
POM-02.04/CFM.01/SOP.01/IK.4A.02/F.01 

PEMENUHAN PERSYARATAN DATA DAN DOKUMEN  

SURAT KETERANGAN EKSPOR 
TGL SURAT 

MASUK 
NAMA & ALAMAT PERUSAHAAN TTD PEMERIKSA 

 

 

  

No. Pengecekan Data Lengkap Tidak Keterangan 

1 SURAT PERMOHONAN    
a. Nama Dagang   
b. Nama Jenis   
c. Kemasan   
d. Jumlah yang di Ekspor   
e. Negara Tujuan   

f. Nama dan Alamat Eksportir   
g. Nomor Pendaftaran (MD/SP)   

h. Nomor Batch/Kode Produksi   

2 SURAT PERNYATAAN 

Bahwa mutu dan kualitas sama dengan produk lokal (MD), bila kemasan 

produk ekspor berbeda dengan lokal serta pernyataan bahwa produk khusus 

untuk ekspor 

  

3 SURAT PERJANJIAN KERJASAMA 

Apabila eksportir berbeda dengan produsen 
  

4 FOTOKOPI NOMOR PENDAFTARAN dan LABEL YANG 

DISETUJUI PADA WAKTU PENDAFTARAN atau 

FOTOKOPI SERTIFIKAT PENDAFTARAN PRODUK INDUSTRI 

RUMAH TANGGA (SPP-IRT) 

  

5 SERTIFIKAT   

a. Sertifikat analisa cemaran kimia dan mikrobiologi dari laboratorium 

terakreditasi setiap kali ekspor dengan masa berlaku maksimal 12 bulan 

(Menunjukkan asli) 

  

b. Sertifikat Genetic Modified Organism (GMO) (untuk hasil olahan kedelai, 
tomat 

jagung, dan kentang) 

  

c. Sertifikat analisa untuk residu 3-Monochloro Propandiol (3-MCPD) (untuk 
Hydrolized Vegetable Protein, Isolated Soy protein, Soy Sauce) 

  

d. Ijin pencantuman logo halal atau Sertifikat halal (untuk produk yang tidak 

terdaftar), apabila mencantumkan logo halal pada label/ kemasan produk 

  

e. Sertifikat Analisa dan hasil perhitungan Informasi Nilai Gizi (ING) jika 

pada label ekspor mencantumkan Informasi Nilai Gizi sedangkan pada 

label lokal yang disetujui pada saat pendaftaran di Badan POM tidak 

tercantum 

  

6 SPESIFIKASI PRODUK 
(Bila produk belum terdaftar) 

  

a. Deskripsi / komposisi / ingredient   

b. Karakteristik fisika / kimia / mikrobiologi   
c. Kemasan   
d. Penggunaan / aplikasi   

e. Penyimpanan, masa kadaluwarsa dan cara penyimpanan   

7 Hasil Pemeriksaan Sarana Produksi oleh Badan POM / Balai / Balai Besar 

POM 

(Bila produk tidak terdaftar) 

  

8 Contoh Produk (Lokal dan Ekspor) 

Label khusus untuk ekspor tercantum kata country origin / manufactured by 

”……..INDONESIA” 

  

9 Nilai Export dalam Invoice (US Dollar)   

10 Draft Health Certificate/ Certificate of Free Sale/ To Whom It May 

Concern 

  

KESIMPULAN : DIPROSES DILENGKAPI DITOLAK 

    

 



 

  POM-02.04/CFM.01/SOP.01/IK.4A.01/F.01 

PEMENUHAN PERSYARATAN DATA DAN DOKUMEN SURAT KETERANGAN  IMPOR 

BAHAN BAKU PANGAN 
  

TGL SURAT MASUK NAMA PERUSAHAAN TTD EVALUATOR 

   

 

No. Pengecekan Data Lengkap Tidak Keterangan 
1. SURAT PERMOHONAN    

 a. Nama dan Alamat Importir   

 b. Nama Jenis dan Nama Dagang   

 c. Kemasan   

 d. Jumlah yang diimpor   

 e. Negara Asal   

 f. Nama dan Alamat Perusahaan Pemasok   

 g. Nomor dan tanggal Invoive   

 h. Nomor dan tanggal B/L atau AWB   

 i. Masa Daluwarsa (Exp. Date)   

 j. Nomor Lot / Batch / Kode Produksi   

 k. Nama Pelabuhan Bongkar   

2. SURAT PERNYATAAN TUJUAN PENGGUNAAN PRODUK YANG 

DIIMPOR (di atas materai Rp. 6.000,-) 

  

3. SPESIFIKASI PRODUK, Meliputi :   

 a. Deskripsi / komposisi / ingredient   

 b. Karakteristik fisik   

 c. Karakteristik kimia   

 d. Karakteristik mikrobiologi   

 e. Kemasan   

 f. Penggunaan / aplikasi   

 g. Penyimpanan, masa kadaluarsa   

4. SURAT KETERANGAN DARI PRODUSEN NEGARA ASAL, apabila pada 

dokumen impor tertera nama yang berbeda dengan yang terdapat di Sertifikat 

Kesehatan atau Sertifikat Analisa. 

  

5. SERTIFIKAT   

 a. Sertifikat Kesehatan (Health certificate)/ Sertifikat Bebas Jual (Free 

Sale)/Phytosanitary certificate daripemerintah / instansi yang berwenang di 

Negara asal, yang mempunyai masa berlaku (Menunjukkan asli) 

  

 b. Sertifikat analisa dari produsen(per batch) atau dari laboratorium terakreditasi 

untuk setiap kali impor dengan masa berlaku maksimal 12 bulan 

(Menunjukkan asli).  Untuk analisa logam berat, sertifikat analisa yang 

diberikan pada setiap kali monitoring produk 

  

 c. Sertifikat asal (Certificate of Origin) untuk produk berbahan baku daging sapi 

dan hasil olahannya (gelatin, kolagen, kulit) 

  

 d. Sertifikat bebas radiasi (untuk produk susu asal negara Eropa)   

 e. Sertifikat bebas radiasi (untuk produk asal Jepang)   

 f. Sertifikat Genetic Modified Organism (GMO) (untuk hasil olahan kedelai, 

jagung, tomat,dan kentang) 

  

 g. Sertifikat analisa residu 3-Monochloro Propandiol (3-MCPD) (untuk 

Hydrolized Vegetable Protein, Isolated Soy Protein, Soy Sauce) 

  

 h. Hasil analisa aflatoksin (untuk produk kacang-kacangan)   

 i. Hasil Analisa Melamin untuk (susu, tepung, soy protein, vegetable protein, 

telur dan hasil olahannya) asal China 

  

 j. Sertifikat halal (bila mencantumkan halal pada nama produk)   

 k. Sertifikat analisa kloramfenikol (untuk produk madu)   

 l. Sertifikat analisa Sudan Red (untuk produk Oleoresin Capsicum)   

6. DOKUMEN YANG MEMUAT TANGGAL PRODUKSI DAN ATAU 

TANGGAL KADALUARSA (menunjukkan asli) 

  

7. DOKUMEN YANG MEMUAT NOMOR BATCH / NOMOR LOT / KODE 

PRODUKSI 

  

8. DATA PENDUKUNG IMPOR    

 a. B/L atau AWB   

 b. Invoice   

 c. Packing List   

9. Surat Rekomendasi Pemasukan (SRP) dari Ditjen Peternakan, Kementerian 

Pertanian untuk produk asal hewan. 

  

KESIMPULAN 

DIPROSES DILENGKAPI DITOLAK 

 

 

 

  

 



Ada Tidak

Persiapkan : 1 NIB OSS RBA (KBLI 20232 - Industri Kosmetik Untuk Manusia, Termasuk Pasta Gigi)
2 NPWP

3

4 Akte Pendirian Usaha
5 Nama Penanggungjawab Akun
6 Email Koresponden

Video tutorial pendaftaran akun dapat dilihat pada 

Ada Tidak

GOLONGAN : A B

BENTUK SEDIAAN :
Krim Padat (Sabun)
Cair dan Cairan Kental Padat (lipstik)
Pasta Padat (Garam Mandi)
Gel Padat (Deo Stik)
Suspensi Padat (Bedak Dingin)
Setengah Padat Aerosol
Serbuk Tabur dan Serbuk Kompak

Persiapkan : 1 Surat Permohonan
2 Denah yang akan diajukan
3 NIB/ Izin Usaha

Masuk ke akun e-sertifikasi menggunakan user id dan password yang disetujui
Contoh surat permohonan dan Panduan Denah Industri Kosmetik bisa dilihat pada : 

Ada Tidak

Persiapkan : 1 Surat Permohonan
2 Dokumen Mutu CPKB
3 Surat Persetujuan Denah 

Contoh surat permohonan dan dokumen mutu CPKB

Silahkan langsung scan QR Code Persyaratan Pendaftaran Produk Kosmetik ke Badan POM

Catatan Petugas :
Nama Perusahaan :
Kontak Personil :

bit.ly/SertifikasiBBPOMPekanbaru_DAFTARKOS

TAHAP DAN PERSYARATAN PENDAFTARAN PRODUK KOSMETIK 

PERMOHONAN SERTIFIKASI PEMENUHAN ASPEK CPKB ke BBPOM di Pekanbaru

PENDAFTARAN AKUN E-SERTIFIKASI e-sertifikasi.pom.go.id

PENGAJUAN PERSETUJUAN DENAH INDUSTRI KOSMETIK e-sertifikasi.pom.go.id

Industri Kosmetika Gol. B dilarang memproduksi :
1. Kosmetik yang digunakan untuk bayi

2. Kosmetik yang digunakan di sekitar mata, rongga mulut dan/ atau membran mukosa 
lainnya

3. Kosmetik mengandung bahan yang memiliki fungsi sebagai anti jerawat, pencerah 
kulit, tabir surya, chemical peeling, dan/atau pewarna rambut

4. Kosmetik yang dalam pembuatannya memerlukan teknologi tinggi dapat berupa 
aerosol dan serbuk kompak

Data aset perusahaan (aset selain tanah dan bangunan, aset tanah, aset seluruh, dan investasi)

bit.ly/SertifikasiBBPOMPekanbaru_DAFTARKOS

bit.ly/SertifikasiBBPOMPekanbaru_DAFTARKOS



CHECKLIST PEMERIKSAAN BERKAS PERMOHONAN PEMBINAAN DAN PENGURUSAN IZIN PENERAPAN CPPOB 

DALAM RANGKA REGISTRASI PANGAN OLAHAN DALAM NEGERI (MD) 

 
Nama Perusahaan : 
Nama Pimpinan/No HP : 

KELENGKAPAN BERKAS ADA KETERANGAN 
YA TIDAK 

PEMBINAAN 

1 Nomor Induk Berusaha (NIB) RBA* 
Dengan KBLI : Industri Makanan Lainnya / Industri Minuman Lainnya 
*) pelaku usaha WAJIB mengetahui username dan password akun OSS 

   

2 Peta lokasi sarana produksi    

3 Denah layout bangunan sarana produksi    

4 Alur Produksi    

5 Deskripsi produk akhir dan bahan baku    

 
Contoh dokumen untuk point 2 s/d 5 dapat dilihat di  http://bit.ly/SertifikasiBBPOMPku_IzinPenerapanCPPOB atau SCAN BARCODE 

6 NPWP Pribadi / Perusahaan (disamakan dengan NIB, jika NIB atas nama pribadi maka 
NPWP Pribadi, jika NIB atas nama perusahaan maka gunakan NPWP perusahaan) 

   

7 Sarana Produksi Pangan Olahan sudah terpisah dari dapur rumah tangga    

PENGAJUAN IZIN PENERAPAN CPPOB 

8 Panduan mutu, meliputi dokumen yang memuat persyaratan untuk penerapan 
CPPOB di sarana produksi : 

   

 a. Prosedur pengolahan air yang digunakan sebagai bagian dari produk atau kontak 
dengan produk 

   

 b. Prosedur penanganan ketidaksesuaian terhadap proses produksi dan 
persyaratan keamanan dan mutu bahan baku serta produk yang ditetapkan 

   

 c. Prosedur penanganan alat/wadah yang rusak/tak terpakai    

 d. Prosedur pemantauan dan pemeliharaan alat    

 e. Prosedur penanganan bahan kimia nonpangan    

 f. Prosedur penanganan limbah baik limbah padat maupun cair sisa produksi    

 g. Program terkait kesehatan, pelatihan dan penerapan higiene sanitasi karyawan    

 h. Ketentuan terkait penyimpanan, termasuk penerapan FIFO/FEFO    

 i. Prosedur terkait sistem ketertelusuran dan penarikan produk dari peredaran    

 j. Panduan operasional pembersihan dan sanitasi meliputi    

 - Program pembersihan dan sanitasi bangunan dan area pengolahan    

 - Program pembersihan dan sanitasi mesin dan peralatan produksi    

  k.       Program Pengendalian Hama    

9 Surat pemenuhan komitmen penerapan CPPOB (untuk Risiko Rendah)    

10 Surat pemenuhan standar (Risiko Sedang)    

11 Hasil penilaian mandiri CPPOB dengan nilai minimal B ( Risiko Sedang)    

 
Contoh dokumen untuk point 8 s/d 11 dapat dilihat di  http://bit.ly/SertifikasiBBPOMPku_IzinPenerapanCPPOB atau SCAN BARCODE 

 
Catatan: 

* Produk Wajib SNI : Air Mineral Alami, Air Embun, Air Mineral dalam Kemasan, Air Demineral dalam Kemasan, Garam Konsumsi 
Beryodium, Minyak Goreng Sawit, Kopi Instan, Tuna dalam Kaleng, Sarden Makarel dalam Kaleng, Tepung Terigu, Kakao Bubuk, 
Gula Kristal Putih (Gula Pasir) WAJIB Melampirkan Sertifikat SNI Produk 

 
 

CATATAN PETUGAS : 

 

 

 
 

 
SCAN BARCODE BERIKUT UNTUK DOWNLOAD CONTOH DOKUMEN PERSYARATAN  

 

 
 

Subkelompok Substansi Sertifikasi BBPOM di Pekanbaru 
Email : sertifikasibbpompku@gmail.com WA Konsultasi : 0853 7676 5887 

mailto:sertifikasibbpompku@gmail.com


Ada Tidak

Persiapkan : 1 Surat Permohonan yang ditujukan kepada Kepala BBPOM di Pekanbaru

2

3 NPWP

4
5 Pernyataan direksi atau pimpinan tidak terlibat dalam tindak pidana di bidang kosmetik
6

7 Surat perjanjian kerjasama antara PJT dan Direktur
8 KTP Penanggung Jawab Teknis
9 Kualifikasi penanggung jawab teknis ditunjukkan dengan ijazah

⌂

10
11
12
13

Panduan dapat dilihat pada 

Ada Tidak

Persiapkan : 1 Surat Permohonan yang ditujukan kepada Kepala BBPOM di Pekanbaru

2
3 NPWP

4
5 Pernyataan direksi atau pimpinan tidak terlibat dalam tindak pidana di bidang kosmetik
6

7 Surat perjanjian kerjasama antara PJT dan Direktur
8 KTP Penanggung Jawab Teknis
9 Kualifikasi penanggung jawab teknis ditunjukkan dengan ijazah

⌂

10
11
12
13

□

□

□

□ Masa berlaku LOA

14
15

Panduan dapat dilihat pada 

Silahkan langsung scan QR Code Persyaratan Pendaftaran Produk Kosmetik Kontrak dan Kosmetik Impor ke Badan POM

Catatan Petugas :
Nama Perusahaan :
Kontak Personil :

bit.ly/Rekom_NotifikasiKOS

KTP Direktur dan/atau Pimpinan Perusahaan

Status kepemilikan bangunan (milik sendiri/sewa dengan perjanjian sewa dengan minimal 
waktu sewa 1 tahun)

NIB OSS RBA (KBLI 46494 Perdagangan Besar Kosmetik dan/atau 47725 Perdagangan Eceran 
Kosmetik)

Usaha Perorangan/Badan Usaha yang melakukan kontrak produksi minimal tenaga 
teknis kefarmasian

Dokumen Mutu (SOP dan Form)

NOTIFIKASI KOSMETIK KONTRAK DAN KOSMETIK IMPOR

PERMOHONAN AUDIT DALAM RANGKA NOTIFIKASI KOSMETIK KONTRAK

Sertifikat CPKB Pabrik Penerima Makloon
Surat Perjanjian kerjasama Pemberi dan Penerima Makloon

Sertifikat GMP Pabrik/Produsen di luar negeri yang dilegalisir oleh KBRI
CFS (Certificate of Free Sale ) yang dilegalisir oleh KBRI

KTP Direktur dan/atau Pimpinan Perusahaan

Status kepemilikan bangunan (milik sendiri/sewa dengan perjanjian sewa dengan minimal 
waktu sewa 1 tahun)

Importir (minimal S1 bidang ilmu farmasi, ilmu kedokteran, ilmu biologi atau ilmu 

kimia)
Dokumen Mutu (SOP dan Form)

PERMOHONAN AUDIT DALAM RANGKA NOTIFIKASI KOSMETIK IMPOR

bit.ly/Rekom_NotifikasiKOS

LOA (Letter of Authorization ) yang mencakup 

Surat Pernyataan Atas Merk

Sarana penyimpanan/ gudang memenuhi persyaratan sanitasi

Sarana penyimpanan/ gudang memenuhi persyaratan sanitasi

NIB OSS RBA (KBLI dalam NIB sesuai (46494 Perdagangan Besar Kosmetik dan/atau 47725 

Nama Principal Luar Negeri dan Alamatnya

Menunjuk Nama Perusahaan Importir Indonesia dan Alamatnya

Kewenangan untuk melakukan kegiatan distribusi, impor dan pendaftaran Merk ............, 
dan/ atau Nama Produk.



CEKLIS DOKUMEN PERSYARATAN PERMOHONAN  
SERTIFIKASI CARA PRODUKSI OBAT TRADISIONAL YANG BAIK (CPOTB) SECARA BERTAHAP 

UNTUK UKOT/UMOT TAHAP I 
Nama Perusahaan : 
Nama Pimpinan/No HP : 

No BERKAS PERSYARATAN ADA TIDAK KETERANGAN 

 DOKUMEN ADMINISTRASI    

1. Nomor Induk Berusaha (NIB) Berbasis Risiko 
KBLI : 21022 Industri Produk Obat Tradisional 

   

2. Akte Notaris Pendirian Badan Usaha (CV/PT)  (untuk UKOT)    

3. NPWP Perusahaan (untuk UKOT) / NPWP Pribadi (untuk UMOT)    

4. Surat Permohonan Sertifikasi CPOTB Bertahap    

5. Surat pernyataan komitmen penerapan CPOTB    

6. Denah/lay out bangunan sarana     

7. Denah lokasi sarana    

 DOKUMEN MUTU    

1. Alur Proses Produksi    

2. Komposisi, Bentuk Sediaan, Aturan Pakai dan Khasiat    

3. Spesifikasi Bahan Baku    

4. Spesifikasi Bahan Pengemas    

5. Spesifikasi Produk Jadi    

6. Program Sanitasi Ruangan     

7. Program Higiene    

8. Program Pelatihan Karyawan     

9. Program Perawatan Peralatan    

10. Program Pembasmian Hama    

11. Protap Membuat Prosedur Tetap    

12. Protap Penerapan Sanitasi Ruangan    

13. Protap Penerapan Sanitasi Peralatan    

14. Protap Penerapan Higiene    

15. Protap Mengenakan Pakaian Kerja dan Memasuki Area Produksi    

16. Protap Penerimaan dan Penyimpanan Bahan Baku dan Bahan Pengemas    

17. Protap Pengambilan sampel Bahan Baku    

18. Protap Pengujian    

19. Protap Pelulusan Produk Jadi    

20. Protap Penanganan Keluhan terhadap Produk    

21. Protap Penarikan Kembali Produk    

22. Protap Penanganan Produk Kembalian    

23. Catatan Sanitasi Ruangan    

24. Catatan Sanitasi Peralatan    

25. Catatan Pengolahan Bets    

26. Catatan Pengemasan Bets    

27. Catatan Pengujian Bahan Baku    

28. Catatan Pengujian Produk Jadi     

29. Catatan Pembasmian Hama    

30. Format kartu persediaan bahan baku    

31. Format kartu persediaan bahan pengemas    

32. Format kartu persediaan produk jadi    

33. Format label bersih untuk peralatan    

34. Log Book Penggunaan Alat    

Contoh Dokumen dapat diunduh pada Link berikut : 
https://bit.ly/DokumenMutuCPOTBTahap1  
Atau Scan Bardoce berikut : 

 
 
CATATAN PETUGAS :  
 

 

 

Subkelompok Substansi Sertifikasi BBPOM di Pekanbaru 
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CEKLIS DOKUMEN PERSYARATAN PENDAFTRAN AKUN PERUSAHAAN OT SK LOKAL DAN IMPOR DI ASROT 
 

Nama Perusahaan : 
Nama Pimpinan/No HP : 

KELENGKAPAN 

BERKAS 

ADA KETERANGAN 

YA TIDAK 

LOKAL    

1 Nomor Induk Berusaha (NIB) Berbasis Risiko (NIB RBA), dengan KBLI  (pilih salah 

satu yang sesuai produk) : 

- 21012 Industri Produk Farmasi Untuk Manusia (SK dan Kuasi) 

- 21022 Industri Produk Obat Tradisional (OT, SK & Kuasi) 

- 11040 Industri Minuman Ringan (SK), atau 

- 11090 Industri Minuman Lainnya  (SK) 

   

2 Sertifikat Cara Produksi Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) secara Bertahap    

3 NPWP    

4    Akte Notaris (jika ada)    

5 Surat Kuasa Bermaterai sebagai penanggungjawab akun dari perusahaan    

6 Penanggung Jawab Teknis Farmasi  

- UKOT : Tenaga Teknis Kefarmasian (TTK) / Apoteker (selain kapsul dan COD) 

- UKOT : Tenaga Teknis Kefarmasian (TTK) yang memiliki sertifikat pelatihan / 

Apoteker (kapsul dan COD) 

- UMOT : Tenaga Teknis Kefarmasian (TTK) / Tenaga Kesehatan Tradisional Jamu 

(TKT Jamu) 

   

7. Perjanjian kerjasama dengan Penanggung Jawab Teknis Farmasi     

8.  Surat Tanda Registrasi Penanggung Jawab Teknis Farmasi (STR TTK / STRA)    

IMPOR 

1. Nomor Induk Berusaha (NIB) Berbasis Risiko (NIB RBA), dengan KBLI (pilih salah 

satu) :  

- 46493 Perdagangan Besar Obat Tradisional, atau 

- 46492 Perdagangan Besar Farmasi  

   

2.   Akte Notaris    

3. NPWP    

4.    Berita acara pemeriksaan (BAP) sarana distribusi dari Balai/Balai Besar POM   

   setempat 

   

5. Surat Kuasa Bermaterai sebagai penanggungjawab akun dari perusahaan    

6. - Sertifikat Good Manufacturing Practice (GMP) dari Produsen di negara asal 

yang dilegalisir oleh KBRI/Konjen 

- Audit checklist yang secara resmi diterbitkan oleh Lembaga Penerbit Sertiifkat 

GMP 

   

7. SMF (Site Master File) jika sertifikat GMP adalah GMP Food    

8.   Certificate of Free Sale / Health Certificate dari Produsen di negara asal yang  

  dilegalisir oleh KBRI/Konjen 

   

9.   Penanggung Jawab Teknis Apoteker 

- Perjanjian Kerjasama 

- Surat Tanda Registrasi Apoteker (STRA) 

   

 

 
CATATAN PETUGAS :  
 

 

 

Subkelompok Substansi Sertifikasi BBPOM di Pekanbaru 
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CHECKLIST PENDAFTARAN PRODUK PANGAN OLAHAN DALAM NEGERI (MD) 
 

Nama Produk : 
Nama Pelaku Usaha : 
Nama Usaha  : 
No. Hp : 

 
NO KELENGKAPAN BERKAS PERSYARATAN ADA TIDAK KET 

PENDAFTARAN AKUN     

1 Nomor Induk Berusaha (NIB) Berbasis Risiko  
➢ KBLI "Industri Makanan/Minuman" dengan klasifikasi risiko rendah: dokumen NIB 

RBA 
➢ KBLI "Industri Makanan/Minuman" dengan klasifikasi risiko Menengah Rendah 

dan Menengah Tinggi: dokumen NIB RBA dan Sertifikat Standar RBA 
➢ KBLI "Industri Makanan/Minuman" dengan klasifikasi risiko Tinggi: dokumen NIB 

RBA dan Izin RBA 

   

2 Screenshot Nama Usaha dan Modal Usaha dari Sistem OSS    

2 NPWP     

3 Izin Penerapan CPPOB sesuai Jenis Pangan yang akan di daftarkan (dari sistem e-
sertifikasi) 

   

4 Perizinan Berusaha untuk menunjang Kegiatan Usaha (PB-UMKU) Izin Penerapan CPPOB 
(dari sistem asrot) 

   

PENDAFTARAN PRODUK    

1 Komposisi    

2 Cara Pembuatan / Alur Produksi    

3 Spesifikasi Bahan Baku    

4 Penjelasan Kode Produksi    

5 Penjelasan Masa Kedaluwarsa    

6 Sertifikat Halal (Jika Ada)    

7 Sertifikat SNI (untuk produk yang wajib SNI : Air Mineral Alami, Air Embun, AMDK (Air 
Mineral), Garam Konsumsi Beryodium, Minyak Goreng Sawit, Kopi Instan, Tunda Dalam 
Kaleng, Sarden dan Makarel dalam kaleng, Tepung Terigu, Kakao Bubuk, Gula Kristal 
Putih) 

   

8 Sertifikat Hasil Uji Produk dari Lab Terakdreditasi (untuk produk resiko sedang dan 
tinggi) 

   

9 Rancangan Desain Kemasan/Label    

 

Contoh Dokumen dapat dilihat pada link berikut : https://bit.ly/ContohDokumenRegPanganOlahan atau 

scan melalui barcode berikut  

 

 

CATATAN : 

...................................................................................................................................................................................................................................................................

...................................................................................................................................................................................................................................................................

...................................................................................................................................................................................................................................................................

........................................................ ......................................................................................................................................................................................................... 
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CHECKLIST PEMERIKSAAN PENDAFTARAN PRODUK 
OBAT TRADISIONAL, SUPLEMEN KESEHATAN DAN OBAT KUASI 

 
Nama Produk : 

Bentuk sediaan/kemasan : 
Kategori Produk : OT/ SK/ Kuasi Status Produk : Lokal/ 
Impor/ Lisensi Nama Perusahaan/Pendaftar :  
No. Hp : 

 
KELENGKAPAN BERKAS ADA KETERANGAN 

YA TIDAK 

I. ADMINISTRASI 

LOKAL    

1 Form Identitas Produk & Perusahaan    Diisi secara online di aplikasi 

www.asrot.pom.go.id  

2 Surat Kuasa bermaterai dari pimpinan perusahaan sebagai Petugas Registrasi    

3 Surat Pernyataan bermaterai perusahaan bertanggung jawab atas keabsahan dokumen    

4 Surat persetujuan penggunaan bersama fasilitas produksi obat (jika fasilitas bersama)*    

5 Perjanjian Kerjasama (Kontrak/ Lisensi/ Distribusi)* jika ada    

 IMPOR    

1 Form Identitas Produk & Perusahaan yang ditandatangani oleh pimpinan perusahaan   Diisi secara online di aplikasi 

www.asrot.pom.go.id 

2   Certificate of Free Sale yang dilegalisir oleh KBRI/Konjen    

3 Surat Penunjukan sebagai distributor resmi dari produsen di negara asal  
Atau LOA (Letter of Authorization) yang mencakup :  
- Nama Principal Luar Negeri dan Alamatnya 
- Menunjuk Nama Perusahaan Importir Indonesia dan Alamatnya 
- Untuk melakukan kegiatan distribusi, impor dan registrasi Merk ............, dan/ atau Nama Produk. 
- Masa berlaku LOA 

   

4    Surat Kuasa bermaterai dari pimpinan perusahaan sebagai petugas registrasi    

5 Surat Pernyataan bermaterai perusahaan bertanggung jawab atas keabsahan dokumen    

6    Perjanjian Kerjasama (Kontrak/ Lisensi/ Distribusi)*jika ada    

II. TEKNIS (BERLAKU UNTUK SEMUA PRODUK, KECUALI DINYATAKAN KHUSUS) 

FORMULA & CARA PEMBUATAN 

1 Data Formula/Komposisi     

2 Cara Pembuatan     

3 Kode produk /bets disertai dengan arti dari kode tersebut    

4 Spesifikasi kemasan dan tutup (jika ada)    

5 Sertifikat analisa (CoA) Bahan Baku    

6 Sertifikat analisa (CoA) Produk jadi    

7 Protokol dan hasil uji stabilitas produk jadi    

8 Uji Keamanan dari Laboratorium (Uji NAPZA) yang terakreditasi di Indonesia untuk produk impor    

9 Uji Alkohol untuk COD    

10 Uji Toksisitas*jika ada    

11 Uji kloramfenikol untuk produk mengandung madu dan turunannya    

12 Asal perolehan kapsul, CoA gelatin, sertifikat bebas BSE, sertifikat halal dan surat pernyataan 
bermaterai dari perusahaan 

   

13    Sertifikat halal untuk bahan baku yang berasal dari hewan non marine (bila ada)    

14    Data pendukung keamanan dan/atau kemanfaatan      

III. SAMPEL & DESAIN KEMASAN 

1 Sampel dengan label asli (untuk OT lokal hanya bila dperlukan)    

2 Desain kemasan yang direncanakan beredar    

3 Formulir keterangan khasiat/kegunaan, aturan pakai, tanggal kadaluarsa, 
peringatan/perhatian, efek samping, kontraindikasi, interaksi obat 

   Diisi secara online di aplikasi 

www.asrot.pom.go.id 
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CHECKLIST PENDAFTARAN PRODUK PANGAN OLAHAN LUAR NEGERI (ML) 
 

Nama Produk : 
Nama Pelaku Usaha : 
Nama Usaha  : 
No. Hp : 

 
NO KELENGKAPAN BERKAS PERSYARATAN ADA TIDAK KET 

PENDAFTARAN AKUN     

1 Nomor Induk Berusaha (NIB) Berbasis Risiko  
➢ KBLI "Perdagangan Makanan/Minuman" dengan klasifikasi risiko rendah: 

dokumen NIB RBA 
➢ KBLI "Perdagangan Makanan/Minuman" dengan klasifikasi risiko Menengah 

Rendah dan Menengah Tinggi: dokumen NIB RBA dan Sertifikat Standar RBA 
➢ KBLI "Perdagangan Makanan/Minuman" dengan klasifikasi risiko Tinggi: 

dokumen NIB RBA dan Izin RBA 

   

2 Screenshot Nama Usaha dan Modal Usaha dari Sistem OSS    

2 NPWP     

3 Sertifikat Sistem Manajemen Keamanan Pangan Olahan (SMKPO) (dari sistem e-
sertifikasi) 

   

4 Perizinan Berusaha untuk menunjang Kegiatan Usaha (PB-UMKU) Sertifikat Sistem 
Manajemen Keamanan Pangan Olahan (dari sistem asrot) 

   

5 Sertifikat GMP/HACCP/ISO 22000/Sertifikat Audit dari Pemerintah Setempat    

PENDAFTARAN PRODUK    

1 Komposisi    

2 Cara Pembuatan / Alur Produksi    

3 Spesifikasi Bahan Baku    

4 Penjelasan Kode Produksi    

5 Penjelasan Masa Kedaluwarsa    

6 Sertifikat Halal (Jika Ada)    

7 Sertifikat SNI (untuk produk yang wajib SNI : Air Mineral Alami, Air Embun, AMDK (Air 
Mineral), Garam Konsumsi Beryodium, Minyak Goreng Sawit, Kopi Instan, Tunda Dalam 
Kaleng, Sarden dan Makarel dalam kaleng, Tepung Terigu, Kakao Bubuk, Gula Kristal 
Putih) 

   

8 Sertifikat Hasil Uji Produk dari Lab Terakdreditasi (untuk produk resiko sedang dan 
tinggi) 

   

9 Rancangan Desain Kemasan/Label    

10 Sertifikat Kesehatan (Health Certificate)/ Sertifikat Bebas Jual (Free Sale)    

11 Surat Penunjukan sebagai distributor resmi dari produsen di negara asal  atau LOA 
(Letter of Authorization) yang mencakup :   
- Nama Principal Luar Negeri dan Alamatnya 
- Menunjuk Nama Perusahaan Importir Indonesia dan Alamatnya 
- Untuk melakukan kegiatan distribusi, impor dan registrasi Merk ............, dan/ atau 
Nama Produk. 
- Masa berlaku LOA 

   

12 Foto Produk, Label Terjemahan (Jika Perlu)    

 

Contoh Dokumen dapat dilihat pada link berikut : https://bit.ly/ContohDokumenRegPanganOlahan atau 

scan melalui barcode berikut  
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