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PENDAHULUAN A

e Dit. Registrasi OTSK sedang mengembangkan sistem registrasi baru obat
tradisional, suplemen kesehatan dan obat kuasi.

» Sistem registrasi baru yang dimaksud adalah paperless dan dengan TTE & 2D
barcode.

e Jenis Registrasi yang dikembangkan:

1.  Suplemen kesehatan vitamin atau mineral tunggal *

2.  Suplemen kesehatan komposisi sederhana (kombinasi vitamin dan/atau
mineral) *

3 Obat Tradisional komposisi tunggal *

4 Obat tradisonal komposisi sederhana *
5.  Daftar baru highrisk OT, SK & Obat kuasi
6.  Daftar variasi mayor OT, SK & Obat kuasi
7 Daftar variasi minor OT, SK & Obat kuasi
8 Daftar ulang OT, SK & Obat kuasi

9

. Daftar variasi perusahaan OT, SK & Obat kuasi
10. Khusus ekspor eksis OT, SK & Obat kuasi
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USER ACCEPTANCE TEST (UAT)

* User Acceptance Test atau Uji Penerimaan
Pengguna adalah suatu proses pengujian oleh
pengguna untuk mengetahui apakah masih
terdapat kekurangan pada aplikasi/software yang
dikembangkan.

* UAT sistem baru ASROT direncanakan
dilaksanakan pada Jumat, 16 Agustus 2019*.

* Dit. Registrasi OTSKKos mengundang pelaku
usaha untuk berpartisipasi dalam UAT tersebutﬁ-v'-'-’“ ’




KEUNTUNGAN DAN KONSEKUENSI

BADAN POM

1. Persetujuan dengan TTE dan 2D
barcode akan terbit lebih cepat

2. Simplikasi persyaratan mutu untuk
produk jenis registrasino. 1, 2,3 & 4
(pada slide pendahuluan)

Persyaratan: Formula, Sertifikat analisis
produk jadi, Desain kemasan, Surat
komitmen pelaksanaan uji stabilitas dan
surat pernyataan tanggung jawab
pendaftar

3. Kekurangan data minor (administratif
tertentu) dapat disusulkan setelah izin
edar di terima

. 4. Dokumen paperless

1. Menerapkan 2D barcode pada kemasan
paling lambat 6 bulan dari persetujuan
diterima

2. Akan menjadi prioritas pengawasan
untuk jenis registrasino. 1, 2,3 & 4

3. Menyerahkan kekurangan data (minor)
paling lambat 1 bulan dari tanggal
persetujuan




ADAN POM

Kategori Obat Tradisional Tunggal

* Bentuk sediaan : Tablet/Kaplet, Tablet/Kaplet Salut, Tablet/Kaplet effervescen, Serbuk
Oral, Serbuk Effervescen, Kapsul, Kapsul Lunak, Cairan Obat Dalam

m NAMA BAHAN KHASIAT YANG TELAH DISETUJUI

1 Adas (Foeniculum vulgare - membantu meredakan perut kembung
Fructus)
2 Alang - Alang Membantu melancarkan buang air seni

membantu meredakan gejala panas dalam

3 BANGLE (Zingiberis purpurei Membantu mengurangi lemak tubuh

rhizome)
4 Bawang putih (Allium - secara tradisional digunakan untuk membantu meringankan gejala
sativum Bulbus) tekanan darah tinggi yang ringan

- membantu mengurangi lemak darah
5 BELUNTAS (Pluchea Indica Membantu mengurangi bau badan

Folium)

6 BIDARA (Ziziphus Mauritiana Membantu memelihara kesehatan tubuh
Folium)

7 BROTOWALI (Tinospora Secara tradisional digunakan untuk membantu meringankan gejala
crispa caulis) kencing manis

8 Binahong (Anredera Membantu proses penyembuhan luka

Cordifolia Folium)




m NAMA BAHAN KHASIAT YANG TELAH DISETUJUI
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Kategori Obat Tradisional Tunggal

ADAN POM

Bentuk sediaan : Tablet/Kaplet, Tablet/Kaplet Salut, Tablet/Kaplet effervescen, Serbuk
Oral, Serbuk Effervescen, Kapsul, Kapsul Lunak, Cairan Obat Dalam

CABE JAWA (piper
retrofractum fructus)

Daun dewa (Gynura
Segetum folium)

DAUN SENDOK (Plantago
major Folium)

DAUN UNGU
(Graptophyllum pictum
folium)

Delima Putih (Punica
granatum pericarpium)

Jahe (Zingiber officinale
rhizome)

JATI BELANDA (Guazumae
ulmifolia Folium)

JATI CINA (Cassia
Angustifolia folium)

Membantu Menghangatkan dan Menyegarkan Badan

Membantru memelihara kondisi kesehatan pada penderita kanker

membantu meredakan nyeri sendi

Membantu meringankan gejala wasir

Membantu mengurangi lendir yang berlebihan pada daerah
kewanitaan

Membantu meredakan gejala masuk angin seperti mual, perut
kembung, sakit kepala dan pegal linu

Membantu mengurangi lemak tubuh

Membantu melancarkan buang air besar.




ADAN POM

Kategori Obat Tradisional Tunggal

* Bentuk sediaan : Tablet/Kaplet, Tablet/Kaplet Salut, Tablet/Kaplet effervescen, Serbuk
Oral, Serbuk Effervescen, Kapsul, Kapsul Lunak, Cairan Obat Dalam

m NAMA BAHAN KHASIAT YANG TELAH DISETUJUI

17  Jinten hitam (Nigella sativa membantu memelihara daya tahan tubuh
semen) membantu memelihara kesehatan
18  KATUK (sauropus Membantu melancarkan air susu ibu (ASI)
androgynus folium)
19 KAYU MANIS Membantu meredakan gejala masuk angin seperti perut kembung,
(Cinnnamomum Burmani mual dan muntah
Cortex)
20 Keji beling (Strobilanthus Membantu melancarkan buang air kecil
Cripus Folium) Membantu meluruhkan batu urin di ginjal dan saluran kemih
21 Kelor (Moringa Olifera Membantu memelihara kesehatan tubuh
folium)
22 KENCUR (Kaempferia Membantu meredakan batuk berdahak

galangal rhizome)

23  Kunir putih (curcuma Membantu Memelihara Kondisi Kesehatan pada Penderita Kanker
zedoaria rhizome)
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Kategori Obat Tradisional Tunggal

ADAN POM

Bentuk sediaan : Tablet/Kaplet, Tablet/Kaplet Salut, Tablet/Kaplet effervescen, Serbuk
Oral, Serbuk Effervescen, Kapsul, Kapsul Lunak, Cairan Obat Dalam

m NAMA BAHAN KHASIAT YANG TELAH DISETUJUI

Kumis kucing (Orthosiphonis
stamineus Folium)

KUNYIT (Curcuma
domestica rhizome)

LIDAH BUAYA (aloe vera )

MAJAKANI (Quercus
lustanicae fructus)

Mengkudu
(Morinda Citrifolia Fructus)

(Morinda Citrifolia Folium)

MENIRAN (Phyllanthus niruri
herba)

Membantu melancarkan buang air kecil

Membantu meringankan gangguan pada lambung seperti sakit perut,
kembung dan mual

membantu melancarkan buang air besar

Membantu mengurangi lendir yang berlebihan pada daerah
kewanitaan.

Secara tradisional membantu meringankan gejala tekanan darah
tinggi yang ringan

secara tradisional digunakan untuk membantu meringankan gejala
kencing manis

Membantu memelihara daya tahan tubuh
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Kategori Obat Tradisional Tunggal

ADAN POM

Bentuk sediaan : Tablet/Kaplet, Tablet/Kaplet Salut, Tablet/Kaplet effervescen, Serbuk
Oral, Serbuk Effervescen, Kapsul, Kapsul Lunak, Cairan Obat Dalam

'NO.|  NAMABAHAN KHASIAT YANG TELAH DISETUJUI

PARE (Momordicae Charantiae
Fructus)

Pegagan (Centella asiatica
herba)

PASAK BUMI (Eurycoma
Longifolia Radix)

PATIKAN KEBO (Euphorbia
Hirtae Herba

PEPAYA (Carica papaya folium)
SAGA (Abrus Precatorius Folium)

SAMBUNG NYAWA (gynurae
procumbens folium)

Sambiloto (Andrographis
Paniculata Herba)

Seledri (Apium graveolens
Folium)

Secara tradisional digunakan untuk membantu meringankan
gejala kencing manis

secara tradisional digunakan untuk membantu sirkulasi darah
membantu memelihara stamina pria

Membantu meredakan batuk berdahak

Membantu memperbaiki nafsu makan

membantu meredakan batuk

secara tradisonal digunakan untuk meringankan gejala
tekanan darah tinggi yang ringan

secara tradisional digunakan untuk membantu meringankan
kencing manis

Secara tradisional digunakan untuk membantu meringankan
gejala tekanan darah tinggi yang ringan
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Kategori Obat Tradisional Tunggal

ADAN POM

Bentuk sediaan : Tablet/Kaplet, Tablet/Kaplet Salut, Tablet/Kaplet effervescen, Serbuk
Oral, Serbuk Effervescen, Kapsul, Kapsul Lunak, Cairan Obat Dalam

m NAMA BAHAN KHASIAT YANG TELAH DISETUJUI

Sirsak (Annona Muricata
Folium)

SALAM (Syzigium
Polyanthum Folium)

SIDAGURI (Sida Rhombifolia
Herba

TAPAK LIMAN
(Elephantophus Scaber
Herba )

Tempuyung (Sonchus
Arvensis Folium)

Temulawak (Curcuma
xanthorrhiza rhizome)

VALERIANA (Valeriana
officinale Radix )

membantu memelihara kondisi kesehatan pada penderita kanker

secara tradisional digunakan untuk meringankan gejala tekanan darah
tinggi yang ringan

membantu meredakan pegal linu dan nyeri pada persendiaan

Membantukan melancarkan buang air kecil
Membantu meluruhkan batu urin di ginjal dan saluran kemih

Membantu melancarkan buang air kecil
Membantu meluruhkan batu urin di ginjal dan saluran kemih

membantu memelihara kesehatan fungsi hati
membantu memperbaiki nafsu makan

Secara tradisional digunakan untuk membantu meringankan
gangguan sulit tidur




ADAN POM

Kategori Obat Tradisional Tunggal

* Bentuk sediaan : Tablet/Kaplet, Tablet/Kaplet Salut, Tablet/Kaplet effervescen, Serbuk
Oral, Serbuk Effervescen, Kapsul, Kapsul Lunak, Cairan Obat Dalam

m NAMA BAHAN KHASIAT YANG TELAH DISETUJUI

46 lkan gabus (Channa striata)  membantu memelihara kesehatan

47  Gamat (Sticophus Membantu memelihara kesehatan
variegatus, Sticophus
horrens, Holothuria indica)

48  Zaitun (Olea europea membantu memelihara kesehatan
fructus)

49 VCO (Oleum Cocos Nucifera Membantu memelihara kesehatan
/ Virgin Coconut Qil)

50  Spirulina (Arthospira Membantu memelihara kesehatan
platensis)

51  Propolis membantu memelihara daya tahan tubuh

52 Bee pollen Membantu memelihara kesehatan

53  Royal Jelly membantu memelihara daya tahan tubuh

54  Cacing (Lumbricus rubellus) Membantu meredakan demam




ADAN POM

Kategori Obat Tradisional Tunggal

* Bentuk sediaan : Tablet/Kaplet, Tablet/Kaplet Salut, Tablet/Kaplet effervescen, Serbuk
Oral, Serbuk Effervescen, Kapsul, Kapsul Lunak, Cairan Obat Dalam

m NAMA BAHAN KHASIAT YANG TELAH DISETUJUI

55  Ginseng (Panax Ginseng) Membantu memelihara stamina pria
56 Lo Han Guo (momordicae membantu meredakan demam
grosvenori fructus)
57 Evening Primrose Qil Membantu meringankan gejala premenopause
58  Saw palmetto (Serenoa membantu memelihara kesehatan prostat
repens)
59 Ganoderma lucidum Secara tradisional digunakan untuk membantu sirkulasi darah

60  Echinacea Purpurea fructus membantu memelihara daya tahan tubuh

61 Alfafa (medicago sativa Membantu mengurangi lemak darah
folium)
62  Chlorella membantu memelihara kesehatan
63  Ginkgo biloba Secara tradisional digunakan untuk membantu sirkulasi darah
64  Eurycoma Longifolia radix membantu memelihara stamina pria

65  Bilberry (Vaccinium myrtillus  memelihara kesehatan mata
fructus)




ADAN POM

Kategori Obat Tradisional Tunggal

* Bentuk sediaan : Tablet/Kaplet, Tablet/Kaplet Salut, Tablet/Kaplet effervescen, Serbuk
Oral, Serbuk Effervescen, Kapsul, Kapsul Lunak, Cairan Obat Dalam

m NAMA BAHAN KHASIAT YANG TELAH DISETUJUI

55  Ginseng (Panax Ginseng) Membantu memelihara stamina pria
56 Lo Han Guo (momordicae membantu meredakan demam
grosvenori fructus)
57 Evening Primrose Qil Membantu meringankan gejala premenopause
58  Saw palmetto (Serenoa membantu memelihara kesehatan prostat
repens)
59 Ganoderma lucidum Secara tradisional digunakan untuk membantu sirkulasi darah

60  Echinacea Purpurea fructus membantu memelihara daya tahan tubuh

61 Alfafa (medicago sativa Membantu mengurangi lemak darah
folium)
62  Chlorella membantu memelihara kesehatan
63  Ginkgo biloba Secara tradisional digunakan untuk membantu sirkulasi darah
64  Eurycoma Longifolia radix membantu memelihara stamina pria

65  Bilberry (Vaccinium myrtillus  memelihara kesehatan mata
fructus)




ADAN POM

Kategori Obat Tradisional Tunggal

* Bentuk sediaan : Tablet/Kaplet, Tablet/Kaplet Salut, Tablet/Kaplet effervescen, Serbuk
Oral, Serbuk Effervescen, Kapsul, Kapsul Lunak, Cairan Obat Dalam

m NAMA BAHAN KHASIAT YANG TELAH DISETUJUI

66  Milk thistle (Silybum membantu memelihara kesehatan fungsi hati
Marianum Fructus)

67  Deuvil claw (Harpagophytum) Membantu meredakan pegal linu dan nyeri sendi

68 Flaxseed (Linum membantu memelihara kesehatan
usitatissimumoil)

69 Crataegus Pinnatifida Fuctus Secara tradisional digunakan untuk membantu sirkulasi darah

70  Fenugreek (Trigonella Membantu melancarkan ASI (Air Susu Ibu)
foenum graecum Semen)

71 Gymnema sylvestre Folium Secara tradisional membantu meringankan gejala kencing manis

72  Sophora Tonkinensis radix Membantu melegakan tenggorokan

73  CRANBERRY (Vaccinium Membantu melancarkan buang air kecil
Macrocarpon Fructus)




Kategori J/
Obat Tradisional Komposisi Sederhana

* Dapat dilihat pada file ini



Clustering Komposisi OT Kombinasi.xls
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PENDAFTARAN

* Pendaftaran: 1 -5 Agustus 2019

* Pendaftaran peserta agar dilakukan melalui email
uatditregotsk@gmail.com

* Dilengkapi dokumen mutu sesuai jenis
pendaftaran yang diajukan

* Untuk pendaftaran baru tidak peruntukan untuk
pahan baru, kombinasi baru & klaim baru dan
oroduk lain yang mempunyai risiko tinggi
perdasarkan hasil seleksi

* Akan dilakukan seleksi terhadap pendaftaran
yang masuk.
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PERSIAPAN BAGI PELAKU USAHA

1. Peralatan registrasi (softfile dokumen
persyaratan, laptop, software untuk revisi
desain kemasan dll)

2. Pembayaran PNBP pada hari itu juga
3. Stamina ©




Bahan yang
ditimbang
(sesuai CoA
Bahan Baku)?

Jumlah
(satuan
metriks)®

Overage (Jika
ada)

Label Klaim®

Jumlah
(satuan
metriks)?

Perhitungan®

Fungsi
bahanf

Catatan :

* a:Jenis bahan baku sesuai CoA bahan baku yang ditimbang (Misal : Thiamine HCI)

* 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

b : Jumlah bahan baku sesuai CoA bahan baku yang ditimbang (Misal : 50 mg)
c :Jenis bahan aktif yang diklaim pada desain kemasan (Misal :Vitamin Bl)
d :Jumlah bahan aktif yang diklaim pada desain kemasan (Misal :Vitamin Bl 44,60 mg)

BADAN POM







