
PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

II.J2.L

J2. PERjIZINAI\I BERUSAI{A UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA SUB SEKTOR OBAT DAN MAKANAN

1

No Nomenklatur
PB IIMKU Persyaratan JaagLa Waktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

6
PI}RI'T,ARAN PRODUK

I
t.

Izin Edar Obat 1. Memenuhi Standar lzin
Edar Obat.

2. Memenuhi standar
Farmakope Indonesia
yang ditetapkan oleh
menteri yang
menyelenggarakan
urusan pemerintahan di
bidang kesehatan
dan/atau standar
lainnya yang diakui
sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-
undangan yang
ditetapkan oleh Kepala
Badan Pengawas Obat
dan Makanan.

3. Menjamin keamanan,
mutu dan label

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148832 C
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PRES!DEN
REPUBLTK INDONEgIA

il.J2.2

No Nomenklatur
PB IIMKU Persyaratan Jangka Slaktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlalru Parameter Kewenangan

(1t t2l t3t (4) (st (6) t7l (8t
obat serta melakukan
pemantauan
farmakovigilans dan
pelaporan efek samping
obat kepada kepala
lembaga yang
menyelenggarakan
urusan pemerintahan di
bidang pengawasan obat
dan makanan.

4. Memproduksi atau
mengimpor obat paling
lambat 1 (satu) tahun
sejak tanggal
persetujuan izin edar
obat.

a. Permohonan Baru 1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis keamanan,

khasiat, mutu, dan penandaan,
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.3

No

(1

1) Hasil Pra
Registrasi hanya
untuk obat baru,
produk biologi,
obat generik
wajib
bioekivalensi,
obat generik
impor, dan obat

Masa
Berlakr,r

Parameter KewenanganJangka Waktu Penerbitan KewqiibaaNomenklatur
PB UMKU Persyaratan

(st (61 t7t (8t(3t (4t
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan izin Edar
Obat.

1 Tahun1. Pra registrasi = 40 Hari
2. Pra registrasi Emergencg

Use Authorization(EUAI = 6
jam

Maksimal5
Tahun

Registrasi obat khusus
ekspor = 7 Hari

Registrasi pertama obat
pengembangan baru dengan
investasi di Indonesia = 5O
Hari

1

2

2l lzin edar obat
baru, obat
generik, dan
produk biologi
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PRESIDEN
REPUBLTK INDONESIA

fi.J2.4

No
Nomenklatur

PB IruKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan Kewajiban Masa
Berlaku Parameter Keweuangan

t1t l2t (31 (4t (sl (61 t7l (8t
3 Registrasi pertama obat

generik pertama dengan
investasi di Indonesia = 75
Hari

4 Registrasi baru obat baru
dan produk biologi yang
diindikasikan untuk terapi
penyakit serius yang
mengancam nyawa manusia
(life saving), dan/atau
mudah menular kepada
orang lain, dan/atau belum
ada atau kurangnya pilihan
terapi lain yang aman dan
efektif = 100 Hari

5 Registrasi baru obat baru
dan produk biologi yang
berdasarkan justifikasi
diindikasikan untuk
penyakit serius dan langka

SK No 152488 C



PRES IDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.5

No Nomenklatur
PB I,MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangaa

(U t2l (31 t4t (s) (61 17l (8t

6

(orphan drug) di Indonesia
atau peralihan dari EUA
menjadi izin edar = 100 Hari

Registrasi baru obat baru,
produk biologi, obat generik,
dan obat generik bermerek
ditujukan untuk program
kesehatan nasional yang
dilengkapi dengan dokumen
penunjang kebutuhan
program atau hasil
prakualifikasi Badan
Kesehatan Dunia (World
Health Organization/ = 100
Hari

Registrasi pertama obat baru
dan produk biologi dengan
investasi di Indonesia = 100
Hari

7
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PRES IDEN
REPUBLIK INDONESIA

1.J2.6

No NomeaLlatur
PB I,MKU Persyaratan Jangka Wahu Penerbltan Kewqiiban Masa

Berlaku Parameter Keweaangan

(U 12t (3t 141 (sl (6) 17t (8t

8. Registrasi baru obat baru
dan produk biologi yang
telah melalui proses obat
pengembangan baru dan
paling sedikit 1 (satu) uji
klinik dilakukan di Indonesia
= 100 Hari

9 Registrasi baru obat generik
yang memiliki formula,
sumber bahan baku,
spesifikasi obat, mutu,
proses produksi, dan
menggunakan fasilitas
produksi yang sama dengan
obat generik bermerek yang
telah disetujui atau
sebaliknya = 100 Hari
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

lr.J2.7

No Nomenlrlatur
PB IIMKU Persyaratan Jangka Waku Penerbitan Kewajiban Masa

Berlaku Parameter Keweuangan

(1t t2t (3t (41 (st (6t t7t (81

10. Registrasi baru untuk obat
dan produk biologi baru
yang telah disetujui paling
sedikit di 1 (satu) negara
dengan sistem evaluasi yang
telah dikenal baik = 90 Hari

1 1. Registrasi baru obat generik
dan obat generik bermerek
yang tidak termasuk dalam
jalur evaluasi registrasi
pertama obat baru dan
produk biologi degnan
investasi di Indonesia = 150
Hari

12. Registrasi baru obat baru
dan produk biologi yang
tidak termasuk dalam jalur
evaluasi registrasi 100

SK No 152491C



PRES IDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.8

No Nomenklatur
PB IIMKU Persyaratan Jangka trIaktu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(11 t2t (31 (4) (st (6t t7t (8)
(seratus) Hari dan 90
(sembilan puluh) Hari = 300
Hari

3l Emergencg Use
Authorization
(EUA)

1. Obat baru dan Produk
Biologi: 20 Hari

2. Obat generik = 5 Hari

Berlaku
untuk
penggunaa
n
obat selama
kondisi
kedarurata
n
kesehatan
masyarakat
yang
diperuntuk
an bagi
pengobatan
pasien
sesuai
dengan
ketentuan
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FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

tr.J2.9

No Nomeuklatur
PB TruKU Persyaratan JangLa Waktu Penerbltan Kewqiiban Masa

Berlalnr Parameter Kewenangan

(u l2t (3t (4t (st (6t t7t (8t
peraturan
perundang-
undangan

b. Perubahan: 1. dokumen administratif;
dan/atau

2. dokumen teknis keamanan,
khasiat, mutu, dan/atau
penandaan,

sesuai dengan perubahan yang
diajukan mengacu pada Standar
dan/atau Persyaratan Penerbitan
Izin Edar Obat.

1) Hasil Pra
Registrasi hanya
untuk registrasi
variasi major

1. Pra registrasi = 40 Hari
2. Pra registrasi Emergencg Use

Authorization= 6 jam

1 Tahun

2) Persetujuan
Perubahan

Registrasi variasi obat baru
dan produk biologi terkait
mutu yang telah disetujui

1 Maksimal5
Tahun

SK No 148840 C



PRESIDEN
REPUBLTK INDONESIA

rI.J2.10

No
Nomenllatur

PB IIMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan Kewqiiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(U l2l t3t (4t (s) (6t 17l (8t
paling sedikit di 1 (satu)
negara dengan sistem
evaluasi yang telah dikenal
baik = 75 Hari

2 Registrasi variasi major
indikasi baru/ posologi baru
untuk obat yang ditujukan
sebagaimana dimaksud
pada butir 1.a.2.4 sampai
dengan butir 1.a.2.6 pada
registrasi obat baru dan
produk biologi = f 00 Hari

3 Registrasi variasi major obat
baru, produk biologi, dan
obat generik terkait mutu
dan informasi produk = 100
Hari

Registrasi variasi major
indikasi baru/posologi baru

4
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

l.J2.tt

No NomenLlatur
PB IIMKU Persyaratan JangLa Waktu Penerbltan Kewqiiban Masa

Berl,aku Parameter Kewenangan

(U t2l (3t (41 (5t (6t t7t (81

5

untuk obat dan produk
biologi baru yang telah
disetujui paling sedikit di 1

(satu) neg€rra dengan sistem
evaluasi yang telah dikenal
baik = 9O Hari
Registrasi variasi major
indikasi baru/posologi baru
obat baru dan produk
biologi yang tidak termasuk
dalam jalur evaluasi 100
(seratus) Hari dan 90
(sembilan puluh) Hari =
300 Hari
Registrasi variasi major
indikasi baru/posologi baru
untuk Emergencg Use
Authorization (EUA) obat
baru dan produk biologi =
20 Han

6
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

l.J2.t2

No Nomenklatur
PB T,MKU Persyaratan Jangka trIalrtu Penerbltan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(u tzt (3t l4l (sl (51 t7t (81

7. Registrasi variasi minor = 40
Hari

8. Registrasi variasi minor
notifikasi (do and teltl = 2g
Hari

c. Perpanjangan:
lzin edar obat baru,
obat generik, dan
produk biologi

1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis terkait mutu

dan penandaan,
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Izin Edar
Obat.

10 Hari Maksimal5
Tahun

2 Izin Edar Obat Bahan
AIam

Memenuhi Standar Izin
Edar Obat Bahan Alam
berupa Farmakope Herbal
Indonesia dan standar
dan/atau persyaratan
selain farmakope herbal
Indonesia yang diatur/
ditetapkan dengan
peraturan kepala lembaga
yang menyelenggarakan

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148843 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.13

No Nomenllatur
PB I,MKI' Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan
(rt t2t (3t (4) (5) (61 17t (8t

urusan pemerintahan di
bidang pengawasan obat
dan makanan.

a. Permohonan Baru
1) Hasil Pra

Registrasi Obat
Bahan Alam

1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis berupa formula

produk,
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Izin Edar
Obat Bahan Alam.

1 Pra Registrasi Obat Bahan
Alam berupa Jamu/Obat
Herbal Terstandar/
Fitofarmak a I Obat Bahan
Alam lainnya = 15 Hari
Pra Registrasi Obat Bahan
Alam berupa Jamu
komposisi Tertentu = 10
Hari

2

20 Hari

2) lzin Edar Obat
Bahan Alam

1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis terkait

keamanan, khasiat, mutu, dan
penandaan,

sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Izin Edar
Obat Bahan Alam.

1

2

3

4

Registrasi Jamu Sederhana
= 7 Hari
Registrasi Jamu Komposisi
Tertentu = 15 Hari
Registrasi Jamu Komposisi
Kompleks = 30 Hari
Registrasi Obat Herbal
Terstandar = 9O Hari

Maksimal5
Tahun

SK No 148844 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

il.J2.t4

No NomenLlatur
PB TruKt' Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l (3t (41 (s) (6) 17t (8)
5

6

7

8

I

Registrasi Fitofarmaka = 90
Hari
Registrasi Obat Bahan Alam
Lisensi: 3O Hari
Registrasi Obat Bahan Alam
Impor = 90 Hari
Registrasi Obat Bahan Alam
l,ainnya = 90 Hari
Registrasi Obat Bahan AIam
Ekspor = 3 Hari

b. Perubahan:
Surat Persetujuan
Perubahan Izin
Edar Obat Bahan
Alam

1. dokumen administratif;
dan/atau

2. dokumen teknis terkait
keamanan dan khasiat, mutu,
dan/atau penandaan,

sesuai dengan perubahan yang
diajukan mengacu pada Standar
dan/ atau Persyaratan Penerbitan
Izin Edar Obat Bahan Alam.

1. Registrasi Variasi Mayor Obat
Bahan Alam = 30 Hari

2. Registrasi Variasi Minor Obat
Bahan Alam dengan
Persetujuan = 7 Hari

3. Registrasi Variasi Minor Obat
Bahan Alam dengan Notifikasi
= 5 Hari

Maksimal 5
Tahun

SK No 148845 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.15

No Nomenklatur
PB T,IIIKU

Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa
Berlalnr Parameter Kewenangau

(1) t2t (3t (4t (5) (6t t7t (81

c. Perpanjangan:

Izin Edar Registrasi
Ulang Obat Bahan
Alam

1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis terkait

keamanan dan khasiat, mutu,
dan/atau penandaan,

sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Izin Edar
Obat Bahan Alam.

1. Registrasi Ulang Obat Bahan
Alam tanpa perubahan = 10
Hari

2. Registrasi Ulang Obat Bahan
Alam disertai perubahan = 30
Hari

Maksimal5
Tahun

3 Izin Edar Obat Kuasi Memenuhi Standar Izin
Edar Obat Kuasi berupa
Farmakope Indonesia,
Farmakope Herbal
Indonesia, Kodeks
Kosmetika Indonesia,
dan/atau persyaratan lain
yang diatur/ ditetapkan
dengan peraturan kepala
lembaga yang

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148846 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

II.J2.16

No Nomenklatur
PB T'MKU Persyaratan Jangka Waku Peuerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

t1l 121 (3t (4t (s) (6t 17t (8t
menyelenggarakan urusan
pemerintahan di bidang
pengawasan obat dan
makanan.

a. Permohonan Baru:
1) Hasil Pra

Registrasi Obat
Kuasi

1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis berupa formula

produk,
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Izin Edar
Obat Kuasi.

15 Hari 20 Hari

2) lzin Edar Obat
Kuasi

1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis terkait

keamanan dan khasiat, mutu,
dan penandaan,

sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Izin Edar
Obat Kuasi.

1 Registrasi Obat Kuasi dalam
negeri dengan bahan aktif
atau Komposisi yang sudah
diketahui profil keamanan
dan khasiatnya = 30 Hari
Registrasi Obat Kuasi dalam
negeri dengan bahan aktif
atau Komposisi yang belum
diketahui profil keamanan
dan khasiatnya = 50 Hari

2

Maksimal5
Tahun

SK No 148847 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.t7

No Nomenklatur
PB TruKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KcwaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U l2t (3t (4t (sl (61 17l (8t
3. Registrasi Obat Kuasi impor

= 60 Hari
4. Registrasi Obat Kuasi

Ekspor = 3 Hari
b. Perubahan:

Surat Persetujuan
Perubahan Izin Edar
Obat Kuasi

1. dokumen administratif;
dan/atau

2. dokumen teknis terkait
keamanan dan khasiat, mutu,
dan/atau penandaan,

sesuai dengan perubahan yang
diajukan mengacu pada Standar
dan Persyaratan Penerbitan Izin
Edar Obat Kuasi.

1. Registrasi Variasi Mayor Obat
Kuasi = 30 Hari

2. Registrasi Variasi Minor Obat
Kuasi dengan Persetujuan = 7
Hari

3. Registrasi Variasi Minor Obat
Kuasi dengan Notifikasi = 5
Hari

Maksimal 5
Tahun

c. Perpanjangan:
Izin Edar Registrasi
Ulang Obat Kuasi

1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis terkait

keamanan dan khasiat, mutu,
dan/atau penandaan,

sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Izin Edar
Obat Kuasi.

1 Registrasi Ulang Obat Kuasi
tanpa disertai perubahan =
10 Hari
Registrasi Ulang Obat Kuasi
disertai perubahan = 3O
Hari

2

Maksimal 5
Tahun

SK No 148848 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.18

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2t (31 (41 (st (6t 171 (8t
4. Izin Edar Suplemen

Kesehatan
Memenuhi Standar Izin
Edar Suplemen Kesehatan
berupa Farmakope
Indonesia, Farmakope
Herbal Indonesia, dan/ atau
persyaratan lain yang
diatur/ ditetapkan dengan
peraturan kepala lembaga
y€rng menyelenggarakan
urusan pemerintahan di
bidang pengawasan obat
dan makanan.

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

a. Permohonan Baru
1) Hasil Pra

Registrasi
Suplemen
Kesehatan

1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis berupa formula

produk,
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Izin Edar
Suplemen Kesehatan.

1. 15 Hari untuk:
a. registrasi Suplemen

Kesehatan dalam negeri
dengan bahan aktif
tunggal selain vitamin dan
mineral atau kombinasi
yang sudah diketahui
profil keamanan dan

20 Hari

SK No 148849 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.19

No Nomenklatur
PB IruKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan Kewajiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2t (3t (4t (st (61 171 (8t
kemanfaatannya (Kategori
2l;

b. registrasi Suplemen
Kesehatan dalam negeri
dengan bahan aktif
tunggal atau kombinasi
yang baru, posologi baru,
klaim baru, bentuk
sediaan baru, atau belum
diketahui profrl keamanan
dan manfaatnya (Kategori
3); dan

c. registrasi baru impor
(Kategori 4).

2. 10 Hari untuk registrasi
Suplemen Kesehatan dalam
negeri dengan bahan aktif
tunggal berupa vitamin atau
mineral yang sudah diketahui
profrl keamanan dan
kemanfaatarnnya (Katesori 1 ).

SK No 148850 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

1r.J2.20

No Nomenklatur
PB T'MKU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2t (3t (4t (s) (6) 17l t8l
2l lzinE,dar

Suplemen
Kesehatan

1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis terkait

keamanan dan khasiat, mutu,
dan penandaan,

sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Izin Edar
Suplemen Kesehatan.

1. Registrasi Suplemen
Kesehatan dalam negeri
dengan bahan aktif tunggal
berupa vitamin atau mineral
yang sudah diketahui profil
keamanan dan
kemanfaatannya (Kategori 1) =
15 Hari

2. Registrasi Suplemen
Kesehatan dalam negeri
dengan bahan aktif tunggal
selain vitamin dan mineral
atau kombinasi yang sudah
diketahui profil keamanan dan
kemanfaatannya (Kategori 2) =
30 Hari

3. Registrasi Suplemen
Kesehatan dalam negeri
dengan bahan aktif tunggal
atau kombinasi yang baru,
posologi baru, klaim baru,

Maksimal5
Tahun

SK No 148851 C



PRES I DEN
REPUBLIK INDONESIA

tr.J2.2t

No Nomenklatur
PB IruKU Persyaratan Jangka [Iaktu Penerbltan Kewqiiban

t5t

Masa
Berlakr,r Parameter Kewenangan

(1) t2l (3t (41

bentuk sediaan baru, atau
belum diketahui profil
keamanan dan manfaatnya
(Kategori 3) = 50 Hari

4. Registrasi baru Suplemen
Kesehatan impor (Kategori 4) =
50 Hari

5. Registrasi Suplemen
Kesehatan Ekspor: 3 Hari

(61 t7l (81

b. Perubahan:
Surat Persetujuan
Perubahan Izin
Edar Suplemen
Kesehatan

1. dokumen administratif;
dan/atau

2. dokumen teknis terkait
keamanan dan khasiat, mutu,
dan/atau penandaan,

sesuai dengan perubahan yang
diajukan mengacu pada Standar
dan Persyaratan Penerbitan Izin
Edar Suplemen Kesehatan.

1. Registrasi Variasi Mayor
Suplemen Kesehatan= 30 Hari

2. Registrasi Variasi Minor
Suplemen Kesehatan dengan
Persetujuan = 7 Hari

3. Registrasi Variasi Minor
Suplemen Kesehatan dengan
Notifikasi = 5 Hari

Maksimal5
Tahun

SK No 152482 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.22

No Nomenklatur
PB TruKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan Kewqiiban Masa

Berlalnr Parameter Kewenangan

(1)
c. Perpanjangan:

Izin Edar Registrasi
Ulang Suplemen
Kesehatan

t3l (41 (st (6t t7t (8t
1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis terkait

keamanan dan khasiat, mutu,
dan/atau penandaan,

sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan lzin Edar
Suplemen Kesehatan.

1. Registrasi Ulang Suplemen
Kesehatan tanpa disertai
perubahan = 10 Hari

2. Registrasi Ulang Suplemen
Kesehatan disertai perubahan
= 30 Hari

5. Izin Edar Kosmetik Memenuhi Standar Izin
Edar Kosmetik, berupa
Kodeks Kosmetik Indonesia
atau standar dan/atau
persyaratan lain yang
diatur dengan peraturan
kepala lembaga yang
menyelenggarakan uru san
pemerintahan di bidang
pengawasan obat dan
makanan.

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148853 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.23

No
Nomenklatur

PB TIMKU
Persyaratan Jangka WaHu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenaagau

(U t2t (3t (4) (sl t6t t7t (8t
a. Permohonan Baru 1. dokumen administratif; dan

2. dokumen teknis keamanan,
kemanfaatan, dan mutu,

sesuai dengan standar dan/atau
persyaratan penerbitan izin edar
kosmetik.

Maksimal3
tahun

l) Notifikasi Baru 1. Notifikasi Baru untuk
Kosmetik selain tipe produk
sediaan wangi-wangian = 14
Hari

2. Notifikasi Baru untuk
Kosmetik tipe produk sediaan
wangi-wangian = 3 Hari

2) Notifikasi
Kosmetik Kit

3 Hari

3) Notifrkasi Baru
Kosmetik khusus
ekspor

3 Hari

b. Perubahan 1. dokumen administratif;
dan/atau

Maksimal 3
tahun

SK No 148854 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.24

No Nomenklatur
PB TruKU Persyaratan Jangka Wahu Penerbltan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l t3t (4t (st (61 17l (8t
2. dokumen teknis keamanan,

kemanfaatan, dan/atau mutu,
sesuai dengan perubahan yang
diajukan mengacu pada Standar
dan/atau Persyaratan Penerbitan
Izin Edar Kosmetik.

1) Notifrkasi
Perubahan
/Variasi
Perusahaan/
Pabrik

14 Hari

2) Notifikasi
Perubahan/
Variasi Kemasan

3 Hari

c Perpanjangan 1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis keamanan,

kemanfaatan, dan mutu
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Izin Edar
Kosmetik.

Maksimal3
tahun

SK No 148855 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

tr.J2.25

No Nomenlrlatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltaa Kewqiiban Masa

Berlakr,r Parameter Kewenangan

(1) 121 (3t (4) (sl (6t t7t (8)
1) Pembaruan

Notifikasi
Kosmetik

1. Pembaruan Kosmetik untuk
Kosmetik selain tipe produk
sediaan wangi-wangian : 14
Hari

2. Pembaruan Kosmetik untuk
Kosmetik tipe produk sediaan
wangi-wangian = 3 Hari

2) Pembaruan
Notifrkasi
Kosmetik Kit

3 Hari

3) Pembaruan
Notifikasi
Kosmetik khusus
ekspor

3 Hari

6 Sertifikat Pemenuhan
Komitmen Pangan
Olahan

1 Hari 1. Memenuhi Standar
Sertifrkat Pemenuhan
Komitmen Pangan
Olahan.

2. Memenuhi kriteria
keamanan, mutu, gizi,
dan label sesuai densan

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148856 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

tr.J2.26

No Nonenklatur
PB TruKU Persyaratan Jangka Slaku Penerbitan Kewajiban Masa

Berlakr,r Parameter Kewenangan
(1t t2t (3t (41 (5t (6t t7l (8t

ketentuan peraturan
perundang-undangan

a. Permohonan Baru 1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis keamanan,

mutu, gizi, dan label,
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Sertifikat
Pemenuhan Komitmen Pangan
Olahan.

1 Hari Memenuhi ketentuan
komitmen yang tercantum
dalam PB-UMKU paling
lama 12 (dua belas) bulan
sejak PB-UMKU diterbitkan.

5 tahun

b. Perubahan
1) Sertifrkat

Pemenuhan
Komitmen
Variasi Mayor
Pangan Olahan

2) Sertifikat
Pemenuhan
Komitmen
Variasi Minor
Pangan Olahan

Dokumen teknis keamanan, mutu,
gizi, dan label sesuai dengan
perubahan yang diajukan mengacu
pada Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Sertifrkat
Pemenuhan Komitmen Pangan
Olahan.

1 Hari Maksimal5
Tahun

c. Perpanianqan l. rancangan label; dan 1 Hari 5 Tahun

SK No 148857 C



PRES!DEN
REPUBLIK INDONESIA

il.J2.27

No Nomenklatur
PB TIMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan Kewajiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan
(lt t2l (3t (4t tst (61 t7l (8t

2. dokumen teknis terkait label,
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Sertifrkat
Pemenuhan Komitmen Pangan
Olahan.

7 Sertihkat Persetujuan
Pangan Olahan

1. Memenuhi Standar
Sertifikat Persetujuan
Pangan Olahan.

2. Memenuhi kriteria
keamanan, mutu, gizi,
dan label sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan.

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

a. Permohonan Baru 1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis keamanan,

mutu, gizi, dan label,
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Sertifikat
Pemenuhan Komitmen Pangan
Olahan.

5 Hari 5 tahun

SK No 148858 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

il.J2.28

No NomenLlatur
PB I'MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l (3t t+t (sl (6t t7l (8t
b. Perubahan 1. dokumen administratif;

dan/atau
2. dokumen teknis keamanan,

mutu, gizi, dan label,
sesuai dengan perubahan yang
diajukan mengacu pada Standar
dan/ atau Persyaratan Penerbitan
Sertifikat Pemenuhan Komitmen
Pangan Olahan.

1) Sertifrkat
Persetujuan
Variasi Mayor
Pangan Olahan

5 Hari Maksimal5
Tahun

2) Sertifikat
Persetujuan
Variasi Minor
Pansan Olahan

I Hari Maksimal 5
Tahun

c. Perpanjangan 1. rancangan label; dan
2. dokumen teknis terkait label,
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Sertifrkat

1 Hari 5 Tahun

SK No 148859 C



FRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

rr.J2.29

No Nomenklatur
PB IN,IKU Persyaratan Jangka Waku Penerbltan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1t t2t t3t (4) (5t (61 17t (81

Pemenuhan Komitmen Pangan
Olahan.

8 lzinE,dar Pangan
Olahan

1. Memenuhi Standar Izin
Edar Pangan Olahan.

2. Memenuhi kriteria
keamanan, mutu, gizi,
dan Label sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan.

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

a. Permohonan Baru 1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis keamanan,

mutu, gtrzi, dar: label,
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Izin Edar
Pangan Olahan.

1. Tanpa Notifikasi =30 Hari
2. Dengan Notifikasi= 15 Hari

5 tahun

b. Perubahan: 1. dokumen administratif;
dan/atau

2. dokumen teknis keamanan,
mutu, eizi, dan label,

SK No 148860 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.30

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbltan Kewqiiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan
(u t2l (3t (4t (s) (6t l7t (8t

sesuai dengan perubahan yang
diajukan mengacu pada Standar
dan/ atau Persyaratan Penerbitan
Izin Edar Pangan Olahan.

ll lzin Variasi
Mayor Pangan
Olahan

30 Hari Maksimal5
Tahun

2) Sertifikat
Pemenuhan
Komitmen
Variasi Minor
Pangan Olahan

1 Hari Maksimal5
Tahun

c. Perpanjangan 1. rancangan label; dan
2. dokumen teknis terkait label,
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Sertifikat
Pemenuhan Komitmen Pangan
Olahan.

1 Hari 5 Tahun

9 Izin Variasi Akun
Perusahaan

Dokumen administratif dan/atau
dokumen teknis terkait perubahan
pada akun perusahaan

l0 Hari Memenuhi Standar Izin
Variasi Akun Perusahaan.

Seluruh Menteri/
Kepala
l,embaga
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PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

fi.J2.3L

No
Nomenklatur

PB UMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan KewaJiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(u t2t (3t (4t (5t (6t t7l (8t
yang diajukan mengacu pada
Standar dan/ atau Persyaratan
Penerbitan Izin Variasi Akun
Perusahaan.

10. Sertifikat Pemenuhan
Komitmen Variasi
Promosi Pangan
Olahan

1. surat pernyataan atau
keterangan dari perusahaan
yang menjelaskan tujuan dan
batas waktu untuk promosi;

2. rancangan label promosi; dan
3. dokumen administratif

dan/atau dokumen teknis
terkait keamanan, mutu, gizi,
dan label,

sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Sertifrkat
Pemenuhan Komitmen Variasi
Promosi Pangan Olahan.

1 Hari 1 Memenuhi Standar
Sertifikat Pemenuhan
Komitmen Variasi
Promosi Pangan
Olahan.

2 Memenuhi kriteria
keamanan, mutu,
gSn, dan label sesuai
dengan ketentuan
peraturan
perundang-
undangan.

Maksimal 5
Tahun

Seluruh Menteri/
Kepala
[,embaga

SK No 148862 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.32

No Nomenklatur
PB TruKU Persyaratan Jaagka Waktu Penerbltan Kcwqfiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l (3) t4l (5t (61 t7t (8t

11 Sertifikasi Pemenuhan
Komitmen Produksi
Pangan Olahan
Industri Rumah
Tangga (SPP-IRT)

1. Memenuhi Standar
Sertifikasi
Pemenuhan
Komitmen Produksi
Pangan Olahan
Industri Rumah
Tangga.

2. Memenuhi standar
cara produksi pangan
olahan yang baik
untuk industri rumah
tangga serta
pemeriksaan sarana
industri rumatr
tangga pangan yang
ditetapkan oleh
kepala lembaga yang

Pangan
olahan
tertentu
yang
diproduksi
oleh
industri
rumah
tangga

Bupati/

Walikota

SK No 148863 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.33

No Nomenklatur
PB TruKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan KewaJiban Masa

Berlalnr Parameter Kewenangan

(U t2t (3t t4l (s) (6t t7l t8t
menyelenggarakan
urusan pemerintahan
di bidang pengawasan
obat dan makanan.

a. Permohonan Baru 1. dokumen administratif;
2. pernyataan pemenuhan

komitmen;
3. data pangan olahan yang

didaftarkan;
4. data label; dan
5. rancangan label,
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Sertifikasi
Pemenuhan Komitmen Produksi
Pangan Olahan Industri Rumah
Tangga (SPP-IRT).

Terbit otomatis Maksimal5
Tahun

b. Perubahan l. dokumen
dan/atau

administratif; 5 Hari Mengikuti
masa

SK No 148864 C



PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

rr.J2.34

No
Nomenklatur

PB I'MKU Persyaratan Jangla Waktu Penerbltan Kewqiiban Masa
Berlaku Paramcter Kewenangan

(U l2l (3t (4) Ist (61 17l (8t
2. dokumen teknis keamanan,

mutu, gizi, dan label,
sesuai dengan perubahan yang
diajukan mengacu pada standar
dan/ atau persyaratan penerbitan
Sertifikasi Pemenuhan Komitmen
Produksi Pangan Olahan Industri
Rumah Tangga (SPP-IRT)

berlaku
sertifikat

c. Perpanjangan 1. dokumen administratif;
2. data pangan olahan yang

didaftarkan;
3. data label; dan
4. rancangan label,
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Sertifrkasi
Pemenuhan Komitmen Produksi
Pangan Olahan Industri Rumah
Tangga (SPP-IRT).

Terbit otomatis Maksimal5
Tahun

t2 Izin Pemenuhan
Komitmen Produksi
Pangan Olahan

1. Memenuhi Standar
Izin Pemenuhan

Maksimal5
Tahun

Pangan
olahan
tertentu

Bupati/
Walikota

SK No 148865 C



PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

II.J2.35

No Nomenklatur
PB I'trIKU Persyaratan Jangka [Iaktu Penerbltan Kewqjiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U tzl (31 (41 (s) (6t t7t (8t
Industri Rumah Tangga
(rPP-rRT)

Komitmen Produksi
Pangan Olahan
Industri Rumah
Tangga (IPP-IRT).

2. Memenuhi standar
cara produksi pangan
olahan yang baik
untuk industri rumah
tangga serta
pemeriksaan sarana
industri rumah
tangga pangan yang
ditetapkan oleh
kepala lembaga yang
menyelenggarakan
urusar"r pemerintahan

yang
diproduksi
oleh
industri
rumah
tangga

SK No 148866 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

11.J2.36

No NomenLlatur
PB TruKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2t (31 (4) (s) (6) t7t (8t
di bidang pengawasan
obat dan makanan.

a. Permohonan Baru 1. dokumen administratif;
2. pernyataan pemenuhan

komitmen;
3. data p€rngan olahan yang

didaftarkan;
4. datalabel;
5. rancangan label; dan
6. hasil uji Bahan Tambahan

Pangan,
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbit an lzin
Pemenuhan Komitmen Produksi
Pangan Olahan Industri Rumah
Tangga (IPP-IRT).

5 Hari Maksimal 5
Tahun

b. Perubahan 1. dokumen
dan/atau

administratif; 5 Hari Mengikuti
masa
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FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

tr.J2.37

No Nomenklatur
PB TruKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan
(1t t2l (3t (4t (st (61 17t t8l

2. dokumen teknis keamanan,
mutu, gizi, dan label,

sesuai dengan perubahan yang
diajukan mengacu pada standar
dan / atau persyaratan penerbitan
Izin Pemenuhan Komitmen
Produksi Pangan Olahan Industri
Rumah Tangga (IPP-IRT).

berlaku
sertifikat

c. Perpanjangan 1. dokumen administratif;
2. data pangan olahan yang

didaftarkan;
3. data label;
4. rancangan label; dan
5. hasil uji Bahan Tambahan

Pangan,
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbit an lzin
Pemenuhan Komitmen Produksi
Pangan Olahan Industri Rumah
Tangqa (IPP-IRT).

5 Hari Maksimal5
Tahun

SK No 148868 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.38

No
NomenLlatur

PB I,MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJlban Masa
Berlatu Parameter Kewenangan

(U 121 {3t (4t (5t (6t 17t (8t
13 Sertifikat Pelulusan

Bets/Lot Vaksin
1. dokumen administratif

berupa:
a. surat permohonan

penerbitan Sertifikat
Pelulusan Bets/l,ot
Vaksin;

b. sertifikat analisis;
c. Sertifikat Pelulusan

Bets/Lot Vaksin dari
Badan Otoritas Negara
Tempat Vaksin
Diluluskan;

d. protokol ringkasan
Bets/lat (Summary
Batch/ Lot Protocot); dart

e. surat persetujuan lzin
Edar/EUA/surat

1. Sertifikasi Pelulusan Bets/Lot
Vaksin yang telah dilengkapi
dengan Certificate of Release
dari negara asal = 7 Hari

2. Sertifikasi Pelulusan Bets/Lot
Vaksin yang tidak dilengkapi
dengan Certificate of Release
dari negara asal = 84 Hari

Memenuhi Standar
Sertifikat Pelulusan
Bets/Lot Vaksin.

Untuk tiap
bets/lot
produksi
yang akan
diedarkan

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga
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PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

t.J2.39

No Nomenlrlatur
PB T,MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan
(U t2l (3t 141 tst (61 t7l (8t

persetujuan pemasukan
Vaksin melalui SAS.

2. dokumen teknis:
Vaksin yang diproduksi
dan/atau diedarkan di
wilayah Indonesia, dan/atau
tujuan ekspor, berupa:
a. surat keterangan impor;

dan
b. berita acara sampling,

sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan Sertifikat
Pelulusan Bets/Lot Vaksin.

u. KELAYAKAN OPERAST (B)
t4 Sertifrkat Cara

Pembuatan Obat yang
Baik (CPoB)

1. Memenuhi Standar
Sertifikasi Cara
Pembuatan Obat yang
Baik.

Seluruh Menteri/
Kepala
L,embaga

SK No 148870 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

1.J2.40

No Nomenllatur
PB IIMKU Persyaratan Jangka lllaku Penerbitan KcwaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l (3t (41 (st (6t t7t (8t
2. Memenuhi Standar Cara

Pembuatan Obat yang
Baik yang diatur oleh
Kepala Badan Pengawas
Obat dan Makanan.

3. Melaporkan kegiatan
berusaha kepada kepala
lembaga yang
menyelenggarakan
urusan pemerintahan di
bidang pengawasan obat
dan makanan sesuai
dengan ketentuan
peraturan perundang-
undangan.

4. Melaporkan Dokumen
Induk Industri Farmasi
6 (enam) bulan setelah
terbit sertifikat dan I
(satu) bulan sejak
perubahan.

SK No 148871 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.4l

No Nomenklatur
PB TIMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1) t2l (3t (4t (s) (6t t7t t8t
5. Melaksanakan

ketentuan yang
tercantum dalam
Sertifikat CPOB.

6. Wajib
menotifi kasi/ mengaj uka
n persetujuan
perubahan fasilitas
produksi yang telah
tersertifikasi CPOB.

7. Perpanj€rng€rn Sertifikat
CPOB wajib diajukan
paling cepat 6 (enam)
bulan dan paling lambat
4 (empat) bulan sebelum
masa berlaku Sertifikat
CPOB berakhir.

a. Permohonan Baru
1) Sertifikasi Baru 1. Panduan mutu atau dokumen

setara terkait pembuatan obat
35 Hari Maksimal5

tahun
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FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

1.J2.42

No Nomenklatur
PB I,MKU Persyaratan Jangla Waktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U 12t (3t (41 (sl (6t 17l (8t
dan/atau bahan obat sesuai
dengan standar CPOB.

2. Surat pernyataan dari
penanggung jawab pemastian
mutu yang menyatakan telah
tersedia dokumen sebagai
berikut:
a. ringkasan laporan

kualifikasi sarana
penunjang kritis sampai
dengan tahap kualifikasi
kineq'a, khusus untuk
kualifikasi sistem
pengolahan air paling
sedikit sampai dengan
tahap kualifrkasi kinerja
fase 1 (satu);

b. kualifikasi personil kunci;
c. kualifikasi instalasi dan

operasional peralatan
produksi dan penzuiian,
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FRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

1r.J2.43

No Nomenklatur
PB TIMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

t1t t2l (3t (4t (s) (6t t7l (8t
khusus untuk sterilisator
termasuk kualifikasi
kine4'a; dan

d. protokol dan laporan
validasi metode analisis,
protokol validasi proses,
protokol validasi
pembersihan, dan protokol
validasi media fill untuk
proses aseptis.

2) Persetujuan
Penambahan
gudang di luar
lokasi pabrik

1. sertifikat CPOB;

2. dokumen administratif
berkaitan dengan penambahan
gudang di luar lokasi pabrik;
dan

3. dokumen teknis berkaitan
denah ruangan, pe{anjian
sewa, pengendalian perubahan
dan kajian risiko mutu,
dokumen kualifrkasi personil,

35 Hari Maksimal5
Tahun
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.44

No Nomenklatur
PB IIMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan Kewqiiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l (31 t4l (s) (6t t7l (8t
dan dokumen mutu lain sesuai
dengan standar CPOB.

b. Perubahan
1) Perubahan

fasilitas
1. daftar perubahan fasilitas;
2. dokumen pengendalian

perubahan dan dokumen
pendukung terkait perubahan;
dan

3. dokumen kualifikasi/validasi
terkait perubahan.

1. Perubahan fasilitas yang
memerlukan inspeksi = 35
Hari

2. Perubahan fasilitas yang tidak
memerlukan inspeksi = 35
Hari

Maksimal5
Tahun

2) Perubahan
administrasi

Dokumen pendukung terkait
perubahan administrasi

10 Hari Maksimal5
Tahun

c. Perpanjangan
1) Sertifrkat CPOB 1. Daftar perubahan bermakna

sejak pengawasan CPOB
terakhir;

2. Daftar penyimpangan sejak
pengawasan CPOB terakhir;

3. Pengkajian mutu produk (obat)
periode terakhir untuk tiga

1. Perpanjangan Sertifikat CPOB
yang tidak memerlukan
inspeksi = 10 Hari

2. Perpanjangan Sertifrkat CPOB
yang memerlukan inspeksi =
35 Hari

Maksimal 5
Tahun
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PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

rr.J2.45

No Nomenklatur
PB I,MKU Persyaratan Jangka lllaktu Penerbitan Kewajiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2t (31 t4l tst (6t 17t (81

produk (obat) yang paling
banyak diproduksi di fasilitas
yang akan diajukan
perpanjangan Sertifikat CPOB;
dan

4. Perkembangan tindakan
perbaikan dan pencegahan
berdasarkan hasil pengawasan
CPOB terakhir.

2) Persetujuan
gudang di luar
lokasi pabrik

1. Daftar perubahan bermakna
sejak pengawasan CPOB
terakhir;

2. Daftar penyimpangan sejak
pengawasan CPOB terakhir;
dan

3. Perkembangan tindakan
perbaikan dan tindakan
pencegahan berdasarkan hasil
pengawaszrn CPOB terakhir.

1. Perpanjangan Sertifrkat CPOB
yang tidak memerlukan
inspeksi = 10 Hari

2. Perpanjangan Sertifrkat CPOB
yang memerlukan inspeksi :
35 Hari

Maksimal5
tahun
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FRESIDEN
R,EPUBLIK INDONESIA

tr.J2.46

No Nomenllatur
PB IIMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l (31 (41 (st (61 171 t8l
15 Sertifikat Cara

Pembuatan Obat
Bahan Alam yang Baik
(cPoBAB)

1. Memenuhi Standar
Sertifikat Cara
Pembuatan Obat
Bahan Alam yang
Baik.

2. Memenuhi Standar
Cara Pembuatan Obat
Bahan Alam yang
Baik yang diatur oleh
Kepala Badan
Pengawas Obat dan
Makanan.

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

a. Permohonan Baru 1. Dokumen induk Industri Obat
Bahan Alam (IOBA), Industri
Ekstrak Bahan Alam (IEBA),
Usaha Kecil Obat Bahan Alam,
atau Usaha Mikro Obat Bahan
Alam;

35 Hari 5 Tahun
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PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

rr.J2.47

No
Nomenklatur

PB I'MKU Persyaratan Jaagka trIalrtu Penerbitan KewaJiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangau

(rl lzt (3t 141 (sl (6t t7l (8)

2. Surat Persetujuan Penggunaan
Fasilitas Bersama yang masih
berlaku dengan bentuk sediaan
sesuai dengan permohonan
untuk sarana produksi yang
menggunakan fasilitas bersama
dengan Obat;

3. Sertifikat CPOBAB yang masih
berlaku untuk bentuk sediaan
sesuai dengan permohonan jika
menggunakan fasilitas bersama
dengan Obat; dan

4. surat pernyataan komitmen
untuk permohonan Sertifikat
CPOBAB.

b. Perubahan Mengikuti
masa
berlaku
sertifikat

SK No 148878 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.48

No Nomenklatur
PB T,IIKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan Kewqjiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan
(1t tzt (3t (4t (s) (6t 17t I8t

1) Persetujuan
Perubahan
Administratif

1. Dokumen pengendalian
perubahan;

2. Dokumen pendukung terkait
perubahan;

3. Dokumen pendukung terkait
perubahan administratif; dan

4. Sertifikat CPOBAB terkait
sebelumnya yang masih
berlaku.

14 Hari

2) Persetujuan
Perubahan
Fasilitas yang
Memerlukan
Inspeksi dan
Tidak
Memerlukan
Inspeksi

I. Daftar perubahan fasilitas;
2. Dokumen pengendalian

perubahan dan dokumen
pendukung terkait perubahan;

3. Dokumen pendukung terkait
perubahan administratif; dan

4. Sertifikat CPOBAB terkait
sebelumnya yang masih
berlaku.

35 Hari

c. Perpanjangan 1. Dokumen induk Industri Obat
Bahan Alam (IOBA), Industri
Ekstrak Bahan Alam (IEBA),

35 Hari 5 Tahun

SK No 148879C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.49

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan JangLa [Iaktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlalnr Paraneter Kewenangan
(1t t2t (3t (41 (st (61 t7t (81

Usaha Kecil Obat Bahan Alam,
atau Usaha Mikro Obat Bahan
Alam;

2. Surat Persetujuan Penggunaan
Fasilitas Bersama yang masih
berlaku dengan bentuk sediaan
sesuai dengan permohonan
untuk sarana produksi yang
menggunakan fasilitas bersama
dengan Obat;

3. Sertifikat CPOB yang masih
berlaku untuk bentuk sediaan
sesuai dengan permohonan jika
menggunakan fasilitas bersama
dengan Obat. Dokumen induk
IOT, IEBA, Usaha Kecil Obat
Bahan Alam, atau Usaha Mikro
Obat Bahan Alam;

4. Sertifikat CPOBAB; dan
5. Berita Acara Pemeriksaan dari

Inspeksi Rutin bersama

SK No 148880 C



PRESIDEN
REPIJBLIK INDONESIA

rr.J2.50

No Nomenklatur
PB IruKU Persyaratan Jangla Waktu Penerbitan Kewqiiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l (3t (4t (sl (61 t7l (8)
perkemban gan C o rre ctiu e Action
and Preuentiue Action (CAPA) 2
(dua) tahun terakhir dan/atau
hasil inspeksi diri terakhir.

t6 Sertifikat Pemenuhan
Aspek Cara Pembuatan
Obat Bahan Alam yang
Baik Secara Bertahap

1. Memenuhi Standar
Sertifikat
Pemenuhan Aspek
Cara Pembuatan
Obat Bahan Alam
yang Baik secara
Bertahap.

2. Memenuhi Standar
Cara Pembuatan
Obat Bahan Alam
yang Baik yang
diatur oleh Kepala

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148881 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.51

No Nomenklatur
PB TruKU Persyaratan Jangka Waltu Penerbitan Kewqiiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

t1t l2l (3t (4t (sl (6t t7t (81

Badan Pengawas
Obat dan Makanan

a. Permohonan Baru 1. Surat pernyataan komitmen
untuk permohonan Sertifi kat
Pemenuhan Aspek CPOBAB
secara Bertahap; dan

2. Surat pernyataan komitmen
telah tersedianya dokumen
mutu dilampiri denah
bangunan produksi untuk
permohonan Sertifrkat
Pemenuhan Aspek CPOBAB
secara Bertahap.

55 Hari 3 Tahun

b. Perubahan:
Persetujuan
Perubahan
Administrasi

l. Sertifikat Pemenuhan Aspek
CPOBAB secara Bertahap
terkait sebelumnya yang masih
berlaku; dan

2. Dokumen pendukung terkait
perubahan administratif.

55 Hari Mengikuti
masa
berlaku
sertifikat

SK No 148882 C



FRESIDEN
REFUELIK INDONESIA

1.J2.52

No Nomenklatur
PB IIMKU Persyaratan Jangka Wahu Peuerbltan Kewajiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1t t2t (31 (41 (5) (6t t7t (8t
c. Perpanjangan 1. Surat pernyataan komitmen

telah tersedianya dokumen
mutu dilampiri denah
bangunan produksi untuk
permohonan Sertifikat
Pemenuhan Aspek CPOBAB
secara Bertahap;

2. Sertifrkat Pemenuhan Aspek
CPOBAB secara Bertahap
terkait sebelumnya; dan

3. Berita Acara Pemeriksaan dari
Inspeksi Rutin bersama
perkemban gan Correctiu e Action
and Preuentiue Action (CAPA) 2
(dua) tahun terakhir dan / atau
hasil inspeksi diri terakhir.

55 Hari 3 Tahun

t7 Sertifrkat Cara
Pembuatan Kosmetik
yang Baik (CPKB)

1. Memenuhi Standar
Sertifrkat Cara
Pembuatan
Kosmetik yang Baik

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148883 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.53

No
Nomenklatur

PB I'IIKU Persyaratan Jangka Waku Penerbltan KewaJlban Masa
Bertraku Parameter Kewenangan

(1) t2t (3t (4t (5t (6t 17t (8t
2. Memenuhi Standar

Cara Pembuatan
Kosmetik yang Baik
yang diatur oleh
Kepala Badan
Pengawas Obat dan
Makanan.

a. Permohonan Baru 1. dokumen penerapan 12 (dua
belas) aspek sistem mutu
sesuai dengan standar CPKB;
dan

2. memiliki penanggung jawab
teknis sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan.

35 Hari 5 Tahun

b. Perubahan:
1) Persetujuan

Perubahan
Administratif

Dokumen pendukung perubahan
administratif.

1O Hari Maksimal5
Tahun

SK No 148884 C



PRESIDEN
REPIJBLIK INDONESIA

rr.J2.54

No Nomenklatur
PB IIMKT' Persyaratan Jangka Wahu Penerbltan Kewajiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1) t2l (31 (41 (st (61 17t (8t
2) Persetujuan

Perubahan
Teknis

Dokumen penerapan sistem mutu
disesuaikan dengan perubahan
teknis yang diaiukan.

35 Hari Maksimal 5
Tahun

c. Perpanjangan:
Pembaharuan
Sertifrkat Cara
Pembuatan
Kosmetik yang Baik
(CPKB)

1. dokumen penerapan 12 (dua
belas) aspek sistem mutu
sesuai dengan standar CPKB;
dan

2. memiliki penanggung jawab
teknis sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan.

35 Hari 5 Tahun

18 Sertifrkat Pemenuhan
Aspek Cara Pembuatan
Kosmetik yang Baik
(CPKB) Secara
Bertahap Golongan A

1 Memenuhi Standar
Sertifikat
Pemenuhan Aspek
Cara Pembuatan
Kosmetik yang Baik
secara Bertahap
Golongan A.

Seluruh Menteri/
Kepala
L,embaga

SK No 148885 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.55

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Waltu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan
(U tzt (31 (41 tsl (6t 17l (8)

2. Memenuhi Standar
Cara Pembuatan
Kosmetik yang Baik
yang diatur oleh
Kepala Badan
Pengawas Obat dan
Makanan.

a. Permohonan Baru 1. dokumen penerapan 10
(sepuluh) aspek sistem mutu
sesuai dengan standar CPKB;
dan

2. memiliki penanggung jawab
teknis sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan.

35 Hari 5 tahun

b. Perubahan
1) Persetujuan

Perubahan
Administratif

Dokumen pendukung perubahan
administratif.

10 Hari Maksimal5
Tahun

SK No 148886 C



PRESIDEN
R.EPUBLIK INDONESIA

rr.J2.56

No
Nomenklatur

PB T,MKU Persyaratan Jangka [Iaktu Penerbitan KewaJiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l t3l (41 (5t t6l 17l (8)
2) Persetujuan

Perubahan
Teknis

Dokumen penerapan sistem mutu
disesuaikan dengan perubahan
teknis yang diajukan.

35 Hari Maksimal5
Tahun

c. Perpanjangan:
Pembaharuan
Sertifikat
Pemenuhan Aspek
Cara Pembuatan
Kosmetik yang Baik
(CPKB) Secara
Bertahap Golongan
A

1. dokumen penerapan 1O

(sepuluh) aspek sistem mutu
sesuai dengan standar CPKB;
dan

2. memiliki penanggung jawab
teknis sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan.

35 Hari 5 tahun

t9 Sertifikat Pemenuhan
Aspek Cara Pembuatan
Kosmetik yang Baik
(CPKB) Golongan B

1. Memenuhi Standar
Sertifikat
Pemenuhan Aspek
Cara Pembuatan
Kosmetik yang Baik
secara Bertahap
Golongan B.

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148887 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

r1.J2.57

No Nomenklatur
PB T'MKU Persyaratan Jangka [Iaktu Penerbltan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Keweuangan

(1) 121 (31 (4t tsl (6t t7l (8t
2. Memenuhi Standar

Cara Pembuatan
Kosmetik yang Baik
untuk industri
kosmetik golongan B
yang diatur oleh
Kepala Badan
Pengawas Obat dan
Makanan.

a. Permohonan Baru 1. Denah Bangunan Industri
Kosmetik sesuai prinsip CPKB;

2. dokumen penerapan 2 (dua)
aspek sistem mutu sesuai
dengan standar CPKB; dan

3. memiliki penErnggung jawab
teknis sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan.

35 Hari 5 tahun

SK No 148888 C



PRESIDEN
REPIJBLIK INDONESIA

rI.J2.58

No Nomenklatur
PB T,MKU

Persyaratan Jangla [Iahu Penerbitan KewaJlban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(U 121 (3t (4t tsl (6t UI (8t
b. Perubahan:

1) Persetujuan
Perubahan
Administrasi

Dokumen pendukung untuk
perubahan administratif.

10 Hari Maksimal5
Tahun

2) Persetujuan
Perubahan
Teknis

1. Denah Bangunan Industri
Kosmetik sesuai prinsip CPKB;
dan

2. Dokumen penerapan sistem
mutu disesuaikan dengan
perubahan teknis yang
diaiukan.

35 Hari Maksimal5
Tahun

c Perpanjangan:
Pembaharuan
Sertifikat
Pemenuhan Aspek
Cara Pembuatan
Kosmetik yang Baik
(CPKB) Golongan B

1. Denah Bangunan Industri
Kosmetik sesuai prinsip CPKB;

2. dokumen penerapan 2 (dua)
aspek sistem mutu sesuai
dengan standar CPKB; dan

3. memiliki penanggung jawab
teknis sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan.

35 Hari 5 tahun

SK No 148889 C



PRESIDEN
REFUBLTK INDONESIA

t[.J2.59

No Nomenklatur
PB TIMKU Persyaratan Jangka Itralrtu Pencrbitan Kewqiiban Masa

Bcrlaku Parameter Kewenangan

(1t tzl (31 141 (51 (6t 17l (8)
20 Sertifikat Cara

Distribusi Obat yang
Baik (CDOB)

1. Memenuhi Standar
Sertifikat Cara
Distribusi Obat yang
Baik.

2. Memenuhi Standar Cara
Distribusi Obat yang
Baik yang diatur oleh
Kepala Badan Pengawas
Obat dan Makanan.

3. Dalam hal mengelola
Obat, Obatyang
diadakan, disimpan,
dan disalurkan wajib
memiliki PB-UMKU
berupa lzinEdar Obat,
atau Pemasukan Melalui
Mekanisme Jalur
Khusus ataw Special
Access Scheme (SAS).

4. Menyampaikan laporan
kegiatan berusaha

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148890 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

11.J2.60

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan Kewajiban Masa

Bcrlaku Parameter Kewenangan
(U t2t (3t (41 (sl (6t t7l t8t

sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan.

5. Mengajukan perubahan
jika terdapat perubahan
terhadap bisnis proses
atau lokasi pada
sertifikat CDOB.

6. Mengajukan
perpanjangan paling
cepat 12 (dua belas)
bulan dan paling lambat
6 (enam) bulan sebelum
masa berlaku Sertifikat
CDOB berakhir.

a. Permohonan Baru 1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis (untuk fasilitas

distribusi) meliputi:

49 Hari 5 Tahun

SK No 148891 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

rr.J2.6l

No Norneuklatur
PB IIMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan KewaJiban Masa

Berlakrl Parameter Kewenangan

(1) l2l (3t (4) (5) (61 t7l (8t

a. denah alur pengelolaan
obat dan/atau bahan
obat;

b. daftar kategori-produk
dan/atau aktMtas;

c. struktur organisasi dan
manajemen pengelolaan
obat;

d. daftar
peralatan / perlengkapan
terkualifrkasi/ terkalibrasi
dalam operasional gudang
sesuai kategori produk
yang didistribusikan; dan

e. kebijakan mutu dan
daftar SOP;

SK No 148892 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.62

No Nomenklatur
PB T,MKU Persyaratan Jangka Wahu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Keweuangan

(11 l2t (3t (4) (st (61 171 t8t
3. dokumen teknis (untuk pelaku

usaha yang menyediakan,
mengelola, dan/atau
mengoperasikan sistem
elektronik untuk kegiatan
distribusi Obat) meliputi:
a. data tenaga ahli dalam

jumlah yang sesuai
kebutuhan, meliputi
minimal: Apoteker; dan
Tenaga ahli di bidang
sistem elektronik
dan/atau teknologi
informasi;

b. Diagram Bisnis proses
sistem aplikasi; dan

SK No 148893 C



PRESIDEN
REPUtsLIK INDONESIA

fi.J2.63

No
Nomenklatur

PB TIMKU
Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

IU t2l (3t (4t (st (5t t7t (8t

c. Prosedur kualifrkasi
pelanggan dan pemasok
melalui sistem.

b. Perubahan 1. Untuk Perubahan Sertifrkat
CDOB yang memerlukan
inspeksi karena penambahan
gudang atau pindah gudang
pada alamat dan lokasi
berbeda, berupa:
a. dokumen administratif;

dan/atau
b. dokumen teknis meliputi:

1) denah alur pengelolaan
obat dan/atau bahan
obat;

2) daftar peralatan/
perlengkapan
terkualifikasi/
terkalibrasi dalam
operasional gudang

1. Perubahan Sertifikat CDOB
yang memerlukan inspeksi
= 49 Ha:.i

2. Perubahan Sertifrkat CDOB
yang tidak memerlukan
inspeksi = 7 Hari

Maksimal 5
Tahun

SK No 148894 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.64

No Nomenklatur
PB IIMKU Persyaratan Jangka trIaktu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U 121 (3t (4) (st (61 17t (8t
sesuai kategori produk
yang didistribusikan;
dan

3) Surat Izin Praktik
Apoteker (SIPA)
penanggungjawab
gudang baru.

2. Untuk perubahan Sertifikat
CDOB yang memerlukan
inspeksi karena penambahan
gudang atau pindah gudang
termasuk perubahan fungsi
atau perluaszrn mang€rn
penyimpanan, ruangan
pengemasan ulang, dan
pelabelan ulang pada alamat
yang sama:
a. dokumen administratif;

dan
b. dokumen teknis berupa

denah alur pengelolaan

SK No 148895 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

il.J2.65

No Nomenllatur
PB T,MKU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbitan KewaJlban Masa

Berl,aku Parameter Kewenangan

(1) t2l (31 (4t (sl (6) t7l (8)
obat dan/atau bahan obat
yang baru.

3. Untuk perubahan Sertifikat
CDOB yang memerlukan
inspeksi karena perubahan
kategori produk dan/atau
aktifitas:
a. dokumen administratif;

dan
b. dokumen teknis meliputi:

1) denah alur pengelolaan
obat dan/atau bahan
obat;

2) daftar
peralatan / perlengkapan
te rkualifrka si / terkalibra
si dalam operasional
gudang sesuai kategori
produk dan/atau
aktifitas; dan

SK No 148896 C



PRESIDEN
REPIJBLTK INDONESIA

rr.J2.66

No Nomenklatur
PB TruKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan
(1) t2t (31 (4t (s) (6) 17l (8t

3) daftar kategori produk
yang didistribusikan.

4. Untuk perubahan Sertifikat
CDOB yang memerlukan
inspeksi karena perubahan/
penambahan aktivitas
menyediakan, mengelola,
dan/ atau mengoperasikan
sistem elektronik untuk
kegiatan distribusi Obat:
a. dokumen administratif;

dan
b. dokumen teknis meliputi:

1) data tenaga ahli dalam
jumlah yang sesuai
kebutuhan, meliputi
minimal: Apoteker; dan
Tenaga ahli di bidang
sistem elektronik
dan/atau teknologi
informasi'

SK No 148897 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.67

No Nomenklatur
PB IruKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1) l2l (3t (4) (5) (6) 17t (8t
2) Diagram Bisnis proses

sistem aplikasi; dan
3) Prosedur kualifikasi

pelanggan dan pemasok
melalui sistem.

5. Untuk perubahan Sertifikat
CDOB yang tidak memerlukan
inspeksi karena perubahan
alamat yang tidak mengubah
lokasi, perubahan alamat
kantor, atau pengur€rngan
gudang PBF atau PBF Cabang:
a. dokumen administratif;

dan/atau
b. dokumen teknis meliputi:

Denah alur pengelolaan
obat dan/atau bahan obat.

c. Perpanjangan 1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis meliputi:

a. dokumen inspeksi diri; dan

49 Hari 5 Tahun

SK No 148898 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

tr.J2.68

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbltan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U 121 (31 (4t (s) (6t t7t (8)
b. tindakan perbaikan dan

pencegahan berdasarkan
hasil pengawasan CDOB
dalam 4 (empat) tahun
terakhir yang telah
dinyatakan memenuhi
ketentuan.

2l Surat Persetujuan
Penggunaan Fasilitas
Produksi Obat
Bersama dengan
Non-Obat

1. Memenuhi Standar
Persetujuan
Penggunaan Fasilitas
Produksi Obat Bersama
dengan Non-Obat.

2. Memenuhi Standar Cara
Pembuatan Obat yang
Baik yang diatur oleh
Kepala Badan Pengawas
Obat dan Makanan.

3. Melaksanakan
ketentuan yang
tercantum dalam
Persetuiuan

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148899 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.69

No Nomenklatur
PB UMKU Pensyaratan Jangka Walrtu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

t1t t2l (3) (41 (st (61 t7t (81

Penggunaan Fasilitas
Produksi Obat Bersama
dengan Non-Obat.

a. Permohonan Baru 1. Sertifrkat CPOB yang masih
berlaku sesuai bentuk
sediaan yang dimiliki;

2. Dokumen administratif
berkaitan dengan
permohonan penggunaan
fasilitas produksi obat
bersama dengan non-obat;
dan

3. Dokumen teknis berkaitan
dengan data kapasitas
terpasang, kapasitas
peralatan produksi,
kapasitas laboratorium,
matriks data produk non-

20 }fan Maksimal5
Tahun

SK No 148900 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.70

No Nomenklatur
PB T'MKU Persyaratan Jangka lllaktu Penerbltan KewaJiban Masa

Berlalru Parameter Kewenangan

(1t l2l t3l (4t (sl (61 171 (8)
obat, spesifikasi bahan baku
aktif dan penolong, dan
peralatan yang digunakan,
serta dokumen mutu lain
sesuai dengan standar
CPOB.

b. Perpanjangan 1. Sertifrkat CPOB yang masih
berlaku sesuai bentuk
sediaan yang dimiliki;

2. Dokumen administratif
berkaitan dengan
permohonan penggunaan
fasilitas produksi obat
bersama dengan non-obat;
dan

3. Dokumen teknis berkaitan
dengan data kapasitas

20 Hari Maksimal 5
Tahun

SK No 148901 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

ilJ2.71

No Nomenklatur
PB TruKU Persyaratan Jangka Slaku Penerbltan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U 121 (3t (4) t5l (6t 17t t8t
terpasang, kapasitas
peralatan produksi,
kapasitas laboratorium,
matriks data produk non-
obat, spesifikasi bahan baku
aktif dan penolong, dan
peralatan yang digunakan,
serta dokumen mutu lain
sesuai dengan standar
CPOB.

c. Perubahan Dokumen pendukung untuk
perubahan administratif.

10 Hari Maksimal5
Tahun

22 Rekomendasi Sebagai
Pemohon Notifrkasi
Kosmetik

Memenuhi Standar
Rekomendasi sebagai
Pemohon Notifrkasi
Kosmetik.

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148902 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.72

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangka IlIaLtu Penerbitan Kewqiiban Masa

Berlakr,r Parameter Kewenangan

(1) t2l (31 (4t (sl (6) t7t (8)
a. Permohonan Baru 1. memiliki pen€rnggung jawab

teknis sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan;

2. memiliki sarana yang
memenuhi persyaratan
sanitasi sarana dan tempat
penyimpanan produk; dan

3. memiliki dokumen pengadaan
dan distribusi kosmetika
berupa:
a. prosedur tertulis dan

catatan penang€rn€rn
keluhan;

b. catatan persediaan/kartu
stok kosmetika;

c. prosedur tertulis dan
catatan penanganan
sampel pertinggal;

d. prosedur tertulis dan
catatan penarikan dan

12 Hari Maksimal 1

Tahun

SK No 148903 C



PRES!DEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.73

No Nomenklatur
PB I,MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1) tzt (31 (4t tst (61 17l (8t
pemusnahan kosmetika;
dan

e. prosedur tertulis dan
catatan pengadaan,
penerimaan, penyimpanan
dan pengeluaran
kosmetika.

b. Perubahan Dokumen pendukung perubahan
administratif.

5 Hari Maksimal 1

Tahun
23 Persetujuan

Penggunaan Fasilitas
Produksi Obat Bahan
Alam Bersama
dengan Kosmetik dan
Pangan Olahan

1. Memenuhi Standar
Persetujuan
Penggunaan Fasilitas
Produksi dan/atau
Pengujian Obat
Bahan Alam Bersama
dengan Kosmetik dan
Pangan Olahan.

2. Memenuhi Standar
Cara Pembuatan Obat

Maksimal
mengikuti
masa
berlaku
sertifikat
CPOBAB

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148904 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

il.J2.74

No Nomenklatur
PB IIMKU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan
(U t2l (3) (4t (5t (6t t7l (8t

Bahan Alam yang
Baik yang diatur oleh
Kepala Badan
Pengawas Obat dan
Makanan.

a. Persetujuan
Penggunaan
Fasilitas Produksi
Obat Bahan Alam
Bersama Kosmetik
dan Pangan
Olahan bagi
Industri Obat
Bahan Alam atau
Usaha Kecil Obat
Bahan Alam yang
memiliki Sertifikat
CPOBAB

SK No 148905 C



PRESIDEN
REFUBLTK INDONESIA

rr.J2.75

No
Nomeuklatur

PB TruKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan KewaJiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(U l2t (31 (4t (sl (6t t7t t8t
1) Permohonan

Baru
1. Sertifrkat CPOBAB untuk dari

fasilitas yang akan digunakan
bersama;

2. Sertifikat CPOBAB fasilitas
yang akan digunakan
bersama, khusus untuk
fasilitas produksi IOT;

3. Formula produk yang akan
diproduksi pada fasilitas
bersama;

4. Perencanaan produksi obat
bahan alam dan non obat
bahan alam yang dapat
mencegah kemungkinan
terj adinya kontaminasi silang,
khusus untuk fasilitas
produksi; dan

5. Pernyataan Penanggung
Jawab bahwa:

20 Hari Maksimal
mengikuti
masa
berlaku
sertifikat

SK No 148906 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.76

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Waktu Peuerbltan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(rl l2t (3t (41 (5t (61 t7t (8t
a. masih memiliki kapasitas

berlebih untuk
memproduksi non obat
bahan alam, khusus
fasilitas produksi;

b. bahan baku aktif dan
bahan penolong yang
digunakan harus
mempunyai kualitas
(sekurang kurangnya)
pharmaceutical
grade/food grade;

c. produksi non obat bahan
alam tidak
mempengaruhi
pelaksanaan pengujian
untuk memastikan mutu
produk dan tidak
mempengaruhi
penyimpanan obat bahan

SK No 148907 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

il.J2.77

No Nomenklatur
PB TIMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa

Bedakrl Parameter Kewenangan

IU t2t (31 (41 (s) (6t 17l (8t
alam, khusus fasilitas
produksi; dan

d. memiliki kapasitas
berlebih untuk menguji
non obat bahan alam;

6. Matriks data peralatan
produksi yang digunakan
bersama, mencakup: nama
dan ID peralatan untuk tiap
tahapan proses, nomor
dokumen prosedur
pembersihan, dan marker
produk fiika ada), khusus
untuk fasilitas produksi;

7. Protap pembersihan peralatan
dan ruangan yang akan
digunakan untuk produksi
bersama, khusus untuk
fasilitas produksi;

8. Protokol validasi pembersihan
peralatan termasuk metode

SK No 148908 C



PRESIDEN
R.EFUBLIK INDONESIA

rr.J2.78

No Nomenklatur
PB T,MKU

Persyaratan Jangka Walrtu Penerbitan KewaJlban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l (3t (4t tsl t6t t7t (8t
analisa yang digunakan
dalam validasi pembersihan,
khusus untuk fasilitas
produksi;

9. Protap dan lagout
penyimpanan bahan baku
dan bahan kemas serta
produk jadi untuk produk
obat bahan alam dan non
obat bahan alam yang akan
diproduksi bersama, khusus
untuk fasilitas produksi; dan

10. Perencanaan pengujian obat
bahan alam dan non obat
bahan alam yang dapat
mencegah kemungkinan
teq'adinya kontaminasi silang,
khusus untuk fasilitas
penzuiian.

2) Perpanjangan 1 Surat Persetujuan
Penggunaan Bersama

20 Hari Maksimal
mensikuti

SK No 148909 C



PRESIDEN
REPUBLTK INDONESIA

rr.J2.79

No
Nomenklatur

PB I'MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJlban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(u l2t (31 (4t (sl (6t t7l (8t
Fasilitas Obat Bahan Alam
dengan Kosmetik dan/atau
Pangan yang dimohonkan
untuk diperpanjang;

2. Sertifrkat Pemenuhan Aspek
CPBOBAB terkini fasilitas
yang akan digunakan
bersama sesuai dengan
bentuk sediaan fasilitas
bersama yang dimohonkan
dan masih berlaku;

3. Matriks data produk kosmetik
dan/ atau pangan olahan
yang diproduksi pada fasilitas
obat bahan alam sesuai
bentuk sediaan, mencakup:
nama produk, nomor dan
tanggal lzin Edar dan
komposisi;

4. Matriks data peralatan
produksi yang dizunakan

masa
berlaku
sertifikat

SK No 148910 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.80

No Nomenklatur
PB IN,IKU Persyaratan Jangka Slalrtu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1t t2t (3t (4t (sl (61 t7t (8)
bersama, mencakup: nama
dan ID peralatan untuk tiap
tahapan proses, nomor
dokumen prosedur
pembersihan, marker produk;

5. Perencanaan produksi obat
bahan alam dan non obat
bahan alam yang dapat
mencegah kemungkinan
terjadinya kontaminasi silang;

6. Protap pembersihan peralatan
yang digunakan bersama;

7. Protap pembersihan ruangan
yang digunakan bersama;

8. Risk assessmentf kajian
penetapan marker yang
mencakup faktor risiko dari
produk obat bahan alam dan
kosmetik/pangan olahan yang
akan diproduksi di fasilitas
bersama, serta tidak terbatas

SK No l489ll C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.81

No Nomenklatur
PB TIMKU

Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l (3t (4) (sl t6t t7t (81

pada dosis terapetik terkecil,
toksisitas, dan kelarutan;

9. Protokol dan laporan validasi
pembersihan peralatan yang
digunakan bersama; dan

10. Protokol dan laporan validasi
metode analisa produk
dengan marker tertentu.

b. Persetujuan
Penggunaan
Fasilitas Produksi
Obat Bahan Alam
Bersama Kosmetik
dan Pangan
Olahan bagi
Usaha Kecil Obat
Bahan Alam yang
memiliki Sertifikat
Cara Pembuatan
Obat Bahan Alam
yang Baik secara

SK No 148912 C



PRES!DEN
REFUBLIK INDONESIA

rr.J2.82

No
Nomenklatur

PB UMKU Persyaratan Jangka Slaktu Penerbltan KewaJlban
Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1) l2t (31 (41 (sl (6t t7t (8t
Bertahap
a. Permohonan

Baru
1 Sertifrkat CPOBAB atau

Sertifrkat Pemenuhan Aspek
CPOBAB Bertahap minimal
Tahap 2 untuk dari fasilitas
yang akan digunakan
bersama, khusus untuk
Fasilitas produksi bagi Usaha
Kecil Obat Bahan
Alam/Usaha Mikro Obat
Bahan Alam , Fasilitas
Pengujian bagi Usaha Kecil
Obat Bahan Alam/Usaha
Mikro Obat Bahan Alam;
Sertifikat CPOBAB fasilitas
yang akan digunakan
bersama, khusus untuk
fasilitas produksi IOT;
Formula produk yang akan
diproduksi pada fasilitas
bersama;

2

3

1. Pelaksanaan Inspeksi 10 Hari
2. Evaluasi Hasil Inspeksi

Sertifikasi = 5 Hari
3. Evaluasi CAPA = 15 Hari Kerja
4. Penerbitan Surat Persetujuan

Penggunaan Fasilitas
Bersama=5HariKerja

Maksimal
mengikuti
masa
berlaku
sertifikat

SK No 148913 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.83

No Nomenklatur
PB IruKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan Kewajiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U l2l (31 t4l (sl (6t t7t (8t
4 Perencanaan produksi obat

bahan alam dan non obat
bahan alam yang dapat
mencegah kemungkinan
teq'adinya kontaminasi silang,
khusus untuk fasilitas
produksi;
Pernyataan Penanggung
Jawab bahwa:
1) masih memiliki kapasitas

berlebih untuk
memproduksi non obat
bahan alam, khusus
fasilitas produksi;

2l bahan baku aktif dan
bahan penolong yang
digunakan harus
mempunyai kualitas
(sekurang kurangnya)
ptnrmaceutical grade /
food qrade;

5

SK No 1489t4 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

1r.J2.84

No Nomenklatur
PB I'IIKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan
(U 121 (31 (4t (sl (6t t7l t8t

3) produksi non-obat bahan
alam tidak
mempengaruhi
pelaksanaan pengujian
untuk memastikan mutu
produk dan tidak
mempengaruhi
penyimpanan obat bahan
alam, khusus fasilitas
produksi; dan

4) memiliki kapasitas
berlebih untuk menguji
non-obat bahan alam.

6. Matriks data peralatan
produksi yang digunakan
bersama, mencakup nama
dan ID peralatan untuk tiap
tahapan proses, nomor
dokumen prosedur
pembersihan, dan marker

SK No 148915 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.85

No Nomenklatur
PB TruKU Persyaratan Jangka [Iaktu Penerbitan Kewqilban Masa

Berlal:u Parameter Kewcnangan

(U 12t (31 141 (5t (6t t7t (81

7

produk $ika ada), khusus
untuk fasilitas produksi;
Protap pembersihan peralatan
dan ruangan yang akan
digunakan untuk produksi
bersama, khusus untuk
fasilitas produksi;
Protokol validasi pembersihan
peralatan termasuk metode
analisa yang digunakan
dalam validasi pembersihan,
khusus untuk fasilitas
produksi;
Protap dan lagout
penyimpanan bahan baku
dan bahan kemas serta
produk jadi untuk produk
obat bahan alam dan non-
obat bahan alam yang akan
diproduksi bersama, khusus
untuk fasilitas produksi; dan

8

9

SK No 148916 C



FRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

rr.J2.86

No Nomenklatur
PB T,MKU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U tzt (3t t4t (s) (6t 17t (8t
10. Perencanaan pengujian obat

bahan alam dan non obat
bahan alam yang dapat
mencegah kemungkinan
terj adinya kontaminasi silang,
khusus untuk fasilitas
pengujian.

b. Perpanjangan 1 Surat Persetujuan
Penggunaan Bersama
Fasilitas Obat Bahan Alam
dengan Kosmetik dan/atau
Pangan yang dimohonkan
untuk diperpanjang;
Sertifikat Pemenuhan Aspek
CPBOBAB Bertahap Tahap II
terkini fasilitas yang akan
digunakan bersama sesuai
dengan bentuk sediaan
fasilitas bersama yang
dimohonkan dan masih
berlaku;

2

1. Pelaksanaan Inspeksi 1O Hari
2. Evaluasi Hasil Inspeksi

Sertifikasi = 5 Hari
3. Evaluasi CAPA = 15 Hari
4. Penerbitan Surat Persetujuan

Penggunaan Fasilitas
Bersama = 5 Hari

Maksimal
mengikuti
masa
berlaku
sertifikat

SK No 148917 C



PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

il.J2.87

No Nomenklatur
PB T,MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(u 121 (3t (4t tst (61 17l (8t
3 Matriks data produk kosmetik

dan/ atau pangan olahan
yang diproduksi pada fasilitas
obat bahan alam sesuai
bentuk sediaan, mencakup:
nama produk, nomor dan
tanggal Izin Edar dan
komposisi;
Matriks data peralatan
produksi yang digunakan
bersama, mencakup: nama
dan ID peralatan untuk tiap
tahapan proses, nomor
dokumen prosedur
pembersihan, marker produk;
Perencanaan produksi obat
bahan alam dan non obat
bahan alam yang dapat
mencegah kemungkinan
terjadinya kontaminasi silang;

4

5

SK No 148918 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.88

No Nomenklatur
PB TIMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan Kewajiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l (31 (4) tsl (6t t7t (81
6. Protap pembersihan peralatan

yang digunakan bersama;
7. Protap pembersihan ruangan

yang digunakan bersama;
8. Risk assessmentlkajian

penetapan marker yang
mencakup faktor risiko dari
produk obat bahan alam dan
kosmetik/pangan olahan yang
akan diproduksi di fasilitas
bersama, serta tidak terbatas
pada dosis terapetik terkecil,
toksisitas, dan kelarutan;

9. Protokol dan laporan validasi
pembersihan peralatan yang
digunakan bersama; dan

10. Protokol dan laporan validasi
metode analisa produk
dengan marker tertentu.

SK No 148919 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.89

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l {3t (4t (5) (6) 171 (8t
24 Persetujuan

Penggunaan Fasilitas
Produksi Kosmetik
Bersama dengan
Perbekalan
Kesehatan Rumah
Tangga (PKRT)

Memenuhi Standar
Persetuj uan Penggunaan
Fasilitas Produksi Kosmetik
Bersama dengan
Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga (PKRT).

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

a. Permohonan Baru 1. Sertifikat CPKB yang masih
berlaku sesuai bentuk
sediaan yang dimiliki;

2. Dokumen administratif
berkaitan dengan
permohonan penggunaan
fasilitas produksi kosmetik
bersama dengan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga
(PKRT); dan

3. Dokumen teknis berkaitan
dengan data kapasitas

35 Hari Maksimal 5
Tahun

SK No 148920C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.90

No Nomenklatur
PB T,MKU Persyaratan Jangka Wahu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U 121 (3t (4t {st (6t t7t (8t
terpasang, kapasitas
peralatan produksi,
komposisi dan spesifikasi
bahan baku PKRT, jadwal
produksi kosmetik dan PKRT,
peralatan yang digunakan,
protokol dan format verifikasi
pembersihan peralatan yang
digunakan bersama, serta
dokumen mutu lain sesuai
densan standar CPKB.

b. Perubahan:
Persetujuan
Perubahan
Administrasi

Dokumen pendukung untuk
perubahan administratif.

1O Hari Maksimal5
Tahun

c. Perpanjangan:
Pembaharuan
Persetujuan
Penggunaan
Fasilitas Produksi
Kosmetik Bersama

1. Sertifikat CPKB yang masih
berlaku sesuai bentuk
sediaan yang dimiliki;

2. Dokumen administratif
berkaitan dengan
permohonan penggunaan

35 Hari Maksimal5
Tahun

SK No 148921 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.9T

No Nomenklatur
PB TIMKU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbitan Kewajiban Masa

Berlakr,r Parameter Kewenangan
(U t2l (3) (41 (5t (61 t7l (8t

dengan
Perbekalan
Kesehatan Rumah
Tangga (PKRT)

fasilitas produksi kosmetik
bersama dengan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga
(PKRT); dan

3. Dokumen teknis berkaitan
dengan data kapasitas
terpasang, kapasitas
peralatan produksi,
komposisi dan spesifikasi
bahan baku PKRT, jadwal
produksi kosmetik dan PKRT,
peralatan yang digunakan,
protokol dan format verifrkasi
pembersihan peralatan yang
digunakan bersama, serta
dokumen mutu lain sesuai
dengan standar CPKB.

25 Persetujuan
Penggunaan Fasilitas
Produksi Kosmetik
Bersama

Memenuhi Standar
Persetujuan Penggunaan
Fasilitas Produksi Kosmetik

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148922 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

il.J2.92

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbltan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenaagan

(11 121 (3t (41 (st (6t 17t (8t
dengan Obat Kuasi Bersama dengan Obat

Kuasi.

a. Permohonan Baru 1. Sertifikat CPKB yang masih
berlaku sesuai bentuk
sediaan yang dimiliki;

2. Dokumen administratif
berkaitan dengan
permohonan penggunaan
fasilitas produksi kosmetik
bersama dengan obat kuasi;
dan

3. Dokumen teknis berkaitan
dengan data kapasitas
terpasang, kapasitas
peralatan produksi,
komposisi dan spesifikasi
bahan baku obat kuasi,
jadwal produksi kosmetik dan
obat kuasi, peralatan yang
digunakan, protokol dan

35 Hari Maksimal 5
Tahun

SK No 148923 C



PRESIDEN
REFUELIK INDONESIA

fi.J2.93

No
Nomenklatur

PB UMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(1t t2l (3t t4t (s) (6t t7l (8)
format verifi kasi pembersihan
peralatan yang digunakan
bersama, serta dokumen
mutu lain sesuai dengan
standar CPKB.

b. Perubahan:
Persetujuan
Perubahan
Administrasi

Dokumen pendukung untuk
perubahan administratif.

1O Hari Maksimal5
Tahun

c. Perpanjangan:
Pembaharuan
Persetujuan
Penggunaan
Fasilitas Produksi
Kosmetik Bersama
dengan Obat
Kuasi

1. Sertifikat CPKB yang masih
berlaku sesuai bentuk
sediaan yang dimiliki;

2. Dokumen administratif
berkaitan dengan
permohonan penggunaan
fasilitas produksi kosmetik
bersama dengan obat kuasi;
dan

3. Dokumen teknis berkaitan
dengan data kapasitas
terpasang, kapasitas

35 Hari Maksimal5
Tahun

SK No 148924 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.94

No Nomenklatur
PB I'MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1) l2t (3t (4t (s) (6) UI (8)
peralatan produksi,
komposisi dan spesifikasi
bahan baku obat kuasi,
jadwal produksi kosmetik dan
obat kuasi, peralatan yang
digunakan, protokol dan
format verifikasi pembersihan
peralatan yang digunakan
bersama, serta dokumen
mutu lain sesuai dengan
standar CPKB.

26 Persetujuan
Memproduksi
Suplemen Kesehatan
di Fasilitas Pangan

1. Memenuhi Standar
Persetujuan
Memproduksi
Suplemen Kesehatan
di Fasilitas Pangan.

2. Memenuhi Standar
Cara Pembuatan Obat
Bahan Alam yang

Seluruh Menteri/
Kepala
[,embaga

SK No 148925C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

rr.J2.95

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Vlaktu Penerbitan KewaJlbau Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U l2l (3t (4) (sl (6t t7l {81
Baik yang diatur oleh
Kepala Badan
Pengawas Obat dan
Makanan.

a. Permohonan Baru 1. Sertifikat CPPOB Industri
Pangan jenis pangan terkait
dari fasilitas yang akan
digunakan memproduksi
Suplemen Kesehatan yang
masih berlaku;

2. Formula produk Pangan dan
Suplemen Kesehatan yang
akan diproduksi, bila fasilitas
produksi yang digunakan
sama; dan

3. PernyataanPenanggung
Jawab bahwa:
a. masih memiliki kapasitas

berlebih untuk

35 Hari Maksimal5
tahun

SK No 148926 C



FRES I DEN
REPUBLIK INDONESIA

tr.J2.96

No Nomenklatur
PB T'UKU Persyaratan Jangka Waktu Pencrbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenaagan

(u__ t2t (3t (4t (51 (6t 17t (8t
memproduksi suplemen
kesehatan;

b. bahan baku aktif dan
bahan penolong yang
digunakan harus
mempunyai kualitas
(sekurang kurangnya)
pharmaceutical
grade/food grade;

c. produksinon-suplemen
kesehatan tidak
mempengaruhi
pelaksanaan pengujian
untuk memastikan mutu
produk dan tidak
mempengaruhi
penyimpanan suplemen
kesehatan; dan

d. sistem mutu yang
diterapkan di fasilitas
pangan yang digunakan

SK No 152483 C



PRESIDEN
REFUELIK INDONESIA

rr.J2.97

No Nomenklatur
PB T'MKU Persyaratan Jangka trIaktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U l2l t3t t4t (s) (6t 171 (81

untuk memproduksi
Suplemen Kesehatan
akan mengikuti standar
minimal CPOBAB.

b. Perubahan Mengikuti
masa
berlaku
persetuiuan

l) Persetujuan
Perubahan
Administratif

1. Sertifikat CPPOB Industri
Pangan jenis pangan
terkait dari fasilitas y€ulg
akan digunakan
memproduksi Suplemen
Kesehatan yang masih
berlaku;

2. Persetujuan Memproduksi
Suplemen Kesehatan di
Fasilitas Pangan terkait
sebelumnya; dan

14 Hari

SK No 148928 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

11.J2.98

No Nomenklatur
PB T'MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan
(U t2t (3t t4t (s) (6t t7t (81

3. Dokumen pendukung
terkait perubahan.

2) Persetujuan
Perubahan
Fasilitas

1. Sertifrkat CPPOB Industri
Pangan jenis pangan
terkait dari fasilitas y€u"rg

akan digunakan
memproduksi Suplemen
Kesehatan yang masih
berlaku;

2. Formula produk Pangan
dan Suplemen Kesehatan
yang akan diproduksi, bila
fasilitas produksi yang
digunakan sama;

3. Pernyataan Penanggung
Jawab bahwa:

35 Hari

SK No 148929 C



PRES!DEN
REPUBLIK INDONESIA

il.J2.99

No Nomenklatur
PB I,MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan Kewqiiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U tzt (3t (4t (st (6t t7t (81

a. Masih memiliki
kapasitas berlebih untuk
memproduksi suplemen
kesehatan;

b. bahan baku aktif dan
bahan penolong yang
digunakan harus
mempunyai kualitas
(sekurang kurangnya)
pharmaceutical grade /
food grade;

c. produksi non suplemen
kesehatan tidak
mempengaruhi
pelaksanaan pengujian
untuk memastikan
mutu produk dan tidak

SK No 148930 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.100

No
Nomenklatur

PB TIMKU Persyaratan Jangka trIaktu Penerbitan Kewqiiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l (31 (4) (s) (6) t7l (8)
mempengaruhi
penyimpanan suplemen
kesehatan; dan

d. Sistem mutu yang
diterapkan di fasilitas
parrgarr yang digunakan
untuk memproduksi
Suplemen Kesehatan
akan mengikuti standar
minimal CPOBAB;

4. Persetujuan Memproduksi
Suplemen Kesehatan di
Fasilitas Pangan terkait
sebelumnya (untuk
Perpanjangan dan
Perubahan); aan

SK No 148931C



PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

rr.J2.101

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangla Wahu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1) l2t (3t l4l (st (6t t7t (8t
5. Dokumen pendukung

terkait perubahan.

c. Perpanjangan 1 Sertifikat CPPOB Industri
Pangan jenis pangan terkait
dari fasilitas yang akan
digunakan memproduksi
Suplemen Kesehatan yang
masih berlaku;
Formula produk Pangan dan
Suplemen Kesehatan yang
akan diproduksi, bila fasilitas
produksi yang digunakan
sama;
Pernyataan Penanggung
Jawab bahwa:
a. masih memiliki kapasitas

berlebih untuk
memproduksi suplemen
kesehatan;

2

3

35 Hari Maksimal 5
tahun

SK No 152484C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.to2

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan Kewqiiban Masa

Berlakra Parameter Kewenangan

(U l2l (3t (4) (s) (6t t7t (8t
b. bahan baku aktif dan

bahan penolong yang
digunakan harus
mempunyai kualitas
(sekurang kurangnya)
pharmaceutical
grade/food grade;

c. produksinon-suplemen
kesehatan tidak
mempengaruhi
pelaksanaan pengujian
untuk memastikan mutu
produk dan tidak
mempengaruhi
penyimpanan suplemen
kesehatan; dan

d. sistem mutu yang
diterapkan di fasilitas
pangan yang digunakan
untuk memproduksi
Suplemen Kesehatan

SK No 152485 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.103

No Nomenklatur
PB TIMKU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbltan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1t t2l (3t (4) (st (6t t7l (8t
akan mengikuti standar
minimal CPOBAB.

27 Rekomendasi
Importir Obat Bahan
Alam, Obat Kuasi,
dan Suplemen
Kesehatan

1. Memenuhi Standar
Rekomendasi Importir
Obat Bahan Alam,
Obat Kuasi, dan
Suplemen Kesehatan.

2. Memenuhi aspek
penyimpanan dan
pendistribusian
sesuai Standar Cara
Pembuatan Obat
Bahan Alam yang
Baik yang diatur oleh
Kepala Badan
Pengawas Obat dan
Makanan.

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148934C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.lo4

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan JangLa Slaktu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1t l2l (3t (4t (s) (6t t7t (81

3. Memenuhi ketentuan
mengenai
pengawasan
peredaran obat bahan
alam, obat kuasi dan
suplemen kesehatan
sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan.

a. Permohonan Baru 1. dokumen administratif:
a. formulir data teknis; dan
b. Daftar Obat Bahan

Alam, Obat Kuasi
dan/atau Suplemen
Kesehatan yang akan
diimpor;

2. dokumen teknis:

14 Hari 3 Tahun

SK No 148935 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.105

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Slalrtu Penerbltan Kewqjiban Masa

Bedaku Parameter Kewenangan

(1) 121 (3t (4) (5t (61 t7t (8t
a. Surat penunjukan

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

b. Sertifikat cara
pembuatan yang baik
sesuai dengan bentuk
sediaan produk dari
produsen di negara
asal;

c. Foto produk,
kemasan/penandaan
asli produk yang akan
diimpor dilengkapi
dokumen untuk

SK No 148936 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

rI.J2.tO6

No Nomenklatur
PB T,MKU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1) tzl (3t (41 (5t (6t 17l (8)
menyatakan spesifikasi
penyimpanan produk
secara valid dari
produsen; dan

d. Surat pernyataan
sebagai Apoteker
Penanggung Jawab
Teknis yang
ditandatangani di atas
materai.

b. Perubahan
1) Persetujuan

Perubahan
Administratif

1. dokumen administratif
berupa formulir data
teknis; dan

2. dokumen teknis:
a. Rekomendasi Importir

Obat Bahan Alam, Obat

14 Hari Mengikuti
masa
berlaku
rekomen-
dasi

SK No 148937 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

rr.J2.to7

No NomenLlatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan Kewajiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan
(1t l2t (3t (4) (5t (6t 17l (8t

Kuasi dan/atau
Suplemen Kesehatan
terkait sebelumnya yang
masih berlaku; dan

b. Dokumen pendukung
perubahan administratif.

2) Persetujuan
Perubahan
Fasilitas

1. dokumen administratif
berupa formulir data teknis
perubahan fasilitas;

2. dokumen teknis; dan
a. Rekomendasi Importir

Obat Bahan Alam, Obat
Kuasi dan/atau
Suplemen Kesehatan
terkait sebelumnya yang
masih berlaku; dan

14 Hari Mengikuti
masa
berlaku
rekomen-
dasi

SK No 148938 C



FRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

rr.J2.108

No Nomeaklatur
PB tnIKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(u t2t (3t t4l (5) (6t t7l (8t
b. Dokumen pendukung

teknis perubahan
fasilitas.

c Perpanjangan 1. Dokumen administratif:
a. Formulir data teknis;

dan
b. Daftar Obat Bahan

Alam, Obat Kuasi
dan/atau Suplemen
Kesehatan yang telah
dan akan diimpor;

2. dokumen teknis:
a. Surat penunjukan

keagenan dan hak
untuk melakukan
registrasi dari industri

14 Hari Maksimal3
tahun

SK No 148939 C



FR,ESIDEN
REPUBLTK INDONESIA

TI.J2.TO9

No Nomenklatur
PB TIMKU Persyaratan Jangka Wahu Penerbltan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1) 121 (3t t4l (sl (6t t7l (8)
di negara asal yang
masih berlaku;

b. Sertifikat cara
pembuatan yang baik
sesuai dengan bentuk
sediaan produk dari
produsen di negara
asal;

c. Foto produk,
kemasan/penandaan
asli produk yang telah
dan akan diimpor
dilengkapi dokumen
untuk menyatakan
spesifi kasi penyimpanan
produk seca.ra valid dari
produsen;

SK No 148940 C



PRESIDEN
REPUELIK TNDONESIA

rr.J2.110

No Nomenklatur
PB T'MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan KewaJlban Masa

Bcrlaku Parameter Kewenangan

t1) 121 (3t t4l (5t (6) t7l (8t
d. Surat pernyataan

sebagai Apoteker
Penanggung Jawab
Teknis yang
ditandatangani di atas
materai; dan

e. Rekomendasi Importir
Obat Bahan Alam, Obat
Kuasi dan/atau
Suplemen Kesehatan
terkait sebelumnya.

28 Rekomendasi Badan
Usaha di Bidang
Pemasaran Obat
Kuasi dan Suplemen
Kesehatan sebagai
pemilik atau
pemegang izin edar

1. Memenuhi Standar
Rekomendasi Badan
Usaha di Bidang
Pemasaran Obat
Kuasi dan Suplemen
Kesehatan sebagai

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No l4894l0



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

l.J2.trt

No Nomenklatur
PB T'MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan Kewajiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(r) 12t (31 l4l (s) (6) t7l (8t
pemitk atau
pemegang inn edar
yang melakukan
kontrak produksi
dengan industri yang
memiliki sertifikat
Cara Pembuatan yang
Baik yang berada di
wilayah Indonesia.

2. Memenuhi aspek
penyimpanan,
pendistribusian, dan
pengawasan mutu
sesuai Standar Cara
Pembuatan Obat
Bahan Alam yang
Baik yang diatur oleh

SK No 148942 C



FRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

rr.J2.tt2

No Nomenklatur
PB TIMKU Persyaratan Jangla Slaktu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2t (31 (4) (sl (6t 171 (8t
Kepala Badan
Pengawas Obat dan
Makanan.

3. Memenuhi ketentuan
mengenai
pengawasan
peredaran obat bahan
alam, obat kuasi dan
suplemen kesehatan
sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan.

a. Permohonan Baru 1. dokumen administratif:
a. formulir data teknis; dan
b. daftar obat kuasi dan/

atau suplemen

20 Hari 5 tahun

SK No 148943 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

' rI.J2.113

No
Nomenklatur

PB T'MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(1) l2l (3t t4t (51 (61 t7t t8t
kesehatan yang akan
dikontrakan;

2. dokumen teknis:
a. dokumen teknis

pe{anjian kontrak
(t e chnic al ag r e e m e nt) ;

b. Dokumen Teknis Pemberi
Kontrak:
l) lzin badan usaha di

bidang pemasarurn
obat kuasi dan
suplemen kesehatan;
dan

2) Surat pernyataan
memiliki laboratorium
pengujian mutu
dengan penanggung

SK No 148944 C



PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

TI.J2.IT4

No Nomenklatur
PB IIMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJlbau Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1) l2t (3t 141 (st (6t t7t t8t
jawab teknis seorang
Apoteker, yang
disertai lampiran
denah laboratorium,
daftar instrumen
pengujian yang
dimiliki, dan jenis
pengujian yang
dilakukan sendiri.

c. Dokumen Teloris
Penerima Kontrak:
ll lzin Industri Farmasi,

Industri/Usaha di
Bidang Obat Bahan
Alam, atau Industri
Pangan; dan

SK No 148945 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.115

No
Nomenklatur

PB UMKU Persyaratan Jangka Wahu Penerbitan KewaJiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(u l2t (3t (4t (st (61 17l (81

2) Sertifftat CPOB,
CPOBAB atau
Persetujuan
Memproduksi
Suplemen Kesehatan
di Fasilitas Pangan
terkait sesuai bentuk
sediaan yang akan
dikontrakkan yang
masih berlaku.

b. Perubahan
1) Perubahan

Administratif
1. dokumen administratif

berupa formulir data
teknis; dan

2. dokumen teknis:
a. Rekomendasi Badan

Usaha di Bidang

20 Hari Mengikuti
masa
berlaku
rekomenda
si

SK No 148946 C



PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

II.J2.L16

No
Nomenklatur

PB UMKU Persyaratan Jangka Waktu Pencrbitan Kewajiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(1) tzt (3t (4t (5t (6t 17t (8)

Pemasaran Obat Kuasi
dan Suplemen
Kesehatan sebagai
Pemilik atau Pemegang
Izin Edar yang
Melakukan Kontrak
Produksi dengan
Industri yang Memiliki
Sertifrkat Cara
Pembuatan yang Baik
yang Berada di Wilayah
Indonesia terkait
sebelumnya yang masih
berlaku; dan

b. Dokumen pendukung
perubahan administratif

SK No 148947 C



FR.ESIDEN
REPUBLIK INDONEEIA

il.J2.117

No
Nomenklatur

PB I'MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan Kewajiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(1) t2t (31 (41 (s) (61 171 (81

2) Perubahan
Fasilitas

1. dokumen administratif
berupa formulir data
teknis; dan

2. dokumen teknis:
a. Rekomendasi Badan

Usaha di Bidang
Pemasaran Obat Kuasi
dan Suplemen
Kesehatan sebagai
Pemilik atau Pemegang
lzinE,dar yang
Melakukan Kontrak
Produksi dengan
Industri yang Memiliki
Sertifikat Cara
Pembuatan yang Baik
yang Berada di Wilayah

20 Hai Mengikuti
masa
berlaku
rekomenda
si

SK No 148948 C



FRESIDEN
REPUBLTK INDONESIA

II.J2.118

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangka [Ialrtu Penerbltan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(u t2l (3t (4t (5t (61 17l (81

Indonesia terkait
sebelumnya yang masih
berlaku; dan

b. Dokumen pendukung
perubahan fasilitas.

c. Perpanjangan 1. dokumenadministratif:
a. formulir data teknis; dan
b. daftar obat kuasi dan/

atau suplemen
kesehatan yang telah
dan akan dikontrakan;

2. dokumen teknis:
a. Rekomendasi Badan

Usaha di Bidang
Pemasaran Obat Kuasi
dan Suplemen
Kesehatan sebagai

2O Hari Maksimal 5
tahun

SK No 148949C



PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

rr.J2.tt9

No Nomenklatur
PB TIMKU

Persyaratan Jangka Slaktu Penerbitan Kewajiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2t (31 (4) (sl (6t t7t (8t
Pemilik atau Pemegang
lnn Edar yang
Melakukan Kontrak
Produksi dengan
Industri yang Memiliki
Sertifrkat Cara
Pembuatan yang Baik
yang Berada di Wilayah
Indonesia terkait
sebelumnya;

b. Dokumen tela:is
perjanjian kontrak
(t e chni c al ag re e me nt) ;

c. Dokumen Teknis
Pemberi Kontrak:
ll lzin badan usaha di

bidang pemasaran

SK No 148950 C



PRES I DEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.t20

No Nomenklatur
PB InIKU Persyaratan Jangta Slaktu Penerbitan Kewajiban Masa

Berlaku Parameter Kcwenangan
(U t2t (31 (4t (sl (6t t7l (8t

obat kuasi dan
suplemen kesehatan;
dan

2) Surat pernyataan
memiliki laboratorium
pengujian mutu
dengan penanggung
jawab teknis seorang
Apoteker, yang
disertai lampiran
denah laboratorium,
daftar instrumen
pengujian yang
dimiliki, dan ruang
lingkup pengujian
yang dilakukan
sendiri.

SK No 152495 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

TI.J2.12T

No Nomenklatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan Kewqiiban Masa

Berlaku Parameter Kcwenangan

(1t t2t (3t t4l t5l t6t 17l (8t
d. Dokumen Teknis

Penerima Kontrak:
ll lzrn Industri Farmasi,

Industri/Usaha di
Bidang Obat Bahan
Alam, atau Industri
Pangan; dan

2) Sertifftat CPOB,
CPOBAEI atau
Persetujuan
Memproduksi
Suplemen Kesehatan
di Fasilitas Pangan
terkait sesuai bentuk
sediaan yang akan
dikontrakkan yang
masih berlaku.

SK No 148953 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

rr.J2.t22

No Nomenlrlatur
PB UMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan Kewqfiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U 121 (3t (41 (5t t6l t7t (81

29 Rekomendasi Badan
Usaha di Bidang
Pemasaran Obat
Bahan Alam sebagai
pemilik atau pemegang
izin edar

1. Memenuhi Standar
Rekomendasi Badan
Usaha di Bidang
Pemasaran Obat
Bahan Alam sebagai
pemilik atau
pemegang izin edar
yang melakukan
kontrak produksi
dengan industri dan
usaha obat bahan
alam yang memiliki
sertifrkat Cara
Pembuatan yang
Baik yang berada di
wilayah Indonesia.

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148954 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

il.J2.123

No
Nomenklatur

PB TruKU
Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan KewaJiban

Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(1) lzt (3t (4) (s) (6t t7t (81

2. Memenuhi aspek
penyimpanan,
pendistribusian, dan
pengawasan mutu
sesuai Standar Cara
Pembuatan Obat
Bahan Alam yang
Baik yang diatur
oleh Kepala Badan
Pengawas Obat dan
Makanan.

3. Memenuhi
ketentuan mengenai
pengawasan
peredaran obat
bahan alam, obat
kuasi dan suplemen

SK No 148955 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.t24

No Nomenklatur
PB TIMKU

Persyaratan Jangka Walrtu Penerbitan Kewqiiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(u t2t (31 t4l (st (6t t7t (8t
kesehatan sesuai
dengan ketentuan
peraturan
perundang-
undangan.

a. Permohonan Baru 1. dokumen administratif;
a. formulir data teknis; dan
b. daftar obat bahan alam

yang akan dikontrakan;
dan

2. dokumen teknis meliputi:
a. dokumen teknis

perjanjian kontrak
(te chni cal ag r e e m e nt ) ;

b. dokumen teknis pemberi
kontrak:

2O Hari 5 tahun

SK No 148956 C



PRES IDEN
REPUBLIK INDONESIA

1.J2.125

No Nomenllatur
PB T,MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1t 12t (3t t4l (st (61 t7t (8t
l) Izin badan usaha di

bidang pemasaran
obat bahan alam; dan

2) Surat pernyataan
memiliki laboratorium
pengujian mutu
dengan penanggung
jawab teknis seorarlg
Apoteker, yang
disertai lampiran
denah laboratorium,
daftar instrumen
pengujian yang
dimiliki, dan ruang
lingkup pengujian
yang dilakukan
sendiri.

SK No 152496C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.126

No Nomenlrlatur
PB (IMKU Persyaratan Jangka ltraktu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlakr,r Parameter Kewenangan

(U t2l (3t (4t (51 (61 t7l (8t
c Dokumen Teknis

Penerima Kontrak:
7l Inn Industri Farmasi,

atau Industri/Usaha
di Bidang Obat Bahan
Alam; dan

2) Sertifikat CPOB, atau
CPOBAB terkait
sesuai bentuk sediaan
yang akan
dikontrakkan yang
masih berlaku.

b. Perubahan
1) Persetujuan

Perubahan
Administratif

1. dokumen administratif
berupa formulir data teknis;
dan

2. dokumen teknis:

20 Hari Mengikuti
masa
berlaku
rekomen-
dasi

SK No 148958 C



PR.ES!DEN
R,EPUELIK INDONESIA

il.J2.t27

No
Nomenklatur

PB IruKU Persyaratan Jangka Wahu Penerbltan Kewqilban Masa
Berlaku Paramcter Keweaangan

(U l2l (3t (4t (5t (6t t7l (8t

a. Rekomendasi Badan
Usaha di Bidang
Pemasaran Bahan Alam
sebagai Pemilik atau
Pemegang Izin Edar yang
Melakukan Kontrak
Produksi dengan
Industri yang Memiliki
Sertifrkat Cara
Pembuatan yang Baik
yang Berada di Wilayah
Indonesia terkait
sebelumnya yang masih
berlaku; dan

b. Dokumen pendukung
perubahan administratif.

SK No 148959 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

il.J2.L28

No Nomenklatur
PB IIMKU Persyaratan Jangka Wahu Peuerbltan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l (3t (41 (s) (61 t7l (8t
2) Persetujuan

Perubahan
Fasilitas

1. dokumen administratif
berupa formulir data teknis;
dan

2. dokumen teknis:
a. Rekomendasi Badan

Usaha di Bidang
Pemasaran Obat Bahan
Alam sebagai Pemilik
atau Pemegarlgldn Edar
yang Melakukan Kontrak
Produksi dengan
Industri yang Memiliki
Sertifrkat Cara
Pembuatan yang Baik
yang Berada di Wilayah
Indonesia terkait

20 Hari Mengikuti
masa
berlaku
rekomen-
dasi

SK No 148960 C



PRESIDEN
REFUELIK INDONESIA

il.J2.129

No
Nomenklatur

PB UMKU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbltan KewaJlban
Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1) tzl (3t (41 (st (6t 17l (81

sebelumnya yang masih
berlaku; dan

b. Dokumen pendukung
perubahan fasilitas.

c. Perpanjangan 1. dokumen administratif:

a. formulir data teknis; dan

b. daftar obat bahan alam
yang telah dan akan
dikontrakan

2. dokumen teknis:

a. Rekomendasi Badan
Usaha di Bidang
Pemasaran Obat Bahan
Alam sebagai Pemilik
atau Pemegang lzinEdar

20 Hari Maksimal5
tahun

SK No 148961 C



FRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

II.J2.130

No Nomenklatur
PB IruKU Persyaratan Jangka Wahu Penerbltan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2t (31 (4t (st (61 t7t j8t
yang Melakukan Kontrak
Produksi dengan
Industri yang Memiliki
Sertifrkat Cara
Pembuatan yang Baik
yang Berada di Wilayah
Indonesia terkait
sebelumnya;

b. Dokumen teknis
pedanjian kontrak
(t e chnic al ag r e e me ntl ;

c. Dokumen Teknis
Pemberi Kontrak:

SK No 148962 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2. 131

No Nomenklatur
PB I'MKU Persyaratan Jangka Slahu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l (3t (4t (sl (6t t7l (8t

1) Izin badan usaha di
bidang pemasaran
obat bahan alam; dan

2l Surat pernyataan
memiliki
laboratorium
pengujian mutu
dengan penanggung
jawab teknis seorang
Apoteker, yang
disertai lampiran
denah laboratorium,
daftar instrumen
pengujian yang
dimiliki, dan ruang
lingkup pengujian

SK No 152497 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

il.J2.132

No
Nomenklatur

PB T'IIKU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbitan KewaJlban Masa
Bertraku

Parameter Kewenangan

(u lzt (3t (4) tsl (61 t7l (8)
yang dilakukan
sendiri.

d. Dokumen Teknis
Penerima Kontrak:

1) Izin Industri Farmasi,
atau Industri/Usaha
di bidang obat bahan
alam; dan

2) Sertifrkat CPOB, atau
CPOBAB terkait
sesuai bentuk
sediaan yang akan
dikontrakkan yang
masih berlaku.

SK No 152498 C



PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

II.J2.133

No Nomeallatur
PB I'MKU Persyaratan Jangka Walrtu Peuerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1t t2l (31 (41 (s) (6t t7l (8t

30 Izin Penerapan Cara
Produksi Pangan
Olahan yang Baik
(cPPOB)

1. Memenuhi
Standar Izin
Penerapan Cara
Produksi Pangan
Olahan yang Baik.

2. Memenuhi
Standar Cara
Produksi Pangan
Olahan yang Baik.

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

a. Permohonan Baru 1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis meliputi:

a. peta lokasi sarana produksi;
b. denah bangunan (laA ouq

sarana produksi;
c. panduan mutu meliputi

dokumen yang memuat
persyaratan untuk
penerapurn CPPOB di sarana
produksi;

60 Hari 5 Tahun

SK No 148965 C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

tr.J2.734

No NomenLlatur
PB T,MKU

Persyaratan Jangka trIaktu Penerbltan Kewqiiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(U 12t (31 t4t (sl (6t t7l (8t
d. deskripsi Pangan Olahan;

dan
e. alur proses produksi beserta

penielasannya.
b. Perubahan

l) Persetujuan
Perubahan
Teknis

1. daftar perubahan pada sarana
produksi / penambahan fasilitas
baru; dan

2. dokumen pengendalian
perubahan dan dokumen
pendukung terkait perubahan.

60 Hari Mengikuti
masa
berlaku izin
penerapan

2) Persetujuan
Perubahan
administrasi

Dokumen pendukung terkait
perubahan administrasi.

1O Hari Mengikuti
masa
berlaku izin
penerapern

c. Perpanjangan 1. dokumen administratif; dan
2. dokumen teknis:

a. peta lokasi sarana produksi;
b. denah bangunan (lag outl

sarana produksi;

60 Hari 5 Tahun

SK No 148966C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J2.135

No
Nomenklatur

PB T'MKU
Persyaratan Jangka Wahu Peacrbitan KewaJiban

Masa
Berlakrl Parameter Kewenangan

(U (3t (41 (st (61 171 t8t
c. panduan mutu meliputi

dokumen yang memuat
persyaratan untuk
penerapan CPPOB di sarana
produksi;

d. deskripsi Pangan Olahan;
dan

e. alur proses produksi beserta
penielasannya.

31 Izin Penerapan Program
Manajemen Risiko
(PMR)
Bertahap Sarana
Produksi UMK Pangan
Olahan Risiko Tinggi

Memenuhi Standar Izin
Penerapan Program
Manajemen Risiko (PMR)
Bertahap Sarana Produksi
UMK Pangan Olahan Risiko
Tinggi.

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

a. Permohonan Baru
ll lzin Penerapan

Program
Manajemen
Risiko (PMR)

1. Sistem Manajemen Mutu (Tim
Program Manajemen Risiko dan
pengendalian dokumen) ;

2. Program Keamanan Pangan
Berbasis Risiko; dan

40 Hari 3 tahun

SK No 148967 C



PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

il.J2.t36

No Nomenklatur
PB IIMKU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbltan KewaJlbau Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1t t2l (3t (41 (5t (6) t7t (8t
Bertahap Sarana
Produksi UMK
Pangan Olahan
Risiko Tinggi
Untuk Tahap 1

3. Cara Produksi Pangan Olahan
yang Baik.

2) Izin Penerapan
Program
Manajemen
Risiko (PMR)
Bertahap Sarana
Produksi UMK
Pangan Olahan
Risiko Tinggi
Untuk Tatrap 2

1. Sistem Manajemen Mutu (Tim
Program Manajemen Risiko dan
pengendalian dokumen) ;

2. Program Keamanan Pangan
Berbasis Risiko;

3. Cara Produksi Pangan Olahan
yang Baik; dan

4. Sistem Analisis Bahaya dan
Pengendalian Titik
Kitisl Hazard Analgsis and
Citical Control Point (HACCP).

4O Hari 2 tahun

3l lzrn Penerapan
Program
Manajemen
Risiko (PMR)
Bertahap Sarana

1. Sistem Manajemen Mutu;
2. Program Keamanan Pangan

Berbasis Risiko;
3. Cara Produksi Pangan Olahan

yang Baik; dan

40 Hari 5 tahun

SK No 148968 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

rr.J2.t37

No
NomenLlatur

PB T'MKU
Persyaratan Jangka Waktu Pencrbltan KewaJiban Masa

Bcrlaku Parameter Kewenangan

t1t t2l (3t 14t (st (6t t7t (8t
Produksi UMK
Pangan Olahan
Risiko Tinggi
Untuk Tahap 3

4. Sistem Analisis Bahaya dan
Pengendalian Titik
l{itisl Hazard Analgsis and
Critical Control Poinf (HACCP)

b. Perubahan
1) Persetujuan

Perubahan
Teknis

1. daftar perubahan pada sarana
produksi/ penambahan fasilitas
baru; dan

2. dokumen pengendalian
perubahan dan dokumen
pendukung terkait perubahan.

40 Hari Mengikuti
masa
berlaku izin
penerapan

2) Persetujuan
Perubahan
Administrasi

Dokumen pendukung terkait
perubahan administrasi.

10 Hari Mengikuti
masa
berlaku izin
penerapan

c. Perpaniangan:
ll lzin Penerapan

Program
Manajemen
Risiko (PMR)
Bertahap Sarana

1. Sistem Manajemen Mutu (Tim
Program Manajemen Risiko dan
pengendalian dokumen) ;

2. Program Keamanan Pangan
Berbasis Risiko; dan

40 Hari 3 tahun

SK No 148969C



FRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

II.J2.138

No
Nomenklatur

PB UMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan Kewajiban Masa
Berl,aku Parameter Kewenangan

(U t2t t3t (41 (5t t6t t7t (81

Produksi UMK
Pangan Olahan
Risiko Tinggi
Untuk Tahap 1

hanya untuk I
(satu) kali
perpaniangan

3. Cara Produksi Pangan Olahan
yang Baik.

2l lzin Penerapan
Program
Manajemen
Risiko (PMR)
Bertahap Sarana
Produksi UMK
Pangan Olahan
Risiko Tinggi
Untuk Tahap 3

1. Sistem Manajemen Mutu;
2. Program Keamanan Pangan

Berbasis Risiko;
3. Cara Produksi Pangan Olahan

yang Baik; dan
4. Sistem Analisis Bahaya dan

Pengendalian Titik
Kitis I Hozard Analg sis and
Citical Control Poinf (HACCP).

40 Hari 5 tahun

32 Izin Penerapan Program
Manajemen Risiko
(PMR) Sarana Produksi
Pangan Olahan

Memenuhi Standar lzin
Penerapan Program
Manajemen Risiko (PMR)
Sarana Produksi Pangan
Olahan.

SK No 148970C



PR,ESIDEN
REFUELIK INDONESIA

tr.J2.t39

No Nomenklatur
PB IIMKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbitan KewaJlban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(1t tzl (31 (41 (5t (6t t7t (8t

a. Permohonan Baru 1. Sistem Manajemen Mutu;
2. Program Keamanan Pangan

Berbasis Risiko;
3. Cara Produksi Pangan Olahan

yang Baik; dan
4. Sistem Analisis Bahaya dan

Pengendalian Titik
Kitis I Hazard Analg sis and
Criticat Control Poinl (HACCP).

40 Hari 5 tahun

b. Perubahan
1) Persetujuan

Perubahan
Teknis

l. daftar perubahan pada sarana
produksi/penambahan
fasilitas baru; dan

2. dokumen pengendalian
perubahan dan dokumen
pendukung terkait perubahan.

40 Hari Mengikuti
masa
berlaku izin
penerapan

2) Persetujuan
Perubahan
Administrasi

Dokumen pendukung terkait
perubahan administrasi.

10 Hari Mengikuti
masa
berlaku izin
penerapErn

c. Perpanjangan 1. Sistem Manaiemen Mutu; 40 Hari 5 tahun

SK No 148971 C



FRESIDEN
R,EPUELIK INDONESIA

rr.J2.t40

No
Nomenklatur

PB IIMKU Persyaratan Jangka trIalrtu Penerbltan KewaJlban
Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(11 t2t (3t (41 (s) (6t t7l (8t

2. Program Keamanan Pangan
Berbasis Risiko;

3. Cara Produksi Pangan Olahan
yang Baik; dan

4. Sistem Analisis Bahaya dan
Pengendalian Titik
l{ritis I Hazard Analy sis and
Critical Control Point (HACCP).

33 Sertifikat Pemenuhan
Komitmen Sistem
Manajemen Keamanan
Pangan Olahan di
Sarana Peredaran

Memenuhi Standar
penerapan cara peredaran
pangan olahan yang baik
yang diatur oleh Kepala
Badan Pengawas Obat dan
Makanan.

Seluruh Menteri/
Kepala
kmbaga

a. Permohonan Baru 1. dokumen administratif; dan
2. surat pernyataan pemenuhan

komitmen.

1 Hari 5 tahun

b. Perubahan 1. Sertifikat Pemenuhan
Komitmen Sistem Manajemen
Keamanan Pangan Olahan di

1 Hari Mengikuti
masa

SK No 148972C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

l.J2.14l

No
Nomeaklatur

PB I,MKU Persyaratan Jangla [Iaktu Penerbitan Kewqiiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(U l2l (3t (4) (s) (6t (7t (8t

Sarana Peredaran yang masih
berlaku; dan

2. dokumen administratif
dan/atau dokumen teknis
sesuai dengan perubahan yang
diaiukan.

berlaku
sertifikat

c. Perpanjangan 1. dokumen administratif; dan
2. Sertifikat Pemenuhan

Komitmen Sistem Manajemen
Keamanan Pangan Olahan di
Sarana Peredaran yang lama.

Terbit Otomatis 5 tahun

34 Sertifikat Pemenuhan
Standar Sistem
Manajemen Keamanan
Pangan Olahan di
Sarana Peredaran

Memenuhi Standar
penerapan cara peredaran
pangan olahan yang baik
yang diatur oleh Kepala
Badan Pengawas Obat dan
Makanan.

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

a. Permohonan Baru 1. dokumen administratif;
2. dokumen sistem audit internal;
3. lagout sarana; dan

20 Hari 5 tahun

SK No 148973C



FRES IDEN
REPUBLIK INDONESIA

TI.J2.T42

No Nomenllatur
PB T'MXU Persyaratan Jangka fiIahu Penerbitan KewaJiban Masa

Berlaku Parameter Kewenangan
(1) t2t (31 l4t (sl (6t t7l (81

4. dokumen keamanan dan mutu
pangan.

b. Perubahan 1. Sertifikat Pemenuhan Standar
Sistem Manajemen Keamanan
Pangan Olahan di Sarana
Peredaran yang masih berlaku;
dan

2. dokumen administratif
dan/atau dokumen teknis
sesuai dengan perubahan yang
diajukan.

10 Hari Mengikuti
masa
berlaku
sertifikat

c. Perpanjangzrn 1. dokumen administratif; dan

2. Sertifikat Pemenuhan Standar
Sistem Manajemen Keamanan
Pangan Olahan di Sarana
Peredaran yang lama.

10 Hari 5 tahun

UI STN{DARDTSAST PRODUK/ JASA (Cl
35 Penilaian Pemenuhan

Persyaratan CPOB
terhadap Fasilitas
Pembuatan Obat

1. bukti pengajuan permohonan
Registrasi Obat Impor pada
tahap registrasi; dan

1. Penilaian Dokumen
Registrasi Obat Impor terkait
Pemenuhan Persyaratan
CPOB = 15 Hari

1. Memenuhi Standar
Penilaian Pemenuhan
Persyaratan CPOB

Maksimal2
Tahun

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 152486 C



PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

rr.J2.t43

No Nomenklatur
PB I'MKU Persyaratan Jangka Waktu Penerbltan Kewqiiban Masa

Berlakr,r
Parameter Kewenaagan

(U t2l {31 (4) (5t (6t 17t (81

Impor 2. dokumen Registrasi Obat Impor
terkait pemenuhan persyaratan
CPOB dari Produsen.

2. Desktop Inspection = 20 Hari
Keputusan Penerbitan Hasil
Inspeksi Lapangan Fasilitas
Pembuatan Obat Impor = 22 Han

terhadap Fasilitas
Pembuatan Obat
Impor.

2. Memenuhi Standar
Cara Pembuatan Obat
yang Baik yang diatur
oleh Kepala Badan
Pengawas Obat dan
Makanan.

36 Penilaian Obat
Pengembangan Baru

1. Ringkasan dokumen mutu
obat pengembangan baru;

2. Dokumen non klinik;
3. Drug moster file fiika ada);
4. Program pengembangan

klinik;
5. Dokumen Uji Klinik; dan

100 Hari Memenuhi Standar
Penilaian Obat
Pengembangan Baru

5 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
[,embaga

SK No 148975C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

tr.J2.l44

No Nomenklatur
PB TIMKU

Persyaratan Jangta Waktu Penerbitan Kewqjlban Masa
Berlaku Parameter Keweaangan

(u t2l (3t t4l tsl (6t t7t (81

6. Dokumen pendukung
lainnya,

sesuai standar dan/atau
persyaratan penerbitan hasil
penilaian proses obat
pengembangan baru.

37 Persetujuan
Pelaksanaan Uji Klinik
Obat

1. dokumen uji klinik;
2. dokumen produk uji klinik;

dan
3. dokumen pendukung lainnya,
sesuai standar dan/atau
persyaratan penerbitan
Persetujuan Pelaksanaan Uji
Klinik Obat.

1. Persetujuan Pelaksanaan Uji
Klinik Obat = 20 Hari

2. Persetujuan Pelaksanaan Uji
Klinik Obat dalam rangka
penanggulangan kedaruratan
kesehatan masyarakat = 15
Hari

Memenuhi Standar
Persetujuan Pelaksanaan
Uji Klinik Obat.

2 tahun Seluruh Menteri/
KepaIa
Lembaga

38 Persetujuan
Pelaksanaan Uji
Bioekivalensi

1. dokumen uji bioekivalensi;
2. dokumen obat uji dan

komparator;
3. dokumen pendukung lainnya,

20 Hari Memenuhi Standar
Persetujuan Pelaksanaan
Uji Bioekivalensi.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
L,embaga

SK No 148976C



FRESIDEN
REFUELIK INDONESIA

tr.J2.l45

No
Nomenllatur

PB IIMKU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbltan KewaJlban Masa
Bcrlakr,r Parameter Kewenaagan

(U 12t (3t (41 (sl (6t t7l (81

sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan
Persetujuan Pelaksanaan Uji
Bioekivalensi

39 Persetujuan
Pelaksanaan Uji
Praklinik Obat Bahan
Alam

1. dokumen administratif;
2. dokumen teknis terkait

protokol uji praklinik,
produk/bahan uji, tim peneliti;
dan

3. dokumen pendukung lainnya,
sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan
Persetujuan Pelaksanaan Uji
Praklinik (PPUPK) Obat Bahan
Alam.

20 Hari Memenuhi Standar
Persetujuan Pelaksanaan
Uji Praklinik (PPUPK) Obat
Bahan Alam.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

40 Persetujuan
Pelaksanaan Uji
Praklinik Obat Kuasi

1. dokumen administratif;
2. dokumen teknis terkait

protokol uji praklinik,
produk/bahan uji, tim peneliti;
dan

3. dokumen pendukung lainnya,

20 Hari Memenuhi Standar
Persetujuan Pelaksanaan
Uji Praktinik (PPUPK) Obat
Kuasi.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
lembaga

SK No 148977 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

TT.J2.T46

No
NomenLlatur

PB TruKU
Persyaratan JangLa Waktu Penerbltaa Kewqfiban

Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(11 l2t (3t (41 (s) (6t t7t (8t

sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan
Persetujuan Pelaksanaan Uji
Praklinik (PPUPK) Obat Kuasi.

4l Persetujuan
Pelaksanaan Uji
Praklinik Suplemen
Kesehatan

1. dokumen administratif;
2. dokumen teknis terkait

protokol uji praklinik,
produk/bahan uji, tim peneliti;
dan

3. dokumen pendukung lainnya,
sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan
Persetujuan Pelaksanaan Uji
Praklinik (PPUPK) Suplemen
Kesehatan.

20 Hari Memenuhi Standar
Persetujuan Pelaksanaan
Uji Praklinik (PPUPK)
Suplemen Kesehatan.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

42 Persetujuan
Pelaksanaan Uji
Praklinik Kosmetik

1. dokumen administratif;
2. dokumen teknis terkait

protokol uji praklinik,
produk/bahan uji, tim peneliti;
dan

3. dokumen pendukung lainnya,

20 Hari Memenuhi Standar
Persetujuan Pelaksanaan
Uji Praklinik (PPUPK)
Kosmetik.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
l,embaga

SK No 148978 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J2.t47

No Nomeaklatur
PB IruKU Persyaratan Jangka Slaktu Penerbitan KewaJiban

Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(U t2l t3t (4t (st (61 171 (8t

sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan
Persetujuan Pelaksanaan Uji
Praklinik (PPUPK) Kosmetik.

43 Persetujuan
Pelaksanaan Uji Klinik
Obat Bahan Alam

1. dokumen uji klinik;
2. dokumen produk uji klinik; dan
3. dokumen pendukung lainnya,
sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan
Persetujuan Pelaksanaan Uji
Klinik (PPUK) Obat Bahan Alam.

20 Han Memenuhi Standar
Persetujuan Pelaksanaan
Uji Klinik (PPUK) Obat
Bahan Alam.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

44 Persetujuan
Pelaksanaan Uji Klinik
Obat Kuasi

1. dokumen uji klinik;
2. dokumen produk uji klinik; dan
3. dokumen pendukung lainnya,
sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan
Persetujuan Pelaksanaan Uji
Klinik Obat Kuasi.

20 Hari Memenuhi Standar
Persetujuan Pelaksanaan
Uji Klinik (PPUK) Obat
Kuasi.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148979C



PRESIDEN
REFUELIK INDONESIA

rr.J2.t48

No
Nomenllatur

PB I'![KU Persyaratan Jangka Walrtu Penerbitan KewaJlban
Masa

Berlaku Parameter Kewenangan

(U l2l (3) (41 (5) (6t 17t (8t

45 Persetujuan
Pelaksanaan Uji Klinik
Suplemen Kesehatan

1. dokumen uji klinik;
2. dokumen produk uji klinik; dan
3. dokumen pendukung lainnya,
sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan
Persetujuan Pelaksanaan Uji
Klinik (PPUK) Suplemen
Kesehatan.

20 Hari Memenuhi Standar
Persetujuan Pelaksanaan
Uji Klinik (PPUK) Suplemen
Kesehatan.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
kmbaga

46 Persetujuan
Pelaksanaan Uji Klinik
Kosmetik

1. dokumen uji klinik;
2. dokumen produk uji klinik; dan
3. dokumen pendukung lainnya
sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan
Persetujuan Pelaksanaan Uji
Klinik (PPUK) Kosmetik.

20 Han Memenuhi Standar
Persetujuan Pelaksanaan
Uji Klinik (PPUK) Kosmetik.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
kmbaga

47. Hasil Uji Praklinik
Obat Bahan Alam

l. laporan hasil uji praklinik obat
bahan alam; dan

2. dokumen pendukung lainnya,
sesuai Standar dan/atau

20 Hai Memenuhi Standar
Pelaporan Hasil Uji
Praklinik Obat Bahan
Alam.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

SK No 148980 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDON.ESIA

rr.J2.t49

No Nomenklatur
PB UMKU

Persyaratan Jaugka Waktu Penerbitan Kewajiban Masa
Berlaku Parameter Kewenangan

(11 12t (3) (4t (5t (6t 17t t8l
Persyaratan Evaluasi Hasil Uji
Praklinik Obat Bahan Alam.

48 Hasil Uji Praklinik
Obat Kuasi

1. laporan hasil uji praklinik obat
kuasi; dan

2. dokumen pendukung lainnya,
sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Evaluasi Hasil Uji
Praklinik Obat Kuasi.

20 Hari Memenuhi Standar
Pelaporan Hasil Uji
Praklinik Obat Kuasi.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

49 Hasil Uji Praklinik
Suplemen Kesehatan

1. laporan hasil uji praklinik
suplemen kesehatan; dan

2. dokumen pendukung lainnya,
sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Evaluasi Hasil Uji
Praklinik Suplemen Kesehatan.

20 Hari Memenuhi Standar
Pelaporan Hasil Uji
Praklinik Suplemen
Kesehatan.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

50 Hasil Uji Klinik dan
Penelitian Klinik Obat
Bahan Alam

1. laporan hasil uji klinik dan
penelitian klinik obat bahan
alam; dan

2. dokumen pendukung lainnya,

20 Hari Memenuhi Standar
Pelaporan Hasil Uji Klinik
dan Penelitian Klinik Obat
Bahan Alam.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
[,embaga
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sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Evaluasi Hasil Uji
Klinik dan Penelitian Klinik Obat
Bahan Alam.

51. Hasil Uji Klinik dan
Penelitian Klinik Obat
Kuasi

1. laporan hasil uji klinik dan
penelitian klinik obat kuasi;
dan

2. dokumen pendukung lainnya,
sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Evaluasi Hasil Uji
Klinik dan Penelitian Klinik Obat
Kuasi.

20 Hari Memenuhi Standar Hasil
Uji Klinik dan Penelitian
Klinik Obat Kuasi.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

52 Hasil Uji Klinik dan
Penelitian Klinik
Suplemen Kesehatan

1. laporan hasil uji klinik dan
penelitian klinik suplemen
kesehatan; dan

2. dokumen pendukung lainnya,
sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Evaluasi Hasil Uji
Klinik dan Penelitian Klinik

20 Hari Memenuhi Standar Hasil
Uji Klinik dan Penelitian
Klinik Suplemen
Kesehatan.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga
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Suplemen Kesehatan

53 Persetujuan
Pelaksanaan Uji Klinik
Pangan Olahan

1. dokumen uji klinik;
2. dokumen produk uji klinik; dan
3. dokumen pendukung lainnya
sesuai Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan
Persetujuan Pelaksanaan Uji
Klinik (PPUK) Pangan Olahan.

20 Hari Memenuhi Standar
Persetujuan Pelaksanaan
Uji Klinik Pangan Olahan.

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

TV. KELANCARAN KEGIATAN USAIIA (D)

54 Persetujuan Iklan Obat l. izin edar dan penandaan/label
produk/ variasi terakhir yang
disetujui;

2. rancangan iklan; dan
3. dokumen pendukung lainnya

bila diperlukan
sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan
Persetuiuan Iklan Obat.

1. Iklan Kategori Layanan
Notifikasi = 1 Hari

2. Iklan Kategori Minor :10 Hari
3. Iklan Kategori Mayor = 25

Hari

Memenuhi Standar
Persetujuan Iklan Obat

Maksimal5
tahun

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga
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55 Persetujuan Iklan Obat

Bahan Alam
1. dokumen administratif
2. dokumen teknis berupa:

a. izin edar dan penandaan
produk/ variasi terakhir
yang disetujui;

b. rancangan iklan; dan
c. dokumen teknis lainnya

sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan
Persetujuan Iklan Obat Bahan
Alam.

1. Iklan Kategori mayor = 30
Hari

2. Iklan kategori minor = 5 Hari

Memenuhi Standar
Persetujuan Iklan Obat
Bahan Alam.

Maksimal 5
tahun

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga

56 Persetujuan Iklan Obat
Kuasi

1. dokumen administratif
2. dokumen teknis berupa:

a. izin edar dan penandaan
produk/ variasi terakhir
yang disetujui;

b. rancangan iklan; dan
c. dokumen teknis lainnya

sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan
Persetuiuan Iklan Obat Kuasi.

1. Iklan Kategori mayor = 30
Hari

2. lk'Jen kategori minor = 5 Hari

Memenuhi Standar
Persetujuan Iklan Obat
Kuasi.

Maksimal 5
tahun

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga
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57 Persetujuan Iklan
Suplemen Kesehatan

1. dokumen administratif
2. dokumen teknis berupa:

a. izin edar dan penandaan
produk/ variasi terakhir
yang disetujui;

b. rancangan iklan; dan
c. dokumen teknis lainnya

sesuai dengan Standar dan/atau
Persyaratan Penerbitan
Persetujuan Iklan Suplemen
Kesehatan.

1. Iklan Kategori mayor = 30
Hari

2. Iklan kategori minor = 5 Hari

Memenuhi Standar
Persetujuan Iklan
Suplemen Kesehatan

Maksimal5
tahun

Seluruh Menteri/
Kepala
Lembaga
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