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OUTLINE

Implementasi Integrasi Aplikasi ASROT 

dengan OSS RBA 

Cemaran EG & DEG pada Produk Obat Tradisional, 

Obat kuasi & Suplemen Kesehatan

Klasifikasi Produk Obat Tradisional dan Obat kuasi

Tips & Tricks Registrasi Produk Obat Tradisional, Obat 

kuasi & Suplemen Kesehatan

Penetapan PNBP Registrasi 50%
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Implementasi

Integrasi Aplikasi

ASROT 
dengan OSS RBA 
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LATAR BELAKANG 
INTEGRASI APLIKASI ASROT DENGAN OSS RBA

Dasar Hukum : 
1. Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2020 Tentang Cipta Kerja
2. Peraturan Pemerintah No 5 Tahun 2021 tentang Penyelenggaraan Perizinan 

Berusaha Berbasis Resiko
3. PerBPOM No. 10 tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk 

Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Obat Dan 
Makanan

Sudah dicabut

Peraturan Pemerintah Pengganti
Undang_Undang (Perpu) No 2 Tahun 2022
tentang Cipta Kerja

Diganti



INTEGRASI APLIKASI ASROT DENGAN OSS RBA

Integrasi data NIB dari OSS RBA ke ASROT

Integrasi OSS RBA dengan ASROT untuk
penerbitan PB UMKU (Perizinan Berusaha
Untuk Menunjang Kegiatan Usaha) Izin
Edar Registrasi Produk Obat Tradisional,
Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan



INTEGRASI APLIKASI ASROT DENGAN OSS RBA

NIB terbit dari OSS RBA

Integrasi data NIB dari OSS RBA ke ASROT

Pada saat pelaku usaha mendaftar akun di ASROT,

data pelaku usaha dari NIB OSS RBA akan terbaca di

ASROT

Jika proses NIB di OSS RBA belum selesai, maka

pelaku usaha belum bisa melanjutkan proses 

pendaftaran akun ke ASROT

Pelaku usaha

yang telah 

memiliki NIB

START

Proses pendaftaran

akun ASROT

Pelaku usaha

Proses pendaftaran NIB

www.humaaans.com

YANG TELAH 

DILAKUKAN 

*karena semua proses registrasi akan dilakukan melalui OSS RBA, maka

pelaku usaha agar memastikan perusahaannya memiliki NIB di sistem OSS RBA

Pastikan KBLI sesuai untuk

registrasi OT, OK dan SK 
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Penerbitan PB UMKU (Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha) Izin

Edar Registrasi Produk Obat Tradisional, Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan

INTEGRASI APLIKASI ASROT DENGAN OSS RBA
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Login

OSS RBA

Pengajuan

PB UMKU

Mendapatkan

ID IZIN

Login

ASROT

Ajukan Registrasi :

Input Data produk

Pelaku Usaha

Proses 

Evaluasi

Input ID Izin dari OSS RBA

BPOM

Setuju/Tolak/

Tambahan

Data

ASROT

Persetujuan

Penerbitan PB 

UMKU Izin Edar

Registrasi Produk

OT, OK dan SK

SPB

PROSES INTEGRASI 

OSS RBA DENGAN 

ASROT



PROSES TEKNIS INTEGRASI

SOSIALISASI

PROGRESS INTEGRASI SISTEM ASROT
DENGAN OSS RBA UNTUK 

PENERBITAN PB UMKU IZIN EDAR OT, OK DAN SK 

Desember 2021 

– April 2022

SYSTEM INTEGRATION 
TESTING (SIT) 

13 & 27 Juli 2022 dan 

6 Oktober 2022
2 Februari 2023

USER ACCEPTANCE 
TESTING (UAT)

24 Nov dan 26 Des 2022

1 Maret 2023

GO LIVE 
Tahap 1

Registrasi Baru
(Highrisk, OT Lowrisk, OTSK 

Komposisi tertentu, OTSK 

kombinasi/Clustering) 

GO LIVE : 
IMPLEMENTASI 

PENGAJUAN REGISTRASI 

MELALUI OSS RBA

Tahap 1



PERSIAPAN
YANG HARUS DILAKUKAN PELAKU USAHA 

Pastikan NIB yang ada di akun perusahaan sistem ASROT sesuai dengan

NIB yang diterbitkan melalui OSS RBA
1



PERSIAPAN
YANG HARUS DILAKUKAN PELAKU USAHA 

Pastikan KBLI sesuai untuk Obat Tradisional, Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan

21012 Industri Produk Farmasi Untuk Manusia SK dan Kuasi

21022 Industri Produk Obat Tradisional Untuk 

Manusia

OT, SK, & Kuasi

11040 Industri Minuman Ringan SK*

11090 Industri Minuman Lainnya SK*

10799 Industri Produk Makanan Lainnya SK*

Klasifikasi Baku 
Lapangan Usaha 

Indonesia 
(KBLI) 2020

46441 Pedagang Besar Farmasi Untuk Manusia OT, SK & Kuasi

46442 Perdagangan Besar Obat Tradisional Untuk 

Manusia

OT, SK & Kuasi

46334 Perdagangan Besar Minuman Non Alkohol 

Bukan Susu

SK*

46339 Perdagangan Besar Makanan Minuman 

Lainnya

SK*

47723 Perdagangan Eceran Obat Tradisional untuk

Manusia

OT, SK & Kuasi

47999 Perdagangan Eceran Bukan di Toko, Kios, 

Kaki Lima dan Los Pasar Lainnya YTDL

OT, SK & Kuasi
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Mengacu :

Sesuai PerBPOM No. 16 Tahun 2019 

tentang Pengawasan Suplemen Kesehatan

Suplemen Kesehatan bentuk

sediaan cairan oral, serbuk

yang disajikan dalam bentuk

cair, dan/atau gummy



Apabila masih menggunakan NIB 

dari OSS yang lama atau

belum sama sekali memiliki NIB

Update NIB pada OSS RBA

Update NIB OSS RBA pada 

akun perusahaan di sistem ASROT

1

2

Apabila telah memiliki NIB dari OSS 

RBA, namun pada akun perusahaan

masih dengan NIB dari OSS yang 

lama atau belum diunggah NIB 

Update NIB OSS RBA pada 

akun perusahaan di sistem ASROT

UPDATING

NIB



CARA UPDATE NIB OSS RBA PADA SISTEM ASROT

LOGIN KE 

SISTEM ASROT

KLIK DATA 

USER

PILIH “DATA PERUSAHAAN”

INPUT TANGGAL & NO NIB

PENGAJUAN AKAN 

DIVERIFIKASI 

OLEH PETUGAS

APABILA STATUS SUDAH DISETUJUI, 

PENDAFTAR AKAN MENERIMA PASSWORD 

BARU UNTUK LOGIN

PILIH “DATA PENDUKUNG”

KLIK SIMPAN

PILIH/ CHECKLIST “NIB”

PILIH PROSES “UBAH”

UPLOAD DOKUMEN NIB

KLIK SIMPAN



Pada kegiatan Pelayanan Prima ini akan dilakukan coaching untuk pelaku
usaha terkait integrasi ASROT dengan OSS RBA untuk registrasi produk

Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan



Cemaran EG & DEG pada 
Produk Obat Tradisional, 
Obat kuasi & Suplemen
Kesehatan
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PENDAHULUAN



KASUS GAGAL GINJAL 
AKUT PADA ANAK

Diduga terkait cemaran EG (Ethylene glycol) dan 
DEG (Diethylene Glycol) pada beberapa 

produk obat sirup

4 bahan baku yang berisiko mengandung cemaran EG dan DEG : 
Propylene glycol, Glycerin, Poliethylene glycol, Sorbitol solution

Berdasarkan monografi 4 bahan baku tsb di farmakope, 
cemaran EG & DEG masih mungkin ada di 4 bahan baku tsb,  

namun terdapat batas maksimum yang diizinkan

Pada saat proses registrasi obat tradisional & suplemen 
kesehatan dilakukan pengecekan dokumen mutu terkait dengan 

cemaran EG dan DEG tersebut
Next slide

LATAR BELAKANG



BATAS CEMARAN EG DAN DEG DI BAHAN BAKU SESUAI FARMAKOPE

Nama Bahan Baku
Syarat Cemaran sesuai

Suplemen II Farmakope Indonesia VI 2023

Syarat Cemaran sesuai Monografi

United State Pharmacopeia (USP) 2021

Glycerin • Diethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10%

• Ethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10%

Sama dengan Suplemen II Farmakope
Indonesia VI 2020

Propylene Glycol • Diethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10%

• Ethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10%

Sama dengan Suplemen II Farmakope
Indonesia VI 2020

Polyethylene Glycol • PEG dengan bobot molekul < 450:

Tidak lebih dari 0,25% dari jumlah etilen
glikol dan dietilen glikol.

• PEG dengan bobot molekul 450 – 1000: 

Tidak lebih dari 0,25% dari jumlah etilen
glikol dan dietilen glikol.

Sama dengan Suplemen II Farmakope
Indonesia VI 2020

Sorbitol Solution • Diethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10%

• Ethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10%

Sama dengan Suplemen II Farmakope
Indonesia VI 2020

Maltitol Solution • Diethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10%

• Ethylene glycol : Tidak lebih dari 0.10%

Sama dengan Suplemen II Farmakope
Indonesia VI 2020



• Jika mnggunakan 1 pelarut diminta TDI

No. Dokumen

1 Formula dengan mencantumkan semua bahan baku dan bahan tambahan yang dilengkapi dengan informasi sumber bahan baku (produsen bahan 
baku dan pemasok).

2 Daftar pemasok bahan baku (bahan aktif dan tambahan) termasuk PG, PEG,  Sorbitol, Gliserin/ Gliserol dan/atau Maltitol yang disetujui oleh quality 
assurance/ penanggung jawab teknis (PJT).

3 Sertifikat analisis bahan baku pelarut PG, PEG,  Sorbitol, Gliserin/ Gliserol dan/atau Maltitol yang diterbitkan dari produsen bahan baku.

4 Prosedur pengujian bahan baku pelarut PG, PEG, Sorbitol, Gliserin/ Gliserol dan/atau Maltitol dilakukan secara mandiri oleh pelaku usaha dengan

mencantumkan referensi/ kompendia terkini.

5 Laporan validasi/ verifikasi metode analisis pengujian kadar cemaran EG dan DEG pada pelarut PG, PEG, Sorbitol, Gliserin/ Gliserol dan/atau Maltitol

dilakukan secara mandiri oleh pelaku usaha.

6 Sertifikat analisis/ laporan pengujian bahan baku pelarut PG, PEG,  Sorbitol, Gliserin/ Gliserol dan/atau Maltitol yang telah mencantumkan hasil uji 
cemaran EG dan DEG yang dilakukan secara mandiri oleh pelaku usaha dan telah ditandatangani oleh quality assurance/ penanggung jawab teknis
(PJT). 
* Apabila menggunakan lebih dari 1 pelarut tersebut dimintakan perhitungan paparan (TDI)

7 Sertifikat analisis/ laporan pengujian bahan baku pelarut PG, PEG, Sorbitol, Gliserin/ Gliserol dan/atau Maltitol yang telah mencantumkan hasil uji

cemaran EG dan DEG yang dilakukan oleh pihak ketiga yang telah ditandatangani oleh penanggung jawab laboratorium disertai kontrak pengujian

atau dokumen setara (contoh: SPK).

8 Surat pernyataan komitmen jaminan keamanan dan mutu

9 Sertifikat analisis produk jadi yang telah mencantumkan hasil pengujian cemaran EG dan DEG sesuai Suplemen II FI VI

10 Apabila belum dapat melakukan pengujian cemaran EG dan DEG pada produk jadi, perlu melampirkan surat pernyataan bermaterai yang

ditandatangani oleh Quality Assurance Manager yang menyatakan bahwa pengujian dan sampling terhadap bahan baku pelarut dilakukan sesuai

CPOTB klausul 7.2

Persyaratan Tambahan Dokumen Registrasi OTSK Sediaan COD dan Kapsul Lunak Menggunakan 5 Pelarut



Persyaratan Tambahan Dokumen Registrasi OTSK 
Sediaan COL atau Krim Menggunakan 5 Pelarut

No. Dokumen

1 Sertifikat analisis/ laporan pengujian bahan baku pelarut PG, PEG,  Sorbitol, Maltitol dan/atau 
Gliserin/ Gliserol yang telah mencantumkan hasil uji cemaran EG dan DEG dari produsen bahan 
baku

2 Surat pernyataan bermaterai yang ditandatangani quality assurance/ penanggung jawab teknis
(PJT) yang menyatakan:
a. Bersedia berkomitmen untuk bertanggung jawab penuh terhadap mutu dan keamanan

produk sesuai ketentuan yang berlaku.
b. b. Sistem manajemen mutu telah menjamin tidak ada kontaminasi dan kontaminasi silang

selama proses pembuatan cairan obat dalam, mengingat Saudara juga memproduksi produk 
yang menggunakan pelarut Propilen glikol, Polietilen glikol, Sorbitol, Maltitol dan/ atau 
Gliserin/ Gliserol.

c. c. Pengadaan pelarut Propilen glikol, Polietilen glikol, Sorbitol, Maltitol dan/ atau Gliserin/ 
Gliserol bukan berasal dari pemasok yang sedang dalam proses tindak lanjut hasil
pengawasan.



Klasifikasi Produk
Obat Tradisional dan 
Obat kuasi
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Bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan hewan, 
bahan mineral, sediaan sarian (galenik) atau campuran dari bahan
tersebut yang secara turun temurun telah digunakan untuk pengobatan, 
dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang berlaku di masyarakat

OBAT TRADISIONAL 

Produk yang dimaksudkan untuk melengkapi kebutuhan zat gizi, 
memelihara, meningkatkan dan/atau memperbaiki fungsi kesehatan, 
mempunyai nilai gizi dan/atau efek fisiologis, mengandung satu atau

lebih bahan berupa vitamin, mineral, asam amino dan/atau bahan lain 
bukan tumbuhan yang dapat dikombinasi dengan tumbuhan

SUPLEMEN KESEHATAN

Sediaan yang mengandung bahan aktif dengan efek
farmakologi untuk mengatasi keluhan ringan

OBAT KUASI

DEFINISI
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Kategori
Produk ORAL

Ya

Apakah produk mengandung isolat/bahan sintetik dalam bentuk tunggal
maupun kombinasi dengan vitamin, mineral, dan asam amino?

Tidak

Obat Tradisional Suplemen Kesehatan

TidakYa

Pangan

Produk oral mengandung bahan yang berasal dari herbal

Apakah produk memiliki klaim khasiat?

Tidak Ya

TidakYa

Apakah klaim produk didukung data empiris?

OHT

Apakah bahan terstandardisasi dan telah dilakukan uji praklinik?

Jamu

Ya

Apakah bahan terstandardisasi dan telah
dilakukan uji praklinik & klinik?

Fitofarmaka

Ya

Apakah telah dilakukan uji klinik?

Tidak



Kategori Produk
TOPIKAL

Produk Topikal

YaTidak

Obat Tradisional Obat Kuasi

Apakah produk mengandung bahan aktif berupa isolat/bahan sintetik
(misal: Mentol, Camphor, Metil salisilat/ bahan lain untuk keluhan ringan)?



Tips & Tricks Registrasi
Produk Obat Tradisional, 
Obat kuasi & Suplemen 
Kesehatan
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Status KSWP TIDAK VALID, 
sehingga belum bisa 

mendaftarkan praregistrasi

Pastikan status lapor pajak sudah valid dari DJP, 
jika sudah valid namun belum bisa mengajukan

di sistem ASROT, dapat menghubungi IT di
0851-5634-3538 dan sertakan bukti valid

SOLUSI

Sertifikat CPOTB sudah tidak
berlaku dan belum

melakukan update di akun
perusahaan

Agar dilakukan update data sertifikat 
CPOTB terbaru yang masih berlaku di akun 

perusahaan

STATUS REGISTRASI

2

ADMINISTRATIF

1

3

Nama produk misleading; 
telah terdaftar nama yang 

sama atas nama perusahaan 
lain

Pra-registrasi akan disetujui dengan catatan
melampirkan alternatif nama produk



Mengandung bahan yang 
masuk negative list

(bahan yang dilarang)

Apabila akan diajukan prareg kembali, 
maka tidak boleh mengandung bahan 

yang masuk negative list 

SOLUSI

Mengandung bahan tambahan
yang melebihi batas PerBPOM

No. 32 /2019 (produk OT)

Apabila akan diajukan kembali agar 
melakukan reformulasi dan dipastikan 

kadar bahan tambahan sudah 
memenuhi syarat

STATUS REGISTRASI

1

2

FORMULA

!



Formula Minyak Gosok 
mengandung bahan ISOLAT 

(menthol, camphor)

Tidak dapat didaftarkan sebagai Obat
Tradisional, melainkan sebagai Obat

Kuasi.

SOLUSISTATUS REGISTRASI

3

FORMULA

CONTOH KASUS:
Terdapat produk didaftarkan sebagai Obat Tradisional dengan komposisi:

Menthol kristal 25%

Camphora 5%

Olive Oil 10%

Citronella Oil 30%

Cajuputi Oil 30%

Karena formula mengandung 
Menthol kristal dan Camphor, 
sehrusnya produk didaftarkan

sebagai Obat Kuasi, bukan
Obat Tradisional



SOLUSI

Klaim yang diajukan untuk
produk Jamu tidak berdasarkan

data empiris

Sebelum pengajuan praregistrasi, 
agar dipastikan klaim yang diajukan 

berasal dari pustaka empiris

STATUS REGISTRASI

4

FORMULA

Ketidaksesuaian data yang 
diinput di ASROT dengan
dokumen yg dilampirkan

Sebelum pengajuan praregistrasi, 
agar dilakukan crosscheck kembali 

antara data yang diinput dan 
dokumen yang diunggah 
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Penetapan PNBP 
Registrasi 50%5
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PNBP Registrasi→ PP No 32 Tahun 2017

Khusus untuk UMKM:

bayar hanya 50%

Mengajukan Surat Permohonan ke Direktur Registrasi
OTSKK

Surat dikirimkan ke: 
penilaian_ot@pom.go.id/08112333669

PENERAPAN PNBP 50%



ALUR PENGAJUAN PNBP 50% BAGI UMKM

Mengajukan Surat 

Permohonan

Permohonan PNBP 50% 

Disetujui & Status 

Diaktifkan di ASROT

Memberikan

Rekomendasi

Hasil Rekomendasi

Memenuhi Syarat?

Pendaftar (UMKM)
Dit. Registrasi

OTSKKos

Dit. Pengawasan

OTSK

Menerima 

Surat/Dokumen

Permohonan PNBP 50%

Tidak Disetujui

Biaya PNBP

tetap 100%

Biaya PNBP

otomatis terpotong

menjadi 50%

Membuat Permohonan

Rekomendasi

YA

TIDAK



Perusahaan yang Telah Mendapatkan
Potongan PNBP 50%

1. CV. MAKMUR "A" TIGA JAYA

2. CV GENTA RAGIL HERBS

3. CV GULA AREN ANEKA RASA

4. CV EQUATOR AROMATERAPI

Persyaratan:
1. Usaha mikro atau kecil obat tradisional

2. Izin Usaha Mikro Kecil (IUMK)

Permohonan diverifikasi oleh: Dit Registrasi OTSKK dan Ditwas OTSK



TERIMA KASIH

33

SATU TINDAKAN UNTUK MASA DEPAN, BACA LABEL SEBELUM MEMBELI

penilaian_sm_kuasi@pom.go.id

@registrasiotskk.bpomhttps://asrot.pom.go.id/asrot

Direktorat Registrasi OTSKK BPOM

@bpom_ri

penilaian_ot@pom.go.id



Lampiran Format Surat Pernyataan Komitmen Mutu
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