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* Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan menggunakan sistem
registrasi berbasis aplikasi on line www.asrot.pom.go.id/asrot

 Untuk semua jenis registrasi tidak memerlukan hardcopy kecuali registrasi
akun perusahaan dan registrasi produk baru high risk

|l Sistem on line Registrasi OT & SK (

Balarifﬁir h Dattar Daftar Variasi Variasi Khusus
s barq Low Ulang Mayor Minor Ekspor
Risk Risk

Penerapan Tanda Tangan
Elektronik (TTE) secara
bertahap

poperess



DOKUMEN PENDAFTARAN

Jenis Lokal AKUN PERUSAHAAN
Unggah/ * lIzin usaha (jika sudah ada) e SIUP (jika sudah ada)
upload » Sertifikat Cara Pembuatan yg Baik jikaada/ | * NPWP/ NIB (Nomor Induk
Sertifikat CPOTB Bertahap Berusaha)/API
 NPWP/ NIB (Nomor Induk Berusaha) e Surat Kuasa Bermaterai sebagai

» Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung Jawab Akun
Penanggung Jawab Akun

* Fotokopi Izin usaha (jika sudah ada) SIUP (jika sudah ada)

» Sertifikat Cara Pembuatan yg Baik jika ada / Berita Acara Hasil Pemeriksaan
Sertifikat CPOTB Bertahap untuk importir baru

* Berita Acara Hasil Pemeriksaan (untuk NPWP/ NIB (Nomor Induk
industri pangan yg akan mendaftar Berusaha)/API (fotokopi)
suplemen kesehatan)

 NPWP/ NIB (Nomor Induk Berusaha) Surat Kuasa Bermaterai sebagai
(fotokopi) Penanggung Jawab Akun

Hardcopy

e Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung ' * Akta Notaris Pendirian Perusahaan
Jawab Akun

e Akta Notaris Pendirian Perusahaan

 Surat Persetujuan Fasber Obat dan SK (untuk
industri farmasi)



|
JI Peraturan BPOM No. 26 tahun 2018 tentang Pelayanan
N perizinan Berusaha Terintegrasi secara Elektronik sektor
Obat dan Makanan
Pasal 7 ayat (2) huruf a:
Selain harus memenuhi persyaratan sebagaimana dimaksud pada ayat (1),
untuk memperoleh Izin Edar Obat Tradisional dalam negeri, Pelaku Usaha

sebagaimana dimaksud dalam Pasal 6 juga harus memenuhi persyaratan
dokumen administratif sebagai berikut:

sertifikat CPOTB atau sertifikat CPOTB Bertahap bagi UKOT dan/atau UMOT;

» Pendaftaran Akun Perusahaan (UKOT dan UMOT Baru) harus sudah
memiliki sertifikat CPOTB Bertahap

» UKOT yang telah memiliki akun perusahaan melampirkan Surat komitmen
bermaterai yang menyatakan bahwa akan melakukan pengurusan sertifikat
CPOTB bertahap sesuai dengan bentuk sediaan yang diproduksi dan bukti
pengurusan di Balai Setempat



mﬁf}m PROSEDUR PENGAJUAN SERTIFIKASI CPOTB
BERTAHAP

Balai/Balai
( Besar POM 4 N\
4 A s (. BPOM

e Pengajuan ¢ Verifikasi hasil
ik
Sertifikasi ePemeriksaan . Eemerl >aan N
CPOTB sarana produksi p;(i\Seersbitan . glirotllf:?fat
Bertaha o i
b h:;lromendaﬂ sertifikat CPOTB
- Pelaku Usaha \ J

pemeriksaan Ditwas OT, SK
e,
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Pendaftar

PROSEDUR REGISTRASI OT & SK

-

http://asrot.pom.go.id/asrot

Entry data di

Memilih menu registrasi

}

Pengisian template
registrasi produk baru

- Data produk
- Komposisi
- Klaim produk

- Data file pendukung

l

Penerbitan SPB Pra Registrasi

A 4

Pendaftar membayar ke Bank

(Billing ID)

v

PRA PENILAIAN BERKAS
( 20 hari kerja)

|

v

v

Diterima

persyaratan

(HPR)

20 HK

mutu

>

Penyerahan/ Pengiriman Berkas Ke
Loket Registrasi Gd B Lt.2

v

A 4

v

Dikembalikan

Diterima

\ 4

Penerbitan SPB Registrasi

l

Pendaftar membayar ke Bank

(Billing ID)

=9
7 EVALUASI BERKAS
REGISTRASI

.

Cek status
melalui asrot,
konsultasi atau
telpon
021.4244819

v
\

v

Diterima

A4

Perhatikan Masa Berlaku HPR = Dalam 20 HK Harus
Menyerahkan Dokumen Hard Copy ke Loket Registrasi

Pengambilan SK
Persetujuan

] Pendaftaran
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REGULASI DI BIDANG REGISTRASI OT

UU No. 36 tahun 2009

jdih.pom.go.id ———
T ——

Kesehatan @

PERMENKES No. 007 tahun 2012

Keputusan Kepala Badan Pengawas
Obat dan Makanan RI No. HK.
00.05.41.1384 tahun 2005

Keputusan Kepala Badan Pengawas
Obat dan Makanan RI No.
HK.00.05.4.2411 tahun 2004

Peraturan Kepala Badan POM No. 12
tahun 2014

Peraturan Presiden No. 32 Tahun
2017

Peraturan BPOM No. 26 tahun 2018

Peraturan BPOM No. 27 tahun 2018

e

Registrasi Obat Tradisional

Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Proses
Revisi

Tradisional, Obat Herbal Terstandar,
dan Fitofarmaka

Ketentuan Pokok Pengelompokan Dan
Penandaan Obat Bahan Alam Indonesia

Persyaratan Mutu Obat Tradisional Proses
Revisi

Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara
Bukan Pajak

Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi
Secara Elektronik sektor Obat dan Makanan

Standar Pelayanan Publik di Lingkungan BPOM




BADAN POM

Jﬂ REGULASI DI BIDANG REGISTRASI SK

jdih.pom.go.id -

—— T ————

‘"--1’,,—'-z/‘-/-_-“

Undang-undang No. 9 Tahun 1999
Peraturan Pemerintah 72/ 1998

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat
dan Makanan RI Nomor
HK.00.05.41.1381 Tahun 2005

Peraturan Presiden No. 32 Tahun 2017

Peraturan Kepala BPOM No. 26 tahun
2018

Peraturan BPOM No. 16 Tahun 2019

Peraturan BPOM No. 17 Tahun 2019

Perlindungan Konsumen

Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat
Kesehatan

Kriteria dan Tata Laksana Pendaftarac
Proses
Suplemen Makanan
Revisi

Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara
Bukan Pajak

Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi
Secara Elektronik sektor Obat dan Makanan

Pengawasan Suplemen Kesehatan

Persyaratan Mutu Suplemen Kesehatan

11
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e Persyaratan Mutu OT & SK

Parameter Uji SUPLEMEN KESEHATAN OBAT TRADISIONAL
Peraturan BPOM No. 17 Tahun 2019 Perka BPOM No. 12 Tahun 2014 & Surat Edaran

Batas Residu Pelarut Lampiran Il Surat Edaran No.HK.04.02.42.421.12.17.1673 tanggal
11 Desember 2017 tentang Pelarut yang Diizinkan
Digunakan dalam Proses Ekstraksi/ Fraksinasi
Tumbuhan dalam Produk Obat Bahan Alam dan
Suplemen Kesehatan beserta Batasan Residunya.

Bahan Penggunaan Lampiran llI 1. Surat Edaran
Bahan Tambahan No0.HK.04.01.42.421.12.17.1666 tanggal 11
Desember 2017 tentang Batas Maksimum
Penggunaan Pemanis Buatan yang Diizinkan
dalam OT dan SK
2. Surat Edaran
N0.HK.04.01.42.421.12.17.1672 tanggal 11
Desember 2017 tentang Jenis Pengawet dan
Batas Maksimal Penggunaannya dalam Obat
Bahan Alam dan Suplemen Kesehatan
3. Perka BPOM No. 12 Tahun 2014 (Pewarna)

Penggunaan Bahan Tambahan harus sesuai ketentuan:

a. Produk dengan proses rekonstitusi (contoh: produk efervesen), penggunaan bahan
tambahan dihitung terhadap produk siap konsumsi, kecuali bahan pengawet.

b. Penggunaan kombinasi bahan tambahan mengikuti ketentuan rasio penggunaan kurang
dari atau sama dengan 1 (satu).



BADAN POM

Parameter Uji

Persyaratan Mutu OT & SK

OBAT TRADISIONAL

SUPLEMEN KESEHATAN

Peraturan BPOM No. 17 Tahun 2019

Perka BPOM No. 12 Tahun 2014 & Surat Edaran

Cemaran Mikroba

Kriteria dan Batas yang Diperbolehkan Jenis Sediaan ALT AKK (kolonifg) MO Spesifik
. . _ (koloni/g)
ALT ARK Wikroorganisme spesifik Rajangan, Serbuk | <5x 10’ <5x10° ¥ Escherichia coli : negatif/g
No. | JenisSediaan = (CFU/g = (CFU/g o ] ,
otan ota simplisia v Salmonella spp : negatif /g
CFU/ml)  CFU/ml) Sediaan lainnya | £10* <10° ' Pseudomonas aeruginosa ; negatif/g
v Staphylococcus qureus : negatif/g
Suplemen Kesehatan mengandung herbal $10° * Minyak: Tidak
S Cairan Obat Luar dipersyaratkan
A Aqueousl 2. Eschericia coli: negauf.,f g dan Parem cair " Non minyak|&
preparations b. Salmonella spp: negatif/ 10 g arem cair
$2x10% | <2x102 |c Staphylococcus aureus: p L
B. | Non Aqueous negatif/g Negatif
preparations Cairan Obat Luar | Negatif Negatif ' Pseudomonas aeruginosa : negatif/g

Suplemen Kesehatan tidak mengandung herbal

untuk luka

v Staphylococcus qureus : negatif/g

A | Aqueous <2x10¢ | <2x10 Escherichia coli: negatif/g
preparations
B.  NonAqueous  <2xI10¢8 |<2x102 | Escherichio coli negafif/g

preparations




wwrr LARANGAN DALAM OT & SK

e Etil alkohol dengan kadar > 1% , kecuali bentuk tingtur

yang pemakaiannya dengan pengenceran dalam .
bentuk COD . * Intravaginal

e Bahan kimia obat * Tetes mata
 Narkotika atau psikotropika; * Parenteral

e Bahan lain yang berdasarkan pertimbangan kesehatan - Sup?sﬂi‘ona, kecuali untuk
dan/ atau berdasarkan penelitian membahayakan wasir (hanya OT).
kesehatan.

e Menggunakan tumbuhan dan atau hewan yang
dilindungi
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APA ITU TANDA TANGAN
ELEKTRONIK?

“Tanda tangan yang terdiri atas informasi elektronik {E}
yang dilekatkan, terasosiasi atau terkait dengan

Informasi Elektronik lainnya sebagai alat verifikasi dan
autentikasi atas ID Digital, keutuhan dan keaslian”

Bukan merupakan scan tanda tangan atau 2
Barcode/QR Code yang dilekatkan pada dokumen
elektronik

3

Terdapat algoritma kriptografi/persandian pada
Sertifikat Elektronik

Pada dokumen elektronik yang telah di TTE maka ID %
Digital Penandatangan akan melekat pada dokumen
elektronik tersebut



TUJUAN PENERAPAN TTE

1 Aspek Perlindungan
Keamanan

) Aspek Kecepatan dan
Kemudahan

g Aspek Efektivitas dan
Efisiensi Biaya

4 Akuntabilitas Data




PERSETUJUAN NIE APLIKASI
ASROT

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
A, Percaiokar Hegoro Na, 23 Jakera Purat 10540 bhdunmis
Tal. [021] 4244697, 424819, Fox: 4244019
BADAN POM Emall : panilaiomel_kesGpom.geid ; Websle | wew pomga.id

EEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGCAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESTA
MNomor : 1126 /BEG / TE./ 2018
Tentang
PERSETUJUAN PENDAFTARAN
EFPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDONESLA

Menimbapg - Balwa berdasarkan basil penilaian mumu keamamam dan khesiat dengan semmia kelenskapam
pendafiran Obat Tradisional yanp disjukan oleh Usaha Kecil Obat Tradisional : PT
BALATIF perin diberikan surat kepuisan.

Mengingat 1. Unding-Undang Nomor 36 Tabun 2009 tentang Eesehatan

2. Peratoran Pemerintah No 32 fabum 3017 tenfang Jenis dam Tarif Afas Jenis Penerimaan

Negara Bukan Pajak yg berlak di Badan Pensawas CHat dam Makanan
3. FEeputusan Presiden Nemor 80 talum 2017 tentany Badan Penmwas Obat dan Makanam
(Lembags Megara Fepublik Indonssia Talun 2017 Memor 120)
4. Perararan Memteri Eesshatan Momar 007 Tabun 2012 tentans Begizmasi Obar Tradisional;
5. Peraruram Flepala Badan Penzawas Obat dan Makaron Momor HEL000341.1384 mhm
2005 tentanz Erireria dam Tam Laksama Pendaffaran Ofar Tradisional Obar Herbal
Terstandar dan Fitofmmaka.
MEMUTUSEAN
Afemetaplan
Pertama : Permhqmupenﬂa.ﬂmanpmdukdlbawahm
Nama Prodak :  LOWRISK
Bentuk Sediaan 1 Cairan Obat Loar
Eemasan :  dmsz, Botol @ 150 gram
Nama Pendaftar : BALATIF
Alamat Pendafiar : JL Tenaga Temgah No. 5, Kota Malang, Jawa
Timur

Nama Prodmsen 1 PTBALATIF

Alamat PFrodozen :  JL Tenaga Temgah No. 5, Kota Malang, Jawa
Timur, Indonesia

dengan nomor izin edar -

| FPOM TR183606451 |

Hedua :  Persshajuan pendafiaan mi diberikan termasul ketenhuan sebagaimena tercantum dalam lampéran
yang menmpakan bagian tddak terpisabkan dari kspansan i
Ketiga H mmmm;mmmmmmmum ) ilan

Keempat = Apabila termyacs merek dazang terssbut diats, termasuk roma produk dan atm desain kemasan
terpukd sacar huoam ada pihak lan vang lebih berhek menzpumakon sebehm: tnggal Sumat
Eepunzzan ini, maka pendatiar bersedia menzranti mersk dagang termasuk moma produk dan atan
desain kemazan tersebut diatas.
Kelima °  Persehyjuan ini berlaku 5 {Lima) talun savpai densan 19 Oktober 2023
dan dapat dibataTkan jika tdak memermhi persyaratan dam atan ketentuan yane berlakng.
Keenam - Kepuhssan ini berlakm sejak tangral ditetapkan.
Jakarta, 19 Oktober 2018
a.n. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Deputi Bidang Pengawazan Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetilz

Dra. BEr. Mayagustina Andarini, M. Sc Api.
NIF 19660813 199203 1 001

Q Certified by Mayagustina Andarini <mayagustina.andarini@pom.go.id»

No changes are allowed
Valid certified document:
Document has nat been modified since it was certified

Signer's igentity is valid

Dalam dokumen memuat
identitas penandatangan
dan waktu
penandatanganan
dilakukan.

Validitas isi dokumen dan
identitas penandatangan
dibuktikan secara
elektronik



& IMPLEMENTASI TTE
1" MENDUKUNG PENERAPAN
SISTEM PENGAWASAN OBAT

DAN MAKANAN BERBASIS
DIGITAL (2D BARCODE)




BADAN POM

RIBU
| Download 92 Kedokteran Mirip | X

| Cek produk dengan memindai kode QR,

Menjawab Tantangan
Pengawas Global

\ 4

Badan POM melakukan terobosan teknologi
melalui intervensi teknologi yaitu
Sistem Pengawasan Obat dan
Makanan Berbasis Digital dengan
melibatkan pelaku usaha dan masyarakat
alam pengawasan.

i Berupa Pencantuman
Identitas 2D Barcode






MANFAAT IMPLEMENTASI 7TRACK AND TRACE SYSTEM

PELAKU USAHA

 Brand reputation

» Optimalisasi demand
forecast

* Mengetahui pola
konsumsi produk di
Indonesia.

MASYARAKAT

Meningkatkan keterlibatan
masyarakat dalam
pengawasan produk.
Meminimalisir risiko
konsumsi produk tidak
memenuhi syarat (tanpa
NIE dan kedaluwarsa)

Menerima informasi
legalitas produk melalui
aplikasi BPOM Mobile.

Memberikan laporan jika
menemukan produk diduga
palsu melalui aplikasi
BPOM Mobile.

PEMERINTAH

Penguatan dalam
pengawasan obat dan
makanan.

Mengetahui data
peredaran produk.

Cepat tanggap dalam
tindak lanjut
pengawasan produk
beredar



Implementasi 2D Barcode BPOM

Peraturan BPOM No. 33 Tahun 2018 tentang Penerapan
2D Barcode dalam Pengawasan Obat dan Makanan

* 2D Barcode adalah representasi grafis dari data
digital dalam format dua dimensi berkapasitas
decoding tinggi yang dapat dibaca oleh alat
optik yang digunakan untuk identifikasi,
penjejakan, dan pelacakan.

* Penerapan 2D Barcode meliputi Obat, Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan
Pangan Olahan yang diproduksi dan diedarkan
di dalam negeri dan/atau yang diimpor untuk

diedarkan di wilayah Indonesia. —3
I_E-:;IE'EE::EE_I |




Implementasi 2D Barcode BPOM pada Produk

_(2 — * _Q
Y Metode untuk

Meto?e Un_tlék memverifikasi legalitas
menelusurt dan Obat dan Makanan

memverifikasi berbasis Izin Edar.
legalitas, nomor bets, ‘

kedaluwar_sa, dan
nomor serial produk « Obat bebas & Obat bebas

Obat dan Makanan.

g terbatas
* Obat Keras e Obat Tradisional
* Produk Biologi [ penggumaan 20, Barcode J  Suplemen Kesehatan
° Narko“ka ke BPOM disetifaptitik ]
. . Supply chain i Kosmetlka TIDAK TERDAPAT
i PSIkOtI'OpIka pelap<)2r;rI13Pengdgunaan
* Obat bebas & Obat bebas * Pangan Olahan

terbatas tertentu dan Pangan
Diet Khusus



PELAKU USAHA

Registrasi/
Notifikasi

Pendaftaran E-reg OTSK/
Notifikasi Kosmetik

2D Barcode dicantumkan pada
Label

OTSK : Obat Tradisional & Suplemen
Kesehatan

NIE : Nomor lzin Edar

TTE : Tanda Tangan Elektronik

€& —

BADAN POM

J H—

Fvaluasi Data E-reg/ Notifikasi

¥

Terbit NIE/2D Barcode/TTE

Info Legalitas Aplikasi

BPOM
. Mohile

MASYARAKAT

L Dotad Fraaak

| | -

‘e e

» -
r—
——
e

D"

Aplikasi
BPOM
Mobile

Info Legalitas

Aplikasi Infc NIE dan
Barcode Masa
scanner umum BerlakuNIE
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e 2D Barcode merupakan bagian dari izin edar
secara elektronik.

* Untuk model Identifikasi, Barcode vyang
dikeluarkan oleh Badan POM berlaku untuk 1
(satu) nomor izin edar produk.

* Barcode yang telah dikeluarkan berlaku sesuai
dengan masa berlaku izin edar produk, kecuali
apabila dalam kurun waktu masa berlaku izin edar
produk, terdapat perubahan yang mempengaruhi
perubahan nomor izin edar.




o _

* Pelaku Usaha Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
pemilik izin edar wajib menerapkan 2D Barcode berupa
|dentifikasi paling lambat 6 (enam) bulan sejak Izin Edar
secara elektronik diterbitkan setelah Peraturan Badan
diundangkan.

 Pelaku Usaha pemilik izin edar Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan wajib menerapkan 2D Barcode
berupa Identifikasi untuk seluruh Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan yang beredar paling lambat 5 (lima)
tahun sejak Peraturan Badan diundangkan.
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CONTOH PENERAPAN 2D BARCODE

2D BARCO

-

DE BPOM v 3UKAN BARCODE BPOM 0

AN o
DATAMATRIX QR CODE

u“m



mﬁ;ﬁw Roadmap Penerapan TTE & 2D Barcode

Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

1. Implementasi TTE & 2D Barcode produk OT Lowrisk dan
Ekspor Baru

2. Pengembangan Sistem

Nov
2018

Mei
2019

Jun
2019

Jul
2019

Ags
2019

Sept
2019

Okt
2019

Nov
2019

3. User Acceptance Testing (UAT) System

4. Coaching clinic

5. Implementasi TTE dan 2D Barcode untuk pengajuan :
Highrisk
Daftar Ulang
Variasi Minor
Variasi Mayor

Ekspor Eksis
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m—— PENDAHULUAN

Latar Belakang m

< Umum:

1. Keberpihakan negara

pada pelaku usaha Meningkatkan

untuk menggerakan perdaga.\n.gan/.
perekonomian komersialisasi produk
2. Perbaikan pelayanan ** Khusus:

publik dibidang
registrasi OT, SK dan
Kosmetik

3. Keterbatasan SDM di
unit layanan publik

* Mempermudah
pelaku usaha dalam
memperoleh izin
edar.

 Simplifikasi proses



J (
KONSEP DASAR

Clustering pelaku usaha
berdasarkan compliance
terhadap persyaratan
evaluasi pre market dan
pengawasan post

Pemberian insentif untuk
perusahaan yang
mempunyai track record
yang baik dari sisi pre

dan post market market

BENEFIT -




BJ.J KONSEP DASAR

‘o Simplifikasi A
persyaratan registrasi

e Percepatan time line
evaluasi e Memberikan
e Untuk registrasi baru komitmen untuk
produk dalam negeri memenuhi
ketentuan
\_ _J e Menjadi prioritas
BENEFIT sampling/ audit/
inpeksi oleh Ditwas
N J

« Status Jalur Hijau diberikan dalam jangka waktu 1 tahun
 Bila terjadi pelanggaran maka status Jalur Hijau akan

dicabut dan dikembalikan ke Jalur Reguler.




/
BJ.AJI MEKANISME CLUSTERING

PENGUMUMAN
TERBUKA

<

----------------- melalui Surat Edaran Deputi Il

Tertulis dan melengkapi

PENDAFTARAN oo persyaratan
SELEKS| ~----mmmmmmmmcccceeeee Dasar Penilaian
: Surat Keputusan berisi nama
PENGUMUMAN perusahaan yang terpilih dalam jalur
HASIL SELEKSI hijau

<

PENDAFTARAN
PRODUK LEWAT
JALUR HIJAU



/
BJ.AJI MEKANISME CLUSTERING

REGISTRASI PRODUK
LEWAT JALUR HIJAU

4

EVALUASI .
PRODUK Tim Evaluator Khusus
PENENFTEITAN --------------------- Surat Keputusan Deputi Il

Prioritas sampling/

PENGAWASAN  ——---mmmmmmmmmmooes inspeksi oleh Dit Was
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= JASAR PENILAIAN JALUR HIJAU

REGISTRASI OTSK

Persyaratan
umum

Tidak pernah terlibat dalam tindak pidana di bidang obat dan
makanan

Tertib dokumen administrasi (tidak melakukan pemalsuan
dokumen, telah melakukan pembaharuan izin produksi)

Mempunyai sertifikat CPOB/ CPOTB/CPOTB minimal tahap
2&3 sesuai sediaan yang didaftarkan

Memiliki apoteker atau tenaga teknis kefarmasian sebagai
penanggung jawab regitrasi

Tidak menggunakan biro jasa dalam pengurusan izin edar

Diutamakan bagi pelaku usaha yang tergabung dalam
assosiasi pengusaha



/
BJ.AJI DASAR PENILAIAN JALUR HIJAU

REGISTRASI OTSK

Persyaratan
Khusus

Tidak melakukan pelanggaran di bidang OTSK (BKO, OT
ilegal, masuk public warning)

Tidak pernah masuk dalam public warning dalam 2 tahun
terakhir

Tidak Pernah mendapatkan peringatan keras

Di utamakan bagi perusahaan yang telah memiliki sistem
pelaporan efek samping

Diberlakukan untuk OTSK produksi dalam negeri (lokal)



PERBANDINGAN /7
somron — JALUR REGULER DAN JALUR HIJAU

KETERANGAN

JALUR REGULER

JALUR HIJAU

Timeline

Jenis pendaftaran

Katergori produk

Simplifikasi
persyaratan

Sesuai Perka BPOM

Semua jenis
pendaftaran

Semua jenis produk

Dokumen lengkap:
adminitrasi, mutu,
keamanan &
kemanfaatn

50% dari timeline sesuai Perka
BPOM

Pendaftaran produk baru

a. Obat tradisional : Komposisi
sederhana, non OHT & FF

b. Suplemen Kesehatan:
Vitamin atau mineral tunggal,
Kombinasi vitamin dan/atau
mineral dengan klaim general
atau fungsional

Dokumen mutu terbatas hanya:
Komposisi, sertifikat analisa
bahan aktif, sertifikat analisis
produk jadi, desain kemasan, dan
komitmen uji stabilitas




wmr Roadmap Clustering Obat Tradisional, ﬂ
Suplemen Kesehatan & Kosmetik

September Oktober November

Agustus

1. Pengembangan
Sistem

2. User Acceptance
Testing (UAT) System
3. Pengumuman &
Pendaftaran

4. Penilaian -

3. Pengumuman hasil

4. Indepth Coaching

5. Implementasi




TERIMA KASIH

SATU TINDAKAN UNTUK MASA DEPAN, BACA LABEL SEBELUM MEMBELI

@ halobpom@pom.go.id @& www.pom.go.id @bpom_ri f BpomRlI bpom_ri



