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Latar Belakang

(adan POM sudah terintegrasi dengan OSS (Online Single Submission) sejak Tahun 2018 sesuai dengan Amanaﬁ

24 Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik, integrasi Badan POM dengan
OSS versi 1 hanya sebatas penarikan data NIB (Nomor Induk Berusaha) untuk Izin Operasional Komersial (10K).

Seiring berjalannya waktu, ada kebutuhan dari OSS untuk mengintegrasikan sampai setiap permohonan perizinan,
hal ini didukung dengan diterbitkannya PP 5 Tahun 2021 sebagai pengganti PP sebelumnya.

Berdasarkan surat dari Keminvest/BKPM dengan nomor 2188/A.1/2021 perihal Penyelenggaraan Perizinan
Berusaha Berbasis Risiko melalui Sistem OSS mulai tanggal 2 Agustus 2021, disampaikan bahwa dengan
launchingnya sistem OSS RBA, maka OSS versi 1.1 yang sudah berjalan tidak akan dioperasionalkan terhitung pada
tanggal 30 Juli 2021.
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Dasar Hukum

1. Peraturan Presiden Nomor 18 Tahun 2020 tentang Rencana Pembangunan Jangka Menengah Nasional Tahun
2020-2024 - Misi Nawacita: Penyederhanaan Regulasi
2. Peraturan Pemerintah Nomor 24 Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara
Elektronik

3. Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021 tentang Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko

4. Peraturan BPOM Nomor 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi secara Elektronik
Sektor Obat dan Makanan

5. Peraturan BPOM Nomor 27 Tahun 2018 tentang Standar Pelayanan Publik di Lingkungan Badan Pengawas Obat
dan Makanan

6. Peraturan BPOM Nomor 5 Tahun 2020 tentang Integrasi Pelayanan Perizinan Berusaha secara Elektronik Sektor
Obat dan Makanan

7. Peraturan BPOM Nomor 10 Tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Obat dan Makanan
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Skema Layanan PB UMKU Badan POM

4 N

Terdiri dari 2 Skema layanan PB UMKU sektor Obat dan Makanan melalui OSS, yaitu:
1. Hak Akses: Pelaku Usaha mengajukan PB UMKU melalui OSS dan BPOM melakukan

pemrosesan di OSS. Jumlah PB UMKU yang melalui skema ini terdapat 9 layanan.

2. Integrasi : Pelaku Usaha mengajukan PB UMKU melalui OSS dan BPOM melakukan

pemrosesan di sistem BPOM. Jumlah PB UMKU yang melalui skema ini terdapat 66 layanan.

Untuk Skema Layanan PB UMKU pada Aplikasi ASROT dilakukan dengan Skema Integrasi
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Skema Integrasi OSS RBA

Verifikasi & Notifikasi

Pengajuan PB UMKU

PELAKU USAHA (STEP 2)

PELAKU USAHA (STEP 1)
N i
/“ Aplikasi Yanlik BPOM
Pengiriman Parameter dan Data OSS Melengkapi
/ \ / \ Permohonan dan
Pemenuhan
) Persyaratan
Pengajuan PB
UMKU: Halaman Bridging: 4 N R
- Pilih Jenis PB - Data Pelaku KSWp Pengiriman status proses Penglrlman SP8 &
UMKU Valid Penerimaan PNBP
N Usaha dan . )
- Pilih Sub PB .
Kegiatan - N
UMKU -
(Parameter) Pengiriman Nomor dan Tanggal dan Evaluasi
Pelacakan (Status PB - Validasi KSWP file data teknis (-pdf) q )
UMKU) -
\ / \ / Persetujuan ‘
i KSWP Tidak Valid . e P8 UMKU
Terima nomor, tanggal, status dan merging fil \
\\ // data teknis \_ - J
) S | J
i Penerbitan PB UMKU :
|
3

Pelaku Usaha Mendapatkan PB UMKU
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Integrasi Aplikasi ASROT
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Integrasi OSS

Integrasi ASROT - OSS :

IDRVAIN
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NIB

Z‘m m mmmw mmxnnom m.ms.wm
Update NIB ASROT 2 CARA :

D — T ————

1. Pendaftaran Baru

DETIL PERUSAHAAN

Nama Perusahaan *

T v HENDRARAHMA WIARTHA

Status Perusahaan *

Produsen Lokal v

ASROT

e-Registras! Produk Obat Tradisional

LoGIN DAFTAR PROSEDUR PROFIL INFORMASI
HALAMAN DEPAN LOGIN APLIKAS! REGISTRASI PERUSAHAAN PROSEDUR DAN TATA CARA WVISI MISI DAN PROFIL INFORMAS! LAINNYA

T— T ———

Alamat Perusahaan *

JL. GALUNGGUNG Il

Propinsi * Kabupaten / Kota *
Jawa Timur v Kota Surabaya v
FORM REGISTRASI Kode Pos *

DATA PERUSAHAAN 61300

Titik Koordinat
Kiik di lokasi tempat anda

Status Nomor Induk Berusaha (NIB) *

Sudah Memiliki NIB v

NiB*

1104220059168

© ASROT v2.1 - Badan Pengawas Obat dan Makanan - Republik Indonesia

Latitude * Longitude

-7.3631590433271805

No. Telepon * No. Fax

0123123123

Nama Pimpinan Perusahaan *

HENDRA RAHMA WIARTHA

Apoteker Penanggung Jawab / Tenaga Teknis Kefarmasian *

HENDRA RAHMA WIARTHA

Apabila anda telah menginput data perusahaan namun belum disubmit / gagal submit , maka anda dapat

E

melanjutkan men

data perusshaaan anda dengan cara mema:

ali nama perusahaan +

npwp perusahaan anda. namun jika anda tidak melanjutkan pengisian data dalam kurun waktu & hari

sejak pembuatan pertama maka data yang telah anda input akan dihapuskan dan anda harus menginput

kembal: data perusahaan dan awal
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Update NIB ASROT 2 CARA

2. Update Profil (NIB)

I Data OSS - Update Data Q

NIB
ID OSS
Kode Izin

Kode Instansi
Waktu Simpan
Waktu Update Terakhir

2110210049726

P02-202110211601355646246

- 063000000011

063

- Izin Edar Obat Tradisional
- 063000000064 -
- 063000000015 -
» 063000000067 -
- 063000000027 -
- 063000000089 -

Hasil Pra Registrasi Obat Tradisional

Izin Edar Suplemen Kesehatan

Hasil Pra Registrasi Suplemen Kesehatan
Izin Edar Obat Kuasi

Hasil Pra Registrasi Obat Kuasi

2022-07-28 17:28:06
2023-02-01 13:54:47

H |

asrot-ci-pdn.test says

Masukkan Momaor Induk Berusaha {MIB) Anda

2110210049726
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ID IZIN

Pastikan id izin yang telah dibuat di OSS sama dengan ASROT

I Data OSS rid/asrot/index.php/product/new_product/preview,/133801

uat APl men... Mgd Azhar Ogi/ Backen.. Mgb Azhar Ogi/ Snap M... S0P Update Servel y | O GitHub - zoom/me...
asrot.pom.go.id says

OSS Pra-REG

NIB : Proses berhasil

Kode Izin :

ID Izin : Detil Log -
ID Produk :

e Tampilkan Detil Log_(1)
Pilih ID Izin OSS (PRA-REG) Data OSS
Kode Izin - Pilih Kode Izin - 0SS Pra-REG O5S REG
- Pilih Kode Izin - NIB ; NIB
ID Izin 063000000067 - Hasil Pra Registrasi Suplemen Kesehatan Kode L : Mo Kiri
= ID Izin : ID Izin
3 ID Produk : ID Produk
ek ID Proyek : ID Proyek
Data OSS
Pilih 1D Izin OSS [PRA-REG])
Q55 Pra-REG Kode lzin 063000000064 - Hasil Pra Registrasi Obat Tradisional
NIB - 2110210049726
Kode Izin - 063000000064 - Hasil Pra Registrasi Obat Tradisional ID Izin 1-202302020959318314830 s
ID 1zim - 1-202302020959318314330
I Produk

ID Proyek - R-202208080947329203003 Simpan Data 0SS
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TTE pada Aplikasi ASROT

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGI
IZIN EDAR OBAT TRADISIONAL
PB-UMKU: 21102100497260115433451

Femerintah Republik Indonesia menerbitkan Perizinan Berusaha Untuk Menunjang HKegiatan B-UMKLUY), wang

merupakan IZIN EDAR OBAT TRADISIONAL kepada Pelaku Usaha bernkut ini:

1. Nama Pelaku Usaha
2. MNomor Induk Berusaha (NIB)
3. Alamat Kantor

Setelah integrasi dengan OSS maka
dokumen yang telah di setujui di asrot akan
langsung di alirkan ke oss.go.id dan ada di
dalam asrot.pom.go.id

memuat data teknis yang merupakan bagian tidak
jalankan kegiatan usahanya sesuai dengan ketenfuan

Kode Pos:
4. Status Penanaman Modal - Penanama
5. Kode Klasifikasi Baku Lapangan Usaha: 47999 - F

ndonesia (KBLI) lainnya
6. Lokasi Usaha

o0s, kaki lima dan los pasar

Telah memenuhi persyaratan:
1. Standar Kriteria dan Tata Laksana Pendafta

2. Standar Persyaratan Keamanan dan Mut
3. Standar kempendial yang dapat dijadika
dan/atau referensi metode analisis lain

Kegiatan Usaha
ut di atas wajib

Lampiran Perizinan Berusaha Untuk Menu
terpisahkan dan dokumen ini. Pelaku Usaha
perundang-undangan yang berlaku.

Diterbitkan tanggal: 23 Novembegg 2022

a.n. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Menteri Investasi/
Kepala Badan Koordinasi Penanaman Modal,
O e el
= e

Te's

=

5

;'.-_“q:I '_:
EPh
Ditandatangani secara elektronik

Dicetak tanggal: 01 Februan
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Tantangan Integrasi

ﬁSosialisasi terhadap skema baru untuk permohonan melalui OSS RQ
dengan Aplikasi ASROT

2. Kolaborasi penanganan kendala teknis maupun substansi antara
Kementerian Investasi/BKPM dan Badan POM

3. Data pengajuan PB UMKU terkait registrasi produk obat tradisional,
suplemen Kesehatan & obat kuasi yang sudah ada pada sistem OSS
RBA, apakah akan diproses atau tidak, Badan POM akan berkoordinasi
dengan Keminvest/BKPM, karena data pengajuan tersebut masih perlu

\dilengkapi dokumen dan dilakukan pembayaran PNBP J




Terima Kasih

I 1500533

HALOEPOM pusdatin_bpom o BpomPusdatin 0 PusdatinBPOMRI o Pusdatin BPOM RI
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