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IMPLEMENTASI AW
2D BARCODE & TANDA TANGAN ELEKTRONIK

* Sosialisasi terkait 2D Barcode & TTE telah dilakukan sebanyak
|2 kali pada Coaching Clinic

* Sosialisasi untuk alur registrasi obat tradisional low risk dan
registrasi khusus ekspor obat tradisional, suplemen kesehatan &
obat kuasi dengan TTE & 2D barcode telah dilakukan sebanyak
2 kali yaitu pada tanggal 12 Oktober 2018 dan 16 November
2018



Surat Edaran No. HK.02.05.41.411.11.18.0830 tentang BMJ;,,//OM
Penerapan TTE (Tanda Tangan Elektronik) dan 2D Barcode pada Surat
Keputusan Persetujuan Registrasi Obat Tradisional Lowrisk dan
Registrasi Khusus Ekspor Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

* Sejak tanggal 20 November 2018, Direktorat Registrasi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik c.q Subdit Registrasi Produk dan lklan
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan menerapkan TTE (Tanda Tangan
Elektronik) dan 2D Barcode pada surat keputusan persetujuan registrasi
Obat Tradisional Lowrisk dan registrasi Khusus Ekspor Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan.

* 2D Barcode akan diterbitkan secara bersamaan dengan surat keputusan
persetujuan registrasi secara elektronik. Tiap 2D Barcode berlaku untuk
| (satu) Nomor lzin Edar produk.



Surat Edaran No. HK.02.05.41.411.11.18.0830 tentang Bm{{/w
Penerapan TTE (Tanda Tangan Elektronik) dan 2D Barcode pada Surat
Keputusan Persetujuan Registrasi Obat Tradisional Lowrisk dan
Registrasi Khusus Ekspor Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

* Proses pengajuan registrasi sama dengan pendaftaran online saat ini, namun terdapat
simplifikasi alur maupun persyaratan dokumen

* Persetujuan desain kemasan akan dilakukan secara elektronik sehingga revisi desain
kemasan harus diunggah pada sistem ASROT




J
Hal-hal Yang Harus Diperhatikan Dalam Registrasi Obat Tradisional BA#'LM
Lowrisk dan Registrasi Khusus Ekspor Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan

Registrasi Obat Tradisional Lowrisk

e Bahan tanaman atau simplisia yang dapat digunakan hanya simplisia yang ada pada POSITIVE LIST.
Positive list untuk Obat Tradisional dapat dilihat pada Daftar Positive List Bahan Baku pada sistem
ASROT melalui link https://asrot.pom.go.id/index.php/home/depan/informasi/85.

* Apabila formula dan klaim yang diajukan tidak sesuai template lowrisk maka pengajuan akan ditolak
oleh sistem dan tidak dapat dikategorikan sebagai low risk.

e Untuk input persyaratan mutu harus memasukkan data sesuai pengujian karena akan dilakukan self
assessment oleh sistem.

* File revisi desain kemasan harus dibuat dalam format jpg atau jpeg. Tiap file tersebut hanya memuat |
jenis desain (dus/label/brosur) sehingga apabila pada | produk terdapat lebih dari | desain (misalnya
terdiri dari desain untuk dus, desain untuk label dst) maka harus mengunggah file sejumlah desain

tersebut.
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Hal-hal Yang Harus Diperhatikan Dalam Registrasi Obat Tradisional
Lowrisk dan Registrasi Khusus Ekspor Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan

BADAN POM

Registrasi Khusus Ekspor Obat Tradisional
dan Suplemen Kesehatan

* Untuk produk Suplemen Kesehatan, matriks komposisi atau formula harus dibuat sesuai template
sebagai berikut :




v

BADAN POM

FORMULA

Bahanyang |Jumlah Overage (Jika | Label Klaim¢ | Jumlah Perhitungan® |Fungsi
ditimbang (satuan ada) (satuan bahanf
(sesuai COA | metriks)® metriks)¢

Bahan Baku)?

Catatan :
* a:Jenis bahan baku sesuai CoA bahan baku yang ditimbang (Misal : Thiamine HCI)

b : Jumlah bahan baku sesuai CoA bahan baku yang ditimbang (Misal : 50 mg)

c :Jenis bahan aktif yang diklaim pada desain kemasan (Misal :Vitamin Bl)

d : Jumlah bahan aktif yang diklaim pada desain kemasan (Misal :Vitamin Bl 44,60 mg)

e : Perhitungan kesetaraan vitamin atau elemental mineral (Misal : Perhitungan dari Thiamine HCI

mengandung Vitamin Bl 44,60 mg) 4



/
Hal-hal Yang Harus Diperhatikan Dalam Registrasi Obat Tradisional uﬁim
Lowrisk dan Registrasi Khusus Ekspor Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan

Registrasi Khusus Ekspor Obat Tradisional
dan Suplemen Kesehatan

* Untuk produk Obat Tradisional, perlu diperhatikan perhitungan formula berdasarkan hasil rendemen
ekstraknya.

* Jika saat memasukkan data mutu terdapat notifikasi hal-hal yang tidak memenuhi peraturan yang
berlaku di Indonesia (misalnya hasil uji yang tidak memenuhi persyaratan, kadar bahan tambahan yang
melebihi persyaratan atau bahan baku merupakan negative list) > menyertakan surat keterangan dari
Negara tujuan ekspor bahwa hal tersebut tidak dipersyaratkan atau sudah sesuai dengan peraturan
yang berlaku di negara tujuan ekspor.

* File revisi desain kemasan harus dibuat dalam format jpg atau jpeg. Tiap file yang diunggah hanya
memuat | jenis desain (dus/label/brosur) sehingga apabila pada | produk terdapat lebih dari | desain
misal dus, label dan brosur maka harus mengunggah file sejumlah desain tersebut.
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BADAN POM

REGISTRASI OT LOW RISK

 Definisi:

Obat Tradisional dalam bentuk sediaan serbuk obat luar, cairan obat luar, serbuk obat

dalam dan cairan obat dalam dengan komposisi sederhana mengandung simplisia yang
sudah dikenal secara empiris untuk penggunaan tradisional dengan tingkat pembuktian
umum yang profil keamanan dan kemanfaatan yang telah diketahui dengan pasti

* Daftar simplisia yang termasuk dalam kategori lowrisk (positive list bahan baku
lowrisk) dapat dilihat pada link :
https://asrot.pom.go.id/index.php/home/depan/informasi/85




BADAN POM

KRITERIA PRODUK

Aman (Profil keamanan dan kemanfaatan diketahui pasti)

Komposisi sederhana (dikenal secara empiris)

Simplisia yang boleh digunakan tertentu

Bentuk sediaan tertentu

* Klaim penggunaan : tradisional, dengan tingkat pembuktian umum.




BADAN POM

JENIS PRODUK OT LOW RISK




REGISTRASI OT LOW RISK BAZ{{/OM

PERSYARATAN

Formula

Cara Pembuatan Rinci

Coa Bahan Baku

Coa Produk Jadi

Metode dan Data Uji Stabilitas
Desain Kemasan

SIMPLIFIKASI ALUR

ALUR SAAT INI ALUR BARU

* Dengan Pra Registrasi * Tanpa Pra Registrasi




ALUR REGISTRASI OT LOW RISK ‘J/om

Login, Input dan

Upload persyaratan
[ Pendaftar ] —

Hasil uji produk jadi
harus memenuhi
persyaratan mutu

— [ Pendaftar ]

SPB Registrasi l
Proses
Notifikasi « « cvalUaci Tarr(;bahan
ata
Terbit NIE (7 HK)

Upload revisi
desain

EX) o)




NIE dengan TTE dan 2D Barcode ..

Status - Pendaftar - SK Diambil
Nomor Registrasi - SB WE

Tanggal Terbit . 2018
Preview NIE ﬁme D
Preview 2D Barcode 3 2D BARCO
Tanggal Expired N : ! 2023
History Variasi -

Kemasan

Bentuk Sediaan

« Berat/lsi Bersih g
Keterangan .
Webreg T &
Uraian Jumiah y

Petugas Registrasi -




JI. Percetakan Negora No. 23 Jokarta Pusat 10560 Indonesia
Tel. (021) 4244691, 424819, Fax : 4244819
BADAN POM Emai : peniloianot_kos@pom.go.id ; Websie : www.pom.go.id

NIE dengan TTE dan 2D Barcode

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

REPUBLIK INDONESIA
Nomor = /REG 000/ 2018
Tentang

PERSETUJUAN PENDAFTARAN
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDONESIA

Menimbang : Bahwa berdasark hasil il mutu, k dan khasiat dengan semua kelengkapan
pendafiaran Obar Tradisional yang disjukan oleh Industri :
- perlu diberikan surat keputusan.
Mengingat : | Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Keschatan
2. Peraturan Pemerintah No.32 tabun 2017 tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimsan
Negara Bukan Pajak yg berlaku di Badan Pengawas Obat dan Makanan
3. Keputusan Pressden Nomor 80 tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan
(Lembaga Negara Republik Indonesia Tshun 2017 Nomor 180)
4. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 007 Tahun 2012 tentang Registrasi Obat Tradisional;
S. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.00.05.41.1384 tahun
2005 tentang Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat Herbal
Terstandar dan Fitofarmaka,
MEMUTUSKAN

Menetapkan -
Pertama : Persctujuan Pendaftaran Produk di bawah mi :
Nama Produk H
Bentuk Sediaan : G
Kemasan :
Nama Pendaftar : . 3
Alamat Pendaftar :
Nama Produsen : e
Alamat Produsen : D e R
dengan nomor izin edar :
o [ POM TR
Link : contoh TTE dan 2D
Kd'l H P P faft it diberik k k b dalam | p
o yang merupakan bagian tidak terpisahkan dani keputusan ini.
Ketiga . Penandaan siap edar sesum yang telab disetujus harus diserahkan selambat-lambatnya 1 (saw) bulan
sebelum dibuat, dan pelanggaran terhadap ketentuan ini dapat dikenai sanksi pembatalan 1zin edar.
Keempat : Apabila temyata merek dagang tersebut diatss, termasuk nama produk dan atau desain kemasan
terbukti secars hukum ada pihak lain yang lebih berhak menggunakan sebelum tanggal Surat
Barcode.docx e T e e
[ desain kemasan tersebut diatas,
Kelima = Persetujuan ini berlaku § (Lima) tabun sampai dengan S 2023
dan dapat dibatalkan jika tidak hi dan ataw k yang berlaku.
Keenam : Keputusan ini berlaku sejak tanggal ditetapkan.
Jakarta, 2018
a.n. Kepala Badan Peng; Obat dan Mak
Deputi Bidang Peng: Obat Tradisional.
S Keseh dan K ik

Dra. Rr. Mayagustina Andarini, M. Sc., Apt.
NIP 19660813 199203 2 001

Dokumen ini telah ¥ secara il sersfiat yang di BS(E


contoh TTE dan 2D Barcode.docx
contoh TTE dan 2D Barcode.docx
contoh TTE dan 2D Barcode.docx
contoh TTE dan 2D Barcode.docx
contoh TTE dan 2D Barcode.docx
contoh TTE dan 2D Barcode.docx
contoh TTE dan 2D Barcode.docx
contoh TTE dan 2D Barcode.docx

Desain Kemasan ACC .

I Data Pemberitahuan Revisi Desain Kemasan

PG R

I Data SK & Desain Kemasan ACC.

Keterangan

- Ukuran File Maksimal 5 MB

- Tipe File : zip, rar, jpo, jpea, pdf, gif, png, bmp, doc, docx, xls, xlsx
* Dokumen WAJIB di upload

Dokumen Yang Di Upload :

(ainl-lasn Revisi* -

{ipg History Hasil Revisi Desain




Desain Kemasan ACC



Contoh desain ACC.docx
Contoh desain ACC.docx
Contoh desain ACC.docx
Contoh desain ACC.docx
Contoh desain ACC.docx

v
REGISTRASI KHUSUS EKSPOR
* Pendaftaran untuk produk yang akan diedarkan di luar Indonesia.

Jenis pendaftaran ekspor :

Produk tidak beredar di Indonesia *  Produk telah terdaftar di Indonesia
*  Produk hanya beredar di Negara tujuan ekspor * Nomor izin edar produk masih berlaku

. Surat Persetujuan
Nomor lIzin Edar dengan

TTE dan 2D Barcode




REGISTRASI KHUSUS EKSPOR BA;{{)M
(EKSPOR BARU)

SIMPLIFIKASI PERSYARATAN

PERSYARATAN SAAT INI PERSYARATAN BARU

Formula Formula

Cara Pembuatan Rinci Coa Produk Jadi

Coa Bahan Baku Surat Pernyataan Tentang Negara Tujuan Ekspor
Coa Produk Jadi Desain Kemasan Ekspor

Metode dan Data Uji Stabilitas

Surat Pernyataan tentang Negara Tujuan Ekspor

Desain Kemasan Ekspor

SIMPLIFIKASI ALUR

* Ada evaluasi sebelum diberikan SPB Registrasi * Tidak ada evaluasi sebelum diberikan SPB

. Registrasi




BADAN POM

Logln Input dan SPB Registrasi
Upload persyaratan ‘
Proses Tambahan
Notifikasi Evaluasi data
Terbit NIE (3 HK)
Upload revisi

desain
‘ ‘

[ Pendaftar ]




NIE dengan TTE dan 2D Barcode ..

Status - Pendaftar - SK Diambil
Nomor Registrasi - SB WE

Tanggal Terbit . 2018
Preview NIE ﬁme D
Preview 2D Barcode 3 2D BARCO
Tanggal Expired N : ! 2023
History Variasi -

Kemasan

Bentuk Sediaan

« Berat/lsi Bersih g
Keterangan .
Webreg T &
Uraian Jumiah y

Petugas Registrasi -




BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

A Peccatakon Negars No. 23 Jokarta Pusat 10540 Indonesic
Tel (021] 4244691, 424819, Fax : 4244819

BADAN POM Emal : penfaianot_kasGpom.go.id ; Websie : www.pom go.id BADAN POM
N I I d e n a I l I I I d a n 2 D Ba rc 0 d e KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN '\l‘\MNAN
REPUBLIK INDONESIA i :
Nomor = VREG /0L E /2018
Tentang

PERSETUJUAN PENDAFTARAN
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDONESIA

Menimb : Babwa berdasark han!pcmlnmmkemmmn&nkhundmguumkdmghpon
pendaftaran Suplemen Keschatan yang disjukan oleh Industriy
e p-:r|u dnbcnk.m surat keputusan.
Mengis SH i No.36 tahun 2009 tentang Keschatan;

2 Peraturan Pemenntah No.32 tahun 2017 tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimaan
Negara Bukan Pajak yg berlaku di Badan Pengawas Obat dan Makanan
3. Keputusan Presiden Nomor 80 tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan
(Lembaga Negara Republik Indonesia Tabun 2017 Nomor 180)
4. Keputusan Kepada Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomoe HK 00.05.23.3644 tahun
2004 tentang Ketentunn Pokok Pengawasan Suplemen Makanan
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.00.05.41.1381 Tahun
2005 tentang Tata Laksana Pendaftarun Suplemen Makanan,
MEMUTUSKAN

w

Menetapkan
Pertama : Persetujuan Pendafiaran Produk di bawah ini =
Nama Produk s et wieens saeeeee (KHUSUS EKSPOR)
Bentuk Sedinan :
Kemasan S
Nama Pendaftar :
Alamat Pendaftar z . o
Nama Produsen
Alamat Produsen
dengan nomor izin edar
[ POM SD E |
Kedun L cla i ini diberikan termasuk k bagai: dalam lampiran
yang mcmpaknn bagian tidak lerpunhhn dari keputusan ini.
Ketiga :  Penandaan siop edar sesuai yang telah disctujui harus discrahkan selambat-lambatnya | (satu) bulan
sebelum dibuat, dan pelanggamn terhadap ketentuan ini dapat dikenai sanksi pembatalan izin edar.
Keempat :  Apabila ternyata merek dagang tersebut diatas, termasuk nama produk dan atau desam kemasan
terbukti secara hukum ada pihak lain yang lebeh berhak menggunakan scbelum tanggal Surat
Keputusan ini, maka pendaftar bersedia mengganti merek dagang termasuk nama produk dan atsu
desain kemasan terscbut diatas.
Kelima ¢ Persctujuan ini berlaku 5 (Lima) tahun ;nmpu dengan, 2023

dnn dapat dibatalkan jika tidak dan atau k yang berlaku

Link : contoh TTE dan 2D T e
Barcode.docx

Dra. Rr. Mayagustinn Andarini, M. Sc., Apt.
NIP 19660813 199203 2 001

Dokumen ini telah drandatangani secara elekironik menggunakan serifikat elektrordk yang deerbikan BS(E



contoh TTE dan 2D Barcode.docx
contoh TTE dan 2D Barcode.docx
contoh TTE dan 2D Barcode.docx
contoh TTE dan 2D Barcode.docx
contoh TTE dan 2D Barcode.docx
contoh TTE dan 2D Barcode.docx
contoh TTE dan 2D Barcode.docx
contoh TTE dan 2D Barcode.docx

Desain Kemasan ACC .

I Data Pemberitahuan Revisi Desain Kemasan

PG R

I Data SK & Desain Kemasan ACC.

Keterangan

- Ukuran File Maksimal 5 MB

- Tipe File : zip, rar, jpo, jpea, pdf, gif, png, bmp, doc, docx, xls, xlsx
* Dokumen WAJIB di upload

Dokumen Yang Di Upload :

(ainl-lasn Revisi* -

{ipg History Hasil Revisi Desain




\ \

Untuk pencantuman 2D BarcoFIe pada desain Contoh desain
kemasan tidak diwajibkan apabila pada Negara
tujuan Ekspor tidak mewajibkan. ACC.docx



Contoh desain ACC.docx
Contoh desain ACC.docx
Contoh desain ACC.docx
Contoh desain ACC.docx
Contoh desain ACC.docx

FLOWCHART PERMOHONAN IKLAN OT & SK J/om

INPUT

TEMPLATE & UPLOAD
RANCANGAN IKLAN

PROSES SPB

Dy

R " CERIMAAN BERKAS
A

EVALUASI & RAPAT IKLAN

DI SISTEM

¢
VERIFIKASI HASIL
EVALUASI b VALIDASISK  [SSSS ﬁ

U REVISI

* Bulan Desember 2018 persiapan implementasi TTE
dan rencana implementasi Februari 2019



BADAN POM

J

BADAN POM RI

INFORMASI
DIREKTORAT REGISTRASI OBAT TRADISIONAL,
SUPLEMEN KESEHATAN DAN KOSMETIK
Langsung : Badan POM
Gedung B Layanan Publik Lt. 2
JI. Percetakan Negara No.23
Jakarta 10560
Telp/fax : (021) 4244691 ext 1053 / 4244819
E-mail : penilaian_sm_kuasi@pom.go.id
penilaian_ot@pom.go.id
Website : http://asrot.pom.go.id/asrot
www.pom.go.id
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TERIMA KASIH
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