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BADANPOM

OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN
KESEHATAN DAN OBAT KUASI



Produk yang dimaksudkan untuk
melengkapikebutuhanzat gizi, memelihara,
meningkatkan dan/atau  memperbaiki
fungsi kesehatan, mempunyai nilai gizi
dan/atau efek fisiologis, mengandungsatu
atau lebih bahan berupa vitamin, mineral,
asam amino dan/atau bahan lain bukan
tumbuhan yang dapat dikombinasi dengan
tumbuhan

DEFINISI

v

BADANPOM

OBAT TRADISIONAL

Bahan atau ramuan bahan yang berupa
bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan
mineral, sediaan sarian (galenik atau
campurandari bahantersebut yang secara
turun temurun telah digunakan untuk
pengobatan dan dapat diterapkan sesuai
dengannormayangberlakudi masyarakat

SUPLEMEN KESEHATAN

OBAT KUASI

Sediaanyang mengandung bahan aktif
dengan
mengatasikeluhanringan

efek  farmakologi  untuk




Decision Tree Produk Oral

ProdukOral

Apakah produk mengandung bahan aktif berupa isolat/ bahan
sintetik?

Apakah bahan isolat tersebut berupa vitamin, mineral, asal
amino atau digabung dengan bahan tumbuhan untuk
memenuhi zat gizi/Memelihara kesehatan ?

Apakah mengandung bahan tumbuhan/ hewan/ mineral
atau campuran bahan tersebut yang digunakan secara
turun temurun untuk pengobatan?

Tidak Ya
Tidak
ObatTradisional Ya
Vv

Suplemen
Kesehatan

Bukankategori Bukankategori

ObatTradisional SuplemerKesehatan




Decision Tree Produk Topikal BADAN POV

ProdukTopikal

Apakah produk mengandung bahan aktif berupa isolat/ bahan sintetik

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

Tk va

ObatTradisional Obat
Kuasi




EVALUASI :

A DATA ADMINISTRASI
A FORMULA/ KOMPOSISI

—> 2.

TAHAP

PENDAFTARAN
PRA- REGISTRASI
AKUN
Dokumen persyaratan \ / ;
LOKAL IMPORTIR

A NIB, NPWP A NIB NPWP

A Izinindustri/ sertifikat A Sertifikat GMPprodusen
produksi A - ¢

A SertifikatCPOB, CPOBEU SMF jkaGMP food)
CPOTmBertahap A Surat kuasa bermaterai

A Suratkuasabermaterai penanggungjawab akun
penanggungjawalakun A Rekomendasiarana

A Rekomendashasilaudit importir OTSK

saranaproduksidari Ditwas
OT SKirfdustri pangan

—

TAHAP
REGISTRASI

3

EVALUASI :
A DATA MUTU
A KEAMANAN

A KEMANFAATAN

HASIL DAPAT BERUPA :
A PERSETUJUAN

A PENOLAKAN
4%
KEPUTUSAN
REGISTRASI

—



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

BADANFPOM

KOSMETIKA




DEFINISI
KOSMETIKA ' EpidermisY pelembab

tabir surya

BADAN POM

Rambut Y shampoo, hair )s
t

\/—\ conditioner, pewarna rambut’ *

Bahan/ sediaanyang
dimaksudkan untuk
digunakan pada bagian luar

W Bibir Mblipstik |1}

Kuku Iy nail color "/

. : organ genital bagianluar 'y
A el Gy feminine hygiene e
A mewangikan,

A mengubah penampilan Gigi/membran mukosa .
A memperbaiki bau badan mulut M ‘

pastagigi, mouth wash

A melindungi dan atau -
. A memeliharatubuh pada kondisi baik '
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1. Apakahproduk mengandungrahansesuaidenganperaturan
perundangundangandan tidak mengandungoahanyangdilarang
dalamperaturantersebut?

2. Apakahproduk dimaksudkaruntuk digunakanpadabagianluar
tubuh manusia(epidermis,rambut, kuku, bibir danorgangenital
bagianluar) ataugigidanmembranmukosamulut?

3. Apakahproduk dimaksudkanuntuk membersihkanmewangikan,
mengubahpenampilan memperbaikibaubadandan/atau
melindungiatau memeliharatubuh padakondisibaik?

4. Apakahprodukdimaksudkaruntuk mengobatiatau mencegah
penyakitpadamanusia?

5. Apakahproduk secargpermanenmengembalikanmemperbaiki
ataumengubahfungsifisiologidenganmekanismefarmakologi,
imunologiataumetabolik?

1. Komposisi

Area

Ya
<
Ya

Penggunaal
3. Fungsi
Utama
Ya
Tidak

Produk Kosmetika

q
Tidak

——
Tidak

—

Tidak

—
Ya

Decision Tree Produk Kosmetika

Bukan Kosmetika

Bukan Kosmetika

Bukan Kosmetika

eruntukan Bukan Kosmetika
Kosm& —
Ya

Bukan Kosmetika



‘E‘ TATA CARA NOTIFIKASI KOSMETIK ‘ .,A#Zm

m’ 1 VERIFIKASI:

A DATA ADMINISTRASI
A FORMULA/ KOMPOSISI
—> 2
F %
KEPUTUSAN -

TAHAP NOTIFIKASI
NOTIFIKASI

K

PENDAFTARAN
PEMOHON/AKUN

3

HASIL DAPAT BERUPA:
A KONFIRMASI/TD

A PERSETUJUAN

A PENOLAKAN

HEAD ACCOUN

Il

SuUB ACCOUN

REGISTRASI ONLINE : - :
VRN Y https://notifkos.pom.qgo.id/

NOTIFKOS



https://notifkos.pom.go.id/

Pendaftaran Pemohon Notifikasi BADAN POM

Industrl
i Kosmetlka
S . . Usaha
Pengisian Verifikasi Lengkap Perorangan
Template Dokumen danBenar badarusahgang
melakukan

« C @ notifkospomgaid/iogin a %

kontrakproduksi

LOGIN APLIKASI s
- " Importlr

Akun Pemohon
__ _ HEAD ACCOU SUB ACCOUN
Notifikasi



Pendaftaran Notifikasi Kosmetika

BADAN POM

[
%’ﬁr" Surat
j.ul = : Perintah Pembayaran PNBP
. Wi Mengisi dan mengunggah Formulir Bayar melalui e-payment
Pemohon data melalui formulir pada ” dikirimkan (melalui
Notifikasi Template Notifikasi (submit) website) M
=0
Surat -: Pemberitahuan hasil ! {}
Pemberitahuan verifikasi: o
Notifikasi I -3 HK* (Kosmetika | Vel’lflkﬁfl data 4 Nomor ID Produk
I dengan tipe produk | &Igstgmaésti'k <:l (melalui website)

Biaya tidak
dapat ditarik
kembali

menyampaikan klarifikasi

*) Timeline: Time to respond

Pemohon Notifikasi tid:F

: I sediaan wangiangian)]
Ditolak | 14 HK* :

)

ermintaan klarifikasi

P .
(Konfirmasi)

>

Pemohon Notifikasi menyampaik
klarifikasi maksimal 14 HK
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INTEGRASI ASROT, SIREKA DAN NOTIFKOS DENGAN

BADAN POM

YANG TELAH _ _
DILAKUKAN Integrasi data NIB dari OSS ke ASROT, SIREKA & NOTIFKOS

OSS

KEMENTERIAN INVESTASI/BKPM

Proses pendaftaran
NIB

Proses pendaftaran
BADANPOM 1 asrOT, SREKA & Claku usaha

yang telah

NOTIFKOS 2
‘li' memiliki NIB

Pada saat pelaku usaha mendaftar akun di ASROT,
SIREKA & NOTIFKOS data pelaku usaha dari NIB OSS
akan terbaca di ASROT, SIREKA & NOTIFKOS

Jika proses NIB di OSS belum selesai, maka pelaku
usaha belum bisa melanjutkan proses pendaftaran
akun ke ASROT, SIREKA & NOTIFKOS

*karena semua proses regsitrasi & notifikasi akan dilakukan melalui OSS RBA, maka
pelaku usaha agar memastikan perusahaannya memiliki NIB di sistem OSS RBA



BADANPOM

OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN

KESEHATAN DAN OBAT KUASI




ALUR PROSES INTEGRASI W ©SS J

BADAN POM

Verifikasi & Notifikasi
PELAKU USAHA (STEP 2)

Pengajuan PB UMKU
PELAKU USAHA (STEP 1)

0SS Pasgirisiun Terima Sistem BPOM
dan Data 0SS oo
n - ~
Melengkapi |
\ Permohonan
[ dan Pemenuhan
Pengajuan PB ~ Persyaratan
UMKU: man Bridging: ——
Pilih Jenis PB Data Pelaku P;f;!g:;'r‘s:::nﬂ ‘
UMKU Usaha dan ans
Pilih Sub PB Kegiatan Pengiriman
UMKU (Parameter) status proses ‘
Validasi Evaluasi ‘
Pelacakan (Status KSWP 0
PB UMKU) ~
T' e m.ml 4 Pengiriman Persetujuan
S — i ...'.‘;,i.,, Slasmer dus PB UMD:U @
' | dan file \
u ‘ g file data teknis i E
\ / (-pdf) g Y,
Penerbitan PB UMKU

Unding-Undang Cipta Kerja
Pasti, Mudah, C
Pelaku Usaha Mendapatkan PB UMKU B

D, Z

0
-
LA

Pelaku usaha mengajukan proses registrasi dan memperoleh output

SETELAH INTEGRASI
evaluasi dari sistem OSS



PERBEDAAN J

Sesudah Integrasi I




DATA NIB DARI PERUSAHAAN OTSK

BADAN POM

DI SISTEM ASROT

; ‘ Pelaku Usaha Jawa Tengah Total 2273

Sudah update NIB : akun perusahaan OTSK

34; 8.9% dari total yang
sudah update ‘

y

Pelaku Usaha Jawa Tengah

Be!um up(()jate N.|B : Sudah melakukan Belum update
158; 8.35% dari total update NIB : NIB : 1891 akun
yang belum update 382 akun

L

Registrasi melalui
sistem OSS RBA

\ 4

Tidak dapat
melakukan registrasi

melalui system OSS
» TOTAL BELUM UPDATE NIB RBA

W TOTAL SUDAH UPDATE NIB




CARA UPDATE NIB DI SISTEM ASROT

BADAN POM

LANGKAH KE-1

LOGIN KE SISTEM ASROT

¥

KLIK DATA USER

LANGKAH KE-2

PI LI H ﬁ'DATA PERUSAHAANDO PI LI H ﬁ'DATA PEIiIDUKUNG(‘)
3 =

INPUT TANGGAL & NO NIB Pl LI H/!CHECKLI ST ANIBO
¥ ¥

KLIK SIMPAN PILI'H PROSES fQUBAHO
UPLOAD Dg(UMEN NIB
¥
KLIK SIMPAN

2

PENGAJUAN AKAN DIVERIFIKASI
OLEH PETUGAS

A 4

APABILA STATUS SUDAH DISETUJUI, PENDAFTAR AKAN MENERIMA PASSWORD BARU UNTUK LOGIN




v

PROGRESISTEGRASISTEM ASROT  seoarom
DENGAN OSS RBA

PROSES
TEKNIS INTEGRASI UJl COBA SOSIALISASI

Desember 2021- Februari Maret i April 2022 Mei 2022
2022
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PROGRESISTEGRASISTEM SIREKA BADAN PO

DENGAN OSS RBA

PROSES UJI COBA GO LIVE: MENDAFTAR IKLAN

TEKNIS INTEGRASI SOSIALISASI L ANGSUNG DARI OSS RBA

01- 29 November 2021 29 November 2021 direncanakan 1 April 2022
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KOSMETIKA




INTEGRASI NOTIFKOS DENGAN OSS

BADAN POM

Alur Proses PB UMKU  (Integrasi Single Sign On (SSO))

W OSS
AT

Pengajuan Perizinan Berusaha dan PB UMKU

PELAKU USAHA

s WOSS ~

xl
®

Data OSS dan Data 0SS &
@ Permohonan Permohonan PB
Perizi Permohonan PB UMKU: Terkirim UMKU Diterima Pelaku Usaha
32:5;2;2 1. Pilih Referensi Melengkapi
Berbasis Kegiatan Usaha/KBLI Pemenuhan
Risiko 2. Pilih PB UMKU Persyaratan &
3. Cek Status PB UMKU Pembayaran )
T—
3 [ oA
8 BPOM Melakukan
Penerbitan PB UMKU \ Evaluasi )
(Format Standar OSS + pdf Data Teknis 7 7
BPOM) Menerima pdf Dat kirim Data Tekni f \6/
Menerima p ata irim Data Teknis . .
\ J / Teknis, Status dan (-pdf) dan status Eotlfllkim Persetujuan/
\ / Persetujuan PB Penolakan
UMKU \ J
\_ J

Undang-Undang Cipta Kerja
Pasti, Mudah, Cepat



PERBEDAAN v/

BADAN POM

OSS - NOTIFKOS 'SESUDAH*

Pengajuan permohonan melalui sistem OSS
terlebih dahulu utk mendapatkan nomor ID
Pemohonan PB UMKU kemudian dilanjutkan
dengan login ke sistem notifkos

Pengajuan permohonan melalui
sistem notifkos

Pelaku usaha akan mendapatkan status
evaluasi melalui sistem OSS. Contoh: status
ternotifikasi (PB-UMKU lzin Edar Kosmetika),
status konfirmasi dan status ditolak)

Pelaku usaha akan
mendapatkan hasil evaluasi
melalui sistem notifkos

- Jika integrasi sistem OSS i sistem NOTIFKOS telah diterapkan
- Akses sistem notifkos setelah implementasi tidak akan ditutup




Pelaku Usaha Jawa Tengah
Belum input NIB :

121; 11.3% dari total
yang belum update

Pelaku Usaha Jawa Tengah

Sudah input NIB :

82; 3.8% dari total yang

sudah update

DATA NIB DARI PERUSAHAAN KOSMETIK
DI SISTEM NOTIFKOS

BADAN FOM

203 akun Pelaku Usaha
Jawa Tengah

y

W TOTAL SUDAH INPUT NIB
M TOTAL BELUM INPUT NIB

Sudah melakukan
input NIB :
82 akun

L

Terhubung
dengan sistem
OSS RBA

'

Belum input
NIB : 121 akun

\ 4

Tidak terhubung
dengan sistem OSS
RBA




SINKRONISASI
dengan
sistem OSS
WAJIB

Nomor Induk Berusaha (NIB)

Login pada website notifkos.pom.go.id
menggunakan username dan password
head account

Masukkan Nomor NIB padapopupii |l np ut
Nomor I nduk Berusaha (INIB
muncul
\ 4

Tekan Enter untuk pengecekan NIB

\ 4

Periksa kesesuaian data

v

Klik SIMPAN

CARA INPUT NIB DI SISTEM NOTIFKOS*

BADAN

Input Nomor Induk Berusaha (NIB)
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BADANPOM

SURAT REKOMENDASI IMPORTIR OTSK,
SERTIFIKAT CPKB, SPA CPKB & SURAT
REKOMENDASI SEBAGAI PEMOHON NOTIFIKASI
KOSMETIKA
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BADANPOM

OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN

KESEHATAN DAN OBAT KUASI




Pengajuan Rekomendasi Sarana Importir OTSK
Melalui Sistern OSS RBA

Berdasarkan PP 5 tahun 2021 tentang Penyelenggaraan Perizinan Berusaha
Berbasis Risiko, salah satu syarat pendaftaran importir obat tradisional dan

suplemen kesehatan adalah rekomendasi importir obat tradisional / suplemen
kesehatan.

Saat ini, pengajuan rekomendasi sarana importir obat tradisional / suplemen

kesehatan dapat dilakukan melalui sistem OSS RBA (termasuk apabila ada
perubahan alamat).

Setelah diperoleh rekomendasi sarana importir dari

Sistem OSS, maka dokumen tersebut dapat n n
dilampirkan hd
untuk proses pendaftaran akun importir baru/

pengajuan perubahan alamat importir di sistem ASROT.




Kelengkapan Dokumen Untuk Pengajuan

Rekomendasi Sarana Importir Baru OTSK

BADAN POM

Penunjukan keagenan dan @ Surat pernyataan apoteker
hak registrasi produk impor penanggung jawab

Sertifikat cara pembuatan yang Formulir data teknis

baik sesuai dengan bentuk 6 rekomendasi importir obat
sediaan produk yang akan tradisional dan suplemen
diimpor dari produsen negara asal kesehatan

Foto produk, kemasan, dan Formulir dapat diunduh dari
penandaan asli produk yang akan sistem OSS RBA .
diimpor untuk mengetahui S
spesifikasi penyimpanan produk _ %533




Kelengkapan Dokumen Untuk Pengajuan J

BADAN POM

Rekomendasi importir obat tradisional dan suplemen
kesehatan sebelumnya

Q Dokumen pendukung perubahan

Informasi lebih lanjut :

Dit. Pengawasan OTSK : 0SS AL,
Ooo |-
® 6281212349515 (Whatsapp) (® +628116774642 (Whatsapp) o A
M sarana.otsk@gmail.com (Email) M kontak@oss.go.id (Email) Doo |
Ll .| |

O ww®. powergoi nthub.com ®



LUTIE - FORNATIE

Contoh Rekomendasi Importir OTSK dari

BADANPOM

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA
PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
REKOMENDASI IMPORTIR OBAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN REKOMENDASI IMPORTIR OBAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN
KESEHATAN KESEHATAN
PB-UMKU: LAMPIRAN PB-UMKU:
Pemerintah Republik Indonesia mmnun Perzinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha (Peuuku) yang
merupakan Importir Oba kepada Pelaku
1. Nama Pelaku Usaha
2. Nomor Induk Berusaha (NIB)
3. Alamat Kantor
Lampiran berikut memuat data teknis Importir Obat i dan
4. Status Penanaman Modal Penanaman Modal Dalam Negeri (PMON) sebagai berikut :
5. Kode Kiasifkasi Baku Lapangan Usaha: 46442 - Perdagangan Besar Obat Tradisional Untuk Manusia
Indonesia (KBLI) Datn Teknis
oo Ly : Nomor Rekomendasi
2. Nama Perusahaan
3. Alamat Kantor
Telah memenuhi persyaratan:
1 Penuniukan Keagenan dan hak regisras produk impor 1 K pacodn el
2. Rekomendasi Importr Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan terkait sebel (Khusus unt n
" i ity “ oge! 4. Alamat Gudang
‘. smmmmmmmmummmmunmmmgmammmmm.u
5. Foto produk, kemasan, dan penandaan asli produk yang 5. Ketentuan $
6. ‘Surat pernyaisenApoleler Ponenggung Jewst a. Perusahaan memiliki Apoteker Pena»ggung Jawab Tekms
Lampiran Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha ini memuat data teknis yang merupakan bagian tidak b. Pelaku usaha kegiatan dan obat tradisi
terpisahkan dari dokumen ini. Pelaku Usaha tersebut di atas wajib menjalankan kegiatan usahanya sesuai dengan ketentuan dan yang baik peraturan yang berlaku.
Perncang undecomn yeog berelo. c. Rekomendasi ini berlaku selama menjalani kegiatan usaha sesuai ketentuan peraturan
Diterbitkan tanggat: perundang-undangan yang berlaku.
i d. Badan Pengawas Obat dan Makanan berwenang untuk melakukan evaluasi dan/atau
a.n. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan atas i ini sesuai peraturan
MGt i veatas] e. Seluruh data yang tercantum dalam rekomendasi ini dapat berubah sesuai dengan

[iazaia Bacen Koondines! s perkembangan kegiatan berusaha.
Pelaku usaha melaporkan ke Badan Pengawas Obat dan Makanan apabila terdapat perubahan
administratif dan teknis sesuai peraturan perundang-undangan yang berlaku.

Apabila di kemudian hari ternyata terdapat kekeliruan dalam keputusan ini, maka akan dilakukan
perbaikan sebagaimana mestinya.

Qe h. Rekomendasi ini akan dibatalkan, apabila terjadi perubahan yang mengakibatkan tidak
dipenuhinya standar kegiatan berusaha sesuai peraturan perundang-undangan yang berlaku.

Ditandatangani secara elektronik

Sertifikasi
Elektronik

- ,
% e - %
Elektronik 2
s N
i
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Surat Rekomendasi Sebagai Pemohon Notifikasi (Importir dan
Badan Usaha Pemberi Kontrak), Sertifikat CPKB & SPA CPKB

Surat rekomendasi sebagai pemohon notifikasi diberikan kepada Importir atau Usaha Perorangan/
badan usaha yang melakukan kontrak produksi.

Surat rekomendasi sebagai pemohon notifikasi diwajibkan bagi perusahaan yang belum pernah
memiliki akun pada sistem notifkos atau bagi perusahaan yang melakukan perubahan data
perusahaan sesuai ketentuan yang berlaku. Contohnya: perubahan nama atau alamat perusahaan.

Industri kosmetika yang menerima kontrak produksi harus memberikan SERTIFIKAT CPKB saat
pendaftaran akun Usaha Perorangan/ badan usaha yang melakukan kontrak produksi.

Badan usaha dengan status INDUSTRI KOSMETIKA wajib memberikan SERTIFIKAT CPKB/ SURAT
PEMENUHAN ASPEK CPKB (SPA CPKB) saat mendaftarkan akun.

Saat ini, pengajuan surat rekomendasi sebagai pemohon notifikasi, sertifikat CPKB dan surat
pemenuhan aspek CPKB dilakukan melalui sistem OSS RBA.

BADAN POM



PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA

SERTIFIKAT ASPEK CARA TAN KOSMETIKA YANG
BAIK SECARA BERTAHAP GOLONGAN A
PB-UMKU:

Pemerintah Republik Indonesia menertitkan Perzinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha (PB-UMKU), yang
merupakan Sertbkat Pemenuh

a0 Aspek Cara Pembuatan Kosmetka Yang Bak Secara Bertahap Golongan A kepada Pelaky

Usaha beriut ine

1. Nama Pelaku Usah

2. Nomor Induk Berusaha (NIB)

3 Alamat Kantor

4. Status Penanaman Modal Penanaman Modal Datam Neged (PMDN)

5 Kode Kusékasi Boku Lapangan Ussha: 20232 - Industri Kosmetik Untuk Manusa, Temasuk Pasta Gigi
indanesia (KBLI)

6 Lokasi Usaha

r«mmﬁ-wsv

)

jan Denah Bangunan Industn Kosmetha
7 Domn ‘penerapan sistem muty CPKB:

sistom manajemen muts
parsonalia

‘bangunan dan fasiktas.
poralatan

‘sanitas: dan higiene.
produksi

pongawasan mutu
dokumentasi

yarg

mengatur mengens CPKB

3 fasibtas engan bentuk sediaan sesuai dengan permohonan
untuk sarana produksi yang menggunakan fasiktas bersama dengan obat atau obat tradisional (Khusus industr famasi
atay industn 0bat radeion

4. Dokumen untuk perubahan administrast

(akta notan), dan/atau

pan
5 Khusus untuk Perubahan Teknis: Dokumen penerapan sistem muty CPKB disesuaitan dengan perubahan tekns yang
diajukan

n Ussha mi memuat data teknis yang bagan tdak

Lampiean Perzian g menpakan
terpesahikan dari dokumen ini Prrfheres . Hiry el waj mergalarkan kegatan usahanya sesuai dengan ketentuan
perurdang urd:

fangan yang beriaku

Pt st Balai
Sertifikast
o NV | tlekuronic

I

!

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
SERTIFIKAT PEMENUHAN ASPEK CARA PEMBUATAN KOSMETIKA YANG
BAIK SECARA BERTAHAP GOLONGAN A

LAMPIRAN PB-UMKU:

Lampiran berikut mamuat data teknis Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Kosmetika yang
Baik secara Bertahap Golongan A sebagai berikut:

Nama Perusahaan
Company Name

Alamat Pabrik

Factory Address

Alamat Gudang
Warehouse Address
Alamat Kantor

Office Address

Bentuk Sediaan

Dosage Form

Pimpinan Perusahaan
Company Director
Penanggung Jawab Teknis
Responsible Person
Berlaku sampai dengan
Valid Until

BADAN FOM

Informasi lebih lanjut: Dit. Was Kosmetik
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PERMASALAHAN
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REGISTRASI OBAT TRADISIONAL SUPLEMEN KESEHATAN

. g~ e
WA S DAN NOTIFIKASI KOSMETIK | u@
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PERMASALAHAN REGISTRASI OTSK ¢ .

ListkomposisiyangtermasukkategoriOTlowriskdapatdiakseddi :
https://asrot .pom.go.id/index.php/home/depan/informasi/ 85

Agarmenginputkomposisibahand Y K B NIsécéralengkapdi
detailinput bahandi ASROTan melampirkankomposisi
secardengkapdi formula (kualitatif dan kuantitatif)

el e : S Listjenisvariasiminor dapatmengacuke
Salah memilih jenis kategori variasi PerBPOMNO. 11 tahun 2020

minor, seharusnya variasi mayor Apabilaterdapatkesulitandapatdikonsultasikarkepadapetugas

Jenis variasi minor yang diajukan kurang lengkap/ tidak Semugenisdandetail perubahandesainkemasaragar
sesuai dengan perubahan desain kemasan yang diajukan dicantumkansecardengkappadafile matrikssandingan
(berpengaruh pada PNBP dan persetujuan yg dikeluarka dandi-input padadetil variasidi sistemASRQT

; ; Melampirkan data mutu formula baru:

DRIED ular?E Sekallgtus refto rrtT;uIaSI Formula,CoAbahanbaku,CoAprodukjadi, spesifikasdan metode
m_enyesual el pelE i lelr] UMz, pengujian,protokol & data stabilitasdipercepat& realtime minimal 6
misal pewarna TMS bulan@ 2 bets

*Sedang dilakukan pengembangan sistem ASROT untuk daftar ulang yang disertai perubahan



https://asrot.pom.go.id/index.php/home/depan/informasi/85

/

Kegunaan
dan
Kategori

~

B rorcaan SR TIPS &

uCek kessuaian nama produk/klaim dengan formwudasuakadarefektif.

wContoh: Nama whitening>mengandundahanwhitening, Namaengkoang
mengandundahanbengkoang Namavarianavocado-> mengandundahanavocado)

KetidaksesuaiaNamaKosmetikaerhadap
formula

A

Klaimberlebihan(tidak sesuaidefinisi

kosmetik, misal cure, healing idak menggunakan nama/klaim berlebihan/menyesatkan/seolah obat

F)Cekdefinisi kosmetik
T
Y | (sesuapedomanpenandaardanklaimkosmetikg

-~ DEE:] .

Administrasi

sPastikan sudah memiliki atau sedang melakukan pengajuan sertifikat CPKB/
Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB

Masih menggunakan SIPK (lzin Produ
Kosmetika dari Kemenkes)

O e e e L L a e eke i 21 LekkesesuaiamamakosmetikadenganCF3lan denganyangtercantumpada
yang dinotifikasi

‘ penandaarsiapedar.

Mengi siformulatidak Iengkap uBilabahanberupacampuran cantumkanmasing- masingkomponenbahan
penyusunnyaderutamabila mengandundgahanpengawet tabir suryg dan
bahanberbatas

(kadarbelumdi break down)

Formula

» ] ‘wCekkesesuaiarformula, spesifikaspadaSertifikatAnalisisProdukjadi dan
Salatpilih bentuk sediaan bentuk sediaarpada CPKB/GMP.
I

Mengandundbahantabir surya bahan
pengawetdan/ ataubahanpewarnayangtidak wMengacuKepadaPeraturanBPOM No.23ahun2019

diizinkanatau mengandung bahan berbatas
melebihi batas yang diizinkan

PERMASALAHAN NOTIFIKASI PRODUK KOSMET A

BADAN POM
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SUPLEMEN KESEHATAN, DAN NOTIFIKASI KOSMETIK
SELAMA PANDEMI




KOLINE OTSK
KONSULTASI ONLINE REGISTRASI OTSK

1 KOLINE SUSI
(KONSULTASI ONLINE KASUBDIT & KASIE)

VIA ZOOM

a. Konsultasi langsung dengan Kepala Sub Direktorat
Registrasi Produk & lklan OTSK atau Kepala Seksi
Registrasi OTSK

b. Hanya untuk permasalahan tertentu

c. Dengan pembatasan dan perjanjian
terlebih dahulu

d. Permohonan konsultasi diajukan
melalui surat dan dikirim ke e-mail
ditlai_otsmkos@yahoo.co.id

Layanan Konsultasi Registrasi Produk dan Iklan OTSK J

BADAN POM

selama Pandemi

KOLINE DE'EM
(KONSULTASI ONLINE DUTY MANAGER)

VIA CHAT ASROT

Senin-Jumat, 08.30 -16.00 WIB

:: ::;?n dengan akun perusahaan Ko l- ' N E A N DA l A N
c. Klik “Chat ASROT” ® ViawHATSAPP KONSULTASI ONLINE IKLAN OTSK

Senin-Jumat 08.30 -16.00 WIB

Konsultasi pertanyaan umum VIA CHAT SIREKA
VIAZOOM di Senin-Jumat, 08.30 -16.00 WIB
Setiap hari Senin ‘ a. Buka
a. Dengan pemb. dan perjanjian terlebih dahulu b. Log in dengan akun perusahaan

b. Permohonan konsultasi diajukan
ke e-mail ditlai_otsmkos@yahoo.co.id

c. Klik “Konsultasi Online”

e VIA WHATSAPP

Senin-Jumat, 08.30 -16.00 WIB

3 KOLINE APIT

(KONSULTASI ONLINE APLIKASI & IT) e e —
- 4 VIA WHATSAPP Konsultasi dengan Kasie pada hari
i‘t’_eregEt?I'(eoIsL@pom.go.id g Senin-Jumat, 09.00 -16.00 WIB Jumat dengan perjanjian

0811 9690 6095

VIA E-MAIL
A iklan_otsk@yahoo.com




Layanan Konsultasi Notifikasi J
Kosmetika selama Pandemi

Loket Online (email)

Loket A: Verifikasi Badan Usaha

Loket B: Update Badan Usaha/Bahan Baku
Loket C: Tambahan Data Produk Konfirmasi
Loket D: Konsultasi Duty Manager

Layanan Notifikasi Kosmetik
Secara Online

Layanan Loket Online

Layanan email:

il noitkash stk aneram Konsultasi

SUBJEK EMAIL:

LOKET A : VERIFIKAS| BADAN USAHA

LOKET B : UPDATE BAHAN USAHA/BAHAN BAKU
LOKET C : TAMBAHAN DATA PRODUK KONFIRMASI
LOKET D : KONSULTASI DUTY MANAGER

Layanan Telepon: . SUDLCRAILIE

A @) Senin s.d Kamis
S W) 0813 1617-8696 @ Pl el ol
— 7\
- Subjek WA:
‘/ Jfonsultastiy Nama Perusahaan_Masalah IT
¢ Whatsapp Jam Layanan R
%’ 0852-1583-5880  Senin s.d Rabu F&!
08.30s.d16.00Wip  “EE

(@) @registrasi.otskkos ([} Direktorat Registrasi OT, SK dan Kos Badan POM

-
i

- Layanan Telepon*

- Email dengan Duty Manager*

- Zoom Meeting dengan Koordinator/
Subkoordinator**

Konsultasi IT

Whatsapp



PERCEPATAN PERIZIKAISMETIK

BADAN POM

) Percepatan BeAzindfosmetik Personal Care
V Notifikag prioritas

Service Le(,-vel )
Agreement (SLA U
produk kosmetika Hand Wash Hand Soap
hand moist, hand gel,
danhg\r?dng(;/\él%sh/ Hand Gel Moisturize | Hand Moisturize

/ Jumlah Notifikasi untuk Hand \

Moisture Gel, Hand Gel, Hand
Soap/Hand Wash yangdipercepat :

PeningkatanJumlahNotifikasiHand Moisture Gel, Hano

Gel, Hand Cleanser/Hand wash

2022s.d

jumlahNA| 2019 2020 2021 | 21 Maret 63 NIE peRl Maret 2022

2022 11 Produk 52 Produk
Jumlah 274 1915 2329 63 Hand Moist Hand Wash

notifikasi




” TEROBOSAN PELAYANAN PUBLIK REGISTRASI OT & SK
SELAMA PANDEMI

BADAN POM RI

Percepatanregistrasi produk dayatahantubuh

¥ Percepatanevaluasi registrasproduk denganklaimmembantu ,
memeliharadaya tahan tubulmelaluimekanismeegistrasiprioritas 3

Clustering Jalur Hijau (Layanan Prioritas) Registrasi OT \ e

N ou‘lTlADlSloml

wlayananprioritasyangdiberikankepadapelakuusahadi bidangobat
tradisional dan suplemen kesehatarelaluirelaksasprosespenerbitanizin

edar http://anyflip.com/ http://anyflip.com/

aijod/bzzo REGISTRASI PRODUK aijod/bevf
DAN IKLAN OT DAN SK

Pembuatan Buku Saku

E-BOOK DAPAT DIAKSES MELALUI
SCAN QR CODE ATAU BUKA LINK
DI BAWAH BUKU

Sl (@) orsimioniion ERUHTRAISE

wBuku Kumpulan Peraturan Registrasi OT, Buku Kumpulan Peraturan
Registrasi SK, Buku Registrasi Iklan OTSK, Buku Saku SIREKA

Pelayananpublik secaraonline

wKonsultasi terkait Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan

http://anyflip.com/

Obat Kuasi dilakukan melalui email, whatsapp dan zoom b el A S okordrisym

Kegiatan yang melibatkan pelaku usaha
I wKegiatan dilakukan secara hybrid (daring dan luring)




TEROBOSAN PELAYANAN PUBLIK NOTIFIKASI KOSMETIK
SELAMA PANDEMI

BADAN POM RI

Percepatannotifikasi produk hand gelhand wash

oPercepatarpenerbitannomor notifikasi produk hand gelhand washterkait
kebutuhansaatpandemiCovid19

Clustering Jalur Hijau (Layanan Prioritas) Notifikasi

Kosmetik

wlayananprioritasyangdiberikankepadapelakuusahadi bidangkosmetik melalui
relaksasprosespenerbitanizinedar

Pembuatan Buku Saku

w S NE dzR Nptifikasi Kosmetika di IndonesiBundamentatWA £ A R -B¢ Ry &!
Notifikasi Kosmetika di Indonesi&undamentat WA £ A R H €

Pelayananpublik secaraonline

uKonsultasi terkaiNotifikasi Kosmetik dilakukan melalui email, whatsapp dan
telepon

] Kegiatan yang melibatkan pelaku usaha

uKegiatan dilakukan secara hybrid (daring dan luring)



