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




Renalan Dalu Y. . .

<« Cc @ asrot.pom.go.id/asrot/ @I ﬁr

Sehubungan dengan terbitnya Peraturan Badan POM No. 31 Tahun 2019 tentang Konfirmasi Status Wajib Pajak Dalam Pemberian Pelayanan Publik Tertentu di Lingkunga

Sabtu 20 Juni 2020, 11:33:4¢
ll/ e-Registration

Produk Obat Tradisional den Supiemen Kesehatan
BERANDA LOGIN DAFTAR PROSEDUR PROFIL INFORMASI
HALAMAN DEPAN LOGIN APLIKASI REGISTRASI PERUSAHAAN PROSEDUR APLIKASI PROFIL DIREKTORAT INFORMASI LAINNYA
Gambaran Umum  [E{eilRsJI8 =T

Registrasi produk
Cara Pendaftaran OTSKKaos serta
Produk informasi struktural

AuAN FENGAYWADS UpAT uAN MARANAN

- FAQ DTSK

* Peraturan

ASROT merupakan aplikasi sistem e-registrasi 1 usaha dalam
melakukan pendaftaran produk obat tradisiona * Surat Edaran mendapatkan

nomor izin edar. Selain itu, aplikasi ini telah d o BI’OSUI’ terkini terkait
Subdit Registrasi Obat Tradisional & Suplemen Kese¢ TeTTauRaTTg
.5 versi mobile. Kami berharap aplikasi ini dapat ber, ® Mate” judkan proses

registrasi yang transparan, akuntabel, efektif dan e nelalui kontak

pa * User Manual sinambungan.

Tim Subdit Registrasi Prc o Kajlan en Kesehatan

( * Hubungi Kami
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Pendaftaran
Akun
Perusahaan




Dokumen Persyaratan

Lokal

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)

Impor

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

Klik menu DAFTAR dibagian baris menu yang ada pada aplikasi

BERANDA LOGIN PROSEDUR PROFIL INFORMASI
HALAMAN DEPAN LOGIN APLIKASI PROSEDUR APLIKASI PROFIL DIREKTORAT INFORMASI LAINMYA

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman FORM REGISTRASI seperti berikut

- - Sabtu 20 Juni 2020, 17:26:00
‘}/ e-Registration
Produt Obae Traaisianal aan Supiemen Kese

5 o Kesehatan
BERANDA LOGIN DAFTAR PROSEDUR PROFIL INFORMASI
HALAMAN DEPAN LOGIN APLIKASI REGISTRASI PERUSAHAAN PROSEDUR APLIKASI PROFIL DIREKTORAT INFORMAS] LAINNYA

D ——

DAFTAR

REGISTRAS]
PERUSAHAAN

FORM REGISTRASI

DATA PERUSAHAAN

Staus Nomor Induk Barsaha (NI Pilih Sudah Memiliki NIB jika sudah ada NIB
T Perusahan - selanjutnya akan memasukkan NIB
Betum Meitkinis | kemudian SIMPAN, jika belum maka pilih

o Belum Memiliki NIB kemudian masukkan nama

perusahaan serta NPWP kemudian SIMPAN



Pendaftaran Baru Akun Perusahan

Setelah aplikasi berhasil menyimpan data yang telah diinput, maka aplikasi akan mengarahkan
User ke halaman DETIL PERUSAHAAN

DETIL PERUSAHRAN
Pilin Status Perusahaan : Importir/
Nama Perusahasn Produsen Lokal/ Produsen Lokal dan
P W || COACHING YUDA |mp0rti|",
Status Perusahaan * ISI
Produsen Loka 4 = Alamat
- Propinsi
Alamat Perusahaan *
- kabupaten/kota
- kode pos
- notelp
- - nama pimpinan perusahaan
Propinsi * Kabupaten ! Kota *
- namaAPJ/TTK

Dkl Jakarta hd Hota Jakarta Pusat hd

Pilih koordinat pada maps
Lalu klik SIMPAN

Kode Pos *

10570



Pendaftaran Baru Akun Perusahan

Setelah aplikasi berhasil menyimpan data yang telah diinput, maka aplikasi akan mengarahkan
User ke halaman DETIL PERUSAHAAN

T — E o AT, T
Kt MNorth Jakarla
Tangerang West Jakarta -
e
ur
alaradja
) ) Jakarta y ot
East Jakarta 5 +
: & = g B‘?t{fs'
3 — Ly = P i, | —
South Jakarta m \....,m_
] earegy
Google i South = N Pdiap Gata DEOZ0  Terms of Use
Latitude * Longituds
-5.128555360G8 17945 105.85850330141845
Mo. Telepon = Mo. Fax
DEDD000 NO. A

Mama Pimpinan Perusahaan =

UDA

Apoteker Penanggung Jawab § Tenaga Teknis Kefarmasian *
LD

Apabia anda felah menginput dats perusahssn namun befum disubmi S gsgal swbmi . maks snoa dapat
mealsnudkan mengisl dafs perusahssan ands dengan care memaswvkan kembali mama perusahaan +
mpwp perusshaan anda. namun jiks anda fosk melaniuthan pengisisn dats dalam kuwan wakiv 5 had
sgjak pembusizn perfama maka defa yang felah snds npwt shan dbspuskan dasn snda hsrus mengingut
kembali dats perusahsan dan awall

L T



Pendaftaran Baru Akun Perusahan

DATA USER

J &Registration
ENNTI SVSE I Isi Nama Lengkap, Jabatan,

e Nomor Telepon, Email,

User ID, lalu SIMPAN
oooooooooooo Tips
No Telp yang aktif

s - Email aktif sebaiknya ada 2

dengan dipisahkan dengan
tanda titik komay(;)



Pendaftaran Baru Akun Perusahan

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman form registrasi DATA PABRIK, lalu klik Tambah
J' e-Registration R —

Procui Gbe? Termional don Zoplamen Mokonos

[BERARDA, LGN IDAFTAR PROGEDUR PROFIL
AL LA O PAH LOGIH APLEAS RELTS TRAS PLRLLAHAAN PRETSECUR AMLEAY FROFIL CIREKTORAT IRFOREMARS] LA WM,

T —

FORM REGISTRAS

DATA PABRIK

Fiker Bardasarcan BRIE ¥ [Dengan Kaks Kunc

EOLOM FENCARIAN

"-::u- Klik Untuk Memproses Data (Ubah, Hapus atau Melihat Data Sediaan)

Klik Untuk Menambahkan Data Pabrik
Hama Pabrik Alamat Pabrik Tipe Incdusiri Homar Izin Industri Sumlah Sedisan File Tjen Industri

=



Pendaftaran Baru Akun Perusahan

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman seperti gambar dibawah ini

DATA PABRITK

INFORMASI PABRIK Isi :

,,,,,,, - Nama Pabrik

- Alamat Pabrik
S - Propinsi

- Kabupaten/Kota

- Jenis Industri

. - No lzin

—— - Tanggal Terbit 1zin

et erois i Tansga Exsirea in - Tanggal Expired Izin (jika ada)

,,,,,,,,,,,,,,, - Nama Penanggung Jawab

Lalu Pilih File untuk mengunggah izin

e produksi/ NIB perusahaan

Kemudian pilih SIMPAN

Peis Brchssb -



Pendaftaran Baru Akun Perusahan

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman seperti gambar dibawah ini, lalu
klik TAMBAH

J‘ e-Registration

Frocui e Tomsiond dsn T

DATA PABRIK

BENTUK SEDIAAN

HaARMA PABRIK PABRIK T WOWERBER

ALAMAT PASRIK |L percetakan negara

MAMA PABRIK MOMOR CROTE TANGGAL CPOTE TANGGAL EXPIRE CPOTE BENTUR SENTALN FILE CPOTE STATUS



Pendaftaran Baru Akun Perusahan

Isi data sediaan sesuai dengan bentuk sediaan yang disetujui di Sertifikat
CPOB/CPPOB/ CPOTB/ CPOTB bertahap kemudian klik SIMPAN

SERANDA LoGiN
HALAMAN CEPAN LOGIM APLIKASH

o Nama Pabrik dan Alamat Pabrik
BENTUK SEDIAAN terisi otomatis
Isi :
e - Nomor CPOTB/CPOB
it - Tanggal CPOTB
s - Tanggal Expired CPOTB
Pilih Bentuk Sediaan
Momer CPOTO/CPOB Pilin File untuk mengunggah sertifikat CP

OB/CPPOB/CPOTB/CPOTB Bertahap
s Kemudian pilih SIMPAN

Tanggal Expired CPOTE *

Bentuk Sedisan *

— mEuE 2Es mE3 T FR - saE T T ACTEsAmE rIrisan s -



Pendaftaran Baru Akun Perusahan

Isi data sediaan sesuai dengan bentuk sediaan yang disetujui di Sertifikat
CPOB/CPPOB/ CPOTB/ CPOTB bertahap kemudian klik SIMPAN

orang

File CPOTS *

Keterangan :

- Ukuran File Maksimal SM8

- Tipe File : Zip, rar, jpg, jpeg, pdf, gif, png, bmp, doc, docx, xis, xisx

T



Pendaftaran Baru Akun Perusahan

Kemudian aplikasi akan menampilkan data bentuk sediaan yang berhasil diinput
pada tabel bentuk sediaan seperti gambar berikut

g-Registrati_nn
e T
DATA PABRIK . - o
User dapat merubah bentuk sediaan melalui link menu
BENTUK SEDIAAN . o ) :
SO [ Pilih Proses. Hal ini dapat dilakukan dengan cara mengklik
ALAMAT PABRIK IL percetakan negara salah satu data, kemudian klik Pilih Proses, lalu ubah, setelah
diubah lalu SIMPAN
; - 0



Pendaftaran Baru Akun Perusahan

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

DATA PABRIK

ECLOM PENCARIAN

samu| Pilh Prosss * P=Elik Untuk Memproses Data (Ubah, Hapus, Atau Melihat / Ubah Data Sediaan)

Elik Untuk Menambahkan Data Pabrik
Hisens Pabrik Alsmat Pabrik Tigs Tndustri Homar Lyis Tndustri Jumish Sadiasn Fils Tjin Dndustei

FAEADC T MOYTHOLR, ). percebalcan regErs Insustri Farmas O130sansan

Elik Untuk Melihat Detil Data Pabrik

1 Duis Fer Halwman
inlame- n



Pendaftaran Baru Akun Perusahan

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman form registrasi PERSYARATAN
DOKUMEN, kemudian unggah NPWP dan surat kuasa sebagai penanggung jawab
akun perusahaan, lalu klik SIMPAN

J' e-Registration

FORM REGISTEAS]

PERSYARATAN DOKUMEN
Eeterangan :
Ukeuran Fibe Haksima
pe File : zio, rar jpg gif, pric, bimp, 9o, Socx, K18, X
I Surgt Kugss & Cianr = Elik Untuk sMendownload Contoh File Surat Kuas
L]
Par



Pendaftaran Baru Akun Perusahan

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman REGISTRASI BERHASIL seperti
berikut, lalu klik SELESAI

e-Registration
EENN EEEE N T N
Hend s DEPEM [Te = -0 ¢ .~] RECISTRAS] PERLISARLLAMN PRCECED AP A PROFI. DERETORAT INEDR-LAT] LABNINYR,
— T

REGISTRASI BERHASIL

Anda telah melakukan proses Pendaftaran Akun Perusaha

an di Sist
yerahkan dokumen untuk d

em E-R
cuban werifikas

Selamat. diselenggarakan oleh BEPOM (Badan Pengawas Obat dan Makanan)

ebagai berikut :

Republik Indonesia. Untuk ibu, Saudara agar mes

Unbuk Lodcal -

= lzin Usaha/MIB/Sertifikat Produksi Lengkap
= MP
= 5 kat CPOE (Industri Farmas
= Akte Motari
= Swrat Py ujuan Penggunaan Bersama Fasill
* Swrat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung I

Sertifikat CPOTE atau Sertifikat CPOTB Bertahap bagi UKOT dansatau UMOTS Sa kat CPPOE (Industri Pangan)

Obat & Obat Tradisional (Khusus Industri Farmasi)
vab Akumn dari Perusahaan

Untuk Import -

= SIUF

Bermaterai sebagai Penamggung lawab Akun dari Perusakhaan

Dokumen di shkan melalui loket pelayanan atau POS ke -

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan & Kosmetik
Badan Pemgaw: Obat dan Makanam Republik Indonesia

takan Megara Homor 23

lakarta - 10540




Pendaftaran Baru Akun Perusahan

Notifikasi penyerahan berkas pendaftaran akun akan masuk ke email yang
didaftarkan pada saat pengisian data user

Administrabtor e-Registration <ereg_octsm@Egom. go_id:-

o e

I..n;_' Registrasi Akun Perusahaan
- Pamnilain Obat Tradl sonal dam Supksman Makanam

REGISTRASI BERHASEL

Selamat, Andla velah melakukan proses Pendaftaran Akun Perusahaan di i E-Registration yang
diselenggarakan oleh BPOM (Badan Pengawas Obat dan Makanan) Republik Indonesia. Untuk itu, Saudara
agar menyerahkan dokurmen umtuk dilakukan verifikasi, sebagai berikut :

Unouk Lodkal :

- Izin Usaha/MIB/Sertifikat Produk=si Lengkap

- MPWP

= Sertifikat CPOB (Industri Farmasi)) Sertifikat CPOTE atau Sertifikat CPOTE Bertahap bagi UKOT dan/atau
K0T Sertifikat CPPOB (ndustri Pangan)

= Akte Motaris

= Surat Persstujuan Penggunaan Bersama Fasilitas Obat & Obat Tradisional (Khusus Industri Farma:si)

=~ Surat Kuasa bermaterai sebagai perwvakilan dari perusahaan

Utk lmport :

- SIUP

- MIB

- MNFWP

= Akte Motaris

=~ Berita Acara Hasill Pemeriksaan Sarana distmibusi dan Direktorat Inspeksi dan Sertifikssi Obat
Tradisicnal, Kosmetik, dan Produk Komplemen atau Balai Besaill Balai POM setempat untuk Importir Baru

- Swrat Kuasa bermaterai sebagai perwakilan dari perusahaan

Dokumen diserahkan melalui loket pelayanan atau POS ke -

Direktorat Penilaian Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan & Kosmetika
Badan Pengawas Ohat dan Makanan Republik Indonesia

Gedwung B Lamtai 2

Jalan Percetakan Megara Homor 23

Jakarta - 10560

Terima Masih



Penyerahan
Dokumen Persyaratan

SEBELUM 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

SETELAH PANDEMI
CoviD-19

Dikirimkan via email
akun_otsk@yahoo.com



Bagaimana jika dibutuhkan
perbaikan data?

Apabila terdapat TD maka otomatis sistem akan
mengirimkan email seperti gambar dibawah ini

Registrasi Akun Perusahaan
%<4 Peniizin Obat Tradisional dan Suplsman Makanan
Alun yang saudara ajukan dikembalikan kepada saudara dengan alasan
1. Ungozh ulang NPWP karena tidak ada ada file unggahan pada sistem 2. Input data sediaan dan unggah
sertifikat CPOTE Bertahap pada kolom file CROTE
Harap saudara dapat melengkapi kekurangan data tersebut dengan memilih menu Registrasi Baru dan
memasukan nama perusahaan dan NPWP perusahaan yang telzh saudara daftarkan , Terima kasih

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




Perbaikan Data

Masuk ke ASROT dengan mengulangi langkah seperti pendaftaran akun di awal = Klik menu
DAFTAR dibagian baris menu yang ada pada apllkaS|

LDGIN
HALAMAN DEPAN LOGIMN APLIKAS] PROSEDUR APLIKASI PROFIL DIREETORAT INFORMASE LAINMYA

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman FORM REGISTRASI seperti berikut

Sabtu 20 Juni 2020, 17:26:00
‘}/ e- Reglstratlon

LOGIN DAFTAR PROFIL
HALAM.!.N DEPAN LOGIN APLIKASI REGISTRAS| PERUSAHAAN PRCISEDLIRAPLIKASI PROFIL DIREKTORAT INFCIIIMASI LAINNYA

DAFTAR

REGISTRAS]
PERUSAHAAN

D — T —
FORM REGISTRASI
DATA PERUSAHAAN
Status Nomor Ik Beruesha (V) Ulangi langkah yang sama, jika pada saat awal

Belum Memiliki NIB ~

pendaftaran memilih Sudah Memiliki NIB maka pilih
Sudah Memiliki NIB, jika memilih Belum Memiliki
o NIB maka pilih Belum Memiliki NIB

X BATAL > SIMPAN



Perbaikan Data

Masuk ke ASROT dengan mengulangi langkah seperti pendaftaran akun di awal = Klik menu
DAFTAR dibagian baris menu yang ada pada apllkaS|

LDGIN
HALAMAN DEPAN LOGIMN APLIKAS] PROSEDUR APLIKASI PROFIL DIREETORAT INFORMASE LAINMYA

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman FORM REGISTRASI seperti berikut

Sabtu 20 Juni 2020, 17:26:00
‘}/ e- Reglstratlon

LOGIN DAFTAR PROFIL
HALAM.!.N DEPAN LOGIN APLIKASI REGISTRAS| PERUSAHAAN PRCISEDLIRAPLIKASI PROFIL DIREKTORAT INFCIIIMASI LAINNYA

DAFTAR

REGISTRAS]
PERUSAHAAN

D — T —
FORM REGISTRASI
DATA PERUSAHAAN
Status Nomor Ik Beruesha (V) Ulangi langkah yang sama, jika pada saat awal

Belum Memiliki NIB ~

pendaftaran memilih Sudah Memiliki NIB maka pilih
Sudah Memiliki NIB, jika memilih Belum Memiliki
o NIB maka pilih Belum Memiliki NIB

X BATAL > SIMPAN



Data Perusahaan akan double di sistem jika pada saat perbaikan data

dimasukkan dengan NPWP yang berbeda di sistem

[] NAMAPERUSAHAAN KONTAK JABATAN
U PT. PT, SEKATUP SART INDONESIA Hainun2017 DIREKTUR
bUKTT Sekatup damai, . qunung belayan no, 17 Kelurahan qunung elai kecamatan bontang utara sekatup,sariindonesia@gmel.com;hainun hi@qmail.com
081230959809
D PT. SEKATUP SARI INDONESIA Hainun Direktur
11 Gn, Belayan No.17 BSD,Ke!, Gunung Els, Kec, Bontang Utara hainun,h@qmal.com;sekatup.sarindonesia@qmailcom

081230999809

TANGGAL DAFTAR

020-05-26 19:32:23

2020-04-19 06:35:37

STATUS

Pendaftaran Baru
PNEP 100%

Ak
PNBP 100%



Perbaikan Data

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

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

' e-Reg |5trat| on

....... Tzt on Sapiamen Moo

FORM REGISTRAS

DATA PABRIK

ECNLOMM PENTARIAN

£ 12 W AT
@ - Klik Untuk Memproses Data (Ubah, Hapus atau Melihat Data Sediaan)

Elik Untuk Menambahkan Data Fabrik
Hama Pakbrik Alamat Pabrik

Tape [nadussri Momasr Ixim Industri Jumlakb Sedisn File Tjen Industri

=1 |



Perbaikan Data

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

e-Registration

Progl Qe Traols onel 0en Seoiemen Sehonsn

EER2HDs
AL APSAK DEFRM

PROFIL
PEOFIL DHREEKTDRAT

PROSEDUR
EEGISTRAT PR ELISANLASN PECISE DAL APLIAS]

PFDAMAS LAIMNTA,

DATA PABRIK
BENTUK SEDIAAN

HAMA PABRIK PABRIK 7 MONWEMBER

AJAMAT PaERIK JL percetakan negara

Fiter Smrdasarkas e, B,

MNAMA DABRRTR NOMOR CPOTE

TANGCAL CPOTEH TANGGAL EXFIRE CPOTH BENTUN SEDTAMAN FILE CPOTE STATUS



Perbaikan Data

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

J' e-Registration

Frocus Opcr Mo L=l

FORM REGISTRASI

PERSYARATAN DOKUMEN
Keterangan :

Ukouran Fike Mak: LB

pe Fi 0, rar, o, e pric, bmp, doc, Gocx, x1s, xS
I ot Kug £ oians = Elik Untuk MMendownload Contoh File Surat Kuas

L]
——
rat K = granggu jasan
1 Pany



Perbaikan Data

Maka tampilan akan seperti pendaftaran awal akun, lalu klik SELESAI

e-Registration
EENN EEEE N T N
Hend s DEPEM [Te = -0 ¢ .~] RECISTRAS] PERLISARLLAMN PRCECED AP A PROFI. DERETORAT INEDR-LAT] LABNINYR,
T — S

REGISTRASI BERHASIL

Anda telah melakukan proses Pendaftaran Akun Perusaha

an di Sist
yerahkan dokumen untuk d

Selamat. em E-R yang diselenggarakan oleh BEFOM (Badan Pengawas Obat dan Makanan)

cukan werifikasi, sebagai berikut :

Republik Indonesia. Untuk ibu, Saudara agar mes

Unbuk Lodcal -

= lzin Usaha/MIB/Sertifikat Produksi Lengkap
= MNPWP
* Sertifikat CPOE (Industri Farmas
= Akte Motari
= Swrat Py ujuan Penggunaan Bersama Fasilitas Obat & Obat Tradisional (Khusus Industri Farmasi)
= Swrat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung lewab Akun dari Perusahaan

Sertifikat CPOTE atau Sertifikat CPOTB Bertahap bagi UKOT dansatau UMOTS Sa kat CPPOE (Industri Pangan)

Untuk Import -

= SIUF
= MIB
= MPWP

= Akte Motaris
= Swrat ¥uasa Bermaterai sebagai Penanggung lawab Akum dari Perusahaan

Dokumen di shkan melalui loket pelayanan atau POS ke -

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan & Kosmetik
Badan Pemgawas Obat dan Makanam Republik Indonesia

Gedung B Lantai 2
lalan P takan Megara Homor 23
lakarta - 105&0

Terima Kasih



Akun Perusahaan Disetujui Hasil Evaluasi - Disetujui

Sama halnya seperti TD, maka jika akun disetujui usern i Egrnnz:ran?;lli: teelizgfltlzlr;rfgﬁﬁz
ame dan pass pendaftar otomatis akan terkirim ke email erusahaltoan L L I
user, seperti tampilan dibawah ini D J

Registras! Akun Perusahaan

Akun yang saudara ajukan tefah disetujur harap logan dengan
UBRI e
Password







REGISTRASI PRODUK OTSK

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 mengandung bahan

tumbuhan/hewan/ mineral yang
digunakan secara turun temurun

untuk pengobatan?

Produk

v
Tidak
Vv N
Tidak Ya
Obat Tradisional

v

Ya Apakah bahan isolat tersebut berupa vitamin,

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

Apakah produk mengandung bahan aktif berupa isolat/
bahan sintetik?

Memelihara kesehatan ?

\/ v
Tidak Ya
Apakah bahan dapat \|/
berupa Mentol, Camphor, Metil Suplemen
salisilat/ bahan lain
untuk keluhan ringan? Kesehatan
v \/
Tidak Ya Obat Highrisk

Kuasi




Decision Tree Jalur Registrasi Baru

Obat
Tradisional
y Apakah p\rfduk diproduksi dalam negeri?
Tidak Ya
v . Apakah termasuk kedalam kategori lowrisk?
OT impor v v
v Tidak Ya
Highrisk ‘ Apakah telah dilakukan ujiklinik? = _
v 1 OT lowrisk
Tidak Ya \
Apakah telah dilakukan uji preklinik? | _V Lowrisk
\ v Fitofarmaka
Tidak Ya .
Apakah temasuk OT | — nghrISk OHT, FF
tunggal? ¥ v \H OHT Ii

Highrisk <1 Tidak Ya —>| OTSK Bahan Tertentu




Decision Tree Jalur Registrasi Baru

Suplemen
Kesehatan

Apakah produk mengandung vitamin atau mineral tunggal?

v v
Tidak Ya
! v
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

_ me AFIEES R‘EMI FESHSAHEA mL EMEERTERAT INFm“_‘I AR

STSTETIT TEegIstrasy U1 S

I 55 24 h‘IEL 2019 o rilihat 8188 {a]:l

Coaching Clinic Registrasi Obat Tradisional dan Suplenven Kesehatan dengan E dan 2D Barcode PERATURAM
89121 Miaret 2012 <@ Drlihat 1521 Kali

l I [Daftar Tanaman Karegori (B2 SURAT EDARAN

B9 20 Maret 2019 <@ Dhlihat 1253 Eali

BROSUR
Reguilasi dan Kebl'jakan dalam Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan Pelayanan Prima di Sukoharjo, 19-21 Maret 2019

et po e oo E
I PERM&SALAI—L&N REGISTRESI OBATTR#.DISIDNAL DAM SUPLEMEN KESEHATAMN PELAYAMAMN PRIMA SURKDOHARMD, 19-21 MARET 2019

Informasi mengenai Daftar OTSK Tertentu dapat dilihat pada menu Informasi, pilih Surat Edara
n, kemudian cari Surat Penerapan TTE dan 2D Barcode....

BERANDA LDGEIN DAFTAR PROSEDUR PROFIL INFORMASI
HAL AMAN DEPAN LOGEH APLIKAS] REGISTRASI FROSEDUR APLECGASI PROFIL CIREKTORAT IHFORMAST ILAIMMNYA
FAQ
T — =

PERATURAM

List Surat Edaran

Su.rat Edaran tentang Penerapan TTE (Tanda Tang,gn Elelcr.ronlk] clan 2d Barcode Pada 5umt Keputusan Persetujuan Registrasi Baru Hi ghrl sk, Reqgistrasi Variasi

1 e e o a2

Surat Edaran tentang Suplemen Makanan yang Mengandung DHA - 2017 MATERI
B8 1 Azustus 2019 @ Dilihat 383 Kali



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

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

BERAMDA DAFTAR PROSEDUR
HALAPAMN [HEPAMN REGISTRASI PERLUSAHAAMN PROSEDUR APLIKASI

Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman berikut, masukkan user ID, password, kode
keamanan kemudian klik LOGIN

J' e-Re gist at‘cn

@ — PASH FERIESA

LCIGIN AF‘LIKASI

B Ticak sgat dergan pasmwers
Isar i »a ™ ahkam rrasukkan Lser 10 o
o = ] oo N . =E
- Gwah Inl unouk maresaT B
-
— -
- User ot
-
L L o .
840219 N -
CRM FASSWORD
Garai Kode Kesr

==




Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Setelah login berhasil maka aplikasi akan menampilkan halaman login akun user

c @ asrotpom.go.id/asrot/index.php/ o O ¥ ::‘5' :

ASROT 2.0 0 Nohnkssl Baru Ridho RizkiYuda (9 LOGOUT
Chat Asrot
I Data User

Registrasi TTE

User ID yuda1891
i Dokumen : Nama Lengkap Ridho Rizki Yuda

Jabatan MANAGER

Bahan Baku g Emai ridhorizkiyuda@gmail com
ele -Pendaftar Koordinator

Data User > -Pendaftar Operator
Alzmat IF 114.124.135.217

4 Lapor Bug/Emor * Waktu Login 2020-056-20 18:35:48
Login Sebelumnya Log In : 2020-08-20 23:58:10 dan Log Out : 2020-06-20 22:43:15
I Data Perusahaan

NPWP T26B62477412000
MNama Perusahaan COACHING YUDA
Alamat jl.Percetakan negara no.23
Koia Kota Jakarta Pusat
Provinsi DKl Jakarta
Kode Pos 10570
Telepon 080000000000
Fax
Pimpinan YUDA

Pimpinan Teknis YUDA




Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

° Pilih menu Registrasi TTE, kemudian klik Highrisk TTE

Registrasi TTE

Lo Risk TTE

High Risk TTE

High Fisk OHTIFF rvon
Daftar Uang TTE
Ekspor Baru TTE
Ekspor Eksis TTE
OTSH Bahan Tertemtu

Wariasi TTE




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




Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

I Klaim Produk

= Klaim

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

€) Fomais~ B § U S

nnnnnnnnnnnnnnn

fii
A
fil

€) Fomats~ B [ Y S e —
Cara Penyimpanan

€ Fomats~ B § U S



Tata Cara Pendaftaran

Maka pada halaman akan muncul tampilan sebagai berikut :

aru Highrisk

I Detil Data Produk

Group ID
Momor Aju
MNama Produk
Jenis Dokuman
Tanggal

Deputi

Status Produk
Klasifikas

Kateger

Detil Data Perusahaan

DATA PENDAFTAR

MNama

NPWP

Alamat
Kabupaten/Hota

Provinsi

- 2020-08-20 18:43:5

21338
: EREG203045202000414
:YUGD COACHING

- Highrisk Motif

-2

- Lokal

:© Obat Tradisional

: Jamu

PT TESTING LIA

© 201018091936100
: Percetakan Megara No 23
: Kpta Jakarta Pusat

- DKl Jakaria

Pendaftar - Proses Pembayaran PrafReg

Status

History Wariasi
Kemasan
Bentuk Sediaan

= Berat/ Isi Bersih

Keterangan

Uraian Jumlah

DATA PAERIK
Mama

Alamat
Habupaten/Hota
Provinsi

Status Pabrik

- Cairan Obat Dalam

- 100.000000 Milikter

: Botol @ 100 ml

S PT.YUQO 10T

- JI. Percetakan Negara 23

- DKl Jakaria

- Indusiri Farmasi

=

i
il

B
il

St



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Dioburnen Yang Di Upload :

1. Master Formula = :
2. Perjanjian Kerja Sama Kontraklisensidistribusi (bila Ada)
3. Surat Kuasa Bermateral Sebagai Petugas Registrasi =

4. Surat Pernyataan Bermeteral Perusahaan Bertanggung Jawab Afas Keabsahan Dokumen = :

| Pendaftar - Froses Pembayaran Frafeg A

[82°F - == X, iZ i & =

Proses [=iEl



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

nominal yang tercantum pada SPB

Setelah di klik Proses maka akan muncul SPB Praregistrasi, kemudian biaya PNBP dibayarkan sesuai dengan

SURAT PERINTAH BAYAR PRA - REGISTRASI

Simponi Pra Registrasi

Nomor Billing  : 320200621058858
Biaya - Rp 50.000
Tanggal
Status

otomatis berubah menjadi Lunas

|
I Status Belum Bayar artinya belum
; dilakukan pembayaran, dan akan

Bayar jika sudah dilakukan pembayaran
L

LAYANAN PUBLIK BADAN POM
BILLING ID MPN G2 : 820200621058668

Kepada Yth. Pimpinan Tanggal : 21 Juni 2020

TESTING LIA
Percetakan Negara No 23
3173

. 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.

diperhatikan

NO NOMOR SPB NAMA PRODUK TANGGAL SPB TARIF PNEP (RP)
1 0410220012106201022 YUQO COACHING 21 Juni 2020 50,000
2. Pembayaran dapat dilakukan di Bank/Pos Persepsi yang bekerja sama dengan Kementerian Keuangan.

"

. Pembayaran dapat dilakukan dengan menggunakan Teller, ATM, Internet Banking dan EDC dengan
memasukkan nomor Billing MPN G2.

ERE
berlakunya

. Surat Perintah Bayar ini berlaku 10 (sepuluh) hari kerja sampai tanggal 3 Juli 2020.JApabila dalam batas waktu
tersebut t ilakukan proses pembayaran, maka permohonan dianggap batal dan dihapus dari sistem, proses
pendaftaran harus dimulai kembali dari tahap awal.




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

ASROT 2.0 0 NoliNksal Baru Yugotestingl () LOGO

Chat Asrot
I Daftar Dokumen

# Registrasi TTE

K Dokumen

Filter Berdasarkan | NOMOR PENGAJUAN v | Dengan Kata Kunci
Pi P W
O NOMOR PENGAJUAN PENDAFTAR PABRIK NAMA PRODUK NOMOR REGISTRASI  STATUS
EREG203049201800685 3 Pabrik: PT. UJI COBA 1 Proses HPR Disetujui & Input Persyaratan Mutu & Submit Dokumen Ke Loket
17-04-2018 15:03:48 3. Percetakan Negara No 23, Johar Baru 1. Percelakan Negara No.23 1 Highrisk Protokol OHT/FF - Loka
Obiat Tradisional
O 3 Pabr 1 Proses HPR Disetujui & Input Persyaratan Muty & Submit Dokumen Ke Loket
M. Percetakan Negara No 23, Johar Baru X, Percet 1 High Risk - Lokal
Obat Tradisional
O EREG203049202000398  PT TESTING LIA Pabrik: PT. UJI COBA COBA LOG SPB Proses Pembayaran Registrasi
12-06-2020 0 Percetakan Negara No 23 X, Percetakan Negara No.23  dus, botol Low Risk Notif - Lokal
Ot Tradisional
Tambahan [m] PTCOBACOBA Pabrik: PT, UJI COBA TR192680471 Proses Pembayaran Registrasi
. Percetakan Negara Mo 23, Johar Baru N, Percetakan Negara No.23 Daftar Ulang Notif - Lok
Tambahan
& Bahan Baku
O EREG203049202000414  PT TESTING LIA Pabrik: PT. YUQO 10T YUQO COACHING Proses Pembayaran PraReg
. ~ 20-06-2020 2 Percetakan Negara No 23 X, Percetakan Negara 23 Botol @ 100 i Highrisk Notif - Loikal
& Data User Obat Tradisional
#¥ Lapor Bug/Ermor
Data Per Halaman



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.

Pl W
PENDAFTAR PABRIK NAMA PRODUK NOMOR REGISTRASI ~ STATUS
3 Pabrik: PT. UJI COBA 1 Proses HPR Disetujui & Input Persyaratan Mutu & Submit Dokumen Ke Loket
M. Percetakan Negara No 23, Johar Baru ). Percetakan Negara No.23 1 Highrisk Protokol OHT/FF - Loka
Obat Tradizional
3 Pabrik: PT. UJI COBA 1 Proses HPR Disetujui & Input Persyaratan Mutu & Submit Dokumen Ke Loket
N. Percetakan Negara No 23, Johar Baru ). Percelakan Negara No.23 1 High Risk - Lokal
Obat Tradisional
Print Hasil Pra Registrasi
0 EREG203049202000398  PT TESTING LIA Pabrik: PT. UJI COBA COBA LOG SPB Proses Pembayaran Registrasi
12-06- 2030 05:44:50 Perretakan Negara No 23 . Percetakan Negara No.23 dus, batol Low Risk Natil - Lakal
Obat Tradisional
[0 EREG203049202000405 PTCOBACOBA Pabrik: PT. UJI COBA TE UDa TR192660471 Proses Pembayaran Registrasi
12-06-2020 03:57:11 N. Percetakan Megara No 23, Johar Baru . Percelakan Negara No.23 Dy botol & 100 mi Daftar Ulang Notil - Lokal
Obat nal
0 EREG203049202000414  PT TESTING LIA Pabrik: PT. YUQO 10T YUQD COACHING Proses Pembayaran PraReg
20-06-2020 1 : Percetakan Megara No 23 M. Percetakan Negara 23 Baotel @ 100 rri Highrisk Motil - Loka

Obat Tradisional



Nomor: PN.03.03.41.411.10.18.4228
- Berdasarkan hasil evaluasi pra registrasi terhadap produk yang akan Saudara daftarkan:
Contoh Hasil " st e

Pra Registrasi gl ——

Kemasan

: Botol
Nama produsen/Importir S S |

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

2. Jangka Wakiu : 30 Hari kerja

3. Biaya PNBP pendaftaran/registrasi

Hasil evaluasi Pra Registrasi

Agar diperhatikan masa Diterima
berlaku HPR selama 20 HK ian. selasjpen Jomfocs dapat ntagaiphen dolpuen umukpmm rgistras sesun Persturan Kepals
karena jika Dokumen Registrasi :

disubmit melewati batas waktu ;dn pm,g;::umm untuk proses Tﬂgisl:msl., mal:a pra registrasi Saudara d:hntalhn. Lln'mk proses regisirasi
: audara harus menyerahkan dokumen trasi lengkap
tersebut makan pengajuan regis

produk akan ditolak Dokumen ini sah, diterbitkan secara elektronik melalui sistem ASROT sehingga tidak memerlukan cap dan tanda
tangan basak




Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Centang produk, lalu Pilih Proses, klik Print Preview untuk mengunggah Dokumen Registrasi.
Maka akan muncul tampilan sebagai berikut :

I Detil Data Produk

Group D - 2730 Status : Proses HPR Disetujui & Input Persyaratan Mutu & Submit Dokumen K Loket
Nomar Aju : EREG203045201800686 Histary Variasi
[l 2L Hemasan : Sachet
Jenis Dokum : Highrisk

s Harmen L= Bentuk Sedisan = Cairan Obat Luar
Tanggal - 2018-04-17 15:05:41

= Berat | Isi Bersih - 1.000000 Liter

Deputi =2
Status Produk - Lokal =
Klasifikas : Obat Tradisional Uraian Jumizh 1
Kategori - Jamu

I Detil Data Perusahaan

DATA PENDAFTAR E DATA PABRIK

Mama -3 Nama - PT. UJI COBA

NEWE - 201019081936100 Alamat : JI. Percetakan Negara No.23
Alamat : JI. Percetakan Megara Mo 23, Johar Baru Kabupaten/Kota - Hota Jakarta Pusat
Habupaten/Hota : Kota Jakarta Pusat Hiovits BlE =T

Provinsi - DKl Jakaria Status Pabrik - Industri Obat Tradisional



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Unggah Dokumen persyaratan registrasi kemudian klik SIMPAN

Dokurnen Yang Di Upload :

1. Sertfikat Analisa Bahan Baku = :

2. Sertifikat Analisa Produk Jadi =

3. Spesifikasi kemasan (bila ada) :

4. Fomposisi Produk per Batech =

5. Ui keamanan dari |aboratorium yang terakreditasi di Indonesia (untuk produk imgpor) (bila ada) :

€. Cara pembuatan produk *

. Protokol dan hasil uji stabilitas * -



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Unggah Dokumen persyaratan registrasi kemudian klik SIMPAN

8. Rancangan desain kemasan * :

8. Hasil Pra Registrasi *:

10. Spesifikasi dan metode pemeriksaan produk jadi = :

11. Data pendukung keamanan dan/atau kemanfaatan (jika wkuran file = 5 MB maka harus menyerahkan hardcopy ke loket atau
email) (kila ada) :

12. Sistemn penomoran per batch = :

13. CoA cangkang kapsul, sertifikat bebas BSEMSE, sertifikat halal dan surat pemyataan bermaterai cangkang kapsul bebas BSE
(bila ada) :

14. Hasil uji kloramfenikol (untuk madu dam twrunannya) (bila ada) :

15. Hasil Uji Toksisitas (bila ada) :

16. Asal dan proses perolehan bahan tertentu (bila ada) :

17. Sertifikat halal untuk 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

A

B = s TR
\Kirim - Admin Loket - Proses Pemeriksaan Berkas Registrasi

il
i

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

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

R bulan dan Tambahan Data 2 selama 2 bulan. Namun
Dra Varias: importi apabila pendaftar belum dapat menyerahkan
Tk Tambahan Data maka bisa diajukan perpanjangan
——= waktu Tambahan Data. Masing-masing setiap
S tambahan data hanya dapat diberikan 1 kali

Tedak Berdakou perpanjangan Waktu penyerahan

Proses Pendaitar

Dikcermibadikc=an

Tambahan Dates

Tambahan Data Wariasi




Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

Filter Berdasarkan | NOMOR PENG

% | Dengan Kata Kunc

Centang salah satu produk, kemudian Pilih Proses, klik Preview

NAMA PRODUK NOMOR REGISTRASI

—J

Dz, Batel 0, 60 & 50 Kapsul @500 mg

Obat Tradisional

Pilih Proses b4
Filik Py
PENDAFTAR PABRIK
o~ ]
rejasan il
Print SPE Prareq
Print SPB Reg Pabrik:
[ rejosar
Print Hasil Pra Registras
EREG206126202001381 [ ] Pabrik: [
10-06-2020105:13:51 Rejosari,

Data Per Halaman

T Ty ORISR m—

Obat Tradis

nal

STATUS

Proses Tambahan Data 1
Highrisk Notil - Lokal

Proses Tambahan Data 1

Highrisk Notif - Lokal

Proses Tambahan Data 1
Variasi Minor Notif - Lokal

Halarman n



Dt Data Surat Tambahan Data

Namor Surat
PN.03.0342.424.05.20.3449

L Data

Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

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

Jeni

Tainbahan Data {

Tanggal T

0200528

Kepada Yth.

Pimpinan perusahaan

Tanggal Expired Dokumen

Sehubungan dengan permohonan pendaftaran Obat Tradisional yang Saudara ajukan,dengan ini kami beritahukan

0200838 bahwa masih diperlukan tambahan data sebagai berikut :

NAMA HASIL ;
NO 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 vang sesuai 3. Lampirkan perbaikan uji
! 1o [;2:;;11@3 0 stabilitas produk jadi,.karena v dilamp.irkar.l r.ngsih dengan kalnposif;i
i ) lyang berbeda 4. Lampirkan hasil pengujian citrinin dan kadar lovastatin
6 Sis‘)[i]]oKapsul pada produk jadi

@500mg Dokumen Lampirkan data résio.nalisas.i kgmposisi dan dat_a dl?ku.ng bahan gngkak
Keamanan Khasia [P C"22unaan 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 Tala Laksana Pendaftaran, Oba al Oha al Terstandar da arma

ka, tambahan data tersebut

Sehubunean denean hal tersebut. anabila samnai batas waktu vane ditentukan kelenekapan data Saudara masih



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

Surat Permohonan Perpanjangan Tambahan Data 1

I Data Tambahan Data 1

Keterangan
HE[EI'EI'IQEF ] - Ukuran File Maksimal 5 MB

- Tipe File : zip, rar, jpg. jpeg, pdf, gif, png, bmp, doc, doc, xis, xisx
- Jika ingin Mengupdoad lebih dari 1 file harap klik simpan dahulu baru upload kembali {Tambahan Data 1)

- Ukuran File Maksimal 5 MB
- Tipe File : zip, rar, jpg, jpeg, pdf, gif, png, bmp, doc, docx, s, xl=x

I Data Tambahan Data 2

Keterangan :
- Jika ingin Mengupload lebih dari 1 file harap kik simpan dahulu baru upload kembali (Tambahan Data 2) Kirim - Evaluator - Proses Evaluasi Tambahan Data

- Ukuran File Maksimal 5 MB
- Tipe File - zip, rar, jpg. jpeg. pdf, gif, png, bmp, doc, docx, xis, xsx Kirim - Evaluator - 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

v
il
= PENDAFTAR PABRIK NAMA PRODUK Aot STATUS
REGISTRASI

Br=w 68 Reli | l D SK disetuju dan uplaed revii desain
Draft WVariasi Inpoctic TEKN p— ] {20500 500 kemasan

- S Rejos j highsk M - Lok

4 (bat Tradisional

Tambahan Dat=

Tambahan Data Wariasi

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

| Data Pemberitahuan Revisi Desain Kemasan

| Data SK & Desain Kemasan ACC

Katerzngan :

- Ukuran File Maksimal 5 MB

- Tipe File TTE : jpg atau jpeg

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

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

Dokumen ‘Yang Di Upload :

1. Desain Hasil Revisi *:

History Hasil Revisi Desain :

I Proses

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

AN PENDAFTAR

Diraft

Diraft Variasi Importic

Terkirim

Disetujui

Dikembalikan

Tambahan Data

Tambahan Daita Variasi

PABRIK NAMA PRODUK NOMOR REGISTRASI  STATUS

Pabi I I T ] SK Diamibil

Rejosd D, Botol @ 30, 60 B 50 Kapsal @ 500 mg Higfrak Nofif - Loka
(bat Treisional



Tata Cara Pendaftaran Baru Highrisk

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

I Detil Data Produk

Group ID
Mormar Aju
Mama Produk
Jenis Dokumen
Tanggal

Deputi

Status Produk
Klasifilkas

Kategon

16156
: EREG206126201901521
- Highrisk Motif

: 2018-12-02 12:03.00

- Loks
: Obat Tradisiona

s Jamu

Status - 5K Diamb

Momor Registras : '?:
Tanggal Terbit : 23 Maret 2020
Preview NIE : PREY HIE

Freview 20 Barcode - PREV 2D BARCODE

]

Tanggal Expired
History \ariasi
Kemazan
Beniuk Sadizan

+ Barat/ |si Barsih

Katerangan

Uraian Jumlah

: 23 Maret 2025

- Bt
* Kapsul
- K00.000000 Miligram

: Dus, Botol (@ 30, 80 & 80 Kapsul @ 500 mg



BADAN POM

PERSETUJUAN NIE APLIKASI ASROT

BADAMN PEMGAWAS OBAT DAN MAKAMNANM

A, Parcatakan Megara Mo, 23 Jabera Pusat 10560 Indonesin
Tol [021] 4244691, 424817, Pox : 4244819
Email : penilsionol_kosGmam.ge.d ; Websie : wew. pem ge.id

EKEPUTUSAN KEPALA BADAN PENCATWAS OBAT DAN \L-‘!L_L\ AN

REFPUBLIK INDIONESLA
Momeor - 1126/ BEG / TR/ 2018
Tentang
PERSETUJUAN PENDAFTARAN

EFPALA BADAN PENGATWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIE INDMINESTA

Menimbang

Aengingat

Aemetapkan

Pertama

Keduna
Ketiza

Keempat

Kelima

Eeenam

: Bahwa berdasarkan hosil pemilaian mwm keamoron dan khasiar dempan senma kelenskapan

pendafiaran Obat Tradissonal yamg diajukan olsh Usaba Kecil Obat Tradisional : PT

BALATIF p-zm- surat kepatasan.
Undamg-Undang Nomor 36 Tabun 2009 enmang Fesehaman

2. Persmaran Pemerinah 3032 miun 2017 tentang Jenis dan Tarif Amas Jenis Penerimamn
Negzara Bukan Pajak vE berialo di Badan Penpawas Obar dan Makanan

3. Eepuusan Presiden Nomor £0 ahun 2017 tentang Badan Penmwas Obat dan Makanan
(Lembaga Negara Fepublik Indonesia Tahun 2017 Nomor 130)

4. Peraturan Menter Eeschatan Nomor 007 Tabun 2012 tentans Registmsi Obat Tradisional;

5. Peraturan Kepals Badan Penzawas Obat dan Makaron Momor HEL00.0541.1384 mhm
2005 mzmammldkmmomem Obar Herbal
Terstandar dan FiteSrmaka,

MEMUTUSEKAN
Persetujuan Pendaftaran Produk di bawah ind :
Nama Frodok LOWERISE
Bentok Sediaan 1 Cairam Obat Luar
Hemasan - dus, Botol @ 150 gram
Nama Pendaftar : BALATIF
Alamat Pendaftar : JL Temaga Temgah No. 5, Kota Malang, Jawa
Timur
Nama Produsen : PTBALATIF
Alamat Produsen . JL Temaza Temzah No. 5, Kota Malanz, Jawa

Timur, Indonesia
dengan nomor izin edar :

[ POM TRI1S3606451

Persetujuan pendafizan i diberikan remasuk keteien sebagaimena teanum dalan lapien
vang mempakan bagian tidak tepisabkan dari kepubasan

Penandian siap edss sasuai yane telah disstujs barus dissrabloes selassbag-lnsbatmys 1 (san) bl
sebelum dSbuat, dam pelanzzaran terhadup katentuen ind dapas dikenai sacksi

Apalsila termyata merek dagang tersebur diats, termasuk mama prochlk dan atm d.mn]sm:asan

secara hulom ada pibak lain vang Lebih menzpurakan sebehom tanzzal Sumat
aiasam s, maka pendafiar bersedia mersk dazang produk dan ata
decain kenacan tarssbue

Dersenyuan iri berlalu 5 (Lims) tabum sapmai denzan 10 Olotober 2023
dan dapat dibatalkan fika fdak memmenmhs parsyaratan dan atwn ketestuan yang berlakn
Eleputasam mi bertak sejak

Jakarta, 19 Oktober 2018
a.n. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional,
Suplemen Kesebatan dan Kesmetik

|

[
Dra. Rr. Mayagustina Andarini, M. Sc., Apt.
NTP 19660513 199203 2 001

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

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”

Data SK & Desain Kemasan ACC

Heterangan -

- Ukuran File Maksimal 5 MB

- Tipe File TTE : jpg atau jpeg

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

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

Dokumen Yang Di Upload :

1. Desain Hasil Rewvisi *: VITAWOMEM_revisijpg History Hasil Revisi Desain :

- VITAWOMEM.jpg
_ WITAAICRIER F I inn

- VITAWOMEN_revisi jpg







