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Saat ini Suplemen Kesehatan telah menjadi salah satu kebutuhan masyarakat dalam menjaga kesehatan tubuh agar tetap prima. Suplemen Kesehatan

berperan untuk mengoptimalkan upaya kesehatan promotif, preventif dan kuratif dalam menghadapi berbagai risiko gangguan kesehatan akibat perubahan

iklim, polusi, dan perubahan gaya hidup modern. Selain itu, konsumsi Suplemen Kesehatan yang rasional pada target populasi tertentu, juga dapat

membantu mengatasi permasalahan kesehatan dalam rangka pembangunan SDM berkualitas, misalnya dalam upaya penurunan stunting dan penurunan

resiko penyakit tidak menular.

Peningkatan pengajuan registrasi produk pada tahun 2023 dibandingkan tahun sebelumnya menunjukkan meningkatnya permintaan pasar terhadap

produk Suplemen Kesehatan. Hal tersebut mendorong pelaku usaha terus berinovasi mengembangkan dan memproduksi Suplemen Kesehatan dengan

berbagai formulasi. Kondisi ini harus diimbangi dengan peningkatan kemampuan industri dalam memproduksi Suplemen Kesehatan yang memenuhi aspek

keamanan, mutu, dan khasiat secara konsisten. Produsen Suplemen Kesehatan bertanggung jawab terhadap keamanan, manfaat dan mutu produk yang

dibuat dengan memastikan bahwa produk tersebut telah memenuhi persyaratan sesuai regulasi yang berlaku sehingga dapat menghasilkan produk yang

aman, bermutu, dan berdaya saing. Penyusunan e-book yang terdiri dari kumpulan materi kegiatan “Peningkatan Kompetensi Penanggung Jawab Registrasi

dalam rangka Pemenuhan Dossier Registrasi Suplemen Kesehatan” ini bertujuan untuk membantu meningkatkan pemahanan pelaku usaha di bidang

Suplemen Kesehatan dalam mempersiapkan dokumen registrasi yang terdiri dari dokumen administrasi, keamanan, khasiat, dan mutu yang lengkap, absah,

dan benar.

Semoga kumpulan materi ini dapat bermanfaat, khususnya bagi para pelaku usaha di bidang Suplemen Kesehatan yang akan mengajukan registrasi

produk, sehingga dapat mempercepat proses evaluasi dan penerbitan persetujuan izin edar. Masukan untuk penyempurnaan e-book ini juga sangat

diharapkan untuk perbaikan berkelanjutan.

Jakarta, Mei 2024

Direktur Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

Anisyah, S.Si., Apt., MP



TIM PENYUSUN

3

Pengarah : Anisyah, S.Si., Apt., MP.

Penyusun :

1. Dra. Kristiana Haryati, Apt., M.K.M.

2. Wiwin Herwiyati, STP, M.Food St

3. Ernawati, S.Farm, Apt., M.Farm.

4. Diatri Mariana Heryana, S.Farm.,Apt.

5. Galih Nur Afnani, S.Farm, Apt.

6. Fingkan Abirna Mufida, S.Farm,Apt.

7. Putri Septorini, S.Farm, Apt.

8. Surayya Nur Hasna, S.Farm, Apt.

9. Suci Ardina Widyaningrum, S.Farm.,Apt.

10. Lidia Eka Anggraeny, S.Farm.,Apt.

11. Indriani Astuti, S.Farm., Apt.

12. Mutiah Rakhma Wisnu Wardani, S.Farm.,Apt.



DAFTAR ISI

4

KATA PENGANTAR …………………………………………………………………………………………………… 2

TIM PENYUSUN ………………………………………………………………………………………………………... 3

DAFTAR ISI …………………………………………………………………………………………………………….. 4

Materi 1 : Update Informasi Registrasi Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan ……… 5

Materi 2 : Master Formula Suplemen Kesehatan ………………………………………………………………... 36

Materi 3 : Persyaratan Keamanan dan Mutu Suplemen Kesehatan …………………………………….......... 64

Materi 4 : Penandaan dan Pedoman Klaim Suplemen Kesehatan …………………………………………….. 103

Materi 5 : Permasalahan dan Solusi Registrasi Baru dan Registrasi Ulang Suplemen Kesehatan ……… 144

Materi 6 : Registrasi Variasi Suplemen Kesehatan, Tren Permasalahan beserta Tips & Trik ……………. 169



UPDATE  INFORMASI REGISTRASI 
OBAT BAHAN ALAM, OBAT KUASI, DAN 

SUPLEMEN KESEHATAN

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

© Mei 2024

Peningkatan Kompetensi Penanggung Jawab Registrasi (Regulatory Officer) dalam rangka

Pemenuhan Dossier Registrasi Suplemen Kesehatan



6

Outline

Update Regulasi Registrasi Produk1
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Peraturan PROSES RANCANGAN

Penandaan Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen

Kesehatan 

Rancangan Peraturan BPOM tentang Penandaan Obat Bahan Alam, 

Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan

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

Suplemen Kesehatan

Komoditi Peraturan LAMA BARU

Produk Suplemen

Kesehatan (SK)

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

Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan 

Peraturan BPOM No. 32 tahun 2022 tentang Kriteria dan Tata 

Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan 

Mutu Suplemen Kesehatan Peraturan BPOM No. 17 tahun 2019 tentang Persyaratan Mutu

Suplemen Kesehatan 

Peraturan BPOM No. 24 tahun 2023 tentang Persyaratan Keamanan

dan Mutu Suplemen Kesehatan 

Klaim Suplemen Kesehatan - Peraturan BPOM No. 19 tahun 2022 tentang Pedoman Klaim

Suplemen Kesehatan

Produk Obat Kuasi (OK) Registrasi Obat Kuasi - Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata 

Laksana Registrasi Obat Kuasi

Produk Obat Bahan Alam 

(OBA)

Registrasi Obat Bahan Alam Peraturan Kepala BPOM No. HK.00.05.41.1384 tentang

Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat

Herbal Terstandar dan Fitofarmaka tahun 2005

Peraturan BPOM No. 25 Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata 

Laksana Registrasi Obat Bahan Alam

Mutu Obat Bahan Alam Peraturan BPOM No 32 Tahun 2019 tentang Persyaratan

Keamanan dan Mutu Obat Tradisional

Peraturan BPOM No 29 Tahun 2023 tentang Persyaratan Keamanan

dan Mutu Obat Bahan Alam

Klaim Obat Bahan Alam - Peraturan BPOM No. 30 tahun 2023 tentang Pedoman Klaim

Khasiat Obat Bahan Alam

Iklan OBA, OK, SK Iklan Obat Bahan Alam, Obat

Kuasi dan Suplemen Kesehatan 

- Peraturan BPOM No. 34 Tahun 2022 tentang Pengawasan

Periklanan Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan 

RANCANGAN PERATURAN YANG SEDANG BERPROSES DI 2024

Rancangan peraturan di: jdih.pom.go.id

UPDATE REGULASI PERATURAN YANG DITERBITKAN TAHUN 2022-2023
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Perubahan Ketentuan Pada PerBPOM No. 11 Tahun 2020 dan  PerBPOM No. 32 Tahun 2022
tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan (1)

Perubahan PerBPOM No. 11 Tahun 2020 PerBPOM No. 32 Tahun 2022

Jangka waktu evaluasi pendaftaran akun Tidak tercantum 10 HK

Jenis Daftar Ulang Daftar ulang tidak dapat disertai 

perubahan

1. Daftar ulang tanpa perubahan

2. Daftar ulang dengan perubahan (untuk perubahan 

yang termasuk variasi minor, kecuali kemasan 

paket/khusus)

Jangka waktu  Evaluasi Daftar Ulang 10 HK 1. Daftar ulang tanpa perubahan : 10 HK

2. Daftar ulang dengan perubahan : 30 HK

Persyaratan administratif untuk industri 

pangan yang mendaftar/memproduksi 

suplemen kesehatan

1. CPPOB

2. Surat Rekomendasi Telah 

Menerapkan CPOTB

1. CPPOB

2. Surat Persetujuan Memproduksi Suplemen 

Kesehatan di Fasilitas Pangan (dari sistem OSS)

Jenis variasi perubahan kepemilikan 

(lokal), perubahan importir, status produk

Termasuk variasi mayor Perubahan jalur registrasi dari variasi mayor menjadi 

registrasi baru

Batas maksimum 

Vitamin D

Batas maksimum Vitamin D 400 IU 

per hari

Dosis maksimum Vitamin D 1000 IU per hari dgn

catatan :

• Dalam bentuk vitamin D3 (cholecalciferol)

• Dapat dikombinasikan dengan bahan lain dengan

tidak melebihi dosis 800 IU/hari

• Dosis lebih dari 800 IU s/d 1000 IU/hari hanya

diizinkan dalam bentuk tunggal



Perubahan PerBPOM No. 11 Tahun 2020 PerBPOM No. 32 Tahun 2022

Registrasi Produk Impor

Timeline evaluasi :

Persyaratan dokumen terkait

importir suplemen kesehatan

Legalisir CFS/CPP

Produk Kontrak Luar Negeri

• 30 HK : bahan aktif tunggal atau

kombinasi yang sudah diketahui profil

keamanan dan manfaatnya

• 50 HK : komposisi/ klaim baru

• Izin Importir di bidang Suplemen

Kesehatan

• Hasil audit sarana importir dari Dit. 

Pengawasan OTSK

• Legalisir CFS oleh KBRI/ Konjen RI 

setempat

Tidak terdapat pengaturan mengenai kontrak

luar negeri

50 HK 

• NIB

• Rekomendasi Importir Suplemen Kesehatan 

(diperoleh dari sistem OSS setelah hasil

audit sarana dari Dit. Pengawasan OTSK 

memenuhi syarat)

Legalisir CFS oleh KBRI/ Konjen RI setempat

atau dengan apostille

Terdapat pengaturan mengenai kontrak luar

negeri

Perubahan Ketentuan Pada PerBPOM No. 11 Tahun 2020 dan  PerBPOM No. 32 Tahun 2022
tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan (2)
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List klaim

Komposisi

Bahan yang 
dilarang

Mutu Produk

Pelaku usaha & 
Sarana

Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023 tentang 

Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Kuasi

Hal yang diatur diantaranya :

Tata Laksana
Registrasi

Terdapat pada Lampiran II

• Peraturan obat kuasi berbeda dengan

peraturan komoditi lain dimana terdapat

beberapa regulasi yang mengatur mengenai

registrasi, mutu, dan klaim secara terpisah

Terdapat pada Lampiran XI

Terdapat pada Lampiran VI

• Untuk komoditi obat kuasi, ketentuan diatur

dalam 1 peraturan mencakup beberapa hal

seperti informasi di samping



Industri Farmasi

Pelaku Usaha yang Dapat Mendaftarkan Obat Kuasi

IOT, UKOT, atau UMOT

Industri Kosmetika

Importir

Badan usaha di bidang pemasaran Obat Kuasi

1

2

3

4

5



Jenis Usaha Bentuk Sediaan yang Diizinkan
Sertifikat Cara Pembuatan yang 

Baik

Dokumen terkait Pencegahan 

Kontaminasi dan Kontaminasi Silang

Industri 

Farmasi

bentuk sediaan obat luar; dan oral yang 

memiliki efek farmakologi yang bersifat 

non sistemik atau lokal 

Sertifikat CPOB Persetujuan penggunaan fasilitas 

bersama*
*(Untuk komposisi bahan golongan non obat)

Industri Obat 

Bahan Alam

bentuk sediaan obat luar; dan oral yang 

memiliki efek farmakologi yang bersifat 

non sistemik atau lokal 

Sertifikat CPOTB -

Usaha Kecil 

Obat Bahan 

Alam 

hanya dapat bentuk sediaan serbuk 

obat luar, setengah padat, cone, cairan 

obat luar, plester, serbuk oral, dan/atau 

film strip

• Sertifikat CPOTB ;atau 

• Sertifikat Pemenuhan Aspek 

CPOTB secara Bertahap 

self-assessment/risk management 

dan komitmen*

*ketentuan dokumen  di Lampiran I PerBPOM No. 7/2023

Usaha Mikro 

Obat Bahan 

Alam

hanya dapat membuat bentuk sediaan 

Obat Kuasi berupa cairan obat luar

• Sertifikat Pemenuhan Aspek

CPOTB Tahap 2

self-assessment/risk management 

dan komitmen*

Industri 

Kosmetika

hanya dapat membuat bentuk sediaan 

Obat Kuasi berupa salep, krim, gel, 

balsem, cairan obat luar, serbuk, 

dan/atau

padat untuk penggunaan luar

Sertifikat CPKB Persetujuan penggunaan fasilitas

bersama

Ketentuan Pelaku Usaha yang Dapat Melakukan Pembuatan Obat Kuasi 
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Jamu

Obat Herbal 
Terstandar

Fitofarmaka

Obat Bahan Alam 
lainnya

Obat Bahan Alam berupa bahan atau ramuan yang bersumber dari pengetahuan 
tradisional atau warisan budaya Indonesia yang digunakan untuk pemeliharaan 
Kesehatan, peningkatan Kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/atau 
pemulihan Kesehatan.

Obat Bahan Alam yang telah digunakan secara turun-temurun di Indonesia untuk 
pemeliharaan kesehatan, peningkatan kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, 
dan/atau pemulihan kesehatan yang dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara 
ilmiah dengan uji praklinik serta bahan baku telah distandardisasi.

Obat Bahan Alam yang digunakan untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan 
kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/atau pemulihan kesehatan yang 
telah dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik dan uji 
klinik serta bahan baku dan produk jadinya telah distandardisasi.

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

1

2

3

4

4 Golongan Obat Bahan Alam Terbaru
Berdasarkan UU No 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan (Pasal 321) & PerBPOM No 25 Tahun 2023 (Pasal 2)



Perubahan Ketentuan Pada Keputusan Kepala Badan POM RI No. HK.00.05.41.1384 Tahun 2005 tentang
Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Bahan Alam, Obat Herbal Terstandar, dan Fitofarmaka

Perubahan HK.00.05.41.1384 Tahun 2005 PerBPOM No. 25 Tahun 2023 (peraturan baru)

Definisi Obat 

Bahan Alam

Obat Bahan Alam: bahan atau ramuan 

bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan 

hewan, bahan mineral, sediaan sarian 

(galenic) atau campuran dari bahan 

tersebut, yang secara turun temurun telah 

digunakan untuk pengobatan berdasarkan 

pengalaman

Obat Bahan Alam (OBA): bahan, ramuan bahan, atau produk yang berasal 

dari sumber daya alam berupa tumbuhan, hewan, jasad renik, mineral, atau 

bahan lain dari sumber daya alam, atau campuran dari bahan tersebut yang 

telah digunakan secara turun temurun, atau sudah dibuktikan berkhasiat, 

aman, dan bermutu, digunakan untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan 

kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/atau pemulihan 

kesehatan berdasarkan pembuktian secara empiris dan/ atau ilmiah

Penggolongan Jamu, OHT, FF Jamu, OHT, FF, Obat Bahan Alam Lainnya

Pendaftar OBA IOT, UKOT, UMOT, Importir IOT, UKOT, UMOT, Importir

Badan usaha di bidang pemasaran Obat Bahan Alam

Cakupan

Registrasi Baru

Untuk produk yang belum pernah terdaftar Untuk produk yang belum pernah terdaftar atau sudah terdaftar.

Registrasi baru untuk produk yang telah terdaftar apabila terdapat

perubahan:

a) Perubahan nama produk

b) Perubahan nama perusahaan dengan perubahan kepemilikan

c) Perubahan formula produk yang mempengaruhi keamanan dan 

kemanfaatan produk serta kelas terapi

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

mempengaruhi kelas terapi

e) Perubahan Importir



Perubahan HK.00.05.41.1384 Tahun 2005 PerBPOM No. 25 Tahun 2023 (peraturan baru)

Ketentuan nama produk Belum diatur Nama produk harus diubah apabila:

a) terjadi perubahan komposisi pada Obat Bahan Alam sehingga

berdampak pada aspek khasiat

b) terjadi perubahan klaim yang dapat mengakibatkan kesalahan

penggunaan

c) berdasarkan hasil pengawasan dan kajian resiko terkait keamanan suatu

produk, nama produk mempunyai persamaan dan/atau menimbulkan

kerancuan dengan produk dengan Izin Edar yang telah dibatalkan

Jenis Daftar Ulang Daftar ulang tidak dapat disertai 

perubahan

1) Daftar ulang tanpa perubahan

2) Daftar ulang dengan perubahan (untuk perubahan yang termasuk

variasi minor, kecuali kemasan paket/khusus)

Jangka waktu evaluasi 1) Pendaftaran Akun: Belum diatur

2) Pra Registrasi: 20 HK

3) Daftar Ulang: 10 HK

1) Pendaftaran Akun: 10 HK

2) a) Pra Registrasi: 15 HK

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

3) a) Daftar ulang tanpa perubahan: 10 HK

3) b) Daftar ulang dengan perubahan: 30 HK

Persyaratan

Rekomendasi Importir

Tidak dipersyaratkan Dipersyaratkan dokumen rekomendasi importir dalam pemenuhan

persyaratan fasilitas distribusi Obat Bahan Alam impor sebagai bukti bahwa

fasilitas distribusi Importir telah menerapkan cara penyimpanan dan 

pengiriman yang baik

Persyaratan Stabilita

Jangka Panjang (Real 

Time)/Pasca Pemasaran

saat Registrasi Ulang

Tidak dipersyaratkan Dipersyaratkan hasil uji stabilitas jangka panjang (real time)/hasil uji 

stabilitas pasca pemasaran sampai dengan masa kedaluwarsa saat

registrasi ulang

Lanjutan…



Perubahan Ketentuan pada PerBPOM No. 32 Tahun 2019 tentang
Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat Tradisional

Perubahan PerBPOM No. 32 Tahun 2019 PerBPOM No. 29 Tahun 2023 (peraturan baru)

Ketentuan Terkait

Produk OBA yang 

Menerapkan Teknologi

Iradiasi

Tidak terdapat ketentuan terkait iradiasi Terdapat ketentuan (pada Pasal 12):

(4) Penerapan teknologi iradiasi sebagaimana dimaksud

pada ayat (1) harus dibuktikan dengan sertifikat iradiasi.

(5) Dalam pelaksanaan pengujian sebagaimana dimaksud

pada ayat (3), Badan Pengawas Obat dan Makanan dapat

menyampaikan permintaan dokumen keamanan

dan/atau mutu selain sertifikat iradiasi sebagaimana

dimaksud pada ayat (4). 

Persyaratan Bahan

Tambahan

Persyaratan Bahan Tambahan (Pengawet, 

Pemanis, Pewarna, Antioksidan, dan Bahan

Tambahan Lain) sesuai persyaratan lama pada

Lampiran II PerBPOM No. 32 Tahun 2019

Persyaratan Bahan Tambahan (Pengawet, Pemanis, 

Pewarna, Antioksidan, dan Bahan Tambahan Lain) sesuai

persyaratan baru pada Lampiran III PerBPOM No. 29 

Tahun 2023

Persyaratan Bahan Kimia 

Berkhasiat Obat (BKO) 

pada Produk Jadi

Tidak terdapat persyaratan BKO pada Produk

Jadi dengan Klaim Tertentu

Terdapat persyaratan BKO pada Produk Jadi dengan Klaim

Tertentu pada Lampiran IV

Persyaratan Bahan atau

Produk Obat bahan Alam 

yang Berpotensi

Mengandung Senyawa

Kimia yang Berisiko

Tidak terdapat persyaratan Bahan atau Produk

Obat bahan Alam yang Berpotensi Mengandung

Senyawa Kimia yang Berisiko

Terdapat persyaratan Bahan atau Produk Obat bahan Alam 

yang Berpotensi Mengandung Senyawa Kimia yang Berisiko

pada Lampiran V

*Ketentuan Lain Agar dapat Dicermati Lebih Lanjut pada PerBPOM Nomor 29 Tahun 2023 tentang

Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat Bahan Alam



Peraturan BPOM No. 30 Tahun 2023 tentang

Pedoman Klaim Khasiat Obat Bahan Alam

Hal yang diatur diantaranya :

Klaim Khasiat merupakan salah satu

informasi yang harus dicantumkan

pada penandaan Obat Bahan Alam, 

berdasarkan hasil evaluasi registrasi.

Dokumen Pendukung
Klaim Khasiat

Jenis Klaim Khasiat

Contoh Klaim Khasiat

Pembuktian
Klaim Khasiat

Prinsip Klaim Khasiat

Pelaku Usaha harus mencantumkan

Klaim Khasiat pada penandaan Obat

Bahan Alam saat mengajukan

permohonan registrasi Obat Bahan

Alam.



Pembuktian Klaim Khasiat Formula Obat Bahan Alam

Klaim Pemeliharaan
Kesehatan secara Tradisional

berasal dari penggunaan dan 
pengetahuan tradisional yang 
didokumentasikan, antara lain:
a. Kompendia/Monografi resmi; 
b. Tradisi tulisan berbentuk naskah

klasik (Classical Texts);
c. Referensi Textbook/Jurnal;
d. Tradisi lisan Indonesia yang belum

terdokumentasi dan dibuktikan
dengan:
1) Pernyataan tertulis ketua adat;
2) Pernyataan tertulis Pemerintah

Daerah setempat;
3) Pernyataan tertulis akademisi; 

atau
4) Wawancara tokoh

masyarakat/adat

Klaim Tradisional
untuk Pengobatan

berasal dari pengobatan tradisional
yang didokumentasikan, antara lain:
a. Kompendia/Monografi resmi; 
b. Tradisi tulisan berbentuk naskah

klasik (Classical Texts);
c. Referensi Textbook/Jurnal;
d. Tradisi lisan Indonesia yang belum

terdokumentasi dan dibuktikan
dengan:
1) Pernyataan tertulis ketua adat;
2) Pernyataan tertulis Pemerintah

Daerah setempat;
3) Pernyataan tertulis akademisi; 

atau
4) Wawancara tokoh

masyarakat/adat

Klaim Pengobatan
Terbukti secara Ilmiah

berasal dari data ilmiah, yaitu:
a. Bukti wajib berupa data ilmiah (data 

praklinik dan/atau data klinik)
b. Bukti tambahan, antara lain:

• Kompendia/Monografi resmi; 
• Tradisi tulisan berbentuk naskah

klasik (Classical Texts);
• Referensi Textbook/Jurnal;
• Tradisi lisan Indonesia yang 

belum terdokumentasi dan 
dibuktikan dengan:
1) Pernyataan tertulis ketua adat;
2) Pernyataan tertulis Pemerintah

Daerah setempat;
3) Pernyataan tertulis akademisi; 

atau
4) Wawancara tokoh

masyarakat/adat

Klaim I Klaim II Klaim III

Berdasarkan PerBPOM No. 30 Tahun 2023 tentang Pedoman Klaim Obat Bahan Alam



Contoh Klaim Khasiat sesuai Peraturan Badan POM No 30 Tahun 2023



PNBP 
Biaya PNBP mencakup biaya pra registrasi dan registrasi dan 

tidak dapat ditarik kembali apabila permohonan ditolak

SPB 

Reg
EVALUASI TD 1 TD 2

DISETUJUI

PNBP 100% 

(Selesai)

Penerimaan

Negara

Unggah TD : 

60 hari kalender

DITOLAK

Unggah TD : 

40 hari kalender

SPB Pra

registrasi
EVALUASI

DISETUJUI

DITOLAK

PNBP 100% 

(Selesai)

Penerimaan

Negara

Tolak by system jika melebihi batas

Banding



PNBP

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

evaluasi yang berganti tahun anggaran

2. Pelaku usaha mengajukan permohonan pembukaan kembali produk yang telah ditolak by 

sistem di ASROT dalam tenggang waktu yang cukup lama 

Beberapa hal yang dapat mempengaruhi data akrual :  

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

a. Terlalu cepat namun belum lengkap/ sesuai → TD ke 2 → Penolakan

b. Terlalu lama melebihi batas waktu → Penolakan by system

2. Pengajuan permohonan pembukaan system disampaikan dalam waktu secepatnya dan justifikasi

hanya terkait penolakan karena libur nasional atau libur akhir pekan

3.  Permohonan banding hanya dapat diajukan apabila dalam proses evaluasi Registrasi diperlukan

bukti dukung berupa data praklinik dan/atau data klinik

• Data akrual PNBP tidak sesuai dengan data persetujuan atau penolakan pendaftaran

yang diterbitkan dan mempengaruhi akuntabilitas penerimaan PNBP Badan POM

Dampak



KEGIATAN 
STRATEGIS

Direktorat Registrasi
Obat Tradisional, Suplemen 
Kesehatan, dan Kosmetik

2



Kegiatan Strategis 2024

One Stop Service
Pelayanan prima registrasi terpadu untuk

seluruh komoditi. Pelayanan registrasi dan 

notifikasi dilakukan bersamaan dalam 1 waktu

Jemput Bola Layanan 
Registrasi di Wilayah 

Sentra UMKM

Estafet Start Up
Estafet pendampingan pelaku usaha baru

OTSKK (hasil pembinaan Dit. PMPU OTSKK) 
dalam rangka pemenuhan persyaratan izin edar

Coaching Clinic
Webinar, seminar, maupun workshop 

(peningkatan pemahaman pelaku usaha
terhadap persyaratan registras)

Penguatan Fasilitator
Penguatan peran fasilitator registrasi

UPT Badan POM dalam rangka
mendampingi registrasi

Bimbingan Teknis
Regulatory Officer dan Fasilitator 

Eksternal Selaku Orang Tua Angkat (TOT)

Merupakan kegiatan strategis 
Registrasi OTSK dan baru 

dilaksanakan mulai tahun 2024



Optimasi Layanan Clustering Jalur Hijau
Clustering jalur hijau merupakan layanan prioritas yang diberikan

kepada pelaku usaha di bidang obat bahan alam, suplemen

kesehatan, dan kosmetika yang memiliki tingkat kepatuhan tinggi

terhadap peraturan pre dan post market.

2019 2020 2021 2022

Implementasi Layanan Clustering Jalur Hijau:

2023

SK Deputi Bidang Pengawasan OTSKK No. HK.02.02.42.422.11.19.0137 Tahun 2019 tentang Clustering Jalur Hijau dalam

Rangka Prioritas Penerbitan Izin Edar Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetika

2024

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

Bentuk Layanan Prioritas:

• Penambahan

frekuensi

pendaftaran

perusahaan

Clustering

• Review kategori

produk yang 

dapat diajukan

Clustering



PENGEMBANGAN 
INFRASTRUKTUR 

SISTEM ASROT
3



Penyempurnaan sistem pendaftaran akun perusahaan

Notifikasi daftar ulang tanpa perubahan

Percepatan registrasi kembali produk yang telah ditolak by 

system

Otomatisasi pembatasan berkas

1

2

3

4

Pengembangan Sistem ASROT



UPDATE 
INFORMASI 

LAYANAN 
DITREG OTSKK

4



Subsite Direktorat Registrasi OTSKK
https://registrasiotskk.pom.go.id/

EbookBerbagi Pengetahuan Materi



Pelayanan Publik Registrasi OTOKSK



Media Sosial Direktorat Registrasi OTSKK

Instagram

Youtube

Tiktok





Peningkatan Kompetensi Penanggung Jawab Registrasi (Regulatory Officer)  
dalam rangka Pemenuhan Dossier Registrasi Suplemen Kesehatan

MASTER FORMULA 
SUPLEMEN KESEHATAN

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

© Mei 2024

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

© Mei 2024
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Outline

Definisi1

Prinsip Dasar Master Formula & 

Contoh Master Formula2

Pengisian data pada sistem

ASROT3

Pencantuman Komposisi pada 

Penandaan4
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1. Definisi
(PerBPOM No. 
32 tahun 2022)

● Formula adalah susunan kualitatif dan

kuantitatif bahan aktif dan bahan
tambahan

● Komposisi adalah susunan kualitatif dan
kuantitatif dari bahan aktif



Prinsip Dasar Master 
Formula & 

Contoh Master Formula2



PRINSIP DASAR MASTER FORMULA (1)

Rasionalitas formula

Penggunaan satuan metriks (contoh : mg, gram, mL)

Sesuai prinsip GMP/CPOB/CPOTB, master formula per 
sediaan dan per bets dalam 1 dokumen

Data mutu & data stabilitas dapat menggunakan formula 
skala pilot (dgn perbandingan minimal 1/10 skala produksi)

Berupa dokumen tidak terkendali dari dokumen internal & 
terdapat pengesahan dari PIC berwenang



PRINSIP DASAR MASTER FORMULA (2)
Bahan baku berupa herbal :
1. Agar jelas apakah berupa ekstrak atau non-ekstrak. 
Bahan berupa ekstrak agar dicantumkan sebagai ”ekstrak” pada komposisi. 
Selain ekstrak, harus termasuk jenis serbuk simplisia tertentu (PerBPOM No.24/2023)
2. Agar dicantumkan nama spesies dan bagian tanamannya

Pencantuman probiotik meliputi genus, spesies, dan strain

Overage yang ditambahkan tidak boleh melebihi ketentuan kompendia

Pencantuman nama bahan berupa nama kimia/ nama species. Nama 

dagang dapat dicantumkan setelah nama kimia/ nama species

Kesesuaian label klaim untuk bahan aktif dengan spesifikasi internal bahan
baku dari perusahaan

Konsistensi dokumen mutu



Kesesuaian label klaim untuk bahan aktif dengan spesifikasi internal bahan baku dari
perusahaan

Bahan baku yang ditimbang ESTER-C 500 mg

Label klaim apabila dihitung

berdasarkan spesifikasi batas bawah :

Vitamin C = 74,2% x 500 mg = 371 mg

Kalsium = 8,05% x 500 mg = 40,25 mg

Label klaim pada penandaan sesuai dengan

spesifikasi internal bahan baku

Sesuaikan

spesifikasi internal 

bahan baku !



CONTOH TEMPLATE MASTER FORMULA:

Nama Perusahaan

PT . XXXXX

MASTER FORMULA PRODUK JADI

NAMA PRODUK : XXX

Bentuk Sediaan: Tablet Besar Batch: kg

Kode Produksi: ABCD

Jumlah yang dihasilkan tablet

Ukuran kemasan

Botol kaca @ 120 tablet @

500 mg

Disiapkan Oleh, (tanggal) Disetujui Oleh, (tanggal)

(nama, TTD, jabatan) (nama, TTD, jabatan)

No. Nama Bahan Baku
Fungsi Bahan

(Aktif/ Tambahan)

Jumlah Bahan Baku Produk Jadi

PemasokAktual

Per tablet

(mg)

Label klaim % Overage
Per Batch 

(kg)

1

2

3

4

5



CONTOH TEMPLATE MASTER FORMULA:

Nama Perusahaan
MASTER FORMULA PRODUK JADI

NAMA PRODUK : XXX

Bentuk Sediaan: Cairan oral Besar Batch: L

Kode Produksi: ABCD
Jumlah botol yang dihasilkan botol

Ukuran kemasan Botol kaca @ mL

Disiapkan Oleh, Disetujui Oleh,

No. Nama Bahan Baku
Fungsi Bahan (Aktif/ 

Tambahan)

Jumlah Bahan Baku Produk Jadi

PemasokAktual

Per 15 mL

(mg)

Label klaim % Overage
Per Batch 

(kg)

1

2

3

4

5



Lampiran Master Formula 

1. Perhitungan Bahan Aktif berupa Vitamin / 

Mineral :

a. Bahan aktif yang ditimbang berupa

garam dari vitamin / mineral

b. Bahan aktif dengan kesetaraan

dalam IU

2. Perhitungan Bahan Aktif berupa Premix

3. Perhitungan Bahan Aktif dengan

komposisi penyusun yang mengandung

Bahan Tambahan

4. Perhitungan Bahan Tambahan yang 

dibatasi sesuai PerBPOM 24/2023

Lampiran Perhitungan
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LAMPIRAN 
PERHITUNGAN

1.  A
Bahan aktif

yang 
ditimbang

berupa garam 
dari vitamin/ 

mineral

1. A. Bahan aktif yang ditimbang berupa garam dari vitamin/
mineral:
→ Perhitungan kesetaraan garam dari bahan yang ditimbang
terhadap label klaim, dengan memperhitungkan bobot
molekulnya.

Contoh:
Jumlah vitamin B6 HCl yang ditimbang adalah 20 mg.
Maka, perhitungan kesetaraan vitamin B6 adalah:
Bobot molekul vitamin B6 x Jumlah vit B6 HCl
Bobot molekul vitamin B6 HCl

= 169,18 x 20 mg = 16.454 mg
205,64

Vitamin B6 HCl 20 mg setara dengan vitamin B6 16,454 mg

→ Note: Referensi bobot molekul dapat merujuk ke monografi
kompendial (USP, BP, EP dll), PubChem

%AKG dihitung berdasarkan elemental (16.454 mg)

LAMPIRAN VII PerBPOM 32/2022 : Batas Maksimum / Hari
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LAMPIRAN 
PERHITUNGAN

1.B
Bahan aktif

dengan
kesetaraan
dalam IU

1. B. Bahan aktif dengan kesetaraan dalam IU
→ Untuk vitamin A, vitamin D, vitamin E perhitungan
kesetaraan bentuk garam yang ditimbang terhadap vitamin
pada label klaim dengan satuan IU.

Contoh:
Jumlah vitamin D3 yang ditimbang adalah 4 mg.
Maka perhitungan kesetaraan :

Kadar vitamin D3 pada CoA x jumlah vitamin D3 =
100000 IU/g x 4 mg = 400 IU

Sehingga, vitamin D3 4 mg setara dengan vitamin D3 400 IU
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LAMPIRAN 
PERHITUNGAN

2. Bahan aktif
berupa
premix

2. Bahan aktif berupa premix, misal premix vitamin, premix
vitamin dan mineral, premix vegetables dll :

→ Dicantumkan komposisi penyusun kualitatif dan kuantitatif
dari premix

→ Sertakan data dukung komposisi penyusun premix dari
produsen bahan baku

→ Apabila terdapat bahan aktif dalam bentuk garam, agar
dicantumkan perhitungan kesetaraannya dengan bahan aktif
dalam bentuk elemental

→ Apabila terdapat bahan tambahan yang dibatasi sesuai
PerBPOM No 24 tahun 2023, agar dicantumkan perhitungan
kadar bahan tambahan.
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LAMPIRAN 
PERHITUNGAN

3. Bahan aktif
yang terdapat

bahan
tambahan

3. Bahan aktif yang terdapat bahan tambahan, misal Astaxanthin,
Lutein, vitamin A, vitamin D dll :

→ Dicantumkan komposisi penyusun kualitatif dan kuantitatif
dari bahan aktif (disertakan data dukung komposisi
penyusun bahan aktif dari produsen bahan baku).

→ Apabila terdapat bahan tambahan yang dibatasi sesuai
PerBPOM No 24 tahun 2023, agar dicantumkan
perhitungan kadar bahan tambahan.



50

LAMPIRAN 
PERHITUNGAN

4. Bahan
tambahan

4. Bahan tambahan yang ditambahkan langsung maupun terkandung
pada coating agent, flavoring agent, cangkang kapsul dll :

→ Dicantumkan komposisi penyusun kualitatif dan kuantitatif
dari bahan tambahan (disertakan data dukung komposisi
penyusun bahan tambahan dari produsen bahan baku).

→ Apabila terdapat bahan tambahan yang dibatasi sesuai
PerBPOM No 24 tahun 2023, agar dicantumkan perhitungan kadar
bahan tambahan tersebut.



Pengisian Data pada 
Sistem ASROT3



PENGISIAN DATA PADA SISTEM ASROT

Pengisian Data Produk agar diisi dengan benar sesuai produk yang diajukan



HAL-HAL YANG HARUS DIPERHATIKAN SAAT INPUT 
FORMULA PADA SISTEM ASROT

Bahan yang belum terdapat pada database ASROT, tidak boleh asal memilih

bahan lain atau tidak diinput. Bahan baku baru agar diajukan kajian ke Dit.

Standardisasi OT SK Kos,

Kesesuaian nama bahan, jumlah, dan satuan yang diinput pada sistem

ASROT dengan bahan baku pada dokumen produk.1.

2.

● Garam dari vitamin/mineral
● Probiotik dengan strain
● Bahan herbal dengan bagian tanaman
● bahan penyalut, perisa, pewarna



HAL-HAL YANG HARUS DIPERHATIKAN SAAT INPUT 
FORMULA PADA SISTEM ASROT

Bahan berupa premix, agar diinput penyusun premixnya.
3.

Bahan aktif dengan kesetaraan elemental atau dalam satuan IU, agar diinput

kesetaraannya4.



HAL-HAL YANG HARUS DIPERHATIKAN SAAT INPUT 
FORMULA PADA SISTEM ASROT

Bahan berupa brand baru, dimana komposisi penyusun masing-masing telah terdaftar

pada sistem ASROT, dapat diinput masing-masing bahan penyusun dengan jumlah

yang sesuai.

Catatan : Pada master formula, agar tetap dicantumkan nama brand bahan disertai

penyusunnya

Sertakan dokumen informasi penyusun bahan baku secara kuantitatif dari produsen

bahan baku

5.

Input pada sistem ASROT :

Polyvinyl alcohol → 39,5% x jumlah

bahan Opadry yang ditimbang

Talc → 38% x jumlah bahan Opadry

yang ditimbang

Dst….



Pencantuman
Komposisi pada 

Penandaan4



Pencantuman Komposisi pada 
Penandaan

Komposisi dicantumkan pada kemasan sekunder, etiket/ label/ 
sachet, dan brosur (Lampiran I PerBPOM No.32/2022)



Cara Pencantuman Komposisi

• Terdapat informasi “KOMPOSISI” diikuti “Tiap sediaan mengandung :” sebelum daftar bahan

• Terdapat informasi bahan tambahan yang harus dicantumkan (pewarna, pengawet, pemanis, 

dan perisa) di bawah komposisi.

• Pencantuman elemental agar disertakan informasi garam dan jumlahnya disesuaikan

Contoh : Zinc (as Zinc picolinate) 



Cara Pencantuman Komposisi
• Pencantuman bahan herbal, agar dicantumkan nama spesies dan bagian tanamannya

Contoh : Zingiber officinale rhizome extract

• Pencantuman probiotik meliputi genus, spesies, dan strain

Contoh : Bifidobacterium Longum Bg7

• Pencantuman bahan berupa nama dagang agar disertakan nama umum dan disertai perjanjian

kerja sama / surat ketidakberatan pemilik brand bahan baku kepada pendaftar terkait

pencantuman tsb

Contoh : Fish collagen powder (Collactive)

• Pencantuman bahan yang berasal dari bahan tertentu disertakan informasi asal perolehannya

Contoh : Chondroitin sulfate (shark cartilage), Gelatin (bovine), Glycerin (palm oil)

• Informasi isi bersih, berat bersih, dan/atau jumlah

Contoh : Botol 100 mL; Botol isi 30 kapsul @ 500 mg; Sachet isi 7 gram



Pencantuman AKG
• %AKG mengacu pada PerBPOM No.9 tahun 2016 tentang Acuan Label Gizi dan pembulatannya

mengacu pada PerBPOM No.22 tahun 2019 tentang Informasi Nilai Gizi pada Label Pangan

Olahan

Contoh :
Jumlah vitamin B6 HCl yang ditimbang adalah 5 mg.
Maka, perhitungan kesetaraan vitamin B6 adalah:

Bobot molekul vitamin B6 x Jumlah vit B6 HCl
Bobot molekul vitamin B6 HCl

= 169,18 x 5 mg = 4,113 mg
205,64

Pada PerBPOM No.9 tahun 2016, nilai acuan label gizi Vitamin B6 untuk

umum (2150 kkal) adalah 1,3 mg

Perhitungan AKG nya = (4,113 mg/ 1,3 mg) x 100% = 316, 38%

Pembulatan > 10% dibulatkan ke kelipatan 5% terdekat , maka %AKG nya

315%



Tips untuk Regulatory Officer

Pelajari regulasi terkait

Membuat checklist dokumen persyaratan registrasi.

Koordinasi dengan RnD, QA, dan/atau bagian lain terkait dokumen
registrasi

Self-assessment : Verifikasi master formula & dokumen terkait
dengan regulasi untuk mencegah penolakan pendaftaran

Check & re-check sebelum input data, unggah dokumen, dan submit 
pengajuan



Hal-hal yang belum tercantum dalam regulasi atau adanya keberatan dalam pelaksanaan regulasi 

agar diajukan melalui kajian ke Dit. Standardisasi OT, SK, dan Kosmetik.

Pengajuan Kajian dilakukan melalui link : https://standar-otskk.pom.go.id/sipk 





Peningkatan Kompetensi Penanggung Jawab Registrasi (Regulatory Officer) dalam Rangka
Pemenuhan Dossier Registrasi Obat Bahan Alam dan  Suplemen Kesehatan

PERSYARATAN KEAMANAN DAN MUTU
SUPLEMEN KESEHATAN

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

© Mei 2024



Outline

1. Pendahuluan

2. Persyaratan Mutu Bahan Baku

3. Batas Maksimum Bahan Tambahan

4. Persyaratan Mutu Produk Jadi

5. Uji Stabilitas

6. Penutup



Pendahuluan

1



Kriteria Suplemen Kesehatan

Keamanan

Mutu

Penandaan

Kemanfaatan
Memenuhi

Syarat

Izin Edar

Melindungi

Konsumen

Produk berdaya

saing

Suplemen

Kesehatan



PERSYARATAN MUTU SUPLEMEN KESEHATAN

2

BAHAN BAKU SUPLEMEN 
KESEHATAN

PRODUK JADI

BAHAN AKTIF

BAHAN TAMBAHAN

1



Persyaratan Mutu
Bahan Baku

2



Bahan Aktif Suplemen Kesehatan

A

B

Komposisi tunggal maupun kombinasi dalam suatu formula 

harus mempertimbangkan aspek keamanan dan rasionalitas

Bahan Aktif yang berasal dari alam harus berupa isolat, fraksi

dan ekstrak. 

-> Pelarut yang digunakan untuk mengekstraksi bahan alam dapat berupa air, 

alkohol, dan jenis pelarut lainnya.

-> Untuk jenis pelarut selain air yang digunakan dalam proses ekstraksi, harus

memenuhi batas residu pelarut sesuai Lampiran III PerBPOM No. 24 Tahun

2023

C Bahan Aktif yang berupa serbuk simplisia sesuai dengan yang 

tercantum pada Lampiran II PerBPOM 24 Tahun 2023



Batas Maksimum Bahan Aktif

BATAS MAKSIMUM BAHAN AKTIF 
PADA SUPLEMEN KESEHATAN SESUAI :
LAMPIRAN VII PERATURAN BPOM NO. 
32 TAHUN 2022 TENTANG KRITERIA 
DAN TATA LAKSANA REGISTRASI 
SUPLEMEN KESEHATAN

Untuk bahan aktif dalam bentuk garam agar 
diperhitungkan kesetaraan jumlah garam dan 
bentuk elementalnya. Misalnya :
Ferro gluconate (garam), maka diperhitungkan
jumlah Fe/ Besi sebagai elemental



Perubahan Batas Maksimum Bahan Aktif 

BAHAN AKTIF
PerBPOM No 11 Tahun

2020

PerBPOM No 32 Tahun

2022  

Beta Karoten 15 mg (20.000 IU) 15 mg = 25.000 IU

Vitamin D3 400 IU

1000 IU (tunggal)

800 IU (kombinasi dengan

bahan lain)

Dosis lebih dari 800 IU

s/d 1000 IU/hari

hanya diizinkan dalam
bentuk tunggal



Vitamin D3 1000 – 4000 IU Tunggal

Surat Keputusan Kepala BPOM Nomor
HK.02.02.1.2.12.21.468 Tahun 2021 tentang Penetapan dan 

Pengawasan Vitamin D di atas 1000 IU sampai 4000 IU 
sebagai SK untuk Keperluan Khusus

Vitamin D yang dimaksud adalah
Vitamin D3 (Cholecalciferol)

Hanya diizinkan dalam bentuk tunggal untuk dewasa untuk
meningkatkan kadar 25(OH)D dalam darah karena terdapat
kekurangan Vitamin D (kadar serum 25(OH)D lebih kecil dari
30 ng/ml)

Ketentuan terhadap kemasan & penandaan, iklan, peredaran
& distribusi, dan monitoring efek samping sesuai dengan yang
tercantum pada surat edaran



Melatonin

Surat Keputusan Kepala BPOM RI Nomor HK.02.02.1.2.12.20.1417 
Tahun 2020 tentang Penetapan dan Pengawasan Melatonin 

sebagai SK untuk Keperluan Khusus

Kadar Melatonin 0,5 mg (nol koma lima milligram) untuk jangka waktu
penggunaan paling lama 7 (tujuh) hari

Klaim kegunaan yang disetujui adalah untuk mengatasi kondisi fisik
sesudah perjalanan lintas waktu dengan pesawat terbang (jet lag)

Ketentuan terhadap kemasan & penandaan, iklan, peredaran & distribusi, 
dan monitoring efek samping sesuai dengan yang tercantum pada surat

edaran



Bahan Aktif yang Berasal dari Bahan Alam

Harus berupa isolat, fraksi, atau ekstrak

Dalam hal Bahan Aktif bukan berupa isolat, fraksi, atau
ekstrak, maka harus disertai dengan hasil kajian terkait

dengan teknologi pembuatan, dosis, dan manfaat.

Dalam hal Bahan Aktif berupa serbuk simplisia, proses 
pembuatan Suplemen Kesehatan hanya dapat
menggunakan jenis serbuk simplisia tertentu

Jenis serbuk simplisia tertentu yang dapat digunakan
sesuai dengan yang tercantum dalam Lampiran II 

PerBPOM Nomor 24 Tahun 2023



Bahan Baku Suplemen Kesehatan yang Berpotensi Mengandung Cemaran dan 
dapat Menimbulkan Risiko Terhadap Kesehatan

Sebelumnya tidak
diatur pada 

PerBPOM Nomor
17 Tahun 2019

Pada PerBPOM 24 Tahun
2023 diatur terkait jenis
bahan baku, cemaran/ 

bahan kimia dan batasan

Ketentuan dapat dilihat
pada:

Lampiran I PerBPOM
Nomor 24 Tahun 2023



Persyaratan Mutu Bahan Tertentu

Bahan Baku Data Dukung yang Perlu Dilampirkan

Bahan baku yang berasal dari tumbuhan

Contoh: ekstrak tanaman, isolat, fraksi

• Informasi mengenai asal tumbuhan (spesies), bagian

yang digunakan, cara penyiapan, pelarut ekstraksi

• Standardisasi, uji kualitatif, dan/atau uji kuantitatif

senyawa aktif pada bahan baku dan produk jadi

Bahan baku yang berasal dari hewan

Contoh: Chondroitin, Glucosamine, Gelatin, dll

• Keterangan asal dan proses perolehan bahan baku

• Sertifikat BSE/TSE dan sertifikat halal bahan baku

untuk bahan yang berasal dari hewan non-marine

Bahan baku yang melalui proses fermentasi

Contoh: Enzim, asam amino, dll

Sertifikat halal bahan baku atau keterangan media

fermentasi dari produsen bahan baku

*Catatan: Apabila telah tersedia sertifikat halal produk

jadi maka tidak perlu melampirkan sertifikat halal bahan

baku

Bahan baku yang berpotensi GMO

Contoh: Kentang, Jagung, Biji-bijian, Kacang-

kacangan, dll

Surat keterangan non-GMO dari produsen bahan baku



Contoh CoA Bahan Baku (1)

Penting:
Dokumen mutu internal harus terkendali,

dokumen eksternal harus tervalidasi (terdapat

pengesahan dari PIC yang berwenang)



Contoh CoA Bahan Baku (2)



Batas Maksimum
Bahan Tambahan

Antioksidan Pengawet

Bahan
tambahan

lain
Perisa

Pewarna Pemanis

3



Bahan Tambahan Suplemen Kesehatan

Dapat berupa pengawet, pemanis, pewarna, antioksidan, perisa

dan/atau bahan tambahan lain sesuai dengan ketentuan peraturan

perundang-undangan.

Batas maksimum bahan tambahan Suplemen Kesehatan:  

Lampiran IV PerBPOM No. 24 Tahun 2023

Penggunaan kombinasi bahan tambahan mengikuti ketentuan rasio

penggunaan kurang dari atau sama dengan 1 (satu). 

Produk dengan proses rekonstitusi (contoh: produk efervesen), 

penggunaan bahan tambahan dihitung terhadap produk siap

konsumsi, kecuali bahan pengawet.



Parameter PerBPOM No. 17 Tahun 2019 PerBPOM No. 24 Tahun 2023

Batas Residu Pelarut
Ekstraksi

- Etanol : 1% atau 10.000 ppm

- n-Heksana : 0,029% atau 290 ppm
- Etil asetat : 0,5% atau 5.000 ppm

- Etanol : 1% atau 10.000 ppm

- Metanol : 0,3% atau 3.000 ppm

- n-Heksana: 0,029% atau 290 ppm
- Etil asetat: 0,5% atau 5.000 ppm

Batas Maksimum Pewarna Sintetis

Allura Red AC; Brilliant Blue 

FCF; Indigotine; Ponceau 
4R; Sunset Yellow

300 mg/kg produk a. Sediaan tablet salut/kapsul

- Tablet inti/isi kapsul: 300 mg/kg produk

- Cangkang, penyalut: 10.000 mg/kg produk
b. Sediaan lain: 300 mg/kg produk

Fast Green FCF 600 mg/kg produk a. Sediaan tablet salut/kapsul

- Tablet inti/isi kapsul: 600 mg/kg produk

- Cangkang, penyalut: 10.000 mg/kg produk
b. Sediaan lain: 600 mg/kg produk

Batas Maksimum Antioksidan

Alpha tocopherol, alpha-dl-

tocopherol, tocopherol 
concentrate, mixed

500 mg/kg produk (digunakan pada 
formula berbasis lemak; v/v)

- 2.000 mg/kg (digunakan pada formula berbasis

lemak; w/w dihitung terhadap bobot netto isi)
- 6.000 mg/kg untuk produk mengandung minyak ikan

Asam askorbat 1.000 mg/kg produk (digunakan pada

formula berbasis air; w/v)

1.500 mg/kg produk (digunakan pada formula berbasis 

air; w/v)

Perubahan Pada Peraturan BPOM Terkait Persyaratan Mutu Suplemen Kesehatan



Parameter
PerBPOM No. 17 

Tahun 2019
PerBPOM No. 24 Tahun 2023 

Batas Maksimum Bahan Tambahan Lain

Minyak Jarak (Ricinus 

Oil/Castor oil)

1.000 mg/kg produk - 1.000 mg/kg produk

- Persyaratan: bebas ricin/curcin

Fosfat 2.200 mg/kg produk (sebagai

fosforus)

- Sediaan Tablet dan Kapsul: 220.000 mg/kg produk (sebagai

fosforus)

- Sediaan lainnya: 2200 mg/kg produk (sebagai fosforus)

Potassium Sitrat* 20.000 mg/kg produk 20.000 mg/kg produk sebagai asam sitrat (sebagai alkalizing agent, 

buffering agent, dan sequestering agent)

*Juga berlaku untuk garam-garam natrium, kalium, dan kalsium 

sitrat

Propilen Glikol - 100.000 mg/kg produk (10%) sebagai solvent/cosolvent

Kalsium disodium etilen 

diamin tetraasetat (Ca-

EDTA)dan Disodium etilen 

diamin tetraasetat (Na2-

EDTA)

Termasuk kategori antioksidan 

dengan batas maksimum 150 

mg/kg produk (sebagai Ca 

EDTA)

Termasuk bahan tambahan lain (sebagai sekuestran) dengan 

batas maksimum 150 mg/kg produk (sebagai Ca EDTA) 

Perubahan Pada Peraturan BPOM Terkait Persyaratan Mutu Suplemen Kesehatan



CONTOH PERHITUNGAN

Perhitungan pewarna:

• Sunset Yellow (dalam isi kapsul): 
0,1 mg/600 mg = 166,7 mg/kg 
(Memenuhi syarat (MS) < 300 mg)

• Ponceau 4R (dalam cangkang
kapsul): 0,3 mg/150 mg = 2000 
mg/kg (MS, < 10.000 mg/kg)

• Rasio = 166,7/300 + 2000/10.000 = 
0,56 + 0,2 = 0,76 (MS < 1)

Komposisi Produk XYZ:

Bahan Baku Jumlah/Berat Fungsi

Vitamin C 500 mg Bahan Aktif

Corn starch 99,9 mg
Bahan

Tambahan

Sunset Yellow 0,1 mg
Bahan

Tambahan

Cangkang kapsul:

- Ponceau 4R 0,3 mg

- Gelatin 

- Aquadest

150 mg
Bahan

Tambahan



Persyaratan Mutu
Produk Jadi

PerBPOM No. 24 Tahun 2023

Laboratorium penguji:

a. laboratorium yang telah terakreditasi;

b. laboratorium internal industri yang memiliki
sertifikat cara pembuatan yang baik; atau

c. laboratorium internal badan usaha di bidang
pemasaran yang memiliki rekomendasi dari
Badan POM.

Pemenuhan persyaratan keamanan dan
mutu produk jadi dibuktikan melalui
pengujian laboratorium.

4



Parameter Uji Produk Jadi (1)

Lampiran V 
PerBPOM No. 24 
Tahun 2023

Keterangan:

*)  hanya untuk
sediaan dengan
pelepasan terkontrol

**) waktu terdispersi

***) kekerasan



Parameter Uji Produk Jadi (2) 

Organoleptik

bentuk, rasa, bau

dan warna

Kadar air

• Sediaan padat: tidak lebih

dari 10%

• Sediaan effervescent: 

tidak lebih dari 5%

• Sediaan lembar film: 

tidak lebih dari 15%

• Metode: untuk bahan

mengandung air kristal/ 

minyak esensial dapat

menggunakan destilasi

toluen atau Karl Fisher

Waktu Hancur

• Kapsul, Tablet/ kaplet tidak bersalut, Tablet 

hisap untuk tujuan sistemik: ≤  30 menit

• Kapsul lunak, Tablet bersalut gula, Tablet 

bersalut film: ≤  60 menit

• Tablet bersalut enterik: tidak hancur dalam

waktu 120 menit dalam larutan asam dan 

selanjutnya hancur ≤  60 menit dalam

larutan dapar fosfat

• Tablet efervesen: ≤  5 menit

• Lembar film: ≤  5 menit

• Sediaan serbuk: uji waktu terdispersi

• Tablet/ kaplet kunyah: uji kekerasan

• Tidak lebih dari 1%

• Metode: destilasi

atau kromatografi

gas (GC)

Kadar alkohol



Parameter Uji Produk Jadi (3) 

Disolusi

• Untuk sediaan padat dengan klaim

pelepasan zat aktif terkontrol

• Sediaan cepat larut: pemeriksaan

kadar zat aktif pada satu titik

• Sediaan time release dan

extended release: pemeriksaan

kadar zat aktif pada beberapa titik

Cemaran logam berat

1. SK mengandung herbal:

• Pb: ≤ 5 mg/kg atau mg/L atau

ppm  

• Cd: ≤ 1 mg/kg atau mg/L atau

ppm

• As: ≤ 5 mg/kg atau mg/L atau

ppm 

• Hg: ≤ 0,5 mg/kg atau mg/L 

atau ppm

2. SK tidak mengandung herbal: 

sesuai Farmakope atau Monografi

Keseragaman

bobot

• Semua sediaan

padat

• lembar film

• oral gel

Sediaan cairan oral

Keseragaman

volume



Parameter Uji Produk Jadi (4) 

Suplemen kesehatan mengandung herbal

1. Bentuk sediaan padat:

▪ ALT: ≤ 2 x 104 cfu/g atau cfu/ml

▪ AKK: ≤ 2 x 102 cfu/g atau cfu/ml

▪ Eschericia coli: negatif/g

▪ Salmonella spp: negatif/10 g

▪ Staphylococcus aureus: 

negatif/g

Suplemen kesehatan

tidak mengandung herbal

▪ ALT:  ≤ 103 cfu/g atau cfu/ml

▪ AKK: ≤ 102 cfu/g atau cfu/ml

▪ Eschericia coli: negatif/10 g

Cemaran Mikroba

Pengujian dilakukan sesuai dengan Farmakope atau Monografi. 
Kecuali dinyatakan lain persyaratannya sebagai berikut:

2. Bentuk sediaan cair

a. Bahan pembawa berupa air

- ALT: ≤ 2 x 102 cfu/g atau cfu/ml

- AKK: ≤ 2 x 10 cfu/g atau cfu/ml

- Eschericia coli: negatif/g

b. Bahan pembawa selain air

- ALT: ≤ 2 x 103 cfu/g atau cfu/ml

- AKK: ≤ 2 x 102 cfu/g atau cfu/ml

- Eschericia coli: negatif/g



Parameter Uji Produk Jadi (5) 

Suplemen kesehatan mengandung probiotik

1. Bakteri probiotik non spora:

- AKK : ≤ 102 cfu/g atau cfu/ml

- Bakteri non asam laktat (non lactic 

acid bacteria): < 5 x 103 cfu/g

- Salmonella sp: negatif/10 g

- Escherichia coli: negatif/10 g

- Listeria: negatif/25 g

Cemaran Mikroba

2. Bakteri probiotik spora

- AKK: ≤ 102 cfu/g atau cfu/ml

- Salmonella sp: negatif/10 g

- Escherichia coli: negatif/10 g

- Staphylococcus aureus: 

negatif/10 g

3. Probiotik berupa yeast and 

mold

- ALT: ≤ 103 cfu/g atau cfu/ml

- Salmonella sp: negatif/10 g

- Escherichia coli: negatif/10 g



Parameter Uji Produk Jadi (6) 

Penetapan Kadar Bahan Aktif

• Penetapan kadar bahan aktif dilakukan terhadap bahan yang digunakan dalam formula dan komposisi

sesuai dengan penandaan.

• Penetapan kadar bahan aktif dilakukan dengan mempertimbangkan:

(1) komponen bahan aktif yang mendukung klaim; dan/atau

(2) komponen bahan aktif yang paling tidak stabil. 

• Produk suplemen kesehatan mengandung kombinasi multivitamin atau bahan lain (asam amino, mineral

atau bahan lainnya) dilakukan penetapan kadar dengan prioritas pada bahan yang mempunyai laju

degradasi paling cepat atau paling tidak stabil. Contoh:

(1) Vitamin A atau vitamin K, mewakili vitamin larut lemak;

(2) Vitamin C atau piridoksin, mewakili vitamin larut air; dan/atau

(3) Sistein, mewakili asam amino yang mempunyai sifat paling tidak stabil.

• Dalam hal Suplemen Kesehatan mengandung herbal dengan senyawa aktif yang dicantumkan pada

penandaan, harus dilakukan uji kualitatif dan kuantitatif senyawa aktif pada produk jadi.

• Produk Suplemen Kesehatan mengandung probiotik dilakukan penetapan kadar dengan menghitung

jumlah total mikroba hidup (total viable count) dan memenuhi ketentuan tidak kurang dari 100%

sebagaimana informasi yang tercantum dalam penandaan.



Parameter Uji Produk Jadi (7) 

Parameter lain

Produk Nanopartikel dan/ atau

Nanocarrier

1. Parameter umum: ukuran partikel, 

kurva distribusi partikel, dan 

morfologi atau bentuk.

2. Parameter khusus: Pengujian sesuai

dengan tujuan pembuatan

nanoteknologi berupa parameter 

fisika dan kimia: kelarutan, stabilitas

dan parameter khusus lain sesuai

dengan tujuan pembuatan

nanoteknologi

Produk spray oral

Selain memenuhi parameter uji sediaan cairan

oral, juga harus dilakukan pemeriksaan

parameter lain berupa:

1. Uji fisika kimia: tekanan spray (vapour

pressure), densitas, moisture content, 

identifikasi propelan, dan konsentrasi dan 

rasio propelan

2. Uji performance: kebocoran, tekanan dalam

kemasan, laju semprot, pola semprot

(spray pattern), berat bersih, dan 

pengukuran dosis per spray



Herbal Vs Non-herbal

• Berupa simplisia, ekstrak, 
atau fraksi

• Contoh:

- Ekstrak wortel
(mengandung
betacarotene)

- Curcuminoid

- Algaecal (mengandung
calcium)

- Coral calcium

• Berupa isolat

• Contoh:

- Betacarotene

- Glucosamine

- Lysine HCl

- Curcumin

- Calcium

Herbal Non-herbal



Suplemen Kesehatan Dengan
Klaim Manfaat Tertentu



Contoh COA Produk Jadi

Nama dan TTD

Penting:
Dokumen mutu internal harus terkendali,

dokumen eksternal harus tervalidasi (terdapat

pengesahan dari PIC yang berwenang)



Batas cemaran EG dan DEG mengacu ke Suplemen II Farmakope Indonesia Edisi VI

(Kepmenkes RI No. HK.01.07/ MENKES/ 1904/2023 tanggal 23 Agustus 2023)

• Produk Cairan
Oral (GC-MS):

• Bahan baku (GC-FID):

• Propylene Glycol (PG): EG & DEG masing-masing tidak lebih dari 0,1%

• Polyethylene Glycol (PEG): 

• PEG BM < 450: Jumlah EG dan DEG tidak lebih dari 0,25%

• PEG BM 450 – 1000: Jumlah EG dan DEG tidak lebih dari 0,25%

• PEG BM > 1000 – 3350: batas sesuai USP, BP, atau Farmakope lain. 

Contoh PEG 3350 (USP): EG tidak lebih dari 0,062%, jumlah EG dan DEG 

tidak lebih dari 0,2%.

• Sorbitol Solution: EG & DEG masing-masing tidak lebih dari 0,1%

• Glycerin: EG & DEG masing-masing tidak lebih dari 0,1%

• Maltitol Solution: EG & DEG masing-masing tidak lebih dari 0,1%

Download Link

Download Link

Batas: 

Tidak lebih dari 30% grup

TDI (Tolerable daily intake) 

EG dan DEG atau

0,15 mg/kgBB/hari

Uji Cemaran Etilen Glikol (EG) dan Dietilen Glikol (DEG) 



975/30/2024

Ketentuan Peralihan

Pasal 14

➢ (1) Pelaku Usaha di bidang Suplemen Kesehatan yang
telah mendapatkan izin edar sebelum berlakunya
Peraturan Badan ini wajib menyesuaikan dengan
ketentuan dalam Peraturan Badan ini paling lambat 2
(dua) tahun terhitung sejak Peraturan Badan ini
diundangkan.

➢ (2) Ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
dikecualikan untuk batas maksimum cemaran berupa etilen
glikol dan dietilen glikol pada Suplemen Kesehatan.

➢ (3) Pemenuhan batas maksimum cemaran berupa
etilen glikol dan dietilen glikol pada Suplemen
Kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (2) wajib
dilaksanakan sesuai dengan batas waktu sebagaimana
ditetapkan dalam Farmakope Indonesia.

PerBPOM No. 17 Tahun 2019 PerBPOM No. 24 Tahun 2023

18 September 2025

Suplemen II FI VI 
(Kepmenkes RI No. HK.01.07/ 

MENKES/ 1904/2023)
23 Agustus 2024



Uji Stabilitas

▪ Dilakukan pada temperatur
dan kelembaban zona IVb.

▪ Dalam hal produk tidak stabil
sesuai dengan zona IVb, Pelaku
Usaha harus memberikan
justifikasi dan melakukan
pengujian stabilitas pada
temperatur dan kelembaban
yang sesuai.

Protokol stabilitas memuat antara lain: nomor bets sampel uji, kondisi
penyimpanan, frekuensi pengujian, jenis pengujian, perkiraan jumlah sampel
untuk pengujian

Hasil uji stabilitas minimal 2 bets pada suhu 30±2ºC RH 75±5% sampai
dengan batas kedaluarsa atau
hasil uji stabilitas pada suhu 30±2ºC RH 75±5% minimal 6 bulan, disertai
dengan accelerated stability suhu 40±2ºC RH 75±5% minimal 6 bulan dan
komitmen stabilitas.

Pengujian dilakukan secara periodik (0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 bulan, dst.)

Kesimpulan stabilitas berdasarkan hasil pengamatan dan
pengujian di atas harus diketahui penanggung jawab produksi
atau pejabat yang berwenang.

PENJELASAN LEBIH LANJUT PADA 
LAMPIRAN III PerBPOM No. 32 Tahun 2022

Pasal 8 

PerBPOM No. 32 Tahun 2022

5



Suplemen Kesehatan Impor

Sertifikat analisis produk jadi dari produsen:
Parameter uji harus mengikuti ketentuan yang berlaku di 
Indonesia

Pengujian mutu produk di laboratorium terakreditasi
di Indonesia:
Selain parameter uji sesuai Lampiran V PerBPOM No. 
24 Tahun 2023, ditambah uji psikotropika dan narkotika

Pengujian mutu produk jadi dibuktikan dengan:



Pengkajian Keamanan dan Mutu SK

.

Agar mengajukan kajian ke Direktorat
Standardisasi Obat Tradisional, 
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
https://standar-otskk.pom.go.id/

Formulir permohonan pengkajian dapat
dilihat di Lampiran VII PerBPOM 24/2023.

- Bahan baku baru, belum terdaftar di database ASROT

- Probiotik strain baru

- Bentuk sediaan baru

- Belum ada di peraturan (Contoh: persyaratan mikroba untuk produk
dengan komposisi kombinasi bakteri probiotik spora dan non spora)



Pelaku usaha wajib
menjamin suplemen

kesehatan yang dibuat, 
diimpor, dan/atau diedarkan
di wilayah Indonesia telah

memenuhi persyaratan
keamanan dan mutu.

Pelaku usaha agar 
memperhatikan dan 

mengikuti batas 
persyaratan baru yang 

ditetapkan.

Penutup6



Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

TERIMA KASIH

penilaian_ot@pom.go.id
penilaian_sm_kuasi@pom.go.id

https://asrot.pom.go.id/asrot/ @registrasiotskk.bpom Direktorat Registrasi
OTSKK BPOM



PENANDAAN DAN PEDOMAN KLAIM 
SUPLEMEN KESEHATAN

Peningkatan Kompetensi Penanggung Jawab Registrasi (Regulatory Officer) dalam Rangka
Pemenuhan Dossier Registrasi Obat Bahan Alam dan  Suplemen Kesehatan

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

© Mei 2024
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Outline

1
Penandaan Suplemen 

Kesehatan

Klaim Suplemen Kesehatan2



1.
PENANDAAN 

SUPLEMEN KESEHATAN

Peraturan BPOM No. 32 tahun 2022 tentang
Kriteria dan Tata Laksana
Registrasi Suplemen Kesehatan



Landasan Peraturan Penandaan

PerBPOM No 32 Tahun 2022 tentang

Kriteria dan Tata Laksana Registrasi

Suplemen Kesehatan

Perka BPOM No. HK.03.23.06.10.5166 

tentang Pencantuman Informasi Asal

Bahan Tertentu

Kandungan Alkohol, dan Batas 

Kedaluwarsa pada Penandaan/Label 

Obat, Obat Tradisional, Suplemen

Kesehatan, dan Pangan

PerBPOM No. 31 Tahun 2018 tentang

Label Pangan Olahan

PerBPOM No. 1 Tahun 2022 tentang 

Pengawasan Klaim pada Label dan 

Iklan Pangan Olahan

PerBPOM No. 22 Tahun 2019 tentang 

Informasi Nilai Gizi pada Label 

Pangan Olahan

PerBPOM No. 19 Tahun 2022 tentang 

Pedoman Klaim Suplemen Kesehatan



Penandaan adalah informasi lengkap mengenai manfaat,

keamanan, dan cara penggunaan serta informasi lain yang

berhubungan dengan produk yang dicantumkan pada etiket

dan/atau Brosur yang disertakan pada Kemasan Suplemen

Kesehatan

DEFINISI PENANDAAN

LENGKAP OBJEKTIF
TIDAK 

MENYESATKAN

KRITERIA PENANDAAN



Ketentuan Penandaan

Dicetak langsung atau
melekat erat pada wadah

dan/atau kemasan

Tidak mudah lepas

Tidak rusak oleh air, gesekan, 
atau pengaruh sinar matahari

Untuk STRIP / 
BLISTER →

penandaan harus 
dicetak langsung 

pada kemasan



Informasi Minimal pada Penandaan

• Nama produk
• Bentuk 

sediaan
• Ukuran, isi, 

berat bersih
• Nomor Izin

Edar
• Nomor

bets/kode
produksi

• 2D Barcode

• Komposisi
bahan aktif
dalam
kualitatif dan 
kuantitatif

• Bahan
tambahan
secara
kualitatif

• Aturan pakai/ 
cara
penggunaan

• Klaim manfaat
• Kontraindikasi, 

Efek samping
dan Peringatan
(jika ada)

• Kedaluwarsa
• Kondisi

penyimpanan

• Kalimat “Suplemen
Kesehatan” 
Informasi lain 
berkaitan dengan
keamanan, mutu
atau asal bahan
tertentu sesuai
dengan ketentuan
perundang-
undangan

• Nama dan alamat
produsen

• Nama dan alamat
Importir (untuk
produk impor)

• Nama dan alamat
pemberi kontrak
dan/atau
/penerima (untuk
produk kontrak)

• Nama dan alamat
pemberi dan/atau
penerima lisensi
(untuk produk
lisensi)

IDENTITAS 

PRODUK

FORMULA, 

ATURAN 

PAKAI

KLAIM &

KEAMANAN

INFORMASI

PERUSAHAAN

INFORMASI

LAIN



PENANDAAN

a. Mencantumkan padanan dari keterangan
dan/atau informasi ke dalam bahasa Indonesia 
yang diperoleh dari penerjemah tersumpah di 
Indonesia

b. Jika tidak dapat memberikan poin a, maka
diterjemahkan ke dalam bahasa inggris di 
negara asal dan diverifikasi oleh notaris
setempat

Menggunakan bahasa Indonesia,
angka arab, dan huruf latin

Jika menambahkan bahasa selain
bahasa Indonesia (kecuali bahasa Inggris)

Lengkap Obyektif Tidak menyesatkan



Merupakan keterangan mengenai jumlah Suplemen Kesehatan yang terdapat di dalam kemasan
atau wadah yang dicantumkan dalam satuan metrik.

Ukuran Berat

Dinyatakan
dengan: “Berat

Bersih”

Ditulis dengan
menggunakan

satuan miligram
(mg), gram (g), 
kilogram (kg)

Ukuran Volume

Dinyatakan
dengan: “Isi 

Bersih”

Ditulis dengan
menggunakan satuan

mililiter (ml atau mL), liter 
(l atau L)

Untuk tablet, kapsul, dan gummy → dapat dicantumkan jumlah dan/atau berat per butir

Keterangan tentang ukuran, isi dan berat bersih harus ditempatkan pada bagian yang paling 
mudah dilihat dan/atau dibaca oleh konsumen

A. Ukuran, Isi, Berat Bersih

Identitas Produk



Nomor Izin Edar (NIE)

• Diawali dengan tulisan “POM” yang diikuti
dengan 2 huruf dan 9 digit angka

• NIE pada Penandaan harus sesuai
dengan NIE pada SK Persetujuan
Registrasi

Nomor Bets/Kode 
Produksi

• Dapat dicantumkan terpisah dari
keterangan pada Penandaan dan harus
disertai dengan petunjuk tempat
pencantuman nomor bets/kode produksi
→ contoh:

• “Kode Produksi, lihat bagian bawah 
kemasan”; atau

• “Kode Produksi, lihat pada tutup 
botol”.

B. Nomor Izin Edar, Nomor Bets/ Kode Produksi



• Dicantumkan sesuai dengan hasil evaluasi yang disetujui 

BPOM

• Aturan pakai/Cara penggunaan dapat dicantumkan dengan 

tambahan informasi sbb:

• Keterangan mengenai cara penyiapan dengan bahasa 

yang jelas dan mudah dimengerti; dan/atau

• Cara penggunaan yang disertai dengan gambar

Contoh Produk dengan 

Petunjuk Penyajian

Sebelum Dikonsumsi

Aturan pakai / Cara penggunaan



Klaim Kegunaan

Dicantumkan sesuai dengan hasil evaluasi

Klaim kegunaan yang diajukan dan dicantumkan pada

penandaan harus sesuai dengan hasil evaluasi  berdasarkan 

pedoman klaim suplemen kesehatan.



Kontraindikasi, Efek samping, Interaksi dan 
Peringatan / Perhatian

• Wajib dicantumkan sesuai dengan hasil evaluasi

• Ketentuan tentang bahan/klaim tertentu yang perlu

mencantumkan Kontraindikasi, Efek Samping, Interaksi, dan

Peringatan/Perhatian tertentu dapat dilihat di Pedoman 

Penandaan Suplemen Kesehatan

• Pengajuan perubahan kalimat (rephrase) peringatan 

perhatian agar diajukan melalui Direktorat Standardisasi 

OTSKKos.



Kedaluwarsa

• Informasi yang diberikan pada tiap wadah produk yang menyatakan sampai waktu 

tersebut produk diharapkan masih tetap memenuhi spesifikasinya, bila disimpan dengan 

benar.

• Dinyatakan dalam:

o Tanggal, bulan, tahun; atau

o Bulan dan tahun

• Pencantuman dapat dicantumkan terpisah dari penandaan yang melekat pada kemasan

yang disertai petunjuk tempat pencantuman berupa : “kedaluwarsa liat bagian bawah 

botol”; “kedaluwarsa lihat pada tutup botol”

Kondisi

Penyimpanan

Contoh:

Simpan di tempat kering pada suhu di bawah 30oC dan terlindung dari sinar

matahari langsung. 

Contoh:



Informasi Perusahaan

Diimpor/ 

Didistribusikan:

PT Maju Jaya,

Jakarta-Indonesia

Pencantuman 
Distributor/ 

Importir

Diproduksi oleh:

PT Damai Makmur,

Bandung-Indonesia 

di bawah lisensi

Kim Sunjae Corp.,

Seoul-Korea 

Selatan

Produk Lisensi

Diproduksi Oleh:

PT Vitamin Maju,

Bandung-Indonesia

Pencantuman
Produsen

Diproduksi oleh:

PT ABC,

Bandung-Indonesia 

untuk

PT Jaya Selalu

Bandung – 

Indonesia 

Produk Kontrak

Wajib dicantumkan minimal nama kota dan negara



Cairan Oral Mengandung Alkohol

• WAJIB mencantumkan kadar alkohol

dalam bentuk persentase

• Pencantuman kadar alkohol

berdasarkan spesifikasi produk jadi

• Contoh: “Mengandung alkohol ±

0,5%”

Sediaan Suspensi / Emulsi

WAJIB mencantumkan Informasi: 

“Kocok Dahulu”

Kalimat “Suplemen Kesehatan”

• Wajib dicantumkan pada Kemasan Primer, Kemasan Sekunder, dan/atau brosur 

secara proporsional sesuai dengan ukuran kemasan.

Informasi Lainnya



Bahan Bersumber Babi

WAJIB mencantumkan tanda khusus berupa tulisan

”MENGANDUNG BABI” dan gambar babi

Jika produk dalam proses pembuatannya bersinggungand an/atau 

mengunakan fasilitas bersama dengan bahan bersumber babi dengan

bahan tertentu yang berasal dari babi → WAJIB mencantumkan tulisan sbb:

Ukuran huruf minimal 2 mm pada bagian yang

paling mudah dilihat/dibaca

!



Pencantuman Layanan Informasi Konsumen

Layanan konsumen dapat berupa nomor telepon, website, email, atau media sosial, 

nama unit, atau bagian yang dapat dihubungi oleh konsumen dengan syarat:

Melampirkan Surat Peryataan Bermaterai yang menyatakan bahwa tidak akan

memberikan informasi di luar yang disetujui Badan POM

Harus Melampirkan:

• Surat Perjanjian Kerja Sama Distribusi; dan

• NIB di Bidang Perdagangan SK milik Distributor

Pencantuman Distributor

Pencantuman Kandungan Senyawa Aktif dari Bahan Herbal

• Harus disertai penetapan spesifikasi kadar dan hasil pengujian pada Produk Jadi

• Contoh: Panax Ginseng Radix Ekstrak (mengandung Ginsenosida 10 mg) 100 mg



Pencantuman Informasi Nilai Gizi

• Informasi tentang kandungan gizi dapat dicantumkan 

pada Penandaan Suplemen Kesehatan berupa 

informasi nilai gizi.

• Informasi berupa informasi nilai gizi harus sesuai 

dengan hasil uji dari laboratorium industri di 

Indonesia yang memiliki Sertifikat CPOB/CPOTB atau 

laboratorium yang terakreditasi.

• Persyaratan dan tata cara pencantuman informasi nilai 

gizi dilaksanakan sesuai dengan ketentuan perundang-

undangan.



Larangan

• Pelaku Usaha dilarang mencantumkan informasi pada Penandaan yang memuat: 

• Pernyataan bebas bahan tertentu namun produk mengandung bahan tertentu tersebut, baik 

tidak disengaja maupun sebagai bahan/senyawa ikutan (carry over);

• Gambar atau keterangan terkait tenaga kesehatan, tokoh agama atau pejabat publik, atau 

berperan sebagai tenaga kesehatan, tokoh agama, atau pejabat publik;

• Informasi, tulisan, atau gambar yang menyinggung suku, agama, ras, dan/atau golongan 

tertentu;

• Informasi mengenai undian, sayembara atau hadiah;

• Informasi, tulisan, atau gambar lainnya yang bertentangan dan dilarang oleh ketentuan 

peraturan perundang-undangan;

• Informasi yang menimbulkan gambaran/persepsi yang bertentangan dengan norma kesusilaan, 

etika, atau ketertiban umum; 

• Visualisasi atau informasi lain yang berlebihan atau tidak terkait dengan Obat Bahan Alam, 

Obat Kuasi,  atau Suplemen Kesehatan; dan/atau

• Penambahan informasi lain yang menimbulkan persepsi menyesatkan terkait 

keamanan/khasiat/manfaat dan mutu produk



2. PEDOMAN KLAIM 

SUPLEMEN KESEHATAN

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



Definisi

Klaim adalah segala bentuk uraian yang menyatakan, 
menyarankan, atau menyiratkan bahwa terdapat hubungan
antara Suplemen Kesehatan atau bahan aktif Suplemen
Kesehatan dengan manfaat kesehatan



PRINSIP DASAR KLAIM
1. Menggunakan bahasa Indonesia yang baik dan benar

2. Klaim harus memberikan informasi yang objektif, lengkap, 
dan tidak menyesatkan

3. Konsisten dan sesuai dengan definisi Suplemen
Kesehatan

4. Bertujuan untuk melengkapi kebutuhan zat gizi, memelihara, 
meningkatkan dan/atau memperbaiki fungsi kesehatan, 
dan/atau efek fisiologis pada kondisi sehat; serta tidak
bertujuan untuk pencegahan dan pengobatan suatu
penyakit; 

5. Klaim didukung dengan bukti keamanan, kemanfaatan,
dan penggunaan yang tepat; 



PRINSIP DASAR KLAIM
6. Klaim didukung dengan kualitas dokumen pendukung yang baik, 

valid, dan terbaru; 

7. Klaim SK tidak bertujuan untuk menggantikan makanan sehari-hari
dan mendorong penggunaan Suplemen Kesehatan secara
berlebihan. 

8. Klaim tidak boleh membingungkan (misleading), tidak jelas
(ambigue), dan tidak benar

9. Klaim produk suplemen kesehatan tidak boleh dihubungkan dengan
kondisi performa/penampilan

10.Uraian bahan atau mekanisme kerja dari masing-masing bahan
aktif dapat dicantumkan di penandaan, namun harus disertai
dengan dokumen pendukung ilmiah dan sejalan dengan Klaim
manfaat produk serta memberi informasi yang tepat kepada
konsumen



Jenis klaim suplemen kesehatan

1

2

3
4

klaim umum / zat gizi

klaim fungsional

klaim pengurangan

risiko penyakit

Suplemen Kesehatan tidak ditujukan untuk klaim pencegahan atau pengobatan suatu penyakit

1

2

3

Klaim yang menggambarkan manfaat
produk atau peran fungsi fisiologis zat

gizi untuk memelihara kesehatan
secara umum. 

Klaim yang berkaitan dengan efek khusus yang 
menguntungkan dari Suplemen Kesehatan terhadap fungsi
atau aktivitas biologis normal dalam tubuh, Klaim tersebut

berkaitan dengan efek positif untuk memelihara/mendukung
kesehatan fungsi organ/sistem tubuh.

Klaim yang menghubungkan konsumsi Suplemen
Kesehatan dengan penurunan risiko suatu

penyakit



Tingkatan Klaim Suplemen Kesehatan
Tingkatan Ruang Lingkup Dokumen Pendukung Klaim 

Klaim Umum 

/ Zat Gizi

Tingkat 

pembuktian:

Umum

• Klaim umum/zat gizi 

menggambarkan peran 

fisiologis zat gizi untuk 

memelihara kesehatan 

secara umum

• Manfaat diperoleh dari 

suplementasi di luar 

diet harian

Penetapan Klaim didukung oleh sekurang-kurangnya 1 (satu) dari sumber pembuktian ilmiah 

sebagai berikut :

a. Referensi yang sahih dari buku teks, jurnal ilmiah, farmakope atau monografi;

b. Pustaka mengenai riwayat penggunaan empiris bahan aktif (contoh: monografi, dokumen 

yang dipublikasikan)

Untuk kombinasi harus ada justifikasi rasionalitas

Klaim 

Fungsional

Tingkat 

pembuktian: 

menengah

Berkaitan dengan 

kontribusi positif terhadap 

kesehatan atau 

memelihara fungsi atau 

pemeliharaan kesehatan 

dalam konteks diet total 

pada fungsi normal tubuh 

atau aktivitas biologis 

tubuh

Penetapan Klaim harus didukung oleh sekurang-kurangnya 1 (satu) dari sumber pembuktian 

pada produk akhir sebagai berikut:

a. Bukti ilmiah dari hasil uji pada manusia (hanya bila dalam hal uji eksperimental pada 

manusia tidak etis, uji pada hewan dapat diterima bersama-sama dengan uji 

epidemiologi atau literatur ilmiah lain dan dokumen riwayat penggunaan empiris). Dalam 

kasus end point dari uji pada manusia tidak memungkinkan (feasible), surrogate end 

point dapat digunakan.

b. Referensi yang sahih dari buku teks, farmakope, monografi

Harus disertai bukti tambahan sekurang-kurangnya 1 (satu) dari sumber

pembuktian sebagai berikut:

a. Bukti ilmiah dari uji pada hewan.

b. Pustaka mengenai riwayat penggunaan empiris (contoh: teks klasik, dokumen yang 

dipublikasikan).

c. Bukti dari review ilmiah terpublikasi.

Untuk kombinasi baru, bila tidak ada pembuktian pada produk akhir harus ada justifikasi 

rasionalitas untuk dosis masing-masing komponen dan bukti tidak ada interaksi yang 

merugikan.



Tingkatan Klaim Suplemen Kesehatan

Tingkatan Ruang Lingkup Dokumen Pendukung Klaim 

Klaim 

Pengurangan 

Risiko 

Penyakit

Tingkat 

pembuktian: 

Tinggi

• Mengurangi risiko suatu 
penyakit

• Kriteria penyakit untuk 
Klaim ini adalah penyakit 
kronis yang disebabkan 
berbagai faktor

• Risiko penyakit tersebut 
dapat dikurangi dengan 
intervensi diet dan gaya 
hidup

Penetapan Klaim harus didukung oleh bukti utama:
- Bukti ilmiah dari uji intervensi pada manusia (uji klinik) dari 
produk jadi atau produk dengan komposisi yang sama.

Data dukung tambahan paling sedikit 1 (satu) dari data 
berikut:
a. Teks referensi otoritatif contohnya Farmakope, Monografi
b. Pendapat ilmiah dari pihak yang berwenang di negara lain
c. Tinjauan ilmiah yang dipublikasikan (scientific reviews atau 

meta-analysis)



Prinsip Dasar Dokumen Pendukung Klaim
1. Dokumen pendukung harus sesuai dengan jenis Klaim

2. Menggambarkan efek/ manfaat

3. Klaim zat gizi hanya dapat digunakan pada Suplemen Kesehatan dengan

persyaratan sebagai berikut :

a. fungsi zat gizi telah diakui secara internasional; dan 

b. terdapat relevansi penggunaan zat gizi tersebut pada Masyarakat Indonesia 

berdasarkan permasalahan dan kebutuhan di Indonesia dan dibuktikan dengan

metode ilmiah yang sahih

4. Dokumen pendukung untuk klaim baru berasal dari data dukung pada produk jadi. 

Dokumen pendukung berupa uji klinis harus memperlihatkan hasil yang bermakna

secara signifikan, secara klinis dan statistik, relevan dengan populasi target dan 

keseluruhan hasil semua studi.

5. Dokumen pendukung yang berasal dari bahan penyusun, hanya diperbolehkan untuk

jenis klaim umum dan klaim fungsional, dengan melampirkan justifikasi yang valid.



Prinsip Dasar Dokumen Pendukung Klaim
6. Dokumen pendukung klaim fungsional baru dan klaim pengurangan risiko

penyakit berasal dari bukti ilmiah berupa uji klinik yang terpublikasi.

7. Data dukung uji klinis untuk klaim pengurangan risiko penyakit suatu produk

Suplemen Kesehatan tidak dapat diekstrapolasikan untuk produk lain 

meskipun sejenis. Setiap produk harus mempunyai bukti ilmiah pendukung

sendiri.

8. Desain ideal untuk pembuktian ilmiah melalui uji klinik adalah uji klinik

terkontrol, acak, tersamar ganda (Randomized Controled Trial Double 

Blind/RCT).

9. Uji klinik dilaksanakan sesuai dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan 

Makanan yang mengatur mengenai tata laksana persetujuan uji klinik

10.Perhatikan kesesuaian data dukung dengan produk yang diajukan, misalnya

desain studi, subyek uji, dosis, bentuk sediaan, komposisinya/ kombinasi

komposisi,  kesimpulan peneliti



Cara Penyajian Laporan Dokumen Pendukung Klaim

1. Dokumen pendukung ilmiah terpublikasi dan/atau tidak terpublikasi harus 
dilampirkan dalam bentuk full paper. Data pendukung yang terbaik adalah publikasi
hasil penelitian dalam jurnal bereputasi

2. Laporan dokumen pendukung klaim disajikan dengan format  sebagai berikut :

(Mengacu pada

PerBPOM No. 19 

tahun 2022, 

halaman 22 dan

23)

2. Tabel resume



Data dukung ilmiah yang dilampirkan hanya
berupa abstrak atau ringkasan hasil penelitian

Data dukung klaim yang dilampirkan tidak disertai
dengan resume data dukung

Data dukung klaim yang dilampirkan tidak sesuai 
dengan tingkat klaim yang diajukan

Tren Permasalahan Klaim Produk

1

Tambahan 
data berulang

atau 
penolakan
registrasi
produk  

2

3

Tren 

Permasalahan
Dampak Tips & Trik

Data dukung ilmiah
harus dilampirkan

dalam bentuk full paper 
atau laporan penelitian

lengkap

Sertakan resume 
laporan data dukung
ilmiah sesuai format 

Klaim kegunaan yang 
diajukan disesuaikan

dengan Tingkat 
pembuktian yang 

tersedia



Data dukung ilmiah yang dilampirkan tidak sesuai 
dengan produk diajukan, antara lain: 

Komposisi produk

bahan baku, 

dosis, 

tujuan penggunaan produk, 

target pengguna

Tren Permasalahan Klaim Produk

4

Tambahan 
data berulang

atau 
penolakan
registrasi
produk  

Tren 

Permasalahan
Dampak Tips & Trik

Lakukan penilaian
mandiri (self 

assessment) terhadap
data dukung yang 

tersedia

Data dukung yang 
dilampirkan yang 

adalah yang sesuai 
produk yang 
dilampirkan

Data dukung yang tidak 
relevan jangan di 

lampirkan



Uraian bahan aktif atau tagline tidak sejalan
dengan klaim kegunaan yang diajukan

Tren Permasalahan Klaim Produk

5 Tambahan data 
berulang atau 

penolakan
registrasi produk  

Tren 

Permasalahan
Dampak Tips & Trik

Uraian bahan aktif
berupa informasi atau 
mekanisme kerja yang 

mendukung klaim
kegunaan

Pengajuan klaim level tinggi pada produk probiotik
tanpa disertai uji klinik pada produk

Klaim kegunaan yang diajukan tidak jelas, tidak 
konsisten antara yang di input pada system 

ASROT, label produk dan uraian produk

6

7

Tambahan 
data berulang

atau 
penolakan
registrasi
produk  

Klaim kegunaan yang 
diajukan harus jelas
dan konsisten antar

dokumen

Lakukan penilaian
mandiri (self 

assessment) terhadap
data dukung yang 

tersedia



Contoh Kasus

Data produk

1. Komposisi Bahan Aktif : 
▪ Ekstrak Spirulina

▪ Ekstrak Angelica keiskei folium 

▪ Barley Grass Extract

▪ Vitamin mineral isolat

2. Klaim yang diajukan :  Membantu memperbaiki sistem
pencernaan



Data dukung yang tidak sesuai (1)

• subjek penelitian adalah ikan mas rumput

• tujuan penelitian tidak sesuai dengan produk yang

diajukan (untuk mengetahui suplementasi spirulina pada

ikan untuk pertumbuhan, pencernaan, dan antioksidan

pada ikan)



Data dukung yang tidak sesuai (2)

- Subjek penelitian adalah ayam broiler, 
- Tujuan penelitian tidak sesuai dengan produk
- Tidak berkaitan dengan kemanfaatan produk



Contoh data dukung yang tidak sesuai (3)

- Berupa review artikel kemanfaatan barley grass untuk berbagai penyakit kronis, 

- Tidak berkaitan dengan kemanfaatan produk yang diajukan



Contoh Kasus

Data produk

1. Komposisi Bahan Aktif : 
▪ Fucoidan (berasal dari Fucus vesiculosus)

2. Klaim yang diajukan :  Membantu memelihara kondisi 
kesehatan pada penderita kanker



Data dukung yang tidak sesuai (1)

• Dosis sangat tinggi karena untuk pasien kanker stadium lanjut dan tidak sesuai dengan dosis produk yang diajukan

• Spesies fucoidan extract (Cladosiphon novae-caledoniae) berbeda dengan spesies dari produk yang diajukan (Fucus Vesiculosus)



Hal-hal yang belum tercantum dalam regulasi atau adanya keberatan dalam pelaksanaan regulasi 

agar diajukan melalui kajian ke Dit. Standardisasi OT, SK, dan Kosmetik.

Pengajuan Kajian dilakukan melalui link : https://standar-otskk.pom.go.id/sipk 





Peningkatan Kompetensi Penanggung Jawab Registrasi (Regulatory Officer) 
dalam Rangka Pemenuhan Dossier Registrasi Suplemen Kesehatan
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Outline

Permasalahan Registrasi Baru1

Permasalahan Registrasi Ulang2



1. Registrasi Suplemen 
Kesehatan yang belum 
memiliki Izin Edar di 
Indonesia 

2. Dokumen pendaftaran
baru mencakup semua
persyaratan administrasi
dan teknis terkait khasiat, 
keamanan, mutu dan 
penandaan

1. Registrasi Suplemen 
Kesehatan dengan 
perubahan aspek 
administratif, keamanan, 
manfaat, mutu dan/atau 
penandaan pada Suplemen 
Kesehatan yang telah 
memiliki Izin Edar

2. Jenis variasi :

a. Variasi minor dengan
notifikasi

b. Variasi minor dengan
persetujuan

c. Variasi mayor

1. Registrasi Suplemen 
Kesehatan untuk 
perpanjangan masa berlaku 
Izin Edar. Registrasi ulang 
dapat diajukan tanpa disertai 
perubahan atau disertai 
perubahan (minor)

2. Dokumen registrasi ulang
memiliki keberlangsungan
atau kontinuitas dari
registrasi baru/variasi
sebelumnya

3. Evaluasi terhadap
kesesuaian dengan dokumen
daftar baru / variasi terakhir
dan kesesuaian dengan
regulasi terkini

REGISTRASI BARU
REGISTRASI 

VARIASI
REGISTRASI ULANG



Permasalahan
Registrasi Baru



ADMINISTRASI

Sertifikat GMP Food

- Melampirkan GMP dan Site Master File pada saat input data 
pabrik

- Mengajukan permohonan kajian kesetaraan GMP ke Dit. 
Pengawasan OT dan SK

Sertifikat GMP diterbitkan
oleh pihak ketiga (bukan

instansi pemerintah)

Melampirkan surat keterangan/endorsement dari instansi
pemerintah yang berwenang

Belum ada rekomendasi
importir OT SK

- Rekomendasi Importir dalam pemenuhan persyaratan 
fasilitas distribusi SK impor sbg bukti bahwa fasilitas 

distribusi Importir telah menerapkan cara penyimpanan dan
pengiriman yang baik 

- Diajukan melalui OSS, dapat dikonsultasikan ke Dit. 
Pengawasan OT SK



Contoh endorsement letter



Contoh rekomendasi importir



a. Lembaga yang menerbitkan
CFS/CPP

b. CFS export only
c. CFS belum ada apostille atau

legalisir oleh KBRI/ Konsulat
Jenderal setempat

a. CFS diterbitkan oleh instansi pemerintah yang 
berwenang/lembaga lain yang ditunjuk oleh 

pemerintah (disertai endorsement)
b. Terdapat klausul produk beredar di negara asal

c. CFS dilegalisir oleh KBRI/ Konsulat Jenderal
setempat atau legalisasi Apostille

LoA (produk impor) tidak
mencantumkan masa berlaku dan

nama produk

Agar dipastikan LoA yang akan dilampirkan telah
mencantumkan masa berlaku dan nama produk

dengan masa berlaku paling sedikit 3 tahun pada saat
registrasi

Sertifikat CPOB/CPOTB/CPPOB/ 
GMP (impor) sudah tidak berlaku
dan belum melakukan update di 

akun perusahaan

Melakukan update data sertifikat
CPOB/CPOTB/CPPOB/GMP terbaru yang masih

berlaku di akun perusahaan



1525/30/2024

Importasi oleh 
importir produsen

a. Produk jadi : hanya boleh mengimpor produk dengan bentuk
sediaan di luar fasilitas produksi yang dimiliki.
Produsen yang sudah memiliki sertifikat CPOTB/CPOB namun
akan mengimpor produk jadi dengan bentuk sediaan yang 
sama dan memiliki spesifisitas khusus agar mengajukan kajian
ke Dit. Standardisasi OT, SK dan Kosmetik
Contoh : PT XXX mempunyai sertifikat CPOB sediaan kapsul, 
namun akan mengimpor produk berbentuk licaps (kapsul keras
yang dirancang dengan teknologi khusus sehingga dapat
menampung isi kapsul yang berbentuk cairan/semi padat).

b. Produk ruahan : memiliki sertifikat CPOB/CPOTB/CPPOB 
untuk pengemasan sesuai bentuk sediaan yang akan diimpor



1535/30/2024

Produksi SK oleh 
industri pangan atau

industri farmasi

a. Industri farmasi : sertifikat CPOB, persetujuan penggunaan
fasilitas produksi obat bersama SK (fasber) untuk komposisi

bahan golongan non obat.
Bahan obat yang dimaksud adalah sesuai dengan yang tercantum di 
Farmakope Indonesia. Apabila berdasarkan kajian dari pelaku usaha

suatu bahan tidak memerlukan fasber, maka agar melampirkan
respons dari pengajuan fasber melalui e-sertifikasi yang menyatakan

tidak diperlukan fasber.
b. Industri pangan : izin penerapan CPPOB, persetujuan

memproduksi SK di fasilitas produksi pangan

Kesesuaian PIC yang 
bertanggung jawab

dan menandatangani
dokumen

Agar dipastikan dokumen yang disubmit telah divalidasi oleh PIC yang 
berwenang



Nama Produk

a. Bisa terdiri dari 1 kata 
atau lebih

b. Tidak boleh
misleading, superlatif, 

promotif

Nama umum

Nama generik, nama yang 
berdasarkan formula 

komposisi umum, nama yang 
ditetapkan dalam program 

kesehatan nasional

Contoh : Vitamin C 500 mg; 
Glucosamin & Chondroitin 

Capsule

Nama dagang

a. 1 nama dagang hanya untuk 
1 komposisi dan 1 perusahaan

b. Apabila ada merek dagang
(brand name), maka merek
dagang + frasa pembeda
dicantumkan sebagai kesatuan
nama produk

Contoh : Galih Multivitamin, 
Galih Mineral Tablet, Galih Fish 
Oil



NAMA PRODUK

Nama 
payung

• Nama produk dengan manfaat
sejenis

• Merek dagang (brand name) atau
nama perusahaan

Kata PLUS / 
FORTE

• Berasal dari produk dengan
komposisi inti yang sama

• Memiliki manfaat lebih dibanding
produk original

Merk 
dagang
(brand 
name)

a.Melampirkan sertifikat merek

b.Surat lisensi penggunaan merek dari
pemilik merek

c.Bisa dikuasakan ke lebih dari 1 
perusahaan dgn syarat melampirkan
dokumen a dan b disertai :

• Surat tidak keberatan dari pemilik 
produk yang telah terdaftar 
sebelumnya

• Surat pernyataan bermaterai
bahwa bersedia mengubah nama 
dan merek jika terdapat pihak lain 
yang memiliki hak atas nama dan 
merek tersebut sesuai perundang-
undangan dan apabila terdapat 
permasalahan terkait penggunaan 
merek akan menyelesaikan melalui 
instansi yang berwenang tanpa 
melibatkan BPOM.



MUTU

Sanksi administrasi :

- Pendaftaran produk ditolak
- Penutupan akses daring registrasi selama 1 tahun

Kesesuaian formula dengan batch record, cara pembuatan, 
protokol uji stabilitas, dan dokumen lain yang terkait

Kesesuaian spesifikasi kemasan dengan jenis kemasan pada 
CoA produk, data stabilitas, dll

Hasil uji yang disubmit tidak valid/tidak sesuai dengan
sertifikat hasil uji yang diterbitkan dari lab terakreditasi

1

2

3

4

Inkonsistensi
Dokumen

Tanggung jawab pelaku usaha : bertanggung jawab atas kebenaran dan keabsahan informasi 

yang tercantum dalam dokumen registrasi

Kesesuaian nomor batch pada CoA produk jadi dan data 
stabilitas dengan sistem penomoran batch



Contoh inkonsistensi formula

Master formula

Data bahan di ASROT
Batch record

→ 400 mg/tablet

→ 0.005 mg/tablet

→ 10 mg/tablet



1585/30/2024

Cek dahulu apakah bahan baku/sinonimnya terdaftar di database AS
ROT. Jika belum terdaftar di database, agar diajukan kajian ke Dit.
Standardisasi OT, SK, dan Kosmetik

Pengecekan bahan baku

Contoh : Methyl paraben, sinonim : nipagin, methyl 4-hydroxybenzoate, metil paraben, methyl 

parahydroxybenzoat, p-hydroxybenzoic acid methyl ester

Untuk bahan berupa ekstrak, dipastikan dulu nama latin dan bagian tumbuhan yang digunakan. Sebagian 
besar bahan ekstrak di ASROT tertulis dalam nama latin



1595/30/2024

Produk Suplemen Kesehatan me
ngandung probiotik 

Positive list strain probiotik dapat dicek di bagian FAQ ASROT no. 43, 
apabila belum terdaftar agar diajukan pengkajian ke Dit. Standardisa
si OT, SK, dan Kosmetik

CEK DI WEBSITE ASROT

MENU INFORMASI LAINNYA

FAQ

FAQ NO. 43

https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/home/

depan/faq



1605/30/2024

Spesifikasi produk impor belum
sesuai dengan regulasi di Indone
sia

Data mutu tidak berasal dari 
skala pilot/skala produksi

Spesifikasi mutu produk jadi disesuaikan dengan monografi dan peraturan
mutu yang terupdate (PerBPOM No 24 Tahun 2023)

Data mutu berasal dari batch skala pilot dengan ukuran min. 1/10 skala 
produksi atau dari batch skala produksi



Revisi desain kemasan setelah SK 
disetujui

Jangka waktu pemenuhan Tambahan
Data 1 : 60 hari kalender

Jangka waktu pemenuhan Tambahan
Data 2 : 40 hari kalender

Masa berlaku NIE produk impor
(daftar baru & daftar ulang)

a.Format desain kemasan : JPG/JPEG

b.Cek Data Pemberitahuan Revisi Desain Kemasan 
dan detil log

a.Jika melebihi jangka waktu pemenuhan
Tambahan Data, produk akan ditolak by system

b.Submit dokumen jangan mendekati tanggal
expired Tambahan Data

a. Sesuai dengan masa berlaku surat penunjukkan
keagenan/LoA, paling lama 5 tahun

b. Jika penunjukkan keagenan dalam jangka waktu
<3 tahun, agar diinfokan pada saat pengajuan



Permasalahan
Registrasi Ulang



Belum pernah melakukan
produksi/importasi produk

Melampirkan komitmen bermeterai akan
memproduksi/mengimpor produk dalam jangka waktu

1 tahun setelah NIE terbit dan melaporkannya ke
BPOM

A
D

M
IN

IS
T

R
A

S
I

CPOB/CPOTB/CPPOB/GMP
/fasber sudah habis masa 

berlakunya

a. Mengupdate sertifikat CPOB/ CPOTB/ CPPOB 
/GMP/ fasber di akun perusahaan

b. Apabila masih proses resertifikasi, lampirkan
- Bukti pengajuan resertifikasi dan update progress 

resertifikasi
- Komitmen bermeterai akan menyelesaikan proses 

resertifikasi sebelum masa transisi PerBPOM No 32 
tahun 2022 berakhir dan roadmapnya



Perbedaan formula dengan 

data yang disetujui BPOM

a. RO melakukan verifikasi kesesuaian dokumen formula 
sebelum pengajuan daftar ulang

b. Formula yang dilampirkan harus sesuai dengan
persetujuan daftar baru/variasi terakhir

c. Perubahan formula diajukan melalui variasi mayor →
cek dahulu tanggal expired NIE 

Kadar bahan tambahan belum 

sesuai dengan regulasi 

terupdate

a. RO melakukan verifikasi kesesuaian kadar bahan
tambahan dengan regulasi terbaru

b. Jika ada kadar bahan tambahan yang belum sesuai, 
agar segera dilakukan reformulasi

c. Masa berlaku NIE Daftar Ulang diberikan sesuai masa 
transisi PerBPOM No. 24 Tahun 2023 hingga 18 
September 2025

Jumlah bahan aktif melebihi
batas maksimal

a. RO melakukan verifikasi kesesuaian jumlah bahan
aktif dengan regulasi terbaru

b. Jika ada jumlah bahan aktif yang tidak memenuhi
syarat, agar segera dilakukan reformulasi

c. Masa berlaku NIE Daftar Ulang diberikan sesuai masa 
transisi PerBPOM No. 32 Tahun 2022 hingga 26 
Desember 2024

T
E

K
N

IS



Data stabilitas produk untuk 

pengajuan daftar ulang 

a. Melampirkan hasil uji stabilitas jangka panjang
hingga akhir masa kedaluwarsa produk

b. Apabila ada perubahan formula, data stabilitas yang 
disubmit adalah data stabilitas dari formula yang 
terbaru

Klaim atau peringatan 

perhatian yang belum sesuai 

regulasi terbaru 

a. RO melakukan verifikasi kesesuaian klaim dan 
peringatan perhatian dengan regulasi terbaru

b. Jika ada klaim dan peringatan perhatian yang perlu
diupdate, agar segera diajukan variasi yang sesuai

c. Re-evaluasi sesuai regulasi atau hasil kajian terbaru
Contoh : produk SK dgn komposisi coenzyme Q10 
tunggal, klaim awal tidak ada.
Klaim kegunaan terbaru : Untuk membantu memelihara 
kesehatan tubuh
Update informasi peringatan/perhatian:
- Penggunaan atas dasar anjuran dokter
- Hindari penggunaan pada wanita hamil dan menyusui
- Hati-hati pada pasien yang menggunakan warfarin dan 
statin
- Konsultasikan dengan dokter jika digunakan bersama 
obat lain

T
E

K
N

IS



Daftar ulang yang disertai perubahan

Cek masa berlaku NIE. Jika sudah
mendekati tanggal expired dan 

dokumen pendukung belum lengkap, 
agar diajukan daftar ulang tanpa

perubahan dulu

Agar memilih “Daftar Ulang dengan 
perubahan” sejak awal dan 

menginput deskripsi perubahan di 
detil data variasi

Perubahan yang dapat diajukan 
hanya variasi minor (kecuali

perubahan kemasan paket/kemasan
khusus)

Pemenuhan tambahan data dari admin 
loket (tahap pemeriksaan berkas)

Pengajuan daftar ulang lebih awal
agar persetujuan daftar ulang terbit

sebelum NIE expired

Tambahan data dari admin loket
agar segera disubmit sebelum

masa berlaku NIE habis



Hal-hal yang belum tercantum dalam regulasi atau adanya keberatan 

dalam pelaksanaan regulasi agar diajukan melalui kajian ke Dit. 

Standardisasi OT, SK, dan Kosmetik.

Pengajuan Kajian dilakukan melalui link : https://standar-

otskk.pom.go.id/sipk 



Terima Kasih
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REGISTRASI VARIASI 
SUPLEMEN KESEHATAN
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Pemenuhan Dossier Registrasi Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan

Tren Permasalahan beserta Tips & Trik



Outline

Pendahuluan1

Tren Permasalahan beserta
Tips & Trik

2

Studi Kasus3



Pendahuluan1



DEFINISI REGISTRASI VARIASI SK

Registrasi dengan perubahan aspek administratif, keamanan, 
manfaat, mutu dan/atau penandaan pada Suplemen 
Kesehatan yang telah memiliki Izin Edar di Indonesia

Sesuai PerBPOM No. 32 Tahun 2022 tentang Kriteria Dan Tata 

Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan



Variasi Minor

dengan Notifikasi

• Registrasi Variasi
untuk aspek tertentu
yang tidak
berpengaruh
terhadap aspek
keamanan, manfaat, 
dan/atau mutu Obat
Tradisional, Obat
Kuasi, dan Suplemen 
Kesehatan serta
tidak mengubah
informasi pada 
persetujuan Izin Edar

Variasi Minor

dengan
Persetujuan

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

Variasi Mayor

• Registrasi variasi
yang berpengaruh 
terhadap aspek
administratif, 
keamanan, manfaat, 
dan/atau mutu

Dapat diajukan

bersamaan dengan

Daftar Ulang

→ Daftar Ulang dengan

Perubahan

Jenis
Registrasi

Variasi



Registrasi Variasi Minor dengan Notifikasi

Mekanisme perubahan terlebih dahulu

(do and tell)

Dilaporkan paling lambat 6 (enam) 

bulan setelah perubahan

Perubahan Data 

Administratif

Perubahan Data 

Mutu

Aspek Variasi

meliputi:

1. Perubahan status izin industri tanpa perubahan tempat produksi

2. Perpanjangan logo halal

3. Perubahan sistem penomoran bets 

1. Perubahan atau penambahan imprint bossing 

pada tablet/kapsul

2. Perubahan metoda analisis bahan baku

3. Pengurangan tempat produksi bahan baku

4. Perubahan nama dan/atau alamat produsen

bahan baku yg tidak merubah lokasi produsen

5. Perubahan spesifikasi bahan baku untuk

memenuhi persyaratan Farmakope terbaru

6. Pengetatan batas spesifikasi bahan

baku/produk jadi

7. Perubahan bahan kemasan sekunder yang 

tidak merubah informasi yang tercantum

Tidak ada

perubahan

penandaan

Tidak berdampak pada

spesifikasi produk jadi

Tidak berdampak pada

data produk di SK NIE



Lampiran IV PerBPOM No. 32 

Tahun 2022 tentang Kriteria

Dan Tata Laksana Registrasi

Suplemen Kesehatan

Persyaratan Dokumen

Registrasi Variasi Minor dengan Notifikasi

Pop Up Warning di Pengajuan
Variasi Minor Notifikasi:

PEMBERITAHUAN

1. Sehubungan dengan variasi minor notifikasi yang Saudara ajukan agar
dipastikan kembali jenis perubahan yang Saudara ajukan. Pengajuan
tersebut harus sesuai dengan kategori variasi minor notifikasi
berdasarkan Peraturan BPOM No. 32 tahun 2022 tentang Kriteria
dan Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan & Peraturan BPOM
No. 7 tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat
Kuasi

2. Persetujuan yang diberikan merupakan bentuk penerimaan dari
pelaporan variasi minor notifikasi sesuai dengan Peraturan BPOM
No. 32 tahun 2022 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi
Suplemen Kesehatan & Peraturan BPOM No. 7 tahun 2023 tentang
Kriteria danTata Laksana Registrasi Obat Kuasi

3. Apabila kategori variasi yang diajukan bukan termasuk variasi minor
notifikasi, maka pengajuan akan ditolak dan diminta untuk
mengajukan kembali dengan kategori variasi yang sesuai.



Registrasi Variasi Minor dengan Persetujuan
Lampiran IV PerBPOM

No. 32 Tahun 2022

Persyaratan

Dokumen

Aspek Variasi meliputi:

Perubahan

Administratif Perubahan Mutu
Perubahan

Penandaan

Dampak ke data produk

SK/ASROT

Bersifat minor & tidak signifikan berdampak

pada spek produk jadi

• Perubahan: nama produk, warna,

gambar, tata letak gambar ataupun

informasi produk, jenis atau ukuran

tulisan, bentuk/dimensi kemasan (bahan

kemas primer sama), tag line yang tidak

mempengaruhi khasiat kegunaan, brosur,

kemasan sekunder, ukuran kemasan

• Pencantuman: logo perusahaan,

logo/merk dagang, distributor, logo halal

atau perubahan logo halal, logo

penghargaan

• Penambahan: informasi produk dalam

bahasa inggris atau bahasa lainnya,

kemasan sekunder

• Penghilangan: bahasa asing dari

penandaan

• Permohonan kemasan paket atau

kemasan khusus

Bersifat minor & tidak berdampak

pada keamanan/khasiat

• Perubahan:

a. Nama dan/atau alamat
Pendaftar, pemberi lisensi
dan/atau produsen tanpa
perubahan lokasi (tanpa
perubahan status
kepemilikan)

b. Nama dan/atau alamat
Pendaftar (kantor)/ pemberi
lisensi/ importir dengan
perubahan lokasi (tanpa
perubahan status
kepemilikan

c. Pabrik pengemas sekunder

• Perubahan atau penambahan
negara tujuan ekspor

• Perubahan:

a. Warna cangkang kapsul

b. Spesifikasi produk jadi untuk menyesuaikan dengan
kompendial atau peraturan perundang-undangan
yang berlaku

c. Metode analisis bahan baku (nonkompedial) yang
tidak merubah spesifikasi bahan baku dan produk
jadi

d. Produsen cangkang kapsul yg tidak merubah
spesifikasi cangkang kapsul & produk atau
penambahannya

e. Bentuk atau dimensi tablet lepas cepat yang tidak
merubah formula, bobot rata-rata dan spesifikasi
produk (kecuali dimensi)

f. Metode analisis produk jadi yang tidak merubah
spesifikasi produk jadi

g. Kondisi penyimpanan produk

h. Produsen bahan baku (bahan aktif/bahan
tambahan) yang tidak merubah spesifikasi bahan
baku maupun produk jadi Pengurangan atau
penghilangan overage bahan aktif

Tidak dapat digabung dengan perubahan lainnya



Registrasi Variasi Mayor Persyaratan

Dokumen

Aspek Variasi meliputi:

Perubahan Mutu Perubahan Keamanan

Kemanfaatan
Bersifat Mayor

Lampiran IV PerBPOM

No. 32 Tahun 2022

• Perubahan:

1. Spesifikasi produk jadi

2. Formula produk yang tidak memengaruhi keamanan dan

kemanfaatan produk

3. Jenis atau spesifikasi bahan pengemas primer

4. Data stabilitas

5. Tempat produksi

6. Tempat pengemasan primer

7. Spesifikasi bahan baku

8. Cara produksi produk yang tidak mempengaruhi formula dan

spesifikasi produk jadi

• Penambahan:

1. Tempat produksi

2. Tempat pengemasan primer

• Peningkatan ukuran bets produk lebih dari sepuluh kali yang 

tidak memengaruhi reprodusibilitas dan spesifikasi produk jadi

Perubahan klaim

kegunaan, tagline 

dan/atau aturan pakai

Perubahan

pendaftar/importir

(kepemilikan produk)

Tidak terdapat dalam

jenis perubahan

registrasi Variasi

→ Pendaftaran Baru

Tidak dapat digabung dengan

perubahan lainnya



Registrasi Variasi di ASROT

PT SUKA CITA

VITAMIN C 

Botol @ 100 mL

Botol

Matriks

sandingan



Tiap 5 mL mengandung

Tiap 5 mL mengandung

Registrasi Variasi SK di ASROT

Ereg

VITAMIN C

Perubahan Spesifikasi

Bahan Baku

XXXXX YYYYY

Output Jenis

Dokumen

Preview Pengajuan

Perubahan Tempat Produksi

Perubahan Komposisi

Variasi
Minor

dengan
Notifikasi

Variasi Minor

dengan
Persetujuan

Variasi Mayor

Output Jenis Dokumen Variasi →
jenis Variasi dengan Risiko Tertinggi

yang dipilih

1. Perubahan Spesifikasi Bahan
Baku yang Mengikuti
Farmakope

2. Perubahan Gambar
3. Pencantuman Distributor
4. Perubahan Formula

Output : 
Variasi Mayor

PNBP: 

6.100.000

Penetapan Biaya PNBP →
Total  dari perwakilan jenis

dokumen variasi

PNBP: 
100.000

PNBP: 
1.000.000

PNBP: 
2.000.000
5.000.000

15.000.000
PNBP →

PP No 32 Tahun 2017
(Berdasarkan
tingkat risiko)

Contoh:



Alur Registrasi Variasi

Menu 
registrasi 

Variasi

Pengisian matriks Variasi & 
Unggah dokumen registrasi

→ Submit berkas

Verifikasi
Pemeriksaan

berkas di loket

Penerbitan
SPB

Evaluasi Berkas
Registrasi

Variasi Minor dengan Notifikasi

Variasi Minor dengan Persetujuan

Penerbitan Notifikasi
Persetujuan

(dikirim via email)

Penerbitan
TD/Ditolak

Menu 
registrasi 

Variasi

Pengisian matriks Variasi & 
Unggah dokumen registrasi

→ Submit berkas

SPB 
Dibayar

Penerbitan
SPB

SPB 
Dibayar

Penerbitan Keputusan
(TD/ACC/Ditolak)

Variasi Mayor

Menu 
registrasi 

Variasi

Pengisian matriks
Variasi & Unggah

dokumen registrasi
→ Submit berkas

Verifikasi
Pemeriksaan

berkas di loket

Penerbitan
SPB

Penerbitan
TD/Ditolak

SPB 
Dibayar

Evaluasi Berkas
Registrasi

Penerbitan Keputusan
(TD/ACC/Ditolak)

Timeline pemenuhan TD:

TD I : 60 Hari kalender (40 Hari Kerja)

TD II : 40 Hari Kalender (25 Hari Kerja)

Timeline: 5 Hari Kerja

Timeline: 7 Hari Kerja

Timeline: 30 Hari Kerja



Tren Permasalahan 
beserta Tips & Trik

2



Pemilihan jenis variasi pada sistem ASROT tidak
sesuai atau belum mengakomodir semua aspek

perubahan yang dilakukan

Uraian data yang dicantumkan pada matriks
sandingan belum dinarasikan secara jelas sesuai

perubahan

Pengisian data matriks sandingan perubahan pada 
sistem belum rapi dan layak tampil pada sistem

Tren Permasalahan Registrasi Variasi serta Tips & Trik

1 Pengaruh ke Jenis
Variasi dan PNBP 

yang perlu dibayarkan

2

Data akan tercantum

pada surat
persetujuan

3

Tren Permasalahan Dampak Tips & Trik

Administratif

Dicek perubahan yang 
dilakukan dengan jenis
variasi yang terdapat

pada ketentuan

Next Slide



Contoh pengisian matriks sandingan ASROT yang tidak sesuai

1. Penggunaan Tabel

Data Lama Data Baru



2. Penyalinan / copy paste langsung dari PDF 
atau Microsoft word tanpa editing

Bahan Baku xxxxx

3. Penggunaan beberapa special 
character

Hindari menggunakan lambang

seperti ≤, ≥, , , 

Dapat diganti dengan redaksinya, 

contoh: ( ≤ )→ tidak lebih dari

Contoh pengisian matriks sandingan ASROT yang tidak sesuai



Output Tampilan Pada SK Variasi
1

2

3

Tulisan menjadi di luar tabel

Simbol karakter berubah menjadi ?

Garis tabel dan isian matriks

sandingan menjadi hilang

Contoh pengisian matriks sandingan ASROT yang tidak sesuai



Tips & Trik Pengisian Detil Variasi

Membuat matriks sandingan dalam format doc/docx
dengan mencantumkan seluruh jenis variasi yang akan

diajukan dan menarasikan data lama dan baru secara jelas

Salin uraian yang tercantum pada data lama dan baru
matriks sandingan ke dalam notepad/sticky note

Salin uraian dari notepad/sticky note ke dalam detil variasi
pada Asrot sesuai masing-masing jenis variasi

Pastikan kelayakan tampilan matriks saat preview 
pengajuan→ di bagian detil variasi

1

2

3

4

Format Teks :

▪ Calibri font 11

▪ Space 1



Justifikasi variasi belum dicantumkan untuk
semua perubahan dan secara jelas

menginformasikan terkait alasan
diajukannya perubahan tersebut

Produk akan mendekati atau sudah masuk
masa pendaftaran ulang, namun

mengajukan registrasi variasi

4

5

Tren Permasalahan Registrasi Variasi serta Tips & Trik

Administratif

Tren Permasalahan Dampak Tips & Trik

Tidak diketahui dasar
pertimbangan

perubahan → terbit TD

Riskan terjadi NIE 
habis masa berlaku
saat proses berjalan

Dicek perubahan yang 
dilakukan dengan jenis

variasi yang terdapat pada
ketentuan

Diajukan registrasi ulang
terlebih dahulu sebelum

diajukan registrasi variasi

Variasi perubahan tempat produksi, namun

alamat pabrik baru belum terdaftar di akun

Variasi perubahan / penambahan tempat
produksi di fasilitas IF untuk produk dengan

bahan aktif bukan golongan non-obat, 
namun belum memiliki izin fasber

Dipastikan data pabrik
pada akun telah diperbarui6

7
Dipastikan aspek

administratif produk telah
sesuai sebelum pengajuan

Perlu update  data 
pabrik → terbit TD

Pendaftaran tidak
dapat disetujui



Produk dengan logo halal mengajukan

variasi perubahan / penambahan
produsen bahan baku atau variasi

perubahan formula (ada bahan baru), 
namun belum memiliki list of halal 
approved material LPPOM MUI

Produk dengan logo halal mengajukan
variasi perubahan / penambahan tempat
produksi, namun belum memiliki sertifikat
halal BPJPH pada tempat produksi baru

Tren Permasalahan Registrasi Variasi serta Tips & Trik

Administratif

Tren Permasalahan Dampak Tips & Trik

8

9

Jika belum memiliki →
Logo halal diminta

dihapus

Dipastikan kehalalan
produsen baru atau bahan
baku baru → diajukan ke

LPPOM MUI

Jika belum memiliki →
Logo halal diminta

dihapus

Diajukan penambahan
lokasi usaha ke BPJPH 

sebelum variasi

Pencantuman logo penghargaan →

melampirkan sertifikat penghargaan yang 
diterbitkan tahun 2019, namun variasi

pencantuman logo diajukan di tahun 2023

10

Pendaftaran tidak dapat
disetujui karena tidak

sesuai dengan
PerBPOM No 34 Tahun

2022 Lampiran 1 poin I.9

Dipastikan sertifikat
penghargaan masih

berlaku → jangka waktu
tidak lebih dari 2 tahun

saat pengajuan



Bahan baku pada komposisi baru belum terdaftar 
di data base sistem ASROT

Variasi penambahan tempat produksi, namun
formula yang diproduksi pada tempat produksi baru

berbeda dengan tempat produksi awal

1

2

.

Mutu, Keamanan, & Khasiat

Bahan baku yang digunakan pada formula baru

atau dari produsen baru mengandung bahan

tambahan yang dibatasi sesuai ketentuan yang 

berlaku

4

Perubahan bahan baku (garam senyawa, ex: 

Vitamin B1 HCL ke Vitamin B1 Mononitrate), 

namun diajukan sebagai perubahan produsen

bahan baku yang tidak mempengaruhi spesifikasi

Tren Permasalahan Dampak Tips & Trik

Tren Permasalahan Registrasi Variasi serta Tips & Trik

3

Perlu dikaji dulu ke Dit 
Standardisasi OTSKKOS

Memastikan bahan baku telah
terdaftar di ASROT sebelum

pengembangan produk

Pendaftaran tidak dapat
disetujui. Penambahan tempat

produksi tidak dapat
bersamaan dengan perubahan

lainnya.

Pengajuan perubahan formula 
untuk tempat produksi awal

sebelum diajukan penambahan
tempat produksi

Jika TMS 

→ Pendaftaran tidak disetujui

Memastikan keamanan bahan
baku → cek carry over bahan

tambahan → hitung kandungan
pada produk jadi

Perubahan senyawa bahan
aktif termasuk perubahan
formula → diajukan jenis

variasi yang sesuai

Dicek perubahan yang dilakukan
dengan jenis variasi yang 
terdapat pada ketentuan



Variasi perubahan spek produk jadi menyesuaikan

dengan kompedia/peraturan, namun tidak

melampirkan COA produk jadi dan data stabilitas baru

Variasi perubahan klaim kegunaan, namun tidak
melampirkan data dukung valid disertai resume kajian

Permasalahan Registrasi Variasi

6

8
Variasi yang dilakukan berpengaruh besar pada 

berbagai aspek produk sehingga menjadikan produk
sangat berbeda dengan produk sebelumnya terdaftar

Variasi perubahan formula yang menyebabkan

komoditi produk berubah dari SK→ OBA
5

Mutu, Keamanan, & Khasiat

Tren Permasalahan Dampak Tips & Trik

Produk ditolak → diajukan
pendaftaran baru

Pastikan komoditi produk masih
sama ketika terjadi perubahan

formula (bahan aktif)

Diperlukan dok mutu baru
→ terbit TD

Pemastian mutu produk MS 
persyaratan baru
→ Dipersiapkan dok

Diperlukan daduk yang 
sesuai → terbit TD

Lakukan reviu data dukung
mandiri sebelum pengajuan

Produk ditolak → diajukan
pendaftaran baru

Pastikan perubahan masih
dapat diakomodir dalam variasi

→ sebaiknya konsultasi

7



Permasalahan Registrasi Variasi

Terdapat penambahan jenis variasi baru yang 
diajukan saat penyampaian tambahan data

Penambahan alternatif produsen bahan baku
herbal, namun bagian tanaman bahan dari

produsen baru berbeda

Mutu, Keamanan, & Khasiat

Tren Permasalahan Dampak Tips & Trik

Proses evaluasi
berulang → persyaratan

dok bertambah

Pastikan di awal saat
pengajuan bahwa semua
aspek perubahan telah

diajukan

Bagian tanaman
berbeda tidak disetujui
→ profil kandungan

senyawa akan berbeda

Pastikan alternatif
produsen untuk bahan

herbal memiliki kesamaan
mutu

9

10

Variasi pada produk impor meliputi tempat
produksi (perbedaan pemilik), formula, 

spesifikasi produk jadi

Produk ditolak →
diajukan pendaftaran

baru

Pastikan perubahan masih
dapat diakomodir dalam

variasi

11



Studi Kasus3



2

Nama produk : Vitamin D 1000 IU
Bentuk sediaan : Tablet
Ukuran kemasan : Botol plastik @ 60 tablet
Jenis Dokumen : Variasi minor persetujuan

Jenis variasi Data Lama Data Baru

Perubahan spesifikasi produk jadi

untuk menyesuaikan dengan

kompendial atau peraturan

perundang-undangan yang berlaku

1. Pemerian: Tablet oval berwarna putih

2. Rentang bobot tablet: 320 – 380 mg

3. Kadar air: < 10%

4. Waktu hancur: < 30 menit

5. Kekerasan: 80 – 100 kp

6. Identifikasi: Waktu retensi puncak utama

kromatogram larutan uji sesuai dengan larutan

standar

7. Kadar Vitamin D3: 90,0% - 115,0%

8. Cemaran mikroba :

a. Angka lempeng total: NMT 2000 cfu/g

b. Angka kapang khamir: NMT 200 cfu/g

c. Escherichia coli: Negatif/g

1. Pemerian: Tablet oval berwarna biru

2. Rentang bobot tablet: 400 – 450 mg

3. Kadar air: < 10%

4. Waktu hancur: < 30 menit

5. Kekerasan: 90 – 105 kp

6. Identifikasi: Waktu retensi puncak utama

kromatogram larutan uji sesuai dengan

larutan standar

7. Kadar Vitamin D3: 90,0% - 115,0%

8. Cemaran mikroba :

a. Angka lempeng total: NMT 1000 cfu/g

b. Angka kapang khamir: NMT 100 cfu/g

c. Escherichia coli: Negatif/10g

Perubahan Warna desain kemasan Latar belakang berwarna putih Latar belakang berwarna biru

KASUS 1
Apakah pengajuan perubahan

berikut dapat diakomodir pada 

variasi minor?



1. Berdasarkan data baru spesifikasi produk jadi terdapat perubahan

pemerian warna dan bobot tablet

2. Perubahan pemerian warna dan bobot tablet pada kasus ini

merupakan dampak dari adanya perubahan yang dilakukan pada

formula → bahan tambahan pewarna dan jumlah bahan yang

ditimbang.

3. Sehingga pengajuan variasi tersebut tidak dapat diakomodir melalui

variasi minor persetujuan karena terdapat perubahan formula yang 

berpengaruh ke spesifikasi produk jadi sehingga pengajuan ditolak

dan diarahkan untuk diajukan sebagai variasi mayor.

Pembahasan
KASUS 1



Nama produk : Multivitamin + Collagen 
Bentuk sediaan/ Kemasan : Cairan Dalam / Kaleng @ 150 ml
Jenis Dokumen : Variasi mayor

KASUS 2

Jenis variasi Data Lama Data Baru

Perubahan nama
produk

Multivitamin + Collagen Multivitamin Less Sugar 

Perubahan Formula Vitamin C 1000 mg, Vitamin E 5 mg, Vitamin B3 10 mg, Vitamn B6 5 mg, 
Vitamin B12 5 mcg, Collagen 1000 mg

Vitamin C 1000 mg, Vitamin D 400 IU, Zinc 10 mg

Perubahan klaim
kegunaan

1. Membantu memenuhi kebutuhan vitamin C, vitamin E dan Vitamin B 
2. Suplemen untuk membantu memelihara daya tahan tubuh dan 

membantu merawat kesehatan kulit

1. Suplemen untuk membantu memelihara daya
tahan tubuh
2. Membantu memenuhi kebutuhan Vitamin C, 
vitamin D3 dan Zinc 

Perubahan ukuran 
kemasan 

Kaleng @ 150 ml Kaleng @ 100 ml

Perubahan spesifikasi
produk jadi

1. Pemerian: Bentuk Liquid, Warna Orange, Rasa Manis asam, Aroma Jeruk
2. pH: 3.8 - 4.2
3. Brix: 12.0 - 15.0
4. Berat jenis: 1.100 – 1.150
5. Volume: 250 - 251 ml
6. Kadar (%):
- Nicotinamide: 90.0 - 130.0%, Vitamin B6: 90.0 - 130.0%, Vitamin C: 90.0 -
160.0%, Collagen: 90.0 - 150.0%

1. Pemerian: Bentuk Minuman Karbonasi Warna
Kuning, Rasa Manis asam, Aroma Lemon
2. pH: 3.6 - 4.1
3. Brix: 5.3 - 5.7
4. Berat Jenis: 1.000 - 1.150
5. Volume: 330 - 331 ml
6. Kadar (%):
- Vitamin C: 90.0 - 140.0%, Zinc: 90.0 - 110.0%, 
Vitamin D3: 90.0 - 130.0%

Apakah pengajuan perubahan

berikut dapat diakomodir pada 

variasi mayor?



1. Pengajuan variasi berpengaruh besar pada berbagai aspek produk

meliputi perubahan nama, formula, spesifikasi dan ukuran kemasan

sehingga produk menjadi sangat berbeda dengan produk

sebelumnya terdaftar

2. Variasi tersebut tidak dapat diakomodir melalui variasi mayor 

sehingga pengajuan ditolak dan diarahkan untuk diajukan melalui

pendaftaran baru

Pembahasan
KASUS 2



KASUS 3

Nama produk : Suplemen Rasa Blueberry
Bentuk sediaan : Cairan Dalam
Ukuran kemasan : Cup plastik @ 120 ml
Aturan pakai : 1 cup per hari
Jenis Dokumen : Variasi minor dengan perubahan

Jenis variasi Data Lama Data Baru

Perubahan ukuran kemasan Cup plastik @ 120 ml Cup plastik @ 100 ml

Perubahan Informasi pada 

desain kemasan

Netto: 120 ml Netto: 100 ml

Perubahan jenis atau ukuran

tulisan 

Font: Calibri

Size: 12 pt

Font: Arial

Size: 14 pt

Perubahan gambar Gambar ilustrasi pria berlari Gambar ilustrasi pria berlari & 

bekerja

Apakah pengajuan perubahan

berikut dapat diakomodir pada 

variasi minor?



1. Pengajuan variasi perubahan ukuran kemasan yang dilakukan yaitu

volume isi kemasan dari 120 mL menjadi 100 mL berpengaruh

terhadap perubahan kandungan jumlah bahan aktif dan bahan

tambahan per sajian → perubahan formula.

2. Pengajuan ditolak dan diarahkan untuk diajukan sebagai variasi

mayor dengan menambahkan variasi perubahan formula.

Pembahasan
KASUS 3



KASUS 4

Nama produk/ NIE : Suplemen Sehat / SDXXXXXXXXX
Bentuk sediaan : Kapsul
Ukuran kemasan : Dus, 5 strip @ 6 kapsul

Jenis variasi Data Lama Data Baru

Perubahan Formula produk yang tidak

memengaruhi keamanan dan 

kemanfaatan produk

Echinacea purpurea herba extract 300 mg

Vitamin C 500 mg

Zinc picolinate 15 mg

Echinacea purpurea herba extract 300 mg

Sambucus nigra fructus extract 400 mg

Phyllanthus niruri herba extract 300 mg 

Perubahan spesifikasi produk jadi 1. Pemerian: Kapsul berwarna putih dengan strip 

merah muda

2. Kadar air: < 10%

3. Waktu hancur: < 60 menit

4. Keseragaman bobot isi kapsul: 900 – 1050 mg

5. Identifikasi Echinacea: Waktu retensi puncak

utama kromatogram larutan uji sesuai dengan

larutan standar

6. Kadar Vitamin C: 90,0% - 150,0%

7. Kadar Zinc: 90,0% - 15,0%

8. Cemaran mikroba :

a. Angka lempeng total: NMT 20000 cfu/g

b. Angka kapang khamir: NMT 200 cfu/g

c. Escherichia coli: Negatif/g

1. Pemerian: Kapsul berwarna putih dengan

strip merah muda

2. Kadar air: < 10%

3. Waktu hancur: < 60 menit

4. Keseragaman bobot isi kapsul: 1050 – 1200 

mg

5. Identifikasi Echinaceae: Waktu retensi

puncak utama kromatogram larutan uji sesuai

dengan larutan standar

6. Cemaran mikroba :

a. Angka lempeng total: NMT 20000 cfu/g

b. Angka kapang khamir: NMT 200 cfu/g

c. Escherichia coli: Negatif/g

Apakah pengajuan perubahan

berikut dapat diakomodir pada 

variasi mayor?



1. Variasi mayor perubahan formula tidak dapat disetujui karena

perubahan formula yang diajukan menyebabkan perubahan jenis

komoditi produk Suplemen Kesehatan menjadi Obat Bahan Alam

2. Perubahan tersebut agar diajukan melalui registrasi baru Obat Bahan

Alam dengan melampirkan data dukung yang sesuai

Pembahasan
KASUS 4



Hal-hal yang belum tercantum dalam regulasi atau adanya keberatan dalam pelaksanaan regulasi 

agar diajukan melalui kajian ke Dit. Standardisasi OT, SK, dan Kosmetik.

Pengajuan Kajian dilakukan melalui link : https://standar-otskk.pom.go.id/sipk 



Terima Kasih


