TATA CARA REGISTRASI PRODUK OBAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN
KESEHATAN

Disampaikan pada kegiatan Coaching Clinic E-Registration Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

Jakarta, 6 Juli 2020






REGISTRASI PRODUK OTSK

Lowrisk

Highrisk

Highrisk
OHT, FF

Daftar Ulang

Ekspor Baru

Ekspor Eksis

OTSK Bahan
Tertentu

Sediaan OT yang telah diketahui secara pasti empiris dengan resiko ringan,
contoh Minyak Kayu Putih, Minyak Telon, Minyak Gosok

OT non lowrisk, Suplemen Kesehatan dan Obat Kuasi

Obat Herbal Terstandar dan Fitofarmaka

Produk OT, SK, Obat Kuasi yang akan habis izin edarnya. Pengajuan dibuka 6
bulan sebelum expired

Produk OT, SK, Kuasi yang akan diekspor dan tidak beredar di
Indonesia

Produk OT, SK, Kuasi telah beredar di Indonesia dan akan
diekspor

Produk OT dengan komposisi tunggal tertentu dan SK yang mengandung
vitamin/ mineral tunggal

Produk OT,SK, dan Obat Kuasi yang telah memiliki izin edar dan terdapat
perubahan



Decision Tree Jalur Registrasi Baru

Apakah produk mengandung bahan aktif berupa isolat/
bahan sintetik?

v !

- - Apakah bahan isolat tersebut berupa vitamin,

mineral, asam amino atau digabung dengan
bahan tumbuhan untuk memenuhi zat gizi/
Memelihara kesehatan ?

Apakah mengandung bahan
tumbuhan/hewan/ mineral yang
digunakan secara turun temurun J !
untuk pengobatan?

\l/ i/ Apakah bahan dapat
- - berupa Mentol, Camphor, Metil
salisilat/ bahan lain

untuk keluhan ringan?

v ’

Tidak Y | O Highrisk




Decision Tree Jalur Registrasi Baru

Apakah produk diproduksi dalam negeri?

v v

\’

_ Apakah termasuk kedalam kategori lowrisk?

! Tidak

Highrisk Apakah telah dilakukan ujiklinik?

\|/
v

Apakah telah dilakukan uji prekllnlk? \1/ Lowrisk

Apakah temasuk OT ‘

¢ , e

~ Highrisk OHT, FF

Highrisk - ‘ OTSK Bahan Tertentu




Decision Tree Jalur Registrasi Baru

Apakah produk mengandung vitamin atau mineral tunggal?

\’

\’
Highrisk

;
OTSK Bahan Tertentu




Daftar OT lowrisk dan OTSK Bahan Tertentu

OT S

I e 24 B 3019 & Dhlihat 8288 Kali

Coaching Clinic Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan dengan TTE dan 2D Barcode PERATLUIRAM
#9521 hiaret 2019 <@ Dhalihat 1521 Kala

Daftar Tanmaman ri SURAT EDARAN

#9520 Maret 2019 <@ Dhlihat 12353 Kali

BROSUR

I Regulasi dan Kebijakan dalam Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesshatan Pelayanan Prima di Sukoharjo, 19-21 Maret 2019

R o m
I PERMASAL AHAM R_EGISTRASI DBAT TRADISIOMAL DN SUPLEMEN KESEHATAMN FELAYAMAMN PRIMA SUKOHARM, 19-21 MARET 2019

BERANDA LI DAFTAR PROSEDNR PROFIL INFORMAS
HALAMAM DEPAH LOGEN APLIKAST REGISTRAS] PERLISAHAAN PROSEDUR APLBGAS] PROFIL DMRERTORAT IMFORMASE LAIMNYA

T — — -

PERATURAM
List Surat Edaran

Surat Edaran tentang Penerapan TTE (Tanda Tangan Elektronik) dan 2d Barcode Pada Surat Keputusan Persetujuan Registrasi Bamu Highrisk, Registrasi Variasi
radisional dan Suplemen Kesehatan Serta Simplifkasi (Motifikasi) Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan dengan Komposisi Tertentu

7 o 202 T Thnnlhat 10 Faall

BROSUIE

Surat Edaran tentang Suplemen Makanan yang Mengandung DHA - 2017 MATERI
#8591 Aszustus 2019 <@ Dhlihat 383 Kali



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

EERANDA DAFTAR PROSEDUR

HusL AL CFEPARM M OAFLIEAS REGISTRAS PERIFSAHAAMN PROSEDUR APLIK

A

- - busndat S Ferssard 0B, L0 1005
e-Registration

P esor eimusos Son Saplarnen Soksron

LOGIMN APLIKASI

Silakan masukiean User 10, Password dan

HKode Keamanan unbuk masuic loe dalam Luplﬂl- P'ﬂSSW'DFIB

aplikazs . . . i
Usar 5D rtuncwl Form LupajFrassword loak mgat deTegan passeerd Anda

o= ] Silarnkam rmasubkikan User 10 dan HPwP
dibarsmh Inl unouls merssat passsecrd Arcis

Fasseacnd -

User B
-

-

m—ﬁllk dika User Lupa Fassword HPE

Kodda Kagranan

840219 coeme

FORM LLUIFA FASSWORD

Ganl Kooe Kesamanan

FORRA LN




Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

- - d L]
& c & asrot.pom.go.id/asrot/index.php/ or Q vy %ﬂ' :
ASROT 2.0 0 HotiMkasl Baru Ridho RizkiYuda () LOGOUT
Chat Asnot
Data User
Registrasi TTE
User 1D yuda 1881
Dokumen Mama Langkap Ridha Rizki Yuda
Jabatan MAMAGER
Bahan Baku Ernail ridharizkiyudaggmail.com
=Pandaftar Koordinator
Data Use Rols
a3 User ~Pendaftar Operator
Alamat IP 114.124.135.217
# Lapor Bug/Emor Wakdu Login 2020-05-20 18:35:40
Login Sebelumnya Log In : 2020-06-20 23:58:10 dan Log Out : 2020-08-20 22:43:15
I Data Perusahaan
NEWE T26862477412000
Mama Perusahaan COACHING YUDA
Alamat jlL.Percetakan negara no 23
Hoia ¥ota Jakarts Pusat
Provinsi Dl Jakarta
Kodz Pos 10570
Telepon 030000000000
Fax
Pimpinan YUDA

Pimpinan Teknis YUDA




Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

a Pilih menu Registrasi TTE, kemudian klik Highrisk TTE

Registrasi TTE

g Dok LT
Loww Risk TTE
High Risk TTE
High FRisk OHTSYFF o TTE

Dafiar Uang TTE

Ebkspor Barua TTE

Ebkspor Ebkcsis TTE
DTS Balkan Terteartu TTE

Warmasi TTE




Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Data Produk Baru Highrisk

1 1 ®
Apakah Produk Pernah Tidak " Jenis Kemasan Primerx Sotal "
Terdaftar 7

Jenis Kemasan Sekunder

i a Dus e
Kategori Produk Ohbat Tradisional v
* Berat!|si Bersih Per
* 100 Mililiter Ll *
Status Produk Laokal V Sediaan® .
Kelompok *
Jamu L i *
Uraian Kemasan Dus. Betel @ 100 mi
: * g
Jenis Produk Tanpa Kontrak "
Keterangan
Pabrik * : .
PT. ¥ UQO 10T (Industri Farmasi]) Jl. Percetakan Megara 23 b P
)
i x
Sl Cairan Obat Dalam b
HEd
Dengan Pengemas Kembali Tidak V
Hama Dagang w TEST COACHING

Selanjutnya Batal



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

I Komposisi Baru
Keterangan Bahan *
Imduk

MNama Bahan *

Mote : tambahkan simbol (#) untuk menemukan kata spesifik bahan baku | Contoh : #==lenium

Jenis Bahan * O Bahan Aktif O Bahan Tambahan

Jumilah *

- I

I Komposisi Baru

Filver Berdasarkan PLAM, W Dengan Kata Kunc | oo

Pilih Proses “w*

(] NAMA BAHAMN JUMLAH JENIS BAHAMN

Data Tidak Diternukan




Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

I Klaim Produk

e I =

Aturan Bakst |Q Fomas~- B 7 U S & + E E = B X x E E = =
Feringstan Ferhatian |Q Fomas~- B 7 U S & A+ E = = = X x E E = =
Cars Penyimpsnan |Q Fomats~ B J U S & #+ = = = = X x = E = =

Perbaild Komposisi



I Detil Data Produk

Group ID
Momor Aju
Mama Produk
Jenis Dokumen
Tanggal

Deputi

Status Produls
Hlasifikasi

Kategori

I Detil Data Perusahaan

DATA PENDAFTAR

Mama

MPWF

Alamat
Kabupaten/Kota

Provinsi

Tata Cara Pen

21338

: EREG203045202000414
S YUGEGD COACHING

= Highrisk Maotif

: 2020-08-20 18:48:52

2

- Lokl

: Obat Tradisional

:Jamu

:PT TESTING LIA

- 201018081 835100

: Percetakan Megara No 23
: Kiota Jakarta Pusat

: DKl Jakarta

Pandaftar - Proses Pembayaran PraRsg

daftaran

Status

History Wariasi
Kemasan
Bentuk Sedizan

= Berat/ |si Barsih

Haterangan

Uraian Jumlah

DATA PAERIK
Mama

Alamat
Kabupaten/Hota
Provinsi

Status Pabrik

aru Highrisk

: Draft.

: Botol
: Cairan Obat Dalam

: 10:0.000000 Mililiter

: Botod @ 100 mi

 PT.URQO 10T

- JI. Percetakan Megara 22

: Dkl Jakarta

: Imdustri Farmasi

P =
==

Batal



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Diobumen Yang Di Upload -

1. Master Formula = :

2. Perjanjian Kerja Sama Kontraklisensiidistribusi (bila Ada) :

4. Swurat Kuasa Bermaterai Sebagai Petugas Regisirasi =

4. Swurat Pernyatzan Bermeteral Perusahaan Bertanggung Jawab Atas Feabsahan Dokumen = ;

[ Pendaftar - Proses Pembayaran PraReg L ]

quurmatsvnfus = = = = x, = = =

[mi==  Batal



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

SURAT PERINTAH BAYAR PRA - REGISTRASI
LAYANAN PUBLIK BADAN POM
BILLING ID MPN G2 : 820200621058668

Status Belum Bayar artinya belum
dilakukan pembayaran, dan akan
otomatis berubah menjadi Lunas

|
Simponi Pra Registrasi i
|

Nomar Billing  : 820200621052562

Biaya
Tanggal 20000821021 Bayar jika sudah dilakukan pembayaran
S perosroumiy < it s i St

N o - Kepada Yth. Pimpinan Tanggal : 21 Juni 2020
Kk Dizini unfuk Mencetsk surat SPB Prareg >
TESTING LIA

Percetakan Negara No 23
373

I. Sehubungan dengan permohonan pendaftaran produk Saudara dengan nomor pengajuan
EREG203049202000414 dengan ini kami berikan Surat Perintah Bayar Pra - Registrasi (SPB - PRAREG)
berdasarkan Peraturan Pemerintah Nomor 32 Tahun 2017 tentang Jenis dan Tarif atas Jenis Penerimaan Negara
bukan Pajak yang berlaku di Badan Pengawas Obat dan Makanan.

NO NOMOR SPB NAMA PRODUK TANGGAL SPB TARIF PNBP (RF)
Aga r 1 0410220012106201022 YUQO COACHING 21 Juni 2020 50,000
d i p e r h a t i ka n 2. Pembayaran dapat dilakukan di Bank/Pos Persepsi yang bekerja sama dengan Kementerian Keuangan.
3. Pembayaran dapat dilakukan dengan menggunakan Teller, ATM, Internet Banking dan EDC dengan

memasukkan nomor Billing MPN G2,

m a S a b{ 4. Surat Perintah Bayar ini berlaku 10 (sepuluh) hari kerja sampai tanggal 3 Juli Zl]:!ﬂ.]Apahila dalam batas waktu
tersebut tidak dilakukan proses pembayaran, maka permohonan dianggap batal dan dihapus dari sistem, proses

b e r I a k u nya pendaftaran harus dimulai kembali dari tahap awal.




ASROT 2.0

# Chat Asrot

# Regisirasi TTE

E Dolumen

& Bahan Baku

& Data User

#¥ Lapor Bug/Emor

Daftar Dokumen

Filter Berdasarkan

HNOMOR PENGAJUAN % | Dengan Kata Kumc

Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

0 Hotinkasl Baru *fugo testing1

™ LOGOD

Filih Proses e
a NOMOR PENGAIUAN PENDAFTAR PABRIK NAMA PRODUK NOMOR REGISTRASIL ETATUS
EREG203049201B00685 3 Pabrik: PT. UJI COBA 1 Proses HPR Disetujui & Input Persyaratan Mutu & Submit Dokumen Ke Loket
17-04-2018 15:03:48 M. Percetakan Megara No 23, Johar Baru M. Percetakan Negara No.23 i Highrisk Protobsl OHT/FF - Lokal
Obal Tradisional
O EREG203049201B00686 3 Pabrik: PT. UJI COBA Proses HPR Disetujui & Input Persyaratan Mutu & Submit Dokumen Ke Loket

17-04-2018 15:056:41

M. Percelakan Megara No 23, Johar Baru

. Percetakan Megara No.23

i

Obat Tradisional

High Rigk - Lakal

5

EREG203049202000398
12-06-2020 05:44: 50

EREG203049202000405
12-06-2020 05:57:11

EREG203049202000414
20-06-2020 18:48:52

Diata Per Halarman

PT TESTING LIA
Percetakan Negara No 23

FTCOBACOBA
. Percetakan Megara Mo 23, Johar Baru

PT TESTING LIA
Percetakan Negara No 23

Pabrik: PT. UJI COBA
. Percetakan Negara No.23

Pabrik: PT. UJI COBA
. Percelakan Megara No.23

Pabrik: PT. ¥UQO IOT
. Percetakan Negara 23

COBA LOG SPB
dus, botol
Obal Tradisional

TEST YUDA

TR1I926B0471
& 100 mil

YUQD COACHING
Batol @ 100 rmi
Obal Tradisional

Proses Pembayaran Registrasi
Low Risk Mobil' - Lokal

Proses Pembayaran Registrasi
Diaftar Ulang Motil - Lokal

Proses Pembayaran PraReg
Highrisk Notil - Lokal

Halarman n



Pilih Proses W

Filih Prasas

Prawiaw

Print SPB Prareg

Print SPB Feg

Print Hasil Pra Registrasi

[0 EREGZ03049202000398
12-06-200 054450

[0 EREG203049202000405
12-06-2020 05:57:11

[0 EREG203049202000414
20-06-200 18:48:52

PENDAFTAR

3
. Percetakan Megara No 23, Johar Baru

3
1. Percetakan Negara Mo 23, Johar Baru

PT TESTING LIA
Percetakan Megara Mo 23

PTCOBACOBA
M. Percetakan Megara No 23, Johar Baru

PT TESTING LIA
Percetakan Megara Mo 23

PABRIK

Pabrik: PT. UJI COBA
M. Percetakan Negara No.23

Pabrik: PT. UJI COBA
1. Percetakan Negara No.23

Pabrik: PT. UJI COBA
1. Percetakan Negara No.23

Pabrik: PT. UJI COBA
M. Percetakan Negara No. 23

Pabrik: PT. YUQO 10T
M. Percetakan Negara 23

HAMA PRODUK

Obat Tradisional

i
1
Obat Tradisional

COBA LOG SPB
dus, batol
Obat Tradigional

TEST YUDA
Dz, 10 botal & 100 mi
Obat Tradisional

YUQO COACHING
Botol @ 100 il
Obat Tradisional

Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

HOMOR REGISTRASI

TRI926E0471

STATUS
Proses HPR Disetujui & Input Persyaratan Mutu & Submit Dokumen Ke Loket

Highrisk Protokal OHT/FF - Lokal

Proses HPR Disetujui & Input Persyaratan Mutu & Submit Dokumen Ke Loket
High Risk - Lakal

Proses Pembayaran Registrasi
Law Risk Matil - Lokal

Proses Pembayaran Registrasi
Diaftar Ulang Notif - Lokal

Proses Pembayaran PraReg
Highrisk MNotif - Lokal



Jakarta, 11 Oktober 2018

Nomor: PN.03.03.41 411.10.18. 4228
Berdasarkan hasil evaluasi pra registrasi terhadap produk vang akan Saudara daftarkan:

l. Siatus Produk ¢ Lokal
2. Mama Produk

Komposisi
4. Kemasan : Bodol

5. Nama produsen/Importic -

Disampaikan bahwa untuk pendaftaran produk Sandara tersebut di atas:
. Kategori pendafiaran : Kategori 2

2. Jangka Wakiu : 30 Hari kerja

3. Biaya PNBP pendafiaran/registrasi

Hasil evaluasi Pra Registrasi

Diterima

Dan selanjutnya Saudara dapat mengajukan dokumen u.ntuk pmses reg;strﬂs: sesuai Pemlumn Kepala
Badan POM Nomor HE.00.05.41.1384 Tal Fif ; : : : :
Kesehatan, dengan ketentuan apabila dalarp waktu 20 Hari KEqa semluh haml pra registrasi dnmmu prlurm
ada pengajuan untuk proses registrasi, maka pra registrasi Saudara dibatalkan. Untuk proses registrasi
Saudara harus menyerahkan dokumen registrasi lengkap

Delgmen ini sah, diterbitkan secara efektronik melalui sistem ASROT sehingga tidak memerfukan cap dan tanda
tamgan basah



Tata C

I Detil Data Produk

Group 1D
MNomor Aju
Mama Produk
Jenis Dokumen
Tanggal

Deputi

Status Produk
Flasifikasi

Kategori

I Detil Data Perusahaan

DATA PENDAFTAR

Mama

MNPWP

Alamat
Habupaten/Hota

Provinsi

: 2730

: EREG203049201200686
|

- Highrisk

1 2018-04-17 15:05:41

2

- Lokal

: Obat Tradisional

: Jamu

:3

: 20101 8081986100

o JI. Percetakan Megara Mo 23, Johar Baru
: Kotz Jakarta Pusat

o DKl Jakarta

ara Pendaftaran Baru Highrisk

Status

History Wariasi
Hamasan
Bentuk Sadiaan

= Berat/ Isi Bersih

Haterangan

Uraian Jumlah

DATA PAERIK
MNama

Alamat
Habupaten/Hiota
Provinsi

Status Pabrik

: Proses HPR Disetujui & Input Persyaratan Mutu & Submit Dokumen He Loket

: Sachet
: Cairan Obat Luar

: 1.000000 Liter

: PT. LI COBA

- JI. Percetakan Megara Mo 23
: Kiota Jakarta Pusat

: DKl Jakarta

- Indusiri Obat Tradisional



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Diolumen Yang Di Upload -

1. Sertifikat Analisa Bahan Baku *:

2. Sertfikat Analisa Produk Jadi *

3. Spesifikasi kemasan (bilz ada)

4. Komposisi Produk per Batch = :

5. Ui keamanan darni laboratorium yang terakreditasi di Indonesia {untuk produk impor) (bila ada) :

6. Cara pembuatan produk *

7. Protokol dan hasil up stabilitas *



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

& Hancangan desain kemasan *

9. Hasil Pra Registrasi = :

10. Spesifikasi dan metode pemeriksaan produk jadi * :

11. Data pendukung keamanan danfatau kemanfaatan (jika ukuran file = & MB maka harus menyerahkan hardeogy ke loket atau
amail) (bila ada) :

12. Sistermn penomoran per batch = :

13. Co& cangkang kapsul, sertifikat bebas BSEMSE, seriifikat halal dan surat pemyatzan bermaterai cangkang kapsul bebas BSE
{bila ada} :

14. Hasil upi koramfenikol {untuk madu dan turunanmya) (bila ada) :

15. Hasil Uji Toksisitas (bila ada) :

16. A=zl dan proses perolehan bahan terentu (bila ada) -

17. Sertfitcat halal uniuk bahan baku yang berasal dari hewan non marine (bila ada) :




Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Pilih Proses “Kirim-Admin Loket — Proses Pemeriksaan Berkas Registrasi, lalu klik tombol Proses:

Proses

b

W S
Kirim - Admin Loket - Proses Pemerikszan Berkas Registrasi

il
hil

Perlu diingat bahwa batas waktu dari unggah dokumen hingga penyerahan berkas
registrasi maksimal 20 HK dari terbitnya HPR. Namun dikarenakan tidak ada
layanan tatap muka, maka setelah tahapan 15 ini maka pendaftar mengirimkan
notifikasi ke petugas via email: penilaian ot@pom.go.id (OT)

penilaian_sm kuasi@pom.go.id (SK & Kuasi) dengan

Subject : “Berkas_Nama Produk”,setelah itu akan diterbitkan SPB Registrasi



mailto:penilaian_ot@pom.go.id
mailto:penilaian_sm_kuasi@pom.go.id

Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Apabila dalam proses evaluasi memerlukan Data Tambahan, maka akan dikeluarkan Surat Tambahan Data.
Dapat dilihat dengan klik Dokumen, lalu pilih Tambahan Data

Ciraft

Diraft Warnasi lnmgpostir

Terkdmm

Diseduni

Diftod=ak

Dlizmmibi

Tedak Berlaku

FProses Fendaltar

Cikcenmbadi lkean

Tambzakhan Data

Tambahan Dat=s Wariasi

Tambahan Data dapat diberikan selama 2 kali dengan batas
waktu penyerahan Tambahan Data 1 selama 3

bulan dan Tambahan Data 2 selama 2 bulan. Namun
apabila pendaftar belum dapat menyerahkan

Tambahan Data maka bisa diajukan perpanjangan

waktu Tambahan Data. Masing-masing setiap

tambahan data hanya dapat diberikan 1 kali

perpanjangan waktu penyerahan




Filter Berdasarkan

Pilih Proses W

MOMOR PENGAIUAN % | Dengan Kata Kunci

Filih Proses

Praview

Print SPB Prareg

Print SPB Reg

Print Hazil Pra Registras

PENDAFTAR

EREG206126202001381
10-06-2020 05:13:51

3 | Data Per Halarman

Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

PABRIK MHAMA PRODUK

Dus, Botol (@30, 60 & 90 Kapsul @500 mg
Obsat Tradligional

rejosar LE, @10, 30, &0, 100
Obat Tradisional

NOMOR REGISTRASI

Pabrik:
rejosar

Dii, Botal i@ 30, 60 B 90 Kapsul @ 500 mg
Obat Tradisional

Pabrik:
Refosari,

STATUS

Proses Tambahan Data 1
Highrisk Motil - Lokal

Proses Tambahan Data 1
Highrisk Motil - Lokal

Proses Tambahan Data 1
Variagi Minor Notif - Lokal

Halarman



Deti Data Surat Tambahan Data

Nomor Surat Jenis Tanggal T Tanggal Expired
PN.03.03.42.421.05.20.3449 Tarnbahan Dafa { 2020-05-28 2020-08-28
1 Data

Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Dokumen

Kepada Yth.

Pimpinan perusahaan

Sehubungan dengan permohonan pendaftaran Obat Tradisional yang Saudara ajukan,dengan ini kami beritahukan
bahwa masih diperlukan tambahan data sebagai berikut :

NAMA HASIL
ND PRODUK EVALUASI TAMBAHAN DATA

|.Lampirkan sertifikat analisis bahan baku serta pelarut yang digunakan
untuk ekstraksi masing-masing bahan. Karena yang diunggah tidak dapat

- dibuka 2. Lampirkan perbaikan cara pembuatan yang terbaru sesuai
Dokumen Mutu |dengan jumlah komposisi yang sesuai 3. Lampirkan perbaikan uji

1D Iéaml]l 0 stabilitas produk jadi, karena yg dilampirkan masih dengan komposisi
us,Botol @30, yang berbeda 4. Lampirkan hasil pengujian citrinin dan kadar lovastatin

60 &:&Kapsul ada produk jadi
& mg Dokumen Lampirkan data rasionalisasi komposisi dan data dukung bahan angkak
Keamanan Khasiat penggunaan empiris/jurnal ilmiah yang terpublikasi/ literatur lain yang,

dapat mendukung klaim yang diajukan untuk demam

Sesuai dengan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.00.05.41.1384 Tentang Kriteria
dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan Fitofarmaka, tambahan data tersebut

harus diserahkan kepada kan{ selambat-lambatnya 3 (Tiga) bulan sejak tanggal surat ini. l

Sehubunean denean hal tersebut. anabila sampai batas waktu vane ditentukan kelenekanan data Saudara masih




Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

19

I Data Tambahan Data 1 I Surat Permohonan Perpanjangan Tambahan Data 1
Keterangan :
KE[EFEII'IQHI‘I : - Ukuran File Maksimal 5 MB

- Tipe File : zip, rar, jpg, jpeg, pdf, gif, png, bmp, doc, docx, xls, xsx
- Jika ingin Mengupload lebih dan 1 file harap klik simpan dahulu baru upload kembali {Tambahan Data 1)

_ [uwan File Makeimal 5 MB

- Tipe File : zip, rar, jpg. jpeg. pdf, gif, png, brmp, doc, doc, xls, xisx

I Data Tambahan Data 2 hs

Keterangan :

- Jika ingin Mengupload lebih dari 1 file harap klik simpan dahulu baru upload kembali {Tambahan Data 2)
- Ukuran File Maksimal § MB

- Tipe File : zip, rar, jpg, jpeg. pdf, gif. png, bmp, doc, docx, xls, w=x

kirim - Evaluator - Proses Evaluasi Tambzhan Data

Kirim - Evaluatar - Proses Perpanjangan Tambahan Data




Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Apabila hasil evaluasi disetujui, maka dapat dilihat pada menu Dokumen kemudian pilih Disetujui,
kemudian Centang salah satu produk lalu Pilih Proses, kemudian pilih Preview

HOMOR
PENDAFTAR PABRIK NAMA PRODUK RECISTRAST STATUS

“ 'R- SK disetujui dan upload revisi desain
e ) Napsul @500 kemasan

i i i) Highrisk Notif - Lokal
Dligsmnibi

Il RIS FT ':|:II:I'u
Tidak Berlakou

Proses Perndaftar

Draft Warasi nmportie
R

Terkdrm

Disethejui

Diftodak

Dilk=ambadi kan

Tambahan Data

Tambahan Data Warnasi

Produk telah disetujui tetapi pendaftar masih belum dapat mengunduh SK NIE
dikarenakan harus merevisi desain kemasan terlebih dahulu
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I Data Pemberitahuan Revisi Desain Kemasan

Deszin SHE SLIM Revisi BPOM_2020-05-06 07-21:28pg

I Data SK & Desain Kemasan ACC

Katerangan :

- Ukuran File Maksimal 5 MB

- Tipe File TTE : jpg atau jpeg

- Tipe File Mon-TTE : jpg, jpeq atau pdf

- Ukuran dimensi gambar disarankan tidak melebihi 1500 x 1500 pixe!
* Dokumen WAJIB di upload

DOokumen Yang Di Upload :

Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

1. Desain Hasl Revis * ﬂ

I Proses

History Hasil Revisi Desain :

KZrim - Evalustor Proses Evalussi Desain Kemasan

Batal



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Setelah revisi desain kemasan Disetujui, maka SK NIE, 2D Barcode dan desain kemasan ACC dapat diunduh
dengan cara pilih menu Dokumen, klik Diambil. Centang salah satu produk lalu Pilih Proses, kemudian pilih
Preview

¥
S AN FENDAFTAR PABRIK HAMA PRODUK NOMOR REGISTRAST  STATUS
Draft Varnas Inportir
GO, ” DN o
e JJ.'II.I Dus, Botal @ 30, 60 & 50 Kapsul @ 500 fii 'IJI' <k Mol - Lok

(bt Trecsional

Diitodak

Drizanbil

Tidak Berlalou

Dikennbalikcan

Tambahan Dais

Tambahan Data Warasi
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Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Detil Data Produk

Group ID
Nomor Aju
Nama Produk
Jenis Dakumen
Tanggal

Deputi

Status Produk
Klasifikasi

Kategar

- 16156
: EREG206126201901521
- Highrisk Notif

- 20181202 12:03:00

- Lokl
: Obat Tradisional

- Jamu

Status
Nomar Registrasi
Tanggal Terbit

- SK. Diambil
-

- 23 Maret 2020

Preview MIE

Preview 20 Barcoda

PREV NIE
: PREV 20 BARCODE

Tanggal Expired
History Variasi
Kemasan
Beniuk Sadizan

* Berat/ |si Barsih

Keterangan

Uraian Jumlzh

» 23 Maret 2025

: Botol

- Kapsul
- 500.000000 Miligram

- Dus, Botol @ 30, 80 & 80 Kapsul {@ 500 mg



PERSETUJUAN NIE APLIKASI ASROT

' BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
M, Percaizkon Megara Mo, 23 Jakarsa Purgt 10540 lhdenmia
Tal. [021] 424491, 424819, Fox: 4244819
BADAN POM Email : panileiasesi_kos@pom.geld ; Websio | wers pesrga.id

EEPLUTUSAN KEPALA BADAN PENCGATWAS OBAT DAN MAR ANAN
REPUBLIE INDMOINESTA
MNomor : 1126/ REG / TE./ 2018
Tentang
PERSETUJUAN PENDAFTARAN
EEPALA BADAN PENGATWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIN INDMONESLY

Menimbang © Balwa berdasarkan hosil pemilaian pwsm. keamamem dan khasiat dengan semma kelenskapam
Chbat Tradizional yame disjukan olsh Usaha Keci Obat Tradisional : PT
BALATIF periu diberikan surat kepuiusan.

Q Certified by Mayagustina Andarini < mayagustina.andarini@pom.go.id >

No changes are allowed
Valid certified document:
Document has not been modified since it was certified

Signer's identity is valid

MMengingat 1. Undsne-Tindame MNaomor 36 Tabon 204098 tentanz Kesshatan
2. Peratmran Pemeviniah o 32 tabuon 2017 tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimaam
MNegara Bukan Pajak vE berlabm di Badan Pensawas Obat dan Melakanam
3. Eepwusan Presiden Nomor 80 talum 2017 tentang Badan Pensawas Obat dan Makamam
(Lembaga MNegara Fepoblik Indonesia Tahun 200 7 MNomor 1200
4. Peranoram Menteri Fesehatam Momor 007 Tabon 2012 tentang Fegistmsi Obat Tradisional;
5. Peraroran Kepala Badan Penzamas Obat dan Makaron MNomaor HF00.05.41.1384 mhm
2005 temtanz Friceria dan Tam Laksana Pendafiaram Obar Tradisionad, Obar Herbal
Terstandar dan Fiinfmmaka
MEMUTUSEAN
Aepetaplaan
Fertama I Persetujusn Pendsfrarsn T’m-:ru.k di bawah imi -
Nama Froduk : LOWERISK
Bentnk Sediaan 1 Cairam Obat Luar
Kemazan :  dmsz, Botol @ 150 gram
Nama Pendaftar : BALATIF
Alamat Pendafiar : JL Tenaga Tengah No. 5, Kota AMalaneg, Jawa
Timur
Nama Produosen : PT BALATIF
Alamat Prodosen : JL Tenaga Tengah No. 5, Kota Malaneg Jawa
Timur, Indonesia
dengzan nonor tzin edar -
| POM TRI1S360M451
Keduna Perzetgjuan pendafiamn mi diberikan temmasuk ketenhian sebagaimana fercanfom dalam lampiran
yang menmmakan bagian tdak terpisablom dari kepranasam i
Ketiga Penandaan siap edar sesoxi vang telab disecajui hames diserahlcan selanhat-lambatrna 1 (sana) bulam
sepalum dituat, dam pelansearsm terhadap ketentoan ind dapar dikenad sariksi pemibsatalam izin edar.
Keempat Apabila termyara merek dazane tersebapt distas, emmasok nams prodok dan at desaxin kemasam
terbokti secam huknmm ada pihak lain yvang lebih berfolk mensmrakan sebehon tamepal Sumt
Eepuhasan ind, maka pendatar bersedia menzranti merek dazany termasuk noma produk dan atan
desain kerasan tersebut diatas.
Kelimma Perzehyjuan ini berlakn 5 {Lima) talm sampai dergam 19 Oktober 2023
dam dapat dibaraTkamn jika fidak mmen'd]:na"ﬁmlil.na:ﬂ¢kehe:ﬂu.nn1zn_bednku
Keanam Eepahasan imi berlakm sejak -

Jakarta, 19 Oktober 1018
a.n. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Deputi Bidang Pengawaszan Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kozmetik

1

.-.-":"_

|7
Dra. BEr. Mavagnstina Andarimi M Sc_ Apt.
NIF 19660813 199203 2 001

Dalam dokumen memuat identitas
penandatangan dan waktu
penandatanganan dilakukan.

Validitas isi dokumen dan identitas
penandatangan dibuktikan secara
elektronik



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Data SK & Desain Kemasan ACC

Keterangan -

- Ukuran File Maksimal 5 MB

- Tipe File TTE : jpg atau jpeg

- Tipe File Mon-TTE : jpg. jreg atau pdf

- Ukuran dimensi gambar disarankan tidak melebihi 1500 x 1500 pixel
* Daokumen WAJIB di upload

Dodurnen Yang O Upload :
1. Desain Hasil Revisi = : VITAWOMEM_revisi.jpg History Hasil Revisi Desain

- VITAWOMEN jpg
- VITAWOMEN FIX jpg

[ - VITAWOMEN revisijog BT o0 ]







