BUKU SAKU PANDUAN
PENDAFTARAN OBAT TRADISIONAL

BADAN POM

BALAI BESAR POM DI MEDAN
TAHUN 2024



BAGAIMANA SIH CARrA
DAFTAR lzin EDAR oOT
BPOM ?

GAMPANG KOK ©

1. Daftar NIB terlebih dahulu dari
dinas ptsp

2. Daftar cpotb bertahap melalui oss

3. lalu Izin Edar pom tr melalui

www.asrot.pom.go.id

SELANJUTNYA IKUTI LANGKAH BERIKUT :

CARA PENDAFTARAN OBAT TRADISIONAL



ELRBIL. .. Industri Obat Tradisional

| NIB ‘ :
— untuk manusia
Masuk ke laman Q085 wWww.08s.20.1d
Pilih PB-UMKU Sertifikat Cara Produksi Obat
Tradisional Yang Baik Secara Bertahap
Buat akun
e-sertifikasi.pom.go.id - permohonan
* denah bangunan
1 - SOP higienis dan

dokumentasi dapat dilihat
—~| pada link berikut
https://drive.com/file/d/0Ble

C22EDSDODbXRrOQUZubX

Upload dokumen pada
e-sertifikasi.pom.go.id

l ViclUk/view?usp+drivesdkn
‘ Keluar CPOTB ‘ - Surat pernyataan
Keluar CPOTEB
Masuk ke

www.asrot.pom.go.id
kemudian daftar akun

l

Upload dokumen
pernyvataan

l

Keluar Izin Edar Obat
Tradisional

1. Memiliki NIB dengan KLBI Industri Obat Tradisional untuk Manusia



. Masuk ke laman OSS dengan link www.0ss.go.id

. Pilih PB-UMKU dengan Sertifikat Cara Produksi Obat Tradisional yang Baik secara
bertahap

. Buat akun e-sertifikasi.pom.go.id

. Upload dokumen pada e-sertifikasi.pom.go.id yaitu :

e Permohonan

e Denah Bangunan

e _SOP Higienis dan  Dokumentasi  dapat  dilihat pada  link
https://drive.com/file/d/0B1eC22EDSDODbXRrQUZubXVScUk/view?usp+drivesdkn

o __Surat pernyataan

. Keluar CPOTB

. Masuk ke www.asrot.pom.go.id kemudian daftar akun

. Upload dokumen persyaratan seperti COA Laboratorium, Spesifikasi Bahan Baku

dan Kemasan, Cara Produksi, Dokumen Stabilitas, dll.

. Keluar Izin Edar Obat Tradisional


http://www.oss.go.id
https://drive.com/file/d/0B1eC22EDSD0DbXRrQUZubXV5cUk/view?usp+drivesdkn
http://www.asrot.pom.go.id

