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Tampilan Beranda ASROT 
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https://asrot.pom.go.id/asrot/ 



File yang dapat diupload di ASROT 

• zip 

• rar 

• jpg 

• jpeg 

• pdf 

• gif 
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• png 

• bmp 

• doc 

• docx 

• xls 

• xlsx 

 

Tipe File 

Ukuran File 

Maksimal 5 MB 
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Pendaftaran Akun Perusahaan 

Pendaftar Mengisi formulir registrasi 
pendaftaran akun via online 

User ID and 
Password**  

via email 

Verifikasi data oleh 
BPOM 

Notifikasi e-mail untuk 
melampirkan dokumen 

hardcopy 
(Loket BPOM/ via POS) 

OK  

Catatan : 

*Badan POM akan melakukan verifikasi  kebenaran dokumen 

setelah pendaftar melampirkan dokumen hardcopy 
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Jenis Lokal Impor 

Unggah/ 
upload 

• Izin usaha 

• Sertifikat Cara Pembuatan yg Baik / Surat Keterangan 
Pemenuhan Aspek CPOTB Bertahap 

• NPWP/ NIB (Nomor Izin Berusaha) 

• Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung Jawab Akun  

• API-U  

• NPWP/ NIB (Nomor Izin Berusaha) 

• Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung 
Jawab Akun  

  

Hardcopy 

• Izin usaha • SIUP 

• Sertifikat Cara Pembuatan yg Baik jika ada / Surat 
Keterangan Pemenuhan Aspek CPOTB Bertahap 

• API-U 

• Berita Acara Hasil Pemeriksaan (untuk industri pangan yg 
akan mendaftar suplemen kesehatan) 

• NPWP/ NIB (Nomor Izin Berusaha) 

• NPWP/ NIB (Nomor Izin Berusaha)  • Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung 
Jawab Akun  

•  Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung Jawab Akun • Akta Notaris Pendirian Perusahaan 

• Akta Notaris Pendirian Perusahaan • Berita Acara Hasil Pemeriksaan untuk importir 
baru  

• Surat Persetujuan Fasber Obat dan OT/ SM (untuk industri 
farmasi) 

DOKUMEN PENDAFTARAN AKUN PERUSAHAAN 



Langkah-Langkah Pendaftaran Akun Perusahaan 
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1. Perusahaan yang akan 

melakukan pendaftaran akun 

perusahaan baru. 

1 

2. Perusahaan telah melakukan 
pendaftaran akun perusahaan, 
namun masih memerlukan 
perbaikan. 



• Isi data perusahaan secara lengkap 

• Tanda * artinya wajib diisi 

• Pilih status perusahaan yang sesuai 

• Penulisan alamat kantor sampai 
tingkat kecamatan 

• Untuk melanjutkan, klik “Simpan” 
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• Email boleh lebih dari 1, dipisahkan 
dengan tanda titik koma (;) 

• User id ditentukan sendiri oleh 
perusahaan 

• Setelah pengisian Data User, Importir 
akan diarahkan untuk mengunggah 
dokumen, sedangkan Produsen Lokal 
akan diarahkan ke pengisian Data 
Pabrik 

• Importir hanya dapat melakukan 
pengisian data pabrik dan data 
sediaan setelah akun perusahaan 
disetujui  
 



Penambahan Data Pabrik 
 

Isi data pabrik dan upload 
file izin industri 
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3 
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Penambahan Data Sediaan 4 

- Pilih bentuk sediaan yang sesuai dengan CPOTB / CPOB / Surat Keterangan 
Pemenuhan Aspek CPOTB Bertahap / GMP  

- Upload file sertifikat CPOTB/ CPOB / Surat Keterangan Pemenuhan Aspek CPOTB 
Bertahap / GMP 
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Jika GMP tidak mencantumkan bentuk sediaan, unggah CFS yang mencantumkan 
bentuk sediaan dan masih berlaku (untuk importir) 
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5 Dokumen yang diunggah 



Tampilan setelah berhasil mendaftar akun perusahaan 
• Pendaftar juga menerima 

email pemberitahuan 
untuk menyerahkan 
hardcopy dokumen. 

• Dokumen diserahkan 
langsung ke loket A atau 
dikirim via POS. 

• Verifikasi akun oleh 
evaluator akan dilakukan 
setelah hardcopy 
dokumen diterima. 

• Pendaftar akan 
menerima email hasil 
verifikasi akun: 

• Disetujui: user ID 
dan password 

• Perbaikan: tambahan 
data 
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Tampilan  email pemberitahuan persetujuan akun perusahaan 

• User ID dan password dapat digunakan untuk login ke sistem ASROT 

• Setelah login, password dapat diganti sendiri. Jangan infokan password kepada pihak yang tidak 
berwenang, termasuk petugas Badan POM. 
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Perbaikan akun perusahaan yang belum disetujui 

• Klik menu “Daftar” 

• Masukkan nama perusahaan 
dan NPWP untuk 
memperbaiki data 
perusahaan. Klik “Simpan”, 
maka akan muncul halaman 
seperti pendaftaran baru 
akun perusahaan, perbaiki 
sesuai catatan evaluator. 
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Hardcopy dokumen yang diserahkan berupa fotocopy, kecuali 
surat kuasa penanggung jawab akun (asli). 

Apabila importir belum memiliki Berita Acara Hasil Pemeriksaan dari Dit. 
Pengawasan OT dan SK / Balai Besar / Balai , pengajuan permohonan audit 
sarana distribusi akan diajukan secara internal oleh Dit. Registrasi OT, SK dan 
Kosmetik.  Verifikasi pendaftaran akun akan dilanjutkan apabila Berita Acara 
Hasil Pemeriksaan telah diterima dari Dit. Pengawasan OT dan SK. 

Hal-hal yang harus diperhatikan 



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 
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Daftar simplisia yang termasuk dalam kategori lowrisk (positive list bahan baku 
lowrisk) dapat dilihat di https://asrot.pom.go.id/asrot (MENU MATERI) 
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KRITERIA PRODUK 

L 

O 

W 
 

R 

I 

S 

K 
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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. 

1 

2 

4 

3 

5 



Jenis Produk OT Low Risk 
Sediaan Topikal 

Cairan Obat Luar: 
1. Minyak gosok 

2. Minyak kayu putih 

3. Minyak telon 

4. Minyak kelapa 

5. Minyak komposisi tunggal (misal : minyak sereh, 
minyak cengkeh) 

6. Parem pegal linu 

7. Parem bersalin 

8. Tapel 

9. Pilis 

10 Serbuk Obat Luar (Binahong) 

Sediaan Oral 

Cairan Obat Dalam dan Serbuk 
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1. Beras Kencur 

2. Kunyit Asam 

3. Jahe Merah 

4. Cabe Puyang 

5. Jahe Kencur 



DOKUMEN YANG DIUNGGAH 

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

PERSYARATAN 
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OT LOW RISK 
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ALUR 

Pendaftar Sistem 
Input dan Upload 

persyaratan 

Pendaftar 

SPB Registrasi 

Proses 
Evaluasi  
(7 HK) 

Notifikasi 
Terbit NIE  

Pendaftar 

Disetujui 

Tambahan 
data  

Upload 

desain 

Cek desain 
NIE dengan TTE & 

2D Barcode + 
Desain ACC Online  

WEBREG  

Ditolak SK Penolakan 



Login 

Pendaftar 

Isi data produk: nama, bentuk sediaan, 
ukuran kemasan dll 

Input komposisi produk 

Input aturan pakai, cara penyimpanan 

Input data mutu produk 

Unggah data dukung 

Pilih proses pembayaran Registrasi 

Pembayaran 
Billing ID 

OT LOWRISK 
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NIE dengan TTE dan 2D 
Barcode 
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Hal-hal yang harus diperhatikan 

• Bahan tanaman atau simplisia yang dapat digunakan hanya 
simplisia yang ada pada POSITIVE LIST 

• Apabila formula dan klaim di luar template low risk maka 
dimasukkan melalui sistem high risk dan tidak dapat dikategorikan 
low risk 

• Untuk input persyaratan mutu harus memasukkan data yang sesuai 
pengujian karena terdapat self assessment oleh sistem 

• Unggahan untuk persyaratan harus dilengkapi dan sesuai dengan 
produk yang didaftarkan melalui sistem 
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REGISTRASI HIGH RISK (OT, SK dan Obat Quasi) 

Registrasi OT, SK dan Obat Quasi yang tidak 
termasuk dalam kategori Low Risk 

Semua bentuk sediaan: Rajangan, Serbuk, 
Tablet/kaplet, Kapsul, kapsul Lunak, COD, COL, 
sediaan semi padat 

Komposisi tidak terikat pada positive list 

Klaim indikasi selain template low risk 

Timeline sesuai dengan kategori registrasi: 30, 60 
dan 90 Hari Kerja 
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Dokumen yang diunggah 

PRA REGISTRASI 
1. Master formula 
2. Surat Perjanjian kerjasama  

kontrak/ distribusi/ pengemas 
(jika ada) 

3. Surat penunjukan (produk 
impor) 

REGISTRASI 
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1. Sertifikat analisa bahan baku 

2. Sertifikat analisa produk jadi 

3. Cara pembuatan produk 

4. Protokol dan hasil uji stabilitas 

5. Rancangan desain kemasan 

6. Hasil Pra Registrasi 

Paperless 



Checklist dokumen yang diserahkan ke loket 
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Checklist Pendaftaran Baru dapat diunggah di Menu Informasi - Brosur 



Pendaftar 
Log in akun 
perusahaan 

Pendaftar Mengisi 
Form Reg on line 

- Rejected by System 

- Accepted : SPB Pra Reg 
By System 

Pendaftar 
membayar SPB 

Evaluasi & 
Verifikasi Pra 

Registrasi Hasil Pra Registrasi 

Input Persyaratan Mutu & 

Pemberitahuan untuk 
menyerahkan Hardcopy ke 

loket 

Verifikasi dokumen Pemberian SPB 
Registrasi 

OK Rejected 

OK 

Paperless 

STEP: Pra Registrasi 

NO 

NO 

OK 
20 HK 
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Pendaftar 
menyerahkan 

hardcopy 

Melakukan 
pembayaran SPB 

Registrasi 

Proses Evaluasi 
(Petugas) 

Proses Verifikasi 
(Petugas) 

Cetak SK 
(Petugas)  SK Disetujui SK Diambil 

OK 

Ditolak/ Dilengkapi 

Hardcopy STEP : Registrasi 

Penyerahan 
kekurangan data  

Loket 

OK Status TD/ dilengkapi 
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HIGH RISK 

31 

Login 

Pendaftar 

Input Data produk 



Sesuai dengan master formula 

Termasuk bahan aktif dan 
bahan tambahan 

Pastikan komposisi produk tidak 
mengandung bahan yang 
dilarang/tanaman & hewan yang 
dilindungi 
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Tuliskan klaim indikasi, 
aturan pakai yang 
diajukan 

Tuliskan peringatan 
perhatian (jika ada) dan 
cara penggunaan 
produk 
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Billing ID diprint 
mandiri melalui: 
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HASIL PRA 
REGISTRASI 

DITOLAK 

DITERIMA 
36 

 HPR berlaku 20 
Hari Kerja 

 Input 
Persyaratan 
Mutu  

 Serahkan Hard 
Copy Ke Loket 

Cetak Hasil Pra Registrasi 



TERIMA KASIH 
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PERKA BPOM NO 12 /2014 
TENTANG PERSYARATAN 

MUTU OBAT TRADISIONAL 
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SERAHKAN HARDCOPY  (Sesuai Checklist pemeriksaan berkas)  
KE LOKET A GEDUNG B LANTAI 2 
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Pendaftaran Khusus Ekspor 

• Pendaftaran untuk produk yang akan diedarkan di luar Indonesia. 

• Jenis pendaftaran ekspor : 

 
EKSPOR BARU EKPOR  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 
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EKSPOR BARU 

PERSYARATAN 

• Formula 
• Coa Produk Jadi 
• Surat Pernyataan Tentang Negara Tujuan Ekspor 
• Desain Kemasan Ekspor 
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ALUR PENDAFTARAN EKSPOR BARU 

Pendaftar Sistem 
Input dan Upload 

persyaratan 

Pendaftar 

SPB Registrasi 

Proses 
Evaluasi  
(3 HK) 

Notifikasi 
Terbit NIE  

Pendaftar 

Disetujui 

Tambahan 
data  

Upload 

desain 

Cek desain 
NIE dengan TTE & 

2D Barcode + 
Desain ACC Online  

WEBREG  

Ditolak Surat 
Penolakan 
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Setelah Login, Pilih menu Registrasi – Ekspor Baru Notif 
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Input Formula produk (Bahan aktif dan bahan tambahan), 
lalu Klik “Klaim” untuk melanjutkan pengisian klaim 



44 

Input Data Mutu, lalu klik Preview  

Parameter yang diisi 
berbeda-beda sesuai 

dengan bentuk sediaan 
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- Unggah Dokumen 
yang dipersyaratkan, 
kemudian klik 
“Simpan” 

- Pada bagian 
“Proses” pilih 
“Pendaftar – Proses 
Pembayaran 
Registrasi 

- Pilih “Jenis Layanan” 
(biaya muncul 
secara otomatis) 

- Klik Proses 



Hal-hal yang harus diperhatikan 
• Pendaftaran khusus ekspor dengan output SK TTE dan 2D barcode saat ini hanya 

untuk ekspor baru.  

• Pendaftaran produk ekspor eksis dilakukan melalui menu Registrasi – Ekspor Eksis 

• Matriks komposisi atau formula yang diupload harus jelas untuk produk Suplemen 
Kesehatan 

 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 
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• Perlu diperhatikan untuk produk Obat Tradisional  : perhitungan formula dari hasil 
rendemen ekstraknya 

• Jika saat memasukkan data mutu terdapat hasil uji yang TMS / kadar bahan tambahan 
melebihi persyaratan dari peraturan yang berlaku di Indonesia / bahan baku 
merupakan Negative List di Indonesia  akan diminta surat keterangan dari negara 
tujuan ekspor bahwa hal tersebut tidak dipersyaratkan atau sudah sesuai dengan 
peraturan yang berlaku di negara tujuan ekspor  

• Timeline evaluasi pendaftaran khusus ekspor adalah 3 HK. Hasil evaluasi bisa disetujui, 
tambahan data atau ditolak 

• Selain evaluasi dokumen mutu, dilakukan evaluasi rancangan desain kemasan. Desain 
kemasan harus diupload dengan format JPG / JPEG. Apabila terdapat lebih dari 1 
desain (desain pengemas primer, desain pengemas sekunder, catch cover, dsb), 
masing-masing desain diunggah pada file yang terpisah 
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Revisi desain kemasan dari evaluator 

Pendaftar mengunggah desain 
sesuai hasil revisi pada Bagian Data 

SK & Desain Kemasan ACC 



Pendaftaran Khusus Ekspor Existing 
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• Klik menu Registrasi 

• Pilih Ekspor Eksis 

• Centang produk yang akan didaftarkan 

• Klik Pilih proses – Daftarkan 



Registrasi Variasi 

JENIS VARIASI 

Variasi Minor 

Notifikasi      
E-Mail 

Surat 
Persetujuan 

Variasi Mayor 
Variasi Minor & 

Mayor 
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• Paperless 

• Seluruh jenis variasi dikenakan PNBP sesuai dengan PP no. 32 tahun 2017 

• Permohonan jenis variasi boleh > 1 kategori 

• 7 HK (apabila seluruh permohonan variasi minor), 15 HK & 30 HK 

Surat Persetujuan 
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1. Pendaftar 
Log in akun 
perusahaan 

2. Mengisi Reg Form 
on line 

3. Notifikasi perintah 
pembayaran SPB 

Registrasi 

4. Pendaftar 
membayar SPB 

5. Evaluasi & 
Verifikasi 

6. Cetak SK 7. SK Disetujui 

8. SK diambil  

Jika pendaftar sudah 
mengambil SK 

Untuk pengajuan penghabisan stok lama, agar membawa desain 
kemasan ACC lama yang diajukan untuk dihabiskan stok desain 

kemasannya 

7 
HK 



Pendaftar 
Log in akun 
perusahaan 

Pendaftar 
Mengisi Form 

Reg on line 

Verifikasi 
registrasi oleh 
petugas secara 

online 

Notifikasi perintah 
pembayaran SPB 

Registrasi 

Pendaftar 
membayar SPB 

Evaluasi & 
Verifikasi 
Registrasi 

Cetak SK SK Disetujui 
SK diambil  

Jika pendaftar sudah 
mengambil SK 

15 HK 

OK 

Pendaftar membawa 
desain siap cetak 

OK 

Ditolak/ Dilengkapi 

52 



• Klik menu Registrasi 

• Pilih Variasi 

• Centang produk yang akan didaftarkan 

• Klik Pilih proses – Variasi 

• Pilih jenis variasi yang akan diajukan, isi matriks 
sandingan 

• Unggah dokumen yang dipersyaratkan 
53 



Pendaftar 
Log in akun 
perusahaan 

Pendaftar 
Mengisi Form 

Reg on line 

Verifikasi 
registrasi oleh 
petugas secara 

online 

Notifikasi perintah 
pembayaran SPB 

Registrasi 

Pendaftar 
membayar SPB 

Evaluasi & 
Verifikasi 
Registrasi 

Cetak SK 
↓ 

Terbit SK 

SK Disetujui SK diambil  

10 
HK 

OK 

Ditolak/ Dilengkapi 

Pendaftar membawa 
desain siap cetak 

OK 
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• Klik menu Registrasi 

• Pilih Daftar Ulang 

• Centang produk yang akan didaftarkan 

• Klik Pilih proses – Daftar Ulang 

• Unggah dokumen yang dipersyaratkan 

• Kirim ke Admin Loket 

Dokumen yang diunggah 

• Formula produk (sesuai data yang disetujui) 

• Desain kemasan baru 

• SK Persetujuan 

• Desain kemasan disetujui  

• Variasi yang pernah disetujui + desain 

• Surat pernyataan bermeterai produk masih beredar + no batch terakhir 

• SKI (produk impor) 

• LoA yang masih berlaku (produk impor) 
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KONTAK HELPDESK 

Telp Langsung :  

021- 4244819 

Telp Ext. : 

021- 42883462 Ext. 1053 

021-4244691 Ext. 1053 

Email :  

penilaianot_sm@yahoo.com 


