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DIREKTUR REGISTRASI OBAT TRADISIONAL,
SUPLEMEN KESEHATAN DAN KOSMETIK

Disampaikan pada Kegiatan Coaching Clinic
E-Registration Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
Jakarta, 6 Juli 2020
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e 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 highrisk

TAHAPAN REGISTRASI PADA SISTEM ASROT :

| Registrasi Akun Perusahaan

| Jf e-Registration

DT PROSEDUR PROFL
T RSN Peom
AR AUIRAY DKUY
I — B

1. Output

Reglstra5| Produk l
Orrmmrrr

ID perusahaan
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‘ r Mengisi formulir Notifikasi e-mail untuk

Pendaftar

registrasi pendaftaran » melampirkan dokumen

akun via online hardcopy
(Loket BPOM/ via POS)

Pilih menu:
Daftar (Registrasi

Perusahaan)

J}' e-Registration

BERANDA LOGIN
HALAMAN DEPAN LOGIN APLIKAS

Verifikasi data
oleh BPOM

AN EEEEEEEEEEENEEEEEE N

()
Catatan : User ID and
*Badan POM akan melakukan verifikasi Password**

kebenaran dokumen setelah pendaftar

: .
melampirkan dokumen hardcopy via €mal
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Pendaftar

LS
s Ll

L,

Entry data di
http://asrot.pom.go.id/asrot
Memilih menu registrasi

}

Pengisian template
registrasi produk baru
- Data produk
- Komposisi
- Klaim produk
- Unggah data praregistrasi

l

Penerbitan SPB Pra Registrasi

A 4

Pendaftar membayar ke Bank
(Billing ID)

v

EVALUASI PRA REGISTRASI

|

v v

Timeline Evaluasi Pra
Registrasi

OT dan SK : 20 HK
Obat Kuasi : 15 HK

Diterima

(HPR)

Unggah dok.
registrasi

20 HK

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

v

A 4 *

Dikembalikan Diterima

v

Penerbitan SPB Registrasi

l

Pendaftar membayar ke Bank
(Billiqg ID)

.

v
Ditlsk_

EVALUASI BERKAS e,
REGISTRASI konsultasi atau
telpon
021.4244819
A 4 *
TD Diterima

-

NIE dengan TTE

dan 2D Barcode

Perhatikan Masa Berlaku HPR = Dalam 20 HK Harus
Menyerahkan Dokumen Hard Copy ke Loket Registrasi
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B. REGISTRASI IKLAN OT DAN SK

' /72 : : . T
e Registrasi lklan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan menggunakan

sistem registrasi berbasis aplikasi on line https://sireka.pom.qgo.id/.

* Tidak memerlukan hardcopy.

TAHAPAN REGISTRASI IKLAN PADA SIREKA
@ REGISTRASI AKUN PERUSAHAAN J‘Iﬁ

' USER LOGIN
&
PASSWORD

@ REGISTRASI IKLAN J ‘Iﬁ/\Surat

Surat
Persetujuan/

Penolakan



https://sireka.pom.go.id/

- T e
J/ REGISTRASI AKUN PERUSAHAAN

BADAN POM

|
Syarat: Perusahaan sudah terdaftar dan aktif di www.asrot.pom.go.id/asrot/

....... > Pilih menu

BERANDA REGISTRASI INFORMASI ~ REGULASI BANTUAN ~ reg IStraSi

» Isi form data
penanggung
jawab akun dan
data

Untusk dapot mekakukan proses Registras) Perusahoan, pastikan Perusahaan sLdoh terdaftar don kit i httpdfosrotpomgold perusahaan

Registrasi Perusahaan

Beranda —> Registrasi

lengan dokumen milik Perusahaan

Ke

Pc YaNg benar dan aktif ) « ”
Tipe File yang diperbolehkan adalah jpg, jpeg dan pdf dengan ukuran maksimal 2 (clua) MB > Kl | k Daftar
Pisahkan dengan tanda ; jika alamat email lebih dari (satu)

Data Penanggung Jawab Akun Data Perusahaadn
& Noma Penanggung Jawab * I Nomor Pokok Wajib Pajak *
erifikasi
B Jabatan Penanggung Jawab * B | chooseFile | No fil.hosen OK

. Nomor Telepon *

& Alamat Email * User I D &
& UserlD* Password******

ERSEN

@ Key Code 56 702 4
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Jj/ al ALUR REGISTRASI BARU IKLAN

PROSES SPB

|:> | Templ Upload ( Generate
nput Template Rancangan Iklan Billing ID +

Bayar )

Rapat Iklan <: Verifikasi Awal <: Evaluasi Awal <: Generate lklan ID

ﬁ ACC/
Tolak —
Input Hasil Verifikasi Hasil Rapat Validasi SK SK ACC/Tolak
Rapat ::> 182 |:> ASGUTIELS Diambil
1&2

Notifikasi Email
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KEMUDAHAN PELAYANAN PUBLIK §
DAN REGISTRASI SELAMA MASA |

PANDEMI COVID 19




J/ PELAYANAN PUBLIK REGISTRASI OTSK
BADAN PO SELAMA PANDEMIC COVID-19

G Penerimaan Berkas Registrasi

Sebelum Pandemic Covid-19 Setelah Pandemic Covid-19 |

Berkas Daftar Baru,
Tambahan Data
Daftar Baru, Akun
Perusahaan hanya
diunggah di sistem
dan dikirimkan
notifikasi pengiriman
via emall

Berkas Daftar Baru,
Tambahan Data
Daftar Baru, dan

Akun Perusahaan
diserahkan ke
Loket A Registrasi
OTSK

—_m ! ] i
' Berkas p__iNtfkkptg

diupload di ASROT akun_otsk@yahoo

d--l




J// PELAYANAN PUBLIK REGISTRASI OTSK
BADAN PO SELAMA PANDEMIC COVID-19

a Konsultasi Duty Manager

Sebelum Pandemic Covid-19 Setelah Pandemic Covid-19 |

L0KET B
hﬂ

Konsultasi dilakukan

secara online via live
chat di ASROT

Konsultasi dilakukan
tatap muka di Loket B
Registrasi OTSK

— |
KONSULTASI* VIA WA DAN TELEPON

\ -
‘ 081 2333 669 -|
; numum



J/ PELAYANAN PUBLIK REGISTRASI OTSK
BADAN PO SELAMA PANDEMIC COVID-19

° Konsultasi IT
Sebelum Pandemic Covid-19 Setelah Pandemic Covid-19

r“‘“”' ‘

Konsultasi IT
dilakukan tatap muka
di Loket C Registrasi
OTSK

Konsultasi dilakukan
secara online via
email dan WA




Jﬂ PELAYANAN PUBLIK REGISTRASI OTSK
SELAMA PANDEMIC COVID-19

GPengambilan SK NIE Produk Non TTE (Tanda Tangan Elektronik

Sebelum Pandemic Covid-19 Setelah Pandemic Covid-19

Pengajuan revisi N , ——
desain kemasan |l e
dapat diajukan via [Fo 8 :
email dan SK NIE -
akan dikirim via email N o Rerpepd
ke pendaftar [l

BADAN POM

LUKET [
.“ &—q|

Revisi desain
kemasan dan
pengambilan SK NIE
dilakukan di Loket
Registrasi OTSK




J/ PELAYANAN PUBLIK REGISTRASI OTSK
SELAMA PANDEMIC COVID-19

a Loket persuratan, penyerahan protokol uji praklinik atau klinik dan Konsultasi lklan

Sebelum Pandemic Covid-19 s b IKEN VAL f

M d|tIa| otsmkos@yahoo co.id |

BADAN POM

Penyerahan surat,
protokol uji praklinik
atau klinik dan
konsultasi iklan
dilakukan di Loket
Registrasi OTSK

Penyerahan surat, | -
prOtOkOI uJ' prak“mk Penyerahan prbtokol uji
atau klinik dikirimkan praklinik/klinik melalui

email:

via email dan subdit.ukdip@gmail.com
konsultasi iklan - .
Konsultasi iklan melalui

melalui WA whatsapp : 085765546186
Waktu pelayanan :
Senin — Jumat, 08.30 —
16.00 WIB



JJ/ KEMUDAHAN REGISTRASI OTSK

Simplikasi Registrasi Variasi Perubahan Supplier Bahan
Baku

[ Registrasi Variasi Mayorl ‘ [ Notifikasi --> DO & TELL }

Kemudahan Registrasi Produk dengan komposisi sama
beda jenis kemasan

Registrasi dilengkapi Uji Stabilitas

Uji Stabilitas ‘ { Pasca Registrasi }
y o~
e @ — i
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KEMUDAHAN REGISTRASI OTSK

Persetujuan lklan OT/SK disertai Materi Edukasi

Draft Surat Edaran tentang
Persetujuan lklan Pengawasan lklan OTSK
disertai materi edukasi pada Kondisi Wabah Virus
Covid-19

Larangan lklan dengan
klaim memanfaatkan
keresahan masyarakat

Registrasi Produk OT/SK klaim Daya Tahan Tubuh




J

BADAN POM

DAN IKLAN OBAT TRADISIONAL

3 TEROBOSAN REGISTRASI PRODUK
DAN SUPLEMEN KESEHATAN




J/ A. REGISTRASI OT DAN SK
KOMPOSISI TERTENTU (TUNGGAL)

-

* Obat Tradisional dengan komposisi sederhana non Obat Herbal Terstandar
dan Fitofarmaka dalam bentuk tunggal dengan klaim khasiat sesuai
dengan empirisnya.

 Suplemen kesehatan dengan komposisi vitamin atau mineral tunggal
dengan bahan baku yang telah diketahui keamanan dan kemanfaatannya.

 Simplifikasi (Notifikasi) Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan dengan Komposisi Tertentu hanya berlaku untuk pendaftaran
baru produk lokal.

 Bahan-bahan yang termasuk dalam kategori Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan Komposisi Tertentu dapat dilihat pada Surat Edaran No.
HK.02.02.42.421.11.19.0152 tanggal 25 November 2019 tentang Penerapan TTE
(Tanda Tangan Elektronik) Dan 2D Barcode Pada Surat Keputusan Persetujuan
Registrasi Baru Highrisk, Registrasi Variasi Dan Registrasi Ulang Obat Tradisional
Dan Suplemen Kesehatan Serta Simplifikasi (Notifikasi) Registrasi Obat
Tradisional Dan Suplemen Kesehatan Dengan Komposisi Tertentu

https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/home/depan/suratedaran



https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/home/depan/suratedaran

SIMPLIFIKASI REGISTRASI
J// OT DAN SK KOMPOSISI TERTENTU (TUNGGAL)

BADAN POM

Pra Registrasi : 20 HK
Registrasi : 30 HK

Registrasi : 15 HK

Pra Registrasi : 10 HK J




PERSYARATAN TEKNIS

SEBELUM SIMPLIFIKASI

*Formula/komposisi produk

*Cara pembuatan produk

*Sertifikat analisa bahan baku

*Sertifikat analisa produk jadi

*Spesifikasi dan metode pemeriksaan produk jadi

*Spesifikasi kemasan

*Sistem penomoran bets

*Uji keamanan dari laboratorium yang terakreditasi di Indonesia (untuk
produk impor)

*CoA cangkang kapsul atau gelatin, sertifikat bebas BSE/TSE, sertifikat
halal dan surat pernyataan bermaterai cangkang kapsul bebas BSE
(untuk bentuk sediaan kapsul/kapsul lunak atau bahan baku gelatin)
*Hasil uji kloramfenikol (untuk madu dan turunannya) Hasil Uji
Toksisitas (bila dipersyaratkan)

*Protokol dan hasil uji stabilitas

*Rancangan desain kemasan

SESUDAH SIMPLIFIKASI

Sertifikat analisa bahan aktif
Sertifikat analisa produk jadi

Surat komitmen bermaterai
stabilitas

Desain kemasan

uji




J/ B. PENERAPAN 2D BARCODE DAN TTE DALAM | .,
v | NIE & SURAT PERSETUJUAN

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

2 D 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.

—

* 2D Barcode merupakan bagian dari izin edar secara elektronik.

* Metode untuk memverifikasi legalitas Produk OT & SK berbasis Izin Edar 2>
Metode Identifikasi 2 berlaku untuk 1 (satu) nomor izin edar produk.

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

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




/

BADANPOM

November 2018

*Registrasi Obat
Tradisional Low Risk
*Registrasi Ekspor
Baru

*Registrasi Baru Highrisk

*Registrasi Ulang

S NIESRAEIEN
(Minor dan Mayor)
*Registrasi OT dan SK
Komposisi tertentu
*Registrasi Ekspor Eksis




2D BARCODE DAN TTE

PADA NIE (NOMOR IZIN EDAR])

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 R

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

Mengingat : 1 Undwme-Undomg Nomor 36 Tabun 2009 tentans Kesehatan

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 temtanz Eriteria dan Tam Laksana Pendaftyran Obar Tradisioral 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 -
[ POM TR183606451 |
KEedua - DPersetgjuan pendafiaan mi diberikan termasuk ketenbuan sebagaimana tercantum dalam lampéran
mmmm:mﬂmwmm
Ketiga - Penandaan siap edar sesuai vang telah di hmlsdmhkanﬂnmhaf—lmhmvall:m Tulan

{ - ihila termyata merek dazang tersebat diatas, termasuk nama procuk dan atm desain kemasan

Heempat rﬂmmmmpﬁam-mmmmggmgmmmm TTE (TANDA TANGAN

Eelima °  Perseyjuan ini berlaku 5 (Lima) talom sampai denzan 19 Olktober 2023 ELEKTRONlK

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

Validitas isi dokumen dan
identitas penandatangan
dibuktikan secara
N s Do oS elektronik




J/ KEUNTUNGAN PENERAPAN 2D BARCODE
DAN TTE PADA NIE /SK PERSETUJUAN
BAGI PELAKU USAHA

1 Aspek Kecepatan dan
Kemudahan

Tidak perlu antri diloket untuk revisi desain kemasan
& pengambilan izin edar. I1zin Edar di download di
sistem ASROT

, Aspek Efektivitas dan
Efisiensi Biaya

Tidak ada tambahan biaya transport datang ke
diloket untuk pengambilan izin edar

<3~> Akuntabilitas Data j
L___,,—’

Keaslian Izin Edar terjaga karena TTE telah%
mendapatkan enkripsi dari BSrE

BADANPOM
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PERANAN PIC BALAI
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PERANAN PIC BALAI

Dapat memberikan layanan informasi dan bimbingan
teknis mengenai persyaratan dan penggunaan aplikasi
registrasi obat tradisional dan suplemen kesehatan
kepada pelaku usaha

Sebagai petugas penghubung (liaison officer) antara
pelaku usaha dengan Direktorat Registrasi Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik dalam
proses registrasi produk




J/ TIPS SEBAGAI PIC BALAI

BADAN POM

PIC BALAI SEBAGAI PETUGAS PENGHUBUNG (LIAISON OFFICER)
ANTARA PELAKU USAHA DENGAN DIT REG OT SK DAN KOS

v" Optimalisasi WA Group PIC Balai dengan Pusat sehingga
X terbentuk komunikasi yang efektif
W‘* v Memahami permasalahan yang dialami pelaku usaha

PIC BALAI SEBAGAI PENDAMPING PELAKU USAHA

v Memahami karakter/jenis produk yang akan di registrasikan pelaku
usaha

v' Memiliki kompetensi mengenai persyaratan dan penggunaan aplikasi
registrasi obat tradisional dan suplemen kesehatan.

v" PENINGKATAN KOMPETENSI :

~a. Coaching Clinic E-Registration

Program Magang di Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen

Kesehatan dan Kosmetik

)

—



TERIMA KASIH

SATU TINDAKAN UNTUK MASA DEPAN, BACA LABEL SEBELUM MEMBELI

(@ penilaianot sm@yahoo.com @ https://asrot.pom.go.id/asrot @reqistrasi.otskkos



