
TATA CARA PENDAFTARAN AKUN PERUSAHAAN DAN REGISTRASI 

PRODUK OBAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN KESEHATAN 

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

Jakarta, 22 Juni 2020 



Pembahasan   

01 Tata Cara Pendaftaran Akun Perusahaan  

02 
Tata Cara Registrasi Produk Obat Tradisional dan 

Suplemen Kesehatan   



Kenalan Dulu Yuk… 

Registrasi produk  

 
Pendaftaran akun  

perusahaan  

Gambaran Umum  

Cara Pendaftaran  

Produk 

Profil Dit.Reg  

OTSKKos serta  

informasi struktural 

• FAQ 

• Peraturan  

• Surat Edaran  

• Brosur  

• Materi  

• User Manual 

• Kajian  

• Hubungi Kami 



Tata Cara 

Pendaftaran 

Akun 

Perusahaan   



Dokumen Persyaratan 

01 

03 04 

.  

Lokal Impor 

• Sertifikat Cara Pembuatan yang Baik 
(CPOB/ CPPOB/ CPOTB / Sertifikat CPOTB 
Bertahap) 

• NIB (Nomor Induk Berusaha) 

• Izin Produksi (IF, IOT, UKOT, UMOT) (jika 
telah terbit) 

• Surat Kuasa Bermaterai sebagai 
Penanggung Jawab Akun  

• NPWP 

• Akte Notaris Pendirian Perusahaan  

• Surat Persetujuan Fasilitas bersama Obat 
dan SM (untuk industri farmasi) 

 

• NIB (Nomor Induk Berusaha) 

• Surat Kuasa Bermaterai sebagai 
Penanggung Jawab Akun 

• SIUP (jika telah terbit) 

• NPWP 

• Sertifikat GMP Produsen dari pemerintah 
negara asal  

• Akte Notaris Pendirian Perusahaan  

• Berita Acara Hasil Pemeriksaan audit 
sarana  



Pendaftaran Baru Akun Perusahan 

 1 

03 

 2 

04 

Klik menu DAFTAR dibagian baris menu yang ada pada aplikasi 

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman FORM REGISTRASI seperti berikut 

Pilih Sudah Memiliki NIB jika sudah ada NIB  

Perusahan  selanjutnya akan memasukkan NIB  

kemudian SIMPAN, jika belum maka pilih  

Belum Memiliki NIB kemudian masukkan nama  

perusahaan serta NPWP kemudian SIMPAN 



 

Pendaftaran Baru Akun Perusahan 

 

01 

 3 

04 

Setelah aplikasi berhasil menyimpan data yang telah diinput, maka aplikasi akan mengarahkan 

User ke halaman DETIL PERUSAHAAN  

Pilih Status Perusahaan : Importir/  

Produsen Lokal/ Produsen Lokal dan  

Importir,   

Isi : 

- Alamat 

- Propinsi 

- kabupaten/kota 

- kode pos 

- no telp 

- nama pimpinan perusahaan 

- nama APJ/TTK 

Pilih koordinat pada maps 

Lalu klik SIMPAN 



 

Pendaftaran Baru Akun Perusahan 

 

01 

 3 

04 

Setelah aplikasi berhasil menyimpan data yang telah diinput, maka aplikasi akan mengarahkan 

User ke halaman DETIL PERUSAHAAN  



 

Pendaftaran Baru Akun Perusahan 

 

01 

03 

Setelah berhasil menyimpan seluruh data yang telah diinput, maka aplikasi akan menampilkan 

halaman form registrasi DATA USER   4 

Isi Nama Lengkap, Jabatan,  

Nomor Telepon, Email,  

User ID, lalu SIMPAN  

Tips : 

- No Telp yang aktif 

- Email aktif sebaiknya ada 2  

      dengan dipisahkan dengan  

      tanda titik koma(;) 

 



Pendaftaran Baru Akun Perusahan 

 5 

03 

02 

04 

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman form registrasi DATA PABRIK, lalu klik Tambah 



Pendaftaran Baru Akun Perusahan 

05 

03 

02 

04 

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman seperti gambar dibawah ini  6 

Isi : 

- Nama Pabrik 

- Alamat Pabrik 

- Propinsi 

- Kabupaten/Kota 

- Jenis Industri 

- No Izin 

- Tanggal Terbit Izin 

- Tanggal Expired Izin (jika ada) 

- Nama Penanggung Jawab 

Lalu Pilih File untuk mengunggah izin  

produksi/ NIB perusahaan 

Kemudian pilih SIMPAN 



Pendaftaran Baru Akun Perusahan 

05 

03 

02 

04 

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman seperti gambar dibawah ini, lalu 

klik TAMBAH  7 



Pendaftaran Baru Akun Perusahan 

05 

03 

02 

04 

Isi data sediaan sesuai dengan bentuk sediaan yang disetujui di Sertifikat 

CPOB/CPPOB/ CPOTB/ CPOTB bertahap kemudian klik SIMPAN  8 

Nama Pabrik dan Alamat Pabrik  

terisi otomatis 

Isi : 

- Nomor CPOTB/CPOB 

- Tanggal CPOTB 

- Tanggal Expired CPOTB  

Pilih Bentuk Sediaan  

Pilih File untuk mengunggah sertifikat CP

OB/CPPOB/CPOTB/CPOTB Bertahap 

Kemudian pilih SIMPAN 



Pendaftaran Baru Akun Perusahan 

05 

03 

02 

04 

Isi data sediaan sesuai dengan bentuk sediaan yang disetujui di Sertifikat 

CPOB/CPPOB/ CPOTB/ CPOTB bertahap kemudian klik SIMPAN  8 



Pendaftaran Baru Akun Perusahan 

05 

03 

02 

04 

Kemudian aplikasi akan menampilkan data bentuk sediaan yang berhasil diinput 

pada tabel bentuk sediaan seperti gambar berikut  9 

User dapat merubah bentuk sediaan melalui link menu  

Pilih Proses. Hal ini dapat dilakukan dengan cara mengklik  

salah satu data, kemudian klik Pilih Proses, lalu ubah, setelah 

diubah lalu SIMPAN 



Pendaftaran Baru Akun Perusahan 

05 

03 

02 

04 

Kemudian data sediaan yang telah diinput akan muncul  ditabel data pabrik, lalu 

klik SIMPAN 10 



Pendaftaran Baru Akun Perusahan 

05 

03 

02 

04 

Kemudian  aplikasi akan menampilkan halaman form registrasi PERSYARATAN 

DOKUMEN, kemudian unggah NPWP dan surat kuasa sebagai penanggung jawab 

akun perusahaan, lalu klik SIMPAN  
11 



Pendaftaran Baru Akun Perusahan 

05 

03 

02 

04 

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman REGISTRASI BERHASIL seperti 

berikut, lalu klik SELESAI 12 



Pendaftaran Baru Akun Perusahan 

05 

03 

02 

04 

Notifikasi penyerahan berkas pendaftaran akun akan masuk ke email yang 

didaftarkan pada saat pengisian data user   13 



Penyerahan  

Dokumen Persyaratan  

Dikirimkan via email 

akun_otsk@yahoo.com 

Setelah Pandemi 

Covid-19 

1) Penyerahan berkas 

akun perusahaan ke 

Loket Registrasi Obat 

Tradisional dan 

Suplemen Kesehatan 

Gedung B Lantai 2 

Badan POM, atau 

2) Dapat dikirimkan via 

pos ke Loket 

Registrasi OTSK  

Sebelum Pandemi 

Covid-19 



Bagaimana jika dibutuhkan 

perbaikan data?   

60% 

30% 

20% 

10% 

Hasil Evaluasi  Tambahan Data 

Sama halnya dengan evaluasi 

produk, maka hasil evaluasi akun 

perusahaan dapat berupa tambahan 

data seperti perbaikan data yang 

harus dilakukan oleh perusahaan di 

data akun  

Apabila terdapat TD maka otomatis sistem akan  

mengirimkan email seperti gambar dibawah ini 



Perbaikan Data  

 1 

03 

 2 

04 

Masuk ke ASROT dengan mengulangi langkah seperti pendaftaran akun di awal  Klik menu 

DAFTAR dibagian baris menu yang ada pada aplikasi 

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman FORM REGISTRASI seperti berikut 

Ulangi langkah yang sama, jika pada saat awal  

pendaftaran memilih Sudah Memiliki NIB maka pilih 

Sudah Memiliki NIB, jika memilih Belum Memiliki   

NIB maka pilih Belum Memiliki NIB 



Perbaikan Data  

 1 

03 

 2 

04 

Masuk ke ASROT dengan mengulangi langkah seperti pendaftaran akun di awal  Klik menu 

DAFTAR dibagian baris menu yang ada pada aplikasi 

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman FORM REGISTRASI seperti berikut 

Ulangi langkah yang sama, jika pada saat awal  

pendaftaran memilih Sudah Memiliki NIB maka pilih 

Sudah Memiliki NIB, jika memilih Belum Memiliki   

NIB maka pilih Belum Memiliki NIB 



  

03 

 2 

04 

Data Perusahaan akan double di sistem jika pada saat perbaikan data 

dimasukkan dengan NPWP yang berbeda di sistem  



Perbaikan Data 

 3 

03 

02 

04 

Perhatikan perbaikan data yang harus dilakukan, pada contoh kasus hanya input data sediaan 

dan unggah ulang NPWP, maka data yang lain tidak perlu diubah, maka bisa lanjut dengan cara 

klik SIMPAN hingga muncul DATA PABRIK 

 4 
Pilih Pabrik yang telah didaftarkan sebelumnya, kemudian Pilih Proses lalu klik Data Sediaan  



Perbaikan Data 

05 

03 

02 

04 

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman seperti gambar dibawah ini, lalu 

klik TAMBAH, dan ulangi lagi proses seperti penambahan data sediaan pada saat 

pendaftaran awal hingga selesai, lalu KLIK SIMPAN  
 5 



Perbaikan Data 

05 

03 

02 

04 

Dalam hal contoh kasus diatas, maka hanya unggah ulang Dokumen NPWP saja 

maka klik Pilih File pada bagian NPWP untuk menggunggah dokumen NPWP 

kemudian klik SIMPAN 
 6 



Perbaikan Data 

05 

03 

02 

04 

Maka tampilan akan seperti pendaftaran awal akun, lalu klik SELESAI  7 



Akun Perusahaan Disetujui 

60% 

30% 

20% 

10% 

Hasil Evaluasi  Disetujui 

Jika semua data telah diisi dengan 

benar maka pendaftaran akun 

perusahaan akan disetujui  

Sama halnya seperti TD, maka jika akun disetujui usern

ame dan pass pendaftar otomatis akan terkirim ke email 

user, seperti tampilan dibawah ini 



Tata Cara  

Registrasi Produk 

Obat Tradisional 

dan Suplemen 

Kesehatan   



REGISTRASI PRODUK OTSK 

Lowrisk 

Highrisk 

Highrisk  

OHT, FF 

Daftar Ulang 

Ekspor Baru 

Ekspor Eksis 

OTSK Bahan 
Tertentu 

Variasi 

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 

Produk 

Ya 

Apakah produk mengandung bahan aktif berupa isolat/  

bahan sintetik? 

Tidak 

Apakah mengandung bahan  

tumbuhan/hewan/ mineral yang  

digunakan secara turun temurun 

untuk pengobatan? 

Tidak Ya 

Obat Tradisional 

Apakah bahan isolat tersebut berupa vitamin,  

mineral, asam amino atau digabung dengan  

bahan tumbuhan untuk memenuhi zat gizi/ 

Memelihara kesehatan ? 

Ya  Tidak 

Suplemen  

Kesehatan 

Apakah bahan dapat 

berupa Mentol, Camphor, Metil 

salisilat/ bahan lain  

untuk keluhan ringan? 

Ya Tidak Obat  

Kuasi 
Highrisk 



Decision Tree Jalur Registrasi Baru 

Obat  

Tradisional 

Ya 

Apakah produk diproduksi dalam negeri? 

Tidak 

Apakah telah dilakukan uji preklinik? 

Tidak Ya 

Fitofarmaka 

Apakah termasuk kedalam kategori lowrisk? 

Ya  Tidak 

OHT 

Apakah telah dilakukan ujiklinik? 

Ya Tidak 

Lowrisk 

OT impor 

Highrisk 
OT lowrisk 

Highrisk OHT, FF Apakah temasuk OT  

tunggal? 

Ya Tidak Highrisk OTSK Bahan Tertentu 



Decision Tree Jalur Registrasi Baru 

Suplemen  

Kesehatan 

Ya 

Apakah produk mengandung vitamin atau mineral tunggal? 

Tidak 

Highrisk SK lowrisk 

OTSK Bahan Tertentu 



Daftar OT lowrisk dan OTSK Bahan Tertentu 

Informasi mengenai Daftar OT lowrisk dapat dilihat pada menu Informasi, pilih Materi, kemudian  

cari Daftar Tanaman Kategori Lowrisk 

Informasi mengenai Daftar OTSK  Tertentu  dapat dilihat pada menu Informasi, pilih Surat Edara

n,  kemudian cari Surat  Penerapan TTE dan 2D Barcode…. 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  

Masuk ke aplikasi ASROT, pada menu bar yang terdapat dibagian atas web aplikasi , klik menu 

LOGIN 
1 

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman berikut, masukkan user ID, password, kode  

keamanan kemudian klik LOGIN 
2 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  

Setelah login berhasil maka aplikasi akan menampilkan halaman login akun user  3 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  

Pilih menu Registrasi TTE, kemudian klik Highrisk TTE  4 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  

Input bahan baku yang digunakan dalam formula produk disertai dengan jumlah masing-masing 

bahan, klik Simpan setelah input satu bahan dan ulangi kembali jika bahan lebih dari 1 (satu).  

Kemudian klik Klaim  
4 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  

Input klaim, aturan pakai, peringatan perhatian, cara penyimpanan, klik Preview 5 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  

Maka pada halaman akan muncul tampilan sebagai berikut : 6 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  
Unggah Dokumen Praregistrasi, kemudian klik Simpan, setelah itu pilih proses “Pendaftar-Proses Pembayara

n Prareg”, lalu klik Proses  7 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  
Setelah di klik Proses maka akan muncul SPB Praregistrasi, kemudian biaya PNBP dibayarkan sesuai dengan 

nominal yang tercantum pada SPB   8 

Status Belum Bayar artinya belum  

dilakukan pembayaran, dan akan  

otomatis berubah menjadi Lunas 

Bayar jika sudah dilakukan pembayaran 

Agar  

diperhatikan  

masa  

berlakunya 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  
Setelah produk disetujui proses praregistrasinya, maka pendaftar dapat melanjutkan ketahap Registrasi.  

Pilih menu Dokumen kemudian klik Proses Pendaftar, maka akan muncul produk yang telah disetujui  9 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  
Centang produk, lalu Pilih Proses, klik Print Hasil Pra Registrasi untuk melihat hasil praregistrasi. Apabila ada 

kekurangan dokumen agar disubmit disertai dengan Dokumen Registrasi lainnya.   10 



Contoh Hasil 

Pra Registrasi 

Agar diperhatikan masa 

berlaku HPR selama 20 HK 

karena jika Dokumen Registrasi 

disubmit melewati batas waktu 

tersebut makan pengajuan 

produk akan ditolak 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  
Centang produk, lalu Pilih Proses, klik Print Preview untuk mengunggah Dokumen Registrasi.  

Maka akan muncul tampilan sebagai berikut : 11 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  

Unggah Dokumen persyaratan registrasi kemudian klik SIMPAN : 12 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  

Unggah Dokumen persyaratan registrasi kemudian klik SIMPAN : 12 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  

Pilih Proses “Kirim-Admin Loket – Proses Pemeriksaan Berkas Registrasi, lalu klik tombol Proses: 13 

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 13 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. Da

pat dilihat dengan klik Dokumen, lalu pilih Tambahan Data 14 

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  



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  

Centang salah satu produk, kemudian Pilih Proses, klik Preview  15 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  

Klik Print Surat pada Detil Data Surat Tambahan Data seperti tampilan berikut ini 16 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  
Unggah file Tambahan Data pada bagian Data Tambahan Data 1 untuk tambahan Data 1, jika Tambahan Data 2 

maka diunggah pada bagian Data Tambahan Data 2, lalu klik SIMPAN. Namun, jika waktu yang diberikan belum 

cukup maka pendaftar mengajukan perpanjangan TD dengan menggunggah Surat Permohonan Perpanjangan 

TD, Setelah itu pilih Proses Evaluasi Tambahan Data atau Proses Perpanjangan TD, klik Proses 

17 



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  18 

Produk telah disetujui tetapi pendaftar masih belum dapat mengunduh 

SK NIE dikarenakan harus merevisi desain kemasan terlebih dahulu 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  
Klik File pada Data Pemberitahuan Revisi Desain Kemasan, revisi desain kemasan sesuai dengan file  

tersebut. Kemudian revisi tersebut diunggah pada Data SK dan Desain Kemasan ACC, lalu Pilih Proses  

“Kirim- Evaluator Proses Evaluasi Dokumen” klik Proses 
19 

Apabila terdapat beberapa  

file kemasan, misal ada  

kemasan dus dan kemasan  

botol maka dapat diunggah  

satu persatu dengan cara  

unggah desain kemasan  

botol dulu lalu SIMPAN,  

kemudian diunggah kembali 

desain kemasan Dus lalu  

SIMPAN 



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  
20 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  

Unduh SK NIE dengan klik Prev NIE dan 2D Barcode pada Prev 2D Barcode di bagian Detil Data Produk 21 



PERSETUJUAN NIE APLIKASI ASROT 

Dalam dokumen memuat identitas  

penandatangan dan waktu  

penandatanganan dilakukan. 

Validitas isi dokumen dan identitas  

penandatangan dibuktikan secara  

elektronik 



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk  
Unduh Desain Kemasan ACC pada bagian Data SK & Desain Kemasan ACC dengan mengklik file yang  

bertanda “Telah ACC” 22 



Terima Kasih 


