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IMPLEMENTASI  

2D BARCODE & TANDA TANGAN ELEKTRONIK 

• Sosialisasi terkait 2D Barcode & TTE telah dilakukan sebanyak 

12 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  

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 Iklan 

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 

1 (satu) Nomor Izin Edar produk. 

 



• 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 

Surat Edaran No. HK.02.05.41.411.11.18.0830 tentang  

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 



Hal-hal Yang Harus Diperhatikan Dalam Registrasi Obat Tradisional 

Lowrisk dan Registrasi Khusus Ekspor Obat Tradisional dan  

Suplemen Kesehatan 

• 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.  

• 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 1 

jenis desain (dus/label/brosur) sehingga apabila pada 1 produk terdapat lebih dari 1 desain (misalnya 

terdiri dari desain untuk dus, desain untuk label dst) maka harus mengunggah file sejumlah desain  

tersebut. 

Registrasi Obat Tradisional Lowrisk 



• Untuk produk Suplemen Kesehatan, matriks komposisi atau formula harus dibuat sesuai template 

sebagai berikut : 

    

Hal-hal Yang Harus Diperhatikan Dalam Registrasi Obat Tradisional 

Lowrisk dan Registrasi Khusus Ekspor Obat Tradisional dan Suplemen 

Kesehatan 

Registrasi Khusus Ekspor Obat Tradisional 

dan Suplemen Kesehatan 



FORMULA 

Bahan yang 

ditimbang 

(sesuai CoA 

Bahan Baku)a 

Jumlah 

(satuan 

metriks)b 

Overage (Jika 

ada) 

Label Klaimc Jumlah 

(satuan 

metriks)d 

Perhitungane  Fungsi 

bahanf 
  

              

              

Catatan : 

• a : Jenis bahan baku sesuai CoA bahan baku yang ditimbang (Misal : Thiamine HCl) 

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

• c : Jenis bahan aktif yang diklaim pada desain kemasan (Misal : Vitamin B1) 

• d : Jumlah bahan aktif yang diklaim pada desain kemasan (Misal : Vitamin B1 44,60 mg) 

• e : Perhitungan kesetaraan vitamin atau elemental mineral (Misal : Perhitungan dari Thiamine HCl 50 

mg mengandung Vitamin B1 44,60 mg) 

• f : Fungsi dari masing-masing bahan baku sebagai bahan aktif atau bahan tambahan 

 



• 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 1 jenis desain (dus/label/brosur) sehingga apabila pada 1 produk terdapat lebih dari 1 desain 

misal dus, label dan brosur maka harus mengunggah file sejumlah desain  tersebut. 

 

Hal-hal Yang Harus Diperhatikan Dalam Registrasi Obat Tradisional 

Lowrisk dan Registrasi Khusus Ekspor Obat Tradisional dan Suplemen 

Kesehatan 

Registrasi Khusus Ekspor Obat Tradisional 

dan Suplemen Kesehatan 



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 

 



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. 



JENIS PRODUK OT LOW RISK 

• Minyak gosok 

• Minyak kayu putih 

• Minyak telon 

• Minyak kelapa 

• Minyak komposisi tunggal (misal 

: minyak sereh, minyak cengkeh) 

• Parem pegal linu 

• Parem bersalin 

• Tapel 

• Pilis 

• Serbuk luar (Binahong) 

• Cairan obat dalam (misal : beras 

kencur, kunyit asam, jahe merah) 

• Serbuk obat dalam (misal : beras 

kencur, kunyit asam, jahe merah) 



SIMPLIFIKASI ALUR 

ALUR SAAT INI ALUR BARU 

• Dengan Pra Registrasi • Tanpa Pra Registrasi 

PERSYARATAN  

• Formula 
• Cara Pembuatan Rinci 
• Coa Bahan Baku 
• Coa Produk Jadi 
• Metode dan Data Uji Stabilitas 
• Desain Kemasan  

REGISTRASI OT LOW RISK 



Pendaftar Sistem 

Login, Input dan 

Upload persyaratan 

Pendaftar 

SPB Registrasi 

Proses 
Evaluasi  
(7 HK) 

Notifikasi 
Terbit NIE  

Pendaftar 

Disetujui 

Tambahan 
data  

Upload revisi 

desain 

Cek desain 
NIE dengan TTE & 

2D Barcode + 
Desain ACC Online  

WEBREG  

Ditolak SK Penolakan 

ALUR REGISTRASI OT LOW RISK 

Hasil uji produk jadi 

harus memenuhi 

persyaratan mutu  



NIE dengan TTE dan 2D Barcode 



NIE dengan TTE dan 2D Barcode 

Link : 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
contoh TTE dan 2D Barcode.docx


Desain Kemasan ACC 



Desain Kemasan ACC 

Link : Contoh desain 

ACC.docx 

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


REGISTRASI KHUSUS EKSPOR 

• Pendaftaran untuk produk yang akan diedarkan di luar Indonesia. 

 

 
EKSPOR BARU EKSPOR  EKSIS 

• Produk tidak beredar di Indonesia  
• Produk hanya beredar di Negara tujuan ekspor 

• Produk telah terdaftar di Indonesia 
• Nomor izin edar produk masih berlaku 
 

Nomor Izin Edar dengan 

TTE dan 2D Barcode  

Surat Persetujuan 

Jenis pendaftaran ekspor : 

 



REGISTRASI KHUSUS EKSPOR  

(EKSPOR BARU) 

PERSYARATAN SAAT INI PERSYARATAN BARU 

• Formula 
• Cara Pembuatan Rinci 
• Coa Bahan Baku 
• Coa Produk Jadi 
• Metode dan Data Uji Stabilitas 
• Surat Pernyataan tentang Negara Tujuan Ekspor 
• Desain Kemasan Ekspor 

• Formula 
• Coa Produk Jadi 
• Surat Pernyataan Tentang Negara Tujuan Ekspor 
• Desain Kemasan Ekspor 
 

SIMPLIFIKASI PERSYARATAN 

SIMPLIFIKASI ALUR 

ALUR SAAT INI ALUR BARU 

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



Pendaftar Sistem 
Login, Input dan 

Upload persyaratan 

Pendaftar 

SPB Registrasi 

Proses 
Evaluasi  
(3 HK) 

Notifikasi 
Terbit NIE  

Pendaftar 

Disetujui 

Tambahan 
data  

Upload revisi 

desain 

Cek desain 
NIE dengan TTE & 

2D Barcode + 
Desain ACC Online  

WEBREG  

ALUR REGISTRASI KHUSUS EKSPOR 

(EKSPOR BARU) 

Ditolak SK Penolakan 



NIE dengan TTE dan 2D Barcode 



NIE dengan TTE dan 2D Barcode 

Link : 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
contoh TTE dan 2D Barcode.docx


Desain Kemasan ACC 



Untuk pencantuman 2D Barcode pada desain 

kemasan tidak diwajibkan apabila pada Negara 

tujuan Ekspor tidak mewajibkan. 

Desain Kemasan ACC Desain Kemasan ACC 

Link : Contoh desain 

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 

PENERIMAAN BERKAS 
DI SISTEM 

INPUT  
TEMPLATE & UPLOAD 
RANCANGAN IKLAN 

LOGIN 

GENERATE IKLAN ID 

EVALUASI & RAPAT IKLAN 

REVISI 

VERIFIKASI HASIL 
EVALUASI 

ACC / TOLAK 

PROSES SPB 

VALIDASI SK 
SK ACC & TOLAK 

DENGAN TTE 

INPUT REVISI 

WEBREG  

• Bulan Desember 2018 persiapan implementasi TTE 

dan rencana implementasi Februari 2019 



INFORMASI 
DIREKTORAT REGISTRASI OBAT TRADISIONAL, 

SUPLEMEN KESEHATAN DAN KOSMETIK 
Langsung : Badan POM 
        Gedung B Layanan Publik Lt. 2 
                 Jl. 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 



TERIMA KASIH 


