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DOKUMEN 
REGISTRASI 

PRODUK

DOKUMEN 
ADMINISTRASI

DOKUMEN 
MUTU

DOKUMEN 
PENANDAAN



Surat Izin Usaha Industri

Sertifikat CPOTB atau Sertifikat Pemenuhan Aspek
CPOTB Bertahap atau Surat Rekomendasi

Pemenuhan Aspek CPOTB dari Balai POM Setempat

Surat Kuasa Bermaterai Sebagai Penanggung Jawab
Akun

Surat Kuasa Bermaterai Sebagai Petugas Registrasi

Surat Pernyataan Bermaterai Perusahaan 
Bertanggung Jawab Atas Keabsahan Dokumen

DOKUMEN ADMINISTRASI 



SURAT IZIN USAHA INDUSTRI

• Surat Izin Usaha 
Industri (IOT, UKOT & 
UMOT)

Sebelum OSS

• Dapat digantikan
dengan NIB dengan
KBLI 21022 (Industri
Produk Obat
Tradisional) untuk
pendaftaran

Setelah OSS



CONTOH 

NIB



DOKUMEN ADMINISTRASI 

Contoh Sertifikat
CPOTB

Sertifikat CPOTB atau

Sertifikat Pemenuhan

Aspek CPOTB Bertahap

Bertahap atau Surat

Rekomendasi Pemenuhan

Aspek CPOTB dari Balai

POM Setempat



CONTOH SERTIFIKAT 
PEMENUHAN ASPEK 

CPOTB BERTAHAP



Contoh Surat Rekomendasi

Pemenuhan Aspek CPOTB 

dari Balai POM Setempat



CONTOH SURAT KUASA BERMATERAI 

SEBAGAI PENANGGUNG JAWAB AKUN



CONTOH SURAT KUASA BERMATERAI 

SEBAGAI PETUGAS REGISTRASI



CONTOH SURAT PERNYATAAN BERMATERAI PERUSAHAAN 

BERTANGGUNG JAWAB ATAS KEABSAHAN DOKUMEN



DOKUMEN MUTU

Master  Formula

Cara Pembuatan

Sertifikat Analisa Bahan Baku

Spesifikasi Kemasan

Sertifikat Analisa Produk Jadi

Data Uji Stabilitas

Sistem Penomoran Bets



MASTER FORMULA

• Formula adalah susunan kualitatif dan kuantitatif bahan
aktif dan bahan tambahan. 

• Mencantumkan semua bahan aktif dan bahan tambahan, 
lengkap dengan jumlah masing-masing bahan tersebut
per sediaan dan per bets (satu kali produksi)

• Tata cara penulisan bahan aktif  yaitu dituliskan 
menggunakan nama latin simplisia dengan 
mencantumkan nama marga (Genus), nama jenis 
(Species), diikuti bagian tanaman yang digunakan



CONTOH MASTER 

FORMULA



Penjelasan secara singkat dan jelas mengenai tahap demi

tahap proses pembuatan mulai dari pengolahan atau

penimbangan bahan baku hingga tahap pengemasan

terakhir

CARA PEMBUATAN



CONTOH CARA PEMBUATAN



SERTIFIKAT ANALISA 

BAHAN BAKU

Dapat diperoleh dari produsen bahan baku

Apabila bahan baku diperoleh dari petani atau
tidak tersedia sertifikat analisa bahan baku
dari produsen bahan baku maka sertifikat

analisa bahan baku dapat dibuat oleh produsen
produk jadi

Berisi identitas bahan baku, tanggal
pengujian, parameter/ spesifikasi bahan baku

dan hasil pengujian bahan baku yang 

ditandatangani oleh Penanggung Jawab

Mutu



CONTOH SERTIFIKAT 

ANALISA BAHAN 

BAKU

Berasal dari
produsen bahan

baku



CONTOH SERTIFIKAT 

ANALISA BAHAN BAKU

Dibuat oleh
produsen

produk jadi



SPESIFIKASI KEMASAN

• Dapat diperoleh

dari produsen

kemasan

• Berisi informasi

mengenai jenis

bahan, warna, 

dimensi kemasan, 

dan lain-lain



SERTIFIKAT ANALISA PRODUK JADI

Berisi identitas produk (nama, ukuran kemasan, 
nomor bets & tanggal produksi), tanggal pengujian, 
parameter/ spesifikasi produk jadi dan hasil
pengujian yang ditandatangani oleh Penanggung
Jawab Mutu

Parameter pengujian mengacu Peraturan BPOM 
Nomor 32 Tahun 2019 tentang Persyaratan
Keamanan dan Mutu Obat Tradisional

Untuk pengujian yang tidak dapat dilakukan sendiri 
dapat diujikan ke laboratorium terakreditasi di 
Indonesia



CONTOH 

SERTIFIKAT 

ANALISA 

PRODUK JADI



• Uji stabilitas dilakukan untuk menentukan masa

simpan (batas kadaluwarsa) produk jadi beserta

sistem kemasannya dalam kondisi penyimpanan

yang telah ditetapkan

• Data uji stabilitas adalah laporan dari pelaksanaan

uji stabilitas.

• Memuat informasi meliputi identitas produk (nama,

ukuran kemasan, nomor bets & tanggal produksi),

frekuensi atau interval pengujian, kondisi

penyimpanan, parameter pengujian, dan hasil

pengujian

DATA UJI STABILITAS



Accelerated/ Dipercepat

• Kondisi Penyimpanan
: Suhu 40°C±2°C / RH 
75±5% 

• Frekuensi Pengujian : 
Bulan ke-0, 3 & 6

Real Time/ Jangka
Panjang

• Kondisi Penyimpanan
: Suhu 30°C±2°C / RH 
75±5% 

• Frekuensi Pengujian : 
Bulan ke-0, 3, 6, 9, 12, 
18, 24, dan setiap
tahun hingga masa
simpan/ kadaluwarsa

DATA UJI STABILITAS



CONTOH DATA UJI STABILITAS 

DIPERCEPAT



CONTOH DATA UJI STABILITAS 

JANGKA PANJANG



SISTEM PENOMORAN BETS

Tata cara penomoran atau
pengkodean nomor bets

Contoh nomor bets : ABCDEF

• Keterangan arti nomor bets : 

• AB : Tahun produksi

• CD : Bulan produksi

• EF : Urutan produksi




