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Jakarta, 26 November 2018
Kepada Yth.
Pimpinan Industri/ Importir/ Distributor/ Asosiasi
Di Bidang Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
Di
Tempat

SURAT EDARAN
Nomor: 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

Dalam rangka peningkatan efektivitas dalam pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan dan mempercepat proses pelayanan registrasi Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan khususnya registrasi Obat Tradisional Lowrisk dan registrasi khusus ekspor Obat

Tradisional dan Suplemen Kesehatan, bersama ini disampaikan hal-hal sebagai berikut :

1. 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.

2. 2D Barcode akan diterbitkan secara bersamaan dengan surat keputusan persetujuan
registrasi secara elektronik. Tiap 2D Barcode berlaku untuk 1 (satu) Nomor lzin Edar
produk.

3. Proses pengajuan registrasi sama dengan registrasi online saat ini, namun terdapat
simplifikasi alur maupun persyaratan dokumen, diantaranya :

a. Obat Tradisional Lowrisk :
a.1. Tidak melalui proses pra registrasi dan tidak dikenakan biaya pra registrasi.
a.2. Dokumen persyaratan registrasi meliputi :

e Sertifikat Analisis Bahan Baku

e Sertifikat Analisis Produk Jadi

e Hasil Uji Stabilitas
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e Desain Kemasan
e Formula dan Cara Pembuatan
b. Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan Khusus Ekspor yaitu :

b.1. Surat Perintah Bayar (SPB) Registrasi diterbitkan secara otomatis oleh sistem
ASROT pada saat pengajuan

b.2. Dokumen persyaratan registrasi meliputi :
e Formula
e Sertifikat Analisis Produk Jadi
e Surat Pernyataan Tentang Negara Tujuan Ekspor
e Desain Kemasan Ekspor

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

5. Tata cara atau alur registrasi obat tradisional lowrisk dan registrasi khusus ekspor Obat
Tradisional dan Suplemen Kesehatan serta hal-hal yang harus diperhatikan dalam
registrasi dijelaskan lebih lanjut dalam lampiran Surat Edaran ini.

Demikian untuk diketahui.

Tembusan:

1. Kepala Badan POM RI (sebagai laporan)
2. Direktur Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
3. Direktur Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

4. Kepala Pusat Data dan Informasi Obat & Makanan

5. Kepala Balai Besar/Balai POM di Seluruh Indonesia

6. Asosiasi Pengusaha Suplemen Kesehatan Indonesia (APSKI)

7. Gabungan Pengusaha Jamu Indonesia (GP. Jamu)

8. Gabungan Pengusaha Farmasi (GP.Farmasi)

9. Gabungan Pengusaha Obat Tradisional Asing (GAPOTA)

10. Gabungan Pengusaha Makanan dan Minuman Indonesia (GAPMMI)




