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1. PENDAFTARAN AKUN

2. PENDAFTARAN PRODUK (REGISTRASI BARU HIGHRISK, REGISTRASI VARIASI, 
REGISTRASI ULANG, REGISTRASI EKSPOR)

3. NOTIFIKASI DAN CLUSTERING



• 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

Sistem on line Registrasi OT & SK

Daftar 
Baru High 

Risk 

Daftar 
baru Low 

Risk

Daftar 
Ulang

Variasi 
Mayor

Variasi 
Minor

Khusus 
Ekspor

Paperless
Penerapan Tanda Tangan

Elektronik (TTE) secara

bertahap



Pendaftaran Produk

Output ID produk (NIE/SK)

Pendaftaran Akun Perusahaan 

Output ID perusahaan

TERDAPAT 2 TAHAPAN

TATA CARA PENGAJUAN 
REGISTRASI MELALUI 

E-REGISTRASI



PENGENALAN FITUR APLIKASI

Untuk 

Login / 

Masuk

Untuk 

Daftar 

Akun

Untuk 

Menu 

Informasi



Jenis Lokal Impor

Unggah/ 
upload

• Izin usaha (jika sudah ada)

• Sertifikat CPOB/ Sertifikat CPOTB / Sertifikat 
CPOTB Bertahap

• NPWP/ NIB (Nomor Induk Berusaha)

• Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung
Jawab Akun

• SIUP (jika sudah ada)

• NPWP/ NIB (Nomor Induk
Berusaha)/ API

• Surat Kuasa Bermaterai sebagai
Penanggung Jawab Akun

Hardcopy

• Fotokopi Izin usaha • SIUP (jika sudah ada)

• Sertifikat CPOB/ Sertifikat CPOTB / Sertifikat 
CPOTB Bertahap

• Berita Acara Hasil Pemeriksaan untuk
importir baru

• Berita Acara Hasil Pemeriksaan (untuk industri
pangan yg akan mendaftar suplemen
kesehatan)

• NPWP/ NIB (Nomor Induk
Berusaha)/API (fotokopi)

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

• Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung
Jawab Akun

• Akta Notaris Pendirian Perusahaan

• Akta Notaris Pendirian Perusahaan

• Surat Persetujuan Fasber Obat dan SK (untuk
industri farmasi)

DOKUMEN 

PENDAFTARAN 

AKUN 

PERUSAHAAN



Pendaftar
Mengisi formulir registrasi

pendaftaran akun via online

User ID and 

Password** 

via email

Verifikasi data oleh

BPOM

Notifikasi e-mail untuk

melampirkan dokumen

hardcopy

(Loket BPOM/ via POS)

OK

Pilih menu: 

Daftar  (Registrasi Perusahaan)

Catatan :

*Badan POM akan melakukan verifikasi kebenaran

dokumen setelah pendaftar melampirkan dokumen

hardcopy

PENDAFTARAN AKUN PERUSAHAAN



PENDAFTARAN   
AKUN 
PERUSAHAAN 

Tata Cara pengisian dapat 

dilihat pada user manual 

Dipastikan di 

OSS sudah 

dipilih layanan 

BPOM



Pada pendaftaran akun perusahaan selain Izin Usaha/ Industri di bidang obat tradisional
juga melampirkan NIB (Nomor Induk Berusaha). NIB adalah identitas Pelaku Usaha yang
diterbitkan oleh Lembaga Online Single Submission setelah Pelaku Usaha melakukan
Pendaftaran.

Izin Komersial atau Operasional adalah izin yang diterbitkan oleh Lembaga OSS sesuai
ketentuan peraturan perundang-undangan, setelah Pelaku Usaha mendapatkan Izin Usaha
dan untuk melakukan kegiatan komersial atau operasional dengan memenuhi persyaratan
dan/atau Komitmen.

Komitmen adalah pernyataan Pelaku Usaha untuk memenuhi persyaratan Izin Komersial atau
Operasional.



PERATURAN BPOM NO. 26 TAHUN 2018 TENTANG PELAYANAN
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



TAHAPAN  PROSES REGISTRASI PRODUK

PRA REGISTRASI

REGISTRASI

Prosedur pemeriksaan:

•Kelengkapan dan keabsahan dokumen administrasi obat tradisional;
•Penentuan kategori registrasi dan jalur evaluasi; 
•Penentuan biaya evaluasi (sesuai dengan Peraturan Presiden No.  32 tahun 
2017 tentang Jenis Dan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang 
Berlaku Pada Badan Pengawas Obat Dan Makanan)

• Evaluasi dokumen administrasi, mutu, keamanan, khasiat dan penandaan
• Evaluasi dilakukan setelah berkas dinyatakan lengkap
• Timeline pendaftaran baru: 30 dan 90 HK sesuai  kategori produk

20 HK Perhatikan Masa Berlaku HPR (20 HK)

REGISTRASI BARU HIGH RISK OT



Ditolak Diterima

Pengambilan SK 
Persetujuan 
Pendaftaran

Penyerahan/ Pengiriman Berkas Ke

Loket Registrasi Gd B Lt.2
Entry data di 

http://asrot.pom.go.id/asrot
Memilih menu registrasi

PRA PENILAIAN BERKAS
( 20 hari kerja)

Penerbitan SPB Pra Registrasi

EVALUASI BERKAS 
REGISTRASI

Cek status
melalui asrot,

konsultasi atau 
telpon 

021.4244819

P
e
n

d
a

ft
a

r

Pendaftar membayar ke Bank 
(Billing ID)

Ditolak

DiterimaDikembalikanPengisian template 
registrasi produk baru
- Data produk
- Komposisi
- Klaim produk

- Data file pendukung

Input 
persyaratan

mutu

Ditolak

Penerbitan SPB Registrasi

Pendaftar membayar ke Bank 
(Billing ID)

TD Diterima

Perhatikan Masa Berlaku HPR Dalam 20 HK Harus

Menyerahkan Dokumen Hard Copy ke Loket Registrasi

(HPR)

20 HK

PROSEDUR REGISTRASI BARU HIGHRISK



PERSYARATAN YANG DI-UNGGAH

PRA REGISTRASI

1. Master formula

2. Surat Perjanjian

kerjasama kontrak/ 

distribusi/ pengemas

(jika ada)

3. Surat penunjukan

(produk impor)

REGISTRASI

1. Sertifikat analisa bahan

baku dan kemasan

2. Sertifikat analisa produk

jadi

3. Cara pembuatan produk

4. Protokol dan hasil uji

stabilitas

5. Rancangan desain kemasan

6. Hasil Pra Registrasi

Paperless

REGISTRASI BARU HIGH RISK



Timeline 10 HK

• Registrasi Ulang adalah registrasi untuk perpanjangan masa berlaku 

Izin Edar.

• Registrasi Ulang hanya dapat dilakukan untuk produk yang Nomor 

Izin Edarnya masih berlaku  (dilakukan paling cepat 180 (Seratus 

delapan puluh) hari kalender sebelum masa berlaku Izin Edar

berakhir)

• Apabila Nomor Izin Edar telah tidak berlaku  diajukan sebagai 

pendaftaran baru.

• Nomor izin edar produk setelah daftar ulang tetap sama, kecuali 

terdapat perubahan pada status industri.

Nomor Izin Edar Berlaku 5 Tahun

REGISTRASI ULANG



Registrasi Variasi adalah registrasi dengan perubahan aspek apapun pada 

produk yang telah memiliki Izin Edar, termasuk pada perubahan formula, 

metoda, proses pembuatan, spesifikasi bahan baku dan/atau produk jadi serta

wadah, kemasan dan/atau Penandaan

a.Variasi mayor  berpengaruh
terhadap aspek keamanan, khasiat,
dan/atau mutu

b.Variasi minor dengan notifikasi by email
 tidak berpengaruh terhadap aspek
keamanan, khasiat, dan/atau mutu
produk, serta tidak merubah informasi
pada sertifikat Izin Edar.

c. Variasi minor dengan surat persetujuan
 tidak termasuk kategori registrasi
variasi minor dengan notifikasi
maupun variasi mayor

V
A

R
IA

S
I MAYOR

MINOR NOTIF

MINOR 
PERSETUJUAN

REGISTRASI VARIASI



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.go.id/asrot

Registrasi OT Low Risk sudah diterapkan 2D Barcode dan TTE (Tanda 

Tangan Elektronik) sejak November 2018



REGISTRASI OT LOW RISK

ALUR SAAT INI ALUR BARU

• Dengan Pra Registrasi • Tanpa Pra Registrasi

PERSYARATAN 

• Formula

• Cara Pembuatan Rinci

• Coa Bahan Baku

• Coa Produk Jadi

• Metode dan Data Uji Stabilitas

• Desain Kemasan

SIMPLIFIKASI ALUR



Pendaftar Sistem

Input dan Upload 

persyaratan

Pendaftar

SPB Registrasi

Proses 

Evaluasi

(7 HK)

Notifikasi

Terbit NIE 

Pendaftar

Disetujui

Tambahan

data 

Upload 

desain

Cek desain

NIE dengan TTE & 

2D Barcode +

Desain ACC Online 
WEBREG 

Ditolak SK Penolakan

ALUR REGISTRASI OT LOW RISK



NIE DENGAN TTE DAN 2D BARCODE



PENDAFTARAN KHUSUS EKSPOR

Pendaftaran untuk produk yang akan diedarkan di luar Indonesia.

Jenis pendaftaran ekspor :

EKSPOR BARU EKPOR  EKSIS

• Produk tidak beredar di Indonesia 

• Produk hanya beredar di Negara 

tujuan ekspor

• Produk telah terdaftar di Indonesia

• Nomor izin edar produk masih berlaku

Nomor Izin Edar dengan 

TTE dan 2D Barcode 

Surat Persetujuan

Sudah diterapkan sejak November 2018

 Timeline 3 HK
 Paperless



EKSPOR BARU

PERSYARATAN SAAT INI PERSYARATAN BARU

• Formula

• Cara Pembuatan Rinci

• Coa Bahan Baku

• Coa Produk Jadi

• Metode dan Data Uji Stabilitas

• Surat Pernyataan tentang Negara Tujuan Ekspor

• Desain Kemasan Ekspor

• Formula

• Coa Produk Jadi

• Surat Pernyataan Tentang Negara Tujuan Ekspor

• Desain Kemasan Ekspor

ALUR SAAT INI ALUR BARU

• Ada evaluasi sebelum diberikan SPB Registrasi • Tidak ada evaluasi sebelum diberikan SPB 

Registrasi

SIMPLIFIKASI ALUR

SIMPLIFIKASI 

PERSYARATAN
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NOTIFIKASI DAN CLUSTERING 

REGISTRASI  OT & SK



PENDAHULUAN

Latar Belakang

 Umum: 

Meningkatkan
perdagangan/ 
komersialisasi produk

 Khusus:

• Mempermudah
pelaku usaha dalam
memperoleh izin
edar. 

• Simplifikasi proses

Tujuan

1. Keberpihakan negara
pada pelaku usaha
untuk menggerakan
perekonomian

2. Perbaikan pelayanan
publik dibidang
registrasi OT, SK dan
Kosmetik

3. Keterbatasan SDM di 
unit layanan publik



Semua industri/usaha obat tradisional 

atau industri farmasi

PELAKU 

USAHA

NOTIFIKASI

JENIS 

REGISTRASI
Pendaftaran baru produk lokal

KATEGORI 

PRODUK

Obat Tradisional : 

Obat tradisional komposisi tunggal 

tertentu 

Suplemen kesehatan :

Vitamin atau mineral tunggal



50% dari timeline regulerTIMELINE

NOTIFIKASI

SIMPLIFIKASI 

PERSYARATAN
Dokumen mutu : formula, sertifikat

analisa bahan aktif, sertifikat analisis 

produk jadi, komitmen uji stabilitas dan

desain kemasan



ALUR NOTIFIKASI

Ditolak Diterima

SK Persetujuan 
Pendaftaran

(dapat di download)

Entry data di 
http://asrot.pom.go.id/asrot

Memilih menu registrasi

PRA REGISTRASI 
( 10 hari kerja)

Penerbitan SPB Pra Registrasi

EVALUASI BERKAS 
REGISTRASI

(15 HK)

Cek status
melalui asrot,

konsultasi atau 
telpon 

021.4244819

P
e

n
d

a
ft

a
r

Pendaftar membayar ke Bank 
(Billing ID)

Pengisian template 
registrasi produk baru
- Data produk
- Klaim produk

- Unggah FORMULA

Penerbitan SPB Registrasi

Pendaftar membayar ke Bank 
(Billing ID)

TD Diterima

- Unggah Sertifikat

analisa bahan aktif, 

sertifikat analisis 

produk jadi, komitmen 

uji stabilitas dan

desain kemasan



KONSEP DASAR CLUSTERING

JALUR 
HIJAU

Pemberian layanan
prioritas untuk perusahaan

yang mempunyai track 
record yang baik dari sisi

pre dan post market

Clustering pelaku usaha
berdasarkan compliance 
terhadap persyaratan

evaluasi pre market dan
pengawasan post market

BENEFIT KONSEKUENSI



• Simplifikasi
persyaratan registrasi

• Percepatan time line 
evaluasi (4 kategori
produk)

• Untuk registrasi baru
produk dalam negeri

BENEFIT

• Memberikan
komitmen untuk
memenuhi ketentuan

• Menjadi prioritas
sampling/ audit/ 
inpeksi oleh Ditwas

KONSEKUENSI

KONSEP DASAR CLUSTERING

• Status Jalur Hijau diberikan dalam jangka waktu 1 tahun

• Bila terjadi pelanggaran maka status Jalur Hijau akan dicabut

dan dikembalikan ke Jalur Reguler.



MEKANISME CLUSTERING

PENGUMUMAN 
TERBUKA

PENDAFTARAN

Dasar PenilaianSELEKSI

PENGUMUMAN HASIL 
SELEKSI

Surat Keputusan berisi nama
perusahaan yang terpilih dalam jalur 
hijau

melalui Surat Edaran Deputi II

PENDAFTARAN PRODUK 
LEWAT JALUR HIJAU

Tertulis dan melengkapi 
persyaratan



PERBEDAAN NOTIFIKASI CLUSTERING

Pelaku usaha Semua industri/usaha obat tradisional 

atau industri farmasi

Pelaku usaha lolos seleksi sistem clustering 

(jalur hijau)

Jenis Registrasi Pendaftaran baru produk lokal Pendaftaran baru produk lokal

Kategori Produk

Suplemen kesehatan

•Vitamin atau mineral tunggal

Obat Tradisional

•Obat tradisional komposisi tunggal 

tertentu 

Suplemen kesehatan

•Vitamin atau mineral tunggal

•Kombinasi vitamin dan/atau mineral dengan 

klaim kegunaan umum atau fungsional

Obat Tradisional

•Obat tradisional komposisi tunggal tertentu 

•Obat tradisional komposisi kombinasi 

sederhana yang telah ditetapkan

Timeline 50% dari timeline reguler 50% dari timeline reguler

Simplifikasi 

Persyaratan

Dokumen mutu terbatas hanya: 

Komposisi, sertifikat analisa bahan 

aktif, sertifikat analisis produk jadi, 

desain kemasan, dan komitmen uji 

stabilitas

Dokumen mutu terbatas hanya: Komposisi, 

sertifikat analisa bahan aktif, sertifikat 

analisis produk jadi, desain kemasan, dan 

komitmen uji stabilitas

PERBEDAAN NOTIFIKASI DAN CLUSTERING



TERIMA KASIH
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SATU TINDAKAN UNTUK MASA DEPAN, BACA LABEL SEBELUM MEMBELI

halobpom@pom.go.id www.pom.go.id Bpom RI@bpom_ri bpom_ri



END…


