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 Pendaftaran Akun Perusahaan
 Pendaftaran Baru OT Low Risk
« Pendaftaran Baru OT & SK High Risk

« Pendaftaran Baru Khusus Ekspor
« Pendaftaran Khusus Ekspor Existing

- Pendaftaran Ulang

* Pendaftaran Variasi Minor
- Pendaftaran Variasi Mayor




Tampilan Beranda ASROT

J// o-Registration https://asrot.pom.go.id/asrot/ )ANPOMR!

Produk Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

BERANDA LOGIN DAFTAR PROSEDUR PROFIL INFORMASI
HALAMAN DEPAN LOGIN APLIKASI REGISTRASI PERUSAHAAN PROSEDUR APLIKASI PROFIL DIREKTORAT INFORMASI LAINNYA

T — T

e-Registration OTSK

ASROT merupakan aplikasi sistem e-registrasi yang dirancang untuk memudahkan pelaku usaha dalam
melakukan pendaftaran produk obat tradisional, suplemen kesehatan & obat kuasi dalam mendapatkan
nomor izin edar. Selain itu, aplikasi ini telah dilengkapi dengan fitur berita dan informasi terkini terkait
Subdit Registrasi Obat Tradisional & Suplemen Kesehatan dengan desain yang user friendly dan mendukung
versi mobile. Kami berharap aplikasi ini dapat bermanfaat bagi stakeholder dan dapat mewujudkan proses
registrasi yang transparan, akuntabel, efektif dan efisien. Saran dan kritik dapat disampaikan melalui kontak
pada bagian informasi untuk perbaikan berkesinambungan.

Tim Subdit Registrasi Produk dan Ikian Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan




File yang dapat diupload di ASROT J

Tipe File

*zip  °png

* rar *bmp Ukuran File

* ipg * doc Maksimal 5 MB
‘jpeg - docx

*pdf  +xls

- gif  xIsx

Uit



Pendaftaran Akun Perusahaan

Notifikasi e-mail untuk
melampirkan dokumen
hardcopy
(Loket BPOM/ via POS)

Pendaftar Mengisi formulir registrasi

pendaftaran akun via online

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEETSNm VerifikaSi data Oleh
BPOM

| {

(@ )
Catatan: User ID and
*Badan POM akan melakukan verifikasi kebenaran dokumen Password**
setelah pendaftar melampirkan dokumen hardcopy via email




DOKUMEN PENDAFTARAN AKUN PERUSAHAAN

Unggah/ * lzin usaha * API-U
upload » Sertifikat Cara Pembuatan yg Baik / Surat Keterangan * NPWP/ NIB (Nomor Izin Berusaha)
Pemenuhan Aspek CPOTB Bertahap e Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung
* NPWP/ NIB (Nomor lzin Berusaha) Jawab Akun
e Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung Jawab Akun
* lzin usaha  SIUP
* Sertifikat Cara Pembuatan yg Baik jika ada / Surat * API-U

Hardcopy
Keterangan Pemenuhan Aspek CPOTB Bertahap

» Berita Acara Hasil Pemeriksaan (untuk industri panganyg ¢ NPWP/ NIB (Nomor Izin Berusaha)
akan mendaftar suplemen kesehatan)

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

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

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

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




Langkah-Langkah Pendaftaran Akun Perusahaan

‘P e-Registration
FPraduk Obat Trodisiomal dan Suplemen Kesehoton
g s

LOGIN DAFTAR

I-L-.L.u.M N DEFAM LOGIN APLIKASE REGISTRASI PERUSAHAMN -n::- 1. Perusahaan ya ng akan
—
melakukan pendaftaran akun
perusahaan baru.

BADANPOMRI

FORM REGISTRASI

DATA PERUSAHAAN
Nama Perusahaan * 2. Perusahaan telah melakukan
°T [z pendaftaran akun perusahaan,
| NPWP - namun masih memerlukan

l perbaikan.

* BATAL > SIMPAN

AL




@ DETIL PERUSAHAAN M

S * |si data perusahaan secara lengkap

Sistue Perusahaan -

Tanda * artinya wajib diisi

Pilih status perusahaan yang sesuai

Alamat Perasahaan *

* Penulisan alamat kantor sampai
— S tingkat kecamatan
. e Untuk melanjutkan, klik “Simpan”

Apabila anda telah menginput data perusahaan namun belum disubmit / gagal submit , maka anda dapat

Marma Pimpi nan Perusahaan ©

melanjutkan mengisi data perusahaaan anda dengan cara memasukan kembali nama perusahaan + npwp
perusahaan anda, nomun jika anda tidak melanjutkan pengisian dato dalom kurun waktu 5 hari sejok

Apoteler Penanggung /avab / Tenaga Teknis Kefarmasian *

pembuatan pertama maka data yang teloh anda input akan dihapuskan dan anda harus menginput kembali

data perusahaan dari awal.

1 KEmball rvng peTLSAlmm - g

perusafoan andd, namon W ande Dok melomiutkan penglsion falr Joiem AT WoRT 5 Frai seyok




FORM REGISTRASI

DATA USER

Mama Lengkap ~

Jabatan *

Momor Telepon '

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



FORM REGISTRASI INFORMASI PABRIK
DATA PABRIK

Mama Pabrik * OMRI
Filter Berdasarkan MNAMA PABRIK ¥ Dengan Kata Kunc -
KOLOM PENCARIAN Alamat Pabrik
"] ALAMAT DITULISKAN SAMPA] TINGEAT KECAMATAM
LFL UM Atau| Rilih Proses " I Klik Untuk Memproses Data (Ubah, Hapus atau Melihat Dat4
Klik Untuk Menambahkan Data Pabrik
Nama Pabrik Alamat Pabrik Tipe Industri Momor Izin Industri
Propinsi Kabupaten / Kota
Cata Tidak Ditemukan v v

Mamer Izin
Targgal Terbit |zin * Teriggal Expired Izin

Penambahan Data Pabrik
Isi data pabrik dan upload g
file izin industri P i Inchcs

Keterangan :
= Ukcuran File Maksimal SMB
- Tipe File : 7ip, rar, jpg. jpeg. pdf, gif, png, bmp, doc, docw, xls, sl

=]
ECSEETE r




@ Penambahan Data Sediaan

DATA PABRIK

BENTUK SEDIAAN

NAMA PABRIK NOMOR CPOTEB TANGGAL CPOTB TANGGAL EXPIRE CPOTB BENTUK SEDIAAN FILE CPOTB STATUS

- 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 11




DATA PABRIK

[ Boli
BENTUK SEDIAAN v Obat Dalam
Cairan Obat Luar
BADANPOMRI
Dodol
Mama Pabrik * [1  Tahlet Effervescent

Serbuk Effervescent
PABRIK ¥ HOWVEMBER

el
Alamat Pabrik * < Granul
Jenang
IL PERCETAKAN MEGARA b
Kaplet
p /File CPOTB *
Keterangan :

= Ukuran File Maksimal 5MB

Nomor CPOTE/CPOB - Tipe File : zip, rar, jpg, jpeg. pdf, gif, png, bmp, doc, docx, xs, xlsx
B \_Piin Fie
Tanggal CPOTE *

Tanggal Expired CPOTB *

T

Jika GMP tidak mencantumkan bentuk sediaan, unggah CFS yang mencantumkan
bentuk sediaan dan masih berlaku (untuk importir)

'
12




5 Dokumen yang diunggah
i FDRMREW

FORM REGISTRAS!

PERSYARATAN DOKUMEN PERSYARATAN DOKUMEN

Keterangan - Keteraﬂgan : )
- UKuran File Maksimal 5MB - U.kurar_'l F'IE_ME'E“'_”E'L E_MB ]
if, png, bmp, doc, doox, xls, Xisx - Tipe File : zip, rar, jpg, jpeg, pdf, gif, png, bmp, doc, docx, xls, xlsx
|— Klik Untuk Mendownload Contoh File Surat Kuasa - Contoh Surat Kuasa KLIK DISING
1. Homor Pokok Wajib Pajak (NPWP) ® FILIN Elle 1. Momor Pokok Wajib Pajak (MPWP) Pilifk File
1. Surat Kuasa sebagai Penanggungawab  EECTIRESTE 2. Surat Kuasa sebagai Penanggungjawab Pilih File
Akun Perusahaan ™ Akun Perusahaan *

m m 3API-U* Pilih File
* KEMBALI > SIMPAN
) / ‘
k |
- o,

Importir

| 13




Tampilan setelah berhasil mendaftar akun perusahaan

REGISTRASI BERHASIL

Selamat, Anda telah melakukan proses Pendaftaran Akun Perusahaan di Sistem E-Registration yang diselenggarakan oleh BPOM (Badan
Pengawas Obat dan Makanan) Republik Indonesia. Untuk itu, Saudara agar menyerzhkan dokumen untuk dilakukan verifikasi, sebagai
berikut :

Untuk Lokal :

* |zin Usaha Industri Lengkap

« NPWP

« Berita Acara Pemeriksaan Sarana produksi dari Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisionzal, Kosmetik, dan Produk Komplemen
atau Balai Besai/ Balai POM setempat

+  Akte Notaris
Surat Persetujuan Penggunaan Bersama Fasilitas Obat & Obat Tradisional (Khusus Industri Farmasi)

* Surat Kuasa bermaterai sebagai perwakilan dari perusahaan

Untuk Import :

« SIUP

« API-U

+ Importir Terdaftar (IT)

= NPWP

« Akte Notaris

« Berita Acara Hasil Pemeriksaan Sarana distribusi dari Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik, dan Produk
Komplemen atau Balai Besai/ Balai POM setempat untuk Importir Baru

» Surat Kuasa bermaterai sebagai perwakilan dari perusahaan

Dokumen diserahkan melalui loket pelayanan atau POS ke :

Direktorat Penilaian Obat Tradisional, Suplemen Makanan & Kosmetika
Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia

Gedung B Lantai 2

Jalan Percetzkan Negara Nomor 23

Jakarta - 10560

Terima Kasih

BADANPOMRI

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

14



Tampilan email pemberitahuan persetujuan akun perusahaan

BADANPOMRI
Registrasi Akun Perusahaan Spem X &
(,‘bl‘?pl Administrator e-Registration <ereg_otsm@pom.go.id> 11.47 (13 menit yang lzlu) & v
s

ke saya, khansmazagami v

W Mengapa pesan ini dimasukkan ke dalam Spam? Pesan ini serupa dengan pesan yang terdeteksi oleh filier spam
kami. Pelgjan selengkapnya

™ Gambar tidak ditampilkan. Tampilkkan gambar di bawzah ini

Penilain Ohat Tradisional dan Suplemen Makanan

Registasi Akun Perusahaan

Akun yang saudara ajukan telah disatujui harap login dengan

usemame
Password

e 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. t




Perbaikan akun perusahaan yang belum disetujui

e-Registration .
Jp/ FProduk Obgt Trodisional dan Suplemen Kesehoton 2 KI I k m e n u “ D a fta r o

* Masukkan nama perusahaan
dan NPWP untuk
memperbaiki data

FORM REGISTRASI perusahaan. Klik ”Simpan”,
DATA PERUSAHAAN maka akan muncul halaman
seperti pendaftaran baru
Nama Perusahan akun perusahaan, perbaiki
1) sesuai catatan evaluator.

NFWP *

T

16




Hal-hal yang harus diperhatikan

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.

17




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 di https://asrot.pom.qo.id/asrot (MENU MATERI)



https://asrot.pom.go.id/asrot
https://asrot.pom.go.id/asrot
https://asrot.pom.go.id/asrot
https://asrot.pom.go.id/asrot
https://asrot.pom.go.id/asrot
https://asrot.pom.go.id/asrot
https://asrot.pom.go.id/asrot
https://asrot.pom.go.id/asrot
https://asrot.pom.go.id/asrot
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Jenis Produk OT Low Risk

Sediaan Topikal Sediaan Oral
Cairan Obat Luar: Cairan Obat Dalam dan Serbuk
1. Minyak gosok 1. Beras Kencur
2.  Minyak kayu putih 2. Kunyit Asam
3. Minyak telon 3. Jahe Merah
4.  Minyak kelapa 4.  Cabe Puyang
5. Minyak komposisi tunggal (misal : minyak sereh, 5 Jahe Kencur

minyak cengkeh)

6. Parem pegal linu
7.  Parem bersalin
8. Tapel

9. Pilis

10 Serbuk Obat Luar (Binahong)



PERSYARATAN

Formula

Cara Pembuatan Rinci

Coa Bahan Baku

Coa Produk Jadi

Metode dan Data Uji Stabilitas
Desain Kemasan




ALUR OT LOW RISK
[ Pendaftar J — [ Sistem } — [ Pendaftar }

Input dan Upload SPB Registrasi

persyaratan ‘

e | 4 - [ el }»
. ata
r Terbit NIE P,

[ Pendaftar J
» [SK Penolakan}
Upload

l desain
NIE dengan TTE &

Cek desain ] ‘ 2D Barcode + ‘ [ WEBREG J
Desain ACC Online

.' ‘ 1 s




Pendaftar

Login

ASROT 2.0
Registrasi
I Data User
e User ID
i Nama Lengkap
High Risk Jabetan
Email
Daftar Ulang Role
Ekspor Eksis Alamat IP
Waktu Login

Ekspor Baru

Login Sebelumnya

Ekspor Baru Notif

Variasi Data Perusahaan
Variasi Importir
NPWP
Variasi Perusahaan Nama Perusahaan
Alamat
B Dokumen > Kota
Provinsi
& Bahan Baku > Kode Pos
Telepon
Data User > Fax
Pimpinan
¥ Lapor Bug/Error > Pimpinan Teknis

Data Produk Baru OT Lowrisk

Katogori Produk*
Status Produk *

Lokat

Kolompok *

Jenis Produk *

Dengan Pengemmas Kembali*

m b

Obat Tradisional

Jamy

Jonis Kemasan Primer

Jenis Kemasan Sekunder

« Borat/ Isi Bersih Por Sedizan"

o UnianKemasan*

Keterangan

Isi data produk:

nama, bentuk sediaan,
ukuran kemasan dl|

Pembayaran
Billing ID

OT LOWRISK

Wimer: Produk

[ Input aturan pakai, cara penyimpanan

- |

Pilih proses pembayaran Registrasi ]

I Peringatan

| Proses

Masa waktu berkas DRAFT adalah 5 Hari Kerja dari pembuatan berkas
Berkas ini akan dihapus otomatis pada tanggal SUSERES

Pendaftar - Proses Pembayaran Registrasi

R
Jenis Layanan P

| Q Fomas> B [

9 apabila tidak di ajukan ke phak petugas Badan POM

Persyaratan Mutu
Orgaeakgtiv Ben

Orgazakptl - Warra
Orpasohsiit - Eenlak

g Learpeny Toaut L)

R e |

[ Input data mutu produk

) U

| Data File Pendukung




NIE dengan TTE dan 2D

Barcode

1. Percetakan Negora No. 23 Jakarta Pusat 10560 Indonesia
Tel (021) 4244691, 424819, Fax : 4244819

BADAN POM Emod : penilaianct_kostipom.go.id ; Websie : www.pom.go.id

Detil Data Produk

Group ID
Nomor Aju o

Nama Produk SSErE

Jenis Dokumen OT Lowrisk
Tanggal o

Deputi 2

Status Produk Lokal

Klasifikasi Obat Tradisional
Kategori Minyak Telon

Detil Data Perusahaan

DATA PENDAFTAR

Nama

NPWP

Alamat

Kabupaten/Kota e

Provinsi

Status Pendaftar - SK Diambil
Nomor Registrasi TR
Tanggal Terbit

Preview NIE

Preview 2D Barcode

Tanggal Expired

History Variasi

Kemasan oo

Bentuk Sediaan Cairan Obat Luar
« Berat/Isi Bersih

PREV NIE
PREV 2D BARCODE

« Berat/ Isi Bersih

Keterangan

Webreg t
Uraian Jumiah 3
Petugas Registrasi

DATA PABRIK
Nama

Alamat
Kabupaten/Kota
Provinsi

Status Pabrik

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN

REPUBLIK INDONESIA
Nomor * /REG 000/ 2018
Tentang
PERSETUJUAN PENDAFTAR!

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLI

Menimbang : Bahwa berdasarkan hasil penilaian mutu, keamanan dan khasiat dengan semus kelengkapan

Mengingat

pendafiaran Obar Tradisional yang disjukan oleh Industri
perlu diberikan surat keputusan.

1. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan

2. Peraturan Pemerintah No.32 tabun 2017 tentang Jenis dan Tanif Atas Jenss Penerimaan
Negara Bukan Psjsk yg berlaku di Badan Pengawas Obat dan Makanan
Keputusan Pressden Nomor 80 tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan
(Lembaga Negara Republik Indonesia Tshun 2017 Nomor 180)
Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 007 Tahun 2012 tentang Registrasi Obat Tradisional;
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.00.05.41.1384 1ahun
2005 tentang Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat Herbal
Terstandar dan Fitofarmaka.

MEMUTUSKAN

Menetapkan

Pertama

Kedua
Ketiga

Keempat

Kelima

Keenam

Persctujuan Pendaftaran Produk di bawah i :
Nama Produk s

Bentuk Sediaan

Kemasan

Nama Pendaftar

Alamat Pendaftar

Nama Produsen
Alamat Produsen

dengan nomor izin cdar :

POM TR

Persetujuan pendaftaran ini diberikan termasuk ketentuan sebagaimana tercantum dalam lampiran
yang merupakan bagian tidak terpisahkan dan keputusan ini.

Penandaan sisp edar sesuai yang telah disetujui harus diserahkan selambat-lambataya 1 (sat) bulan
sebelum dibuat, dan pelanggaran terhadap ketentusan ini dapat dikenai sanksi pembatalan izin edar.
Apabila ternyata merek dagang tersebut diatss, termasuk nama produk dan atau desain kemasan
terbukti secara hukum ada pihak lsin yang lebih berhak menggunakan sebelum tanggal Surat
Keputusan ini, maka pendafiar bersedia mengganti merek dagang termssuk nama produk dan atau
desain kemasan tersebut diatas.

Persetujuan ini berlaku $ (Lima) tabun sampai dengan ¥ 2023
dan dapat dibatalkan jika tdak i y dan ataw ketentuan yang berlaku.
Keputusan ini berlaku sejak tanggal ditetapkan.
Jakarta, 2018
a.n. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

Dra. Rr. Mayagustina Andari
NIP 19660813 199203 2 001

Dokumen ini telah ditandalangars secara elekironik menggunakan serskal ekekironik yang dilerbitkan BS(E
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Hal-hal yang harus diperhatikan

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

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

e 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



REGISTRASI HIGH RISK (OT, SK dan Obat Quasi)

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

dSemua bentuk sediaan: Rajangan, Serbuk, Pengajuan Dokumen
Tablet/kaplet, Kapsul, kapsul Lunak, COD, COL, Jonw Pk
sediaan semi padat
- e . .. . High Risk
JKomposisi tidak terikat pada positive list &

| . . . . . o - |:
Klaim indikasi selain template low risk Dafta’ Ulang

dTimeline sesuai dengan kategori registrasi: 30, 60 Ekspor Eksis
dan 90 Hari Kerja

26




Dokumen yang diunggah

PRA REGISTRASI REGISTRASI

Master formula 1. Sertifikat analisa bahan baku
2~ Surat Perjanjian kerjasama 2. Sertifikat analisa produk jadi
kontrak/ distribusi/ pengemas 3. Cara pembuatan produk
| (SJLIJI:tas::\unjukan (broduk 4. Protokol dan hasil uji stabilitas
i 5. Rancangan desain kemasan
6.

Hasil Pra Registrasi



Checklist dokumen yang diserahkan ke loket

IMPOR
| BADAN PENCAWAS DBATDANMAKANAN 1 Form Identitas Produk & Peruszshaan yang ditandatangani oleh pimpinan perusahaan
SUEBDIT FEGISTRASI OBAT TRADISIONAL & SUFLEMEN KESEHATAN Z | slUP
BADANFOMERI 3 | CFS/CPP gdjlegalisir aleh KBRIKonjen
CHECKLIST PEMERIKSAAN PENDAFTARAN BARU 4 | Sectifikat GMP :
DEAT TRADISIONAL, SUPLEMEN KESFHATAN DAN OBAT KUASI 5 | Surst Penunjuken dari Produsen :
& | Surst Kusss bermstersi dari pimpinan perusshaan sebagai petugas pendsftaran produk
7 | Perjanjian Karjzsama [Kontrak/ Lisansi/ Distribusi)
Memz Produk : II. TEKNIS [BERLAKL UNTUK SEM UA PRODUK, KECUALI DINYATAKAN KHUSLUS)
Bantuk sedizan/kemsasan FORILLA & CARA PEMBLATAN
Kategori Produk 1 OTf SMIf Kuasi Status Produk : Lokal/ Impor/ Lisensi 1 | Dats Formula
Mama Perusshaan/Pendaftar 2 | Cara Pembuatan
Mo. Berkas : 3 | Kode produk /bets disertaidenganarti darikodetersebut
KELENGKAPAN BERKAS ADA KETERANGAN 4 Spesifikasi kemasan dan tutup
YA TIDA 5 | Sertifikst znalisa (CoA) Bahan Baku
K & | Sertifikat analisa (CoA) Produk jadi
I ADMINISTRASI 7 | Metade dan hasil uii stabilitas
LOKAL 8 Uji Keamanan dari Laborstorium yang terakreditasi di Indonesia untuk produk impor
Persyaratan IFf 10T UKOT/ Ind. 9 | Vil Alkohol untuk COD
UMoT Pangan 10 | ViiToksisitzs
11 | Yii kloramfenikol untuk produk mensanduns mady dan
1 Farm Identitzs Produk® Peruszhaan yang v 7 v 12 Asalperule_han F,apsul,C:hgelaﬁn,sertiﬁkathehasBSE, sertifikathalzl dan surat pernystaan
ditandatangani oleh pimpinan perusahazn . Sﬁ:"IEF:EI-I.iEI::;ISiIEr'rII }EE:I:;;;E‘H
2 | lzip industri v v v : - -
3 [ Sertifikst caranembisten yanz BAik 7 - 7 1 mmlahelmmmmmmm
= ; \ 2 | Dessin kemasan veng direncenskan beradar
P DB{' [EFDT? [CPPE] 3 Formulir  keterangan  khasiat/kegunaan, aturan  pakai, tanggal kadaluarsa,
CROTE) UKot peringstan/perhatian, efek samping, kontrzindikasi, interaksi obat
4 | Surat persetujuan penggunaan bersama fasilitas - - - KESIMPULAMN :
produksi obat (jika CPOB, untuk pendzftaran 5K) 1. DITERIMA
5 | Perjanjian Kerjasama [Kontrak/ Lisensif Distribusi) W v W 2. DIKEMBALIKAN UNTUEK DILENGKAP!
BAP dari Balsi/Balsi Besar POML, Dif Insert (untuk - v - 3. DITOLAK
Pendsftar baru) Jakarta,
| 5 | Fotokopi  ljzzah & Surat lzin Kerjz Apoteker v v - Pendsftar Petugss Loket
Penanggung Jawab Teknis atau Surat Penugasan®
& | Surat Pernyataan Apotekersebagsi Penangsung lawab W v -
Teknis*
7 | Surat Kuzsa bermaterai dari pimpinan pearusshazn W v W
sebagai petugas pendsaftaran produk

Checklist Pendaftaran Baru dapat diunggah di Menu Informasi - Brosur




ALUR REGISTRASI BARU (1)
STEP: Pra Registrasi P2/ #

Pen.daftar Pendaftar Mengisi - Rejected by System ﬁ'
Log in akun Form Reg on line - Accepted : SPB Pra Reg =
. perusahaan | By System

Evaluasi & Pendaftar
Verifikasi Pra membayar SPB

Registrasi

-~

Input Persyaratan Mutu &

Verifikasi dokumen Pemberian SPB
Registrasi

Pemberitahuan untuk
menyerahkan Hardcopy ke
loket

A




ALUR REGISTRASI BARU (2)
STEP : Registrasi Howdcopy

2

Pendaftar Melakukan
menyerahkan pembayaran SPB

Proses Evaluasi
(Petugas)

hardcopy Registrasi

Status TD/ dilengkapi

Penyerahan
kekurangan data Loket

Proses Verifikasi
------------------
- Cetak SK
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Pendaftar

HIGH RISK

I Data Produk Baru Highrisk

Apakah Produk v Jenis Kemasan
Pernah Terdaftar ? Primer *
Kategori Produk * v Jenis Kemasan
Sekunder
Status Produk v . Berat/lIsi
Bersih Per
Sediaan®

H|gh R]Sk Uraian Kemasan *

Daﬁ?l |

Ulang

Keterangan

Input Data produk




Komposisi Baru

Keterangan Bahan *

Daftar Komposisi

Filter Berdasarkan = NAMA ¥ Dengan Kata Kunci KOLOM PENCARIAN

Pilih Proses 7 j== Klik Untuk Memilih Proses

NAMA BAHAN JUMLAH SATUAN JENIS BAHAN

Data Tidak Ditemukan

EEE T | Klaim = Klik Untuk Berlanjut ke Halaman Klaim

Klik Untuk Mengedit Produk

@ 2016 - Badan Pengawas Obat dan Makanan - Republik Indonesia

Input Komposisi
Produk

(dSesuai dengan master formula

JTermasuk bahan aktif dan
bahan tambahan

dPastikan komposisi produk tidak
mengandung bahan yang
dilarang/tanaman & hewan yang
dilindungi
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Klaim Produk
Input Klaim dan Informasi produk

v Klaim* i —
TULIS KLAIM DI SINI
| - DTuliskan klaim indikasi,
Alran Pk aturan pakai yang
usaruraneakaoising | diajukan

- - 1 [Tuliskan peringatan

Peringaan Perata Hat-fafl pada kult yang sensitf tethadap bahan yang terkandung dalam produk in. : P o ®
perhatian (jika ada) dan
TULISKAN PERINGATAN PERHATIAN PRODUK DI SINI
4  cara penggunaan
Cara Penyimpanan P roduk
BERTKAN KETERANGAN CARA PENYIMPANAN PRODUK DI SINI ,

Perbaki Komposisi
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Unggah File Pendukung

Data File Pendukung

Keterangan :

- Ukuran File Maksimal 5 MB

- Tipe File : zip, rar, jpg, jpeg, pdf, gif, png, bmp, doc, docx, xls, xlsx

- Jika Data File Pendukung lebih dari 5 MB , silakan upload di sini Form Data File Tambahan

* Dokumen WAJIB di upload

Dokumen Yan

komposisi.pdf m

1. Master Formula * :
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PROSES PEMBAYARAN PRA REGISTRASI

Billing ID diprint

| Peringatan mandiri melalui:

Masa waktu berkas DRAFT adalah 5 Hari Kerja dari pembuatan berkas Pilih Proses ¥
Berkas ini akan dihapus otomatis pada tanggal 24 Mei 2019 apabila tidak di ajukan ke pinak petugas Badan POM
Pilih Proses
Preview
| — Ubah Data Produk
Ubah Bahan Produk =
Pendaftar - Proses Pembayaran PraReg

Ubah Klaim Produk

Q Fomds- B ] US 60 EEEEX x £EEE Ubah Mutu Produk

Kirim Ulang WEBREG

Print SPB Prareg

—

m

Print SPB Reg

Print Evaluasi

Print Hasil Pra Registrasi

) Print Registrasi




HASIL PRA

REGISTRASI

Pilih Proses
Pilih Proses
Preview
4 N Ubah Data Produk
Ubah Bahan Produk ’
/ \ Ubah Klaim Produk
DITOLAK
 HPR berlaku 20 irim Ulang WEBREG
\_ ) Hari Kerja Pembatalan Produk
| |nput Print SPB Prareg s
Print SPB Reg
4 N Persyaratan
Print Evaluasi
MUtu Print Hasil Pra Registrasi
D ITE RI M A  Serahkan Hard it Registras
Copy Ke Loket

y N /




INPUT PERSYARATAN MUTU

Persyaratan Mutu

Organoleptik - Bau

4 N

PERKA BPOM NO 12 /2014
TENTANG PERSYARATAN
MUTU OBAT TRADISIONAL

- J

kolonifg E|
kolonig E|
* |

Organoleptik - Warna

Organoleptik - Bentuk

Organoleptik - Rasa

Angka Lempeng Total (ALT)

Angka Kapang Khamir (AKK)

Kadar Air

Bakteri Patogen - Eschericia
Coli

Bakteri Patogen - Pseudomonas

Preview

Aeruginosa

Perbaiki Klain
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Proses

Kirim - Admin Loket - Proses Pemeriksaan Berkas Registrasi -

Kirim - Admin Loket - Proses Pemeriksaan Berkas Registrasi X, —  i= E
W — E |

¥

N
SERAHKAN HARDCOPY (Sesuai Checklist pemeriksaan berkas)
KE LOKET A GEDUNG B LANTAI 2

AV



Pendaftaran Khusus Ekspor

* Pendaftaran untuk produk yang akan diedarkan di luar Indonesia.

e Jenis pendaftaran ekspor :

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

<

Surat Persetujuan

Nomor lzin Edar dengan
TTE dan 2D Barcode
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EKSPOR BARU

PERSYARATAN

e Formula

* Coa Produk Jadi
e Surat Pernyataan Tentang Negara Tujuan Ekspor

* Desain Kemasan Ekspor



ALUR PENDAFTARAN EKSPOR BARU




ASROT 2.0

# Registras|

Ekspor Baru Notif
Varias

Variasi Importir

variasi Perusahaan

 Dokumen

& Bahan Baku

Setelah Login, Pilih menu Registrasi — Ekspor Baru Notif

Data User

User ID

Nama Lengkap
Jabatan

Email

Role

Alamat IP
Waktu Login
Login Sebelumnya

Data Perusahaan

NI:‘\'\‘,’P

Nama Perusahaan
Alamat

Kota

Provinsi

Kode Pos

Telepon

Data Produk Baru Ekspor
Kategor Produk *
Status Produk *
Kelompok *
Jenis Produk *

Pabnk *

Bentuk Sadidan *

Dergan Pengemas Kemball

Nama Dagang

W otifibsn Bare

Jenis Kemasan Primes *

Jemis Kemasan Sekunder

» Barat/ sl Bersin Per .
Sedisan®

Uraian Kemasan *

Negara Tujuan * Afgnanizsan

Ketwerangan
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-

(¥

Input Formula produk (Bahan aktif dan bahan tambahan),
lalu Klik “Klaim” untuk melanjutkan pengisian klaim

N

Komposisi Baru

Keterangan Bahan *
Induls

Mama Bahan *

Jenis Bahan *

Jumlah =

Ests I

I Komposisi Baru

Filter Berdasarkan MNAMA

Bilih Proses B

[7] mama BAHAN

]

Mote : tambahkan simbol {#) untuk menemukan kats spesifik bahan baku | Contoh : #selenium

) Bahan Atif ) Bahan Tambahan

]

B Dengan kKata Kunci

JUMLAH

Data Tidak Ditemukan

Klaim Produk

» Klaim *

Aturan Pakai

Peringatan Perhatian

Cara Penyimpanan

Suplementasi

|Q Formats - B J U & & ¢

il

|Q Formats - B J U £ & &

|Q Formats - B J U £ & &




[ Input Data Mutu, lalu klik Preview J

I Persyaratan Mutu

Organoleptik - Bau
Parameter yang diisi

berbeda-beda sesuai
dengan bentuk sediaan

Organoleptik - Warna

Organoleptik - Bentuk

Angka Lempeng Total (ALT)

kolonifg |z|
kaolonifg |E|

Angka Kapang Khamir (AKK)
Bakteri Patogen - Pseudomonas Aeruginosa
Bakteri Patogen - Staphylococcus Aureus

Volume Terpindahkan

Perbaiki Kla@

| | e ] [ | [MeC | (MR D[ (M|
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I Detil Data Bahan

I Detil Data Persyaratan Mutu

I Data Flle Pendukung

Ketarangan
Ukuran File Maxsimal 5 MB

lpe File 2 e jog. jpeg, pdi gif. png bmp doc, docx, xis, x

Jika Data Filke Pendukung lebih dari 5 MB | silakan upload di sini Form Data File Tambahan

* Dokumen WAJIB di upload

CJI"‘&"! Yang Di Upload

1. Master Formula
2. Sertifikat Analisis Produk Jadi *
2

. Surat Pemyataan Tentang Negara Tujuan Ekspor *

4. Desain Kemasan Khusus Ekspor

\_

ﬁ Unggah Dokumen \

yang dipersyaratkan,
kemudian klik
“Simpan”

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

- Pilih “Jenis Layanan”
(biaya muncul

secara otomatis)

k Klik Proses

Pendaftar - Proses Pembayaran Regis

Rp
Jenis Layanan

Q Fomais+ B [J U

trasi

5

]
(]
[l
[[]

i
!
il
[l




Hal-hal yang harus diperhatikan

* Pendaftaran khusus ekspor dengan output SK TTE dan 2D barcode saat ini hanya
untuk ekspor baru.

e 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)?

Jumlah (satuan Jumlah (satuan ) Fungsi bahanf
. Perhitungan®
metriks)d

metriks)? Overage (Jika ada) Label Klaim®

Catatan :
* a:]enis 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 B1)

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 50 mg mengandung Vitamin Bl 44,60

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



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



Revisi desain kemasan dari evaluator

Data Pemberitahuan Revisi Desain Kemasan

I Data SK & Desain Kemasan ACC.

Keterangan :

- Ukuran File Maksimal 5 MB

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

Dokumen Yang Di Upload

1. Desain Hasil Revisi *

| Data Pemberitahuan Revisi Desain Kemasan

JPG

I Data SK & Desain Kemasan ACC.

Keterangan

- Ukuran File Maksimal 5 MB

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

Dokumen Yan

Pendaftar mengunggah desain

1. Desain Hasil Revisi *

sesuai hasil revisi pada Bagian Data
SK & Desain Kemasan ACC

History Hasil Revisi Desain
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Pendaftaran Khusus Ekspor Existing

e * Klik menu Registrasi ™
¢ Registrasi * Pilih Ekspor Eksis

Pengajuan Dokumen

* Centang produk yang akan didaftarkan

Low Risk Motif

ion Risk  Klik Pilih proses — Daftarkan

Daftar Ulang
Produk anpa Kontrak
Ekspor Eksis
= [ arg
, o [ awania | 4
Ekspor Baru Motif Bentuk Sedinan S Il
DA mmmmmmm 05

Variasi FTID LEEET) [0 Andorra

lama Baru khus poi Reteranasn
Wariasi Im po rtir Nomor & Tanggal Variasi jika ada

DATA SAN GA

Data Lama Q Fomat=- B 7 U S EE=EEX x ===

Data Ba Q Fomsts=- B 7 U S EE=EEXx ===




Registrasi Variasi

JENIS VARIASI
T T
‘ Notifikasi ‘ Surat

E-Mail Persetujuan

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

‘ Variasi Minor &
M

ayor

Surat Persetujuan




ALUR REGISTRASI VARIASI MINOR

L, [PEMEETE 2. Mengisi Reg Form 9 JBILIEE) sl 4. Pendaftar
Log in akun pembayaran SPB

perusahaan Lottt Registrasi membayar SPB

8. SK diambil
5. Evaluasi &

e Jika pendaftar sudah
mengambil SK

Pendaftar
membawa desain
siap cetak Untuk pengajuan penghabisan stok lama, agar membawa desain

kemasan ACC lama yang diajukan untuk dihabiskan stok desain
kemasannya >




ALUR REGISTRASI VARIASI MAYOR

Pendaftar Verifikasi e :
Pendaftar registrasi oleh Notifikasi perintah

Log in akun Mengisi Ff)rm | B pembayaran SPB
. berusahaan Reg on line online | Registrasi

\J

SK diambil

Jika pendaftar sudah
mengambil SK

Cetak SK

Pendaftar membawa
desain siap cetak

Pendaftar
membayar SPB

Evaluasi &
Verifikasi

Registrasi
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Variasi Minor

ASROT 2.0

Perubahan desain kemasan

Perubahan informasi pada desain kemasan. Surat Persetujuan
Data Lama

Data Baru

High R

Daftar Ulang

[l Penambahan informasi produk dalam bahasa inggris atau bahasa lainnya. Surat Persetujuan
[C Pencantuman logo halal. Surat Persetujuan

[C] Perubahan gambar. Surat Persetujuan

(] Penghilangan bahasa asing dari penandaan. MNotif E-mail

[T Perubahan logo perusahaan. MNotif E-mail

[T Perubahan jenis atau ukuran tulisan. MNotif E-rmail

Variasi Irr'u::-:ll'tif [T Perubahan tata letak gambar ataupun informasi produk.  MNotif E-mail

[C] Perubahan warna desain kemasan. MNotif E-mail
[l Perubahan nama produk Surat Persetujuan

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

Data File Pendukung

Keterangan :
- Ukuran File Maksimal 5 MB
- Tipe File : zip, rar, jpg, jpeq, pdf, gif, png, bmp, doc, dock, xls, xlsx
- Jika Data File Pendukung lebih dari 5 MB , silakan upload di sini Form Data File Tambahan
* Dokumen WAJIB di upload
Dokumen Yang Di Upload :
1. SkPersetujuan*:
2. Variasi Disetujui (bila Ada):
3. Desain Kemasan Disetujui *:

4. Matriks Sandingan Perubahan * :

5. Desain Kemasan Baru *:

Peringatan

Masa waktu berkas DRAFT adalah 5 Hari Kerja dari pembuatan berkas
Berkas ini akan dihapus otomatis pada tanggal 24 Mei 2019 apabila tidak di ajukan ke pihak petugas Badan POM

Proses
) Fomats~ B [ U & E E E E X X = = = =
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ALUR REGISTRASI ULANG

Pendaftar

Pendaftar Verifikasi R
, = maeasl 6lel Notifikasi perintah
Log in akun " Mengisi F.orm pe%ugas secars oembayaran SPB Pendaftar
Reg on line ’ membayar SPB

. perusahaan Registrasi

. online

: : Cetak SK Evaluasi &
SK diambil ! Verifikasi
| Terbit SK Registrasi

Pendaftar membawa
desain siap cetak
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ASRDT 2.‘“ Data File Pendukung Peringatan

Keterangan
- Ukuran File Maksimal 5 MB Masa waktu berkas DRAFT adalah 5 Hari Kerja dari pembuatan berkas
f‘ REGi:’:‘-tFE:’:‘-i > - Tipe File : zip, rar, jpg, jpeg, pdf, gif, png, bmp, doc, dock, xls, xlsx Berkas ini akan dihapus otomatis pada tanggal 24 Mei 2019 apabila tidak di ajukan ke pihak petugas Badan POM

- Jika Data File Pendukung lebih dari 5 MB , silakan upload di sini Form Data File Tambahan
* Dokumen WAJIB di upload

Pengajuan Diokumen

Dokumen Yang Di Upload : Proses
- . 1. Formula Produk*
Low Risk Mofif
2. Desain Kemasan Berwarna Yang Terbaru * :
ngh Risk 3. SkPersetujuan®:

) Fomats- B J U &

I
[l
Il
]
%
X

4, Desain Kemasan Yang Telah Disetujui *

Daftar Ulang

5. Semua Jenis Yariasi Yang Pernah Disetujui Beserta Desain Kemasan Terakhir Yang Disetujui * :

Eks par Eksis 6. Surat Pernyataan Bermaterai Bahwa Produk Masih Beredar, Dengan Menyebutkan No Batch Terakhir *

7. Ski*:
Ekspor Baru Motif m Baj
Variasi m

Dokumen yang diunggah

*  Formula produk (sesuai data yang disetujui)

» Klik menu Registrasi 0 (DSl L EmEsEm SR

Pilih Daftar Ul * SKPersetujuan
 Pilih Daftar Ulang
* Desain kemasan disetujui

* Centang produk yang akan didaftarkan

* Variasi yang pernah disetujui + desain

* Klik Pilih proses — Daftar Ulang

* Surat pernyataan bermeterai produk masih beredar + no batch terakhir

* Unggah dokumen yang dipersyaratkan A e

* Kirim ke Admin Loket * 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

!
"




