT

Dilampirkan
“*Master
Formula
Ekstrak Daun
Ungu”

CoA Bahan
baku ekstrak
dari pemasok

Dilampirkan
“Master

Formula
Ekstrak daun
lidah buaya”




H. SEDIAAN DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK - KAPSUL
(BAHAN BAKU DIEKSTRAKSI SENDIRI OLEH PRODUSEN).. CON'T

MASTER FORMULA EKSTRAK

NAMA PERUSAHAAN

MASTER FORMULA EKSTRAK

Contoh Produk:
AMBEPIR 5YRUP

EKSTRAK KENTAL DAUN UNGU

Bentuk Sediaan:

Ekstrak Kental

Besar Batch:

10 kg

NAMA PERUSAHAAN

MASTER FORMULA EKSTRAK

EKSTRAK KENTAL DAUN LIDAH BUAYA

Kode Produksi:

Rendemen Ekstrak

15%

Bentuk Sediaan:

Ekstrak Kental

Besar Batch:

10 kg

ABCD

Native Extract

Disiapkan Oleh,

Disetujui oleh,

Kode Produksi:

ABCD

Rendemen Ekstrak

15%

Native Extract

Disiapkan Oleh,

Disetujui oleh,

Nama Bahan

Nama Latin

Jumlah Bahan
Baku

Ekstrak kental

Daung Ungu

Graptophylum
Pictum Folium

10 Kg

Etanol 95% — air (60:40)

Air Murni

30L

1.5 kg*
(Rendemen: 15%)

Nama Bahan

Nama Latin

Jumlah Bahan
Baku

Ekstrak kental

Daun lidah buaya

Aloe vera folium

10 Kg

Air

Air Murni

30L

1.5 kg*
(Rendemen: 15%)

Perhitungan rendemen Ekstrak

KASUS 3

: (1.5 kg)/(10 kg) = 15%

. (Hasil ekstraksi (kg))/(bobot simplisia yang diekstraksi (kg) ) :




BADANPOM

TIPE PEMBUATAN EKSTRAK 3

EKSTRAK COCKTAIL
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—\ PENYIAPAN DOKUMEN REGISTRASI MASTER FORMULA ([wiir)
. - |. SEDIAAN KAPSUL DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK COCKTAIL

KASUS 1 Tiap Kapsul 500 mg mengandung ekstrak yang setara Contoh Produk:
: dengan campuran simplisia: (Penulisan di ASROT) NASUMA

NAMA BAHAN JUMLAH JENIS BAHAN

Tinospora COI’dIfO.lIa he.rba oo mg Bahan Aktif S ——
Curcuma domestica rhizoma 400mg  Bahan Aktif - Simplisia
Curcuma xanthorriza rhizoma 4zoomg  Bahan Aktif |

Laktosa somg  Bahan Tambahan ~ | Eksipien untuk memperbaiki

aliran produk ruah ekstrak
cocktail (optional)

Penulisan di label:
Dokumen yang 1. MASTER FORMULA PRODUK
dilampirkan JADI Tiap Kapsul 500 mg mengandung ekstrak
yang setara dengan campuran simplisia

Tinospora cordifolia herba 5oo mg
Curcuma domestica rhizoma 400 mg

Curcuma xanthorriza rhizoma 400 mg



\
B—’g{ I. SEDIAAN KAPSUL DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK COCKTAIL RGN e
- . NASUMA

e "s SmaCmend

MASTER FORMULA PRODUK JADI
NAMA PRODUK : NASUMA
Besar Batch: 5 kg
Jumlah kapsul yang dihasilkan |30.000 kapsul
Ukuran kemasan Botol @ 50 & 100 kapsul @ 500 mg

Nama Perusahaan

Bentuk Sediaan:

Jumlah teoritis : 15 kg (30.000
kapsul)

Jumlah nyata: 10 kg

Jumlah kapsul dihasilkan :

Kode Produksi:

Disiapkan Oleh,

Disetujui Oleh,

10 kg / 500 mg = 20.000 kapsul

No.

Nama Bahan
Baku

Nama Latin Bahan
Baku

Fungsi Bahan

Jumlah
Bahan Baku

Simplisia per

kapsul (mg)

Jumlah
Bahan Baku
Simplisia per

Batch

Jumlah Ekstrak
Kental

Jumlah Bahan Baku
Per Batch (kg)
(Native extract 60%)

(Nama
Produsen
Bahan Baku/
Pemasok)

Herba Brotowali

Tinospora
cordifolia herba

Bahan Aktif

500

15 kg

Rimpang Kunyit

Curcuma
Domestica
rhizoma

Bahan Aktif

400

15 kg

Rimpang
Temulawak

Curcuma
zanthorrhiza
rhizoma

Bahan Aktif

15 kg

Alr murni

Air Murni

Bahan Tambahan
(Pelarut ekstrasi)

9 Kg*

(Rendemen
Ekstrak
cocktail : 12%)

Koperasi

Koperasi

Koperasi

Amilum Maydis

Amilum Maydis ad

Bahan Tambahan

Ekstrak kering




Tiap 15 mL mengandung ekstrak yang setara dengan _
S L) - campuran simplisia: (Penulisan di ASROT) Contoh Produk:

NASUMA
NAMA BAHAN JUMLAH  JENIS BAHAN

Tinospora cordifolia herba soomg Bahan Aktif _

: : : B Bahanbakudanjumlah
Curcuma domestica rhizoma 4oomg Bahan Aktif Simplisia
Curcuma xanthorriza rhizome 400 mg Bahan Aktif

Xanthan gam 1,5mg Bahantamba

Sukrosa romg Bahantamba
Natrium benzoat 2 Mg nan tamba

Alr murni 1000 Mg nan tamba Penulisan di label:

Tiap 15 mL mengandung ekstrak yang
setara dengan campuran simplisia

Dokumen yang 1. MASTER FORMULA PRODUK

di|ampirkan JADI Tinospora cordifolia herba 5oo mg
Curcuma domestica rhizoma 400 mg
Curcuma xanthorriza rhizoma 400 mg

Bahan tambahan: sukrosa, natrium benzoat
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MASTER FORMULA PRODUK JADI

Nama Perusahaan NAMA PRODUK : NASUMA SYRUP Contoh Produk:
Bentuk Sediaan: Cairan Obat Dalam Besar Batch: 235,35 kg NAS U MA
Jumlah COD yang dihasilkan | 10.000 botol
Ukuran kemasan Botol @ 150 mL
Disiapkan Oleh, Disetujui Oleh,

Kode Produksi: ABCD

Nama Bahan Baku| Nama Latin Bahan Fungsi Bahan Jumlah Jumlah Bahan | Jumlah Ekstrak Jumlah Pemasok
Baku Bahan Baku |Baku Simplisia Kental bahan baku
Simplisia per | per Batch (kg) (kg) produk jadi
15 mL (mgQ) per batch

(kg)
Bahan baku aktif :
Herba Brotowali Tinospora cordifolia Bahan Aktif 500 H2* 52 Koperasi
herba
Rimpang Kunyit Curcuma Domestica Bahan Aktif 400 (Rendemen Koperasi
rhizome Ekstrak cocktalil
Rimpang Curcuma xanthorrhiza Bahan Aktif 400 . 40%) Koperasi
Temulawak rhizoma
Air murni Air Murni Bahan Tambahan PTA
(Pelarut ekstrasi)

Bahan tambahan
Xanthan gam Xanthan gam Bahan tambahan
Sukrosa Sukrosa Bahan tambahan
Natrium benzoat |Natrium benzoat Bahan tambahan
Air murni Air murni Bahan tambahan




M K. SEDIAAN DENGAN BAHAN BAKU EKSTRAK COCKTAIL +
;’}ANPO EKSTRAK - KAPSUL

Tiap Kapsul 500 mg mengandung : (Penulisan di ASROT) KASUS & Contoh Produk
NASUMA
NAMA BAHAN JUMLAH JENIS BAHAN

Channa striata ekstrak 100 mg Bahan Aktif
Nigella sativa semen ekstrak 100 mg  Bahan Aktif —>

Ekstrak kering 250 mg setara dengan campuran simplisia :

Tinospora cordifolia herba oomg  Bahan Aktif
Curcuma domestica rhizoma 4oomg  Bahan Aktif
Curcuma xanthorriza rhizome 4oomg  Bahan Aktif )
Laktosa 5O Mg CENENREINEUE Il Bahan tambahan pada produk jadi

Bahan baku dan Ekstrak
jumlah Simplisia Cocktail

Penulisan di label:

Tiap kapsul 500 mg mengandung:
1. Master Formula Bahan Baku Ekstrak Channa Striata Channa striata ekstrak 100 mg

Dokumen yang dilampirkan 2. Master Formula Bahan Baku Ekstrak Cocktail Nigella sativa semen ekstrak 100 mg
3. Master Formula Produk jadi

Ekstrak kering 250 mg setara dengan campuran
simplisia:

Tinospora cordifolia herba 500 mg

Curcuma domestica rhizome 400 mg

Curcuma xanthorriza rhizome 400 mg




v

BADANPOM

TIPE PEMBUATAN EKSTRAK 4

PENGGUNAAN PELARUT
EKSTRAKSI LAINNYA

(SELAIN AIR DAN
PELARUT ORGANIK)




=

BADANEOM

|. CARA PEMBUATAN JUICE ATAU PRESSING

\
'DOSSIER.

- - Contoh: menggunakan blender, juicer, alat pressing
- Dengan sejumlah kecil pelarut seperti air untuk membantu proses juicing atau tanpa pelarut.
Jika tanpa pelarut, maka hasil dari juice = native extract
- Hasil yang didapatkan lebih kental atau seperti pasta Teoritis

Kapasitasproduksi untuk 1000 botol

Tiap botol 60 mL mengandung ekstrak setara dengan
simplisia : (Penulisan di ASROT)

Jumlah Bahan

Nama Bahan Baku (per 15 mL) Fungsi Bahan Nama Bahan JBuamktlaseBr?ol:z
Citrus aurantifolia fructus 1000 mg Bahan Aktif Citrus aurantifolia fructus 4 kg
Morinda citrifolia fructus 300 mg Bahan Aktif Morinda citrifolia fructus 1,2 kg
Natrium benzoat > Mg Bahan tambahan Natrium benzoat 0,02 kg

- JUICING/ PRESSING

Jumlah nyata botol = 670 botol

« Ekstrak dihasilkan ex. 3,5 kg (Bj 1,4 g/mL)

Nyata
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Tiap botol 20 mL mengandung ekstrak setara dengan campuran
simplisia : (Penulisan di ASROT)

|. CAIRAN OBAT LUAR - PELARUT NON AIR DAN PELARUT ORGANIK

Contoh Produk:

VETER-ELE] Fungsi Bahan
(per 20 mL) g . BA'(L(C;RZC())IL 1
. . . : oto m
Pimpinella anisum fructus 400 mg Bahan Aktit Kapasitas -
Zingiberis officinale rhizoma 500 mg Bahan Aktif P N .l
Cymbopogon nardus folium 400 mg Bahan Aktif 20000 boto
Oleum cocos nucifera fructus 20 mL Bahan Tambahan
No. | Nama Bahan Baku| Nama Latin Bahan Fungsi Bahan Jumlah Bahan| Jumlah Bahan | Jumlah Ekstrak Pemasok
Baku Baku Baku Simplisia Cair
Simplisia per per Batch (L)
20 mL (mgQ)
Pimpinella anisum Bahan Aktif 400 4 kg 371,7 Koperasi
Bijl adas manis fructus
Zingiberis officinale Bahan Aktif 500 5 kg (Rendemen Koperasi
Rimpang jahe rhizoma Ekstrak cocktall :
Cymbopogon  nardus Bahan Aktif 400 4 kg 90%) Koperasi
Dauh sereh folium
Oleum cocos nucifera| Bahan Tambahan 400 L PTA
Minyak kelapa fructus (Pelarut ekstrasi)
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KRITERIA
PERSYARATAN

Peningkatan Kompetensi Penanggung Jawab Registrasi
dalam rangka Pemenuhan Dossier Registrasi Obat Bahan Alam
dan Obat Kuasi

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik
© Mei 2024
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BADAN POM

Kenapa OBA harus memenuhi
Kriteria Persyaratan KeAMANan
dan VMIUTU?

Evaluasi
KeAMANan dan IUTU OBA

Di Direktorat Registrasi OT, SK,Kosmetik
== ‘_-J/ li‘ =
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OUTLINE

O'| Peraturan BPOM Nomor 29 Tahun 2023

Spesifikasi & CoA (Bahan Baku,
02 Kemas & Produk Jadi)

Keseragamahn sediaan
03 (Keseragaman Bobot &

Volume Terpindahkan)

04 Perhitungan Pewarna & Pemanis Steviol

05 Stabilitas OBA
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Per BPOM
Nomor 29
Tahun 2023




BADAN POM

SASAN FENCANAS DRAT DAA MALARAN
REPUBLIK IMDONTSIA

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAXANAN

PERSYARATAN KEAMANAN DAN MUTU OBAT BAHAN ALAM

Menmmbang 3 sahwa untuk melindung: masyarakat dan peredaran obat
bahan alam wvang tdak sesua jengan persyaratan
Keamanan cdan muty yang bdensko ferhadap kesehatan
Pl .'T.’T..‘." N MRl prersaraian stamanan oan

bat bahan alam secara komprehensi
) eratur Badan Pengawas Obat dan Makanan
Tahun 2019 tentang Persvaratan Keamanan dan
at Tradisional dan ketentuan mengenal up
n dan mutu lova ' n
jalamm Peraturan an
Nomor 26 Taln an

Perwrman Bervinaba T
FETRINALN PETUsana itnoare

* - | - — oy ot - a1 p— - N
Obat dan Makanan sudah tidak sesum dengan kebutuhar

SUKLER Serta pergemdansar anu pengeialuan can
eknologl di hidang obat bahan alam, sehmgpa periu
igant

-.l}'.’h a berdasarkan ;""'fo Sangan sebagammana dimaxsuc

Galam hurnit a2 car I D, SOt UNSTUK melaksanaxar

Pasal 126 avat (4] Pematuran Pemenntah Nomor 5 Tahun
"’ 3 »

2021 tentang Penyelenggaraan Permnan Berusaha

derbasis Risiko, periu menetapkan Peraturan Badan
mEgawas Ubat lan Makanan tentang Persyaratan

Keamanan dan Mutu Obat Bahan Alam

Peraturan BPOM Nomor 29 Tahun 2023
Persyaratan Keamanan dan Mutu

Obat Bahan Alam

menggantikan Peraturan BPOM No 32
tahun 2019 tentang Persyaratan
Keamanan dan Mutu Obat Tradisional
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J PERSYARATAN KEAMANAN DAN MUTU
BADAN POM OBA
(Peraturan BPOM No 29 Tahun 2023)

ACUAN
KLASIFIKASI KETENTUAN
KEAmﬁﬁﬁN & PRODUK JADI BARU SAMEIRAR

OBA Lainnya:
OT 2 0OBA FHI, MMI, Fl /Farmakope Ekspor, |mgor, Nanoteknologi

Negara Lain, Standar Lisensi, OBA Iradiasi
Internasional, Referensi Lainnya produksi
ilmiah, Data ilmiah dalam negeri
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BADAN POM

PERSYARATAN KEAMANAN DAN MUTU OBA
(Peraturan BPOM No 29 Tahun 2023)

LAMPIRAN |

Daftar Serbuk Simplisia Tertentu

No | Nama Tumbuhan Nama Latin
| | Bee Pollen | produk dari lebah madu (Apis spp.)
2 Biji Jinten Hitam Nigella sativa L.
3 | Biji Selasih | Ocimum spp.
R | Cacing Tanah Lumbricus rubellus
9 | Chiorella | Chiorella spp.
6 Gamat/ Teripang Stichopus spp.
7 [ Tkan Gabus | Channa striata
8 | Red Yeast Rice / | Produk dari ragi (Monascus purpureus) vang ditanam
| Angkak | di atas nasi putih (Oryza sativa)
O | Royal Jelly | produk dari lebah madu (Apis spp.)
10 Spirulina Arthrospira platensis; A.fusiformis; dan A.maxima
11 [ Umbi Bawang Putih | Allium sativum L.
12 | Psyllium husks Plantago ovata
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LAMPIRAN II
Jenis Bentuk Sediaan dan Parameter Uji Produk Jadi

v

BADAN POM

+ Bentuk sediaan

Obat dalam (oral gel, tablet salut,
tablet kunyah, gummy chewable)
Obat luar (aerosol)

Batas residu pelarut ekstraksi Metode uji mikrobiologi

selain air
EtOH (10.000 ppm), n- Heksana (290 ppm) Eschericia coli < 102AM/g

EA (5.000 ppm), MeOH (3.000 ppm) Enterobacteriaceae lain < 10*°AM/g
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J LAMPIRAN I

Batas Maksimum Penggunaan Bahan Tambahan

BADAN POM
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BADAN POM

Spesifikasi & CoA
(Bahan Baku, Kemas
& Produk Jadi)




SPEK

CoA

J’/ SPESIFIKASI DAN SERTIFIKAT ANALISIS
BADAN POM (BAHAN BAKU, BAHAN KEMAS,
&PRODUK JADI)

SPESIFIKASI

Dokumen yang memuat parameter uji bahan
dan kriteria keberterimaan

Dibuat oleh produsen bahan baku atau internal
perusahaan

SERTIFIKAT ANALISIS

Dokumen yang memuat hasil pengujian bahan
berdasarkan spesifikasi yang ditetapkan

Dapat dibuat oleh produsen bahan baku,
petani, dan internal perusahaan

CoA = Spesifikasi
Ada hasil pengujian

Ada Kesimpulan hasil
pengujian



J’ A. SPESIFIKASI DAN SERTIFIKAT ANALISIS
BADAN POM BAHAN BAKU

Dapat diperoleh dari produsen bahan baku
(ekstrak-> IEBA)

Apabila bahan baku diperoleh dari petani / tidak tersedia CoA
bahan baku dari produsen bahan baku maka sertifikat analisa
bahan baku dapat dibuat oleh produsen produk jadi

_

- Berisiidentitas bahan baku, tanggal pengujian (untuk CoA),
Parameter dan spesifikasi bahan baku, acuan metode uji

& hasil pengujian (untuk CoA) yang divalidasi oleh
Penanggung Jawab Mutu
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Contoh Spesifikasi Bahan Baku

HOP
PRODUSEN] SPESIFIKASI BAHAN BAKU
o Doloemen I
WoBsds | ...
Herba Sambilata Eerlabn BRI | .
Halaman 1daml
Nama Pemazok Cakra Buanz
Nama Latin dudroenanlis paic g Hees,
Sinonim -
Nama Daerah Bepattan, Elows, Bipenat bidara, sambilata, {akHla, sambiloto
Familia SCAtkAceas
Bimplizia Sadrgrphigis Herba (Herba Sambiloto)
FPemerian Tidak herban, rasa sanzat pabit
Batang - tidzk berambut, tebal 2 — & pun, jelas persesi ernpat, hatang hagian atas
gezipgkali demzan sudut azak hepya,
Dranm : berzilang berhadapan unnrmys terlepes dar hatanz, benmk lanset saman)
benmk lidsh tombak rapob, tipis, tdsk berambut, pangkal dsun moncing, ujons
memncing tepi daum rata.
Cambar Malroskopil
Mikrpslopils Serbul: : wama hijau kelabu. Fragmen pengenal adszlsh fragmen epidsnmis stas
dan bawzh densgan [psks; fazmen mpezef] dzan; rambnt kelemjar dan kelopak
mmes; rambat panuip kelopek banga; el bato dard bulit bush; epidenmes koolit
tmah denpan stonats; berkes pembulob; gistglit veans lepas dard sal; frapmen
serabut kulit buah; frazmen endosperm dard biji; Tazmen empohor batams
Identifileasi Bierperuchi idestififce=] zeperti vang tertera pada Prosedur Eerja Bakm hlstods
Pengujian Bahan Akpif Siroplizia Harba Sambiloto.
Kadar Air (1O Dulaksimal 15 %%
Dibuat Oleh Dizetujui Oleh Dizahkan Oleh
Staf QC OT EadepQC OT QA AR
Tangeal: ... - Tangeal: ... Tanggal: ... Tanggal @ ...
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Contoh Sertifikat Analisis Bahan Baku

BADAN POM

CERTIFICATE OF ANALYSIS NAM A,ALAMAT DAN "

| NOMOR TELEPON :
| PRODUSEN BAHAN BAKU | KOP PERUSAHAAN

Product Name:
CAPSICUM OLEORESIN

, 11 June 2020

Reference: Sold to: SERTIFIKAT ANALISA BAHAN BAKU
ORDER $
LOT d
PRODUCTION DATE : 07.05.2019 Nama Bahan Baku © Jahe
BEST BEFORE : 04.11.2020 { - i e
Nama Latin . Zingiber officinale
Characteristic Specification Result Bagian Tanaman yang digunakan : Rhizoma
APPEARANCE VISCOUS LIQUID Viscous liquid Tanggal Pengujlan : 2AgUStus 2020
COLOUR ORANGE TO RED Red
ORGANOLEPTIC LACHRYMATORY ODOUR, PUNGENT Conforms to standard
BURNING TASTE
COLOUR VALUE 1,250 - 2,250 COLOUR UNIT 2242 |' HAS”-PENGU'”AN
CAPSAICIN CONTENT (HPLC,METHOD:21.3) 1.3% (x 0.1%) 1.20
No | PARAMETER PENGUJIAN | SPESIFIKASI HASIL UJI
Issued by: 1 | Pemerian Bersih, tidak busuk, rasa | Sesuai
C M L5 .
2¢ Kenage pedas khas jahe
This computer generated Certificate of Analysis is valid without signature 2 Cemaran mikroba secara | Tidak terdapat cemaran Sesuai
Additional Product Information: VBUH
FLASH POINT: 120°C 3 fdst e
Storage Condition:
WITH MINIMUM HEADSPACE IN A COOL, DARK AND DRY PLACE. SHAKE WELL BEFORE USE
I, KESIMPULAN
Berdasarkan hasil pengujian, bahan baku Jahe : Memenuhi Syarat/ Fidak-Memenuhi-Syarat*
(*Coret yang tidak perlu)

Jakarta, 2 Agustus 2020

Tanda Tangan Penanggung Jawab Mutu
Nama Terang Penaggung Jawab Mutu

This Certificate of Analysis does not relieve the purchaser from undertaking their own tests in order to assure the suitable of this
product for its application and to comply with all relevant legal requirement forany goods into which this product is incorporated.

CoA bahan baku dari Produsen Bahan Baku CoA Bahan Baku dibuat oleh Internal
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AT VIARGL VAR CC . Wi Nomor Form :
@ a e

 ARANA . -
™ - ~4’: - - L L S
Certificate of Analysns :wy Tanggal Berlaku : Halaman :
BADAN POM e LAPORAN HASIL PEMERIKSAAN BAHAN BAKU ¢ dari
Product Code . LRGBBL
Product Name Red Ginger 1.5gin Extract Liqud / 10 kg ¥ |. Nama :'l.-'\:uf'fg" Extract 5. Sertifikat Analisa : Ada
Batch Number 007KX (2R2210/0141) v/ % Merek/Pabrik  :Clobal Wsadha Arara 6. Ex Negara \ndonesia
Production Date 0Ort 2022 }. Kemasan 1Bokol kata 7. Jumlah 215 wl
Expiry Date . Oct2024 v I. Penyalur 16loba) Ucadha Arana 8. No. Batch 10Rikx (2R/2210/0141)
Storage condition Store in a cool (s 25°C place °
direct sunlight e e s . Tgl Terima Gudang : 04 /o8 /23 5. No.Gudang (o : -/ ord 302y
2, Tgl Terima Lab. QC : ou /o8 /23 6. No. Lab A TA LA
o o . . Tgl Periksa ‘ot /o8/23 7. Tgl Selesai AL YEE
i A Phyﬂcal . " Bentuk ‘ Cone P | W Caran
{ Appeanance LQuiu Complies : 2. | Wamna Cevlar tua oo Covlal hia
Color ) ; Dotk beown Comphes : 3 Bau Whao zahe meran o Wroe pans mol‘q\:ﬁ
¥ - v . I / khat gahne mero
! Organoleptic . Charactenstc odur and taste of | 2 1 4. | Rasa ke, gahe meral o
et : . . ed ginge . _(,omphes J' 5. | Kelarutan La dalame  ar > e Larok dalam avr
LSOWNNY ! Soluble in water I Complies ; 5 |dentifikasi Na Na Na
- - — - - - - r_ - p— - - - P— - -
IDH o L 50-60 | 579 ] 7. | Susut Pengeringan / Kadar Air N Na : °N —
| 1. Chemical ‘ 7 3. | pHHBd Sa13 : e —
’“‘".'9'6'6'""‘."_" i 15 - 30% I 225% 1 3. Asaan&Estaerattidaklarul Na Na Ne
| . Micrgmology ] daiam ar N N N
: : oo iy - 10. | Viscositas ( Cps ) : -
| Total Plate Count (CFU/G) May 160U kLG ~ 16 CFUIG " Titik Leleh / Titik Didih Mo N -
cT \ . . { - . SNue
| Yeast & Mold (CFU/G) Max 100 CHLG ! < 10 CFUIG i 12. | Indeks Bias / Brix N e 5
; o coman ... > < ] —_— ! 4 - = ‘ -~ N“ °
 Escherichia coli : Negatve J Comphies | 13, 3 Ok | meh :\\: N N
e etre s om0 a0 S ! § _ % R 3 ! a -
Staphylococcus aureus : Negative ! Compiies ; . JK o X No
B : o i : ! 15. | Bilangan Penyabunan
| Saimonella sp Naqgative A ";omphes ’ 16. | Sisa Penguapan o o N
.‘ S IUU-U- '_m".'rmqno.ﬂ ' Negative : Cmnpues ‘ 17 W Asam WNe Wa :n
i co“_'bl.l" Neagatne , (:anhcs ' 13. B‘Qﬂbd Na Wea
.| Test iologi :
Approved by b. S Voot oo/ - prys traks o0 ¥V /g
wr2dal . . Neoah § ; s Ne ook £
A J%{ " c. E. Col - Na
~- 20. | Kadar Bahan Na N
Quality Control CESIMPULAN : %0 202" 30750, 170wy | TANGGAL : 1 /08/23
mimeron” TR E )
] Pemeriksa
+d Office Disetujui Oleh : ) ,
nt. A Yo No 2
s fokona 13210 indonessa ( )
N271 4/57777 ( )
reigine @ glob nadhuanne co i

CoA bahan baku dari produsen CoA internal Bahan Baku

128



J/ B. SPESIFIKASI DAN SERTIFIKAT ANALISIS
BADAN POM BAHAN KEMAS

« Spesifikasi kemasan dapat diperoleh dari produsen
kemasan,atau dibuat sendiri oleh perusahaan

» Berisi informasi mengenai jenis bahan (material
kemasan), warna, dimensi kemasan, dan lain-
lain dan divalidasi oleh penangungjawab mutu

.
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Contoh Spesifikasi Bahan Kemas

BADAN POM

SPESIFIKASI BAHAN PENGEMAS

Spesifikasi Halaman | dari |
N AL BOTOL PLASTIK NO.cmsa s
Tanggal berlaku
Disusun oleh Disetujui oleh
Tanggal ....cc.ove TANGOBI s s cconxsiasines

Nama Pabrik Pembuat dan/atau Pemasok yang Disetujui:

1. XXXXXXXXXXXXXXXXXXX
2. YYYyyyyyyyyyyyyyyyy

Bahan Plastik polietilen
merek ............... UDO - osavaswiningi
Ukuran/Kapasitas 250 mi
Deskripsi Botol bertutup berwarna putih opak
Persyaratan Volume 0 250 mi
Bobot botol kosong 231 g
Penggunaan Untuk pengemasan Minyak
Penyimpanan Dalam kantong plastik
Kemasan 250 botol dalam kantong plastik
Bentuk/Gambar Lihat Lampiran: Gambar Teknis No. ......
Teknik
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Contoh CoA Bahan Kemas

BADAN POM

& =

PACKAGI NG COMPANY

CERTIFICATE OF ANALYSIS
PRODUCT NAME : Bottle 30 Capsules PP
DRAWING No. : PO
N/R STANDARD . 42

BATCH NUMBER
PRODUCTION DATE
CUSTOMER

Note. Dimension in mm 2|

No. Teat Dascription Sample - Result Specificaton
Sze Max l Ave I Mn Max IMun
1. | Weight (g)
| Volume Seen Full ()

b —

3. | Total Height (mm) |
4. | Neck Height (mm)
5. | Body Thickness (mm)
6. | Outer Ring Diameter (mm) |
7 Body DiameterAlas (mm)
&
o

Body DiameterBawsh(mm)
Matarial = | PP TITAN PRO SM158
10. | Color BSM White

11, | Packing

Rl W/t

1 —
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J’ C. SPESIFIKASI DAN SERTIFIKAT ANALISIS
BADANFOM PRODUK JADI
|

Parameter Uji mengacu Peraturan BPOM No 29 tahun 2023
Ada uji spesifik untuk OBA dengan kandungan bahan tertentu

Untuk pengujian yang tidak dapat dilakukan sendiri dapat
diujikan ke laboratorium terakreditasi di Indonesia

Berisi Identitas produk (nama, ukuran kemasan, nomor
bets & tanggal produksi), tanggal pengujian,
parameter/ spesifikasi produk jadi & hasil
pengujian yg divalidasi oleh Penanggung Jawab Mutu

_
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Contoh Spesifikasi Produk Jadi

BADAN POM

SPESIFIKASI PRODUK JADI
Spesifikasi Halaman 1 dani |
MINYAK KAYU PUTIH INO: o imicasnonassmmmunis
NAMA USAHA
Tanggal berlaku
l Disusun oleh Disetujui oleh

Tanggal ............ Tanggal .................

Bentuk Sediaan Cairan Obat Luar

Pemerian Jemih, berbau khas aromatik, warna kehijauan, rasa pedas menggigit

Isi tiap botol ... mL Oleum Cajuputi

‘ Karakteristika Fisis  |Berat Jenis

Disimpan dalam ruang bersuhu maks. 30°C dan kering, serta terlindung

Penyimpanan

dari cahaya
Masa edar 24 bulan
Rujukan Materia Medika...
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Contoh CoA Produk Jadi

BADAN POM

28.1/F-PP Revisi 4
Identitas Lab Eksternal
KOP PERUSAHAAN
SERTIFIKAT ANALISA PRODUK JADI
Nama Produk . Sirup XYZ
Ukuran Kemasan . Botol kaca @ 100 ml
Nomor Bets ;200801 No Parameter Unit Result Limit Of Method
Tanggal Produksi . 1 Agustus 2020 Detection
Tanggal Pengujian : 2 Agustus 2020 1 Waktu Hancur . 1 minute 58 - Farmakope Indonesia VI,
seconds 2020 <1251> hal.2119
2 Kadar Air % 9.06 - Farmakope Indonesia VI,
I. HASIL PENGUIJIAN 2020 <1031> hal.2059
3 Keseragaman Bobot gram 0.5185 . Farmakope Indonesia V
No | PARAMETER PENGUIJIAN SPESIFIKASI HASIL UJI 4 Angka Lempeng Total (ALT) colony /g 9.0x10' - USP 43 NF 38 Tahun
1 Pemerian Berwarna jernih, rasa jeruk, Sesuai 2020
aroma jeruk S Escherichia Coli colony /g <10 - SNIISO 16649-2: 2016
2 Volume terpindahkan 90 — 100 ml 100 ml 6 Salmonella sp. /g Negative E USP 43 NF 38 Tahun
3 Kadar alkohol <1% Tidak terdeteksi - - :
4 Cemaran mikroba ﬂShl'gella sp. /g Negative . SNI IS0 21567 : 2017
i S5 : : 8 Aflatoksin Total mcg / kg Not detected 0.0102 18-12-27/MU/SMM-SIG
Angka Lempeng Tota?l (ALT) | <10 kolon!/g <10 kolon!/g (LC-MSMS)
- Angka Kapang Khamir (AKK) | < 10° koloni/g < 10 koloni/g
S 4 ) 5 9 Arsen (As) mg / kg Not detected 0.008 18-13-8/MU/SMM-SIG
- Escherichia coli <10 koloni/g negatif/g (ICP OES)
- Angka Enterobacteriaceae | <10° koloni/g negatif/g 10 Merkuri (Hg) mg/ kg Not detected 0.004 18-13-8/MU/SMM-SIG
- Clostridia negatif/g negatif/g (ICP OES)
- Salmonella negatif/g negatif/g T Kadmium (Cd) ma / kg Not detected 0.00011 18-13-8/MU/SMM-SIG
- Shigella negatif/g negatif/g (ICP OES)
5 Cemaran logam berat 12 Timbal (Pb) mg / kg Not detected 0.009 18-13-8/MU/SMM-SIG
- Timbal (Pb) <10 mg/kg atau mg/L atau ppm | Tidak terdeteksi (IcP OES)
- Kadmium (Cd) <0,3 mg/kg atau mg/L atau ppm | Tidak terdeteksi 13 Kapang Khamir colony /g 1.0x10° - USP 43 ;‘gzgg Tahun
- Arsen (As) <5 mg/kg atau mg/L atau ppm Tidak terdeteksi — _
- Timbal (Hg) <0,5 mg/kg atau mg/L atau ppm | Tidak terdeteksi 2 Gt /9 Negetive ’ wea ;‘;238 -
15 Angka Enterobacteriaceae colony /g <10 . SNI ISO 21528-2:2017
Il.  KESIMPULAN
Berdasarkan hasil pengujian, produk dengan nomor bets ... : Memenuhi Syarat/ Fidak-Memenuhi
S'"aFa't*
. Bogor, 27 September 2022
(*Coret yang tidak perlu)
Jakarta, 2 Agustus 2020
Nama & TTD
Tanda Tangan Penanggung Jawab Mutu Penanggung Jawab Lab Eksternal
Nama Terang Penaggung Jawab Mutu

CoA lab eksternal
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JI Pengujian Spesifik Pada Bahan Tertentu

BADANPOM

[ B. Persyaratan Khusus: ]

[ A. Persyaratan Umum: ]

e Klaim: Membantu Memelihara

Seng (Zn) Min. 1 mg/Kg Kesehatan dengan Menambah
Besi (Fe) Min. 0.3 mg/Kg Zat gizi
Channa striata Kalsium (Ca) | Min. 120 mg/Kg + Kadar protein total >minimal 10%

e Klaim: Membantu Proses

e Klaim: Membantu Penyembuhan Luka

Memelihara Kesehatan .  Hasil uji farmakodinamik produk
dengan Menambah Zat gizi untuk klaim tersebut

e Kadar protein minimal 70%

e Kadar Protein minimal 8 %
Anguilla bicolor |* Kadar PUFA minimal 9 %

e Kadar albumin minimal 15%
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Pengujian Spesifik Pada Bahan Tertentu

BADAN POW
e Bilangan peroksida e Bilangan peroksida e Bilangan peroksida e Air dan senyawa yang
tidak lebih dari 10 mek tidak lebih dari 10 mek tidak lebih dari 10 mek menguap tidak lebih
02/kg 02/kg 02/kg dari 0,2 %
e Kadar asam lemak e Kadar asam lemak e Bilangan Peroksida

bebas sebagai asam bebas sebagai asam tidak lebih dari 2,0
oleat tidak lebih dari 2 oleat tidak lebih dari medq/Kg minyak
gram per 100 gram 0,8 gram per 100 gram

. Acuan: PerBPOM 13 thn 2023 tentang Kategori Pangan

e

e Uji Etil Karbamat
e Uji Alkohol



KESERAGAMAN SEDIAAN j
(KESERAGAMAN BOBOT & VOLUME TERPINDAHKAN)

Keseragaman Sediaan

BADAN POM

Keseragaman bobot Volume Terpindahkan

Serbuk seduhan,
sediaan lainnya, sediaan
luar padat

Botol @ 100, 150, dan 200 gram ??

Persyaratan sesuai COD, Sediaan cair Persyaratan sesuai
bentuk sediaan obat luar bentuk sediaan




nmm‘"jmm PERHITUNGAN PEWARNA & PEMANIS STEVIOL

* Pewarna (alami dan sintetik)
* Pewarna Kombinasi (perhitungan rasio <1)

1. | Gula tebu (gula pasir), gula aren, gula CPB
kelapa, gula bit, daun stevia, daun saga,
kayu legi, dan pemanis alami lainnyva

2. | Sorbitol (Sorbito) CPB
Sorbitol Sirup (Sorbitol syrup)

3. Manitol (Mannitol) CPB

4. lsomall lsomalmol {Isomalt/ Isomaltitol) CPB

5. Glikosida steviol (Steviol glycosides) 2500 mg/kg produk

(dihitung sebagai steviol)

0. Maltitol (Maltitol) CPB
Maltitol sirup (Maltitol syrup) CPB

7. | Laktitol (Lactitod) CPB

8. | Silitol (Xylitol) CPB

9. | Eritritol (Erythritol) CPB
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Komposisi:

Tiap kapsul (1000 mg) mengandung:

No. Bahan aktif
1 Ekstrak A
2 EkstrakB
3 Maltodextrin

4 Cangkang Kapsul
Erytrosin(Cap)
FD&C Blue No.1 CI
42090 (Cap)

Jumlah
150 mg
650 mg

104 mg

96 mg
0,015%
0,016 %

Contoh Perhitungan Pewarna Tunggal

Diketahui

1. Berat cangkang (badan dan tutup kapsul) ?—>
minta ke supplier cangkang kapsul

2. Kadar pewarna dalam cangkang kapsul?—>
minta ke supplier cangkang kapsul

3. Badan Kapsul (body) = 59 mg
Tutup Kapsul (Cap) =37 mg

Kadar pewarna pada Cap = 0.016%

Perhitungan Pewarna dalam Cangkang Kapsul:
FD&C Blue No.1 CI 42090 =0.016% x 37 mg /96 mg
= 61,67 mg/kg
(MS ; syarat < 10.000 mg/kg)
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& . Contoh Perhitungan Pewarna Kombinasi

Komposisi: Perhitungan Pewarna dalam Tablet Inti :
Tiap tablet salut (1000 mg) mengandung: FD&C Yellow No.6 = 0,40 mg x 40% / 500 mg x 1.000.000
=320 mg/Kg
No. Bahan aktif Jumlah (MS ; syarat < 300 mg/kg)
1 Tablet Inti (500 mqg) Perhitungan Pewarna dalam Penyalut :
Ekstrak A 2l FD&C Yellow No.6 = 0,50 mg X 40,38 %/ 100 mg x 1.000.000
Ekstrak B 350 mg - 2.019 mg/K
Maltodextrin 99,60 mg - Y2 ME/Rs
FD&C Yellow No.6 0,40 mg (MS ; syarat < 10.000 mg/kg)
FD&C Blue No.1 = 0,05 mg x40 % / 100 mg x 1.000.000
2 Penyalut (100 mg) =200 mg/kg
Titanium Dioxide 99,45 mg

MS ; syarat < 10.000 mg/k
FD&C Yellow No.6 0,50 mg ( Y g/kg)

FD&C Blue No.1 C1 42090 0,05 mg
Rasio Pewarna = (320/300) + (2.019/10.000) + (200/10.000)

= 1,06 + 0,2019 + 0,02
= 1,29 (TMS, >1)
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Komposisi:
Tiap bungkus mengandung:

No. Bahan aktif

1 Moringa oleifera folium
Ekstrak

2 Cymbopogon citratus
caulis Ekstrak

3 Stevia Ekstrak

Perhitungan Pemanis

Glikosida steviol

Jumlah

25 gram

24,5 gram

0,5 gram

=99,1 % x 500 mg

=495,5 mg

(MS ; syarat < 2500 mg/kg)

Contoh Perhitungan Pemanis Steviol

CoA ekstrak Stevia

Item . Method Specification Result
. White to off-white fine .
Appearance | Visual powder White Powder
Taste Crganoleptic Sweet Sweet
Tot;l Steviol Glycosides (Dry JECFA 2010 > 970 991
Rebaudioside A (Dry Basis, %) | JECFA 2010 2970 98.3
Loss On Drying (%) JECFA 2010 | <50 0.7
Total Ash (%) JECFA 2010 <10 0.04
pH, 19% in Water JECFA 2010 45-70 6.1
Arsenic (As, ppm) AAS ChP2020 Part4, (2321) <10 Not Detected
Cadmium (Cd, ppm) AAS ChP2020 Part4, (2321) | <10 Not Detected
Lead (Pb, ppm) | AAS ChP2020 Parté, (321) | <05 Not Detected
Mercury (Hg, ppm) AAS ChP2020 Part4, (2321) | <01 Not Detected
Methanol, < 200 <50
Residual Solvents(ppm) JECFA 2010 —
Ethanol, <1000 497
Total Plate Count (CFU/g) GB4789.2 <1000 <10
Molds and Yeasts(CFU/g) GB4789.15 <100 <10
Escherichia.Coli(MPN/g) GB4789.38 <30 <3.0
Salmonella CB4T789.4 Negative/25g Negative
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n J STABILITAS OBAT BAHAN ALAM

Referensi : Peraturan BPOM Nomor 25 Tahun
2023 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi
OBA

« Kondisi Zona IVb
* memuat antara lain : nama produk,

. 1 nomor bets, tgl produksi, kondisi
Protokol Uji Stabilitas penyimpanan, spesifikasi/parameter

uji, alat/bahan, interval pengujian

 Berupa tabel, ada kesimpulan
 Minimal 2 bets,

Hasil Uji stabilitas « Kondisi T 30%2°C RH 75*5% sd batas
kedaluarsa atau

« Kondisi T 30x2°C RH 7525% minimal 6
bulan, disertal accelerated stability T 40x2°C
RH 7525% minimal 6 bulan & komitmen
stabilitas »




BADAN POM

Contoh Dokumen Hasil Uji Stabilitas

Nama Produk
Ukuran Kemasan :
Nomor bets : 170801
Tanggal produksi : 1 Agustus 2017

Sirup XYZ

Kondisi penyimpanan

Botol kaca @ 100 ml

Suhu 30°C+2°C / RH 75+5%

DATA UJI STABILITAS JANGKA PANJANG/ REAL TIME

—

—

Pengujian bulan ke-

secara visual

Parameter Pengujian Spesifikasi 0 3 5 9 % 18 >4 36

Pemerian Berwarna jernih, rasa Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai
jeruk, aroma jeruk

Cemaran mikroba Tidak terdapat cemaran | Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai

e [ <

Kesimpulan : Produk A stabil selama 36 bulan

—

Jakarta, 2 Agustus 2020

Tanda Tangan Penanggung Jawab Mutu
Nama Terang Penggung Jawab Mutu

—
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RESUME

Memahami Persyaratan
Kriteria Keamanan dan
Mutu Obat Bahan Alam sesuai
dengan Peraturan BPOm No 29
tahun 2023

01—

Memahami perbedaan dan
mampu Menyusun dokumen
spesifikasi dan sertifikat
analisis pada bahan baku,
bahan kemas maupun produk
jadi

02—

Memahami keseragaman
sediaan (keseragaman

bobot & volume
terpindahkan)

Dapat menghitung pewarna
& pemanis Steviol dalam
sediaan OBA

04—

Dapat Menyusun Dokumen
Stabilitas OBA
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Batas Pewarna

Kuning FCF CL No. 110 - CI (1975) No.
15985 (Sunset yellow 15985
FCF) - CI Food Yellow 3
- Crelborange S
- FD&C Yellow
No. 6
- Sediaan Kapsul
JTablet Salut :
a. Tablet Inti / Isi 300 mg/kg
Kapsul produk
b. Cangkang, Penyalut 10.000 mg/kg
cangkang/
penyalut
- Sediaan lain 300 mg/kg
produk
Ponceau 4R CIl. No. 124 - Cl Food Red 7
16255 (Ponceau 4R) - Cochinecal Red A
- New Coccine
- Sediaan Kapsul /
Tablet Salut :
a. Tablet Inti / Isi 300 mg/kg
Kapsul produk
b. Cangkang, Penyalut 10.000 mg/kg
cangkang/
penyalut
- Sediaan lain 300 mg/kg
produk
Merah allura Cl. No. 129 - CI (1975) No.

16035 (Allura red)

16035
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saoancon  Batas Antioksidan (a-tokoferol)

"Alpha-Tocopherol | [ - vi 2000 mg/Kg
produk

(digunakan pada
formula berbasis

- (2R, 4R, 8'R)-a- || lemak;v/v)
Tocopherol
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Batas Fosfat

338; 339(i)-
(iii); 340(i)-
{111); 34 1{i)-
(iii);
342(i).4i);
34 3(i)-(i1i);
450(i)-(1ii),
(v)-{vii);
4514(), {ii);
452(i)-Iv):
542

Scdiaan Tablet 220.000 mg/kg

dan Kapsul produk (scbagai
fosforus)

Sediaan 2200 mg/kg

Lainnya produk (scbagai
fosforus)
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Lampiran IV

BAHAN KIMIA BERKHASIAT OBAT PADA PRODUK JADI
DENGAN KLAIM TERTENTU BERDASARKAN PERTIMBANGAN RISIKO

mengurangi lemak
tubuh

No Klaim Khasiat Identifikasi terhadap bahan

1 | Stamina Pria/ a) Sildenafil sitrat, Vardenafil, Tadalafil
b) Turunan/senyawa lainnya

2 | Membantu a) Sibutramin, Furosemida, Bisakodil

b) Turunan / senyawa lainnya

Berkhasiat Obat
pada Produk Jadi
pada klaim lainnya

3 | Pegal a) Deksametason, Fenilbutason dan Parasetamol
linu/encok/rematik/ |b) Turunan/senyawa lainnya
sakit pinggang/ asam
urat
4 | Flu/Pilek/Masuk a) Asam mefenamat, Fenilbutason, Parasetamol,
Angin b) Turunan/senyawa lainnya
S5 | Batuk/ Sakit| a) Klorfeniramin maleat, Dekstrometorfan,
Tenggorokan Guaifenesin, Efedrin, Pseudoefedrin
b) Turunan/senyvawa lainnya
6 | Asma/sesak nafas a) Efedrin, Pseudoefedrin
b) Turunan/senvawa lainnya
7 | Bahan Kimia | Identifikasi turunan/senyawa bahan kimia

berkhasiat obat dilakukan berdasarkan analisis
risiko
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Lampiran V

KESEHATAN

BAHAN ATAU PRODUK OBAT BAHAN ALAM YANG BERPOTENSI
MENGANDUNG SENYAWA KIMIA YANG BERISIKO TERHADAP

Bahan Kimia

Produk Impor

Up  psikotropika
dan narkotika
untuk produk
impor (minimal |
jemis  paikotropika
dan narkotika

Tidak terdeteks:
psikotropika dan
narkotika

untuk setiap

golongan) ;
Spirulina (Arthospura plantesis | Toksin Tidak lebeh darn 0,02 ug
sp) Cyanobactenal Mc-LR /kg bb/ hari

Mycrocystin-LR

IMC-LR)
Produk dengan bentuk | Etilen giikol dan| Sesuai Farmakope
sedsaan casran obat dalam | dietilen glikol Indonessa (Suplemen
menggunakan larutan | Farmakope
sorbitol, sorbitan, larutan Indonesia Ediss V1)

sorbitol tanpa hablur, propilen
ghikol, larutan maltitol,
polietilen ghikol, atau gliserin

Polictilen glikol > 1000 - 3350

Etilen glhkol (EG)
dan dietilen glikol
|{DEG)

Sesuai farmakope
Amenka Serikat,
farmakope Inggris,
atau farmakope

negara lain  yang
diakui

BADAN POM
Sumber Bahan Kimia Batasan
Produk mengandung Cayenne | Benzyl piperazine | Tidak terdeteks: benzyl
eckstrak piperazine
Produk yang mengandung | Kafein (1.3,7] Kafemn alam: tidak lebeh
kafein dan herbal-herbal yang | tnmetil xanthin) dari 50 mg/sajp (|tidak
mengandung kafein (1,37 lebih dani 150 mg/han.
trimetil xanthin) seperti Yerba Penggunaan kopi
Mate, Guarana, Kopi dan lain- scbagai perisa dengan
lain batasan kadar kafein
tidak lebih dan 10
mg/ saji
Produk mengandung | Lovastatin  atau| Tidak lebih dan 3 mg
Monascus sp (red yeast) Monakohn K perhan
Produk mengandung | Citrinun Tidak lebth dan 50
Monascus sp (red yeast) ug/ kg
Epimedium, Lepidium meyenii | Bahan kimia | Tidak boleh
berkhasiat obat| mengandung bahan
untuk klaim | kimia berichasiat Obat
stamuna pria
sebagaimana
tercantum  pada
Lampiran IV
Butea superba Bahan kimia | Tidak boleh
berkhasiat obat| mengandung bahan
untuk klaim | kimia berichasiat Obat
stamna pria
schagaimana
tercantum  pada
Lampiran IV
Blue-green alga (BGA), | Toksin Tidak letuh dan 0,02 pg
Aphanizomenon flos-agquae Cyanobactenal MC-LR /kg bb/han
Mxcrocystin-LR
IMC-LR)
Bahan dan hewan yang diduga | Hormon Negatsf
| mengandung hormon
Produk mengandung madu | Kloramfenikol Tidak terdeteks:
dan turunannya Kloramfenikol
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KOP PERUSAHAAN/ SUPLIER
BADANECH CANGKANG KAPSUL

Bogor, 03 Maret 2023

No. L
Prihal  : Komposisi Pewarna pada Cangkang Kapsul.
Lampiran : -
K Yth R&D ‘
d&?ﬁ Ab Biru berlian FCF CI 133 - CI (1975) No.
¢ No. 42090 (Bnlliant 42900
— blue FCF) - CI Food Blue 2
“E“;Enﬂ"“‘?L_ . _ » _ - FD&C Blue No.
2an ini kami sampaikan komposisi pewamna pada cangkang kapsul size ON kode
warna 6250-9090 ( L BLUE — WHITE ) adalah sebagai berikut 1
B - Sediaan Kapsul /

Dengan komposisi warna sebagai berikut : Tablet Salut :
CAP BODY

| qep-00.0g - Gelatin qsp 100 % a. Tablet Inti / Isi 300 mg/kg
- Brilliant Blue 0.01600 %% (CI 42090) 4 Titanium Oxide  2.00000 % (CI 77891) Kapsul produk
i i o 0.00067 % (CT 43430) (b.Cangkang, Penyalut 10.000 mg/kg

. cangkang/
\ penvalut

Bobot Cap Bobot Body - Sediaan lain 300 mg/kg
- 37 mg - 59 mg produk

- Bobot rata-rata cangkang kapsul vaitu 96 mg

Demikian FEMmgan ini kami sampaikan, terimakasih atas kerjasamanya.

Harrr*l kami,

ttd

QC Manager

150



Persyaratan Keseragaman Bobot

Bobot rata-rata serbuk Penyimpangan terhadap bobot
rata-rata
tidak lebih dari 0,1 g + 15%
lebih dari 0,1 s/d0,5¢g + 10%
lebih dari 0,5s/d 1,5 g * 8%
lebihdari 1,5s/d6g + 7%
lebih dari 6 g * 5%

Penyimpangan terhadap bobot

<

BADAN POM

Bobot rata-rata rata-rata
A B
tidak lebih dari 25 mg 15% 30%
26 mg s/d 150 mg 10% 20%
151 mg s/d 300 mg 7,9% 15%
lebih dari 300 mg S% 10%

R AARRA N

Bobot rata-rata

Penyimpangan bobot

Bobot rata-rata isi Penyimpgngan timGap bobor
serbuk/granul 1s1 rata-rata
A B
kurang dari 5 g 9 % 11 %
Sgs/d10g 8 % 10%
lebih besar dari 10 gs/d 35 g 7 % 9 %
Bobot rata-rata pil Penyimpangan terhadap bobot
rata-rata
Kurang dari 50 mg + 12%
20 mg s/d 100 mg +11%
100 mg s/d 300 mg + 10%
300 mg s/d 1500 mg + 9%
1500 mg s/d 3000 mg + 8%
3000 mg s/d 6000 mg * 7%
6000 mg s/d 9000 mg + 6%
Lebih dari 9000 mg + 5%

Kurang dari 1,0 g + 10,0%
1,0gs/d30g + 7,9%
Lebih dari 3,0 g + 5,0%




Cairan Obat Dalam

Volume rata-rata larutan yang diperoleh dari 10 wadah tidak
kurang dari 100%, dan tidak satupun volume wadah yang
kurang dari 95% dari volume yang dinyatakan pada penandaan.
Jika dari 10 wadah yang diukur terdapat volume rata-rata
kurang dari 100% dari yang tertera pada penandaan akan tetapi
tidak satu pun volume wadah yang kurang dari 95% dari volume
vang tertera pada penandaan, atau terdapat tidak lebih dari satu
wadah volume kurang dari 935%, tetapi tidak kurang dari 90%

Cairan Obat Luar

BADAN POM

- —_———— — ——————y ———— —— . ———

- Cairan Obat Luar, Losio, Parem Cair

Volume rata-rata larutan yang diperoleh dari 10 wadah tidak kurang
dari 100%, dan tidak satupun volume wadah yang kurang dari 95%
dari volume yang dinyatakan pada penandaan.

Jika dari 10 wadah yang diukur terdapat volume rata-rata kurang
dari 100% dari yang tertera pada penandaan akan tetapi tidak ada
satu wadah pun volumenya kurang dari 95% dari volume yang
tertera pada penandaan, atau terdapat tidak lebih dari satu wadah

<

volume kurang dari 95%, tetapi tidak kurang dari 90% dari volume
yvang tertera pada penandaan, dilakukan pengujian terhadap 20
wadah tambahan.

Volume rata-rata larutan yang diperoleh dari 30 wadah tidak kurang
dari 100% dari volume yang tertera pada penandaan, dan tidak lebih
dari satu dari 30 wadah volume kurang dari 95%, tetapi tidak
kurang dari 90% seperti yang tertera pada penandaan.

dari volume yang tertera pada penandaan, dilakukan pengujian
terhadap 20 wadah tambahan.

Volume rata-rata larutan yang diperoleh dari 30 wadah tidak
kurang dari 100% dari volume yang tertera pada penandaan, dan

tidak lebih dari satu dari 30 wadah volume kurang dari 95%,
tetapi tidak kurang dari 90% seperti yang tertera pada

penandaan.

1. Isi Minimum
Ambil sebanyak 10 wadah, hilangkan semua etiket yang dapat
mempengaruhi bobot pada waktu isi wadah dikeluarkan.
Bersihkan dan keringkan dengan sempurna bagian luar wadah
dengan cara yang sesuai, dan timbang satu per satu. Keluarkan
isi tiap wadah dengan menggunakan cara yang aman, misalnya
dengan pendinginan untuk menurunkan tekanan dalam
wadah, buka katup, dan tuang. Keluarkan isi yang tertinggal
dengan pelarut yang sesuai, kemudian bilas dengan sejumlah
kecil metanol. Panaskan wadah, katup, dan bagian lain wadah
pada suhu 100 °C selama 5 menit. Dinginkan dan timbang
kembali tiap wadah beserta bagiannya. Perbedaan antara
penimbangan pertama dan penimbangan wadah kosong adalah

bobot bersih isi wadah. Lakukan perhitungan bobot bersih

pada masing-masing wadah yang diuji.

Bobot bersih isi wadah masing-masing dari 10 wadah yang diuji

Aerosol

tidak kurang dari jumlah yang tertera pada etiket.
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BADAN POM

IMPLEMENTASI APLIKASI
REGISTRASI OBAT BAHAN
ALAM (OBA) DAN
SUPLEMEN KESEHATAN
SECARA ONLINE

Peningkatan Kompetensi Penanggung Jawab Registrasi
dalam rangka Pemenuhan Dossier Registrasi Obat Bahan Alam
dan Obat Kuasi

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik
© Mei 2024
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Sistem ASROT

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

Jl ASROT @ https://asrot.pom.go.id/asrot/

e
-
’Reglstra5| produk

Pendaftaran e FAQ
akun Gambaran e Peraturan

perusahaan BADAN PENGAWAS OBAT DAN MESIRENTT Tl e F1 2= 1

Umum Cara Brosur

Pendaftaran €aQistration C° i

Produk Profil DitReg * Materi
. OT,SK,Kos _° User Manual

ftur beri wmesic® - Kajian

~ ¢ HubungiKami

_______

Tim Subdit Registrasi Produk d_an Iklan Obat Tradisional dan Suplemen Keseha_tan

Jam Kerja Layanan :

Senin — Kamis : 08.00 - 16.30 WIB

Jumat : 08.00 - 16.00 WIB

Sabtu, Minggu dan Hari Libur : Tidak ada layanan
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https://asrot.pom.go.id/asrot/

Menu “INFORMASI” pada Sistem ASROT

- -
FAQ Merupakan kumpulan dari pertanyaan-pertanyaan yang sering

ditanyakan oleh pelaku usaha (Frequently Asked Question) e v e e e g TR e o e 17

What product categories can be registered through this website ?

Berisi kumpulan peraturan-

Lo . . . JUDUL JENIS PENGUMUMAN L‘:‘,TSESL DOWNLOAD
peraturan terkini terkait registrasi
P t H Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Bahan Alam/ PeraturanPeraturan/Keputusan Kepala Badan 2023-11-07 Klik Disini
eraturan Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan | %= o
Peraturan BPOM Mo 25 tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Bahan Alam

Suplemen Kesehatan

. . . List S Ed
Berisi kumpulan Surat Edaran terkait

S u rat Ed a ra n regl St ra SI O bat Ba h a n AI a m’ O bat Ku a SI |TSurat Edaran tentang Penerapan TTE (Tanda Tangan Elektronik) dan 2d Barcode Pada Surat Keputusan Persetujuan Registrasi Baru Highrisk, Registrasi Variasi dan Registrasi Ulang Obat

radisional dan Suplemen Kesehatan Serta Simplifikasi (Notifikasi) Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan dengan Komposisi Tertentu
dan Suplemen Kesehatan

25 Agustus 2023 @ Dilihat 1081 Kali
Brosur Berisi kumpulan informasi dalam bentuk brosur, leaflet, maupun e-

book terkait registrasi Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan Suplemen Standar Pelayanan PubLik DIt Reglstras] OTSKK Tahun 2023
Kesehatan ™ 5 Juni 2023 @ Dilihat 848 Kali

Berisi materi-materi yang telah dipaparkan
di berbagai acara, seperti desk registrasi,

Materi pendampingan, maupun kegiatan lain di
. . . Materi Direktur One Stop Service - Desk Registrasi Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan 24 Januari 2024
blda ng regISt rasl O BA’ O K & SK ™ 24 Januari 2024 @ Dilihat 414 Kali
Be riSi kumpUIan haSiI kajian te rkini JubDuL JENIS PENGUMUMAN TANGGAL UPLOAD DOWNLOAD

Kajian

te rka it regist ra Si O BA, O K & S K Title : Daftar Peringatan/Perhatian yang Harus Dicantumkan dalam Sediaan Suplemen Kesehatan Kajian 2022-10-11 15:15:17 Klik Disini

Kategori : Penandaan

Tahun : 2019
Catatan : Daftar Daftar Peringatan/Perhatian terlampir
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V TAHAP REGISTRASI

BADAN POM RI

* Registrasi Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan menggunakan sistem registrasi
berbasis aplikasi on line www.asrot.pom.go.id/asrot

* Untuk semua jenis registrasi tidak memerlukan hardcopy (paperless)

TERDAPAT 2 TAHAPAN

Output : user ID + password
S s Passw Output : ID produk (NIE) E
&

perusahaan E




BADAN POM

Registrasi Akun
Perusahaan
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J/ ALUR PENDAFTARAN AKUN PERUSAHAAN

BADAN POM RI

Mengisi formulir registrasi

pendaftaran akun via
online

Notifikasi e-mail ke

akun otsk@yahoo.com

()
ﬁ Pendaftar »

Pilih menu:
Daftar
(Registrasi Perusahaan)

J)" e-Registration

E BERANDA LOGIN
--------------------------------------------------------------------- Oleh BPOM

User ID and

Registras) Akun Perusahann

Akun yang saudara ajukan tefah sisetujo harap logén dengan
IR e | - Password Wt

a . .
— via email



mailto:akun_otsk@yahoo.com

% PERSYARATAN PENDAFTARAN AKUN PERUSAHAAN

BADAN POM RI
% LOKAL % IMPORTIR
45 7N7Y

1 Sertifikat Cara Pembuatan yang Baik : | duk h J
L (CPOB/ CPPOB/ CPOTB/ CPOTB Bertahap) 1 | NIB (N°m°['_"__"__B_e_rff"‘l_a_) _________________________ )

*Pastikan bentuk sediaan pada sertifikat sesuai
I dengan produk yang akan didaftarkan!
i *UMOT yang memproduksi OK minimal CPOTB
|
|

( 2 Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung Jawab Akun

NPWP

u *Pastikan KBLI pada NIB sesuai!
I *NIB perorangan hanya untuk UMOT

3
--------------------------------------- ( 4 Sertifikat GMP Produsen dari pemerintah negara asal
5

2 NIB (Nomor Induk Berusaha) L

.3 Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung Jawab Akun

SMF (Site Master File) jika sertifikat GMP adalah GMP Food

\4 NPWP
| Surat Persetujuan Fasilitas bersama Obat dan Suplemen ( 6 Rekomendasi importir obat bahan alam/ obat kuasi/ suplemen
.5 el (R et e \kesehatan vang diterbitkan melalui OSS RBA

/

\& |

Rekomendasi hasil audit sarana produksi dari Direktorat
Pengawasan OT & SK (untuk industri pangan)




NS

BADAN POM RI

KBLI 2020

KBLI TERKAIT OBA, SK, DAN OK

Untuk Produsen:
21012 ndustri Produk Farmasi Untuk Manusia SK dan Kuasi
21022 ndustri Produk Obat Tradisional OBA, SK, & Kuasi
11040 naustri Minuman Ringan SK
11090 naustri Minuman Lainnya SK
10799 ndustri Produk Makanan Lainnya SK

Untuk Importir/Distributor:

46441 | Pedagang Besar Farmasi Untuk Manusia OBA, SK & Kuasi

46442 Perdagangan Besar Obat Tradisional Untuk OBA, SK & Kuasi
Manusia

46334 | Perdagangan Besar Minuman Non Alkohol SK
Bukan Susu

46339 | Perdagangan Besar Makanan Minuman SK
Lainnya

47723 | Perdagangan Eceran Obat Tradisional untuk | OBA, SK & Kuasi
Manusia

47999 | Perdagangan Eceran Bukan di Toko, Kios, Kaki | OBA, SK & Kuasi

lima dan | nc Pacar | ainnva YTDI




BADAN POM

Registrasi
Produk




Kategori Produk untuk Registrasi Baru J

BADAN POM

Obat Bahan Alam Lokal

7 Jamu Komposisi

Tertentu

Jamu ﬁ
Sederhana , Jamu Komposisi

Kompleks
OBA Lain Produksi

Jamu selain Jamu sederhana
dalam Negeri / dan Jamu Komposisi tertentu




Registrasi Jamu Sederhana ~J/

BADAN POM

* Kriteria Produk Jamu Sederhana:  Dokumen Persyaratan Produk Jamu Sederhana:

« Diproduksi di Indonesia Sertifikat Analisa Bahan Baku

Dikecualikan untuk bentuk sediaan Cairan Obat Dalam tertentu yang
ditetapkan berdasarkan kajian risiko Sertifikat Analisa Produk Jadi

Dalam bentuk sediaan sederhana dan untuk penggunaan luar tubuh:
parem, tapel, pilis, minyak obat luar, serbuk luar

Link Daftar Template : .
@ Kategori OT Lowrisk: https://bit.ly/jamu_sederhana

Surat Pernyataan Komitmen Uji Stabilitas

Desain Kemasan

___________________________________________________________________ : Formula dan Cara Pembuatan
Terdapat daftar khusus untuk Komposisi dan Klaim Kategori Jamu Sederhana |

------------------------------------------------------------ 75 | TIDAK TERDAPAT PROSES
Daftar bahan yang dapat diajukan melalui kategori i—) PRA-REGISTRASI
Registrasi Jamu Sederhana dapat diakses pada:
Lampiran |l PerBPOM No. 25 Tahun 2023 TIMELINE REGISTRASI JAMU

sederhana : 7 HK



https://bit.ly/template_lowrisk

Daftar Bahan Kategori Jamu Sederhana

<

Jumlah bahan yang termasuk ke dalam

kategori Jamu Sederhana saat ini :
120 bahan

Daftar bahan yang dapat diajukan
melalui kategori Registrasi Jamu
Sederhana dapat diakses pada:

Lampiran Il Per BPOM No.
25 Tahun 2023

Klaim Khasiat Jamu
Sederhana sudah

I Klaim Produk

Contoh:

No. | Nama Indonesia | Nama Simplisia Kategori
74. | Temu Putih Curcuma Zedoaria | minyak gosok
Rhizoma
75. | Temulawak Curcuma minyak gosok, tapel, pilis,
Xanthorrhiza parem pegal linu, kunyit
Rhizoma asam, cabe puyang, wedang
tunggal [ kombinasi
76. | Minyak adas Oleum Pimpinella | minyak komposisi tunggal,
manis Anisum (Oleum minyak telon, minyak gosok,
Anisi) tapel, pilis, parem pegal linu
77. | Minyak adas Oleum Foeniculum | minyak komposisi tunggal,
Vulgare minyak telon, minyak gosok,
tapel, pilis, parem pegal linu,
parem bersalin, minyak
aromaterapi
78. | Minyak akar Oleum Vetiveriae minyak gosok, tapel, pilis,
wangi Zizanioides (Oleum | minyak aromaterapi
Zizanioidi)
79. | Minyak basil Oleum Ocimum minyak aromaterapi
(minyak lampes) | Basilicum

Sebagai minyak gosok maupun minyak urut untuk membantu meredakan pegal linu, sakit otot pinggang

ditentukan dalam

Aturan Pakai

() Fomats~ B

7/

N P

Uy &

i
Ml
X

sistem asrot

Balurkan minyak pada area yang membutuhkan

BADAN POM




Registrasi Jamu Komposisi Tertentu ‘J/O,,

" 4 %

Jamu Komposisi Tertentu dalam Bentuk Tunggal Jamu Komposisi Tertentu dalam Bentuk Kombinasi
Berlaku untuk produk dengan bentuk sediaan oral kecuali Berlaku untuk produk dengan bentuk sediaan oral kecuali
cairan obat dalam tertentu yang ditetapkan berdasarkan J cairan obat dalam tertentu yang ditetapkan berdasarkan
kajian risiko kajian risiko
Komposisi sederhana non Obat Herbal Terstandar dan Komposisi sederhana non Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarmaka dalam bentuk tunggal dengan klaim khasiat \/ Fitofarmaka dalam bentuk kombinasi dengan klaim khasiat
sesuai dengan empirisnya sesuai dengan empirisnya, seperti yang tercantum dalam

tabel
Contoh Tunggal: < -
No Nama Nama Latin Klaim Khasiat Contoh Kombinasi: ‘
Bahan
1 Adas Foeniculum Membantu meredakan perut KLAIM AMA AMAN PERINGATAN/
Vulgare Fructus | kembung NO KHASIAT N TAN PERHATIAN
2 Alang-alang | Imperata Membantu melancarkan buang air (a) (b) (c) (d)
Cylindrica seni; atau
Rhizoma Membantu meredakan gejala panas 12 | Membantu - Aloe Vera Folium Penggunaan
dalam mengurangi - Alstonia Scholaris Cortex produk ini harus
3 Bangle Zingiber Membantu mengurangi lemak tubuh lemak tubuh - Areca Catechu Fructus disertai olah raga
Purpureum - Caesalpinia Sappan teratur dan diet
Rhizoma Lignum rendah kalor
- Camellia Sinensis Folium dan rendah
- Citrus Aurantifolia Fructus | lemak
- Curcuma Longa Rhizoma
- Garcinia Atroviridis
Fructus

Daftar bahan yang dapat diajukan melalui kategori Registrasi Jamu Komposisi
Tertentu dapat diakses pada:
Lampiran Il PerBPOM No. 25 Tahun 2023




BADAN POM

Registrasi Jamu Komposisi Tertentu J/

* Dokumen Persyaratan Pra

: : * Dokumen Persyaratan Registrasi :
Registrasi :

4 ~N 4 )
Sertifikat Analisa Bahan Aktif
Master Formula
\ y,
\_ J
r N
4 N
Perjanjian Kerjasama Kontrak/ Lisensi/ Distribusi (bila ada) Sertifikat Analisa Produk Jadi
\_ ) - J
r N
4 N
Surat Kuasa Bermaterai Sebagai Petugas Registrasi Surat Pernyataan Komitmen Uji Stabilitas
g ) - J
r
4 N
Surat Pernyataan Bertanggung Jawab Keabsahan Dokumen Desain Kemasan
\_ Y, S
TIMELINE PRAREGISTRASI TIMELINE REGISTRASI JAMU
JAMU komposisi tertentu: komposisi tertentu : 15 HK
10 HK




Registrasi Jamu Komposisi Kompleks J

BADAN POM

Berdasarkan Peraturan BPOM No 25 Tahun | /; TIMELINE
2023 pasal 46 ayat 4, Registrasi Jamu \I—J PRA-REGISTRASI: 15 HK
Komposisi Kompleks dilakukan terhadap
Jamu selain Jamu Sederhana dan Jamu
Komposisi Tertentu

TIMELINE REGISTRASI JAMU
o komposisi kompleks : 30 HK

Tiap Kapsul mengandung ekstrak:

Contoh: Teh (Camellia Sinensis Folium) 250 mg

Tiap Kapsul mengandung ekstrak: Kemuning (Murraya Paniculata Folium) 50 mg

Adas (Foeniculum Vulgare Fructus) 250 mg Asam jawa (Tamarindus Indica Fructus) 50 mg
Alang-alang (Imperata Cylindrica Rhizoma) 250 mg Alang-alang (Imperata Cylindrica Rhizoma) 50 mg

Klaim khasiat: Membantu meredakan perut kembung Klaim khasiat: Membantu mengurangi lemak tubuh
Adas termasuk Jamu Komposisi Tertentu (Tunggal) untuk klaim Teh, kemuning, dan asam jawa termasuk Jamu Komposisi
Membantu meredakan perut kembung, namun karena Tertentu (Kombinasi) untuk klaim Membantu mengurangi

dikombinasikan dengan alang-alang maka masuk ke Jamu lemak tubuh, namun karena dikombinasikan dengan alang-
. Komposisi Kompleks | -alang maka masuk ke Jamu Komposisi Kompleks 170



v

DOKUMEN PERSYARATAN JAMU KOMPOSISI KOMPLEKS  sacancon

g Persyaratan Pra Registrasi

1 | Master formula
-

./
. Surat kuasa bermaterai sebagai petugas registrasi
\

~
3 Surat pernyataan bermaterai tanggungjawab

A perusahaan terhadap keaslian dokumen

a4 Perjanjian kontrak manufacturing (untuk produk
\/ kontrak)

/
O Perjanjian kerjasama distribusi (jika ada)
\

g Persyaratan Registrasi

 Komposisi produk per batch & Cara pembuatan produk

e Sertifikat analisa bahan baku & produk jadi

e Spesifikasi dan metode pemeriksaan produk jadi

e Spesifikasi kemasan

e Sistem penomoran bets

e CoA cangkang kapsul atau gelatin, sertifikat bebas BSE/TSE,
sertifikat halal dan surat pernyataan bermaterai cangkang
kapsul bebas BSE (untuk bentuk sediaan kapsul/kapsul
lunak atau bahan baku gelatin)

e Hasil uji kloramfenikol (untuk madu dan turunannya)

* Protokol dan hasil uji stabilitas

e Rancangan desain kemasan

e Data pendukung keamanan dan/atau kemanfaatan

* Hasil Uji Toksisitas (bila dipersyaratkan)

e Asal dan proses perolehan bahan tertentu (bila ada)

e Sertifikat halal untuk bahan baku yang berasal dari hewan
non marine (bila ada)




Jenis Registrasi Produk Obat Bahan Alam, Obat Kuasi,

ASROT 2.1
Suplemen Kesehatan

# Registrasi

Pengajuan Dokumen

JENIS DEFINISI
OT Low Risk (New)
Registrasi produk yang belum terdaftar atau sudah
&| REGISTRASI BARU ‘ ® terdaftar namun berdas.arkal? evaluasi perlu dilakukan High Risk OHT/FF (New)
= Registrasi baru
~ b 1. OT Low Risk : Jamu Sederhana High Risk (New)
2. High Rish OHT/FF : Obat Herbal
Terstandar/ Fitofarmaka Daftar Ulang

3. Highrisk : Jamu Komposisi
Kompleks, Obat Bahan Alam
Impor, Obat Kuasi, Suplemen
Kesehatan kecuali kategori 1

4. OTSK Komposisi Tertentu : Jamu
Komposisi Tertentu, Suplemen Variasi
Kesehatan Kategori 1

Registrasi khusus untuk produk yang seluruh proses ' ~
pembuatan atau sebagian tahapan pembuatan sampai »
dengan pengemasan primer dilakukan oleh industri di
dalam negeri untuk diedarkan diluar wilayah Indonesia | : -

Ekspor (Baru & Eksis)

OTSK Komposisi Tertentu
Tunggal (New)

REGISTRASI
KHUSUS EKSPOR




Jenis Registrasi Produk Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, ASROT 2.1
Suplemen Kesehatan

# Registrasi

Pengajuan Dokumen

OT Low Risk (New)

JENIS DEFINISI High Risk OHT/FF (New)

| High Risk (New)

REGISTRASI Registrasi produk untuk perpanjangan masa berlaku Izin g " "
Ed |

- o Daftar Ulang

OC REGISTRASI

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

VARIASI MAYOR

/I REGISTRASI Registrasi Variasi untuk aspek tertentu yang tidak
berpengaruh terhadap aspek keamanan, khasiat, .
O |:||:| VARIASI MINOR ® dan/atau mutu serta tidak merubah informasi pada Izin Variasi
NOTIFIKASI | Edar dan/atau Penandaan

REGISTRASI
VARIASI MINOR
PERSETUJUAN

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




ALUR REGISTRASI BARU J/

BADAN POM

- Input ID izin dari OSS,
Entry data di ASROT 2.0 - Kirim proses (virtual) ke loket

| &
§ ' Memilih menu registrasi High Risk TTE # ChatAsrot
m . .
g - l # Registrasi TTE l l
A Pengisian template registrasi produk m Dikembalikan Diterima
ba ru Low Risk TTE
- Data produk High Risk TTE |
: ﬁi)aTnI:(:)srl:IdUk High Risk OHT/FF non TTE
- Unggah data praregistrasi R l
- Input ID izin dari OSS Ekspor Baru TTE
Ekspor Eksis TTE Penerbitan SPB RegistraSi
Penerbitan SPB Pra Registrasi OTSK Bahan Tertentu TTE
(otomatis by system ) TS et Kombinac il
TTE Pendaftar membayar ke Bank (Billing ID)
' — Varias . berlaku selama 10 Hari
Pendaftar membayar ke Bank (Billing ID) foriasi TTE ,,,\.9%;75/ (berlaku - )
(berlaku selama 10 Hari) S ‘\\* ﬁ?r) l
T \/(< &
Cek status
l EVALUASI BERKAS melalui asrot, konsultasi

EVALUASI PRA REGISTRASI REGISTRASI atau telpon

|

Diterima

|

NIE (diunduh melalui OSS),
2D Barcode + Desain ACC

|
' ' mggah dok.
O (PR) e

Masa Berlaku HPR - 20 HK
" HPRdiunduh |




(*"/TATA CARA REGISTRASI BARU PRODUK OBA-Y-

" "DENGAN INTEGRASIS RBA-ASROT

&0 v DAFTAR

% @SS BERANDA  INFORMASI v REGULASI  PANDUAN  KONTAK v f

CILULT

P~
? KEMENTERIAN INVESTASI DKM '\.\) @ ASE AN e

-

PANDUAN 0S5 7\ AJUKAN PERIZINAN USAHA AJUKAN PERIZINAN USAHA /7
(9) MIKRO & KECIL b UM B MENENGAH & BESAR @

Permohonan Perizinan Berusaha untuk
Pelaku Usaha BUM Desa dan BUM Desa Bersama
dapat diakses pada sistem 0SS

Mulaitanggol ~ ErammpTr

e N 0 e m
o1 ) ) o7
= v ' \-} - AV

\l/

CLICK HERE -,
O



asrot.mp4

TATA CARA REGISTRASI BARU PRODUK OB A

v

DENGAN INTEGRASI OSS RBA-ASROT

@ MASUK KE APLIKASI OSS

Masuk ke aplikasi OSS di https://oss.go.id/. Tekan tombol “Masuk” di sisi kanan atas, lalu masukkan

username dan password

& c O 8 htips//oss.go.id

w - < &
® D v DAFTAR MASUK < Kembali ke Beranda

? @SS BERANDA INFORMASI v REGULASI PANDUAN KONTAK v

ATMENTERUAN (W ETASL W

o~
* KEMENTERIAN INVESTASI/I K FM &’\} 6 ASEAN ™

Permohonan Perizinan Berusaha untuk
Pelaku Usaha BUM Desa dan BUM Desa Bersama
dapat diakses pada sistem OSS

. mulaitanggal  eEe—E—pToE

® ® o o

=
& @

AJUKAN PERIZINAN USAHA

PANDUAN OSS AJUKAN PERIZINAN USAHA
(g) MIKRO & KECIL MENENCAH & BESAR

O E. O~ httpsy/fu

login.oss.go.id/login W% 17 @ 0N

W OSS

LA WL

Masuk

Nomor Ponsel, Email, atau Username

s

Kata Sandi

ﬁ LTI T }Q

Butuh Bantuan?



https://oss.go.id/

TATA CARA REGISTRASI BARU PRODUK OB A
DENGAN INTEGRASI OSS RBA-ASROT

MENGAJUKAN PB-UMKU

1. Tekan menu PB-UMKU, pilih menu “Permohonan Baru”, lalu Cari KBLI sesuai Perizinan UMKU yang akan

S ©

PERIZINAN BERUSAHA VvV PB-UMKU A PELAPORAN Vv FASILITAS v PELACAKAN Vv SANKS| v
PERMOHONAN BARU h 2

¥ OSS

’ PENTING! Anda dapat melacak Izin Komersial ali  PERUBAHAN (u efektif di OSS 1.1 di menu Pelacakan. Anda juga dapat X
memproses Perizinan Berusaha Berbasis Risiko u laku efektif di OSS versi sebelumnya dengan melakukan
Pengembangan di menu Perizinan Berusaha PERPANJANCAN

PENCABUTAN b

‘ Anda dapat melihat seluruh KBLI yang diajukan g ercantum dalam cetakan NIB adalah KBLI yang perizinan
berusahanya telah berlaku efektif pada OSS 1. Jil PEMBATALAN ) t memproses perizinan berusaha berbasis risiko untuk KBLI
yang belum berlaku efektif dengan membuka mi in klik Pengembangan.

—

FITUR KEMITRAAN TELAH TERSEDIA DI SISTEM OSS

Kembangkan bisnis Anda dan temukan penawaran pekerjaan yang menarik
dari Usaha Besar khusus untuk Pelaku UMKM

= buat janji

a @ konsultasl

Lihat Penawaran




;,‘,;;TATA CARA REGISTRASI BARU PRODUK OBA“:{/""“

DENGAN INTEGRASI OSS RBA-ASROT

MENGAJUKAN PB-UMKU

2. Pilih perizinan berusaha UMKU yang akan diajukan. Berikut adalah daftar PB UMKU yang dapat
dipilin untuk Registrasi Baru:

PB UMKU Tahap Registrasi | Komoditi

Hasil Pra Registrasi Obat Tradisional Pra Registrasi Obat Tradisional

zin Edar Obat Tradisional Registrasi Obat Tradisional
Hasil Pra Registrasi Suplemen Kesehatan | Pra Registrasi Suplemen Kesehatan
zin Edar Suplemen Kesehatan Registrasi Suplemen Kesehatan
Hasil Pra Registrasi Obat Kuasi Pra Registrasi Obat Kuasi

Izin Edar Obat Kuasi Registrasi Obat Kuasi

Jika sudah memilih PB UMKU, pilih menu “Pemenuhan Persyaratan PB UMKU Di Sistem K/L”,
kemudian akan diarahkan ke aplikasi ASROT



TATA CARA REGISTRASI BARU PRODUK OB A
DENGAN INTEGRASI OSS RBA-ASROT

MASUK KE APLIKASI ASROT

Masuk ke aplikasi ASROT dengan melakukan akses ke https://asrot.pom.go.id/asrot/. Tekan
menu LOGIN, lalu masukkan USER ID, password, dan kode keamanan

C O 8 O~ https//asrot.pom.go.id/asrot/ B 9 © 2] =

ada pelaku usaha yang telah menyampaikan surat pemberitahuan pajak penghasilan 2 (dua) tahun pajak terakhir yang sudah menjadi kewajiban Wajib Pajak sesuai dengan ketentuan perundang-undangan dibidang perpajakan

ASROT Rabu 15 Maret 2023, 14:44:08

¢e-Registras! Produk Obet Trodisional dan Supiemen Kesehaton

BERANDA LOGIN

HALAMAN DEPAN LOGIN APLIKASI

DAFTAR

REGISTRASI PERUSAHAAN

PROSEDUR PROFIL INFORMASI

PROSEDUR DAN TATA CARA VISI MISI DAN PROFN INFORMASI LAINNYA

LOGIN APLIKASI

Silakan masukkan User 1D, Password dan

Kode Keamanan untuk masuk ke dalam
aplikasi
User ID

t

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANA!

Password

Lupa Password

Kode Keamanan

628550

Ganti Kode Keamanan

628550

e-Registration OTSK

ASROT merupakan aplikasi sistem e-registrasi yang dirancang untuk memudahkan pelaku usaha dalam
melakukan pendaftaran produk obat tradisional, suplemen kesehatan & obat kuasi dalam mendapatkan
nomor izin edar. Selain itw, aplikasi ini telah dilengkapi dengan fitur berita dan informasi terkini terkait
Subdit Registrasi Obat Tradisional & Suplemen Kesehatan dengan desain yang user friendly dan mendukung
versi mobile. Kami berharap aplikasi ini dapat bermanfaat bagi stakeholder dan dapat mewujudkan proses

registrasi yang transparan, akuntabel, efektif dan efisien. Saran dan kritik dapat disampaikan melalui kontak

| &

pada bagian informasi untuk perbaikan berkesinambungan
Tim Subdit Registrasi Produk dan Iklan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan




(“"/TATA CARA REGISTRASI BARU PRODUK OBA-Y-

DENGAN INTEGRASI OSS RBA-ASROT

UPDATE DATA OSS DI ASROT

Setelah berhasil masuk ke aplikasi ASROT, pilh menu “UPDATE DATA" pada kolom Data OSS. Masukkan
Nomor Induk Berusaha (NIB), lalu pilih menu sinkronisasi




;TATA CARA REGISTRASI BARU PRODUK OBA"‘:{/""“

DENGAN INTEGRASI OSS RBA-ASROT

@ UPDATE DATA OSS DI ASROT
Jika sinkronisasi berhasil, maka data PB UMKU yang telah diajukan akan muncul di kolom Data OSS
ASROT 2.1 0 Not/fkasi Bary =3 M LOGC

Waktu Login 20230315 165710

Login Sebelumnya Log In : 2023-03-10 10:28:46dan Log Out : 2023-03-10 10:29:48
Data Perusahaan

NPWP 701171670524000

Nama Perusahaan TESTING BALAI

Alamat JL PERCETAKAN NEGARA NO 23

Kota Kota Jakarta Pusat

Provinsi DKl Jakarta

Kode Pos 12345

Telepon 1]

Fax 0

Pimpinan Deni Prast

Pimpinan Teknis PETUGAS BALAI

Data OSS - Update Data Q

NIB
ID OSS : :
Kode izin + 063000000011 - 1zin Edar Obat Tradisional
« 063000000064 - Hasil Pra Registrasi Obat Tradisional
Kode Instansi o
Wakty Simpan 20230308 00.00:14

Waktu Update Terakhir 2023031517.:03:59




(""ITATA CARA REGISTRASI BARU PRODUK OBA-Y-

DENGAN INTEGRASI OSS RBA-ASROT

TAHAP PRA REGISTRASI DI ASROT

Setelah melakukan keempat tahap sebelumnya, silakan melakukan proses registrasi produk OT, OK dan SK
di aplikasi ASROT seperti biasa, yaitu dimulai dengan proses pra-registrasi menginput data produk, data
bahan baku, data klaim, aturan pakai, peringatan perhatian, cara penyimpanan, dan upload data file
pendukung

Nottfikas Bary a




Komposisi Baru

Keterangan Bahan*
Induk

Nama Bahan *

Jenis Bahan”

Jumlah *

Tiap & ml mengandung

curcuma domesticar

» Curcuma domestica rhizoma exfr.

Curcuma domestica rhizoma ekstrak
- Curcuma domestica rhizoma ekstrak
» Curcuma domestica rhizoma ekstrak

Curcuma domestica rhizoma ekst
- Curcuma domestica rhizoma ekst
» Curcuma domestica rhizoma ekst

Curcuma domestica rhizoma
* Rhizoma Kunyit

» Curcuma domestics

emukan kata spesifik bahan bak

In

| | Contoh : #sgfenium

v

BADAN POM

Perlu diperhatikan dalam inputan bahan baku!

O Pilin bahan baku (untuk bahan alam)
yang paling sesuai dengan ketentuan:

a. Nama spesies disertai dengan bagian
tumbuhan (simplisia), contoh
Curcuma Domestica Rhizoma -2
untuk simplisia

b. Apabila Ekstrak, maka dipilih Nama
spesies disertali dengan bagian
tumbuhan (simplisia) + keterangan
Ekstrak, contoh Curcuma Domestica
Rhizoma Ekstrak

c. Apabila berupa Oleum/ Minyak,dipilin
dengan Oleum diikuti dengan Nama
spesies disertali dengan bagian
tumbuhan (simplisia)

d. Jika tidak ditemukan maka dipilih

sinonim dari simplisia yang

digunakan, missal : Curcuma Longa

Rhizoma sinonim Curcuma

Domestica Rhizoma




TATA CARA REGISTRASI BARU PRODUK OBA"‘:{/""“

DENGAN INTEGRASI OSS RBA-ASROT

TAHAP PRA REGISTRASI DI ASROT

Pada bagian bawah, pilih Kode Izin dan ID Izin yang telah diterbitkan OSS Tekan “Simpan Data OSS”. Lalu
pilih proses “Pendaftar - Proses Pembayaran PraReg”, dan tekan “Proses”

ASROT 2.1 et ; ASROT 2'1 0 Motifikasi Baru PF— O LOGOUT -
Detil Log

ssssss I Peringatan

Kode 121 n Masa waktu berkas DRAFT adalah 5 Hari Kerja dari pembuatan berkas
llllllll \ Barkas it akar anus olomatic nada tanaaal 24 Maret 2022 anabhilz
lllllllll
1D Proyek 1D Proyek
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Tata cara lebih lengkap terdapat pada buku panduan yang telah diunggah
di ASROT

pada bagian Informasi > User manual

srot.pom.go.id/asrot/index.php/home/depan/usermanual# o & Q » % X 0O e

{(

BUKU ?AND&

Selasa 23 Mei 2023, 15:44:35

si Produk Obat Tradisional dan Suplemen Kesehat ( TATAQA
: L
| ::REGISTRASI BAR{g
BERANDA LOGIN DAFTAR PROSEDUR PROFIL INFORMASI - - _ 7 :
- INTEGRASI ASROT-
FAQ
i PERATURAN

List User Manual

SURAT EDARAN
User manual Registrasi Baru Izin Edar OT, OK, SK integrasi OSS dan Asrot
22 Mei 2023 @ Dilihat 45 Kali

BROSUR
User Manual ASROT 2.0 " e e : : : : v

N ‘ ST s o . eeeee

£ 22 Maret 2019 @ Dilihat 11667 Kali MATER] : 4
Cara Migrasi Berkas Perusahaan Dari Asrot Lama
£ 9 Januari 2018 @ Dilihat 3883 Kali USER MANUAL

KAJIAN

HUBUNGI KAMI O

A4
ASROT LIVE CHAT /

ot/index.php/home/depan/usermanual m

asrot.pom.go.id/asrot » INFORMASI » USER MANUAL J
Atau klik link berikut

https://bit.ly/Panduan ASROT OSS

e e



https://bit.ly/Panduan_ASROT_OSS

v

BADAN POM

BADAN POM



DRAFT

ASROT 2.1

# Registrasi

BB Dokumen

Dokumen pengajuan pendaftaran produk belum dikirim

I Proses

Pendaftar - Proses Pembayaran PraReg
ll?_l_matr'—ﬂ x — -~ b J Nar —

Proses

1! Masa Berlaku Draft 5 HK dari



Proses Pembayaran Prareg/Registrasi Y.

I Dokumen

Klik Produk, Pilih Proses - Print SPB Prareg/ Reg

Kepada Yth. Pimpinan

Tanggal : 14 Mei 2024

d Il

G)

Ll LA L M i B Nl C LAl CAEE B S BB F%sl DR LCANE 1 MR FLELANFL P 2 CEIELELE v g I..\-l.ll.“l.lE alf ML LR % ACAll N ERl 1l CALCALSF BN B S DBl BN ENCACAEN L‘\-‘Edra

bukan Pajak vang berlaku di Badan Pengawas Obat dan Makanan.

NO

NOMOR SPB

1

445161.042.1.0524.5255.1

Proses Pendaftar

"' Masa Berlaku SPB 10 HK dari
terbit SPB - Produk Expired

Atau dapat
dilihat

NAMA PRODUK

L11 Il LW M e 0L BN FPRRANTPL I_J‘I.I.I.I.IJ.E I¥LE 1™ S

TANGGAL SPB

TARIF PNBP (RP)

14 Mei1 2024

100,000

I Detil Pembayaran

Simponi Pra Registrasi

Momor Billing
Biaya
Tanggal
Status

NTPN

82024051446 7116
:Rp 100.000

: 2024-05-14 08:24:47
: Belum Dibayar

Kilikk Diisirnd unituk Mencetak surat SPB Prareg

2. Pembayaran dapat dilakukan di Bank/Pos Persepsi yvang bekerja sama dengan Kementerian Keuangan.

4. Surat Perintah Bayar ini1 berlaku 10 (sepuluh) har1 kerja sampai tanggal 30 Me1 2024. Apabila dalam batas
waktu tersebut tidak dilakukan proses pembayaran, maka permohonan dianggap batal dan dihapus dari sistem,
proses pendaftaran harus dimulai kembali dar1 tahap awal.




Proses Upload & Submit Dokumen

v

BADAN POM

REGISTRASI Ke Loket

BB Dokumen

Proses Pendaftar

Produk yang telah disetujui hasil praregistrasi, untuk selanjutnya masuk ke
tahap registrasi.
Timeline evaluasi registrasi belum terhitung pada status registrasi ini

| Data Pendukung Registrasi

Keterangan :
- Ukuran File Maksimal 5 MB
- Tipe File : zip, rar, jpg, jpeg, pdf, gif, png, bmp, doc, docx, xls, xlsx

3 Unggah DOkumen . Sertifikat Analisa Bahan Baku * :
Persyaratan Reg

', Sertifikat Analisa Produk Jadi *

). Spesifikasi kemasan *:

2 Klik Nomor

Pengajuan Produk

Kirim - Admin Loket - Proses Pemeriksaan Berkas Registrasi

Iﬁ—ﬁ = - =

1" Masa Berlaku HPR
20 HK dari terbit HPR [ Proses [IERS




Pendaftaran Ditolak Pra v

BADAN POM

Registrasi

v Hasil Evaluasi Prareg dengan Keputusan ditolak

v Tidak ada mekanisme banding

v Alasan penolakan dapat dilihat di Hasil Pra Registrasi (HPR)

I Dokumen

Ditolak

HASIL. PRA REGISTRASI

Jakarta, 9 Me1 2024

Nomor: PN.03.04.42.421.05.24.0701

Berdasarkan hasil evaluasi pra registrasi terhadap produk vang akan Saudara daftarkan:
1. Status Produk : Lokal
2. Nama Produk

3. Komposisi

4, Kemasan

MNama Pendafiar

o

Hasil evaluasi Pra Registrasi

Ditolak karena:

= Mengandung bahan/ tumbuhan dilarang/ berbahava:
. Perhitungan kadar polysorbate 80 pada formula sebesar 26000 mg/kg melebihi persyaratan pada PerBPOM




SOLUTIF - INFORMATIF m—

Tambahan Data

B Dokumen

Highrisk, Variasi Mayor, Komposisi Tertentu
Detil Data Surat Tambahan Data

Nomor Surat Jenis Tanggal TD Tanggal Expired Dokumen

PN.03.03.42.421.05.24.3692 Tambahan Data 1 2024-05-13 2024-07-12 Print Surat

- Klik Nomor et g Jamu Sederhana, DU, Variasi Minor

Pengajuan
| P rOd u k | OLEH KEGIATAN

Petugas Pendaftar - Tambahan Data
2024-03-24 TD:
21:35:15

1. Terkait klarifikasi Saudar abahwa terdapat kesalahan penulisan formula, maka lampirkan catataan pengolahan produksi bets 2 MN 04 01 12

2. Sehubungan dengan implementasi ketentuan pada Peraturan BPOM No 25 tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Bahan Alam Pasal 64,
maka untuk registrasi ulang tanpa disertai perubahan agar dilengkapi dengan hasil uji stabilitas jangka panjang (real time)/hasil uji stabilitas pasca pemasaran
sampai dengan masa kedaluwarsa sesuai dengan surat komitmen studi stabilitas yang saudara lampirkan pada saat proses pengajuan pendaftaran produk baru.
3. Terkait pencantuman logo halal lampirkan sertifikat halal dari BPIPH dan agar desain logo halal disesuaikan dengan ketentuan terbaru
4. Lampirkan desain kemasan strip acc dan baru

5. Desain kemasan

- Logo halal dievaluasi kembali setelah tambahan data

- Unggah desain kemasan dalam bentuk file JPG/IJPEG dan masing-masing kemasan (contoh:dus, label botol) diunggah dalam file terpisah

Waktu TD | : 60 Hari Kalender
Waktu TD lI: 40 Hari Kalender
ids da proses perpanjangan TD

Ditolak by sistem

Tambahan Data



v

Proses Ditolak System

Penyebalb:

I Dokumen

Solusi:

Dilakukan pengajuan dari awal kembali disertal
dengan lampirkan kekurangan dokumen/data




v

Pendaftaran Ditolak

B Dokumen Hasil Evaluasi Produk tidak diterima/ ditolak

| SK \
Klik Nomor :
. Bandin
Pengajuan FENIELER Keberatan? J
- dan/atau -
Produk .
detil log

e —— —— e e R e R e e e e e

'« Dapat diajukan 30 hari kerja setelah
. produk ditolak
'« Hanya dapat diajukan 1 kali

Ditolak

 Untuk OBA, banding hanya untuk data
praklinik dan/atau data klinik baru

_ -« Hasil : persetujuan atau penolakan



v

SK disetujui dan upload revisi desain .~
kemasan

2 Klik Nomor

1 & Dokumen Pengajuan Produk

« Hasil Evaluasi Produk i
dapat diterima/ :
disetujui i

 Bukan merupakan |
akhir dari proses :

pendaftaran produk

~ Unggah Desain
Kemasan

I Data SK & Desain Kemasan ACC

Keterangan :

- Ukuran File Maksimal 5 MB

- Tipe File : Jpg atau jpeg

- Ukuran dimensi gambar disarankan minimal lebar 1800 x 1800 pixel
* Dokumen WAJIB di upload

Dokumen Yang Di Upload :

* Perlu unggah
dokumen revisi desain
kemasan produk

« Belum dapat

1. Desain Hasil Revisi * : Du

Disetujui

==
mengunduh SK NIE, Proses
2D Barcode 5
S p MMS Evaluasi Desain Kemasan I




SK Diambil .

e SK NIE/ Surat

| I
Status . SK Diambil | Persetujuan dapat :
Nomor Registrasi : QD2 I .
Tanagal Terbit 15 Februar 20223 I dlundUh pada I
Prewview MNIE : PREW MNIE .
. DﬂkumEﬂ Preview 2D Barcode : PREV ZD BARCODE : preVIeW N I E :
Tamn al Expired 1S Februart 2028 °
Hist'i:gr;-,-r Var:)asi : I 2D BarCOde dapat I
:er:aiasr‘n . : :Dlt Plastik : dlunduh pada :
entu ediaan : Salep .
- Berat / Isi Bersih : 20.000000 Gram | pl’eVIeW 2D BaI’COde |
Draﬁ Keterangan < . /e em e e -
Uraian Jumilah : Dus, pot plastik @ 20 gram

Draft Variasi Importir

Terkirim Data SK & Desain Kemasan ACC
e SRR Keterangan: . —_—————_——_— A
D | 'JEIUJ ul - Ukuran File Maksimal 5 MB I . I
- Tipe File TTE : jpg atau jpeg I ¢ UndUh persetUJuan
. - Tipe File Non-TTE : jpg, jpeg atau pdf I I
I:] |'|:{:}| a k - Ukuran dimensi gambar disarankan minimal lebar 1800 x 1800 pixel pe n an d aan I
* Dokumen WAJIB di upload l_ ____________ —
D'Emb" Dokumen Yang Di Upload : \
1. Desain Hasil Revisi *: History Hasi Revisi Desain :
- Label Bebi
- Dus Bebio

Telah ACC
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Proses Evaluasi

Jika melewati batas
Produk telah masuk kedalam masa Diselesaikan terlebih wakty. maka akan
untuk.pendaftaran ulang, namun dahulu pengajuan dibukai<an di sistem
masih dalam proses evaluasi variasinya Uk an DU
e untuk pengajuan

# Registrasi

DU dapat diajukan 180 hari
kalender hingga 1 hari
kalender sebelum masa Otomatis muncul pada

berlaku Izin Edar berakhir; menu Daftar Ulang

Daftar Ulang




Layanan Konsultasi Registrasi OBA, SK, dan OK

| & S
J’ 2 (s BeraknLa

\ BADAN POM

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

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

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

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

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

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

Waktu konsultasi maksimal 30 menit.

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

DA RR!

9SIEAP! WR
S/uab weew,

7

N

/ Layanan Publik Registrasi Produk & lklan \

\ Obat Tradisional, Obat Kuasi & Suplemen Kesehatan ,

\------____-------------------------I

LAYANAN TATAP MUKA

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

LAYANAN ONLINE

Customer Service
LOKET A

Senin s.d Kamis: 08.30 - 16.00 WIB

Konsultasi Duty Manager
Selasa & Kamis: 08.30 - 16.00 WIB
Produk: LOKET B

Iklan: LOKET C

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

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

(B Customer Service

Senin s.d Kamis: 08.30 - 16.00 WIB

Jumat: 08.30-15.30 WIB

Produk: 0811 2333 669. Iklan: 0857 6554 6186

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

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

Iklan: LOKET G

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

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

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

BADAN POM

ONLY

()

\ 4
SNl

&

Ketentuan Konsultasi Online

. Duty Manager (Zoom Meetlng) |

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

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

Link zoom akan diinformasikan melalui link bit.ly/KonsulDM.
Perusahaan diharuskan bergabung di zoom tepat waktu sesuai
dengan jadwal konsultasi dan nomor antrian.

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

Perusahaan yang mendapatkan nomor antrian namun berhalangan
hadir, agar membatalkan antrian melalui antrian.pom.go.id.

Perusahaan yang terdaftar namun tidak hadir dan tidak
membatalkan akan diberikan hukuman.

Waktu konsultasi maksimal 30 menit.

( @registrasiotskk.opom (®) Direktorat Registrasi OTSKK BPOM

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

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

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

( @registrasiotskk.opom

(®) Direktorat Registrasi OTSKK BPOM )
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