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BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

SUBDIT PENILAIAN OBAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN MAKANAN
CHECKLIST PEMERIKSAAN DOKUMEN REGISTRASI VARIASI

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
:

Kategori Variasi

:
No. Berkas

:
I. KELENGKAPAN DOKUMEN ADMINISTRATIF YANG DISERAHKAN

	No
	Kelengkapan Dokumen 
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	1.
	Surat Pengantar
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	2.
	Formulir Pendaftaran Variasi
	
	
	

	3.
	Dokumen Wajib

	
	A. Salinan NIE dan/atau Surat Persetujuan Perubahan (bila ada), dan Rancangan penandaan terakhir disetujui
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	B. Sandingan perubahan yang diajukan
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	


II. JENIS PERUBAHAN YANG DIAJUKAN 
	1.
	Perubahan Nama Produk 
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	
	1) Surat keterangan tentang perubahan nama produk dari produsen
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) CFS/surat keterangan perubahan nama produk dari instansi pemerintah yang berwenang di negara asal (impor)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	2.
	Perubahan Desain Kemasan
	Ada
	Tidak ada
	Keterangan

	
	1) Sertifikat merek dagang/logo dari Dirjen HAKI (untuk pencantuman merek dagang/logo)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Sertifikat Halal dari MUI yang masih berlaku (untuk pencantuman logo halal)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Surat perjanjian kerjasama distribusi dan SIUP distributor (untuk pencantuman distributor)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	4) Sertifikat penghargaan dari lembaga penyelenggara (untuk pencantuman logo penghargaan)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	5) Surat perjanjian kerjasama / pernyataan ketidakberatan atas pencantuman image (gambar/model)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	6) Surat keterangan dari penerjemah resmi (untuk pencantuman informasi dalam bahasa Asing)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	7) Hasil pengujian kandungan nutrisi produk jadi untuk pencantuman informasi nilai gizi
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	8) Dokumen penunjang perubahan desain kemasan, jika diperlukan
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	9) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	3.
	Penambahan Kemasan Sekunder dan/atau Brosur/Leaflet
	Ada
	Tidak ada
	Keterangan

	
	1) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	4.
	Penambahan atau Perubahan Ukuran Kemasan
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	
	1) Surat pernyataan penambahan atau perubahan ukuran kemasan dari produsen
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	5.
	Penambahan atau Perubahan Jenis Kemasan 
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	
	1) Surat pernyataan penambahan atau perubahan jenis kemasan dari produsen
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Spesifikasi kemasan
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Metode dan data uji stabilitas minimal 2 batch dalam bentuk tabel pada pengamatan selama 0, 3, 6, 9, 12, 24 bulan dan pertahun sampai masa kadaluarsa yang diajukan untuk suhu kamar (longterm study) 30±2°C/RH 75±5 % dan 0, 3, 6 bulan untuk dipercepat (accelarated study) 40±2°C /RH 75±5 %  untuk kemasan baru
*Minimal 6 bulan dengan surat komitmen uji stabilitas
	
	
	

	
	4) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	5) Dokumen administrasi dan mutu mengacu pada pendaftaran baru untuk penambahan jenis kemasan
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	6.
	Perubahan Komposisi 
	Ada
	Tidak ada
	Keterangan

	
	1) Komposisi produk yang baru
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Justifikasi terhadap perubahan yang diajukan
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Komposisi per bets
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	4) Sertifikat analisis bahan baku baru
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	5) Spesifikasi, prosedur dan hasil pemeriksaan bahan baku baru, jika diperlukan
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	6) Informasi bahan baku yang berasal dari hewan, fermentasi, isolat, enzim, asam amino, probiotik
	
	
	

	
	· Asal perolehan bahan baku
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	· Sertifikat halal (jika ada)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	· Sertifikat bebas BSE/TSE (jika berasal dari Bovine)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	7) Prosedur pembuatan
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	8) Sertifikat analisis produk jadi
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	9) Spesifikasi dan prosedur pemeriksaan produk jadi
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	10) Metode dan data uji stabilitas minimal 2 batch dalam bentuk tabel pada pengamatan selama 0, 3, 6, 9, 12, 24 bulan dan pertahun sampai masa kadaluarsa yang diajukan untuk suhu kamar (longterm study) 30±2°C/RH 75±5 % dan 0, 3, 6 bulan untuk dipercepat (accelarated study) 40±2°C /RH 75±5 %  
*Minimal 6 bulan dengan surat komitmen uji stabilitas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	11) Dokumen penunjang perubahan komposisi, jika diperlukan
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	12) Uji keamanan dari Laboratorium terakreditasi di Indonesia (produk impor)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	13) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	7.
	Perubahan Klaim Kegunaan dan Aturan Pakai 
	Ada
	Tidak ada
	Keterangan

	
	1) Dokumen penunjang perubahan klaim kegunaan* 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Justifikasi terhadap perubahan yang diajukan
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	*untuk uji klinik dan pra-klinik mengacu checklist uji klinik dan pra-klinik
	
	
	


	8.
	Perpanjangan Penghabisan Stok Produk dengan Kemasan Lama
	Ada
	Tidak ada
	Keterangan

	
	1) Laporan sisa stok produk dengan kemasan lama
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Surat pernyataan bermaterai yang menyatakan kapan perkiraan produk dengan penandaan lama akan habis di pasaran dan produk dengan penandaan baru akan diedarkan, setelah produk dengan penandaan lama habis di pasaran
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	9.
	Permohonan Kemasan Paket
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	
	1) Spesifikasi kemasan paket
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Justifikasi terhadap perubahan yang diajukan
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	10.
	Perubahan Nama dan/atau Alamat Pabrik/Pemberi Kontrak/Pemberi Lisensi/Importir tanpa Perubahan Status Kepemilikan (tanpa perubahan lokasi)
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	
	1) Surat keterangan perubahan nama dan/atau alamat pabrik/pemberi lisensi/importir dari instansi pemerintah yang berwenang (Surat Izin Industri/CPOB/CPOTB/ GMP/SIUP/API)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Informasi produk yang telah terdaftar 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Rancangan penandaan baru, berwarna (jika diperlukan) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	11.
	Perubahan Alamat Pabrik/Pemberi Kontrak/Pemberi Lisensi/Importir tanpa Perubahan Status Kepemilikan (dengan perubahan lokasi) 
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	
	1) Informasi produk yang telah terdaftar
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Surat keterangan perubahan alamat dari instansi pemerintah yang berwenang (Surat Izin Industri/CPOB/CPOTB/GMP/SIUP/API)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Dokumen administrasi dan mutu mengacu pada pendaftaran baru untuk lokasi pabrik baru 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	4) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	


	12.
	Perubahan Nama Pabrik dengan Perubahan Status Kepemilikan (tanpa perubahan lokasi pabrik) 
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	
	1) Informasi produk yang telah terdaftar
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Surat perjanjian jual beli atau pengalihan kepemilikan produk yang disahkan oleh Notaris
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Dokumen administrasi mengacu pada pendaftaran produk baru (Surat Izin Industri/CPOB/CPOTB/GMP)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	4) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	13.
	Perubahan/Penambahan Tempat Produksi 
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	
	1) Justifikasi perubahan/penambahan tempat produksi
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Dokumen administrasi dan mutu mengacu pada pendaftaran produk baru
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	14.
	Perubahan/Penambahan Pabrik Pengemas 
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	
	1) Justifikasi perubahan/penambahan pabrik pengemas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Surat perjanjian kerjasama dengan pabrik pengemas yang baru
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Surat pemutusan kerjasama dengan pabrik pengemas yang lama dari produsen atau importir**
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	4) Surat tidak keberatan dari pabrik pengemas yang lama**
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	5) Surat keterangan dari produsen di negara asal tentang penunjukan pabrik pengemas yang baru (jika produk impor)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	6) Izin Industri pabrik pengemas yang baru
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	7) Sertifikat cara pembuatan yang baik dari pabrik pengemas sesuai bentuk sediaan yang akan dikemas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	8) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	9) Metode dan data uji stabilitas minimal 2 batch dalam bentuk tabel pada pengamatan selama 0, 3, 6, 9, 12, 24 bulan dan pertahun sampai masa kadaluarsa yang diajukan untuk suhu kamar (longterm study) 30±2°C/RH 75±5 % dan 0, 3, 6 bulan untuk dipercepat (accelarated study) 40±2°C /RH 75±5 %  dari pabrik pengemas yang baru.
*Minimal 6 bulan dengan surat komitmen uji stabilitas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	**untuk perubahan pabrik pengemas
***untuk perubahan/penambahan pabrik pengemas sekunder, persyaratan sda tanpa data stabilitas
	
	
	


	15.
	Perubahan Spesifikasi dan/atau Metode Analisis Bahan Baku dan/atau Produk Jadi
	Ada
	Tidak ada
	Keterangan

	
	1) Justifikasi perubahan spesifikasi dan/atau metoda analisis yang diajukan
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Spesifikasi dan metode analisis bahan baku dan/atau produk jadi
	
	
	

	
	3) Sertifikat analisis bahan baku dan/atau produk jadi
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	4) Metode dan data uji stabilitas minimal 2 batch dalam bentuk tabel pada pengamatan selama 0, 3, 6, 9, 12, 24 bulan dan pertahun sampai masa kadaluarsa yang diajukan untuk suhu kamar (longterm study) 30±2°C/RH 75±5 % dan 0, 3, 6 bulan untuk dipercepat (accelarated study) 40±2°C /RH 75±5 %  
*Minimal 6 bulan dengan surat komitmen uji stabilitas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	5) Dokumen penunjang
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	16.
	Perubahan Teknologi Produksi
	Ada
	Tidak ada
	Keterangan

	
	1) Spesifikasi alat yang digunakan
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Prosedur pembuatan
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Sertifikat analisis produk jadi
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	4) Metode dan data uji stabilitas minimal 2 batch dalam bentuk tabel pada pengamatan selama 0, 3, 6, 9, 12, 24 bulan dan pertahun sampai masa kadaluarsa yang diajukan untuk suhu kamar (longterm study) 30±2°C/RH 75±5 % dan 0, 3, 6 bulan untuk dipercepat (accelarated study) 40±2°C /RH 75±5 %  
*Minimal 6 bulan dengan surat komitmen uji stabilitas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	17.
	Perubahan Data Stabilitas
	Ada
	Tidak ada
	Keterangan

	
	1) Spesifikasi produk jadi
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Metode dan data uji stabilitas minimal 2 batch dalam bentuk tabel pada pengamatan selama 0, 3, 6, 9, 12, 24 bulan dan pertahun sampai masa kadaluarsa yang diajukan untuk suhu kamar (longterm study) 30±2°C/RH 75±5 % dan 0, 3, 6 bulan untuk dipercepat (accelarated study) 40±2°C /RH 75±5 %  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	18.
	Perubahan Status Produk Impor menjadi Lisensi 
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	
	1) Surat pernyataan tentang perubahan status produk dari produsen asal
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Dokumen administrasi dan mutu mengacu pada pendaftaran baru 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	19.
	Perubahan Status Produk Lisensi menjadi Lokal 
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	
	1) Surat pemutusan kerjasama lisensi dari pemberi lisensi
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Surat pernyataan ketidakberatan atas perubahan status produk dari pemberi lisensi
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Dokumen administrasi dan mutu mengacu pada pendaftaran baru 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	4) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	20.
	Perubahan Status Produk Impor menjadi Lokal 
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	
	1) Surat pemutusan penunjukan dari produsen di Negara asal
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Surat pernyataan ketidakberatan atas perubahan status produk dari produsen di Negara asal
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Dokumen administrasi dan mutu mengacu pada pendaftaran baru 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	4) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	21.
	Perubahan Status Impor Produk Jadi menjadi Impor Bulk
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	
	1) Surat pernyataan tentang perubahan status impor produk jadi menjadi impor bulk dari produsen di Negara asal
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) CFS/surat keterangan impor bulk dari instansi pemerintah yang berwenang di Negara asal 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Surat keterangan dari produsen di negara asal tentang penunjukan pabrik pengemas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	4) Surat perjanjian kerjasama antara importir/produsen dengan pabrik pengemas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	5) Sertifikat Cara Pembuatan yang Baik (CPOB/CPOTB/CPPB) Pabrik Pengemas sesuai bentuk sediaan yang dikemas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	6) Metode dan data uji stabilitas minimal 2 batch dalam bentuk tabel pada pengamatan selama 0, 3, 6, 9, 12, 24 bulan dan pertahun sampai masa kadaluarsa yang diajukan untuk suhu kamar (longterm study) 30±2°C/RH 75±5 % dan 0, 3, 6 bulan untuk dipercepat (accelarated study) 40±2°C /RH 75±5 % untuk produk dalam kemasan bulk dari produsen di negara asal
*Minimal 6 bulan dengan surat komitmen uji stabilitas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	7) Metode dan data uji stabilitas minimal 2 batch dalam bentuk tabel pada pengamatan selama 0, 3, 6, 9, 12, 24 bulan dan pertahun sampai masa kadaluarsa yang diajukan untuk suhu kamar (longterm study) 30±2°C/RH 75±5 % dan 0, 3, 6 bulan untuk dipercepat (accelarated study) 40±2°C /RH 75±5 % untuk produk jadi dari pabrik pengemas
*Minimal 6 bulan dengan surat komitmen uji stabilitas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


	22.
	Perubahan Importir 
	Ada
	Tidak Ada
	Keterangan

	
	1) Informasi produk yang telah terdaftar
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	2) Surat pemutusan kerjasama dari produsen negara asal kepada importir lama
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	3) Surat pernyataan tidak keberatan atas pengalihan produk dari importir lama
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	4) Surat penunjukan dari produsen di negara asal kepada importir baru
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	5) SIUP & API importir baru
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	6) Akta Notaris Pendirian Perusahaan importir baru
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	5) Rancangan penandaan baru, berwarna 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


Keputusan :

1. Diterima

2. Dikembalikan untuk dilengkapi

3. Ditolak (saran daftar baru /DU)

Jakarta,



	Pendaftar
	Penerima

	
	

	(



)
	(



)

	No. Telp/Hp:
	


Keterangan:

	FORM
	No. Urut
	Jenis Variasi

	Form 1
	1. 
	Perubahan Nama Produk

	
	2. 
	Perubahan Desain Kemasan

	
	3. 
	Penambahan Kemasan Sekunder dan/atau Brosur/Leaflet

	
	4. 
	Penambahan atau Perubahan Ukuran Kemasan

	Form 2
	5. 
	Penambahan atau Perubahan Jenis Kemasan

	
	6. 
	Perubahan Komposisi

	Form 3
	7. 
	Perubahan Klaim Kegunaan dan Aturan Pakai

	
	8. 
	Perpanjangan Penghabisan Stok Produk dengan Kemasan Lama

	
	9. 
	Permohonan Kemasan Paket

	
	10. 
	Perubahan Nama dan/atau Alamat Pabrik/Pemberi Kontrak/Pemberi Lisensi/Importir tanpa Perubahan Status Kepemilikan (tanpa perubahan lokasi)

	
	11. 
	Perubahan Alamat Pabrik/Pemberi Kontrak/Pemberi Lisensi/Importir tanpa Perubahan Status Kepemilikan (dengan perubahan lokasi) 

	Form 4
	12. 
	Perubahan Nama Pabrik dengan Perubahan Status Kepemilikan (tanpa perubahan lokasi pabrik)

	
	13. 
	Perubahan/Penambahan Tempat Produksi

	
	14. 
	Perubahan/Penambahan Pabrik Pengemas

	Form 5
	15. 
	Perubahan Spesifikasi dan/atau Metode Analisis Bahan Baku dan/atau Produk Jadi

	
	16. 
	Perubahan Teknologi Produksi

	
	17. 
	Perubahan Data Stabilitas

	Form 6
	18. 
	Perubahan Status Produk Impor menjadi Lisensi

	
	19. 
	Perubahan Status Produk Lisensi menjadi Lokal

	
	20. 
	Perubahan Status Produk Impor menjadi Lokal

	Form 7
	21. 
	Perubahan Status Impor Produk Jadi menjadi Impor Bulk

	
	22. 
	Perubahan Importir


























