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Melakukan Log

Untuk mengakses sistem registrasi obat, seorang pemohon harus melakukan login sistem. Langkah
yang harus dilakukan pemohon untuk masuk ke dalam aplikasi tersebut (login) adalah sebagai
berikut:

1. Ketikkan alamat website Aplikasi e-Registrasi Obat pada kolom address bar yang tersedia pada
browser. Setelah mengetikkan alamat pada address bar, aplikasi akan menampilkan halaman
utama Aplikasi e-Registrasi Obat seperti berikut :

Badan Pengawas Obat dan Makanan Beranda Registrasi Akun Informasi FAQ
J Direktorat Penilaian Obat dan Produk Biolog

Aplikasi
e-Registrasi Obat

Selamat Datang o

FORM LOGIN

2. Pada bagian form login, isikan kolom yang username dan password yang ada.

1. Username, diisi berdasarkan nama pengguna dari akun pemohon yang telah didaftarkan
saat registrasi.

2. Password, masukkan kata sandi yang telah terdaftar saat registrasi.

3. Tombol Login, dapat dipilih setelah mengisikan username dan password yang sesuai
untuk login ke sistem aplikasi.



3. Apabila pemohon berhasil melakukan login, maka aplikasi akan mengarahkan pemohon ke
halaman beranda seperti berikut :

LU O

v

e-Registrasi Obat

Home

Registrasi v
Daftar Pengajuan v
User Management ol
Master Data ¥

Kamis, 28 Desember 2017 - 09:43:31

Home

v Selamat datang di Aplikasi e-Registrasi Obat 1.0

& Profil User

Nama Lengkap
Jabatan

No. Telepon
Email

Role

Login Dengan IP

Terakhir Login

RAMDHANI WIJATNIKO

»@gmail.com
Pendaftar
182.253.71.242

2017-12-28 09:03:14

)

Selamat Datang

RAMDHANIWL... ~



Registrasi Bahan"Baku Obat

Pendaftar dapat melakukan registrasi bahan baku obat dengan cara sebagai berikut:

1. Pilih menu [Registrasi | Bahan Baku] yang ada di sebelah kiri halaman aplikasi.

#A Home

& Registrasi v

Pra Registrasi

Registrasi ‘
Bahg:? Baku

2. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Bahan seperti berikut:

= Daftar Bahan

Filter Berdasarkan NAMA FORMULA ¥ Dengan Kata Kunc
Pilih Proses ¥

NAMA BAHAN JENIS BAHAN INGR CAS NUMBER STATUS
ASEM SIANIDA ZAT TAMBAHAN Sweetener 2131-C-201 Disetujui
HOLOCLAUSE ZAT TAMBAHAN Preservative 12-20993-lks] Disetuju
PCC ZAT TAMBAHAN Constituens, unclassified PO-C901-00 Disetujui
PCC SIT ZAT AKTIF - 32238 Pendaftar - Ditolak Petugas
PCD ZAT AKTIF - 00-S0CDC Disetujui
QWAS ZAT AKTIF 12



3. Pada halaman ini, Pendaftar dapat melakukan manajemen data bahan baku melalui link menu
[Pilih Proses] yang telah tersedia. Beberapa aktifitas yang dapat dilakukan pada halaman ini
yaitu menambahkan data bahan baku, melihat detil preview bahan baku, mengedit data bahan
baku, dan menghapus atau membatalkan bahan baku yang telah diinputkan.

Pilih Proses v

Tambah
Preview

Ubah
Hapus/Batalkan

Sebelum mendaftarkan bahan baku, pastikan bahan baku dengan fungsi yang didaftarkan belum
terdapat dalam Master Data Bahan Baku.

Tambah Data Baha

Pendaftar dapat menambahkan data bahan baku obat dengan cara sebagai berikut:
1. Pilih menu [Registrasi | Bahan Baku] yang ada di sebelah kiri halaman aplikasi.

#A Home

& Registrasi v

2. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Bahan seperti berikut:

= Daftar Bahan

Filter Berdasarkan =~ NAMA FORMULA N Dengan Kata Kunc
Pilih Proses v
NAMA BAHAN JENIS BAHAN INGR CAS NUMBER STATUS
ASEM SIANIDA ZAT TAMBAHAN Sweetener 2131-C-201 Disetuju
HOLOCLAUSE ZAT TAMBAHAN Preservative 12-20993-lks] Disetuju
PCC ZAT TAMBAHAN Constituens, unclassified Disetuju
PCC SIT ZAT AKTIF - 32238 Pendaftar - Ditolak Petugas



2. Klik link menu [Pilih Proses | Tambah].

Pilih Proses ¥
Pﬁ
rEVIEW
Ubah

Hapus/Batalkan

3. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Master Data Bahan seperti berikut:

Nama Bahan

Cas Number

File Pendukung (hanya

untuk pelengkap)

4. Lakukan pengisian kolom isian yang tersedia dengan ketentuan sebagai berikut :
Kolom Jenis Bahan, diisi dengan memilih salah satu jenis bahan yang sesuai.

a.

b. Kolom Nama Bahan, diisi dengan ketentuan sebagai berikut :

C.

Penulisan dilakukan dengan huruf kapital.

Bahan baku dituliskan sesuai dengan nama INNM (International Nonproprietary
Names Modified). Jika ada ketidakseragaman nama antar kompendial maka nama
yang dibakukan akan ditetapkan oleh BPOM - untuk bahan yang belum terdaftar
(pendaftaran pertama kali) nama bahan baku akan disetujui sesuai INNM pada
farmakope yang didaftarkan; untuk bahan yang sudah pernah terdaftar dengan
nama berbeda, pendaftaran akan ditolak, mengikuti penamaan INNM yang sudah
lebih dahulu terdaftar.

Bahan baku dalam bentuk ester atau garam dituliskan betuk ester atau garamnya.
Bahan baku berupa garam anorganik yang mengandung air Kristal harus dituliskan
nama kimianya secara tepat termasuk air Kristal yang dikandungnya. Contoh:
alumina anhidrat, klorobutanol anhidrat.

Sesepora logam (trace element) dituliskan nama kimia garamnya yang tepat
termasuk air Kristal yang dikandungnya, disamping logam.

Pendaftaran pewarna harus mencantumkan Cl (Colour Index).

Kolom Cas Number, diisi dengan menuliskan nomor CAS yang sesuai.

d. Kolom Fungsi bahan, diisi dengan fungsi bahan sesuai literature.



d. Kolom File Pendukung (hanya untuk pelengkap), diisi dengan melampirkan file pendukung
data bahan baku yang sesuai (misalnya CoA dan literature pendukung fungsi bahan baku)
melalui tombol Browse yang telah tersedia.

5. Klik tombol Simpan setelah pendaftar mengisi seluruh kolom isian dengan lengkap dan benar.

Simpan B |

Edit Data Bahan Baku

Pendaftar dapat menambahkan data bahan baku obat dengan cara sebagai berikut:

1. Pilih menu [Registrasi | Bahan Baku] yang ada di sebelah kiri halaman aplikasi.
# Home

& Registrasi v

Registras ‘
Ba —S: Baku

2. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Bahan seperti berikut:

NAMA FORMULA v

NAMA BAHAN JENIS BAHAN INGR CAS NUMBER

3. Pilih salah satu data yang ingin diproses dengan mengklik atau mencentang ¥ checkbox yang
ada di sebelah kiri data.

HOLOCLAUSE ZAT TAMBAHAN Preservative 12-20993-lks]



4. Klik link menu [Pilih Proses | Ubah].

I Pilih Proses "’I

Pilih Proses
Tambah

5. Kemudian aplikasi akan menampilkan dialogbox konfirmasi yang bertuliskan “Proses Data
Sekarang?”, klik OK untuk melanjutkan.

new-aero.pom.go.id says:

Proses Data Sekarang? ‘

6. Muncul halaman Master Data Bahan seperti gambar berikut :

Master Data Bahan

Jenis Bahan -
Nama Bahan 7]
Jenis Kombinasi v

Cas Number

File Pendukung (hanya

untuk pelengkap)

7. Lakukan pengisian update data pada data yang ingin diubah melalui kolom isian yang tersedia.
8. Setelah Pendaftar mengubah data dengan benar, klik tombol Simpan.
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Hapus Data Bahan Bak

Pendaftar dapat menambahkan data bahan baku obat dengan cara sebagai berikut:
1. Pilih menu [Registrasi | Bahan Baku] yang ada di sebelah kiri halaman aplikasi.

#& Home

# Registrasi v

Pra Registrasi

Registras ‘

Bahar Baku

2. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Bahan seperti berikut:

= Daftar Bahan

NAMA FORMULA v

NAMA BAHAN JENIS BAHAN INGR CAS NUMBER STATUS

ASEM SIANIDA ZAT TAMBAMAN Sweetener <131 201 Dsetuyy

3. Pilih salah satu data yang ingin diproses dengan mengklik atau mencentang ¥ checkbox yang

ada di sebelah kiri data.
MAMA BAHAN JENIS BAHAN INGR CAS NUMBER STATUS

TARTAZIM HYDROLMCLORIDE ZAT TAMBEAMAEN Flawonmg ageent SO0l Pendaftar - Draft/Belumn Disetuje

4. Klik link menu [Pilih Proses | Hapus/Batalkan].

[Pilih Proses |

Pilih Proses
Tambah
Preview

Ubah
Hapus/Batalkan
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5. Kemudian aplikasi akan menampilkan dialogbox konfirmasi yang bertuliskan “Proses Data
Sekarang?”, klik OK untuk melanjutkan.

new-aero.pom.go.id says:

Proses Data Sekarang?

6. Jika berhasil, maka aplikasi akan menampilkan dialogbox notifikasi seperti berikut:

) x |
new-aero.pom.go.id says:

Hapus Bahan Berhasil. ‘

Preview Data BahanBak

Pendaftar dapat menambahkan data bahan baku obat dengan cara sebagai berikut :

1. Pilih menu [Registrasi | Bahan Baku] yang ada di sebelah kiri halaman aplikasi.
# Home

& Registrasi w

Pra Registrasi

Registras ‘
Eal'i:? Baku

2. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Bahan seperti berikut :

= Daftar Bahan

B B NAMA FORMULA v| ¢

NAMA BAHAN JENIS BAHAN INGR CAS NUMBER STATUS



3. Pilih salah satu data yang ingin diproses dengan mengklik atau mencentang ¥ checkbox yang
ada di sebelah kiri data.

HAMA BAHAN JENIS BAHAN INGR CAS NUMBER STATUS
TARTATIN HYDROLHCLORIDE LAT TaMBAFHAN Flavenrg agent S001 Perdaftar - DraftBelum Dugetups
4. Klik link menu [Pilih Proses | Preview].
IF'uhh Proses 'I
Pilih Proses

L —

Hapus/Batalkan

5. Kemudian aplikasi akan menampilkan dialogbox konfirmasi yang bertuliskan “Proses Data
Sekarang?”, klik OK untuk melanjutkan.

new-aero.pom.go.id says:

Proses Data Sekarang?

| 0K Cancel

6. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Master Data Bahan seperti gambar berikut :

Master Data Bahan

Nama Bahan

Jenis Bahan

CAS Number

Jenis Kombinas

File Tambahan

Pilih Proses v

7. Lakukan pengisian kolom pilih proses dengan memilih salah satu dari daftar pilihan yang ada.

12



Registrasi Prod

Pendaftar dapat melakukan registrasi produsen obat dengan cara sebagai berikut:

1. Pilih menu [Registrasi Produsen | Produsen Obat] yang ada di sebelah kiri halaman aplikasi.

# Registrasi Produsen "

» Produsen Obat *

NAMA PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN JENIS PRODUSEN STATUS PRODUSEN

Nepals Seks - Vahdaw Bericas

3. Pada halaman ini, Pendaftar dapat melakukan manajemen data daftar produsen obat melalui
link menu [Pilih Proses] yang telah tersedia. Beberapa aktifitas yang dapat dilakukan pada
halaman ini yaitu menambahkan data produsen, melihat detil preview produsen, mengedit data
produsen, dan menghapus atau membatalkan produsen yang telah diinputkan.

Pilih Proses v
Pilih Proses
Preview

Tambah Produsen
Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen

13



Tambah Data Produsé

Sebelum mendaftarkan produsen obat, pastikan produsen belum terdapat dalam Master Data
Produsen Obat.

Pendaftar dapat menambahkan data produsen obat dengan cara sebagai berikut:

1. Pilih menu [Registrasi Produsen| Produsen Obat] yang ada di sebelah kiri halaman aplikasi.

>

# Registrasi Produsen v

» Produsen Obat ‘
» P*:dj{bn Lisensi

» Produsen Zat Aktif

2. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Bahan seperti berikut:
= Daftar Produsen Obat

v

Filter Berdasarkan Dengan Kata Kunc
Pilih Proses v
NAMA PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN JENIS PRODUSEN STATUS PRODUSEN
XABER INDOFARA Produsen Obat Kepala Seksi - Validasi Berkas
PT MURNI TIGA SAUARA Produsen Obat
PT CITRAMAS PERKASA Produsen Obat Disetujui
PT. COBA PRODUSEN Produsen Obat Disetujui
pt test obat baru Produsen Obat Disetujui
3. Klik link menu [Pilih Proses | Tambah Produsen].
lPlhh Proses b

[ Pilih Proses

Tambah Produsen

DUS/D

Ubah Data Produsen |

4. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Tambah Master Produsen Obat seperti
gambar yang ada di halaman selanjutnya.

14



5. Lakukan pengisian kolom isian yang tersedia dengan ketentuan sebagai berikut :

a.
b.

a0}

Kolom Nama Produsen, Alamat, Kota diisi dengan huruf kapital.

Kolom Nama Produsen, diisi dengan mengetikkan nama produsen yang sesuai. Pastikan
penulisan nama produsen sesuai dengn sertifkat GMP. Untuk produsen dalam negri, “PT”
tidak perlu dituliskan.

Kolom Alamat, diisi dengan menuliskan alamat lengkap produsen yang sesuai (tanpa nama
kota).

Kolom Kota, diisi dengan nama kota berdasarkan alamat produsen (bukan negara bagian,
provinsi, distrik, atau daerah).

Contoh:

Alamat yang tertulis dalam GMP: 265 Olinger Circle, Wilmington, Ohio 45177-2484,
United States of America

Alamat Produsen  : 265 OLINGER CIRCLE, OHIO 45177-2484

Kota : WILMINGTON

Negara : United States of America

Kolom Negara, diisi dengan menuliskan nama negara produsen.

Kolom Tahun Inspeksi Terakhir, diisi dengan menuliskan tahun inspeksi terakhir.

Kolom SMF, diisi dengan melakukan upload file SMF yang dimiliki melalui tombol Browse
yang telah tersedia.

Kolom File GMP/Dokumen Setara, diisi dengan mengupload file GMP / dokumen setara
yang dimiliki oleh produsen melalui tombol Browse yang telah tersedia. Pastikan fasilitas
CPOB (proses yang dicantumkan dalam sertifikat CPOB sesuai dengan yang didaftarkan).
Pastikan sertifikat CPOB terbaru (tahun inspeksi).

Kolom Dokumen Pendukung, diisi dengan melampirkan file pendukung produsen yang
sesuai melalui tombol Browse yang telah tersedia.

6. Klik tombol Simpan setelah pendaftar mengisi seluruh kolom isian dengan lengkap dan benar.

T
)

15



Edit, Hapus, dan PrevieW Data Produsen

Pendaftar dapat melakukan manajemen data produsen seperti mengubah data/edit data,
hapus/membatalkan data produsen, dan melakukan preview data melalui link [Pilih Proses].

Filih Proses ¥

Preview
Tambah Produsen

Hapus/Batalkan
IJbah Data Produsen

Link [Pilih Proses] ini terdapat di halaman Daftar Produsen Obat yang dapat diakses oleh Pendaftar
melalui menu [Registrasi Produsen | Produsen Obatl.

Setelah memilih menu [Registrasi Produsen | Produsen Obat], maka aplikasi akan menampilkan
halaman Daftar Produsen Obat.

v Iv—hl.'v Untuk Melakukan Edit, Preview, atau Hapus Data

NAMA PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN JENIS PRODUSEN STATUS PRODUSEN

Untuk melakukan Preview, Ubah, atau Hapus data, Pendaftar diharuskan untuk memilih salah satu
data yang ingin diproses terlebih dahulu dengan mengklik/mencentang ¢! checkbox yang ada di
sebelah kiri data. Misalnya, seperti gambar berikut :

XABER INDOFARA Jl, Teluk Gong No. 2 Produsen Obat Kepala Seksi - Validasi Berkas

Johor, Malaysia

Setelah memilih data, klik [Pilih Proses] sesuai kebutuhan. Misalnya, Pendaftar ingin melihat
preview data, maka dianjurkan untuk memilih link [Pilih Proses | Preview]. Jika Pendaftar ingin

16



merubah data pilh link [Pilih Proses | Ubah Data Produsen], atau jika Pendaftar ingin
menghapus/membatalkan data produsen yang telah diinput, pilih link [Pilih Proses |
Hapus/Batalkan].Berikut penjelasan dari daftar pilihan yang terdapat pada link [Pilih Proses] :

a. Link Preview, dapat dipilih jika Pendaftar ingin melihat preview / detil data produsen obat.
b. Link Hapus/Batalkan, dapat dipilih jika Pendaftar ingin menghapus data produsen obat.
c. Link Ubah Data Produsen, dapat dipilih jika Pendaftar ingin mengubah data produsen.

Pilih Proses L

Preview
Tambah Produsen

Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen

Registrasi Prodt

Pendaftar dapat melakukan registrasi produsen lisensi dengan cara sebagai berikut:

1. Pilih menu [Registrasi Produsen | Produsen Lisensi] yang ada di sebelah kiri halaman aplikasi.

g Daciec - -~ ~ =
# | Registrasi Produsen v

2. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Produsen seperti berikut:

NAMA PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS

17



3. Pada halaman ini, Pendaftar dapat melakukan manajemen data daftar produsen lisensi melalui
link menu [Pilih Proses] yang telah tersedia. Beberapa aktifitas yang dapat dilakukan pada
halaman ini yaitu menambahkan data produsen, melihat detil preview produsen, mengedit data
produsen, dan menghapus atau membatalkan produsen yang telah diinputkan.

Pilih Proses ¥
Pilih Proses

Preview

Tambah Produsen

Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen

Tambah Data Produsé

Sebelum mendaftarkan produsen lisensi, pastikan produsen belum terdapat dalam Master Data
Produsen Lisensi.

Pendaftar dapat menambahkan data produsen lisensi dengan cara sebagai berikut:

1. Pilih menu [Registrasi Produsen| Produsen Lisensi] yang ada di sebelah kiri halaman aplikasi.

# | Registrasi Produsen v]

2. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Produsen seperti berikut:

NAMA PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS

3. Klik link menu [Pilih Proses | Tambah Produsen].
Ith Proses 'I

[ Pilih Proses

Ubah Data Produsen

18



4. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Tambah Master Produsen Lisensi seperti
berikut :

Nama Produsen *

Dokumen Pendukung

5. Lakukan pengisian kolom isian yang tersedia dengan ketentuan sebagai berikut :
a. Kolom Nama Produsen, Alamat, Kota ditulis dengan huruf kapital.
b. Kolom Nama Produsen, diisi dengan mengetikkan nama produsen yang sesuai dengan
sertifikat GMP. Untuk produsen dalam negeri, “PT” tidak perlu dituliskan.
c. Kolom Alamat, diisi dengan menuliskan alamat lengkap produsen yang sesuai (tanpa nama
kota).
d. Kolom Kota, diisi dengan nama kota berdasarkan alamat produsen (bukan negara bagian,
provinsi, distrik, atau daerah).
Contoh:
Alamat yang tertulis dalam GMP: 265 Olinger Circle, Wilmington, Ohio 45177-2484,
United States of America
Alamat Produsen  :265 OLINGER CIRCLE, OHIO 45177-2484
Kota : WILMINGTON
Negara : United States of America
e. Kolom Negara, diisi dengan menuliskan nama negara produsen.
f. Kolom Dokumen Pendukung, diisi dengam melampirkan file pendukung produsen yang
sesuai melalui tombol Browse yang telah tersedia.
6. Klik tombol Simpan setelah pendaftar mengisi seluruh kolom isian dengan lengkap dan benar.

" Simpan

]

Edit, Hapus, dan Preview Data Produsen Liser

Pendaftar dapat melakukan manajemen data produsen lisensi seperti mengubah data/edit data,
hapus/membatalkan data produsen, dan melakukan preview data melalui link [Pilih Proses].

Pilih Proses Y

Preview
Tambah Produsen

Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen

19



Link [Pilih Proses] ini terdapat di halaman Daftar Produsen Lisensi yang dapat diakses oleh
Pendaftar melalui menu [Registrasi Produsen | Produsen Lisensi].

# | Registrasi Produsen h

Setelah memilih menu [Registrasi Produsen | Produsen Lisensi], maka aplikasi akan menampilkan
h_alaman Daftar Produsen.

- l—lhb Untuk Melakukan Edit, Proview, atau Mapus Data

NAMA PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS

Untuk melakukan Preview, Ubah, atau Hapus data, Pendaftar diharuskan untuk memilih salah satu
data yang ingin diproses terlebih dahulu dengan mengklik/mencentang ¢ checkbox yang ada di
sebelah kiri data. Misalnya, seperti gambar berikut :

ABER THDOFARA sl o, 1 : Kepala Seks « Vabdas Barkas
r. Malayas

Setelah memilih data, klik [Pilih Proses] sesuai kebutuhan. Misalnya, Pendaftar ingin melihat
preview data, maka dianjurkan untuk memilih link [Pilih Proses | Preview]. Jika Pendaftar ingin
merubah data pilh link [Pilih Proses | Ubah Data Produsen], atau jika Pendaftar ingin
menghapus/membatalkan data produsen yang telah diinput, pilih link [Pilih Proses |
Hapus/Batalkan].Berikut penjelasan dari daftar pilihan yang terdapat pada link [Pilih Proses] :

a. Link Preview, dapat dipilih jika Pendaftar ingin melihat preview / detil data produsen lisensi.
b. Link Hapus/Batalkan, dapat dipilih jika Pendaftar ingin menghapus data produsen lisensi.

c. Link Ubah Data Produsen, dapat dipilih jika Pendaftar ingin mengubah data produsen lisensi.

Pilih Proses v

Preview ?
Tambah Produsen

Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen
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Registrasi Produsen Zat Akiif __//"""

Pendaftar dapat melakukan registrasi produsen zat aktif dengan cara sebagai berikut:

1. Pilih menu [Registrasi Produsen | Produsen Zat Aktif] yang ada di sebelah kiri halaman aplikasi.

# Registrasi Produsen v

C sen Z: i
d {D” Tambahan

2. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Produsen Zat Aktif seperti berikut:

NAMA PRODUSEN JENIS PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS PRODUSEN

Pendaftar - Drafy/Belum Disetu

3. Pada halaman ini, Pendaftar dapat melakukan manajemen data daftar produsen zat aktif melalui
link menu [Pilih Proses] yang telah tersedia. Beberapa aktifitas yang dapat dilakukan pada
halaman ini yaitu menambahkan data produsen, melihat detil preview produsen, mengedit data
produsen, dan menghapus atau membatalkan produsen yang telah diinputkan.

Pilin Proses L
Pilih Proses
Preview

Tambah Produsen
Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen
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Tambah Data Produsé

Sebelum mendaftarkan produsen zat aktif, pastikan produsen belum terdapat dalam Master Data
Produsen Zat Aktif.

Pendaftar dapat menambahkan data produsen lisensi dengan cara sebagai berikut:

1. Pilih menu [Registrasi Produsen| Produsen Zat Aktif] yang ada di sebelah kiri halaman aplikasi.

# Registrasi Produsen v

» Produsen Obat ‘

" . - A ' 4
» Prodysen Zat Aktit

2. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Produsen Zat Aktif seperti berikut:

NAMA PRODUSEN JENIS PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS PRODUSEN

3. Klik link menu [Pilih Proses | Tambah Produsen].

Pilih Proses v
Pilih Proses
Preview

ambah Produsen
Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen

4. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Tambah Master Produsen Zat Aktif seperti
gambar yang ada di halaman selanjutnya.
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Nama Zat Aktif*

Nama Produsen *

Alamat *

Kota * Negara *

File DMF (S.2.1) *

File GMP/Dokumen
Setara *

Dokumen Pendukung

5. Lakukan pengisian kolom isian yang tersedia dengan ketentuan sebagai berikut :

a.
b.

Kolom Nama Produsen, Alamat, Kota diisi dengan huruf kapital.

Kolom Nama Zat Aktif, diisi dengan menuliskan nama zat aktif yang sesuai INNM atau nama
yang telah dibakukan dalam master data. Pastikan Zat Aktif berada pada list zat aktif yang
diproduksi pada dokumen GMP atau dokumen pendukung lain untuk memastikan
produsen memproduksi Zat Aktif tersebut.

Kolom Nama Produsen, diisi dengan mengetikkan nama produsen yang sesuai dengan
sertifikat GMP. Untuk produsen dalam negeri, “PT” tidak perlu ditulis dalam Nama
Produsen.

Kolom Alamat, diisi dengan menuliskan alamat lengkap produsen yang sesuai (tanpa nama
kota).

Kolom Kota, diisi dengan nama kota berdasarkan alamat produsen (bukan negara bagian,
provinsi, distrik, atau daerah).

Kolom Negara, diisi dengan menuliskan nama negara produsen.

Contoh:

Alamat yang tertulis dalam GMP: 265 Olinger Circle, Wilmington, Ohio 45177-2484,
United States of America

Alamat Produsen  :265 OLINGER CIRCLE, OHIO 45177-2484

Kota : WILMINGTON

Negara : United States of America

Kolom File DMF, diisi dengan melampirkan file DMF part S.2.1. yang dimiliki oleh produsen
melalui tombol Browse yang tersedia.

Kolom File GMP/Dokumen Sementara, diisi dengan melampirkan file GMP/Dokumen
setara melalui tombol Browse yang telah tersedia.

Kolom Dokumen Pendukung, diisi dengan melampirkan file pendukung produsen yang
sesuai melalui tombol Browse yang telah tersedia.

6. Klik tombol Simpan setelah pendaftar mengisi seluruh kolom isian dengan lengkap dan benar.
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Edit, Hapus, dan PrevieW Data Produsen Zat A y

Pendaftar dapat melakukan manajemen data produsen zat aktif seperti mengubah data/edit data,
hapus/membatalkan data produsen, dan melakukan preview data melalui link [Pilih Proses].

Pilih Proses ¥

Preview
Tambah Produsen

Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen

Link [Pilih Proses] ini terdapat di halaman Daftar Produsen Zat Aktif yang dapat diakses oleh
Pendaftar melalui menu [Registrasi Produsen | Produsen Zat Aktif].

P Ragictraci Drodiican
[' rRegistrasi ¥roguse vl

Setelah memilih menu [Registrasi Produsen | Produsen Zat Aktif], maka aplikasi akan
menampilkan halaman Daftar Produsen Zat Aktif.

Elik Untuk Melakukan Edit, Preview, atau Hapus Data

INAMA PRODUSEN JENIS PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS PRODUSEN

Untuk melakukan Preview, Ubah, atau Hapus data, Pendaftar diharuskan untuk memilih salah satu
data yang ingin diproses terlebih dahulu dengan mengklik/mencentang ¢! checkbox yang ada di

sebelah kiri data. Misalnya, seperti gambar berikut:
NAMA PRODUSEN JENIS PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS PRODUSEN

I JASAKOM . ALEN 1O, 18 3455 ; AT Pendeltar - Draft/Belum Disetuis
Setelah memilih data, klik [Pilih Proses] sesuai kebutuhan. Misalnya, Pendaftar ingin melihat
preview data, maka dianjurkan untuk memilih link [Pilih Proses | Preview]. Jika Pendaftar ingin
merubah data pilh link [Pilih Proses | Ubah Data Produsen], atau jika Pendaftar ingin
menghapus/membatalkan data produsen yang telah diinput, pilih link [Pilih Proses |
Hapus/Batalkan].Berikut penjelasan dari daftar pilihan yang terdapat pada link [Pilih Proses]:

a. Link Preview, dapat dipilih jika Pendaftar ingin melihat preview / detil data produsen zat aktif.
b. Link Hapus/Batalkan, dapat dipilih jika Pendaftar ingin menghapus data produsen zat aktif.
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¢. Link Ubah Data Produsen, dapat dipilih jika Pendaftar ingin mengubah data produsen.

Pilih Proses r

Preview
Tambah Produsen

Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen

Registrasi Produsen Zat Tqmbghﬁ'ﬁ

Pendaftar dapat melakukan registrasi produsen zat tambahan dengan cara sebagai berikut:

1. Pilih menu [Registrasi Produsen | Produsen Zat Tambahan] yang ada di sebelah kiri halaman
aplikasi. Il‘ Registrasi Produsen VI

-0

» Produsen Zat Tambahar

JUUOT il 1 all

2. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Produsen Zat Tambahan seperti berikut:

=Pr mbahar

NAMA PRODUSEN JENIS PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS PRODUSEN

Pendaftar « [

3. Pada halaman ini, Pendaftar dapat melakukan manajemen data daftar produsen zat tambahan
melalui link menu [Pilih Proses] yang telah tersedia. Beberapa aktifitas yang dapat dilakukan
pada halaman ini yaitu menambahkan data produsen, melihat detil preview produsen,
mengedit data produsen, dan menghapus atau membatalkan produsen yang telah diinputkan.

Pilih Proses v

Pilih Proses
Preview
Tambah Produsen
Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen
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Tambah Data Produsen®Zat Tambahan

Sebelum mendaftarkan produsen zat tambahan, pastikan produsen belum terdapat dalam Master
Data Produsen Zat Tambahan.

Pendaftar dapat menambahkan data produsen zat tambahan dengan cara sebagai berikut:

1. Pilih menu [Registrasi Produsen| Produsen Zat Tambahan] yang ada di sebelah kiri halaman
aplikasi. l,~ Re

tegistrasi Produsen ¥ I

» Produsen Zat Tambahar

o T

rregusen’s=al iamobanan

2. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Produsen Zat Tambahan:

= Produsen Zat Tambahar

I P Proses v ]— Klik Untuk Melakukan Edit, Preview, atau Hapus Data

NAMA PRODUSEN JENIS PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS PRODUSEN

Perdaftar - Draft/Belum Disets

3. Klik link menu [Pilih Proses | Tambah Produsen].

Pilih Proses ¥

Pilih Proses

'i'amb;a-l'l Produsen
uah DaaPrdlusen
4, Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Tambah Master Produsen Zat Tambahan

seperti gambar yang ada di halaman selanjutnya.
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5. Lakukan pengisian kolom isian yang tersedia dengan ketentuan sebagai berikut :

a.
b.

Kolom Nama Produsen, Alamat, Kota diisi dengan menggunakan huruf kapital.

Kolom Nama Zat Tambahan, diisi dengan menuliskan nama zat tambahan sesuai dengan
INNM atau nama yang telah dibakukan dalam Master Data.

Kolom Nama Produsen, diisi dengan mengetikkan nama produsen yang sesuai dengan
sertifikat GMP. Untuk produsen dalam neger, PT tidak perlu ditulis dalam Nama Produsen.
Kolom Alamat, diisi dengan menuliskan alamat lengkap produsen yang sesuai (tanpa nama
kota).

Kolom Kota, diisi dengan nama kota berdasarkan alamat produsen (bukan negara bagian,
provinsi, distrik, atau daerah).

Kolom Negara, diisi dengan menuliskan nama negara produsen.

Alamat yang tertulis dalam CoA: 265 Olinger Circle, Wilmington, Ohio 45177-2484,
United States of America

Alamat Produsen : 265 OLINGER CIRCLE, OHIO 45177-2484

Kota : WILMINGTON

Negara : United States of America

Kolom File CoA, diisi dengan melampirkan file CoA yang dimiliki oleh produsen melalui
tombol Browse yang tersedia.

Kolom Dokumen Pendukung, diisi dengam melampirkan file pendukung produsen yang
sesuai melalui tombol Browse yang telah tersedia.

Untuk kapsul dan gelatin, cek sumber zat tambahan, apabila berasal dari hewan, lampirkan

data pendukung berupa sertifikat halal (yang masih berlaku) dan sertifikat BSE/TSE.

Klik tombol Simpan setelah pendaftar mengisi seluruh kolom isian dengan lengkap dan benar.

Edit, Hapus, dan Previe

Pendaftar dapat melakukan manajemen data produsen zat tambahan seperti mengubah data/edit
data, hapus/membatalkan data produsen, dan melakukan preview data melalui link [Pilih Proses].

Pilih Proses v

Preview
Tambah Produsen

Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen
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Link [Pilih Proses] ini terdapat di halaman Daftar Produsen Zat Tambahan yang dapat diakses oleh
Pendaftar melalui menu [Registrasi Produsen | Produsen Zat Tambahan].

/' Registrasi Produsen v

Produsen Zat Tambah q~‘
i ——

Setelah memilih menu [Registrasi Produsen | Produsen Zat Tambahan], maka aplikasi akan
menampilkan halaman Daftar Produsen Zat Tambahan.

. l—- Klik Untuk Melakukan Edit, Preview, atau Hapus Data

NAMA PRODUSEN JENIS PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS PRODUSEN

Untuk melakukan Preview, Ubah, atau Hapus data, Pendaftar diharuskan untuk memilih salah satu
data yang ingin diproses terlebih dahulu dengan mengklik/mencentang ¢! checkbox yang ada di
sebelah kiri data. Misalnya, seperti gambar berikut:

NAMA PRODUSEN JENIS PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS PRODUSEN

z INDONEST Produsen Zat Tambahe e PREAR. RERO WO NKARTA TIMUR Pemdaftar - Dra®t/Delur

Setelah memilih data, klik [Pilih Proses] sesuai kebutuhan. Misalnya, Pendaftar ingin melihat
preview data, maka dianjurkan untuk memilih link [Pilih Proses | Preview]. Jika Pendaftar ingin
merubah data pilh link [Pilih Proses | Ubah Data Produsen], atau jika Pendaftar ingin
menghapus/membatalkan data produsen yang telah diinput, pilih link [Pilih Proses |
Hapus/Batalkan].Berikut penjelasan dari daftar pilihan yang terdapat pada link [Pilih Proses] :

Pilih Proses v

Pilih Proses
Preview
Tambah Produsen
Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen
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a. Link Preview, dapat dipilih jika Pendaftar ingin melihat preview / detil data produsen zat
tambahan.

b. Link Hapus/Batalkan, dapat dipilih jika Pendaftar ingin menghapus data produsen zat
tambahan.

c. Link Ubah Data Produsen, dapat dipilih jika Pendaftar ingin mengubah data produsen zat

tambahan.

Pendaftar dapat melakukan registrasi produsen zat tambahan dengan cara sebagai berikut:

Zat Kombin

Registrasi Produ

1. Pilih menu [Registrasi Produsen | Produsen Zat Tambahan Kombinasi] yang ada di sebelah
kiri halaman aplikasi.

# Registrasi Produsen v

» _Produsen Zat Tambahan

ombinasi

- _%D

2. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Produsen Zat Tambahan Kombinasi:

NAMA PRODUSEN JENIS PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS PRODUSEN

3. Pada halaman ini, Pendaftar dapat melakukan manajemen data daftar produsen zat tambahan
kombinasi melalui link menu [Pilih Proses] yang telah tersedia. Beberapa aktifitas yang dapat
dilakukan pada halaman ini yaitu menambahkan data produsen, melihat detil preview produsen,
mengedit data produsen, dan menghapus atau membatalkan produsen yang telah diinputkan.

Pilih Proses ¥

Preview

Tambah Produsen
Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen
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Tambah Data ProdusenZat Kombinasi

Sebelum mendaftarkan produsen zat kombinasi, pastikan produsen belum terdapat dalam Master
Data Produsen Zat Kombinasi.

Pendaftar dapat menambahkan data produsen zat tambahan dengan cara sebagai berikut :

1. Pilih menu [Registrasi Produsen| Produsen Zat Tambahan Kombinasi] yang ada di sebelah
kiri halaman aplikasi. Iz‘ Registrasi Produsen v |

1 jsen Lat AX

» Produsen Zat Tambahar

» Produsen Zat Tambshan

Komoingasi

= D

2. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Produsen Zat Tambahan Kombinasi:

= Pr Tarn 1}
= u ) bat

-

Proves v }- Klik Untuk Melakukan Edit, Preview, atau Hapus Data

NAMA PRODUSEN JENIS PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS PRODUSEN

3. Klik link menu [Pilih Proses | Tambah Produsen].

Pilih Proses v

[ Pilih Proses

Tambah Produsen

Ubah Data Produsen

4. Kemudian aplikasi akan menampilkan halaman Tambah Master Produsen Zat Tambahan
Kombinasi seperti gambar yang ada di halaman selanjutnya.
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5. Lakukan pengisian kolom isian yang tersedia dengan ketentuan sebagai berikut :

a.

Kolom Nama Kombinasi, Nama Produsen, Alamat, Kota diisi dengan menggunakan huruf
kapital.

. Kolom Nama Kombinasi, diisi dengan menuliskan nama kombinasi yang sesuai.

c. Kolom Jenis Kombinasi, diisi dengan memilih salah satu jenis kombinasi yang sesuai pada

daftar plihan yang ada.

. Kolom Nama Produsen, diisi dengan mengetikkan nama produsen yang sesuai. Nama

produsen ditulis sesuai sertifikat GMP (untuk zat kombinasi yang mengandung zat aktif).
Untuk produsen dalam negeri, “PT” tidak perlu ditulis dalam Nama Produsen.

. Kolom Alamat, diisi dengan menuliskan alamat lengkap produsen yang sesuai (tanpa nama

kota).

Kolom Kota, diisi dengan nama kota berdasarkan alamat produsen (bukan negara bagian,
provinsi, distrik, atau daerah).

Kolom Negara, diisi dengan menuliskan nama negara produsen.

Alamat yang tertulis dalam CoA: 265 Olinger Circle, Wilmington, Ohio 45177-2484,
United States of America

Alamat Produsen : 265 OLINGER CIRCLE, OHIO 45177-2484

Kota : WILMINGTON

Negara : United States of America

. Kolom File CoA, diisi dengan melampirkan file SMF yang dimiliki oleh produsen melalui

tombol Browse yang tersedia.
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i. Kolom Dokumen Pendukung, diisi dengam melampirkan file pendukung produsen yang
sesuai melalui tombol Browse yang telah tersedia.

j.  Kolom Formula Zat Tambahan Kombinasi, diisi dengan menuliskan nama formula zat
tambahan kombinasi yang sesuai. Formula ditulis sesuai INNM atau tata nama yang telah
dibakukan dalam master data.

6. Klik tombol Simpan setelah pendaftar mengisi seluruh kolom isian dengan lengkap dan
benar.

Edit, Hapus, dan Preview Data Produsen Zat Tamtpha’ﬁ‘ Kombinasi

Pendaftar dapat melakukan manajemen data produsen zat tambahan seperti mengubah data/edit
data, hapus/membatalkan data produsen, dan melakukan preview data melalui link [Pilih Proses].

Pilih Proses v

Preview
Tambah Produsen

Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen

Link [Pilih Proses] ini terdapat di halaman Daftar Produsen Zat Tambahan Kombinasi yang dapat
diakses oleh Pendaftar melalui menu [Registrasi Produsen | Produsen Zat Tambahan Kombinasi].

# Registrasi Produsen v

Dr {l11can

» Produsen Zat Tambahar

» Produsen Zat Tambahan
Kombinasi

" h,-:.-r-\-ﬂ. - -

Setelah memilih menu [Registrasi Produsen | Produsen Zat Tambahan Kombinasi], maka
aplikasi akan menampilkan halaman Daftar Produsen Zat Tambahan Kombinasi.
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v }- Kltk Untuk Melakukan Edit, Preview, atau Hapus Data

NAMA PRODUSEN JENIS PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS PRODUSEN

Untuk melakukan Preview, Ubah, atau Hapus data, Pendaftar diharuskan untuk memilih salah
satu data yang ingin diproses terlebih dahulu dengan mengklik/mencentang ¢! checkbox yang
ada di sebelah kiri data. Misalnya, seperti gambar berikut:

NAMA PRODUSEN JENIS PRODUSEN ALAMAT PRODUSEN STATUS PRODUSEN
UNGARAN ABADI JAYA Produsen Zat Tambahan Kombinasi JL. WERKUDORO NO, 12 SALATIGA Pendaftar - Draft/Belum Disetujui
JAWA TENGA, Indonesia

Setelah memilih data, klik [Pilih Proses] sesuai kebutuhan. Misalnya, Pendaftar ingin melihat
preview data, maka dianjurkan untuk memilih link [Pilih Proses | Preview]. Jika Pendaftar ingin
merubah data pilh link [Pilih Proses | Ubah Data Produsen], atau jika Pendaftar ingin
menghapus/membatalkan data produsen yang telah diinput, pilih link [Pilih Proses |
Hapus/Batalkan].Berikut penjelasan dari daftar pilihan yang terdapat pada link [Pilih Proses]:

Pilih Proses ¥

Preview
Tambah Produsen

Hapus/Batalkan
Ubah Data Produsen

a. Link Preview, dapat dipilih jika Pendaftar ingin melihat preview / detil data produsen zat
tambahan kombinasi.

b. Link Hapus/Batalkan, dapat dipilih jika Pendaftar ingin menghapus data produsen zat
tambahan kombinasi.

c. Link Ubah Data Produsen, dapat dipilih jika Pendaftar ingin mengubah data produsen zat
tambahan kombinasi.
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