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PENDAHULUAN1



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 BAHAN ALAM

Definisi

Terdiri dari 4 golongan:
(Berdasarkan UU No 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan Pasal 321 & PerBPOM No 25 Tahun 2023 Pasal 2)

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 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.

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.

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.

JAMU FITOFARMAKA

OBAT HERBAL 

TERSTANDAR (OHT)

OBAT BAHAN ALAM 

LAINNYA



Regulasi terkait Registrasi Obat Bahan Alam

Peraturan BPOM RI No. 29 Tahun 2023

tentang Persyaratan Keamanan 
dan Mutu Obat Bahan Alam
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Undang Undang No. 17 Tahun 2023
tentang Kesehatan     

Peraturan Presiden No. 32 Tahun 2017 

tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis
Penerimaan Negara Bukan Pajak  Yang 

Berlaku Pada Badan POM Peraturan BPOM No. 25 Tahun 2023

tentang Kriteria dan Tata Laksana
Registrasi Obat Bahan Alam

Peraturan BPOM No. 20 Tahun 2023
tentang Pedoman Uji Farmakodinamik 
Praklinik Obat Tradisional

Undang Undang No. 8 Tahun 1999
tentang Perlindungan Konsumen

12

4

Peraturan BPOM No. 10 Tahun 2022

tentang Pedoman Uji Toksisitas 
Praklinik secara In Vivo

6
Peraturan BPOM No. 28 Tahun 2022

tentang Standar Pelayanan di  Lingkungan
Badan Pengawas Obat dan Makanan

Peraturan Presiden No. 5 Tahun 2021 

tentang Penyelenggaraan Perizinan
Berusaha Berbasis Risiko

13

Peraturan BPOM No. 30 Tahun 2023

tentang Pedoman Klaim Khasiat
Obat Bahan Alam

Permenkes No. 7 Tahun 2012

tentang Registrasi Obat Tradisional
7

Peraturan BPOM No. 10 Tahun 2021

tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk
Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha
Berbasis Risiko Sektor Obat dan Makanan

5

Peraturan BPOM No. 10 Tahun 2024
tentang Penandaan Obat Bahan Alam, 
Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan

Unduh peraturan di : 
jdih.pom.go.id



Jenis Registrasi Produk Obat Bahan Alam

REGISTRASI BARU

REGISTRASI 
ULANG

REGISTRASI 
VARIASI MAYOR

REGISTRASI 
VARIASI MINOR 

NOTIFIKASI

REGISTRASI 
KHUSUS EKSPOR

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

Bahan Alam/Suplemen Kesehatan/Obat Kuasi

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

Registrasi Variasi Mayor

REGISTRASI 
VARIASI MINOR 
PERSETUJUAN

Registrasi produk yang belum terdaftar atau sudah 
terdaftar namun berdasarkan evaluasi perlu dilakukan 

Registrasi baru

Registrasi produk untuk perpanjangan masa berlaku
Izin Edar

Registrasi Variasi untuk aspek tertentu yang tidak 
berpengaruh terhadap aspek keamanan, khasiat, 
dan/atau mutu OBA/SK/OK serta tidak merubah 

informasi pada Izin Edar dan/atau Penandaan

Registrasi khusus untuk produk yang seluruh proses 
pembuatan atau sebagian tahapan pembuatan sampai 
dengan pengemasan primer dilakukan oleh industri di 

dalam negeri untuk diedarkan diluar wilayah Indonesia

- Tanpa perubahan: 3 HK
- Dengan perubahan: 30 HK

30 HK

5 HK

7 HK

3 HK

JENIS DEFINISI TIMELINE EVALUASI

- Jamu Sederhana: 7 HK
- Jamu Komp. Tertentu: 10 HK (prareg), 15 HK (reg)
- Jamu Komp. Kompleks: 15 HK (prareg), 30 HK (reg)
- OBA Impor & OBA lain: 90 HK
- OHT & FF: 90 HK 

WAKTU PEMENUHAN 
TAMBAHAN DATA 
OLEH PENDAFTAR:

TD ke-I: 60 hari kalender
TD ke-II: 40 hari kalender



KETENTUAN 
UMUM 

REGISTRASI

OBAT BAHAN 
ALAM

2



Pendaftar Obat Bahan Alam

Sertifikat CPOTB Bertahap Sertifikat CPOTB Full 
Aspek

Perlu Sertifikasi CPOTB sebelum Registrasi Produk! !

UMOT

Usaha Mikro Obat

Tradisional hanya

memproduksi:

• Param

• Tapel

• Pilis

• Rajangan

• Cairan obat luar

01 02 03

UKOT
Usaha Kecil

Obat Tradisional
dapat memproduksi semua

bentuk sediaan OBA, 

kecuali:

• Tablet

• Efervesen

• Suppositoria

• Kapsul lunak

• Aerosol Obat Luar

IOT

Industri Obat

Tradisional
dapat memproduksi

semua bentuk sediaan

OBA

Obat Bahan Alam Produksi Dalam Negeri
Obat Bahan Alam Produksi Luar 

Negeri (Impor)

01

Importir
badan usaha berbentuk

badan hukum atau bukan
badan hukum yang 

memasukkan Obat Bahan 
Alam ke wilayah Indonesia

Perlu KBLI yang sesuai 
dengan ketentuan

⮚kontrak produksi 
(seluruh tahapan) 
dengan IOT atau UKOT 
yang telah memiliki 
Sertifikat CPOTB
⮚memiliki rekomendasi 

sebagai badan usaha di 
bidang pemasaran Obat 
Bahan Alam

contoh: PBF

04

Badan Usaha 

dibidang 

Pemasaran OBA

*Catatan: Registrasi produk OHT dan 
Fitofarmaka hanya dapat diajukan oleh IOT dan
UKOT yang sudah tersertifikasi CPOTB full aspek

Usaha 

Jamu 

Gendong

Depot 

Jamu

a

b

Tidak wajib
didaftarkan



Persyaratan
Keamanan dan Mutu 

Bahan Baku

Bahan Aktif

Farmakope Herbal 
Indonesia atau Materia 

Medika Indonesia 

Standar persyaratan 
farmakope negara lain, 

referensi ilmiah yang diakui, 
dan/atau

data ilmiah yang sahih
(misal: WHO Monograph, 

Farmakope China, dll)

Bahan Tambahan Farmakope Indonesia
9

Acuan Persyaratan Keamanan dan Mutu Bahan Baku



Acuan Persyaratan Keamanan dan Mutu Produk Jadi

10

tentang Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat  Bahan 
Alam (Lampiran II)

Parameter pengujian OBA mengacu pada:
Peraturan Badan POM Nomor 29 Tahun 2023

Untuk menjamin keamanan dan khasiat 
produk jadi, dipersyaratkan beberapa 

parameter pengujian
(berbeda untuk setiap bentuk sediaan)

Organoleptik 
Kadar Air dan 
Waktu Hancur

Cemaran 
Mikroba* 

Cemaran
Logam Berat

Aflatoksin
Total**

Keseragaman 
Bobot / Volume 
Terpindahkan

Kadar Alkohol
dan Berat 

Jenis

Batas Residu
Pelarut

Kadar 
Senyawa

Penanda pada 
Bahan Baku

Kadar 
Senyawa

Penanda pada 
Produk Jadi

Parameter pengujian produk OBA:

*Untuk E. coli dan Enterobacteriaceae 

terdapat perubahan satuan koloni/g→ AM/g
**TIDAK diminta di

Pre-Market (registrasi)

KHUSUS untuk produk OHT dan Fitofarmaka



Persyaratan Keamanan dan Khasiat Produk Jadi

Tidak mengandung bahan yang dilarang
(negative list) 

Contoh: Ephedra, Tapak Dara, dll

Menggunakan bahan tambahan yang 
diizinkan dan perhatikan batas maksimal

Bahan baru dan/atau kombinasi baru, non 
empiris→ dilengkapi dengan data 
keamanan, misal data toksisitas

I. DATA KEAMANAN II. DATA KHASIAT

Jamu
Bukti dukung khasiat berasal dari bukti empiris

Obat Herbal Terstandar
Keamanan dan khasiat dibuktikan secara ilmiah 
melalui uji pra-klinik (toksisitas dan 
farmakodinamik)

Fitofarmaka
Keamanan dan khasiat dibuktikan secara ilmiah 
melalui uji pra-klinik (toksisitas dan 
farmakodinamik) & uji klinik

*Catatan: Untuk produk OHT dan Fitofarmaka, 
dokumen protokol dan hasil uji praklinik/

uji klinik akan dievaluasi terlebih dahulu oleh 
BPOM sebelum tahap registrasi produk



Ketentuan Larangan dalam Formula Obat Bahan Alam

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

Bahan Alam
•Etil alkohol dengan kadar > 1%, kecuali bentuk tingtur

yang pemakaiannya dengan pengenceran dalam bentuk
COD
•Bahan kimia obat
•Bahan isolat/hasil sintetik
•Narkotika atau psikotropika
•Tumbuhan dan atau hewan yang dilindungi
•Bahan tambahan yang tidak sesuai dengan ketentuan

perundang-undangan
•Bahan yang dilarang dan dibatasi digunakan (pada

Lampiran VIII PerBPOM No 25 Tahun 2023)
•Bahan yang berdasarkan hasil pengawasan/kajian risiko

tidak memenuhi standar/persyaratan keamanan, 
khasiat, dan mutu

•Intravaginal 
•Tetes mata
•Parenteral
•Supositoria, kecuali untuk

wasir.
•Bentuk sediaan lain yang 

berdasarkan kajian risiko
BPOM dapat membahayakan
kesehatan masyarakat

Produk OBA Dilarang Mengandung:

Bentuk Sediaan yang Dilarang
sebagai OBA:



Daftar Bahan yang Dilarang dalam Formula Obat Bahan Alam

Dapat diakses pada:

PerBPOM No. 25 Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata Laksana Obat Bahan Alam (Lampiran VIII)

dst..



Referensi Empiris Terkait Obat Bahan Alam

Klaim JAMU harus berasal dari Klaim Empiris

Contoh Pustaka Empiris Jamu

Serat Centhini Cabe Puyang Warisan 
Nenek Moyang

Obat Asli
Indonesia

Tumbuhan Berguna 
Indonesia

Medical Herb Index 
in Indonesia

Materia Medika Indonesia

https://bit.ly/BukuPustakaOT

https://bit.ly/BukuPustakaOT


Ketentuan terkait Penandaan

Pelaku Usaha yang memproduksi Obat Bahan Alam dan/atau 
Obat Kuasi untuk diedarkan di wilayah Indonesia WAJIB

mencantumkan PENANDAAN

PENANDAAN dapat berbentuk gambar, tulisan, kombinasi 
keduanya, atau bentuk lain sesuai dengan inovasi serta 

perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi di bidang 
Penandaan

sesuai dengan 
persetujuan 
(Izin Edar)

Pencantuman Penandaan dilakukan pada:
a. Kemasan Primer;
b. Kemasan Sekunder; dan
c. Brosur/leaflet.

Berdasarkan Peraturan Badan POM No 10 Tahun 2024 tentang 
Penandaan Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan



Informasi Minimal pada Penandaan

paling mudah 
dilihat dan 

dibaca

Nama dan alamat produsen, importir, 
pemberi/penerima kontrak/lisensi

Isi bersih, berat bersih, dan/atau jumlah

Komposisi 
(termasuk bahan tambahan)

Peringatan perhatian,  kontra indikasi, 
interaksi, efek samping (bila ada)

Nomor Izin Edar

Kode produksi

Kedaluwarsa/
expired date

Kondisi 
penyimpanan

2D Barcode

Logo dan tulisan 
“JAMU / OBAT HERBAL 
TERSTANDAR / FITOFARMAKA”

Nama produk

Klaim khasiat/manfaat

Aturan pakai/cara penggunaan

Informasi lain sepanjang memenuhi 
standar dan/atau persyaratan 
keamanan dan mutu (LAMPIRAN I)



Output Registrasi Produk

Pengecekan Legalitas Produk

Scan 2D Barcode Badan POM

Website: https://cekbpom.pom.go.id/

Aplikasi BPOM MOBILE

Melalui:

atau

atau

SK Persetujuan NIE

2D Barcode BPOM

2D Barcode dapat dibaca 
dengan aplikasi
BPOM Mobile

https://cekbpom.pom.go.id/


UPDATE
INFORMASI 
REGISTRASI 
OBAT BAHAN 

ALAM
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PENGEMBANGAN 
ASROT 

TAHUN 2024

1

2

Penyempurnaan sistem 

pendaftaran akun perusahaan1

2
Perbaikan sistem registrasi

ulang tanpa perubahan

1

2

Percepatan evaluasi untuk

registrasi kembali produk yang ditolak 

oleh sistem (untuk registrasi baru)
3



1. Registrasi akun perusahaan belum praktis. Setelah
pengajuan pada sistem ASROT, pelaku usaha masih harus
mengirimkan notifikasi melalui email.

2. Pelaku usaha tidak bisa tracking pengajuan akun
perusahaan, daftar pabrik atau sediaan, karena tidak 
terdapat detil log.

3. Fitur kurang lengkap, sehingga upload dokumen butuh
tambahan data berulang.

4. Proses verifikasi oleh petugas lama, karena belum ada
notifikasi bagi petugas BPOM.

Latar Belakang:

1. Penyempurnaan Sistem Pendaftaran Akun Perusahaan



NO SEBELUM SESUDAH

1 Pelaku usaha harus mengirimkan

email untuk permohonan verifikasi

Pelaku usaha tidak perlu mengirimkan

email. Pengajuan akun perusahaan

langsung masuk ke akun evaluator

2 Tidak terdapat history/log pengajuan

akun perusahaan

Terdapat history/log pengajuan akun

perusahaan

3 Tidak ada notifikasi kepada evaluator 

untuk evaluasi akun

Telah terdapat notifikasi pada akun

evaluator untuk dilakukan verifikasi

4 Belum terdapat identitas skala usaha Terdapat identitas skala usaha

(terkoneksi langsung dengan OSS) untuk 

flagging PNBP Rp 0 (jika regulasi telah

terbit)

5 Belum terkoneksi dengan sistem

registrasi produk

Terkoneksi dengan sistem registrasi

produk 

Hasil Pengembangan Sistem



1. Waktu tunggu untuk penerbitan Surat Perintah Bayar belum
pasti karena tidak ditetapkan timelinenya dalam regulasi.

2. Dilakukan evaluasi manual kesesuaian data antara produk 
yang telah disetujui dengan dokumen pengajuan.

3. Proses evaluasi melalui 6 tahap, walaupun pengajuan
registrasi ulang adalah tanpa perubahan dari data yang telah
disetujui.

4. Penerbitan izin edar terkadang melebihi waktu masa berlaku
izin edar sebelumnya, sehingga pelaku usaha mengalami
kendala dalam pemasaran.

Latar Belakang:

2. Perbaikan Sistem Registrasi Ulang Tanpa Perubahan



NO SEBELUM SESUDAH

1 Persyaratan registrasi ulang (data 

persetujuan sebelumnya) di-upload kembali

oleh pelaku usaha

Persyaratan registrasi (data persetujuan

sebelumnya) otomatis ditarik by sistem

Dokumen yang di-upload hanya dokumen baru 

(mis: hasil uji stabilitas)

2 Terdapat pemeriksaan kelengkapan data di 

loket virtual untuk penerbitan SPB

SPB diterbitkan otomatis by sistem

3 Evaluasi 5 atau 6 tahap Verifikasi 2 tahap

4 Dilakukan verifikasi terhadap data produk 

yang telah disetujui sebelumnya dengan data 

pada registrasi ulang

Pelaku usaha bertanggung jawab penuh

terhadap kesesuaian data yang telah disetujui

dan wajib melakukan registrasi variasi jika

terdapat perubahan

5 Terdapat verifikasi desain kemasan Desain kemasan disetujui otomatis by sistem, 

sesuai desain kemasan ACC terakhir

6 Belum terhubung dengan data akun

perusahaan

Pengajuan registrasi ulang terkoneksi dengan 

data akun perusahaan. Jika Sertifikat GMP telah

expired maka terdapat notifikasi

Hasil Pengembangan Sistem



Badan POM memberikan kepercayaan dan tanggung jawab besar kepada
pelaku usaha → Kepercayaan tersebut agar digunakan secara bertanggung
jawab

Agar dipastikan tidak ada perubahan pada produk yang baik dari mutu, 
keamanan, khasiat maupun penandaan produk

Sertifikat CPOTB/CPOB/CPPOB/CPKB/GMP masih berlaku, jika masa berlaku
kurang dari 6 bulan atau telah habis maka dipersyaratkan bukti pengajuan
resertifikasi dan komitmen bermaterai penyelesaian resertifikasi

Terdapat Surat Pernyataan tanggung jawab pelaku usaha registrasi ulang tanpa
perubahan data → pelanggaran terhadap ketentuan akan diberikan sanksi sesuai
peraturan.

1

2

3

4

Hal-Hal yang Perlu Diperhatikan dalam Registrasi Ulang
Tanpa Perubahan



1. Banyaknya registrasi produk baru yang ditolak oleh sistem karena pelaku
usaha tidak melampirkan tambahan data sesuai batas waktu yang
ditetapkan.

2. Pelaku usaha mengajukan kembali registrasi produk tersebut dengan
mekanisme yang sama dengan registrasi awal → membutuhkan waktu
yang lama

3. Pada Revisi Peraturan Kriteria Tata Laksana OBA, OK dan SK, batas
waktu tambahan data bagi pelaku akan direvisi menjadi Hari Kerja.
Sehingga jika produk telah ditolak by sistem, tidak akan ada lagi
mekanisme pembukaan penolakan tersebut, namun harus didaftarkan
kembali.

Latar Belakang:

3. Percepatan Evaluasi untuk Registrasi Kembali Produk yang 
Ditolak oleh Sistem (untuk Registrasi Baru)



NO SEBELUM SESUDAH

1 Semua data persyaratan registrasi di-

upload ulang

Data persyaratan registrasi sebelumnya  

otomatis ditarik oleh sistem. Hanya 

kekurangan data dari evaluasi sebelumnya 

yang perlu di-upload

2 Waktu tunggu Penerbitan SPB tahap

registrasi lama, karena tidak ditetapkan

timeline-nya dalam regulasi

SPB otomatis diterbitkan oleh sistem, 

setelah mengunggah kekurangan data 

sesuai hasil evaluasi pada no aju 

sebelumnya

3 Evaluasi dimulai dari awal kembali Evaluasi dilakukan pada kekurangan

data dari evaluasi sebelumnya

4 Timeline evaluasi reguler Timeline evaluasi 50 -75 % timeline 

reguler

Hasil Pengembangan Sistem



Hanya dapat diajukan untuk Registrasi Baru 

Hanya dapat diajukan 1 kali

Dapat diajukan Maksimal 40 hari kerja setelah

produk ditolak oleh sistem

1

2

3

Hal-Hal yang Perlu Diperhatikan dalam Registrasi Kembali 
Produk yang Ditolak by System



Implementasi Dokumen Administrasi untuk Registrasi Baru

No. Pasal Pada PerBPOM No. 25 tahun 2023 Implementasi

1. Pasal 34

Data administrasi :

Sertifikat Cara Pembuatan yang baik dengan ketentuan:

1. sesuai dengan bentuk sediaan yang diimpor;

2. memiliki masa berlaku paling singkat 1 (satu) tahun sebelum

masa sertifikat berakhir; dan disertai bukti permohonan

perpanjangan sertifikat

3. diterbitkan oleh otoritas pemerintah yang berwenang di negara 

asal, atau diterbitkan oleh lembaga lain yang ditunjuk oleh 

pemerintah dari negara asal, dan dibuktikan dengan surat keterangan

dari otoritas pemerintah yang berwenang di negara asal.

Pendaftaran pra registrasi obat

bahan alam impor akan ditolak

apabila masa berlaku sertifikat

Cara Pembuatan yang Baik 

kurang dari 1 tahun dan tidak

disertai bukti permohonan

perpanjangan sertifikat. 

2. Pasal 35

Obat bahan alam impor dalam bentuk produk jadi yang dilakukan

oleh importir produsen, hanya diperbolehkan dalam bentuk sediaan

di luar fasilitas produksi yang dimiliki sesuai dengan sertifikat Cara 

Pembuatan yang Baik

Pendaftaran pra registrasi obat

bahan alam impor dalam bentuk

produk jadi oleh produsen akan

ditolak apabila memiliki

sertifikat Cara Pembuatan yang 

Baik untuk bentuk sediaan

yang sama



DUKUNGAN 
BADAN POM 

DALAM 
REGISTRASI 

PRODUK OBAT 
BAHAN ALAM
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Kemudahan Registrasi Produk Obat Bahan Alam

Bantuan pengujian produk untuk
persyaratan registrasi oleh 
laboratorium di Balai Besar/Balai POM

Keringanan biaya PNBP pelayanan
publik untuk UMKM (50% biaya

PNBP registrasi produk UMKM Obat 
Bahan Alam)

Pendampingan UMKM OBA 
dalam rangka percepatan izin
edar melalui pemberdayaan
fasilitator di UPT Badan POM

Simplifikasi proses dan percepatan
timeline registrasi melalui pengurangan

persyaratan registrasi, pengurangan alur
evaluasi, dan pendelegasian wewenang

pemberian keputusan



Alur Pengajuan PNBP 50% bagi UMKM

Mengirimkan Surat 

Permohonan dan Dokumen

Persyaratan* melalui email: 

ditlai_otsmkos@yahoo.co.id

Permohonan PNBP 

50% Disetujui & 

Status Diaktifkan di 

ASROT

Memberikan

Rekomendasi

Hasil Rekomendasi

Memenuhi Syarat?

Pendaftar (UMKM)
Dit. Registrasi

OTSKKos

Dit. Pengawasan

OTSK

Menerima 

Surat/Dokumen

Permohonan PNBP 

50%

Tidak Disetujui

Biaya PNBP

tetap 100%

Biaya PNBP otomatis

terpotong menjadi

50%

Membuat

Permohonan

Rekomendasi

YA

TIDAK

*Persyaratan:

1.Usaha mikro

atau kecil obat

tradisional

2.Izin Usaha 

Mikro Kecil 

(IUMK)

mailto:ditlai_otsmkos@yahoo.co.id


MEDIA 
INFORMASI 

DAN LAYANAN 
PUBLIK
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SELASAR OTSKK

Berbagi Pengetahuan Materi

Daftar Menu

Ebook

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



Ebook Terkait Dossier Registrasi OBA, OK, SK

registrasiotskk.pom.go.id/selasarotskk/pengetahuan_materi

registrasiotskk.pom.go.id/selasarotskk/pengetahuan_materi

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


Ebook Registrasi dan Ebook lainnya

registrasiotskk.pom.go.id/selasarotskk/ebook

registrasiotskk.pom.go.id/selasarotskk/ebook

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


Media Sosial Direktorat Registrasi OTSKK

Youtube

Tiktok

Instagram



Layanan Publik 
Registrasi

OBA, OK, dan SK



TERIMA KASIH



Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

Sistem dan Petunjuk Teknis Penyusunan 
Dokumen Registrasi Obat Bahan Alam

21 Mei 2025

Disampaikan pada  Webinar  “Strategi Tepat untuk Jamu Bermutu, Yuks Registrasi!” 

dalam rangka Peringatan Hari Jamu Tahun 2025



Outline

1. Pendahuluan

2. Sistem dan Tata Cara 

Registrasi Obat Bahan Alam

3. Petunjuk Penyusunan 

Dokumen Registrasi Bagi UMKM

4. Tips and Tricks Registrasi Produk 

Obat Bahan Alam



1PENDAHULUAN



Kategori Produk untuk Registrasi Baru Obat Bahan Alam Lokal

Jamu Komposisi
Kompleks

Jamu Komposisi
Tertentu

Jamu 
Sederhana

OBA Lain Produksi
dalam Negeri

1

2

3

4
Jamu selain Jamu sederhana 
dan Jamu Komposisi tertentu



Registrasi Jamu Sederhana
• Kriteria Produk Jamu Sederhana:

5

Terdapat daftar khusus untuk Komposisi dan Klaim Kategori Jamu Sederhana!

Dikecualikan untuk bentuk sediaan Cairan Obat Dalam tertentu yang 
ditetapkan berdasarkan kajian risiko

Dengan klaim penggunaan tradisional, tingkat pembuktian umum

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

Profil keamanan dan kemanfaatan telah diketahui pasti

• Dokumen Persyaratan Produk Jamu Sederhana:

Formula dan Cara Pembuatan

Sertifikat Analisa Bahan Baku

Sertifikat Analisa Produk Jadi

Surat Pernyataan Akan Melakukan Uji 
Stabilitas

Desain Kemasan

TIMELINE REGISTRASI 
JAMU SEDERHANA : 7 HK

Diproduksi di Indonesia

TIDAK TERDAPAT PROSES 
PRA-REGISTRASI

Link Daftar Bahan Kategori
Jamu Sederhana:

https://bit.ly/jamu_sederhana

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

Lampiran II PerBPOM No. 25 Tahun 2023

https://bit.ly/jamu_sederhana


Contoh Bahan Kategori Jamu Sederhana
Berdasarkan Lampiran II PerBPOM No 25 Tahun 2023

Klaim Khasiat
Jamu Sederhana
sudah ditentukan

dalam sistem
asrot

Jumlah bahan yang termasuk ke dalam 
kategori Jamu Sederhana saat ini :

120 bahan

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

Lampiran II PerBPOM No. 
25 Tahun 2023

Contoh:



Registrasi Jamu Komposisi Tertentu

Jamu Komposisi Tertentu dalam Bentuk Tunggal Jamu Komposisi Tertentu dalam Bentuk Kombinasi

Berlaku untuk produk dengan bentuk sediaan oral kecuali
cairan obat dalam tertentu yang ditetapkan berdasarkan
kajian risiko

Komposisi sederhana non Obat Herba Terstandar dan 
Fitofarmaka dalam bentuk tunggal dengan klaim khasiat
sesuai dengan empirisnya

Contoh Tunggal:

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

Lampiran II PerBPOM No. 25 Tahun 2023

Berlaku untuk produk dengan bentuk sediaan oral kecuali
cairan obat dalam tertentu yang ditetapkan berdasarkan
kajian risiko

Komposisi sederhana non Obat Herba Terstandar dan 
Fitofarmaka dalam bentuk kombinasi dengan klaim khasiat
sesuai dengan empirisnya, seperti yang tercantum dalam
tabel

Contoh Kombinasi:

TIMELINE REGISTRASI JAMU KOMPOSISI TERTENTU:
PRA-REGISTRASI: 10 HK REGISTRASI: 15 HK



Registrasi Jamu Komposisi Kompleks

8

TIMELINE REGISTRASI 
JAMU komposisi kompleks : 

30 HK

TIMELINE 
PRA-REGISTRASI: 15 HK 

Berdasarkan Peraturan BPOM No 25 Tahun
2023 pasal 46 ayat 4, Registrasi Jamu 

Komposisi Kompleks dilakukan terhadap
Jamu selain Jamu Sederhana dan Jamu 

Komposisi Tertentu

Contoh:

Tiap Kapsul mengandung ekstrak:
Adas (Foeniculum Vulgare Fructus) 250 mg
Alang-alang (Imperata Cylindrica Rhizoma) 250 mg

Klaim khasiat: Membantu meredakan perut kembung

Adas termasuk Jamu Komposisi Tertentu (Tunggal) untuk klaim
Membantu meredakan perut kembung, namun karena
dikombinasikan dengan alang-alang maka masuk ke Jamu
Komposisi Kompleks

Tiap Kapsul mengandung ekstrak:
Teh (Camellia Sinensis Folium) 250 mg
Kemuning (Murraya Paniculata Folium) 50 mg
Asam jawa (Tamarindus Indica Fructus) 50 mg
Alang-alang (Imperata Cylindrica Rhizoma) 50 mg

Klaim khasiat: Membantu mengurangi lemak tubuh

Teh, kemuning, dan asam jawa termasuk Jamu Komposisi
Tertentu (Kombinasi) untuk klaim Membantu mengurangi
lemak tubuh, namun karena dikombinasikan dengan alang-
alang maka masuk ke Jamu Komposisi Kompleks



2

SISTEM DAN
TATA CARA 

REGISTRASI

OBAT BAHAN 
ALAM



Tata Cara Registrasi Produk
Penerbitan PB UMKU (Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha)

Izin Edar Produk Obat Tradisional/Obat Bahan Alam

Login

OSS RBA

Pengajuan

PB UMKU

Mendapatkan

ID IZIN

Login

ASROT

Ajukan Registrasi :

Input Data produk

Pelaku Usaha

Proses 

Evaluasi

Input ID Izin dari OSS RBA

BPOM

Setuju/Tolak/

Tambahan

Data

ASROT

Persetujuan

Penerbitan PB 

UMKU Izin Edar

Registrasi Produk

OT, OK dan SK

SPB

PROSES INTEGRASI 

OSS RBA DENGAN 

ASROT

Note : 

Implementasi

Tahap 1 →

Registrasi Baru 

dilakukan melalui Sistem OSS dilakukan melalui Sistem ASROT



PENDAFTARAN AKUN

TAHAP
PRA- REGISTRASI

EVALUASI PRA REGISTRASI :
• DATA ADMINISTRASI 
• FORMULA/ KOMPOSISI

TAHAP
REGISTRASI

EVALUASI REGISTRASI:
• DATA MUTU
• KEAMANAN 
• KEMANFAATAN
• PENANDAAN

KEPUTUSAN REGISTRASI

HASIL DAPAT BERUPA :
• PERSETUJUAN 
• PENOLAKAN
• TAMBAHAN DATA

REGISTRASI ONLINE MELALUI SISTEM ASROT

Alur Registrasi Produk melalui Sistem ASROT

1

2

3

SURAT 
KEPUTUSAN

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

OUTPUT:
- USER ID
- PASSWORD

HASIL DAPAT BERUPA :
• PERSETUJUAN penentuan jalur 

evaluasi dan pembayaran PNBP 
Registrasi

• PENOLAKAN

Pendaftaran Produk

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


Sistem ASROT

https://asrot.pom.go.id/asrot/
Aplikasi Sistem Registrasi Produk Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan secara Elektronik/ Online

Registrasi produk

Pendaftaran
akun

perusahaan
Gambaran 

Umum  Cara 
Pendaftaran  

Produk Profil DitReg
OT, SK, Kos

• FAQ
• Peraturan
• Surat Edaran
• Brosur
• Materi
• User Manual
• Kajian
• Hubungi Kami

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


Buku Panduan Tata Cara Registrasi Baru melalui OSS RBA-ASROT

asrot.pom.go.id/asrot INFORMASI USER MANUAL

Tata cara lengkap terdapat pada buku panduan yang telah diunggah di ASROT 
pada bagian Informasi > User manual

https://bit.ly/Panduan_ASROT_OSS

Atau klik link berikut:

https://bit.ly/Panduan_ASROT_OSS
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PETUNJUK 

PENYUSUNAN 
DOKUMEN 

REGISTRASI
BAGI UMKM



PENANDAAN

KHASIAT

MUTU

KEAMANAN 

1. Empiris

2. Toksisitas (akut, 
kronis, subkronis) jika 
dibutuhkan

3. Uji bahan yang 
dilarang, seperti BKO, 
narkotika, 
psikotropika (untuk 
produk tertentu)

1. Formula
2. Cara Pembuatan
3. Sumber Perolehan Bahan Baku
4. Spesifikasi Kemasan
5. Sertifikat Analisa beserta

Spesifikasi dan Metode Uji 
pada Bahan Baku dan Produk
Jadi

6. Hasil Uji Stabilita
7. Asal Perolehan dari Bahan 

Tertentu

1. Data empiris, uji praklinik, uji klinik →
untuk OHT dan Fitofarmaka, perlu
melampirkan protokol dan hasil uji 
praklinik/uji klinik yang sudah dievaluasi
BPOM

2. Untuk produk impor, klaim khasiat harus
disesuaikan dengan regulasi yang 
berlaku di Indonesia

3. Untuk klaim tinggi, diperlukan data uji 
klinik pada produk jadi

1. Nama produk
2. Bentuk sediaan
3. Besar kemasan
4. Komposisi (kualitatif dan 

kuantitatif)
5. Logo Jamu/OHT/FF (untuk OBA)
6. Nama dan alamat Perusahaan
7. NIE
8. Kode produksi
9. Batas kedaluwarsa
10.Klaim khasiat
11.Aturan pakai
12.Efek samping, 

peringatan/perhatian, 
kontraindikasi, interaksi (jika ada)

13.Kondisi penyimpanan
14.2D Barcode BPOM
15.Informasi khusus

PRODUK LOKAL:
1. NIB (Nomor Induk Berusaha) di 

bidang Produksi OT/SK
2. Sertifikat Cara Pembuatan yang 

Baik (CPOTB/CPOB)

PRODUK IMPOR:
1. NIB (Nomor Induk Berusaha) di 

bidang Perdagangan Besar 
OT/SK

2. Rekomendasi Importir
3. Surat penunjukan keagenan dan 

hak untuk melakukan  registrasi 
dari industri di negara asal yang 
masih berlaku

4. Certificate of Free Sale (CFS) 
atau Certificate of 
Pharmaceutical  Product (CPP)

5. Sertifikat cara pembuatan yang 
baik dari Produsen di negara 
asal

PRODUK LOKAL & IMPOR:
1. Surat kuasa bermaterai sebagai 

petugas registrasi
2. Surat pernyataan bermaterai 

perusahaan bertanggung jawab 
atas keabsahan dokumen

3. Perjanjian kerja sama (jika ada)

ADMINISTRATIF PERSYARATAN TEKNIS

Seluruh informasi harus dicantumkan 
dalam Bahasa Indonesia

Persyaratan Administratif dan Teknis untuk Registrasi Produk Baru OBA



Sertifikat Cara Pembuatan Obat 
Tradisional yang Baik (CPOTB) / CPOTB 
Bertahap yang Masih Berlaku

NIB (Nomor Induk Berusaha)2

1

Pastikan KBLI pada NIB 
sesuai!

NPWP

Surat Kuasa Bermaterai sebagai
Penanggung Jawab Akun

3

4

Pastikan bentuk sediaan pada 
sertifikat sesuai dengan produk
yang akan didaftarkan

01

02

03

05

06

21012 Industri Produk Farmasi Untuk Manusia SK dan OK

21022 Industri Produk Obat Tradisional OBA, SK, & OK

11040 Industri Minuman Ringan SK

11090 Industri Minuman Lainnya SK

10799 Industri Produk Makanan Lainnya SK

46441 Pedagang Besar Farmasi Untuk Manusia OBA, SK & OK

46442 Perdagangan Besar Obat Tradisional 

Untuk Manusia

OBA, SK & OK

46334 Perdagangan Besar Minuman Non Alkohol 

Bukan Susu

SK

46339 Perdagangan Besar Makanan Minuman 

Lainnya

SK

47723 Perdagangan Eceran Obat Tradisional

untuk Manusia

OBA, SK & OK

47999 Perdagangan Eceran Bukan di Toko, 

Kios, Kaki Lima dan Los Pasar Lainnya 

YTDL

OBA, SK & OK

KBLI untuk Produsen:

KBLI untuk Importir/Distributor:

A. Persyaratan Dokumen Administrasi pada Registrasi Akun 
Perusahaan (UKOT / UMOT) 



Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung Jawab Akun

Contoh Format Surat 
Kuasa Bermaterai

sebagai Penanggung
Jawab Akun



Surat kuasa bermaterai sebagai petugas registrasi

Surat pernyataan bermaterai tanggungjawab perusahaan
terhadap keaslian dokumen

Perjanjian kontrak manufacturing (untuk produk kontrak) 

Perjanjian kerjasama distribusi (jika ada)

1

2

3

4

B. Persyaratan Dokumen Administrasi pada Tahap
Pra-Registrasi



Surat Kuasa Bermaterai sebagai Petugas Registrasi

Contoh Format 
Surat Kuasa 

Bermaterai sebagai 
Petugas Registrasi

Pemberi Kuasa

Materai 10000
Tanda tangan Pemberi Kuasa

Nama terang Pemberi Kuasa

Penerima Kuasa

Tanda tangan Penerima Kuasa

Nama terang Penerima Kuasa



Surat Pernyataan Bermaterai Tanggungjawab Perusahaan 
terhadap Keaslian Dokumen

Contoh Format
Surat Pernyataan 

Bermaterai 
Tanggungjawab 

Perusahaan terhadap 
Keaslian Dokumen

Materai 10000
Tanda tangan

Nama terang



Master Formula

1
• Formula adalah susunan kualitatif dan kuantitatif bahan aktif dan bahan

tambahan. 

2

• Mencantumkan semua komposisi bahan yang digunakan dalam bentuk
metriks yang disertai jumlah kuantitatif dengan satuan bobot atau volume, 
lengkap dengan jumlah masing-masing bahan tersebut dalam setiap sediaan

3

• Penulisan bahan aktif dicantumkan dengan mengunakan nama botani dalam
Bahasa Latin atau nama spesies diikuti bagian tanaman yang digunakan
(simplisia) dan dapat disertai dengan nama umum atau nama daerah

C. Persyaratan Dokumen Mutu pada Tahap Pra-
Registrasi



Contoh Master Formula



…dan persyaratan tambahan lainnya dapat diminta sesuai hasil evaluasi

03

01

02

04 Sertifikat analisa produk jadi

Sertifikat analisa bahan baku

Komposisi produk per bets

Cara pembuatan produk
06

05

07
Sistem penomoran bets

Spesifikasi kemasan dan 
rancangan desain kemasan

Spesifikasi dan metode
pemeriksaan produk jadi

Protokol dan hasil uji stabilitas08

Bab II – Dokumentasi
Butir 2.8 dan Lampiran 2.18b*

Bab II – Dokumentasi
Butir 2.18* 

Bab II – Dokumentasi
Butir 2.10 dan Lampiran 2.10*

Bab II – Dokumentasi
Butir 2.11 & 2.18 dan Lampiran 2.11, 2.18a, 2.19*

Bab II – Dokumentasi
Butir 2.12 – 2.13 & Lampiran 2.12 – 2.13*

Bab II – Dokumentasi
Lampiran 2.12*

Bab II – Produksi
Butir 2.35 – 2.38**

Bab II – Produksi
Butir 3.13 – 3.14 dan Lampiran 3.14**

*mengacu pada Petunjuk Penerapan CPOTB Jilid I Tahun 2015

**mengacu pada Petunjuk Penerapan CPOTB Jilid II Tahun 2015

D. Persyaratan Dokumen Mutu pada Tahap Registrasi



Bab II – Dokumentasi
Lampiran 2.12

mengacu pada Petunjuk Penerapan CPOTB Jilid I Tahun 2015

Formula per bets adalah susunan
kuantitatif bahan aktif dan bahan
tambahan, termasuk bahan yang hilang
pada saat pembuatan (bila ada) yang 
digunakan dalam satu kali siklus
pembuatan produk (satu bets produksi) 
yang memuat nama masing-masing 
bahan yang disertai jumlah kuantitatif
dalam bentuk metriks

Memuat informasi keterangan total 
jumlah bahan yang digunakan dan total 
jumlah produk yang diperoleh dalam
satu kali pembuatan

1. Komposisi Produk Per Bets



Bab II – Dokumentasi
Butir 2.12 – 2.13 & Lampiran 2.12 – 2.13

Setiap tahap pekerjaan harus
dijelaskan secara rinci, termasuk
peralatan yang digunakan.

Apabila terdapat proses ekstraksi

→ lampirkan keterangan terkait

jenis pelarut ekstrak, rendemen

ekstraksi, jenis dan rasio bahan

tambahan (bila ada).

Apabila ekstrak sudah dalam

bentuk campuran bahan dan 

diperoleh dari pihak ketiga, agar 

melampirkan formula dan cara

pembuatan campuran bahan

tersebut.

Contoh Prosedur Sederhana Pembuatan Produk Serbuk:

Bahan baku A disiapkan dan 
dibersihkan

Bahan A dirajang dan dikeringkan Bahan A diserbukkan

Bahan A dan B dicampurkan dan 
dikemas ke dalam kantong

mengacu pada Petunjuk Penerapan CPOTB Jilid 
I Tahun 2015:

Bahan baku B disiapkan dan 
dibersihkan

Bahan B dirajang dan dikeringkan Bahan B diserbukkan

2. Cara Pembuatan Produk



Spesifikasi vs Sertifikat Analisa (CoA):
Bahan Baku, Produk Jadi, dan Bahan Kemas

SERTIFIKAT

ANALISA

(CoA)

SERTIFIKAT ANALISA
Dokumen yang memuat hasil pengujian bahan
berdasarkan spesifikasi yang ditetapkan

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

CoA bukan
Spesifikasi

SPESIFIKASI

SPESIFIKASI
Dokumen yang memuat parameter uji bahan

dan kriteria keberterimaan

Dibuat oleh produsen bahan baku atau

internal perusahaan

CoA:
• Ada hasil

pengujian
• Ada kesimpulan

hasil pengujian



3. Spesifikasi dan Sertifikat Analisa (CoA) Bahan Baku

Cakupan : Bahan berkhasiat, bahan tambahan, cangkang kapsul,
Dapat diperoleh dari produsen bahan baku atau internal perusahaan
- Ekstrak : IEBA (diutamakan), atau internal perusahaan untuk ekstraksi mandiri
- Bahan tambahan : produsen bahan baku
- Simplisia : pemasok atau internal perusahaan

Bahan baku yang diperoleh dari petani/pengepul/pasar 
tradisional/tidak tersedia CoA, spesifikasi dan  sertifikat analisa
simplisia dapat dibuat oleh internal Perusahaan

• Spesifikasi merupakan acuan perusahaan melakukan
pemeriksaan/pengujian

• Sertifikat analisa merupakan hasil pengujian/pemeriksaan untuk bets 
tertentu berdasarkan spesifikasi



Contoh Sertifikat Analisa Bahan Baku (1)

Contoh CoA dibuat sendiri oleh perusahaan/produsen produk jadi
Contoh format CoA sesuai Petunjuk 
Penerapan CPOTB Jilid I Tahun 2015 

Hasil evaluasi: CoA belum lengkap→
belum mencantumkan:
• Jenis pelarut ekstraksi
• Rendemen Ekstrak
• Jenis dan rasio bahan tambahan
• Hasil uji residu pelarut



Contoh Sertifikat Analisa Bahan Baku (2)

Contoh CoA Ekstrak yang Berasal dari Supplier/Produsen Bahan Baku



4 & 5. Spesifikasi dan Sertifikat Analisa (CoA) Produk Jadi

• Parameter Uji mengacu Peraturan BPOM No 29 tahun 2023 

sesuai bentuk sediaan

• Terdapat pengujian spesifik untuk OBA dengan kandungan bahan tertentu

• Untuk pengujian yang tidak dapat dilakukan sendiri dapat diujikan ke

laboratorium terakreditasi di Indonesia

• Laboratorium di Balai/Loka setempat dapat membantu pengujian 

produk untuk persyaratan registrasi

Berisi identitas produk (nama, ukuran kemasan, nomor bets & tanggal

produksi), tanggal pengujian, parameter/ spesifikasi produk jadi & hasil

pengujian yg disetujui oleh Penanggung Jawab Mutu



Contoh Spesifikasi & Metode Pemeriksaan Produk Jadi

*mengacu pada Petunjuk Penerapan CPOTB Jilid I Tahun 2015

Spesifikasi produk jadi
merupakan parameter 

pemeriksaan yang 
disertai dengan kriteria

keberterimaan
pemeriksaan produk

jadi

Metode/ prosedur
pemeriksaan produk

jadi dilampirkan apabila
pemeriksaan mutu

produk jadi dilakukan
secara mandiri oleh 
internal perusahaan

Bab II – Dokumentasi
Butir 2.11 & 2.18 dan Lampiran 2.11, 2.18a, 2.19*



Contoh Sertifikat Analisa Produk Jadi Contoh CoA diterbitkan 
oleh laboratorium 

eksternal terakreditasiContoh CoA 
dibuat sendiri 

oleh perusahaan/
produsen produk 

jadi



6. Spesifikasi dan Sertifikat Analisa (CoA) Bahan Kemas

• Spesifikasi kemasan dapat diperoleh dari
produsen kemasan,atau dibuat sendiri oleh 
perusahaan apabila membeli dari toko/pasar

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



Bab II – Produksi
Butir 2.35 – 2.38

mengacu pada Petunjuk Penerapan CPOTB Jilid II Tahun 2015

Nomor bets:
Penandaan yang terdiri dari angka atau
huruf atau gabungan keduanya, yang 
merupakan tanda pengenal suatu bets, 
yang memungkinkan penelusuran
kembali dan pengkajian riwayat lengkap
pembuatan bets tersebut, termasuk
seluruh tahap produksi, pengawasan
dan distribusi.

Contoh nomor bets : ABC123456

Keterangan arti nomor bets : 

•ABC : Kode produk

•12 : Tahun produksi

•34 : Bulan produksi

•56 : Urutan produksi

7. Sistem Penomoran Bets



Protokol Uji Stabilitas

• Merupakan rancangan uji stabilitas yang akan
dilakukan

• Memuat :

a.Nama produk

b.Deskripsi bentuk sediaan

c.Jenis dan material kemasan primer (misal: botol
kaca, botol plastik, blister PVC)

d.Kode bets dan tanggal produksi

e.Kondisi penyimpanan pada suhu normal (kondisi
zona IVb)

f. Interval waktu pengujian (contoh: bulan ke-0, ke-
3, dst)

g.Parameter pengujian dan batasan keberterimaan

h.Jumlah sampel untuk setiap parameter pengujian

i. Rujukan metode pengujian untuk setiap
parameter pengujian

Hasil Uji Stabilitas

• Merupakan hasil pengujian stabilitas
yang telah dilakukan, minimal selama 6 
bulan, sebanyak 2 bets

• Dibuat dalam bentuk tabel

• Kondisi T 30±2ºC RH 75±5% s/d batas 
kedaluwarsa atau

• Kondisi T 30±2ºC RH 75±5% minimal 6 
bulan, disertai accelerated stability T 
40±2ºC RH 75±5% minimal 6 bulan & 
komitmen stabilitas

• Parameter pengujian untuk OBA mengacu
pada Peraturan BPOM No 29 Tahun
2023 tentang Persyaratan Keamanan dan 
Mutu Obat Bahan Alam

8. Protokol dan Hasil Uji Stabilitas



*contoh format untuk UMKM
**mengacu pada Petunjuk Penerapan 

CPOTB Jilid II Tahun 2015

Contoh Dokumen Hasil Uji Stabilitas

Bab II – Produksi Butir
3.13 – 3.14 dan 
Lampiran 3.14**



4
TIPS AND TRICKS 

REGISTRASI 
PRODUK OBAT 
BAHAN ALAM



A. Dokumen Administrasi

01
Permohonan pra-registrasi (produk lokal) ditolak 

karena masa berlaku dokumen sertifikat CPOTB 

telah habis (expired)

Agar memperbaiki Data Sediaan pada akun perusahaan dengan 

mengunggah dokumen sertifikat CPOTB yang masih berlaku

PERMASALAHAN: SOLUSI:

02
Permohonan pra-registrasi (produk impor) ditolak 

karena masa berlaku dokumen sertifikat GMP pabrik 

kurang dari 1 tahun saat registrasi 

Agar memperbaiki Data Pabrik dan Data Sediaan pada akun 

perusahaan dengan mengunggah dokumen sertifikat GMP 

yang memiliki masa berlaku lebih dari 1 tahun dari waktu 

registrasi

03
Nama produk yang diajukan saat registrasi 

misleading dan/atau telah terdaftar nama yang 

mirip/sama atas nama perusahaan lain

- Pra-registrasi akan disetujui dengan catatan melampirkan 

beberapa alternatif nama produk

- Pengecekan nama produk terdaftar dapat melalui website: 

cekbpom.pom.go.id



B. Dokumen Mutu (1)

01
Permohonan pra-registrasi ditolak karena 

mengandung bahan yang termasuk ke dalam negative 

list (bahan yang dilarang)

Agar dipastikan komposisi produk tidak mengandung bahan yang 

dilarang sesuai Lampiran VIII PerBPOM No. 25 Tahun 2023 

tentang Kriteria dan Tata Laksana OBA

PERMASALAHAN: SOLUSI:

02
Permohonan pra-registrasi ditolak karena 

mengandung bahan tambahan yang melebihi batas

Agar dilakukan reformulasi dan dipastikan kadar bahan 

tambahan yang digunakan memenuhi syarat sesuai 

Lampiran III PerBPOM No. 29 Tahun 2023 tentang 

Persyaratan Keamanan dan Mutu OBA

03
Permohonan pra-registrasi minyak gosok ditolak

karena mengandung bahan isolat (misal: menthol, 

camphor)

- Produk agar diajukan kembali sebagai kategori Obat Kuasi

- Ketentuan terkait Obat Kuasi mengacu pada PerBPOM No. 7 

Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi 

Obat Kuasi

04
Produk diajukan melalui jalur Lowrisk (Jamu 

Sederhana) ditolak karena mengandung bahan yang 

tidak termasuk positive list Jamu Sederhana

- Produk agar diajukan kembali melalui jalur Highrisk (Jamu 

Komposisi Kompleks) 

- Positive list Jamu Sederhana tercantum pada Lampiran II 

PerBPOM No. 25 Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata 

Laksana OBA



B. Dokumen Mutu (2)
PERMASALAHAN: SOLUSI:

05 Komposisi produk mengandung bahan baku baru 

yang belum terdaftar di sistem ASROT

Agar mengajukan kajian terlebih dahulu ke Dit. Standardisasi 

OTSKK melalui https://standar-otskk.pom.go.id/sipk dengan 

melampirkan dokumen sesuai Lampiran VI PerBPOM No. 29 

Tahun 2023 tentang Persyaratan Keamanan dan Mutu OBA

06 Permohonan registrasi tablet/kapsul ditolak karena 

mengandung bahan serbuk bukan ekstrak

- Produk dalam bentuk sediaan tablet/kapsul hanya dapat 

mengandung: ekstrak kering, bahan cair, dan/atau serbuk 

simplisia tertentu

- Daftar herbal yang dapat digunakan dalam bentuk serbuk 

bukan ekstrak untuk bentuk sediaan tablet/kapsul mengacu 

pada Lampiran I Peraturan BPOM No. 29 Tahun 2023 

tentang Persyaratan Keamanan dan Mutu OBA

07 Informasi cara pembuatan bahan baku ekstrak tidak 

lengkap, sehingga diterbitkan tambahan data

Bahan berupa ekstrak (baik diperoleh dari supplier maupun 

ekstraksi mandiri) agar mencantumkan informasi lengkap berupa: 

cara ekstraksi, pelarut dan bahan tambahan yang digunakan 

pada proses ekstraksi, serta rasio ekstraksi, rendemen, 

dan/atau kandungan native extract untuk bahan baku tsb.

https://standar-otskk.pom.go.id/sipk


TERIMA KASIH
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