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UPDATE INFORMASI REGISTRASI
OBAT BAHAN ALAM, OBAT KUASI, SUPLEMEN
KESEHATAN, DAN NOTIFIKASI KOSMETIK

DisampaikanpadaKegiatanDeskRegistrasiObat BahanAlam, Obat Kuasi
SuplemerKesehatan, dan DeskayananNotifikasi Kosmetik
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KEGIATAN STRATEGIS 2024

COACHING sk} PENGUATAN
CLINIC #5828 | FASILITATOR

Webinar, seminar, maupun - ' Penguatan peran fasilitator
workshop (peningkatapn registrasi UPT Badan POM

pemahaman pelaku usaha JEMPUT dalam rar:gl;%tnrw:sri\dampingi ESTAFET

terhadap persyaratan

ONE STOP registrasi/notifikasi/uji klinik) BOLA START UP

SERVK;E ~Jemput bola layanan Estafet pendampingan (hasil
registrasi/notifikasi di wilayah pembinaan Dit. PMPU OT, SK,
Pelayanan prima registrasi sentra UMKM (pemaparan Kos) pelaku usaha baru OT, SK,
terpadu untuk seluruh materi dan desk) Kos dalam rangka Pemenuhan
komoditi Persyaratan Izin Edar




KEGIATAN STRATEGIS 2024

KOLABORASI DENGAN PELATIHAN
KEMENTERIAN / SAFETY
ASESSMENT

PENDAMPINGAN &
DESK KONSULTASI LEMBAGH LN
Misalnya bersama lembaga
Pelatihan penilaian

pendanaan riset (BRIN, LPDP,
keamanan (safety

Kedaireka) sebagai reviewer proposal
uji dalam rangka memperoleh assessment) kosmetik
pendanaan riset

Pendampingan penyusunan
protokol dan pelaksanaan uiji
praklinik dan uji klinik dengan
tim peneliti dan pelaku usaha




| Baban Koswetik o

KEGIATAN BARU 2024

1. Bimbingan Teknis Regulatory Officer dan fasilitator eksternal selaku orang
tua angkat (TOT)

2. Pengembangan notifikasi kosmetik dengan penambahan fitur DIP dan
optimalisasi business inteligence bahan baku

3. Webinar Series Tematik untuk Uji Praklinik/Klinik Kelas Terapi Tertentu.
4. Pelatihan Penilaian Keamanan Kosmetik bagi UMKM
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TrendJumlahKeputusanRegistrasi
OT, OK, SKahun2020- 2023

Trend Jumlah Keputusan Registrasi
Obat Tradisional, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan
Tahun 2020-2023
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[] UPDATE REGULASI

Peraturan

Klaim Suplemen Kesehatan
Registrasi Suplemen Kesehatan
Registrasi Obat Kuasi

Mutu Suplemen Kesehatan
Iklan Obat Bahan Alam, Obat

Kuasi dan Suplemen Kesehatan

Registrasi Obat Bahan Alam

Mutu Obat Bahan Alam

LAMA

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

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

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 32 Tahun 2019 tentang Persyaratan
Keamanan dan Mutu Obat Tradisional

1 PERATURAN YANG DITERBITKAN TAHUR@P22

BARU

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

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

Peraturan BPOM No. 24 tahun 2023 tentang
Persyaratan Keamanan dan Mutu Suplemen Kesehatan

Peraturan BPOM No. 34 Tahun 2022 tentang Pengawasan Periklanan Obat
Bahan Alam, Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan

Peraturan BPOM No. 25 Tahun 2023 tentang
Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Bahan Alam

Peraturan BPOM No 29 Tahun 2023 tentang Persyaratan Keamanan dan
Mutu Obat Bahan Alam

RANCANGAN PERATURAN YANG SEDANG BERPROSES DI 202

EKSISTING PROSES RANCANGAN

Penandaan Obat Bahan Alam, Obat Kuasi -
dan Suplemen Kesehatan

Pedoman Klaim Obat Bahan Alam

Pedoman Stabilitas Obat Bahan Alam dan -

Suplemen Kesehatan

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

Rancangan Peraturan BPOM tentang Pedoman Klaim
Khasiat Obat Tradisional

Rancangan Peraturan BPOM tentang Pedoman Uji
Stabilitas Suplemen Kesehatan

‘ Rancangan peraturan di: jdih.pom.go.id
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UPDATE PERATURAN 4
BPOM NO 25 TAHUN23

Kriteria dan Tata Laksana
Registrasi Obat Bahan Alam




4 Golongan Obat Bahan Alam Terbaru Berdasarkan:

BADAN POM

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

Obatherbal
terstandar

ObatBahanAlam
lainnya

ObatBahanAlamberupabahanatau ramuanyangbersumberdari pengetahuan
tradisional atau warisanbudayalndonesiayangdigunakaruntuk pemeliharaan
KesehatanpeningkatarKesehatanpencegahamenyakit pengobatan dan/atau
pemulihanKesehatan.

ObatBahanAlamyangtelah digunakansecaraturun-temurun di Indonesiauntuk
pemeliharaarkesehatanpeningkatarkesehatanpencegaharmpenyakit pengobatan
dan/atau pemulihankesehatanyangdibuktikan keamanandan khasiatnyasecara
IImiah denganuiji praklinik sertabahanbakutelah distandardisasi

ObatBahanAlamyangdigunakaruntuk pemeliharaarkesehatanpeningkatan
kesehatanpencegaharmenyakit pengobatan dan/atau pemulihankesehatanyang

telah dibuktikankeamanandan khasiatnyasecarailmiah denganuji praklinik dan uji
klinik sertabahanbakudan produk jadinyatelah distandardisasi

Meliputi produk obat bahanalaminovasibaru, produkobat bahanalamimpor, B
produkobat bahanalamlisensj dan lainlain sesuaidenganperkembanganimu
pengetahuandanteknologi.




Perubahan Ketentuan Pad&aeputusan Kepala Badan POM RI No. HK.00.05.41.1384 Tahurt&ti@bg

Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Bahan Alam, Obat Herbal Terstandar, dan Fitofa(ﬂn e

HK.00.05.41.1384 Tahun 2005 PerBPOMNo. 25Tahun2023 peraturanbaru)

DefinisiObatBahan ObatBahanAlam: bahanatauramuan

Alam bahanyangberupabahantumbuhan
bahanhewan bahanmineral,sediaan
sarian(galenic)atau campurandari bahan
tersebut, yangsecaraturun temuruntelah
digunakanuntuk pengobatarberdasarkan

pengalaman
Penggolongan Jamu, OHT, FF
PendaftarOBA IOT, UKOT, UMQmportir
RegistrasBaru Untuk produkyangbelum pernahterdaftar

ObatBahanAlam (OBA)bahan ramuanbahan atau produkyangberasaldari
sumberdayaalamberupatumbuhan hewan jasadrenik, mineral,ataubahan
lain dari sumberdayaalam, atau campurandari bahantersebutyangtelah
digunakansecaraturun temurun, atau sudahdibuktikan berkhasiat aman,
dan bermutu, digunakanuntuk pemeliharaarkesehatanpeningkatan
kesehatanpencegaharmpenyakit pengobatan dan/atau pemulihankesehatan
berdasarkanmpembuktiansecaraempirisdan/ atau ilmiah

Jamu, OHT, FBpbat BahanAlam Lainnya

|OT, UKOT, UMAmportir
Badan usaha di bidang pemasaran Obat Bahan Al@m

Untuk produkyangbelum pernahterdaftar atau sudahterdaftar namun
berdasarkarevaluasperlu dilakukanregistrasibaru.

Registrasbaru dilakukanjika terdapat perubahan

a) Rerubahan nama produk

b) Rerubahan nama perusahaan dengan perubahan kepemilikan
c) Rerubahan formula produk yang mempengaruhi keamanan dan
kemanfaatan produk serta kelas terapi

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

e) Rerubahan Importir

(*) PersyaratarBadan UsahaesuaidenganPeraturanyangberlaku




Perubahan Ketentuan Padaeputusan Kepala Badan POM RI No. HK.00.05.41.1384 Tahunteti@hg
Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Bahan Alam, Obat Herbal Terstandar, dan Fitofa@haka rom

HK.00.05.41.1384 Tahun 2005 PerBPOMNo. 25Tahun2023 peraturan baru)

Ketentuannamaproduk  Belumdiatur

JenisDaftar Ulang Daftarulang tidak dapat disertai

perubahan

Jangkawvaktu evaluasi 1) PendaftararAkun: Belundiatur

2) PraRegistrasi20 HK

3) DaftarUlang 10 HK

Namaproduk harusdiubah apabila

a) terjadi perubahankomposisipada Obat BahanAlam sehingga
berdampakpadaaspekkhasiat

b) terjadi perubahanklaim yang dapat mengakibatkarkesalahan
penggunaan

c) berdasarkan hasil pengawasandan kajian resiko terkait
keamanansuatu produk, nama produk mempunyai persamaan
dan/atau menimbulkan kerancuandengan produk dengan lzin
Edaryangtelah dibatalkan

1) Daftar ulanganpa perubahan
2) Daftar ulangdengan perubaharfuntuk perubahan yang
termasuk variasi minor, kecuali kemasan paket/khusus)

1) PendaftararAkun:10 HK

2) a)PraRegistrasil5 HK
2) b)PraRegistrastlamuKomposisilertentu 10 HK

3) a)Daftar ulanganpa perubahaniO HK
3) b)Daftar ulang dengan perubahaBd0 HK




Update KetentuanTerkait RegistrasBaru

BADAN POM

PerKaBPOM NoHK.00.05.41.1384 Tahun 20dperaturanlama)
Registrasbaru dilakukanuntuk produkyangbelum pernahterdaftar

PerBPOMNoO. 25Tahun2023 peraturan baru)

Registrasbaru dilakukanuntuk produkyangbelum pernahterdaftar atau sudahterdaftar
namunberdasarkanevaluasiperlu dilakukanregistrasibaru.

Registrasbaru dilakukanjika terdapat perubahan @

a) Rerubahan nama produk

b) Rerubahan nama perusahaan dengan perubahan kepemilikan

c) Rerubahan formula produk yang mempengaruhi keamanan dan kemanfaatan produk

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

I e) Rerubahan Importir

»
o




Update KetentuanTerkait NamaProduk

BADAN POM

PerKaBPOM NoHK.00.05.41.1384 Tahun 20(peraturanlama)
BelumDiatur

<

PerBPOMNo. 25Tahun2023 peraturan baru) @

Namaproduk harusdiubah apabila
a) terjadi perubahan komposisi pada Obat BahanAlam sehinggaberdampakpada aspek
Khasiat

b) terjadi perubahanklaim yangdapatmengakibatkarkesalaharpenggunaan

c) berdasarkanhasil pengawasandan kajian resiko terkait keamanansuatu produk, nama
produk mempunyaipersamaandan/atau menimbulkan kerancuandenganproduk dengan
|zin Edaryangtelah dibatalkan




UPDATE PERATURA
BPOM NO. 7
TAHUN 2023

Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Kuasi




Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023 tentang

Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Kuasi

BADAN POM

Hal yang diatur diantaranya :

Tata Laksana <
w Registrasi

Industri Farmasi, 10T, UKOT, UMOT, > Pelaku usaha &.

Importir, Industri Kosmetik, badan usaha di Sarana
Komposisi <

bidang pemasaran Obat Kuasi
List klaim <
> Bahan yang
l dilarang

Mutu Produk

Next slide



Pelaku Usaha yang Dapat Mendaftarkan Obat Kuasi . 4

Industri Farmasi
|OT, UKOT, atau UMOT

1
2
3 Industri Kosmetika@
4 Importir

5

Badan usaha di bidang pemasaran Obat K@i

- Pelaku Usaha yang Dapat Melakukan Pembuatan Obat Kuas
1 Industri Farmasi

2 10T, UKOT, atau UMOT
3 Industri Kosmetika@




Ketentuan Pelaku Usaha yang Dapat Melakukan Pembuatan Obat Kugs

BADAN POM

JenisUsaha Bentuk Sediaan yang Diizinkan Sertifikat Cara Pembuatan yan Dokumenterkait Pencegahan
' Kontaminasi dan Kontaminasi Silan
Industri Farmasi bentuk sediaarobat luar; dan oralyang sertifikat CPOB Persetujuan penggunaan fasilitas
memiliki efek farmakologi yang bersifat bersama* N
non sistemik atadokal *(Untuk komposisi bahan golongan non obat
Industri Obat bentuk sediaambat luar; dan oralyang Sertifikat CPOTB -
Bahan Alam memiliki efek farmakologi yang bersifat
non sistemik atalokal
Usaha Kecill hanya dapatbentuksediaanserbuk obat A Sertifikat CPOTB ;atau selfassessment/risk management
Obat Bahan luar, setengah padat, coneairan obat A SertifikatPemenuhan Aspek dan komitmen*
Alam luar, plester, serbuk oral, dan/atatilm CPOTB secaBertahap
strip *ketentuan dokumen di Lampiran | PerBPOM No. 7/2023
Usaha Mikro hanya dapatmembuat bentuk sediaan A Sertifikat CPOTB; atau selfassessment/risk management
Obat Bahan Obat Kuasi berupeairan obat luar A SertifikatPemenuhan Aspek dan komitmen*
Alam CPOTB seca%rtahap L
(Tahap2)
Industri hanyadapat membuat bentuk sediaan Sertifikat CPKB Persetujuan penggunaan fasilitas
Kosmetika Obat Kuasberupasalep, krim, gel, bersama

balsem, cairan obat luar, serbuk, dan/ata

I padat untuk penggunaan luar



UPDATIPERATURAN
BPOM NO. 32
TAHUN 2022

Kriteria dan Tata Laksana Registrasi
Suplemen Kesehatan




B. Peaturan BPOM No. 32 Tahun 202entang BADAN POM
Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan

e A Telah diterbitkanPeraturan
O REPUBLIC INDONESTA BPOM No. 32 Tahun 2022
PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN tentang Kriteria dan Tata Laksana
NOMOR 32 TAHUN 2022 Registrasi Suplemen Kesehatan
KRITERIA DAN TATA LAKSANA REGISTRASI SUPLEMEN KESEHATAN yang merupakan update dari
DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA Peraturan BPOM sebelumnya No.
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 11 tahun 2020

Diundangkan di Jakarta A Terdapat beberapa perubahan

pada tanggal 26 Desember 2022 ketentuan sebagai berikut

MENTERI HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA,

Next slide

. YASONNA H. LAOLY N

ttd.




Perubahan Ketentuan PadaerBPOM No. 11 Tahun 2020
dan PerBPOM No. 32 Tahun 208htang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Suplemen KesehatagA%M

Jangka waktu evaluasi pendaftaran akur Tidaktercantum
JenisDaftar Ulang Daftarulang tidak dapat disertai
perubahan

Jangka waktu Evaluasi Daftar Ulang 10HK

Persyaratan administratif untuk industri 1. CPPOB

pangan yang mendaftar/memproduksi 2. Surat Rekomendasi Telah
suplemen kesehatan MenerapkanCPOTB
Jenisvariasi perubahan kepemilikan Termasuk variagnayor

(lokal), perubahan importir, status

produk

Batas maksimum Batas maksimum Vitamin D 400 |
Vitamin D per hari

.

PerBPOM No. 32 Tahun 2022

10 HK

1. Daftar ulangtanpa perubahan

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

1. Daftar ulangtanpa perubahan : 10 HK

2. Daftar ulang dengan perubahan : 30 HK

1. CPPOB

2. Surat Persetujuan Memproduksi Suplemen

Kesehatan di Fasilitas Pangéaari sistem OSS)

Perubahan jalurregistrasidari variasi mayor menjadi

registrasi baru

Dosis maksimum Vitamin D 1000 [ér hari dgn
catatan :

A
A

A

Dalam bentuk vitamin D3 (cholecalciferol)
Dapat dikombinasikan dengan bahan lagengan
tidak melebihi dosis 800 IU/hari

Dosis lebih dari 800 IU s/d 1000 |U/hdranya
diizinkan dalam bentuk tunggal




Perubahan Ketentuan PadaerBPOM No. 11 Tahun 2020 zg/
dan PerBPOM No. 32 Tahun 20&htang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatagegeyrom

PerBPOMNo. 11 Tahun 2020 PerBPOM No. 32 Tahun 2022

Registrasi Produkmpor

Timeline evaluasi : A 30 HK : bahan aktif tunggal atau kombin: 50 HK
yang sudah diketahui profil keamanan ds
manfaatnya

A 50 HK : komposisklaim baru

Persyaratan dokumen terkait A 1zin Importir di bidang Suplemen A NIB
importir suplemen kesehatan Kesehatan A Rekomendasi Importir Suplemen Kesehatan
A Hasil audit sarana importiari Dit. (diperoleh dari sistem OSS setelah hasil audit
Pengawasan OTSK sarana dari Dit. Pengawasan OTSK memenuhi
Syarat)

Legalisir CFS/CPP A Legalisir CFS oleh KBRI/ Korfén LegalisitCFS®leh KBRI/ KonjerRl setempat atau
setempat dengan apostille

Produk Kontrak Luar Negeri Tidak terdapat pengaturan mengenai kontra Terdapatpengaturan mengenai kontrak luar neger

luar negeri
)



UPDATE PERATURA
BPOM NO. 24
TAHUN 2023

Persyaratan Keamanan dan Mutu Suplemen Kesehatan




Update PeraturanBPOM No. 24ahun2023tentang J/
PersyaratariKeamanardan Mutu SuplemenKesehatan e

Beberapaperubahan/ ketentuanbaru dalamPeraturanBPOM No. 24ahun 2023 :

1. BatasResiduPelarutEkstraks(Metanol)

2. BatasMaksimumBeberapaPewarnaSintetis(Allura Red AC; Brilliant Blue FlDH|gotine Ponceau 4R; Sunset
Yellow; Fast Green FCF)

3. BatasMaksimumAntioksidan (Alfa tocopherol damsamaskorbat)

4. BatasMaksimumBahanTambaharlLain (ninyakjarak fosfat, potassiunsitrat, propilenglikol, Ca EDTA dan
Na2EDTA)

5. PersyaratarMutu ProdukJadi
a. Parameter yangparusdiuji
b. Syaratcemaranmikroba(SKmengandundierbal, SKidak mengandunderbal probiotik)
c. Syaralogamberat

6. BahanbakuSuplemerKesehatan yangerpotensimengandungemarandandapatmenimbulkarrisikoterhadap
kesehatanProdukmengandungCayennekstrak kafeindan herbal yangnengandungafein monascugred
yeast), spiruling

7. Produkcairanoral mengandundarutansorbitol, larutan sorbitol sorbitan]arutansorbitoltanpahablut, propilen

glikol, larutan maltitol, polietilen glikol, ataugliserin
I 8. JenisSerbuI<SimﬁlisiaTertentu_dapatdigunakansebagabahansuplemenkesehatan



PENGEMBANGAN SISTEM ASROT

1 Early varning systenuntuk negatif list bahan

2 Integrasi OSS RBatuk registrasiulangdanregistrasivariasi

3 PenyesuaiasistemasrotdenganPeraturanBPOM No. 2%hun
202 3terkait pengkategoriamegistrasiobat bahanalam

4 Penyempurnaasistempendaftaranakunperusahaan



PENDELEGASIAN WEWENANG BAﬂm

Dalam rangka percepatan proses registrasi dan pemotongan jalur birokrasi,
beberapa upaya yang telah dilakukaalahsatunyayaitu pendelegasianvewenangpada
penandatangana®kKizinedarObatBahanAlam,ObatKuasj SuplemerKesehatan

a [SK izin eda©BA, OK, SK yamnlifandatangani DEPUTI Bidang Pengawasan OT, SK dan }os

[A RegistrasBaru ] [A RegistrasVariasiMayor ]

e [SK izin eda©BA, OK, SK yamnlifandatangani Direktur Registrasi OT SK dan Kos :

[A RegistrasiJlang ] [A RegistrasEkspor ]

A RegistrashMariasiMinor




PelayanaiPublikRegistrasDT SK

Layanan Publlk ReglstraSI Produk & Iklan
Obat Tradisional, Obat Kuasi & Suplemen Kesehatan

= e ] KA T
9& & Lantai 2, BPOM RI
aran melalui antrian. pom.go.

mer Service
LOKET A
Senin s.d Kamis: 08.30 - 16.00 WIB

Konsultasi Duty Manager.
Selasa & Kamis: 08.30 - 16.00 WIB
Produk: LOKET B

Iklan: LOKET C

= lsevlsy'jji‘fan Disabilitas
. LOKETD
~ Senins.d Kamis: 08.30 - 16.00 WIB

Konsultasi IT:SistemASROT & SIREKA
== LOKET E | —

Duty Manager Me
) Customer Servige Me

S —

Senin & Rabu: 08.30 - 16.00WIB e

Q ?‘omer Service
d Kamis: 08.30 - 16.00 WIB

at: 08.30-15.30 WIB
roduk: 0811 2333 669. Iklan: 0857 65546186

f o Konsultasi Daty Manager Zoom Meeting
| _Senin; 09.00- 16.00 WIB

"Pendaftaran melalui antrian.pom.go.id

_ Produk: LOKET F

Iklan: LOKET G

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

|
ROT & SIREKA
e

rkait persyaratan tekms,"[@
si produkllklan
‘Umum terkait tata cara re,

[ i@wssisnsnsin

BADAN POM

BerAKHLAK )

BerAKHLAK ) (‘b@ﬂﬁi SS7GIP! WBBM)

Ketentuan Layanan Tatap Muka g

N_-———-————-—-—————————— ———————— P p——

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.

Registrasi OTSKK BPOM )

( @ i i bpom @ Direk

o —-——‘

Ketentuan Konsultasi Online i
. Duty Manager (Zoom Meeting) |

Pendaftaran antrian 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,
oNLy agar melakukan pengisian topik konsultasi melalui bit.ly/KonsulDM.

~1~_ Link zoom akan diinformasikan melalui link bit.ly/KonsulDM.
c ) 4 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

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.

i OTSKK BPOM

( (© @registrasiotskkbpom () Direl




g
” BADAN POM

UPDATE INFORMASI
NOTIFIKASI KOSMETIK

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, SuplemenKesehatan, dan Kosmetik

BEKASI, JANUARI 2024



BADAN POM

Outline

pendahuluan Fitur pada Sistem

Notifkos
Update Regulasi Layanan Loket
Notifikasi Notifikasi
Kosmetik Kosmetik

<\




J

BADAN POM

A Membersihkan,

Bahan/ sediaanyang A Mewangikan,
dimaksudkan untuk A Mengubah penampilan,
digunakan pada bagian luar Untu~ ' A Memperbaiki bau badan,
tubuh manusia seperti A Melindungi, dan/ atau

a -QMemeIiharatubuh pada kondisi baik

l EpidermisY pelembab, tabir surya

- RambutY shampoo, hair ya¢
. conditioner, pewarna rambut \

Kuku Y nail color

—_— e, ——— ———————

' Bibir V' lipstik

Organ genital bagian luarY
feminine hygiene ‘g
l Gigi/membran mukosa mulut Y ($
pasta gigi, mouth wash


http://www.google.co.id/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=0ahUKEwiNg8XQrqTOAhWMMI8KHbNjCWEQjRwIBw&url=http://life.viva.co.id/news/read/374316-pelembab-tetap-penting-bagi-kulit-berminyak&bvm=bv.128987424,d.c2I&psig=AFQjCNHetDYWc-VgQcmKGVuMIcSlGQyF4w&ust=1470283395091853
http://www.google.co.id/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjdmKnrr6TOAhVDto8KHSe4Bt4QjRwIBw&url=http://surabaya.tribunnews.com/2014/04/24/yuk-bikin-pewarna-kuku-sendiri-di-rumah&bvm=bv.128987424,d.c2I&psig=AFQjCNHjRn8gH4q-dynGqLOPyB0c2fkcAQ&ust=1470283708330232
http://www.google.co.id/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjfm8KPsKTOAhULMo8KHXo4DT8QjRwIBw&url=http://www.anneahira.com/warna-lipstik.htm&bvm=bv.128987424,d.c2I&psig=AFQjCNHgUZeymUG4m7WyKje2aoPgWjR47w&ust=1470283793225537
http://www.google.co.id/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjB3JCisaTOAhWJp48KHXL-B-4QjRwIBw&url=http://www.kompasiana.com/cikitiuww/jangan-mau-sakit-gigi_552a59a76ea8343629552d22&bvm=bv.128987424,d.c2I&psig=AFQjCNG1Zo-iQnRrCfOJsbzly-mShX_TWQ&ust=1470284104486930
http://www.google.co.id/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwixzcqDr6TOAhVMso8KHQB0Bz0QjRwIBw&url=http://www.healcure.org/hair/natural-hair/best-natural-hair-conditioner-recipes-homemade-black-hair/&bvm=bv.128987424,d.c2I&psig=AFQjCNGf6ojCbokYO0mqnTlIBCTIFzk4pA&ust=1470283492914510
http://www.google.co.id/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiYn8D4sKTOAhXKq48KHZTnCFQQjRwIBw&url=http://www.lookfordiagnosis.com/mesh_info.php?term=Feminine+Hygiene+Products&lang=1&bvm=bv.128987424,d.c2I&psig=AFQjCNFiNtiMak-JZiMlClsZNPKb4pADaA&ust=1470283934490708
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Memberikan tanggung

Harmonisas el e 5 jawab yang lebih besar
Registrasi ASEAN Kosmetik kepada pelaku usaha
p tentang Mutu,
Keamanan dan Manfaat

1 Januari 2011 dari Kosmetika

My Kosmetik

WAJIB memenuhi standar dan/atau Hanya dapat diedarkan setelah
persyaratan mutu, keamanan, dan mendapat izin edar berupa
kemanfaatan sesuai ketentuan peraturan P P

perundang-undangan. NOTIFIKASI *

* Kecualipemasukankosmetikamelaluijalur khusudspecial access scheme



PERSYARATAN TEKNIS KOSMETIKA

AMAN

Kosmetika harus
memenuhi persyaratan
keamanan sebagaimana

tercantum dalam
Peraturan, seperti: Bahan

kosmetika, Cemaran dalam

kosmetika, Cara
pemakaian, Kegunaan

BERMUTU

Kosmetika harus memenuhi
persyaratan mutu sesuai
dengan persyaratan mutu

sebagaimana tercantum
dalam Kodeks Kosmetika

Indonesia, standar lain yang

diakui, atau sesuai
ketentuan peraturan
perundang-undangan.

BER-
MANFAAT

Klaim kemanfaatan
yang dicantumkan
pada penandaan
harus sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan

PENANDAAN




“ DATA NOTIFIKASI KOSMETIK s

Produk Ternotifikasi di Indonesia Perbandi ngan Produk
120.000 . .
o1, gl 103467 Ternotifikasi
100090 ' Lokal- Impor
80.000 75.530
60.000
40.000
20.000
2020 2021 2022 2023 ‘ ~_ .
Tahun Ternotifikasi *per Des 2023

Impor = Lokal

Jumlah kosmetik Jumlah pemohon notifikasi dan
ternotifikasi selalu Persentase kosmetik LOKAL yang
meningkat setiap ternotifikasi lebih banyak daripada

tahunnya kosmetik IMPOR




FITUR SISTEM
NOTIFIKASI KOSMETIK




REMINDER

Update Pengaplikasian Fitur Sistem Notifikasi Kosmetik

Pemberlakuan Pencantuman Formula Tidak 100%

ASesuai kesepakatan Indonesia pada Pertemuan ACC Meeting ke-37
(24-25 Mei 2023)

Notifikasi Multipabrik

APemberian 1 nomor Notifikasi untuk Industri Kosmetika sebagai
pemilik nomor Notifikasi yang memilik beberapa sarana produksi atau
melakukan kontrak produksi dengan Industri Kosmetika di Wilayah
Indonsia

Notifikasi Khusus Ekspor

APengajuan Notifikasi Khusus Ekspor bila memerlukan dokumen
SKE/CFES di negara tujuan ekspor

Note: Pengembagansistem Notifikasi Kosmetikauntuk menambahfitur fitur lain terus diupayakan



UPDATE REGULASI
NOTIFIKASI KOSMETIK




Peraturan Menteri Kesehatan No. 1176/2010 Peraturan BPOM No. 30/2020
Notifikasi Kosmetika Persyaratan Teknis Penandaan Kosmetika

Peraturan BPOM No. 8/2021

@ Peraturan Kepala Badan POM RI No.17/2023 : : :
_ _ Bentuk dan Jenis Sediaan Kosmetika Tertentu yang
Pedoman Dokumen Informasi Produk Kosmetik dapat Diproduksi oleh Industri Kosmetika yang

(DIP) memiliki Sertifikat Produksi Kosmetika Golongan B

Peraturan BPOM No. 12/2019

Cemaran Dalam Kosmetika Peraturan BPOM No. 10/2021
y Standar Kegiatan Usaha Dan Produk

Pada Penyelenggaraan Perizinan
Berusaha Berbasis Risiko Sektor Obat

Peraturan BPOM No. 23/2019 Dan Makanan
Persyaratan Teknis Bahan Kosmetika dan

Revisinya: Peraturan BI?[OrI]\/I rlw\lgog Peraturan BPOM No. 3/2022
anu Persyaratan Teknis Klaim Kosmetika

@ Keputusan Ka.BPOM No. 479/2023
Perubahan Bahan yang Diizinkan Dalam Kosmetik

@ Peraturan BPOM No. 21/2022 https://jdih.pom.go.id/
Tata Cara Pengajuan Notlflka5| Kosmetika




