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DIREKTORAT REGISTRASI OBAT TRADISIONAL,  
SUPLEMEN KESEHATAN DAN KOSMETIK 



• 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. 

• 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 

PENDAHULUAN 

*) kategori ini hanya bagi pendaftaran produk lokal 



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 tersebut 



KEUNTUNGAN DAN KONSEKUENSI 
KEUNTUNGAN KONSEKUENSI 

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

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

2. Simplikasi persyaratan mutu untuk 
produk jenis registrasi no. 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 
 

2. Akan menjadi prioritas pengawasan 
untuk jenis registrasi no. 1, 2,3 & 4 
 

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

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

4. Dokumen paperless .  



Kategori Obat Tradisional Tunggal 
• Bentuk sediaan : Tablet/Kaplet, Tablet/Kaplet Salut, Tablet/Kaplet effervescen, Serbuk 

Oral, Serbuk Effervescen, Kapsul, Kapsul Lunak, Cairan Obat Dalam 
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Kategori  
Obat Tradisional Komposisi Sederhana 

• Dapat dilihat pada file ini  

Clustering Komposisi OT Kombinasi.xls


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 

bahan baru, kombinasi baru & klaim baru dan 
produk lain yang mempunyai risiko tinggi 
berdasarkan hasil seleksi 

• Akan dilakukan seleksi terhadap pendaftaran 
yang masuk. 
 



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  

 



FORMULA 

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 

 

Hal-hal yang harus diperhatikan 
pada dokumen mutu untuk UAT 
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