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BADANPOM

KABAR GEMBIRA UNTUK
USAHA MIKRO DAN KECIL

Mau urus izin edar produk Obat Bahan Alam,
Suplemen Kesehatan, Obat Kuasi dan Kosmetik?

Pengajuan Izin Edar Sekarang

[Rp 0,00 (nol rupiah)

I 2
/- Ketentuan: ™

”

Khusus produsen skala usaha

— - Mikro dan Kecil dalam negeri
PP NO 15 TAHUN 202 L
B4
JENB R TAR‘F:;IA\\IS Insentif tarif PNBP Rp 0,00 saat
bk PEN}Ei:\IMPAJAK registrasi/ notifikasi produk
NEGARA BU 1/
YANG BERLAKU PADA z 3
BADAN PENGAWAS OBAT OTOMATIS by SYSTEM:
DAN MAKANAN Pelaku usaha TIDAK PERLU

N l mengajukan permohonan
. . tarif Rp 0,00
Berlaku mulai 26 Mei 2026 ]
@

0% registrasiotskk.pom.go.id




BAGAIMANA
CARANYA SUPAYA
OTOMATIS Rp 0,00 ?

Q[ sinkronisasi Data

Pastikan Skala Usaha sesuai
Status skala usaha di sistem registrasi/ notifikasi dan
sistem OSS harus sama-sama berstatus mikro atau kecil

\! Pembaharuan Status Skala Usaha
-c _ Status skala usaha di sistem registrasi/ notifikasi akan
AN

diperbaharui mengikuti data dari sistem OSS

@ Jangan Panik, lakukan beberapa langkah berikut

atau belum Rp 0,00

[status skala usaha belum muncul

4

a Update di sistem registrasi atau notifikasi
aa Segera lakukan pembaharuan/ update status skala usaha
di sistem registrasi ASROT atau notifkos

Pastikan status NIB sudah NIB-RBA
¢§> Apabila status NIB belum NIB-RBA, agar dilakukan |

pembaharuan melalui sistem OSS - -
swipe =p»>
915}3533

(N registrasiotskk.pom.go.id
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BADANPOM

Dapatkan informasi lebih
lengkap tentang biaya PNBP
Badan POM

2 PP NO 15 TAHUN 2026

JENIS DAN TARIF ATAS JENIS
PENERIMAAN NEGARA
BUKAN PAJAK (PNBP) YANG
BERLAKU PADA BADAN
PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN

*1500533

(N registrasiotskk.pom.go.id
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RESI

AR REGISTRASI)

EKSP

(EDUKASI SEPUT

TARIF PENERIMAAN NEGARA

BUKAN PAJAK (PNBP)

REGISTRASI PRODUK DAN IKLAN

OBAT BAHAN ALAM, OBAT KUASI DAN

SUPLEMEN KESEHATAN

’) S
— d Xl:;‘
PP NO 15 TAHUN 2026

JENIS DAN TARIF ATAS JENIS
PENERIMAAN NEGARA
BUKAN PAJAK YANG
BERLAKU PADA BADAN
PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN Al
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BIAYA PNBP OBAT BAHAN ALAM
N/% Kf REGISTRASI Tarif Lama Tarif Baru NEW:
(PP No. 32 Tahun 2017) (PP No. 15 Tahun 2026)

Pra Registrasi Obat : ]
Tradisional, Obat Herbal RplO0.000,00Iltem RplO0.000,00Iltem

Terstandar, Fitofarmaka,

Registrasi Baru
Obat Bahan Alam Produksi
Dalam Negeri dalam bentuk :

Sediaan sederhana untuk . .
D Sodiaan sedern: Rp200.000,00/item Rp200.000,00/item
B Sediaan sederhana untuk  RKEE0.000,00/item Rp500.000,00/item

penggunaan oral
B sediaan modern Rp800.000,00/item Rp800.000,00/item

Registrasi Baru
Obat Bahan Alam Produksi
Dalam Negeri bentuk Sediaan . .
Baru Cacs Pemberian Bary . RP7.500.000,00/item Rp7.500.000,00/item
Indikasi Baru, Posologi,
dan/atau Dosis Baru

R t B - -

Obat Harton Totoadar (OHT)  RP5.000.000,00/item Rp3.700.000,00/item
Registrasi Baru . .

Fitafarmaka (FF) Rp10.000.000,00/item Rp8.000.000,00/item
Registrasi Bar . .

Obat Bahan Alam Impor Rp15.000.000,00/item Rp15.000.000,00/item

Registrasi Baru
Obat Bahan Alam Impor
Cefigdigahan Baru, Rp20.000.000,00/item  Rp20.000.000,00/item
Baru, Posologi, dan/atau
Dosis Baru

o Sediaan sederhana (topikal): parem, pilis, tapel, cairan obat luar, dan serbuk obat luar.

» Sediaan sederhana (oral): serbuk obat dalam, rajangan, dodol, pil, dan pastilles

 Sediaan modern: tablet, kapsul, cream, gel, salep, suppositoria, cairan obat dalam,
plester, effervescent, lembar film, aerosol, dan Sediaan lain yang ditetapkan
berdasarkan kajian BPOM.

Shhtesren I’egiStrGSiOtSkk.pom.gO.id
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BADAN POM

BIAYA PNBP OBAT BAHAN ALAM

» REGISTRASI

Tarif Lama

(PP No. 32 Tahun 2017)

Tarif Baru
(PP No. 15 Tahun 2026)

Registrasi Ulang
Obat Bahan Alam Produksi
Dalam Negeri dalam bentuk:
Sediaan sederhana untuk . .
L Rp100.000,00/item Rp100.000,00/item
Sediaan sederhana untuk . .
benggunaan oral Rp250.000,00/item Rp250.000,00/item
D sediaan modern Rp400.000,00/item Rp400.000,00/item
Obat Herbal Terstandar . .
(OHT) Rp2.500.000,00/item Rp2.500.000,00/item
Fitofarmaka (FF) Rp5.000.000,00/item Rp5.000.000,00/item
P o
Obat Bahan Alam Impor Rp5.000.000,00/item Rp5.000.000,00/item

\\ } REGISTRASI Tarif Lama
S/ VARIASI

[ Registrasi Variasi Minor
dengan Notifikasi

(PP No. 32 Tahun 2017)

Rp100.000,00/item

|
Tarif Baru s
(PP No. 15 Tahun 2026)

Rp0,00/item

Registrasi Variasi Minor
dengan Persetujuan

Rp200.000,00/item

Rp200.000,00/item

Registrasi Variasi Mayor :

Yang Tidak
Mempengaruhi  Khasiat
dan Keamanan

Yang Mempengaruhi
Khasiat dan Keamanan

el Untuk Bentuk Sediaan
Baru, Cara Pemberian
Baru, Indikasi Baru,
Posologi, dan/atau Dosis
Baru

Rp500.000,00/item

Rp800.000,00/item

Rp7.500.000,00/item

\

Rp500.000,00/item

Rp800.000,00/item

Rp7.500.000,00/item

*1500533

Qo nitesron
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BADAN POM

BIAYA PNBP OBAT KUASI

2 REGISTRASI

Tarif Lama Tarif Baru
(PP No. 32 Tahun 2017) (PP No.15 Tahun 2026)
EE—————————

Pra Registrasi Obat Kuasi Rp100.000,00/item Rp100.000,00/item
Registrasi Baru
Obat Kuasi :
Produksi Dalam Negeri Rp1.000.000,00/item Rp1.000.000,00/item
Impor Rp5.000.000,00/item Rp5.000.000,00/item

%R EGISTRASI Tarif Lama Tarif Baru
m (PP No. 32 Tahun 2017) (PP No. 15 Tahun 2026)
O o Nopart Rp500.000,00/item Rp500.000,00/item
Obat Kuasi Impor Rp2.500.000,00/item Rp2.500.000,00/item

-
N o
) P
.
y x
B g
. 04

X

’?R EGISTRASI Tarif Lama Tarif Baru
= .32 y) . 202
o VARIASI (PP No. 32 Tahun 2017) (PP No. 15 Tahun 2026)
variasihiinor dengan Rp100.000,00/item Rp0,00/item
Variasi Minor dengan . .
Persetujuan = Rp500.000,00/item Rp500.000,00/item
Variasi Mayor Rp1.000.000,00/item Rp1.000.000,00/item

*1500533

Qo nitesron
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Pra Registrasi
Suplemen Kesehatan

" BIAYAPNBP SUPLEMEN KESEHATAN

(PP No. 32 Tahun 2017) (PP No. 15 Tahun 2026)

Rp100.000,00/item Rp100.000,00/item

C

Registrasi Baru
Suplemen Kesehatan

dengan bentuk sediaan:

Bahan atau kombinasi
bahan berupa vitamin
dan/atau mineral

Bahan berupa isolate
atau herbal atau bahan

lain yang disetujui
sebagai suplemen
kesehatan dalam bentuk
tunggal dan/atau

kombinasi dengan bahan
alam lain seperti vitamin
dan/atau mineral

Bahan baru, kombinasi
baru, indikasi baru,
posologi dan/atau dosis
baru

Rp5.000.000,00/item Rp5.000.000,00/item

Rp10.000.000,00/item Rp10.000.000,00/item

Rp15.000.000,00/item Rp15.000.000,00/item

registrasiotskk.pom.go.id
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BADAN POM

BIAYA PNBP SUPLEMEN KESEHATAN

we REGISTRASI

7

Suplemen kesehatan

Tarif Lama

(PP No. 32 Tahun 2017)

Tarif Baru
(PP No. 15 Tahun 2026)

d bah t . .
kombinasi bahan berupa Rp2.500.000,00/item Rp2.500.000,00/item
vitamin dan/atau mineral

Supl k hat A .
up e";g{;mgge o Rp5.000.000,00/item Rp5.000.000,00/item

B REGISTRASI

VARIASI

7

Tarif Lama

(PP No. 32 Tahun 2017)

Tarif Baru
(PP No. 15 Tahun 2026)

Baru, Cara Pemberian
Baru, Indikasi Baru,
Posologi, dan/atau Dosis
Baru

Variasi Minor dengan Rp100.000,00/item Rp0,00/item
Variasi Minor dengan . .
S Rp1.000.000,00/item  Rp1.000.000,00/item
Variasi Mayor :
) Yang Tidak  Rp2.000.000,00/item Rp2.000.000,00/item
Mempengaruhi  Khasiat
dan Keamanan
Yang Mempengaruhi  Rp5.000.000,00/item Rp5.000.000,00/item
Khasiat dan Keamanan
Untuk Bentuk Sediaan  Rp15.000.000,00/item  Rp15.000.000,00/item

-~

*1500533
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BADAN POM

REGISTRASI PRODUK

Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan

KHUSUS EKSPOR

Dikenakan tarif

RP0,00/1TEM

y

¥ *y 3
o X

*Registrasi Baru,
Registrasi Ulang dan
Registrasi Variasi

‘*1500533

Nnitesron

pom.go.id
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BADAN POM

BIAYAPNBP EVALUASI
PERMOHONAN PERSETUJUAN
IKLAN OBA, SK DAN OK

rd |
RD EVALUASI Tarif Lama Tarif Baru il
\
IKLA N (PP No. 32 Tahun 2017) (PP No. 15 Tahun 2026)

Evaluasi Permohonan
Persetujuan lklan Obat
Bahan Alam, Suplemen

Kesehatan atau Obat Kuasi :

BPermohonan Persetujuan

Rancangan lklan pada Rp200.000,00/iklan .
Modia 2o s ndia” Poan Rp200.000,00/iklan
Audiovisual

) Permohonan Persetujuan )
Rancangan Iklan pada Rp'lO0.000,00IIkICIn
Media Visual

é580533

N iiLenron
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BADAN POM

Informasi lebih lanjut terkait Jenis dan Tarif Atas
Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang
Berlaku Pada Badan Pengawas Obat dan Makanan
dapat di unduh pada barcode berikut:

*1500533

(N registrasiotskk.pom.go.id
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BADAN POM

TARIF PENERIMAAN NEGARA
BUKAN PAJAK (PNBP)

NOTIFIKASI KOSMETIK Q

yy w2,
P— ;X“h
PP NO 15 TAHUN 2026

JENIS DAN TARIF ATAS JENIS
PENERIMAAN NEGARA
BUKAN PAJAK YANG
BERLAKU PADA BADAN
PENGAWAS OBAT DAN

MAKANAN DMy
/3((\‘\\
«\‘\/

é500533

\ llllllll
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BIAYA PNBP NOTIFIKASI KOSMETIK
PP No 15 Tahun 2026@

Notifikasi kosmetik yang

diproduksi di luar negara anggota
ASEAN Rp 1.500.000,00/ Item

Notifikasi kosmetik yang
diproduksi di negara anggota Rp 500.000,00/ Item
ASEAN

Pemberitahuan produk kombinasi
atau kit kosmetik Rp 100.000,00/ Item

Perubahan ukuran dan/atau jenis
kemasan kosmetik Rp 100.000,00/ Item

Perubahan nama industri/importir/

badan usaha yang melakukan

notifikasi kosmetik dan/atau

perubahan alamat importir/ .bade.\n Rp 100.000,00/ Itern
usaha yang melakukan notifikasi

kosmetik tanpa perubahan hak

untuk mengedarkan atau status

kepemilikan produk

% Berlaku mulai 26 Mei 2026

915}3533

12005 registrasiotskk.pom.go.id
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BADAN POM

BIAYA PNBP NOTIFIKASI KOSMETIK

PP No 15 Tahun 2026

Poin b:
Simplifikasi terkait perubahan data
perusahaan/pabrik

PP No 32 Tahun 2017 PP No 15 Tahun 2026

5.Perubahan industri, importir | 5 Perubahan nama
atau badan usaha yang industri/importir/badan
melakukan notifikasi tanpa usaha yang melakukan
perubahan hak notifikasi kosmetik dan/atau
mengedarkan atau status perubahan alamat
kepemilikan: importir/badan usaha yang
Rp.100.000/item melakukan notifikasi
6.Perubahan alamat industri, kosmetik tanpa perubahan
importir atau badan usaha hak untuk mengedarkan atau
yang melakukan notifikasi status kepemilkan produk:
tanpa perubahan lokasi Rp.100.000/item
pabrik: Rp.100.000/item

1200832

registrasiotskk.pom.go.id
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BADAN POM

Informasi lebih lanjut terkait Jenis dan Tarif Atas
Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang
Berlaku Pada Badan Pengawas Obat dan Makanan
dapat diunduh pada barcode berikut:

(*15\00533

N registrasiotskk.pom.go.id
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BADAN POM

TARIF PENERIMAAN NEGARA
BUKAN PAJAK (PNBP)

UJI PRAKLINIK/KLINIK
OBA, OK, SK, DAN KOSMETIK

2
& »
Plo 15 Tamyy, >~

JEQZS DAN TARIE 4. 2 026‘
BURCTIMAAN £ S

%533
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BADAN POM

PERUBAHAN TARIF PNBP PPUPK DAN

PPUK OBA, OK, SK, DAN KOSMETIK

NEW!

Kesehatan, dan Kosmetik

\.

Tarif Lama Tarif Baru
(PP No. 32 Tahun 2017) (PP No. 15 Tahun 2026)
Persetujuan Pelaksanaan
Uji Prakiinik (PPUPK) Obat Rp1.000.000,00/
Bahan Alam, Obat Kuasi, item
Suplemen Kesehatan' dan Tarif tidak dipisahkan per jenis Tarif dipisahkan per jenis uji
Kosmetik uji praklinik praklinik menjadi:
IBD Uji toksisitas akut Rp300.000,00/protokol
»Uji toksisitas subkronik/ Rp500.000,00lpr0t0k0l
kronik/khusus
B Uji farmakodinamik Rp500.000,00/protokol
Persetujuan Pelaksanaan
Uji Klinik (PPUK) Obat Bahan Rp2.000.000,00/ Rp2.000.000,00/
Alam, Obat Kuasi, Suplemen item protokol

Tidak ada perubahan tarif

TARIF BARU HASIL UJI PRAKLINIK
DAN UJI KLINIK OBA, OK, DAN SK

(PP No. 15 Tahun 2026)

Hasil Uji Praklinik Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan

Suplemen Kesehatan

ot

IBD Uji toksisitas akut Rp300.000,00/laporan

D Uji toksisitas subkronik/kronik/khusus Rp500.000,00/laporan

D vji farmakodinamik Rp500.000,00/laporan
Hasil Uji Klinik Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Rp2.000.000,00/
Suplemen Kesehatan laporan

\_

Tarif PNBP sesuai PP No.15 Tahun 2026 berlaku mulai 26 Mei 2026

*1500533

Qo nitesron

registrasiotskk.pom.go.id
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BADAN POM

ALUR PENGAJUAN HASIL UJI PRAKLINIK
DAN UJI KLINIK OBA, OK, DAN SK

Pengajuan
Dokumen
Hasil Uji
Praklinik/Klinik Pengecekan
Kelengkapan
Dokumen

Diajukan melalui email:
e ujiklinik_regotskkos
@pom.go.id
e subdit.ukdip@gmail.
com (sebagai cc)

Hasil dapat berupa:

» Berkas lengkap:
Penerbitan Surat
Perintah Bayar
(sPB) -
Pemohon
melakukan
pembayaran
sesuai tarif PNBP

» Berkas tidak

lengkap:

O\ dikembalikan ke
pemohon untuk
dilengkapi

N\
NNNN\N O
NN
NN
\ '*\ N\
NN\
NN\
AN

Tahap Evaluasi

Evaluasi dokumen
secara menyeluruh
sesuai timeline (time
to respond):

e Uji klinik: 20 HK

e Uji praklinik: 20 HK.

Berlaku ketentuan

khusus:

1.Uji toksisitas
akut (tanpa uji
lain): 10 HK

2.Uji toksisitas
subkronik/kronik
(tanpa uiji lain):
15 HK

Penerbitan
Keputusan
Evaluasi

Hasil dapat berupa:

e Persetujuan

e Permintaan
Tambahan Data

e Penolakan

Hasil keputusan
dikirimkan ke email
pemohon

registrasiotskk.pom.go.id
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BADAN POM

PERSYARATAN PENGAJUAN HASIL UJI

Persyaratan
Umum

PRAKLINIK DAN UJI KLINIK

OBA, OK, DAN SK

Uji Praklinik

Surat permohonan evaluasi hasil
uji praklinik yang dilengkapi
dengan klaim yang diajukan

Uji Klinik

Surat permohonan evaluasi hasil
uji klinik yang dilengkapi dengan
klaim yang diajukan

Persyaratan
Khusus

Laporan hasil uji praklinik
dengan format antara lain
Pendahuluan, Tinjauan Pustaka,
Metode, Data uji praklinik
termasuk hasil analisa statistik,
Pembahasan, Kesimpulan, Daftar
Pustaka, dan Lampiran;

Jurnal atau literatur yang
dijadikan referensi;

Formula lengkap produk
meliputi bahan aktif dan bahan
tambahan, pembanding yang
digunakan;

Persetujuan Komisi Etik;
Data-data uji sebelumnya
(data nonklinik, data preliminary
study atau data ilmiah lain
sesuai yang diperlukan)

Laporan hasil uji klinik dengan
format antara lain Pendahuluan,
Tinjauan Pustaka, Metode, Data
uji klinik termasuk hasil analisa
statistik, Pembahasan,
Kesimpulan, Daftar Pustaka, dan
Lampiran;

Jurnal atau literatur yang
dijadikan referensi;

Formula lengkap produk
meliputi bahan aktif dan bahan
tambahan, termasuk produk
pembanding;

Persetujuan Komiisi Etik;
Data-data uji sebelumnya
(data nonklinik, data klinik atau
data ilmiah lain sesuai yang
diperlukan)

Diajukan oleh

1.Pelaku usaha registrasi, atau
2.lembaga penelitian (jika
belum memiliki mitra industri)

1.Sponsor, atau
2.0rganisasi Riset Kontrak
(ORK)

registrasiotskk.pom.go.id
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BADAN POM

Informasi lebih lanjut terkait Jenis dan Tarif Atas
Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang
Berlaku Pada Badan Pengawas Obat dan Makanan
dapat di unduh pada barcode berikut:

*1500533

(N registrasiotskk.pom.go.id
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