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BADAN POM

STANDAR PELAYANAN
IZIN EDAR KOSMETIK 2025

NOTIFIKASI
NOTIFIKASI BARU FEVISARARSAN PERUBAHAN

(OSMETIC NOTIFIKASI VARIAS)
: PERUSAHAAN;

NOTIFIKASI

PERUBAHAN NOTIFIKASI
(VARIASI) KOSMETIK KIT;

KEMASAN;

NOTIFIKASI
KOSMETIK KHUSUS
EKSPOR;

NOTIFIKASI
KOSMETIK MULTI
SARANA.
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Pemohon

Badamn PO
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BADAN POM
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J/ Jenis Pelayanan, Timeline dan Biaya
lzin Edar Kosmetik

Jenis Pelayanan Timeline Biaya (Sesuai PP No. 32 Tahun 2017)
Notifikasi Baru Kosmetik * Notifikasi kosmetika yang diproduksi di luar Negara ASEAN: Rp.
* tipe produk sediaan wangi-wangian 3 HK 1.500.000 / item
+ selain tipe produk sediaan wangi-wangian 14 HK * Notifikasi kosmetika yang diproduksi di Negara ASEAN: Rp.
 layanan prioritas 3 HK 500.000/ item
Pembaharuan Notifikasi Kosmetik
* tipe produk sediaan wangi-wangian 3 HK
« selain tipe produk sediaan wangi-wangian 14 HK
Notifikasi Kosmetik Khusus Ekspor 3 HK
Notifikasi Perubahan (Variasi) Kemasan 1 HK * Perubahan ukuran dan/ atau jenis kemasan kosmetika: Rp. 100.000/
item
Notifikasi Kosmetik Multi Sarana 3 HK
Notifikasi Kosmetik Kit 3 HK . iFJ:;:rrnnberltahuan produk kombinasi atau kit kosmetika: Rp. 100.000/
Notifikasi Perubahan (Variasi) Perusahaan/Pabrik | 14 HK * Perubahan industri, importir, atau badan usaha yang melakukan

notilikasi kosmetika tanpa perubahan hak untuk mengedarkan atau
status kepemilikan: Rp. 100.000/ item

* Perubahan alamat industri, importir, atau badan usaha yang
melakukan notifikasi kosmetika tanpa perubahan lokasi pabrik: Rp.
100.000/ item




Y. Perubahan Standar Pelayanan
1zin Edar Kosmetik

m Standar Pelayanan 2024 Standar Pelayanan 2025

Alamat subsite https://notifkos.pom.go.id/ https://registrasi.pom.go.id/

Perubahan Alamat Terdapat perbedaan untuk perubahan Perusahaan mengajukan perubahan data
Importir atau Usaha alamat tanpa perubahan lokasi dan dengan  pemohon izin edar kosmetik
Perorangan/Badan perubahan lokasi

Usaha yang melakukan
kontrak produksi

Jangka waktu Belum ada jangka waktu pelayanan 1. Verifikasi Badan Usaha Pemohon lIzin
pelayanan verifikasi verifikasi badan usaha, variasi Perusahaan Edar Kosmetik:
badan usaha dan update badan usaha - Industri Kosmetik Dalam Negeri: 7 HK
- Notifikasi perubahan (variasi) kemasan: 3 - Badan Usaha Pemberi Kontrak: 14 HK
HK - Importir Kosmetik: 14 HK

2. Update Badan Usaha Pemohon Izin Edar
Kosmetik: 7 HK
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BADAN POM

Perubahan Standar Pelayanan
lzin Edar Kosmetik

m Standar Pelayanan 2024 Standar Pelayanan 2025

Jangka waktu 3 HK 1 HK
pelayanan Notifikasi
Perubahan (Variasi)

Kemasan
Waktu Layanan Waktu Layanan Konsultasi Tatap Muka Waktu Layanan Konsultasi Tatap Muka
Konsultasi Hari : Senin-Kamis dan Daring

Waktu : 08.30-16.00 WIB Hari : Senin-Kamis
Waktu :09.00-15.30 WIB




Y. Perubahan Standar Pelayanan

Izin Edar Kosmetik
I L

Layanan Pengaduan https://bit.ly/FormulirPengaduanOTSKK Subsite Direktorat Registrasi Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik
https://registrasiotskk.pom.go.id/ pada
menu Pengaduan Pelayanan Publik

Layanan Follow up - Subsite Direktorat Registrasi Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik
https://registrasiotskk.pom.go.id/ menu
Layanan B Layanan Konsultasi @ Follow up
Notifikasi Kosmetik

Dasar Hukum - Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021 - Peraturan Pemerintah Republik
tentang Penyelenggaraan Perizinan Indonesia Nomor 28 Tahun 2025
Berusaha Berbasis Risiko tentang Penyelenggaraan Perizinan

Berusaha Berbasis Risiko



4 Inovasi Tahun 2025

BADAN POM

Simplifikasi Alur dan Notifikasi Kosmetik

Video Tata Cara Penggunaan Sistem Baru Notifikasi Kosmetik

Simplifikasi Variasi perusahaan/ pabrik

Pengajuan pembatalan Notifikasi by sistem oleh perusahaan

Otomatisasi tolak by sistem untuk konfirmasi produk lebih dari 14 hari kerja

Field input link dan keterangan (optional) terkait DIP pada halaman daftar produk baru
Fitur Pembaruan dan variasi kemasan produk khusus ekspor

4 Alur konfirmasi/tambahan data pada Notifikasi Variasi Kemasan
Fitur upload tambahan data konfirmasi Produk KIT

Template sistem bisnis Intelijen bahan baku kosmetik




v Simplifikasi Alur dan Notifikasi Kosmetik

BADAN POM

Penambahan percepatan kategori low risk selain produk wangi-
wangian (parfum) yaitu untuk kategori Sabun mandi (padat
Lo s il & cair), Sabun cuci tangan (padat & cair), Sediaan pra
cukur, Sediaan cukur, Sediaan pasca cukur.

Notifikasi Kosmetik
Kategori Tertentu
Berbasis Risiko *) Penambahan kategori baru

Notifikasi Kosmetik
Produk Baru

Real time*

Percepatan timeline persetujuan variasi kemasan dari 3 HK
menjadi 1 HK (sebelumnya sudah dipercepat dari 14 HK
menjadi 3 HK)

Notifikasi Kosmetik
Produk Baru

*) Dalam pengembangan




Layanan Publik Notifikasi Kosmetik

BADAN POM

J/ Layanan Konsultasi

’ l I Notifikasi Kosmetik
[Konsultasl Duty: Manager\ ~ Konsultasi: Darmg\

BADANPOM

Online (Zoom Meeting) e Telepon
Loket D: Senin s.d. Kamis 09.00 - 12.00 WIB
Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WIB

Tatap Muka Melalui nomor 0813-1617-8696
Loket D: Senin s.d. Kamis 13.00 - 15.30 WIB \
Gedung Athena It. 5 BPOM RI
JI. Percetakan Negara No. 23, Jakarta Pusat (Konsultasi-xhusus\

] z dengan Supervisor/Ketua Tim
Pendaftaran antrian layanan loket (online dan tatap muka) X
dilakukan melalui link : bit.ly/loketnotifkos2 setiap hari Jumat, Tatap muka atau Zoom Meeting
pukul 09.00 - 15.00 WIB pada minggu sebelumnya* Pendaftaran dan jadwal dapat dilihat melalui
jika masih terdapat kuota

09.00 - 15.00 WIB pada minggu sebelumnya*
* akan ditutup jika kuota telah terpenuhi dan
akan dibuka kembali jika masih terdapat kuo

/—_——Konsult?si-l’rﬁ \_

Online (Zoom Meeting)

* akan ditutup jika kuota telah terpenuhi dan akan dibuka kembalj bit.ly/loketnotifkos2 setiap hari Jumat, pukul

Loket G: Senin dan Rabu 09.00 - 15.30 WIB f@ﬂg@% Follow UP

Tatap Muka Senin s.d. Kamis 08.00 - 16.30 WIB
Loket G: Selasa dan Kamis 09.00 - 15.30 WIB Jum‘at 08.00 - 16.00 WIB

Gedung Athena It. 5 BPOM RI Melalui

JI. Percetakan Negara No. 23, Jakarta Pusat \bit.ly/FormuIirPengaduanOTSKK J

Pendaftaran antrian layanan loket (online dan tatap muka)
dilakukan melalui link : bit.ly/loketnotifkos2 setiap hari Jumat,
pukul 09.00 - 15.00 WIB pada minggu sebelumnya*

- -
—Loket Prioritas—
* akan ditutup jika kuota telah terpenuhi dan akan dibuka kembali

jika masih terdapat kuota untuk ibu hamil, lansia, dan difabel
\ / Tatap Muka: Senin s.d. Kamis
= 09.00 - 15.30 WIB
Customer-Service——— | Gedungathenalt.5BPOMRI
JI. Percetakan Negara No. 23,
Loket A: Selasa 09.00 - 15.30 WIB Jakarta Pusat

Pendaftaran melalui bit.ly/loketnotifkos2 dilakukan pada hari H konsultasi,

Pendaftaran melalui bit.ly/loketnotifkos2

dibuka pukul 08.15 WIB (on the spot)

V. k/’/

ﬁ ~gy
(\\ 33 @registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.bpom \L
HALOBPOM

{+sronpi)

» %\\INFORMASI TERBARV _/_. s

Layanan Konsultasi

Form Follow.UP
NEw  Notifikasi Kosmetik

Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WIB
Pelaku Usaha Notifikasi ey o5
Kosmetik dapat melakukan =]
konsultasi follow up badan
usaha atau produk melalui

subsite kami pada i'h 1
menu layanan -+ layanan ol J »
konsultasi, 3

atau dapat di scan pada
qrcode disamping.

- : T
https://registrasiotskk.pom.go.id/
k layanan#pllis-konsultasi j

Layanan Pengaduan

Seluruh Layanan Direktorat Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

~Pengaduan Pelayanan Publll(

“‘w Pengaduan terkait Pelayanan Publik
Direktorat Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
dapat disampaikan pada menu
Pengaduan di subsite kami di :
registrasiotskk.pom.go.id




J/ Ruang Bimbingan Notifikasi Kosmetik (RUBIK)

niaouﬁ ﬁpM 9&5@{4@‘/
ﬁUBIK diperuntukan bagi pelaku usohh & e RUBIK v
yang membutuhkan bimbingan terkait b PENDAFTARAN

RUANG BIMBINGAN NOTIFIKASI KOSMETIK
persyaratan administrasi notifkasi

kosmetik, termasuk tata cara
pengajuannya hingga memperoleh izin (MAU TAU CARA

~

Bagi pelaku usaha yang ingin

memahami persyaratan
notifikasi kosmetik

NOTIFIKASI dan memerlukan bimbingan
edqr kosmeﬁl(, KOSMETIK mulai dari registrasi akun
4 A perusahaan hingga terbit izin
edar kosmetik
Link pendaftaran: R YUK JOIN!!

Klik tautan di bawah ini

. . KOSMETIK
\ bit.ly/reg-rubik /
\ untuk pendaftaran dan
—_—

@&=Y) informasi lebih lanjut
bit.ly/reg-rubik Q
*Selanjutnya undangan akan dikirim melalui email
. paling lambat 1 hari sebelum kegiatan .ﬁ}
' } - e R

;1'
3”03533 (©) @registrasiotskk.opom (@ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.bpom &



http://bit.ly/rubik2024
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BADAN POM

Standar Pelayanan
Persetujuan Pelaksanaan Uji Pra Klinik (PPUPK),
Persetujuan Pelaksanaan Uji Klinik (PPUK), dan
Amandemen Dokumen Uji Praklinik/Klinik Obat Bahan Alam,
Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

Forum Konsultasi Publik
Jakarta, 29 Juni 2025



J/ OUTLINE

BADAN POM

Perubahan pada
O 1 Standar Layanan

Q Standar Pelayanan
Tahun 2025

Inovasi dalam Rangka
Peningkatan
Layanan Publik

@registrasiotskk.opom (@) Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.bopom




PERUBAHAN
PADA STANDAR
LAYANAN

@registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢} registrasiotskk.bpom




@ UPDATE STANDAR PELAYANAN PUBLIK PPUPK/PPUK DAN J/
AMANDEMEN DOKUMEN UJI PRAKLINIK/KLINIK BADA PO

ceeen OBA, OK, SK DAN KOSMETIK TAHUN 2025
Standar Pelayanan Publik 2024 Aspek Pembeda Standar Pelayanan Publik 2025

Tidak ada timeline pemeriksaan kelengkapan
dokumen dalam rangka penerbitan SPB*

Timeline PPUPK dan PPUK 20 HK @
Timeline amandemen UPK/UK 20 HK

* Timeline pemeriksaan kelengkapan dokumen dalam
gkd Waktu rangka penerbitan SPB* 5 HK
Pelaycman « Percepatan timeline evaluasi khusus pengajuan uji

toksisitas akut (tanpa uji lain) 10 HK

_ * Penyampaian tambahan data disertai surat
pengantar dan matriks justifikasi

Tambahan Data * Rencana aksi dilampirkan melalui SIAP-UK

* Penolakan otomatis by system jika setelah 100 HK

tidale manvamnailkan tamhahan data_tanna rancana_alci
I A I

et

Tidak diperlukan matriks justifikasi Ketentuan
Rencana aksi dilampirkan melalui email @
Tidak ada penolakan otomatis by system

* Pengajuan amandemen dokumen uji praklinik/ * Permohonan amandemen dokumen uji
klinik melalui email praklinik/klinik melalui SIAP-UK (TW 3 khusus OBA,
OK, SK)

1. Peraturan Pemerintah Republik Indonesia Nomor 28 Tahun 2025 tentang

1.Peraturan Pemerintah No 5 Tahun 2021 tentang @_‘ Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko

Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis ‘ Acuan ) 2. Peraturan BPOM No 15 Tahun 2024 tentang Perubahan Atas Peraturan
Risiko ReQUIOS| BPOM No 32 Tahun 2022 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi
2.- | Suplemen Kesehatan
3. Peraturan Kepala BPOM No 18 Tahun 2016 tentang . oo . . . . i
https:llblt.lyIUjIPI"OklII‘IIk'Kllnlk' 3. Peraturan BPOM No 18 Tahun 2024 tentang Penandaan, Promosi, dan

« « £edoman Teknis Pengawasan lklan Kosmetika
* Yoo OBAOKSK

e s 0 0 0 *SPB = Surat Perintah Bayar

Iklan Kosmetik

4. Peraturan BPOM No 17 Tahun 2022 tentang Perubahan atas Peraturan




ccccc

OVERVIEW STANDAR
LAYANAN 2025

@registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢} registrasiotskk.bpom




¥ Pengawalan BPOM dalam Uji Prakiinik/Klinik

Pendampingan
Evaluasi Protokol Uji Pelaksanaan Uji
Praklinik/Klinik Praklinik/Klinik

Konsultasi
online/offline

O) O —
(- 15 mn
Konsultasi
online/offline
Pendampingan PPUPK/PPUK (Persetujuan
Penyusunan Protokol Uji Pelaksanaan Uji
Praklinik/Klinik Praklinik/Persetujuan

Pelaksanaan Uji Klinik)

major,

|
I
I
|
|
L

Temuan Inspeksi

minor,

@

Inspeksi CUKB

yang

selanjutnya

Dilakukan terhadap sistem manajemen mutu, |
fasilitas uji klinik, dokumen uji klinik, obat uji. |
berupa temuan kritikal, 1|

akan |

dilakukan CAPA oleh peneliti dan sponsor I



Regulasi Terkait PPUPK dan PPUK Ohat Bahan Alam, Ohat Kuasi,
Suplemen Kesehatan

Persyaratan Mutu
a Kesehatan Y e

® PerBPOM No. 29 Tahun 2023 tentang Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat
Bahan Alam

® pPerBPOM No. 24 Tahun 2023 tentang Persyaratan Keamanan dan Mutu Supleme
Kesehatan

® UU No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan

Peraturan Presiden No. 32 Tahun 2017 tentang Jenis dan Tarif ®  PerBPOM No. 30 Tahun 2023 tentang Pedoman Klaim Khasiat Obat
Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada Bahan Alam
e PerBPOM No. 19 Tahun 2022 tentang Pedoman Klaim Suplemen

Badan POM

Kesehatan

e Perizinan Berusaha

PP No. 28 tahun 2025 tentang Penyelenggaraan

Uji Praklinik

PerBPOM No. 10 Tahun 2022 tentang Pedoman Uji Toksisitas Praklinik
Secara In Vivo

" PerBPOM No.20 Tahun 2023 tentang Pedoman Uji Farmakodinamik

Praklinik Obat Tradisional

Registrasi o
() S y Uji Klinik (s )

Perizinan Berusaha Berbasis Risiko

®  PerBPOM No. 25 Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Bahan Af8
PerBPOM No. 7 Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Kuasi . .
®  PerBPOM No. 32 Tahun 2022 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan PerkaBPOM No. 8 Tahun 2024 tentang Tata Laksana Persetujuan

Pelaksanaan Uji Klinik
Unduh peraturan di :
jdih.pom.go.id



REGULASI BPOM TERKAIT PENGEMBANGAN KOSMETIK

Kriteria Keamanan
dan Mutu

Kriteria GMP

Kriteria Penandaan

» Menggunakan bahan yang memenuhi i>
persyaratan keamanan dan mutu 9
 Memenuhi  persyaratan dan/atau :
referensi ilmiah atau persyaratan lain
yang diakui 3.
4.
5.
Dibuat dengan menerapkan CPKB $ U
2.
ok

Berkhasiat yang dibuktikan secara$ 1.
2

empiris, turun temurun, dan/atau secara
ilmiah

Penandaan berisi informasi yang
lengkap, objektif, dan tidak menyesatkan

v

Peraturan BPOM No.17 Tahun 2022 tentang Persyaratan Teknis Bahan
Kosmetik

Keputusan KaBPOM No.479 Tahun 2023 tentang Perubahan Bahan yang
Diizinkan dalam Kosmetik

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

PerBPOM No 17 Tahun 2023 tentang Pedoman Dokumen Informasi
Produk Kosmetik

PerBPOM No 26 Tahun 2019 tentang Mekanisme Monitoring Efek
Samping Kosmetik

PerKABPOM No, 25 Tahun 2019 tentang Pedoman Cara Pembuatan
Kosmetika yang Baik

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 31 Tahun 2020
tentang Perubahan Atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 25 Tahun 2019 tentang Pedoman Cara Pembuatan Kosmetika
yang Baik

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 33 Tahun 2021
tentang Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik

PerBPOM No. 3 Tahun 2022 Tentang Persyaratan Teknis Klaim Kosmetik
PerBPOM No. 8 Tahun 2024 tentang Tata Laksana Persetujuan
Pelaksanaan Uji Klinik*

f‘> PerBPOM No. 18 Tahun 2024 tentang Penandaan, Promosi dan lklan Kosmetik

* Sedang dalam proses revisi

BADAN POM
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BADAN POM

PERBEDAAN UJI PRA KLINIK/ UJI KLINIK
OBA/SK DENGAN KOSMETIK

OBA/SK

Persetujuan
PPUPK/PPUK

Sebagai data dukung
klaim dalam
permohonan

registrasi

U

Mandatory

Merupakan
Dokumen Pre
Market

KOSMETIK

Persetujuan
PPUPK/PPUK

Sebagai data dukung
klaim keamanan/
kemanfaatan produk
dan disimpan dalam
DIP

U

Dokumen Post

Market (disiapkan
sebelum notifikasi)




v

Produk Layanan, Timeline Evaluasi dan Biaya .5

Persetujuan Pelaksanaan Uji Praklinik Persetujuan Pelaksanaan Uji Klinik
(PPUPK) Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, (PPUK) Obat Bahan Alam, Obat Kuasi,
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik
@—@—@ * 20 hari kerja (time to respond) @—@—@ 20 hari kerja (time to respond)

» 10 hari kerja khusus pengajuan
TIMELINE toksisitas akut tanpa uji lain TIMELINE
(time to respond) |
I Rp 2.000.000*

Rp 1.000.000*

J Persyaratan: - Persyaratan:

= - Persyaratan umum [ﬂ - Persyaratan umum
- Persyaratan khusus - Persyaratan khusus

* Tarif PNBP berdasarkan Peraturan Presiden No. 32 Tahun 2017 tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak




INFORMASI PEMOHON DAN J/

PERSIAPAN DATA

Pemohon PPUPK

OBA, OK, SK:

Industri Obat Tradisional (I0T), Usaha Kecil Ob
UKOTS, Industri Farmasi, importir di bidang Obat
dan Industri Pan%an yan% telah mendapat izin us
dengan ketentudn , perdturan perundang-undan
lembaga penelitian/riset

Kosmetik:

industri Kosmetik yang berada di wilayah Indonesia sesuai

dengan ketentuan peraturan perundong—undan an, Usaha

Perorangan/badan usaha di, bldang KoSmetik yang berada

di wilayah Indonesia sesuai dengdn ketentuan peraturan

gerundan -undangan atau  Importir yang bergerak di

|d0|nggI osmetik ~ sesuai dengan ketentdan peraturan
an

perundang-undangan.

Pemohon PPUK
Sponsor, Organisasi Riset Kontrak (ORK), atau peneliti

bertindak sebagai sponsor.

Data-data yang diperlukan
saat Registrasi Akun di SIAP-UK:

Data Perusahaan:

No. NIB (terintegrasi dengan OSS)
NPWP dan File NPWP

Nama instansi, alamat, no telepon
Nama pimpinan

Data PIC:

Alamat email (untuk username)

Nama lengkap pemohon, jabatan, no
telepon

File Surat Kuasa

i_'Font berwarna biru = harus diupload dalam Clp|ikCISi‘“§




PERSYARATAN PERSETUJUAN j
PELAKSANAAN UJI PRAKLINIK (PPUPK)

Persyaratan Surat permohonan persetujuan pelaksanaan uji praklinik
Umum mencantumkan tujuan PPUPK antara lain data dukung registrasi
OHT/FF/Tagline/Keamanan bahan baru

Persyaratan QProtokol  Uji  Praklinik  ((uji toksisitas akut, uji toksisitas
4 Khusus subkronik/kronik, uji farmakodinamik); Toksisitas khusus*
(karsinogenik, teratogenik, dll) jika ada, termasuk mencantumkan
susunan tim peneliti)
O Persetujuan Komisi Etik;
AdSurat keputusan dan desain kemasan yang telah disetujui,
berikut variasi yang menyertainya (bila produk telah terdaftar)**
O Komposisi produk;
A Sertifikat Analisa bahan baku;
A Klaim yang diajukan; dan
o O Dokumen mutu produk uji
:_' : Z? ; *Uji. keo.r.nonq.n produlg kosmetik dengan menggunqqu
: é ; : subjek uji selain manusia termasuk dalam ruang lingkup uji

P e toksisitas khusus

**Tidak berlaku untuk produk kosmetik



PERSYARATAN PERSETUJUAN J
PELAKSANAAN UJI KLINIK (PPUK)

Persyaratan O Surat Permohonan persetujuan pelaksaan Uji Klinik
Umum 0 Surat importasi produk uji (bila diperlukan)

O Pernyataan Peneliti

O Pernyataan Sponsor

Persyaratan [ Protokol Uji Klinik;
Khusus Q Persetujuan Komisi Etik (dapat diagjukan paralel dengan pengajuan PPUK)

0 Persetujuan Setelah Penjelasan (Informed consent);

O Brosur peneliti

0 Dokumen mutu produk uji (informasi produk uji, CoA, Sertifikat Cara Pembuatan
yang Baik)

d CV Peneliti Utama dan Sertifikat CUKB peneliti utama dan peneliti pendamping

A Sertifikat akreditasi laboratorium yang digunakan untuk uji klinik

0 Asuransi untuk uji klinik (bila ada)

 Bukti akreditasi lab yang ditunjuk

Q Letter of Authorization (LoA) dari Sponsor ke ORK (bila menggunakan ORK)

d Dokumen pendukung lainnya, antara lain Surat keputusan dan desain
kemasan yang telah disetujui, berikut variasi yang menyertainya (bila produk
telah terdaftar)*

*Tidak berlaku untuk produk kosmetik | 1 Iklan untuk subjek rekrutmen (bila ada)

4
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BADAN POM

Persyaratan Amandemen
Dokumen Uji Praklinik/Klinik

0 Surat permohonan amandemen dokumen uji praklinik/klinik

0O Matriks yang berisi butir perubahan (sebelum dan sesudah) serta alasan
dilakukannya perubahan

O Dokumen yang dilakukan perubahan beserta data dukungnya




Ketentuan terkait Respon terhadap 4
Surat PERMINTAAN Tambahan Data

1. Pemohon menyampaikan perbaikan protokol dan/atau tambahan data
berdasarkan surat permintaan tambahan data dan perbaikan protokol dari BPOM
paling lama 100 (seratus) Hari terhitung sejak tanggal diterbitkannya surat.

2. Pemohon menyampaikan perbaikan protokol/tambahan data paling banyak 3
(tiga) kali sejak surat permintaan tambahan data dan perbaikan protokol pertama
kali diterbitkan BPOM.

3. Dalam hal Pemohon tidak dapat menyampaikan perbaikan danfatau tambahan
data sesuai dengan ketentuan, Pemohon harus melampirkan rencana aksi.
Rencana aksi sekurang-kurangnya memuat kendala, rencana tindak lanjut, dan
timeline perbaikan protokol danfatau pemenuhan tambahan data yang
direncanakan.

4. Dalam hal Pemohon tidak dapat memenuhi ketentuan pada butir i (satu) sampai iv
(empat), maka pengajuan PPUPK/PPUK akan ditolak dan biaya yang telah

dibayarkan tidak dapat ditarik kembaili.



Aplikasi Pengajuan PPUK dan PPUPK J/

BADAN POM

Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

== = = = = = - - == - ST T T bt Sl /"_‘\ .
| https://siap-uk.pom.go.id/ ! U Memfasilitasi pengajuan
T T T T oo ————-- oo : Persetujuan Pelaksanaan Uji
Pra Kllnlk (PPUPK) dan Uji
[ Aplikasi SIAP-UK | Klinik (PPUK) secara online
v o Beranda  Login  Registrasi Informasi ) s

Login ‘_/,

Apabila sudah terdaftar, dapat memulai untuk
mengajukan PPUK/PPUPK

Y o .
Q Meningkatkan manajemen
SIAP-UK 'f;! ;\' kelengkapan data arsip

Registrasi Akun fstem Aplikasi Uji Klinik dan Pra Klinik

Sebelum mengajukan PPUK/PPUPK, dapat membuat e d O ku men d | g |t0 I / e I e kt ronl k
akun terlebih dahulu apabila belum pernah melakukan I 83 §1 s ’ se h N g g d mem | N | mda I |S| r

registrasi . Suptemen Keseha(an
* Kosmetik

24 kehilangan  data/dokumen

* Obat

* Obat Tradisional
- Obat Kuasi enaaiuan
* Suplemen Kesehatan

* Kosmetik

* Pangan Olahan

Terintegrasi, Mudah dan Transparan

Terintegrasi dengan
pengajuan uji praklinik/klinik
Obat, Obat Bahan Alam,

_ L __ SIAP-UK merupakan aplikasi terintegrasi . Obat KUCISi, Su plemen
z::gﬁé?::d?; Pé:::‘g?:upun Uji Praklinik dapat dilakukan untuk Obat Tradisional, Obat Kuasi, Suplemen K es eh Clt a n, K osm etl |(, d an

Pangan

<




ALUR PENGAJUAN PPUPK/PPUK j
VIA APLIKASI SIAP-UK BADANPOM

REGISTRASI ONLINE MELALUI SISTEM SIAP-UK |:> @ https://siap-uk.pom.go.id/

HASIL DAPAT BERUPA:

|
START > I PENGECEKAN KELENGKAPAN PERSETUJUAN
I BERKAS PENGAJUAN: (PPUPK/[PPUK)
* DOKUMEN ADMINSTRATIF * SURATPERMINTAAN
| * DOKUMEN TEKNIS TAMBAHANDATA
Q - * PENOLAKAN
I 1= 3 5
ﬁ
| TAHAP
I PENGECEKAN KEPUTUSAN
REGISTRASIAKUN | | PENGAJUAN KELENGKAPAN TAHAP EVALUASI
| | PERMOHONAN EVALUASI (20 HK
: PPUPKIPPUK timeto respond) /
Ul I ? ' > 4 — )
OUTPUT: I
- USERNAME | Pendaftar Evaluasi Pengajuan Surat
- PASSWORD menginput dan dokumen keputusan
: 3
\ L mensubmit berkas HAB:-I‘:::I‘.\eTntEkRaU:A - enerbitan PPUPK/PPUK secara dikirimkan ke
p - ! —_ = | pengajuan Surat Perintah Bayar pemohon menyeluruh akun pemohon
melakukan pembayaran sesuai
l NEW STEP 1 tarif PNBP *)p Y
=== ] | + Berkas TidakLengkap berkas

dikembalikan ke akun pemohon
untuk dilengkapi




j ALUR PENGAJUAN AMANDEMEN DOKUMEN
BADAN POM UJI PRAKLINIK/KLINIK

Pemohon mengirimkan protokol sesuai
hasil evaluasi amandemen, melanjutkan

Penerbitan . N .
surat Hasil pelaksanaan uji praklinik/klinik sesuai
Pengajuan Evalugsi hasjl evaluasi amandemen .
Amandemen dengan . | _ Amandemen
roses evaluasi
dokumen protokol
P oleh BPOM oleh BPOM

dan/atau dokumen

pendukung disertai
matriks justifikasi

perubahan

sesuai timeline

Keterqngan:

« Seluruh perubahan terhadap protokol atau dokumen uji praklinik/klinik yang telah
disetujui, harus dilaporkan ke BPOM sebagai amandemen.

« Pengajuan amandemen dokumen uji praklinik/klinik obat bahan alam, obat kuasi,
dan suplemen kesehatan dilakukan melalui SIAP-UK

« Pengajuan amandemen dokumen uji praklinik/klinik kosmetik dilakukan melalui
email

- Sponsor atau ORK dapat menggunakan perubahan pada protokol dan/atau

dokumen apabila dalam waktu 20 (dua puluh) Hari perubahan pada protokol

dan/atau dokumen Uji Praklinik/Klinik tidak mendapat tanggapan dari BPOM.



J/ Konsultasi Uji Praklinik atau Uji Klinik
Secara Tatap Muka atau Online

PELAYANAN TATAP MUKA

Konsultasi dan Informasi secara Tatap Muka di Ruang Pelayanan Publik Layanan Konsultas1
Uji Praklinik/Klinik Obat Bahan Alam,

Senin-Kamis: Pukul 09.00-15.30 WIB Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan

Konsultasi-Tatap Muka Loket Prioritas

untuk ibu hamil, lansia, dan difabel
g‘ Gedung Athenq Lq ntql 5 BPOM Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WIB

Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WIB
Gedung Athena It. 5 BPOM RI Gedung Athena It. 5 BPOM RI

JI. Percetakan Negara No. 23, JI. Percetakan Negara No. 23,
Jakarta Pusat

Pendaftaran dilakukan secara langsung/on
the spot tanpa ada antrian loket

Jakarta Pusat

Pendaftaran dilakukan secara langsung/on
the spot tanpa ada antrian loket

a Konsultasi Daring
@ WhatsApp @ Email
Senin s.d. Jum’at 09.00 - 15.30 WIB Senin s.d. Jum’at 09.00 - 15.30 WIB
0822-1083-2683 ujiklinik_regotskkos@pom.go.id
(hanya menerima chat) cc ke : subdit.ukdip@gmail.com

Q Zoom Meeting

Dengan perjanjian. Permintaan konsultasi
dilakukan melalui email:
ujiklinik_regotskkos@pom.go.id

cc ke : subdit.ukdip@gmail.com

PELAYANAN ELEKTRONIK 3

Melalui email maupun zoom meeting (sesuai perjanjian sebelumnya)

Senin-Jum’at: Pukul 09.00-15.30 WIB Jony

\1500533 (©) @registrasiotskk.opom ({3 Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢} registrasiotskk.bpom &t

uuuuuuuu




v Konsultasi Uji Praklinik atau Uji Klinik Kosmetik

BADAN POM

/ STGAP! BADAN POM
/ \ /

BADANPOM

‘\INFORMASI TERBARVU Layanan KO“S“IlaSi

I.aya nan Konsultasi Uji Praklinik/Klinik Kosmetik

Uji Praklinik/Klinik Kosmetik Loket Prioritas

untuk ibu hamil, lansia, dan difabel

Konsultasi-Tatap Muka

Konsultasi-Tatap. Muka A SR Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WIB
i i B Gedung Athena It. 5 BPOM RI Gedung Athena It. 5 BPOM RI
Gz:u'::: Aii\ci.nf?:;':?(g.ﬂolg 15.30 s m I Percgetakan Negara No. 23, . Percgetakan Negara No. 23,
JI. Percetakan Negara No. 23, Jakarta Pusat Jakarta Pusat Jakarta Pusat

Pendaftaran dilakukan secara langsung/on

Pendaftaran dilakukan secara langsung/on
the spot tanpa ada antrian loket

“‘“ Pendaftaran antrian layanan loket tatap muka dilakukan
the spot tanpa ada antrian loket

melalui link:
https://sites.google.com/view/konsultasi-upukkos/home
setiap hari Jumat pukul 08.00 WIB untuk layanan konsultasi di
pekan berikutnya*

Konsultasi-Daring

“ew Perusahaan yang mendapatkan jadwal konsultasi akan
diumumkan setiap hari Jumat jam 14.00 WIB.
* akan ditutup jika kuota telah terpenuhi dan akan dibuka

kembali jika masih terdapat kuota - D Zoom Meeting @ Email
ANEISO DL ST M taeew 10 Ut 208 / Dengan perjanjian. Permintaan konsultasi Senin s.d. Jum’at 09.00 - 15.30 WIB
dilakukan melalui email: dipkos@pom.go.id

Loket Prioritas dipkos@pom.go.id
untuk ibu hamil, lansia, dan difabel

Konsultasi Daring
Q Zoom Meeting

Dengan perjanjian. Permintaan konsultasi
dilakukan melalui email: dipkos@pom.go.id

@ Email

Senin s.d. Jum'at 09.00 - 15.30 WIB
dipkos@pom.go.id

Senin s.d. Kamis 09.00 - 1530 WiB

Gedung Athena It. 5 BPOM RI
JI. Percetakan Negara No. 23,
Jakarta Pusat

Pendaftaran dilakukan secara langsung/
on the spot tanpa ada antrian loket

'/.f‘/?
)

~ 500533 (© @registrasiotskk.bpom ([[J) Direktorat Registrasi OTSKK BPOM  ¢J registrasiotskk bpom
WALRAT TS



J/ PELAYANAN KONSULTASI UJI PRAKLINIK/ UJI KLINIK OBA, OK, SK DAN KOS

BADAN POM

N\

Pendampingan penyusunan protokol Uji Praklinik/ Klinik
kepada peneliti/pelaku usaha

Pendampingan pelaksanaan Uji Praklinik/Klinik
kepada peneliti/pelaku usaha/lembaga pengujian

Pendampingan kepada Safety Assesor Kosmetik dalam
mengevaluasi dokumen Uji Praklinik/Uji Klinik kosmetik




INOVASI DALAM RANGKA
PENINGKATAN
LAYANAN PUBLIK

@registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢} registrasiotskk.bpom
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IN"“ASI “II P“AK[INIKIK[INIK OBAT BAHAN ALAM, OBAT KUASI, SUPLEMEN KESEHATAN, DAN KOSMETIK  gapanrom

Penambahan media konsultasi
melalui whatsapp

Memudahkan pelaku usaha/peneliti dalam
melakukan konsultasi

Simplifikasi persyaratan
melalui PerBPOM No 8 Tahun 2024

Tentang Tata Laksana Persetujuan
Pelaksanaan Uji Klinik Lampiran Il
Pedoman Uji Klinik Obat Bahan
Alam

Uji Klinik Obat Bahan Alam dapat
dilakukan head to head dengan obat
standar atau plasebo jika tidak ada obat
standarnya, tanpa melalui tahapan Uji
Klinik on top of obat standar dengan
ketentuan tertentu

Skema  tahapan uji  pembuktian
keamanan dan khasiat obat bahan alam
melalui uji klinik, untuk jamu dengan
riwayat empiris dengan kriteria tertentu,
dapat langsung dilakukan uji klinik tanpa
melalui uji praklinik

1

INOVASI TAHUN 2025 YANG SUDAH DILAKSANAKAN INOVASI TAHUN 2025 TW 3-4
Pengembangan SIAP-UK dengan /" panduan teknis penyusunan uji toksisitas
pemenuhan fitur submit rencana aksi, 1 subkronik / kronik oral
notifikasi hasil evaluasi, dan warning I\
pemenuhan tambahan data Dapat digunakan sebagai acuan dalam penyusunan protokol uji

4 Percepatan evaluasi pengajuan PPUPK khusus
Uji Toksisitas Akut

Timeline evaluasi dilakukan percepatan dari 20 HK menjadi 10 HK

3  Fitur Amandemen protokol )

N.

Pengembangan fitur baru pada aplikasi SIAP-UK




Berorientasi Pelaya Akuntabel Kompeten
Harmeonis Loyal Ad Kolaboratif




BADANPOM

.....

FORUM KONSULTASI
PUBLIK TAHUN 2025

Direktorat Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

Anisyah, S.Si., Apt., MP.

Direktur Registrasi Obat

Tradisional, Suplemen . . .
Kesehatan, dan Kosmetik ;.

Jakarta, 25 Juni 2025

(©) @registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.bpom



OUTLINE

BADAN POM

LLELUTHTEL

Overview Standar
Q Layanan Publik
Dit. Registrasi OTSKK

Inovasi dalam Rangka
Peningkatan

Layanan Publik

@registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.bpom




PENDAHULUAN

@registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.bpom




LATAR BELAKANG FORUM KONSULTASI PUBLIK

J/ (Berdasarkan Peraturan Badan POM Nomor 28 tahun 2022 tentang
BADAN POM Standar Pelayanan di Lingkungan Badan POM)

Wajib dilakukan FKP dengan
melibatkan masyarakat
dalam penyusunan,
penetapan, serta
pemantauan dan evaluasi
Standar Pelayanan

Harus dilakukan
pemantauan dan evaluasi
berkala terhadap Standar

Pelayanan

Jika dilakukan perubahan
terhadap Standar Pelayanan

DASAR HUKUM FORUM KONSULTASI PUBLIK

(Berdasarkan PermenpanRB Nomor 16 Tahun 2017 tentang Pedoman Penyelenggaraan
Forum Konsultasi Publik di Lingkungan Unit Penyelenggara Pelayanan Publik)

Pasal 1 Tujuan
4 ~ 4 . ™
« Forum Konsultasi Publik (FKP) adalah * Memperoleh pemahaman hingga
kegiatan dialog, diskusi pertukaran opini solusi antara penyelenggara
secara partisipasif antara penyelenggara pelayanan dan masyarakat
layanan publik dengan publik

o /




J

BADAN POM

MANFAAT FORUM KONSULTASI PUBLIK

Manfaat DSsEE. Manfaat bagi Publik
Penyelenggara

Memperoleh masukan dan Memperoleh pengetahuan terkait
bahan masukan dari publik kebijakan dan kepastian layanan
Mengajak dan mendidik pengguna Meningkatkan peran masyarakat

layanan untuk mengetahui dan dan menjadi ruang partisipasi
mengawasi pelaksanaan masyarakat
kebijakan Menyelaraskan harapan publik

Fungsi monitoring dan evaluasi dengan kemampuan
penyelenggara layanan




OVERVIEW STANDAR
LAYANAN PUBLIK
DIT. REGISTRASI OTSKK

@registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.bpom



PROFIL DIREKTORAT REGISTRASI OBAT TRADISIONAL,
SUPLEMEN KESEHATAN, DAN KOSMETIK

Struktur Organisasi

J

BADAN POM

Layanan Publik Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

Direktur Registrasi Obat OLUTIF - INFORMATIF

TANG P - EDULI

Layanan Publik Registrasi
Obat Tradisional, Suplemen

Tradisional, Suplemen
Kesehatan dan Kosmetik
Kesehatan, dan Kosmetik

4

Penerbitan lzin Edar Obat Bahan Alam,

Anisyah, S.Si, Apt, MP
|

) Solutif Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan
Kelompok Jabatan Fungsional . Kosmetik
Ftlj(:glgosri‘::?\gll(g :r?;;csvr;s Tertentu Informatif
e Gl e e (Pendukung Operasional Tangga-p
Unit Kerja) Peduli
J Y, Penerbitan Persetujuan lklan
Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan
97 ASN (76 PNS + 19 PPPK + 2 CPNS) | y Sjplean [ Sasp

4 PPNPN
6 Outsources

Penerbitan Persetujuan Pelaksanaan

Uji Praklinik (PPUPK) dan Persetujuan

Pelaksanaan Uji Klinik (PPUK) OBA, OK,
SK, dan Kosmetik

@registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.opom



TUGAS DAN FUNGSI DIT. REGISTRASI OTSKK

j (sesual Peraturan Badan POM Nomor 21 tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan POM)

BADAN POM
- Penyiapan penyusunan kebijakan, norma, standar,
Penyusunan prosedur, dan krite-ria di bidang regi§trasi prqduk _c!an
ﬁ[ .o Iklan OT, obat kuasi, dan SK, kosmetik, penilaian uji
—j}— keb'laka“ dan praklinik/klinik OT, obat kuasi, dan SK, kosmetik, dan
NSPK penilaian DIP kosmetik:

Penyiapan pelaksanaan kebijakan di bidang registrasi

produk dan iklan obat tradisional, obat kuasi, dan
Pelﬂksanaan suplemen kesehatan, registrasi kosmetik, penilaian uji
kebijakan dan praklinik/klinik OT, obat kuasi, dan SK, kosmetik, dan
NSPK penilaian DIP kosmetik;

Pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang
registrasi produk dan iklan OT, obat kuasi, dan SK,
kosmetik, dan penilaian uji praklinik/klinik OT, obat
kuasi, dan SK, kosmetik, dan penilaian DIP kosmetik;

Pelaksanaan pemantauan, evaluasi, dan pelaporan di
bidang registrasi produk dan iklan OT, obat kuasi, dan
SK, kosmetik, penilaian uji praklinik/ klinik OT, obat
Pemantauan, kuasi, dan SK, kosmetik, dan penilaian DIP kosmetik;
evaluasi, dan dan

pelaporan -  Pelaksanaan urusan tata operasional direktorat

@
2
G
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J Layanan Konsultasi’

: Ileglsirasl Produk & Iklan Obat Bahan Alam,
- Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan

Konsultasi-Tatap Muka

Gedung Athena It. 5 BPOM RI
JI. Percetakan Negara No. 23, Jakarta Pusat

Customer Service
Loket A: Senin & Rabu 09.00 - 15.30 WIB

melalui bit.ly dilakukan pada hari H konsultasi,
dibuka pukul 08.15 WIB (on the spot)

Duty Manager (DM)

* DM Iklan

Loket B: Senin 09.00 - 15.30 WIB
* DM Produk OBA

Loket B: Selasa 09.00 - 15.30 WIB
* DM Produk OK dan SK

Loket C: Kamis 09.00 - 15.30 WIB

melalui bit.ly dibuka setiap hari Kamis pukul

08.15WIB

Loket Prioritas

untuk ibu hamil, lansia, dan difabel
Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WIB

Pendaftaran melalui bit.ly/KonsulOTSK dilakukan pada hari H konsultasi, dibuka

(ukul 08,15 WIB (On The Spot)

Konsultasi dengan. Surer\nsor/
/~ Ketua Tim/ Pejabat Struktural

Tatap muka atau Zoom Meeting

Dilakukan denian perjanjian melalui email:
* Produk penilaian_ot@pom.go.id

* Produk OK dan SK: penilaian_sm_kuasi@pom.go.id

4

/Konsultasi-b‘éiing\

Konsultasi Iklan
Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WIB

@ email: iklan_otsk@yahoo.com

WhatsApp: 0857-6554-6186
(hanya menerima chat)

Q} Chat Online
Senin dan Rabu 09.00 - 15.30 WIB

» Chat Online ASROT
Konsultasi produk OBA, SK dan OK melalui
menu "Chat ASROT" di ASROT

Chat Online SIREKA
Konsultasi iklan melalui menu "Konsultasi
\ Online” di SIREKA /

( Follow Up Status Registrasi N\
Produk

Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WIB
@ WhatsApp: 0811-2333-669

(hanya menerima chat) J
Konsultasi lT—
Tatap Muka

Loket G: Senin & Rabu 09.00 - 15.30 WIB
Pendaftaran dilakukan secara langsunglon the
spot tanpa ada antrian loket

WhatsA

e 1

Selasa dan Kamis 09.00 - 15.30 WIB
0811-9690-6095 (hanya menerima chat)

Lo

0533 (C) @registrasiotskk.opom () Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.bpom <&

L
i Notifikasi Kosmetik

Kbnsullisibu!y-Manager\ ~Konsultas

G Telepon

Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WIB
Melalui nomor 0813-1617-8696

Online (Zoom Meeting)
Loket D: Senin s.d. Kamis 09.00 - 12.00 WIB

Tatap Muka
Loket D: Senin s.d. Kamis 13.00 - 15.30 WIB

2. Layanan Konsultasi

I Darlng\

Gedung Athena It. 5 BPOM RI

Pendaftaran antrian layanan loket (onlme dan tatap muka)

melalui link : bit, 2 setiap hari jumat,
pukul 09.00 - 15.00 WIB pada minggu sebelumnya*
* akan ditutup jika kuota telah terpenuhi dan akan dibuka kembali
Qka masih terdapat kuota

JI. Percetakan Negara No. 23, Jakarta Pusat /K°n5“|tasi-|(hus“s\
dengan Supervisor/Ketua Tim
Tatap muka atau Zoom Meeting
Pendaftaran dan jadwal dapat dilihat melalui
bit.ly/loketnotifkos2 setiap hari Jumat, pukul
09.00 - 15.00 WIB pada minggu sebelumnya*
* akan ditutup jika kuota telah terpenuhi dan
akan dibuka kembali jika masih terdapat kuota

P

/——Konsult?si-l’rﬁ \_

Online (Zoom Meeting)
Loket G: Senin dan Rabu 09.00 - 15.30 WIB

Tatap Muka

Loket G: Selasa dan Kamis 09.00 - 15.30 WIB :
Gedung Athena It. 5 BPOM RI Melalui
JI. Percetakan Negara No. 23, Jakarta Pusat

f@ Follow Up )

Senin s.d. Kamis 08.00 - 16.30 WIB
Jum’‘at 08.00 - 16.00 WIB

bit.ly/FormulirPengaduanOTSKK
N B I

Pendaftaran antrian layanan loket (online dan tatap muka)
dilakukan melalui link : bit.ly/loketnotifkos2 setiap hari jJumat,
pukul 09.00 - 15.00 WIB pada minggu sebelumnya*

* akan ditutup jika kuota telah terpenuhi dan akan dibuka kembali

\pka masih terdapat kuota /
——CustomerService——

,—Loket Prioritas
untuk ibu hamil, lansia, dan difabel
Tatap Muka: Senin s.d. Kamis
09.00 - 15.30 WIB

Gedung Athena It. 5 BPOM RI
JI. Percetakan Negara No. 23,

Loket A: Selasa 09 00 - 15.30 WIB Jakarta Pusat
melalui bi 2 dilakukan pada hari H konsultasi, - -
dibuka pukul 08.15 wm (on the spot) ) k melalui bit.ly 2

Jenis Layanan:

Jﬁ °
-~ Layanan Konsultasi

LAYANAN KONSULTASI DAN PENGADUAN
DIT. REGISTRASI OTSKK

Uji Praklinik/Klinik Obat Bahan Alam,
Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan

Kensultasi-Tatap Muka

Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WIB

Gedung Athena It. 5 BPOM RI
JI. Percetakan Negara No. 23,
Jakarta Pusat

Pendaftaran dilakukan secara langsung/on
the spot tanpa ada antrian loket

Loket Prioritas

untuk ibu hamil, lansia, dan difabel

Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WIB
Gedung Athena It. 5 BPOM RI

JI. Percetakan Negara No. 23,
Jakarta Pusat

Pendaftaran dilakukan secara langsung/on
the spot tanpa ada antrian loket

BADAN POM

/—Konsultasi-baring

@ WhatsApp

Senin s.d. Jum’at 09.00 - 15.30 WIB
0822-1083-2683
(hanya menerima chat)

Q Zoom Meeting

Dengan perjanjian. Permintaan konsultasi
dilakukan melalui email:
ujiklinik_regotskkos@pom.go.id

cc ke : subdit.ukdip@gmail.com

@ Email

Senin s.d. Jum'at 09.00 - 15.30 WIB
ujiklinik_regotskkos@pom.go.id
cc ke : subdit.ukdip@gmail.com

- Offline: Gedung Athena Lt. 5 BPOM
- Online: Zoom Meeting, Chat Online, WhatsApp, Telepon, email

“w Perusah ang di
diumumkan setiap hari Jumat jam 14.00 WIB.

B iy

Dengan perjanjian. Permintaan konsultasi
dilakukan melalui email: dipkos@pom.go.id

@ Email

Senin s.d. Jum'at 09.00 - 15.30 WiB
dipkos@pom.go.id

Layanan Konsultasi
Uji Praklinik/Klinik Kosmetik

Konsultasi-Tatap. Muka

Senin s.d. Kamis 09. 00 15.30 wiB
Gedung Athena It. 5 BPOM
JI. Percetakan Negara No. 23 Jakarta Pusat

“" daftaran antrian lay
melalui link:

loket tatap muka dilakukan

https://sites.google.com/view/k /hom
setiap hari Jumat pukul 08.00 WIB untuk layanan konsultasi di
pekan berikutnya*

kan jadwal & akan

* akan ditutup jika kuota telah terpenuhi dan akan dibuka
kembali jika masih terdapat kuota -

Antrian dapat diambil mulai tanggal 13 Juni 2025 /

Loket Prioritas

untuk ibu hamil, lansia, dan difabel

Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WiB

Gedung Athena It. 5 BPOM RI
jl Percetakan Negara No. 23,
akarta Pusat

Pendaftaran dilakukan secara langsung/
on the spot tanpa ada antrian loket

(M

(©) @registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.opom

(© @registrasiotskk bpom [ Direktorot Registrasi OTSKK BPOM ¢ registrasiotskk bpom

Layanan Konsultasi

Form Follow.UP
Notifikasi Kosmetik

NEW R
Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WIB 10

Pelaku Usaha Notifikasi
Kosmetik dapat melakukan
konsultasi follow up badan
usaha atau produk melalui
subsite kami pada

menu layanan - layanan
konsultasi,

atau dapat di scan pada
qrcode disamping.

hitps://registrasiotski pom.go.id/
layanan#pilis-konsultash

Seluruh Layanan Direktorat Registrasi Obat Tradi
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

~Pengaduan Pelayanan. Publlk

"‘u Pengaduan terkait Pelayanan Publik
Direktorat Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
dapat disampaikan pada menu
Pengaduan di subsite kami di :
registrasiotskk.pom.go.id

5 % L

\_q;o;qs:ga (© @registrasiotskk.bpom ([ Direktorat Registrasi OTSKK 8POM ¢ registrasiotskk bpom &5

Waktu layanan:
Senin - Kamis, 09.00 - 15.30 WIB
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SURVEI LAYANAN PUBLIK TAHUN 2021 - 2025

2021

2021

2022

2022

2023

2023

2024

Nilai Survei Kepuasan Masyarakat (SKM)
95

2024

Tren Nilai Indeks Pelayanan Publik (IPP)

Jan - 18
Jun 2025

@registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.opom

Periode Survei:

Survei Kepuasan Masyarakat (SKM):

setiap 6 bulan sekali

Survei Persepsi Kualitas Pelayanan

(SPKP) dan Survei Persepsi Anti
Korupsi (SPAK): setiap bulan

~

2021 2022 2023 2024

Tren Nilai Indeks Persepsi Anti Korupsi (IPAK)

Jan -18
Jun 2025
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LATAR BELAKANG PERUBAHAN STANDAR PELAYANAN PUBLIK

DIT. REGISTRASI OTSKK

Perubahan Tempat dan Waktu Layanan

Layanan konsultasi menjadi terpadu di Lantai 5 Gedung Athena BPOM, Senin-Kamis pukul 09.00 -
15.30 WIB

Penyesuaian dengan Peraturan Baru

Contoh: PP No 28 Tahun 2025 tentang Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis
Risiko; PerBPOM No 8 Tahun 2024 tentang Tata Laksana Persetujuan Uji Klinik; PerBPOM No
6 Tahun 2025 tentang Pedoman Uji Stabilita Suplemen Kesehatan; dil

Terdapat Perubahan Bisnis Proses dan

Simplifikasi Persyaratan pada Beberapa Layanan

Contoh: Perubahan website Notifikasi Kosmetik; Simplifikasi pada Registrasi Ulang OBA, OK,

SK tanpa perubahan & Registrasi kembali produk baru OBA, OK, SK yang ditolak sistem;
Pengajuan protokol dan/atau uji praklinik/klinik melalui aplikasi SIAP-UK




INOVASI DALAM RANGKA
PENINGKATAN
LAYANAN PUBLIK

@registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.bpom



1. ProAKSI BERPADU

J

BADAN POM

Bekasi: 24-26 Januari 2024

Bandung: 1 Maret 2024 R, ““#“"
Semarang: 26-28 Juni 2024 | 4.4 |
Denpasar: 14 November 2024 b e nel

Bogor: 17 Januari 2025

Jakarta: 24 Januari 2025

Jakarta: 29 April 2025

Jakarta: 26 Mei 2025

Banyumas: 24-25 Juni 2025 (sedang berlangsung)

‘ e = oL '“: o ",‘2‘.5, ;:;- : V > b A : ,‘ . W *h‘ &h
Total Output ProAKSI Berpadu Hingga TW | 2025: Dampak Kegiatan ProAKSI Berpadu ke Masyarakat:

No Output Jumlah Efisiensi waktu dan biaya pengurusan izin edar, berupa:
1. Percepatan dalam memperoleh izin edar.

VWoOoNOOAWNS

1 Jumlah Total Peserta 1.881 . :
2. Kemudahan dalam pemenuhan persyaratan registrasi.
2 Jumlah NIE yang diterbitkan OKié};)elfc’iligézfQOJ 3. Penurunan biaya registrasi (di luar biaya PNBP), dimana
S _ dilakukan metode jemput bola sehingga stakeholder tidak
5 Verifikasi Akun Perusahaan 1.496 perlu datang ke kantor BPOM di Jakarta.
Perbaikan Protokol Penilaian Uji 4. Stakeholder diantaranya pelaku usaha yang memiliki produk
4 Praklinik/Uji Klinik OBA dan SK 100 " : - :
J dengan komoditi lebih dari 1 (OBA, OK, SK, Kosmetik),
5 Perbaikan Penyusunan DIP Kosmetik 164 akademisi, peneliti dapat melakukan konsultasi sekaligus

karena pelayanan publik diselenggarakan secara bersamaan.




2. INOVASI PELAYANAN PUBLIK
BERUPA PENDAMPINGAN

Program Pemberdayaan

BADAN POM

EKSPRESI
(Edukasi Seputar Registrasi)

Fasilitator Registrasi

Program peningkatan kompetensi dan pengetahuan Sharing informasi tematik seputar registrasi OBA, OK,
fasilitator Balai Besar/Balai/Loka POM sebagai SK, dan Kosmetik melalui fitur Live di Instagram
perpanjangan tangan Dit. Registrasi OTSKK untuk @registrasiotskk.opom
pemberian layanan informasi regulasi, persyaratan dan

. . . i (vee) 14.53 al T @
tata cara registrasi produk dan iklan OBA dan OK RN oin our ive v o g |
terutama UMKM di daerah EKSPRESI -

SEPUTAR REGISTRASI)

/

(EDUKASI S

FrurY 28 at2p-m- : ‘ 5;1_2 “I E.;
opic :
il :lt"l"'l -

Pendaftaran
Akun Perusahaan

Kosmetik
with
Kak Rita Kholilah

EpsiL llqmn ® A\

qt iotskk bpom h
Dafta u1 quP ubahan ¥ § A

(Alur Bdru]

X PP P
Ca i alina

on Instagram
@registrasiotskk.bpom

100000

OPEN FOR PUBLIC Q
o &

registrasiotskk.bpom

® formua untuk dokumen stabiltas yang di upload bagaimana

SAfe
-k mefilik) ak&
o JUBSAEN
_riskajati

" @sherendipityh iyaa kak konsulby wa overioad kak
jd tutup gitu katanya kak

_‘ amelka.an

= @sher dptyhyakkt
IoketITd nfoi kt ywana
layan

mmmmmmmmmmm
:r nytsrhcrb
““Wf izin bertanya, bolehkah 1 pjt bergabung pada 2
perusahaan kosmetik yang berbeda?

@registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.bpom
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Layanan Registrasi 1 Pintu

3. TEROBOSAN: INFORMASI TERPADU SEPUTAR
J/ REGISTRASI OTSKK MELALUI SUBSITE REGISTRASI OTSKK

Media Informasi & Edukasi

-
Layanan aplikasi registrasi : ASROT,

NOTIFKQOS, SIAP UK, SIREKA

registrasiotskk.pom.go.id

-
KLayanan konsultasi: Antrian &
Jjadwal online konsultasi registrasi

\OBA, OK, SK, Kos

" SELASAR OTSKK : E-Book, materi
sosialisasi/ pelatihan, START
(Simulasi Penetapan Kategori

( - - - -
E-Formasi: Elektronisasi Formulir
s Konsultasi

\Terpadu), I-CON (ING Converter)

~

flnformasi Publik : Infografis
registrasi, Video tutorial registrasi,

SELASAROTSKK

E0UkaYi tOkng SwpotarSens

: Kalender Kegiatan seperti Desk
_ Registrasi, Coaching Clinic, BIMTEK

regulasi komoditi OTSKK

J
N

J
S

[ Tiktok

Medsos: Instagram, Youtube,



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

E-FORMASI
(Elektronisasi Formulir Konsultasi)

BADAN POM

Hasil Konsultasi Manual

1 e Perastae

(o s7aaPI)
BADANPOM \v
. 1
iInovasi ..
Yomt , ' &t Joddy -
Pelavanan e e
1 N :‘: M.::m":. s - M M

Publik o T Hasil Konsultasi Melalui E-

3 R

. . . . e 1
Direktorat Registrasi Obat Tradisional, P— e —— _ F o r m a s I

Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik o N Proa
& Narw Pamten Crtten iy Srmanighy. e ——
B R Saqnivan L T eS— =
5 |-
- ' BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
L3 M Faraatan ~* J1. Parcatokon Megora M. 23 Jokario Puset 10560 Indonesio
ﬁ [ ' ""Q“ Vo e ALt phan ‘*{L','.‘ﬁ") Telp |07 1] 4744491, 4244819, Fox | AT44BIF
£ W . o 3 e a0l . % Wb ww :
i STRIPI)) & 2 I\ -~ “"".‘Q'”__“.‘.‘. ,,‘, R BADAMN POM Emaoil : diregotskbas®pes goad, Websile pom.go.d
A\ Y - . Urhe Tagr (Mamphd -7 e o
BADANPOM V ! »‘\_ e preban R e —
- £ 3 Wi g Agas doge  Dow e b hebiy
o — et L o teial FORMULIR KONSULTASI
. _‘.‘f o vy heR gt e Layanan Publik Direktorat Registrasi OTSKK
” | B e g Yode Vo, Ak
Penggunaan E-FORMASI = o P R A R S Y
. £ Geghn Yodks buran A8 A of L e Hari dan Tanggal . Selasa, 22 April 2025
. [ e ]
F" b = Jenis an :  Layanan Konsultasi trasi Produk Obat Bahan Alam
¥
3 ey - - Kanal : Tatap Muka
1 ) Pengisian E-FORMASI 2 ) Verifikasi E-FORMASI
) 1. Mama :  Agustina Tjandra
« Penerima konsultasi (pelaku * Petugas memeriksa hasil |_.h_mh——-. {— -m*
usaha/peneliti) mengakses konsultasi yang diisikan 2. Jabatan . Registration Officer
E-FORMASI dengan cara scan oleh penerima konsultasi Laml s )y A ankmhan i
n barcode yang tertera pada loket « Petugas dapat mengoreksi - 3. MNamaPerusahsan  :  PT Merpati Mahardika
(untuk konsultasi tatap muka), atau hasil konsultasi yang & . .
5 505 e S ot b 4.  Topik Konsultasi 1 1. Lemongrass
* 33 (O @registrasiotskk.opom ({3 Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢} registrasiotskk.opom &2 melalui tautan yang dikirimkan oleh diisikan oleh penerima e B . o 2 Morin g daun kelor
QL HALOBFON ( K ki Itasi daring) K Itasi Dot b’“ g
petugas (untuk konsultasi daring; onsultasi Aransdr 3. Butterfly pea purple
™ 4. Kaempferia Galanga
 Penerima konsultasi mengisi \) Penaqiriman Hasil 5. Rosella -
E-FORMASI dengan melengkapi \ 3 Kongultusi 6. Curcuma }':anﬂ'lcrrhlza cara pembusatan Emducjadl vg detail da.n
informasi meliputi: perhitungan hasil extraksi , lampiran hasd Uji organoleptik dan hasil
a. Jenis layanan konsultasi Setelah tahap verifikasi, hasil uji keseragaman bobot .
b. Nama petugas Elektrons Frmulic konsultasi akan dikirimkan ke . . . .
c. Data diri penerima f:;‘::::;"fshiﬂw"s” email penerima konsultasi. £ Nama Petugas :  Ridho Rizki Yuda Aritonang
. Hasil Konsultasi ;1. Lemongrass :

- konsultasi Direktorat Registrasi Pastikan email yang diisi pada
i Obat Tradi l, =
n o l a I S < Kun_ul k°"s""°s_' Su;ec;:n’i‘:::haﬁ“ E-FORMASI adalah email TD produk seharusnya:
e. Topik konsultasi Dan Kosmetik

5 . ang benar dan aktif
f. Hasil konsultasi N y

Pengumuman kepada

peningkatan efisiensi dan

A Data Mutu

1. Lampirkan klarfikasi natrium benzoat yang ditambahkan dalam

pembuatan formula dan agar dihitung jumlah dalam produk sesuai
PerBPOM Mo 29 tahun 2023

2. Perbaiki data stabilitas Kembali untuk spesifikasi ALT dan AKK

BEFORE

Catatan:
E-FORMASI wajib
diisi di hari yang

aksesibilitas layanan dengan a sama saat agar disesuaikan engan serbuk instan
Stakeholder e |
sehi proses cepat, : konsultasi B. Penandaan
a e o e transparan, dan mudah diteriﬂno ; 1. Perbaiki desain kemasan sebagai berikut -

- Perbaiki pada bahan cantumkan bagian tanaman yang digunakan:
Mmh ritratus ~aulig ekstrak
s bahan : Matrium benzoat
) entuk file JPGUPEG dan
s, labed botol) diunggah dalam

https://www.instagram.com/p
/DFXPZEsSSNB/?utm_source (P el . ‘ &
- i g _ W e b _ C 0 py _ I i n k& i g s h - M Z g @?}regftmslotskk.bpom (D Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢} registrasiotskk.bpom @&
RIODBiINWFIZA==

tvectakianyjul! oot pefugas terkad

@registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.opom




https://reqgistrasiotskk.pom.qo.id/selasarotskk/decision-tree

BADAN POM

/ &R
T

J ((israam))
-4

BADANPOM

Beranda Penghargaan Layanan Publik Vv Griya Integritas Informasi Vv

A . START (Simulasi Penetapan Kategori Terpadu)

Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

START
&

-anda / START

Link Video Tutorial

START (Simulasi Penetapan Kategori Terpadu)

) Video
1. Apakah tujuan penggunaan produk Saudara ?(Pilih salah satu)
)Oral
o % o“ Topikal
eC‘S‘ Inhalasi
D Rongga Mulut (tidak ditelan)
ee )Steril (parenteral/injeksi, tetes mata, tetes hidung)
‘ r Bukan salah satu diatas

START (Simulasi Penetapan Kategori Terpadu)
J/ Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

1.

Memberikan kemudahan bagi pihak
eksternal (peneliti/pelaku usaha/
Kementerian/Lembaga/ Asosiasi)
untuk mendapatkan kejelasan
kategori produk secara mandiri
Memberikan kejelasan informasi
kepada pelaku usaha terkait sistem
dan persyaratan registrasi
Meminimalisir kesalahan kategori
produk, karena kesalahan kategori
produk mempengaruhi kesalahan

registrasi.

START (Simulasi Penetapan Kategori Terpadu) merupakan fitur pada subsite Dit. Registrasi OTSKK berupa metode skrining cepat
sebagai panduan untuk membantu dalam penentuan kategori produk secara mandiri. Kesimpulan yang didapatkan berdasarkan
data-data berupa informasi cara penggunaan produk, bentuk sediaan, komposisi produk, klaim/khasiat kegunaan produk yang
disampaikan oleh pengguna fitur, namun berpotensi dapat berbeda dengan mempertimbangkan data yang lebih lengkap saat proses

penyiapan dokumen registrasi. /
~

@registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.bpom


https://registrasiotskk.pom.go.id/selasarotskk/decision-tree

1-CON
(Informasi Nilai Gizi (ING) Converter)

https://reqistrasiotskk.pom.qgo.id/selasarotskk/kalkulator-akqg

J

BADAN POM /‘v Ry, Tipe:*
{lrsiaon
'.f{{;'s’G”{rj,) Beranda Penghargaan Layanan Publik v Griya Integritas Informasi Vv
BADAN POM et/ VITAMIN v

-

Nama Zat: *

<
I-CON ) NV H P Vitamin D v
» |I-CON (Informasi Nilai Gizi Converter)
v- Nama Senyawa: *
-anda / 1-CON (Informasi Nilai Gizi Converter) Cholecalciferol (Vit D3) ( Kolekalsiferol ) (40000000 IU/g) v
Klaim U per saji :
1000 U
Statistik Pengguna
I-CON (ING Converter)
Hari Ini: 0
Tahun Ini (2025): 3
I-CON merupakan simulasi perhitungan Informasi Nilai Gizi (ING) secara online yang Hasil Perhitungan:
108 - dikembangkan untuk membantu dalam penetapan nilai persentase angka kecukupan Berat Zat: 25 mcg
gizi Vitamin dan Mineral yang dicantumkan pada rancangan penandaan produk. AKG Zat: Vitamin D
Link Video Tutorial - . ; y ) Umum: 166.66666666666669 % (pembulatan = 165 %)
Kelebihan I-CON dapat memberikan informasi terkait : Bayi 0-6 bulan: 500 % (pembulatan = 500 %)
) Video a. Nilai teoritis untuk kesetaraan elemental zat Vitamin/Mineral Bayi 7-11 bulan: 500 % (pembulatan = 500 %)
b. Nilai persentase AKG dengan otomatisasi pembulatan nilai mengikuti ketentuan e
yang berlaku Ibu Hamil: 166.66666666666669 % (pembulatan = 165 %)
Ibu Menyusui: 166.66666666666669 % (pembulatan = 165 %)

4 ) .
I-CON (ING Converter) merupakan simulasi Kelebihan I-CON: ~

perhitungan Informasi Nilai Gizi (ING) secara

online yang dikembangkan untuk membantu Memberikan informasi terkait:

dalam penetapan nilai persentase angka 1. Nilai teoritis untuk kesetaraan elemental zat Vitamin/Mineral
kecukupan gizi Vitamin dan Mineral yang 2. Nilai persentase AKG dengan otomatisasi pembulatan nilai
dicantumkan pada rancangan penandaan produk. mengikuti ketentuan yang berlaku

- / - /

@registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.bpom



https://registrasiotskk.pom.go.id/selasarotskk/kalkulator-akg
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BADAN POM

Program Kolaborasi:

INCHARGE

INTENSIVE AND COLLABORATIVE TRAINING
FOR COSMETIC PRODUCT INFORMATION FILE

SISTEM PENDAMPINGAN DIP YANG
TERINTEGRASI

4. PENDAMPINGAN SAFETY ASSESSOR KOSMETIK MELALUI
PROGRAM KOLABORASI: INCHARGE & SINERGI (1)

o

Badan POM bekerjasama
dengan asosiasi di bidang
kosmetik mengadakan
kolaborasi untuk peningkatan
dalam hal penyusunan DIP/PIF

~

- I

Memberikan pemahaman tentang regulasi yang
berlaku terkait persyaratan di bidang kosmetik
khususnya DIP

Menjadi forum komunikasi antara regulator
dengan stakeholder

Meminimalisir temuan audit yang mungkin
terjadi pada saat dilakukan audit DIP

Melatih peserta untuk menyusun DIP secara
komprehensif dan sesuai ketentuan

Meningkatkan kemampuan analisis peserta Meningkatkan kepatuhan pelaku usaha dalam
dalam melakukan evaluasi terhadap data mutu, penyiapan DIP sesuai ketentuan

keamanan, dan kemanfaatan

Peningkatan pemenuhan DIP dalam mengawal keamanan, manfaat, mutu kosmetik
secara mandiri oleh pelaku usaha




J

BADAN POM

Pelaku Usaha di Bidang Kosmetik,
antara lain:

gq)
4

Safety Assessor

Penanggung Jawab
Teknis

Tim Regulatory
Affairs/Officer atau
Register Officer

Tim Research and
Development (R&D)

4. PENDAMPINGAN SAFETY ASSESSOR KOSMETIK MELALUI
PROGRAM KOLABORASI: INCHARGE & SINERGI (2)

-

SERTIFIKAT mengikuti

rangkaian pendampingan DIP

(INCHARGE & SINERGI) & o

A
ntuan

' Lengkap dan sesuai kete

BIMTEK &

Peserta INCHARGE

— Workshop
Penyusunan DIP

Belum lengkap dan sesuai
ketentuan

SINERGI

Lengkap dan sesuai ketentuan

SERTIFIKAT mengikuti rangkaian
pendampingan DIP (INCHARGE &
SINERGI)




PENGUKURAN DAMPAK EKONOMI
TERHADAP INOVASI REGISTRASI

BADAN POM

Penambahan~

Peningkatan Tenaga Kerja Negara
1. Survei dilakukan oleh pihak Keterangan: Tujuan Ekspor dan
ketiga secara daring. - Ya:133 perluasan wilayah
2. Responden survei Tidal: 250 . o .
merupakan perwakilan 202% distribusi  ua

pelaku usaha OBA, OK, SK,
dan Kosmetik yang memiliki

n=3 n=5 n=27 n=58

NIE dan menjadi penerima 2.3% 3.8% -
manfaat inovasi dari seluruh — = 1% I
Indonesia. Lebih dari 100 51-100 orang 11-50 orang 6-10 orang 1-5 orang 10.8% l l

3. Hasil survei dilakukan untuk e o
peningkatan pelayanan . mﬂwm st rwin Vi /Su ndsemieed
publik secara berkelanjutan Peningkatan Omzet
pada area yang masih Keterangan: -
memerlukan perbaikan. Ya: 200 oo [ e

a. Aspek ekonomi yang diukur et 303 oo [ s
adalah peningkatan omzet, g e [
tenaga kerja dan perluasan - -
negara tujuan ekspor. ] e o

5. Dari perhitungan populasi 9.0% " e S s B
diperoleh jumlah responden 2.5% - o

sebanyak 363.

>50% 31-50% <10% 10-30%

Estimasi Kenaikan terbanyak yaitu Sebesar 1M sebanyak 5%, 10jt sebanyak 5%, 50jt sebanyak 10%
20% Pelaku Usaha Mengalami Peningkatan Omzet Sebesar 100jt, dengan kenaikan tertinggi dilaporkan sebesar 2 M dari 2,5% Pelaku usaha




v

BADANPOM

i e . . ,
p o \@ ne [@% https://registrasiotskk.pom.go.id }
Pemberian LIHAT LAWAN LAPORKAN .o off I I

Hadiah

IMPLEMENTASI ISO 37001:2016 TENTANG SISTEM MANAJEMEN ANTIPENYUAPAN

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik
menerima GRATIFIKASI Apabila mengetahui adanya
dalam bentuk apapun I/?O tindakan KKN, segera laporkan
2

37001:2016 melaIUI

Scan barcode
Pemberian

barang/jasa terkait
jabatan

[@% sangintegritas.pom.go.id

No Pengaduan:
(WA 0851-5999-5656)

KOPER DIGITAL

: Anti-Corruption

-' 1500633 (O) @reqistrasiotskk.opom 9 Direktorat Reqistrasi OTSKK BPOM ¢ reqgistrasiotskk.bpom &'
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STANDAR PELAYANAN
IZIN EDAR DAN
. PERSETUJUAN IKLAN
 OBAT BAHAN ALAM, OBA
~ KUASI, DAN SUPLEMEN
' KESEHATAN

Forum Konsultasi Publik Tahun 2025
Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Jakarta, 25 Juni 2025
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

@registrasiotskk.opom ([ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.opom



OUTLINE J/

02 04
Acuan Perubahan Jangka _ayanan
Persyarata Standar Waktu Konsultasi
n Registrasi Pelayanan Layanan Registrasi
OBA, OK 1zin Edar dan Tarif Produk dan
dan SK OBA, OK, PNBP klan OBA,
dan SK OK, dan SK

I I
_



ACUAN
PERSYARATA
REGISTRASI
OBA, OK, SK

_



Acuan Persyaratan Registrasi OBA, OK dan SK J/

BADAN POM
PerBPOM No 19 tahun 2022 PerBPOM No 32 tahun 2022 PerBPOM No 34 Tahun 2022 Undang-undang (UU) Nomor
tentang Pedoman Klaim tentang Kriteria dan Tata tentang Pengawasan 17 Tahun 2023 tentang
Suplemen Kesehatan Laksana Registrasi Suplemen Periklanan Obat Tradisional, Kesehatan
Kesehatan Obat Kuasi, dan Suplemen
Kesehatan
PerBPOM No 7 tahun 2023 PerBPOM No 24 tahun 2023 PerBPOM No 25 Tahun 2023 PerBPOM No 29 tahun 2023
tentang Kriteria dan Tata tentang persyaratan Keamanan tentang tentang Kriteria dan tentang Persyaratan Keamanan
laksana Obat Kuasi dan Mutu Suplemen Kesehatan Tata Laksana Registrasi Obat Dan Mutu Obat Bahan Alam
Bahan Alam
NEW NEW
PerBPOM No 30 Tahun 2023 PerBPOM No 10 Tahun 2024 PerBPOM No 6 tahun 2025 PP No. 28 tahun 2025 tentang
tentang Pedoman Klaim Khasiat tentang Penandaan Obat tentang Pedoman Uji Stabilitas Penyelenggaraan Perizinan
Obat Bahan Alam Bahan Alam, Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan Berusaha Berbasis Risiko

Suplemen Kesehatan



PERUBAHAN
PADA STANDAR
PELAYANAN
IZIN EDAR
OBA, OK, SK

_




Jenis Standar Pelayanan

v

(" (" =\ BADAN POM
Penerbitan izin edar P i

Obat Kuasi dan IEIrse gjkl;a;n
Obat Bahan Alam Suplemen Kesehatan .

q EELER WA

A\ J )
Obat kuasi dan

~ - Suplemen

~ ” Kesehatan

~
( Masing-masing terdiri dari J'

Req Ul _ _ Registrasi Variasi
Registrasi Baru SIS EE] L B Registrasi Ulang Minor dengan

Registrasi Variasi
Minor dengan
Notifikasi

Registrasi Variasi Registrasi Khusus
Mayor Ekspor




Perubahan Pada Standar Pelayanan Publik
Registrasi Produk OBA, OK, SK

REGULASI .-
PROSES

v

BADAN POM

TEMPAT
DAN WAKTU
LAYANAN

MUKA
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BADAN POM

Perubahan Pada Standar Pelayanan Publik OBA, OK, SK

1 1 PerBPOM No 6 tahun 2025 tentang Pedoman Uji Stabilitas
Suplemen Kesehatan
5 PP No. 28 tahun 2025 tentang Penyelenggaraan Perizinan
Berusaha Berbasis Risiko

¢ __:> I Merupakan pengganti PP No. 5 Tahun 2021
@

I
: "'tentang |

PRESIDEN . H I

PR OO ESIA | Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis :
PERATURAN PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA R IS |.IZO ______________________

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN NOMOR 28 TAHUN 2025
NOMOR 6 TAHUN 2025

TENTANG
PEDOMAN UJI STABILITAS SUPLEMEN KESEHATAN PENYELENGGARAAN PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS RISIKO

TENTANG




Perubahan Pada Standar Pelayanan Publik OBA, OK, SK J/

?

—Standar PelayananPublik Tahun——

20204
A Ay

Belum diatur jangka waktu pemeriksaan kelengkapan

d dokumen untuk penerbitan Surat Perintah Bayar

b Belum terdapat pembagian registrasi ulang dengan
perubahan dan tanpa perubahan

c Tidak terdapat layanan registrasi kembali untuk

produk registrasi baru yang ditolak sistem

BADAN POM

——Standar PelayananPubtik Tahun—— .« NEW

20725
rA- s

Jangka waktu pemeriksaan kelengkapan dokumen dalam
rangka penerbitan Surat Perintah Bayar
Registrasi baru/ulang/variasi: 20 hari kerja

Terdapat pembagian jenis registrasi ulang; dan terdapat
simplifikasi persyaratan dokumen dan alur registrasi ulang
tanpa perubahan (10 hari kerja)

Terdapat layanan registrasi kembali untuk produk
registrasi baru yang ditolak sistem

Pengiriman data produk terdaftar dari sistem ASROT
d ke sistem Cek BPOM sejak status “SK Disetujui dan
Upload Revisi Desain Kemasan”

Pengiriman data produk terdaftar dari sistem ASROT ke
sistem Cek BPOM sejak status "SK diambil“ (setelah desain
kemasan disetujui)

Belum ditetapkan standar jangka waktu evaluasi
desain kemasan dan perbaikan di pelaku usaha

Standar jangka waktu evaluasi desain kemasan dan
perbaikan bagi pelaku usaha : masing-masing 20 hari

_kerja




v

NEW
PEMOHON BPOM BADAN POM
Login Sistem ASROT Alur Registrasi Ulang
' Tanpa Perubahan

Pilih Jenis Daftar Ulang
Tanpa Perubahan

e

Isi dan Unggah Persyaratan : e Setelah dilakukan pembayaran PNBP,
pada Sistem ASROT I maka status registrasi produk langsung
l : masuk ke tahap Review Surat Keputusan.
Billing ID SPB terbit otomatis I Setelah dilakukan validasi terhadap Surat
| .
: Keputisan, pelaku usaha dapat mengakses
|
|
|
|
|
|

v
Pembayaran PNBP »| Evaluasi keputusan di sistem ASROT dan data
produk terdaftar diteruskan secara
Cetak Surat Keputusan otomatis oleh sistem ASROT ke sistem

Persetujuan lzin Edar < cekbpom.pom.go.id.
Melalui Sistem ASROT o J




ALUR

PERSETUJUAN IKLAN
OBA, OK, DAN SK

Kategori Timeline Biaya J
Iklan Mayor 30 HK Sesuai PP No. 32 Tahun
2017:
_ Rp 200.000,00
Iklan Minor 5 HK per versi per produk |

*Catatan:

Integrasi SIREKA dengan OSS-RBA untuk Persetujuan Iklan OBA, OK, dan SK saat ini sudah diimplementasikan

C % sirekapom.go.id o B @ W o
J"_ SIREKA Sistem Informasi
Registrasi lklan

© -ezssr-ossa-ciae

Tata Cara Registrasi
liclan OT, OK dan SK
Melalui

Pemohon

Badan POM

Login Sistem
0SS

Mengajukan
Permohonan
ID_Izin PB UMKU

Login Sistem

SIREKA

Mengisitemplate, ID Izin
yang sesuai pada sistem
0SS dan menggunggah
persyaratan

Lg

Penerbitan
SPB

Pembayaran
PNBP

Mengirim perbaikan
rancangan iklan atau
tambahan data

Menerima surat
permintaan perbaikan
rancangan iklan atau
tambahan data

Menerima Notifikasi

4
Evaluasi rancangan
iklan

Memenuhi
ketentuan?

Notifikasi

Penolakan melahu }4

Penolakan

Mencetak Perizinan
Berusaha UMKU
Persetujuan Iklan Obat
Bahan Alam/ Obat
Kuasi/ Suplemen
Kesehatan melalui 0SS

Persetujuan Iklan Obat
Bahan Alam,/ Obat
Kuasi/ Suplemen

Kesehatan

J%

BADAN POM




Perubahan Pada Standar Pelayanan Publik OBA, OK,SK

BADAN POM

TEMPAT DAN WAKTU LAYANAN
TATAP MUKA

Lama:

 Tempat layanan Registrasi OBA,
OK, SK: Gedung Athena Lantai 2
* Waktu Pelayanan : Senin — Kamis,

08.30-16.00
Baru :

* Tempat layanan Registrasi OBA,
OK, SK: Gedung Athena Lantai 5

* Waktu Pelayanan : Senin — Kamis,
09.00-15.30




e & & 0 0 0
* e o 0 00
* o o 0 00

JANGKA
WAKTU

LAYANAN
DAN

TARIF PNBP
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TARIF PNBP

Tarif PNBP saat ini sesuai PP No. 32 Tahun 2017 (belum berubah)

Namun saat ini sedang dilakukan pembahasan revisi PP No. 32
Tahun 2017 untuk melakukan penyesuaian terhadap Peraturan
Pemerintah No. 28 Tahun 2025 tentang Penyelenggaraan Perizinan

Berusaha Berbasis Risiko yang baru diterbitkan (pengganti dari PP

No. 5 Tahun 2021).




Jenis Pelayanan dan Timeline

v

Penerbitan Izin Edar Obat Bahan Alam

BADAN POM
Reqistrasi Baru Timeline Biaya
A. Registrasi Baru Obat Bahan Alam Dalam Negeri (pra-reg / req) Sesuai PP No. 32 Tahun 2017:
1.Registrasi Jamu Sederhana 1. -/7HK 1.Registrasi Baru
2.Registrasi Jamu Komposisi Tertentu 2. 15/15HK * Pra-registrasi: Rp.100.000,-
3.Registrasi Obat Bahan Alam dalam Negeri Layanan Prioritas 3. 10/15HK * Registrasi: Rp. 200.000, - s/d Rp.
4.Registrasi Jamu Komposisi Kompleks 4. 15/30 HK 20.000.000,-
B. Registrasi Obat Bahan Alam Lisensi 15/ 30 HK 2.Registrasi Ulang: Rp. 100.000,-
: : s/d Rp. 5.000.000,-
C. Registrasi Obat Bahan Alam Impor 15/90 HK 3 Redqi : L _
: . .Registrasi Variasi Mayor: Rp.
D. Registrasi Obat Herbal Terstandar 15/90 HK
: i 500.000,- s/d Rp 7.500.000,-
E. Registrasi Fitofarmaka 15/90 HK 4 Registrasi Variasi Minor dengan
Registrasi Ulang Obat Bahan Alam Persetujuan: Rp 200.000,-
: : 5.Registrasi variasi Minor dengan
A. Registrasi ulang tanpa perubahan 10 HK Notifikasi: Rp 100.000,-
B. Registrasi ulang dengan perubahan 30 HK 6.Registrasi Khusus Ekspor: Rp
Registrasi Variasi Minor Obat Bahan Alam 500.000,-
A. Registrasi variasi minor dengan notifikasi 5 HK
B. Registrasi variasi minor dengan persetujuan 7 HK
Registrasi Variasi Mayor Obat Bahan Alam 30 HK
Registrasi Khusus Ekspor Obat Bahan Alam 3 HK
HK : Hari Kerja

*Dengan mekanisme time to respond



Jenis Pelayanan dan Timeline

Penerbitan Izin Edar Suplemen Kesehatan

Reqistrasi Baru

Timeline

Biaya

A. Registrasi Baru Suplemen Kesehatan Dalam Negeri

(pra-reg / reg)

1.Registrasi Suplemen Kesehatan dengan bahan aktif vitamin/mineral 1. 10/ 15 HK
tunggal* 2. 15/30HK
2.Registrasi Suplemen Kesehatan dengan bahan aktif tunggal (selain 3. 10/15HK
vitamin/mineral) atau kombinasi* 4. 15/50 HK
3.Registrasi Suplemen Kesehatan dalam Negeri Layanan Prioritas*
4.Registrasi Suplemen Kesehatan untuk bahan aktif tunggal /
kombinasi yang baru; posologi baru; klaim baru; bentuk sediaan baru;
dan belum diketahui profil keamanan dan kemanfaatannya*
B. Registrasi Suplemen Kesehatan Impor* 15 /50 HK
Reqistrasi Ulang Suplemen Kesehatan
A. Registrasi ulang tanpa perubahan* 10 HK
B. Registrasi ulang dengan perubahan* 30 HK
Reaistrasi Variasi Minor Suplemen Kesehatan
A. Registrasi variasi minor dengan notifikasi* 5 HK
B. Registrasi variasi minor dengan persetujuan* 7 HK
Registrasi Variasi Mayor Suplemen Kesehatan* 30 HK
Registrasi Khusus Ekspor Suplemen Kesehatan* 3 HK

Sesuai PP No. 32 Tahun 2017:

1.Registrasi Baru

* Pra-registrasi: Rp.100.000,-

* Registrasi: Rp. 5.000.000, - s/d
Rp. 15.000.000,-

2.Registrasi Ulang: Rp. 2.500.000,-
s/d Rp. 5.000.000,-

3.Registrasi Variasi Mayor: Rp.
2.000.000, - s/d Rp15.000.000,-

4.Registrasi Variasi Minor dengan
Persetujuan: Rp 1.000.000,-

5.Registrasi variasi Minor dengan
Notifikasi: Rp 100.000,-

6.Registrasi Khusus Ekspor: Rp
5.000.000,-

HK : Hari Kerja
* . dengan mekanisme time to respond

v

BADAN POM




Jenis Pelayanan dan Timeline

v

Penerbitan Izin Edar Obat Kuasi BADAN POM
Reqistrasi Baru Obat Kuasi Timeline Biaya
A. Registrasi Baru Obat Kuasi Dalam Negeri dan/atau Lisensi (pra-reg / req) Sesuai PP No. 32 Tahun 2017:

1.Bahan aktif atau Komposisi yang sudah diketahui profil 1. 15/30 HK 1. Registrasi Baru
keamanan dan khasiatnya * Pra-registrasi: Rp.100.000,-

2.Bahan aktif atau Komposisi yang belum diketahui profil 1. 15/50 HK * Registrasi: Rp. 1.000.000, -
keamanan dan khasiatnya 2. Registrasi Khusus Ekspor: Rp 500.000,-

B. Registrasi Obat Kuasi Impor 15/ 60 HK 8 gl LlEg: (9. 280000t s [}p.

2.500.000,-
4. Registrasi Variasi Mayor: Rp 1.000.000,-
5. Registrasi Variasi Minor dengan
Persetujuan: Rp 500.000,-
6. Registrasi variasi Minor dengan Notifikasi:

C. Registrasi Obat Kuasi Ekspor 15/ 3 HK

Reqistrasi Ulang Obat Kuasi

Rp 100.000,-
A. Registrasi ulang tanpa perubahan 10 HK
B. Registrasi ulang dengan perubahan 30 HK
Reqistrasi Variasi Minor Obat Kuasi
A. Registrasi variasi minor dengan notifikasi 5 HK
B. Registrasi variasi minor dengan persetujuan 7 HK
Registrasi Variasi Mayor Obat Kuasi 30 HK

HK : Hari Kerja
Dengan mekanisme time to respond



LAYANAN
KONSULTASI
REGISTRASI
PRODUK

DAN IKLAN OBA,
OK, SK

_




Layanan Konsultasi Registrasi
OBA, OK dan SK

BADAN POM

(i(«S7onP)

J S\ )
-~ Layanan Konsultasi® -

N e =

Registrasi Produk & Iklan Obat Bahan Alam, .
Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan Pendaftaran antrian dan

Konsultasi-Tatap-Mukaﬂ /I(onsultasi-b'aiing\ formulir konsultasi

Gedung Athena It. 5 BPOM RI
JI. Percetakan Negara No. 23, Jakarta Pusat l(onsul!asi Iklan

=) ﬁ PR o - P Seqin 2.0, Kamis 05.00 - 15.30 WIB juga dapat diakses melalui :

) @ email: iklan_otsk@yahoo.com
Loket A: Senin & Rabu 09.00 - 15.30 WIB

BADAN POM

La anan Konsu'tasi Pendaftaran melalui bit.ly/KonsulOTSK dilakukan pada hari H konsultasi, WhatsApp: 0857-6554-6186
y dibuka pukul 08.15 WIB (on the spot) @ (hanya menerima chat)
: . Duty Manager (DM .
Registrasi Produk dan Iklan Obat Bahan Alam, y ger ( ) Q)Chat Online
H * DM Iklan i =
Obat Kuushld dlur.\ grglti.mzeor;z(esehotan Toretaisnin oo 00T 1E50 WiB Sfmcr::tagnr;:::g:gg 15.30 WIB
ulai uli * DM Produk OBA Konsultasi produk OBA, SK dan OK melalul
. o menu a i ° - p.
N Loket - Saiaan 09001530 WIR « Chat Online SIREKA . - https://registrasiotskk.pom.go.id/layanan
a n t r i u n o P ° m % g o % | d Q ! .L 2Nt| CPr?(dul{ 0(:(9(:)300 i'; SOWID \ go?sullgzsugirrlérmelalut menu "Konsul(am/ /0 3 ." k ' .
oket C: Kamis 09.00 - 15. nline” di - -
o Pendaftaran melalui bit.ly/KonsulOTSK dibuka setiap hari Kamis pukul }"?- “P' s onsu '."
08.15 WIB
v v v . / Follow Up Status Registrasi )
Loket Prioritas Produk
H &b untuk ibu hamil, lansia, dan difabel Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WIB
blt- |YIK°nsu IOTSK Q:: Senin s.d. Kamis 09.00 - 15.30 WIB @ WhatsApp: 0811-2333-669
o Pendaftaran melalui bit,ly/KonsulOTSK dilakukan pada hari H konsultasi, dibuka \ (hanya menerima chat) /

(ukul 08.15 WIB (On The Spot) /

Konsultasi dengan Supervisor/ /T—I(onsultasi-lT“

a atap Muka
o ® fo Ketua Tim/ Pejabat Struktural Loket G: Senin & Rabu 09.00 - 15.30 WIB
e s Pendaftaran dilakukan secara langsung/on the
* “‘5,' Tatap muka atau Zoom Meeting spot tanpa ada antrian loket
1500533 (0) @registrasiotskk.bpom ({3 Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢} registrasiotskkbpom &2 Dilakukan dengan perjanjian melalui email:
M e Produk OB%: penilaian_ot@pom.go.id WhatsA
e Produk OK dan SK: penilaian_sm_kuasi@pom.go.id Selasa dan Kamis 09.00 - 15.30 WIB

Qm 1-9690-6095 (hanya menerima chat) )

(\* 8
0633 (O) @registrasiotskk.opom (@ Direktorat Registrasi OTSKK BPOM ¢J* registrasiotskk.bpom i/
]
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