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UPDATE REGULASI PERATURAN YANG DITERBITKAN TAHUN 2022-2023

Komoditi Peraturan LAMA BARU

Peraturan BPOM No. 32 tahun 2022 tentang Kriteria dan Tata

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

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

RANCANGAN PERATURAN YANG SEDANG BERPROSES DI 2024

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

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

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

BADAN POM

tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Supiemen Kesehatan (1)

Perubahan

PerBPOM No. 11 Tahun 2020

PerBPOM No. 32 Tahun 2022

Jangka waktu evaluasi pendaftaran akun

Tidak tercantum

10 HK

Jenis Daftar Ulang

Daftar ulang tidak dapat disertali
perubahan

1.
2.

Daftar ulang tanpa perubahan

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

pangan yang mendaftar/memproduksi
suplemen kesehatan

2. Surat Rekomendasi Telah
Menerapkan CPOTB

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

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

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

Termasuk variasi mayor

Perubahan jalur registrasi dari variasi mayor menjadi
registrasi baru

Batas maksimum
Vitamin D

Batas maksimum Vitamin D 400 U
per hari

Dosis maksimum Vitamin D 1000 IU per hari dgn
catatan :

Dalam bentuk vitamin D3 (cholecalciferol)

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

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

10



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

BADAN POM

Perubahan

PerBPOM No. 11 Tahun
2020

PerBPOM No. 32 Tahun 2022

Reqistrasi Produk Impor

Timeline evaluasi :

Persyaratan dokumen terkait
Importir suplemen kesehatan

Legalisir CFS/CPP

Produk Kontrak Luar Negeri

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

- 50 HK : komposisi/ klaim baru

Izin Importir di bidang Suplemen
Kesehatan

- Hasil audit sarana importir dari Dit.
Pengawasan OTSK

- Legalisir CFS oleh KBRI/ Konjen RI
setempat

Tidak terdapat pengaturan mengenai
kontrak luar negeri

50 HK

NIB

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

Legalisir CFS oleh KBRI/ Konjen RI setempat
atau dengan apostille

Terdapat pengaturan mengenai kontrak luar
negeri

11



v

BADAN POM

UPDATE PERATURAN
BPOM

DI BIDANG

OBAT KUASI




v

BADANFON Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023 tentang

Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Kuasi

Hal yang diatur diantaranya :

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

peraturan komoditi lain dimana terdapat Sarana
Komposisi <

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

registrasi, mutu, dan klaim secara terpisah

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

Terdapat pada Lampiran Xl

13
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Pelaku Usaha yang Dapat Mendaftarkan Obat Kuasi

1 Industri Farmasi

2 |OT, UKOT, atau UMOT

3 Industri Kosmetika w

4 Importir

5 Badan usaha di bidang pemasaran Obat Kuasi w

14




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

BADAN POM

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

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

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

15
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BADAN POM

4 Golongan Obat Bahan Alam Terbharu

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

@ Fitofarmaka

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

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

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

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

17



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

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

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

bahan lain dari sumber daya alam, atau campuran dari bahan tersebut yang
telah digunakan secara turun temurun, atau sudah dibuktikan berkhasiat,
aman, dan bermutu, digunakan untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan
kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/atau pemulihan kesehatan
berdasarkan pembuktian secara empiris dan/ atau ilmiah

Penggolongan

Jamu, OHT, FF

Jamu, OHT, FF, Obat Bahan Alam Lainnya

Pendaftar OBA

|OT, UKOT, UMOQOT, Importir

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

Cakupan
Registrasi Baru

Untuk produk yang belum pernah terdaftar

Untuk produk yang belum pernah terdaftar atau sudah terdaftar.

Registrasi baru untuk produk yang telah terdaftar apabila terdapat
perubahan:

a) Perubahan nama produk

b) Perubahan nama perusahaan dengan perubahan kepemilikan

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

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

e) Perubahan Importir

18



Lanjutan...

BADAN POM Perubahan

HK.00.05.41.1384 Tahun 2005

PerBPOM No. 25 Tahun 2023 (peraturan baru)

Ketentuan nama produk

Belum diatur

Nama produk harus diubah apabila:

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

b) terjadi perubahan klaim yang dapat mengakibatkan kesalahan
penggunaan

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

Jenis Daftar Ulang

Daftar ulang tidak dapat disertali
perubahan

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

Jangka waktu evaluasi

1) Pendaftaran Akun: Belum diatur

2) Pra Registrasi: 20 HK

3) Daftar Ulang: 10 HK

1) Pendaftaran Akun: 10 HK

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

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

Persyaratan Rekomendasi
Importir

Tidak dipersyaratkan

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

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

Tidak dipersyaratkan

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

19



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

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

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

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

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

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




BA%M Peraturan BPOM No. 30 Tahun 2023 tentang

Pedoman Klaim Khasiat Obat Bahan Alam

Hal yang diatur diantaranya :

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

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

@ Jenis Klaim
Khasiat

Pelaku Usaha harus mencantumkan
Klaim Khasiat pada penandaan Obat > Pembuktian

Bahan Alam saat mengajukan Klaim Khasiat 9
permohonan registrasi Obat Bahan

Alam. 9 Dokumen Pendukun<

Klaim Khasiat

\ }
/7 /
\
\
) \ I ]

Contoh Klaim @
Khasiat

21
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CENUR LI EILEICEL B Klaim |
Kesehatan secara Tradisional

berasal dari penggunaan dan

pengetahuan tradisional yang

didokumentasikan, antara lain:

a. Kompendia/Monografi resmi;

b. Tradisi tulisan berbentuk naskah

klasik (Classical Texts);

Referensi Textbook/Jurnal;

d. Tradisilisan Indonesia yang belum
terdokumentasi dan dibuktikan
dengan:

1) Pernyataan tertulis ketua adat;

2) Pernyataan tertulis Pemerintah
Daerah setempat;

3) Pernyataan tertulis akademisi;
atau

4) Wawancara tokoh
masyarakat/adat

O

B Klaim Tradisional

untuk Pengobatan

berasal dari pengobatan tradisional

yang didokumentasikan, antara lain:

a. Kompendia/Monografi resmi;

b. Tradisi tulisan berbentuk naskah

klasik (Classical Texts);

Referensi Textbook/Jurnal:;

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

1) Pernyataan tertulis ketua adat;

2) Pernyataan tertulis Pemerintah
Daerah setempat;

3) Pernyataan tertulis akademisi;
atau

4) Wawancara tokoh
masyarakat/adat

O

Klaim Il

Klaim Pengobatan W{CLulll
Terbukti secara limiah

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

dibuktikan dengan:

1) Pernyataan tertulis ketua adat;

2) Pernyataan tertulis Pemerintah
Daerah setempat;

3) Pernyataan tertulis akademisi;
atau

4) Wawancara tokoh

masyarakat/adat 22
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BADAN POM

Gontoh Klaim Khasiat sesuai Peraturan Badan POM No 30 Tahun 2023

Jenis Klaim I

Jenis Klaim I1

Jenis Klaim III (Klaim
Pengobatan Terbukti

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

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

kesehatan tubuh /badan.

23



7 PNBP

BADAN POM

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

DISETUJUI |

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

&

DITOLAK g
DISETUJUI |mm
o

\ PNBP 100%
(Selesai)

SPB
= M EVALUASI

4

Penerimaan
Negara

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

Tolak by system jika melebihi batas

Banding  F---—-----:

24



BADAN POM I N B I

Beberapa hal yang dapat mempengaruhi data akrual :

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

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

sistem di ASROT dalam tenggang waktu yang cukup lama

Dampak

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

Rekomendasi :

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

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

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

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

25
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4. Keuiatan Strategis 2024

lemput Bola Layanan
Registrasi di Wilayah

Pelayanan prima registrasi terpadu untuk
seluruh komoditi. Pelayanan registrasi dan

notifikasi dilakukan bersamaan dalam 1 waktu

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

k2T,

Ew)

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

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

Webinar, seminar, maupun workshop Penguatan peran fasilitator registrasi

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




. optimasi Layanan Clustering Jalur Hilau

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

terhadap peraturan pre dan post market.

Bentuk Layanan Prioritas:

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

COMING

SOON « Penambahan

frekuensi
pendaftaran
perusahaan
Clustering
 Review kategori
produk yang
dapat diajukan

Implementasi Layanan Clustering Jalur Hijau:

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

i




. Pengembangan Sistem ASROT

1 {Penyempurnaan sistem pendaftaran akun perusahaan

2 [Notifikasi daftar ulang tanpa perubahan

-

3 | Percepatan registrasi kembali produk yang telah ditolak by
System

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

Berbagi Pengetahuan Materi

BADAH POM

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

Cra. Dwiana Andayani, Apt.

24 Japwiari 2022

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

BADAN POM

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

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

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

MBERLAKUAN PENCANTUM
FORMULA TIDAK 100%

MARK FORAT REGESTHRAS]UEAT TRADSIINAL, SLFLEMEN KESEHETAN DAA KUSK

PEMBERLAKUAN PENCANTUMAN
FORMULA TIDAK 100%

Beranda

Profile v

b
==

BADAN POM

UPDATE INFORMASI
REGISTRASI OBAT TRADISIONAL DAN
SUPLEMEN KESEHATAN

Direktorat Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

et Tradiional

Surabaya, 23 Mei 2022

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

Layanan Publik v

subsite Direktorat Registrasi OTSKK

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

Informasi Vv

Semua Komoditi

CUIDANCE BOOK OF

TRADITIONAL MEDICINES AND
HEALTH SUPPLEMENT
RECISTRATION -

Laporan Vv Pengaduan dan Konsultasi Vv

X o BURRE Gy w

MENUJU OBAT HERBAL
TERSTANDAR

PANDUAN PENYUSUNAN
PROTOKOL UJI PRAKLINIK

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

Buku Saku SIREKA Regi:

TANYA JAWAB Penelitian Obat

Online Iklan Obat Tradisional Bahan Alam MENUJU OBAT

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

In Indonesia

Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, Obat
Kuas

HERBAL TERSTANDAR DAN

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

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

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

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

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

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

G\ Perusahaan diharuskan memasuki zoom dengan nama sesuai

~. Perusahaan yang mendapatkan nomor antrian namun berhalangan

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

Waktu konsultasi maksimal 30 menit.

( @registrasiotskkbpom (&) Direktorat Registrasi OTSKK BPOM

\-__—--_-----------

LAYANAN TATAP MUKA

9 Gedun ‘Athena Lantai 2, BPOM Rl

o ! y Ueren
DSAR: st wesm,

S

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

Kuasi & Suplemen Kesehatan

—

il [ LAYANAN ONLINE
4l .

CUstom er Service
LOKET A

Senin s.d Kamis: 08.30 - 16.00 WIB

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

Iklan: LOKET C

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

Konsultasi IT Sistem ASROT & SIREKA
LOKETE

Senin & Rabu: 08.30 - 16.00 WIB

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

' “----ijat. 08.30-15.30 WIB

Produk: 0811 2333 669. lklan: 0857 6554 6186

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

Pendaftaran melalui antrian.pom.go.id

Produk: LOKET F

Iklan: LOKET G

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

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

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

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

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

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

C (©) @registrasiotskk.bpom

(®) Direktorat Registrasi OTSKK BPOM )

Pelayanan Publik Registrasi OTOKSK

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

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

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

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

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

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

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

Waktu konsultasi maksimal 30 menit.

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

registrasiotskk.bpom Follow Message

675 posts 5,750 followers 113 following

Direktorat Registrasi OTSKK BPOM

Akun Resmi Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik - BPOM Rl
Informasi lebih lanjut, klik [}
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~ |
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& registrasiotskk.pom.go.id

KOSMETIK

DIARI Zona Integritas

Instagram

SINERGI PEMERINTAH PUSAT DAN
DAERAH DALAM PENINGKATAN
PEREKXONOMIAN DAERAH

Lombok Utara, 7 Mei 2024
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25 youtube.com/@reqgistrasiotskkbpom

REGISTRASI OTSKK

OLUTIF - INFORMATIF

Home Videos Shorts Live Playlists Community

For You
o

Forum Komunikasi

Tindak Lanjut Penilaian
Dokumen Informasi Produk
Kosmetik

Forum Komunikasi Tindak Lanjut Penilaian DIP
Kosmetik 9 Februari 2023

registrasiotskk.bpom S

Dit. Registrasi OT, SK, Kos

0 Following 36 Followers 65 Likes

Akun Resmi Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan

Videos & Liked
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[ IR0 - § B R
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Edor Obat Trodisionel, Obot Kuasi,
dan Suplemen Kesehatan di Medon™
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DIREKTORAT
REGISTRASI OTSKK

Pelayanan Publik Direktorat Registrasi Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

Tiktok

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

BAHAN BAKU
OBAT BAHAN ALAM
DAN OBAT KUASI

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

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

Pendahuluan

Jenis Bahan Baku Obat
Bahan Alam dan Obat Kuasi

Kriteria Bahan Baku
Obat Bahan Alam

Kriteria Bahan Baku
Obat Kuasi
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Definisi

OBAT BAHAN ALAM \

Bahan, ramuan bahan, atau produk yang berasal dari sumber daya alam berupa tumbuhan, hewan, jasad
renik, mineral, atau bahan lain dari sumber daya alam, atau campuran dari bahan tersebut yang telah
digunakan secara turun temurun, atau sudah dibuktikan berkhasiat, aman, dan bermutu, digunakan
untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/atau
pemulihan kesehatan berdasarkan pembuktian secara empiris dan/atau ilmiah.

OBAT KUASI

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

| — ringan




4 Golongan Obat Bahan Alam Terbaru Berdasarkan:

<

BADAN POM

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

Obat herbal
terstandar

O EIR:ELELWAE]
lainnya

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

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

Obat Bahan Alam yang digunakan untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan
kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/atau pemulihan kesehatan yang

telah dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik dan uji
klinik serta bahan baku dan produk jadinya telah distandardisasi.

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

BADAN POM

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

tentang Registrasi Obat Tradisional Undang Undang No. 8 Tahun 1999

tentang Perlindungan Konsumen
Peraturan BPOM No.10 Tahun 2022

tentang Pedoman Uji Toksisitas
Praklinik secara In Vivo

Peraturan Presiden No. 32 Tahun 2017

tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis
Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang

Berlaku Pada Badan POM
Peraturan Presiden No. 5 Tahun 2021

- tentang Penyelenggaraan Perizinan @

Peraturan BPOM No.20 Tahun 2023
tentang Pedoman Uji Farmakodinamik

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

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

Berusaha Berbasis Risiko

Peraturan BPOM No. 10 Tahun 2021

tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk
Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis

Risiko Sektor Obat dan Makanan

Peraturan BPOM No. 28 Tahun 2022

f% ©



Produk oral mengandung bahan yang berasal dari herbal J/

Decision Tree

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

l

1 Fitofarmaka




Decision Tree

Kategori Produk
TOPIKAL

Apakah produk mengandung bahan aktif berupa isolat/bahan

Produk Topikal mengandung bahan yang berasal

dari herbal

v

BADAN POM

Apakah produk ditujukan untuk membersihkan, mewangikan, mengubah

kondisi baik?

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

TiC

ak

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

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

(' Obat Bahan Alam

!
Ya

)

Contoh:

herbal (ginseng, aloe vera)

Obat Kuasi é,

l ' Shampoo mengandung bahan

Contoh:

Balsam gosok, Obat |

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




Klasifikasi Bahan Baku J/ou

Bahan Aktif

Bahan

Tambahan/Eksipien

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

e Ditujukan untuk menciptakan
khasiat farmakologi

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

Sumber: PerBPOM No 25 Tahun 2021 tentang Penerapan _CPOTB dan

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

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

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

e Tidak memberikan efek farmakologis

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

44
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Alur Proses Pengolahan Bahan Aktif OBA & OK =ApANPOM

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

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

diproses dengan penyulingan/destilasi

dapat berupa:

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

- Minyak atsiri (contoh: minyak kayu putih,

minyak lavender, dll)




<

Definisi Jenis Bahan Aktif OBA & OK ADAN oM

N

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

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

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

Minyak atsiri atau lebih dikenal sebagai essential oil, merujuk pada senyawa
berharga yang dihasilkan melalui proses penyulingan dari beragam bagian tanaman,
mulai dari biji, bunga, buah, batang, daun, gagang, kulit kayu, hingga akar atau
rhizoma.
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Acuan Persyaratan Keamanan dan Mutu Bahan Baku

Farmakope Herbal
Indonesia atau Materia
Medika Indonesia

Bahan Aktif Standar persyaratan
farmakope negara lain,

referensi ilmiah yang diakui,
dan/atau

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

v

Bahan Tambahan Farmakope Indonesia

Ny -—-




Penjaminan Mutu Bahan Baku Obat Bahan Alam melalui J/

Sertifikat Analisa (CoA) Bahan Baku
Bentuk bahan baku herbal

BADAN POM

v | V
Simplisia Ekstrak
Cara perolehan Cara perolehan

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

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

sendiri oleh perusahaan sendiri oleh perusahaan; ATAU perusahaan supplier

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

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

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

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

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

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

ditandatangani oleh ditandatangani oleh oleh Penanggung Jawab Mutu

Penanggung Jawab Mutu Penanggung Jawab Mutu




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

Contoh CoA dibuat sendiri oleh
perusahaan/produsen bahan baku

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

KOP PERUSAHAAN

SERTIFIKAT ANALISA BAHAN BAKU

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

Jakarta, 2 Agustus 2020

Tanda Tangan Penanggung Jawab Mutu
Nama Terang Penaggung Jawab Mutu

BADAN POM

Contoh Monografi Bahan Baku pada
Farmakope Herbal Indonesia Il

EKSTRAK KENTAL RIMPANG JAHE
Zingiberis Officinalis Rhizomae Extractum Spissum

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

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

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

Senyawa identitas 6-Shogaol

Kadar air <83> Tidak lebih dari 10%

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

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

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

PT XYZ
(nama supplier / IEBA)
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Product Name : Zingiber officinale Dry extract

Indonesian Name : Jahe Emprit

Product Code :

Batch Number :
Manufacturing Date : January 2021

Expired Date : January 2024

GENERAL DATA

Dosage Form : Dry Extract

Plant Species : Zingiber officinale var amarum

Parts Used : Rhizome

Excipients : Maltodextrin

Extraction Solvent : Ethanol — Water

Native Extract Content :10%

PHYSICALS - CHEMICALS DATA

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

odor and characteristic taste

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

- Pb < 10 mg/kg Conform USP 42

- Cd < 0.3 mg/kg Conform USP 42

- As < 5 mg/kg Conform USP 42

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

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

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

DECISION : PASS

Date of Issue : February 4, 2021
Issued by i

Quality Control. Responsible Pharmacist.




Penggunaan Bahan Mikrobiologi pada Produk Obat Bahan Alam BA%M

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

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

Saccharomyces cerevisiae

 Contoh:
e Saccharomyces cerevisiae
 Monascus purpureus untuk pembuatan bahan baku angkak

Monascus purpureus Sumber gambar:

pa d 3 b eras .‘ https://commons.wikimedia.org/w/indexqphp 2curid=52254246

https://commons.wikimedia.orq/w/index.php2curid=16366327



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

