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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 adddress 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 0

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.
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3. Apabila pemohon berhasil melakukan login, maka aplikasi akan mengarahkan

pemohon ke halaman beranda seperti berikut :

e-Registrasi Obat

Home Kamis, 28 Desember 2017 - 09:43:31
Registrasi
Home
Daftar Pengajuan v
User Management v v Selamat datang di Aplikasi e-Registrasi Obat 1.0
Master Data N
& 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

RAMDHANIWI... ~



Pendaftar dapat melakukan pengajuan laporan uji bioekivalensi dengan cara sebagai berikut:

1. Login ke aplikasi New-aero.

2. Pilih menu [Daftar Pengajuan], sub menu [Pra Registrasi], kemudian pilih [Disetujui]

4 Home

& Daftar Pengajuan w

~| Pra Registrasi e
Proses Q
Tambahan Data o
Dokumen Ditolak/ @
Dibatalkan
Registrasi i
Laporan Hasil Uji BE v
PPUB v

3. Lakukan proses Draft Registrasi pada halaman preview Pra Registrasi yang telah disetujui.

Tambahkan catatan pada bagian [Catatan] kemudian pilih [Proses]. Pengajuan tersebut

secara otomatis akan ter-generate menjadi Draft Registrasi.

Form Proses

Pilih Proses *

v

Proses Dokumen Ke
Pendafiar - Draft Regisirasi

Isi catatan di sini

& Cetak HPR | Proses =



4. Pendaftar akan masuk secara otomatis ke Draft Registrasi. Pendaftar juga dapat masuk

ke Draft Registrasi dengan cara pilih menu [Daftar Pengajuan], submenu [Registrasi], list

[Draft], dan cari draft yang akan di-edit.

e-Registrasi Obat .@ =

A Home Sabtu, 17 Okrober 2020 - 13:23:47

. .
& Pengajuan = Dokumen Draft Registrasi

v
& Daftar Pengajuan
Filter Berdasarkan | NOMOR PENGAJUAN v oo

<

S
Pra Registrasi
NAMA PRODUK Dengan Kata Kunci XXXX
=
‘ Filih Proses ~
P
[ ] NOMOR PENGAJUAN NAMA PRODUK JENIS REGISTRASI STATUS PRODUKSI STATUS PENGAJUAN
Proses
Diserujui S6ae-55 Sowss TABLET

BRODUK TUNGGAL

Tambahan Data

Pemenuhan AL
1 | Data Per Halaman talzman ()
Dokumen Ditolak/

Dibatalkan

Dokumen Apeal

o BoeooBB0 - -

Laporan Hasil Uji BE

5. Klik pada Nomor Pengajuan Draft yang akan dipilih

6. Untuk Registrasi yang dipersyaratkan menyerahkan Laporan Uji Bioekivalensi, pada
bagian atas halaman Preview Registrasi, terdapat informasi [Laporan Uji BE].

7. lJika obat yang akan diajukan laporan Uji Bioekivalensinya mengajukan PPUB melalui new-
aero, maka pendaftar dapat mengetik ID PPUB atau nama obat uji pada [Laporan Uji BE].
Data yang pernah dimasukkan saat pengajuan PPUB akan ter-generate pada Data
Protokol, sehingga pendaftar dapat melanjutkan pengisian ke bagian Hasil Uji BE.

Preview Pengajuan Status ; Pendaftar - Draft Registrasi

Wajib melampirkan "Laporan Hasil Uji BE" pada saat proses Registrasi

ID Laporan Uji BE : EBE100016012000066
IDReg : EREG1000716712000065 (XXXX)

ID PPUB : PPUBM10001602000266 (PPUB Manual)
Status
Registrasi : Pendaftar - Draft Registrasi
Uji BE : Pendaftar - Pengajuan Laporan Uji BE
& Preview Laporan Hasil Uji BE
Laporan Uji BE
No PPUB *

Ketik ID PPUB/ Nama Obat di sini

Uralan Obat Uralan Obat



8. lJika obat yang akan diajukan laporan Uji Bioekivalensinya mengajukan PPUB secara
manual atau merupakan obat impor atau obat yang diproduksi lokal tapi pelaksanaan uiji
bioekivalensi di luar negeri, maka pendaftar dapat mengetikkan ‘manual’ kemudian pilih
[PPUB belum ada, silakan input manual].

Walib melampirkan "Laporan Hasil Uji BE" pada saat proses Registrasi

ID Laporan Uji BE : EBE100016012000066

ID Reg : EREG10001612000065 (XXXX)
ID PPUB : PPUBM10001602000266 (PPUEB Manual)
Status
Registrasi : Pendaftar - Draft Registrasi
Uji BE . Pendaftar - Pengajuan Laporan Uji BE

8 Preview Laporan Hasil Uji BE

Laporan Uji BE

Mo PPUB *

manual Q

PPUB BELUM ADASILAKAN INPUT MANUAL

Selanjutnya pilih [Laporan Hasil Uji BE dari PPUB Manual]. Klik [Preview Laporan Hasil
Uji BE] untuk membuat Draft Pengajuan Laporan BE.

Wajib | irkan "La Hasil Uji BE" pad it Registrasi - N ] " "
2lib melampirkan "aporan HastUJLEE paca sast proses Registrast Wajib melampirkan "Laporan Hasil Uji BE" pada saat proses Registrasi

ID Laporan Uji BE : EBE100016012000066

ID Reg . EREGY0001672000065 (XXXX) ID Laporan Uji BE : EBE100016012000066
ID PPUB : PPUBM10001602000266 (PPUB Manual) ID Reg : EREG10001612000065 (XXXX)
Status ID PPUB : PPUBM10001602000272 (PPUB Manual)
Registrasi : Pendaftar - Draft Registrasi Status
Uit B  Pendaftar - Pengajuan Laporan Uji BE Registrasi : Pendaftar - Draft Registrasi
Uji BE : Pendaftar - Pengajuan Laporan Uji BE

8 Preview Laporan Hasil Uji BE
i e—
O PPUB * | 8 Preview Laporan Hasil Uji BE
| MANUAL TIDAK ADA. SILAKAN INPUT DATA PPUB MANUAL - ‘

Laporan Hasil BE dari PPUB Manual ") Reset _ -
Jika Anda ingin mengubah data PPUB kiik S8Is=

9. Untuk Obat uji dengan PPUB manual atau obat impor atau obat yang diproduksi lokal tapi
pelaksanaan uji bioekivalensi di luar negeri, dapat memulai pengisan Form Pengajuan
Laporan Uji BE dari bagian [A. Informasi Protokol]. Untuk Obat uji dengan PPUB mealui

new-aero dapat melanjutkan ke tahap [B. Pelaksanaan]

Proses Edit *

— pilih Edit v

A.Informasi Protokol | B.Pelaksanaan | C.Subjek | D.Metodologi | E.Hasil & Pembahasan | F.Hasil Uji Disolusi Terbanding | G.Dokumen

1. Umum
Judul Ui Bioekivalensi
Nemor Protokol ver 00 0000

Tujuan Uji Bioekivalensi

(& Edit Informasi Umum



10. Bagian [A. Informasi Protokol] terdiri dari 5 sub-bagian, yaitu Informasi Umum Protokol,
Persetujuan, Sentra Uji, Obat Uji, Produsen Obat Uji, Obat Komparator, Produsen Obat
Komparator dan Importir. Pendaftar harus mengisi semua sub-bagian sesuai informasi
pada protokol Uji Bioekivalensi.

a. Pada sub-bagian [Informasi Umum Protokol], Pendaftar harus mengisi judul
uji bioekivalensi, nomor, versi dan tanggal protokol uji bioekivalensi, dan
tujuan uji bioekivalensi. Setelah mengisi semua informasi yang dibutuhkan klik

[Simpan].

Info Protokol

Judul Uji Bioekivalensi *

Nomor Protokel * J.456/LL/2020 versi ®

Tujuan Uji Bioekivalensi P B U = Open Sans » A - = = =- [:=:% G [ m w2

Untuk mengetahui bioekivalensi Abcd 123 mg Tablet produksi PT Sosialisasi Obat terhadap cbat komparator EFgP‘! 123 mg Tablet produksi PT. XYZ Pharmaceutical



b. Pada sub-bagian [Persetujuan], Pendaftar harus mengisi informasi legalitas uji
bioekivalensi yang dilakukan meliputi persetujuan dari Komisi Etik dan PPUB
dari Badan POM. Pendaftar dapat meng-unggah file terkait pada tempat yang
telah disediakan. Kemudian klik [Simpan]. Khusus untuk laporan uji
bioekivalensi obat impor atau obat yang diproduksi lokal tapi pelaksanaan uji
bioekivalensi di luar negeri, dimana tidak terdapat PPUB dari Badan POM,

Pendaftar dapat mengisi 0000 pada Nomor Surat, Kemudian klik [Simpan].

Persetujuan Persetujuan PPUB BPOM
Komisi Etik Surat Persetujuan Browse Q
Nama Institus: Komisi Etik Kimn BROM®
Alamat Institusi | JI. Opg No.1, Jakarta Utara Nomeor surat BRG 123456
Persetujuan Komisi Etik Unggah dokumen persetujuan di sini Tangga 02/17/2020 (]
Nomor | RS11223344/2020 o -
Tangga 02/03/2020 (]

File terkait yang telah di-unggah dapat dicek kembali dengan klik [Preview]

dan dapat dihapus kembali dengan cara klik [Hapus].

Persetujuan
Komisi Etik
Nama Institusi Komisi Etik Kimn
Alamat Institusi JI. Opq No 1, Jakarta Utara

Persetujuan Komisi Etik @ Hapus

Untuk Preview dokumen  Untuk Hapus dokumen

Nomor RS511223344/2020



Pada sub-bagian [Sentra Uji BE], Pendaftar harus melakukan validasi Sentra uji
dan fasilitas/laboratorium terlebih dahulu. Untuk Sentra Uji, Pendaftar dapat
mengetik dan memilih nama sentra uji, data akan ter-generate secara

otomatis. Klik [Simpan Sentra Uji].

Sentra Uji BE

Sentra Uji
Ketik sentra uji yang sudah divalidasi di sini

Search Laboratorium

Nama Laboratorium *

Alamat *

Untuk Peneliti & Dokter Penanggung Jawab, Pendaftar dapat mengisi
informasi secara manual. Kemudian Klik [Simpan Peneliti dan Dokter

Penanggungjawab].
Peneliti & Dokter Penanggung Jawab

Peneliti Utama * | Apwnhgs Swkjah

Dokter Penanggung | dr. Tsjkaluy Kizsi
Jawab Medis *

10



Untuk  Laboratorium/Fasilitas, Pendaftar dapat mengetik nama
laboratorium/fasilitas, data akan ter-generate secara otomatis. Pilih fungsi

Laboratorium/Fasilitas. Kemudian klik [Tambah Laboratorium/Fasilitas].

Laboratorium/Fasilitas

Ketik Laboratorium/Fasilitas yang sudah divalidasi di sini

Search Laboratorium | I v

Mama Laboratorium *

Alamat *

Fungsi * [v] Fasilitas Klinik
Laboratorium Klinik Medis
Fasilitas Bioanalitik
Institusi Analisis Farmakokinetik/Statistik

Pendaftar dapat memilih lebih dari 1 (satu) fasilitas/laboratorium, sesuai
fungsinya. Informasi yang telah disimpan akan muncul pada bagian bawah
halaman [Sentra Uji]. Pendaftar dapat menghapus data yang sudah diisi
dengan mencentang kotak pada data yang akan dihapus, kemudian [Pilih

Proses] dan [Hapus].

Pilih Proses A

FUNGST

Sentra Uji BE

Fasilitas Klinik
D Laboratorium Klinik
3 Data

11



Jika tidak ingin menambahkan data pada bagian [Sentra Uji], klik [Obat Uji]

pada bagian kanan bawah halaman untuk melanjutkan tahap pengisian

selanjutnya.

Pada sub-bagian [Obat Uji], Pendaftar harus mengisi informasi obat uji yang

digunakan pada saat uji bioekivalensi sesuai informasi pada Protokol Uji

Bioekivalensi. Kemudian klik [Simpan].

Obat Uji

MNama Generik *
Mama Dagang *

Mama Kimia *

Kelas Farmakologi *
Bentuk Sediaan *
Kekuatan Obat *

Kemasan *

Cara Pemberian *

Metformin

XXKX

PR B U & OpenSanse Al = == H+ |0 @ =
Metformin

OTHER DRUGS USED IN DIABETES w
TABLET w

123 mg

STRIP v

ORAL w

12



Selanjutnya Pendaftar harus mengisi [Batch Obat Uji] yang merupakan bagian
dari [Obat Uji]. Pendaftar mengisi rincian batch obat yang digunakan pada uji
bioekivalensi dan dapat mengunggah sertifikat analisa (CoA) obat uji pada
tempat yang telah disediakan. Kemudian klik [Simpan].

Batch Obat Uji

Ungegah CoA obat uii disini

i L
A +
I i

Tahapan selanjutnya pada Informasi Batch Uji adalah [Source Zat Aktif].
Pendaftar mengisi rincian source zat aktif obat yang digunakan pada uji
bioekivalensi dan dapat mengunggah sertifikat analisa (CoA) zat aktif pada

tempat yang telah disediakan.

Source Zat Aktif

Informasi Batch

Sertifikat Analisa * =21 | Unggah CoA zat aktif di sini

13



Informasi batch yang telah diisi sebelumnya tersimpan pada bagian bawah
halaman dan pendaftar dapat menambahkan batch obat uji baru jika obat uji

yang digunakan pada uji bioekivalensi lebih dari 1 (satu) batch.

Batch Obat Uji

Mo Batch #
Mfg Date # mm/dd/yyyy ]
Exp Date * mm/dd/yyyy [m]
Kadar *
Skala * b
Batch Size *

Sertifikat Analisa

Batch Obat Uji ke-1 : GHI8765I)K

Jika obat uji hanya berasal dari 1 (satu) batch, klik [Produsen Obat] pada bagian

kanan bawah halaman untuk melanjutkan tahap pengisian selanjutnya.

Batch Obat Uji ke-1 : GHI87651)K u

Source Zat Aktif

Batch Zat akuf Produsen Dok

773V366ZS) kadar(98,8%

8-07-02) exp-dal

14



e. Pada sub-bagian [Produsen Obat Uji], Pendaftar harus mengisi informasi
mengenai produsen obat yang digunakan pada uji bioekivalensi. Pendaftar
dapat mengetik dan memilih nama produsen yang diinginkan, kemudian data

akan ter-generate secara otomatis.

Produsen Obat Uji

Nama Produsen KETIK NAMA PRODUSEN Ketik nama produsen obat di sini
| ol Q |

rom *
Nama Produsen PT SOSIALISASI OBAT
JLN SOSIALISAS!

Alamat * SOSIALISAS

Kota * Negara *

Pilih Fungsi dan Peran Produsen Obat Uji. Kemudian klik [Simpan].

Produsen Obat Uji

Nama Produsen PT SOSIALISAS] OBAT
Nama Produsen® | PT SOSIALISASI OBAT

Alamat* | JLN SOSIALISASI

Kota* | KODYA JAKARTA SELATAN Negara® | INDONESIA
7| MANUFACTURER
| RELEASER

| PRIMARY PACKAGING SITE

| SECONDARY PACKAGING SITE

+| QCTESTING
MANUFACT (INTERMEDIATE)
MICROBIOLOGY TESTING
LICENSOR
STABILITY TESTING
CONTRACT GIVER/ PRODUCT OWNER
MANUFACT (ALTERNATIVE)
MANUFACT (SOLVENT)
SECONDARY PACKAGING SITE (ALTERNATIVE)

Im‘ S Rese

15



Pendaftar dapat menambahkan produsen obat uji sesuai fungsi dan perannya.
Jika tidak ingin menambahkan produsen obat uji, klik [Obat Komparator] pada
bagian kanan bawah halaman untuk melanjutkan tahap pengisian selanjutnya.

NAMA PRODUSEN FUNGSI DAN PERAN CPOB

PT SOSIALISAST OBAT MANUFACTURER, RELEASER, PRIMARY PACKAGING SITE, SECONDARY
JLN SOSIALISAST PACKAGING SITE, QC TESTING
KODYA JAKARTA SELATAN, INDONESIA

1 Data

f. Pada sub-bagian [Obat Komparator], Pendaftar harus mengisi informasi
mengenai obat pembanding/komparator yang digunakan pada saat uji
bioekivalensi. Jika uji bioekivalensi menggunakan obat komparator yang telah
memiliki izin edar di Indonesia, pada pilihan [Penggunaan Obat Komparator

Impor], Pendaftar dapat memilih [Tidak].

Obat Komparator

Pengzunaan Obat v
Komparator Impor

MNama Obat

Tidak
MNama Obat*

Kemudian ketik nama obat komparator pada kolom Nama Obat, pilih nama

obat yang sesuai dan data akan ter-generate secara otomatis.

Obat Komparator

Penggunaan Obat l Tidak v
Komparator Impor

Nama Obetl ‘ . ‘ |Ketik nama obat komparator di sini

Nama Obat*

m
i
m
]
8
]
]
%
9

Zat Aktif* P B U = Open Sans = A |- 8

16



Jika obat komparator yang digunakan tidak memiliki izin edar di Indonesia,
pada pilihan [Penggunaan Obat Komparator Impor], Pendaftar dapat memilih

[Ya] dan Pendaftar dapat mengisi sub-bagian ini secara manual.

Obat Komparator

Penggunaan Obat Ya v |
Komparator Impor
ama Ob
Nama Obat* | Qrutvxy Data obat diisi secara manual

w @ m R || 2

iii
iii
n
i

Zat Aktif* P B U & | Calbi~ A -

Metformin

Kekuatan Obat* | 123mg

No Registrasi (NIE)

@
5]

Kode ATC *
Bentuk Sediaan * ablet

Kemasan* | Dus, 5 strip @10 Tablet
Pendaftar dapat melampirkan Sertifikat Analisa atau Lembar Hasil

Pemeriksaan obat komparator dari Industri Farmasi Pendaftar dan/atau

produsen obat uji BE. Kemudian klik [Simpan].

Informasi Batch

No Batch | LM12345N0OP
Mfg Date 7/01/2 )
Exp Date 30/202 [}
Kadar 101,1%
Kadar Selisih dg Obat 1,2%)|
Uji

Browse Q Unggah CoA/ hasil pemerikssaan obat komparator di sini

Sertifikat Analiza

17



Pada sub-bagian [Produsen Obat Komparator], Pendaftar harus mengisi
informasi produsen obat yang digunakan sebagai pembanding/komparator
dalam uji bioekivalensi. Jika produsen obat komparator telah terdaftar di
database Produsen Obat, Pendaftar dapat mengetik dan memilih nama
produsen obat komparator pada isian Nama Produsen, kemudian data akan

ter-generate secara otomatis.

Produsen Obat Komparator

Nama Produsen

Nama Produsen *

Ketik nama produsen obat komparator di sini

Produsen Obat Komparator

Nama Produsen PT SOSIALISASI OBAT
Nama Produsen* | PT SOSIALISASI OBAT

Alamat* | JLN SOSIALISAS

Kota * KODYA JAKARTA SELATAN Negara* INDONESIA

CKAGING SITE

ARY PACKAGING SITE

{INTERMEDIATE)
LOGY TESTING

SECONDARY PACKAGING SITE (ALTERNATIVE)

Jika produsen obat komparator tidak terdaftar di database Produsen Obat,
Pendaftar dapat mengisi sub-bagian ini secara manual. Selanjutnya pilih fungsi

& peran produsen obat komparator. Kemudian klik [Simpan].

18



Pendaftar dapat menambahkan produsen obat komparator sesuai fungsi dan

perannya.

Produsen Obat Komparator

Nama Produsen
Nama Produsen *

Alamat *

Kota *

Fungsi dan Peran *

PT SOSIALISAS] OBAT

PT SOSIALISASI OBAT

JLN SOSIALISASI

KODYA JAKARTA SELATAN Negara * INDOMESIA
MANUFACTURER
~| RELEASER
~| PRIMARY PACKAGING SITE
+| SECONDARY PACKAGING SITE
QCTESTING
MANUFACT (INTERMEDIATE)
MICROBIOLOGY TESTING
LICENSOR
STABILITY TESTING
CONTRACT GIVER/ PRODUCT OWNER
MAMNUFACT (ALTERNATIVE)
MAMUFACT (SOLVENT)
SECONDARY PACKAGING SITE (ALTERNATIVE)

Jika tidak ingin menambahkan produsen obat uji, klik [Importir Obat] pada

bagian kanan bawah halaman untuk melanjutkan tahap pengisian selanjutnya.

O PT SOSIALISASI OBAT
JLN SOSIALISAST
KODYA JAKARTA SELATAN, INDONESTA

D PT SOSIALISAST OBAT
JLN SOSIALISAST
KODYA JAKARTA SELATAN, INDONESIA

3 Data

MANUFACTURER

RELEASER, PRIMARY PACKAGING SITE, SECONDARY PACKAGING STTE

19



h. Sub-bagian [Importir] diisi hanya jika obat komparator diimpor dan
didaftarkan di Indonesia. Pendaftar dapat memilih nama importir obat
komparator pada isian Nama Importir dengan mengetik dan memilih nama
importir obat komparator dan data akan ter-generate secara otomatis.
Kemudian klik [Simpan]. Selanjutnya Pendaftar dapat mengisi hasil uji

bioekivalensi pada bagian [Pelaksanaan].

Importir Obat

Nama Impaortir d Ketik nama importir obat di sini

Nama Importir

Alamat

Kota Negara

Filih Prozes v

11. Pada bagian [B. Pelaksanaan], Pendaftar harus mengisi informasi nomor laporan uji BE,
Judul laporan uji BE, periode sampling, periode analisis sampel, dan tanggal pelaporan
sesuai dengan yang tercantum dalam laporan uji bioekivalensi. Kemudian klik [Simpan].

Pelaksanaan

Nomor Laporan Uji BE J.456/LL72020

Judul Laporan Uji BE *

P B U - Calibri » A

= = B 3 (& m w2

Bisequivalence Study of Abed 123 mg Tablet Produced by PT Sosiglisasi Qbat in Comparison with The Comparator Drug (Efgh 123 mg Tablet Produced by PT XYZ

Pharmaceutical)
Periode Pengambilan  periode ke- 1 B s ()
Sampe! a8 a
Periode Anzlisa Sampel 03/10/2020 (8 |s/d| 10/30/2020 m]
Tanggal Pelaporan 01/2020 m]

20



12. Pada bagian [C. Subjek], Pendaftar harus mengisi data terkait subyek uji sesuai dengan

contoh template yang telah disediakan. Kemudian klik [Simpan].

Subjek

subjel® | 4., PR U m  oOpenSanse A = (m =y |EHr |0 = | m X |w|?
Studi dilakukan terhadap 50 subyek sehat, yakni 25 laki-laki dan 25 perempuan, umur 20-48 tahun, BMI 19,5-22,7 kg/m2. Selama studi terdapat subyek
dropout/withdrawn, yaitu subyek 25 withdrew karena alasan pribadi sshingga jumlah subyek yang menyelesaikan swudi sebanyak 49 orang

13. Pada bagian [D. Metodologi], Pendaftar harus mengisi 7 (tujuh) sub-bagian, yaitu Kriteria

Inklusi, Kriteria Eksklusi, Desain Studi, Sampling Darah, Parameter Farmakokinetik,

Metode Analisa Dan Perhitungan Statistik.

Pada sub-bagian [Kriteria Inklusi], Pendaftar mengisi kriteria inklusi penelitian sesuai

a.
dengan kriteria inklusi pada laporan uji bioekivalensi. Klik [Simpan] pada bagian

bawah halaman.

Metodologi

- B RO O w @

. Kriteria r‘klusr"' Rsouree @ DR @B B @B« Q by E
e B I USX x| L, |2 12| |9 W)z =s2 =97 %5 o
w6 HE=00=6
Styles ~ | Format ~ | Arial ~ | 12 A~ b1

Mampu berpartisipasi dalam studi
Subyek laki-laki dan perempuan sehat tanpa penyakit yang signifikan

Usia 18-55 tahun
Indeks massa tubuh 18-25 kg/m?

dan seterusnya

body ul li span span span
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b. Pada sub-bagian [Kriteria Eksklusi], Pendaftar mengisi kriteria eksklusi penelitian

sesuai dengan kriteria eksklusi pada laporan uji bioekivalensi. Klik [Simpan] pada

bagian bawah halaman.

Kriteria Eksklusi* Bswee @ DR @B @ @

(dalam bahasa Indonesia)

Ol =0Q=E®

Styles - Format ~ | Arial - 12

» Memiliki riwayat alergi atau hipersensitivitas atau kontraindikasi terhadap obat uji

» Wanita hamil atau menyusui
= dan seterusnya

body wul li span span span

C.

B I UGS x. x &I =22

- B MO OO e @ O

| 4 EE- == |

Pada sub-bagian [Desain Studi], Pendaftar mengisi desain studi yang digunakan dan

cara pemberian obat sesuai contoh yang disediakan. Klik [Simpan] pada bagian bawah

halaman.

Desain Studi* Bsouce B 0@ @R

[dalam bahasa Indonesia)

WO HE=2Q=E®

Styles - Mormal - Arial

B I UGS X, x| & I,| = 3=

2. @mBee0L0OE®

E [+ T 5E = [

Randomized, open label, single-dose, two-period, two-sequence cross-over dengan periode washout 7 hari dalam kondisi puasa.

Pemberian Obat

Setelah 10 jam berpuasa, tiap subyek diberikan 1 tablef Abcd dan 1 tablet Efgh'E 123 mg dosis tunggal diberikan bersama 240 mL air dalam posisi duduk

boedy p span span
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d. Pada sub-bagian [Sampling Darah], Pendaftar mengisi detail cara dan waktu

pengambilan sampel darah subyek sesuai dengan contoh template yang sudah

disediakan.

sampling Darah* [ Source | |9
' B I US
H O m=

Styles =

Klik [Simpan] pada bagian bawah halaman.

DR alB @ @ @ - QLE ¥ Ewe Dl sl
x, ¥ | & I, | = := 9 B s == |1 NE = [

@ Q= ®

Mormal ~ | Font ~ | Size - A- -3 27

Sampel darah sebanyak 15 mL diambil pada saat sebelum pemberian obat dan masing-masing sebanyak 5 mL pada menit ke-15; 30, dan jam
ke-1; 1,5; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 10; 12; 16; 20; dan 24. Total volume darah yang diambil dari tiap subyek sekitar 175 mL. Sampel darah dikumpulkan
dalam tabung mengandung antikoagulan EDTA. Plasma dipisahkan dengan cara disentrifugasi (100 rpm selama 10 menit), lalu dimasukkan ke
dalam tabung berlabel. Sampel disimpan beku dalam freezer pada suhu -20°C sampai dianalisis. Monitoring vital sign : pre-dose dan jam ke-1, 12

dan 24 zetelah pemberian obat.

body p

e. Pada sub-bagian [Parameter Farmakokinetik], Pendaftar hanya mengisi titik waktu

terakhir kadar obat dalam plasma diukur pada template yang sudah disediakan. Klik

[Simpan] pada bagian bawah halaman.

Parameter | Qsouce @ 0 R @& | B @ E B « Qb2 % B eweDDE e
Farmakokinetik*
(dslam bahasa Indonesia) B I US x, x|« I | := £l W2 =N EE o L]
HOME=0© Q=8
Styles ~ | Normal ~ | Font ~ | Size - A-BA- 3 |2

Parameter farmakokinetik yang diukur adalah (studi dosis tunggal):

t

AUCD-|
"|vang dihitung secara trapezoidal

Luas area dibawah kurva kadar analit dalam plasma terhadap waktu dari waktu 0 sampai waktu terakhir kadar obat diukur 24 jam),

o

AUCD-|
“lyang dihitung dengan rumus: AUCO-== AUCt +Ct’ke

Luas area di bawah kurva kadar analit dalam plasma vs waktu dari waktu kurva yang terekstrapolasi sampai waktu tidak terhingga,

-|Cmax |:

kadar maksimum analit dalam plasma yang diperoleh dari data hasil pengamatan

-[tmax

-|waktu untuk mencapai kadar puncak

s

body p

“lwaktu narnih terminal
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f. Pada sub-bagian [Metode Analisa], Pendaftar harus mengisi detail metode analisa
yang digunakan pada uji bioekivalensi sesuai dengan contoh template yang sudah

disediakan. Klik [Simpan] pada bagian bawah halaman.

Metode Analisa* Rswee | @ DR @B [‘E‘ & [‘E‘ - Q I‘J“a‘ = |- | g3 ONslYE=N_N~ g
[dalam bahasa Indonesia)
B I US x, x*|& I, |z » | =EES|T0MEE e ]
WMOM=O Q=6
Styles ~ | Format ~ | Arial - | 1 - 2

* Senyawa yang ditentukan ketersediaan hayatinya adalah Metformin yang ditentukan secara LC-MS/MS dengan metode analisis yang telah divalidasi
* Tanggal pelaksanaan : 2 Januari — 1 Mei 2019 (full validation) dan 10-11 januari 2020 (partial validation)
* Sistemn Kromatografi

Kromatografi . LC-MS Xyzcab, Indonesia

Kolom - Mnrsuy® (C18, 4,6 mm id x 250 mm) Ajyt® (Asoy, Indonesia)

Fase gerak : Air : methanol (9:1)

Volume injeksi - 11 pL

Laju alir - 2 mliimin

Detektor : M5

« LLOG: 22,2 ng/mL untuk dosis 123 mg sesuai hasil validasi metode bioanalisis

body ul li span span strong
ca* — - 3
Metode Analisa Wsouwrce B O Q @ B B @ @ - Q b3 5= ® 0O ® @ i/
(dalsm bahaza Indonesia)
B I US x,x|& I |2 i U Bl s == 7N EE- e [P
I/ e ® O =®
Styles ~ | Format ~ | Arial - | 1 - 2
* Baku Pembanding :
Primer
¢ Pada saat validasi metode bioanalisis :Metformin USP RS Lot No. UOKJ2918
¢ Pada saat analisis sampel subyek : Metformin USP RS Lot No. U0OZJ1995
* Working Standard :
¢ Pada saat validasi metode bi lisis : Metformin produksi Zzaa Phar ticals Batch No. EMF 332343135 dibakukan

terhadap Metformin USP RS Lot No. UOKJ2918
& Pada saat analisis sampel subyek : Metformin produksi Zzaa Pharmaceuticals Batch No. EMF 532343199 dibakukan terhadap
Metformin USP RS Lot No. UDZJ1995

* [Infernal Standard - Cefixime preduksi Zzaa Pharmaceuticals Batch No. GSTEF73)

body ul li span span strong
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g. Pada sub-bagian [Analisis Statistik], Pendaftar harus mengisi informasi analisis

statistik pada template yang sudah disediakan. Klik [Simpan] pada bagian bawah

halaman.
Perhitungan Statistik* Rsorce | @ 0B & B EREEE Q byl E % = ® O oD = @ I
A B I USx x|& L|iz:=|: £ U(s=s=5[19E:H =M
WOHE=O Q=6

Styles Format - | Font - | Size

Analisis parameter farmakokinetik untuk AUCO-t, AUCO-= dan Cmax (normal dan In transformed) secara analisis variance (ANOVA)
menggunakan program Microsoft® Excel 2010 dan program EquivTesl@ version 321.0. Nilai 90% Confidence Intervals (Cl 90%) dihitung

menggunakan program EquivTest® version 321.0 yang didapat dari ANOVA.
Perbedaan tmax dianalisis secara non-parametrik dari data asli menggunakan statistic non parametric test (Wilcoxon). Kriteria bioskivalensi

bila nilai rasio rata-rata geometrik (GMR) dan 90% Cl berada dalam rentang 80,00 — 125,00% dengan power 80% dan alfa 0,05 untuk AUC dan

Cmax.

14. Pada bagian [E. Hasil & Pembahasan], Pendaftar harus mengunduh [template Hasil dan

Pembahasan] terlebih dahulu.

Hasil & Pembahasan

QNGB Es-lmeenls @ if

T BSwce @D R @B B @ @ 3
(da'am pahaza Indonesa
B I UGS X x|« |z := €| B E &8 & )9 1 §-|=@ ML OE=EQCQ=E®
Styles Format - | Font - | Size A- B = | 2
W

Unduh Template di sini

Buka template dengan aplikasi Microsoft” Word, kemudian isi data hasil uji bioekivalensi

sesuai template khusus poin 1, 2, 6, 7 dan 8.
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Hasil d
1.

anh Pembahasan

Selama studi terdapat subyek dropout/withdrawn, yaitu subyek 25 withdrew karena
alasan priibadi, sehingga jumlah subyek yang menyelesaikan studi sebanyak 49 orang.

2. Nilai parameter farmakokinetik yang diukur setelah pemberian Metfomin Tablet 123 mg

obat uji dan obat komparator pada 49 subyek adalah sebagai berikut:

Rata-rata
barameter Rm‘%ﬁéf&’ira“ge) (SD/range) Ratio Nilai Rata — Rata %CV
Obat Komparator Geometrik (90%) ClI Intrasubyek
Abcd Efgh®

AUCo: (ng.jam/mL) 1234,56 (654,32) 1423,65 (765,43) | 107,65 (100,99-110,88) | 12,96
AUCo-=(ng.jam/mL) 2021,22 (688,68) 2222,12 (666,68) 107,77 (101,23-110,45) | 12,57
Cmax  (ng/mL) 1331,33 (789,01) 1442,44 (712,34) | 102,22 (85,70-110,10) | 29,29
tiz (h) 10,11 (2,34) 11,12 (2,45) - -
tmax 6,78 (1,23) 6,54 (1,98) - -

3. Hasil perhitungan evaluator terhadap nilai rasio rata-rata geometrik dan 90%CI obat uji
dan obat komparator sebagai berikut: (diisi oleh evaluator) untuk AUCy:, (diisi oleh
evaluator) untuk AUCq.. (diisi oleh evaluator) dan untuk Cmax

4. Analisis tmax menggunakan (contoh : Wilcoxon Test) dinyatakan tidak berbeda bermakna
pada 10% two-tailed. (diisi oleh evaluator)

5. Jumlah subyek ... orang telah memenuhi power study 80% karena berdasarkan hasil
analisis statistik diperoleh CV AUCq.: ..%, diperlukan jumlah subyek minimal .. orang.
(diisi oleh evaluator)

6. Selama pelaksanaan uji BE tidak dijumpai adverse event yang serius. Efek samping yang
terjadi bersifat moderate sampai ringan dan dapat diatasi selama uji BE berlangsung,
yaitu:

Subyek _ Adverse Event . _
No Periode | T/R dan/atau Efek Korelasi | Intensitas Keterangan
Samping
S01 | T Mual Tidak Ringan Pulih tanpa
terkait obat
S15 l R Sakit kepala Terkait | Moderate | Pulih dengan
obat, yaitu
Paracetamol 1
X 500 mg
1l T Mual Tidak Ringan Pulih tanpa
terkait obat
S22 Il R Bradycardia Tidak Ringan Pulih tanpa
terkait obat

7. Terdapat deviasi protokol selama pelaksanaan studi, yakni deviasi waktu pengambilan
sampel lebih dari 3 menit untuk subyek 19 dan 20. Deviasi ini tidak mempengaruhi
validitas studi.

8. Pendaftar menyatakan bahwa formula, sumber bahan aktif, spesifikasi obat jadi,

proses produksi, kontrol selama proses produksi, tempat produksi, kualifikasi
peralatan dan kondisi lingkungan yang digunakan untuk obat uji BE sama yang
digunakan pada obat yang akan dipasarkan di Indonesia (terlampir).
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Kemudian salin semua data dari template dan tempel pada kolom isian yang disediakan,

akan muncul tampilan sebagai berikut. Klik [Simpan].

Hasil & Pembahasan

@ Source |1 [ @ & | B B @ @ Qi BEle- B e e 000 e o i

{dalam bahasa Indonesia
B I US X% x| L[=Z :=[6% |9 V| k2 85| 9"88-|= MEHOBR=OQEO®
Styles - | mormal - | Anal - | 12 - A-B- 31 2|7

1. Selama studi terdapat subyek dropoutiwithdrawn, yaitu subyek 25 withdrew karena alasan priibadi, sehingga jumlah subyek yang menyelesaikan studi sebanyak
49 orang.
2. Nilai parameter farmakokinetik yang diukur setelah pemberian Metfomin Tablet 123 mg obat uji dan obat komparator pada 49 subyek adalah sebagai berikut

Rata-rata (SDirange) Rata-rata (SD/range)

[ ) Ratio Nilai Rata - Rata I
:- Parameter; Obat Uji Obat Komparator %V
b Geometrik (90%) CI
Intrasubyek
Abed Efgh®

body p span span

15. Pada bagian [F. Hasil Uji Disolusi Terbanding], Pendaftar harus mengunduh [template
UDT] terlebih dahulu.

Hasil Uji Disolusi Terbanding

Msouee | |H D B @B E B @ QL E % EBEeD0DOC e
E [ T EE- = OB =EEOQ=E®

Styles - | Format - | Font - | Size -|A-B-| ¥ |7

dalsm bahazs Indonesis

(9 W 2 =

B I US=x ¥ |«&FI/|:=

W

L= | Unduh Template di sini

Buka template dengan aplikasi Microsoft” Word, kemudian isi data hasil uji disolusi

terbanding sesuai template.
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Hasil Uji Disolusi Terbanding

7.1. Hasil UDT antara obat uji terhadap obat komparator
Alat: Paddle (ll); Volume media: 999 mL; Kecepatan: 77 rpm; Suhu: 20°C; Wakiu:

menit ke-5, 10, 15, 30, 45 dan 60

Medium 1 Medium 2 Medium 3
Waktu pH 1,2 pH 4.5 pH 6.8
(menit (% terdisolusi) (% terdisolusi) (% terdisolusi)
ataujam) o at uji Obat Obat uji Obat Obat uji Obat
komparator komparator komparator
5 12,34 14,56 15,34 13,78 24,87 25,25
10 25,59 24,98 52,53 56,78 61,45 58,45
15 46,72 48,65 87,65 89,12 89,23 90,01
30 77,78 74,32 95,55 99,43 100,88 101,01
45 81,81 86,67 98,32 101,2 102,52 101,69
60 89,02 91,12 100,26 101,9 103,20 102,05
Hasil f2=64,43 Q 2 85% dalam waktu | Q 2 85% dalam waktu
15 menit 15 menit

Hasil uji disolusi terbanding menunjukkan profil disolusi obat uji dan obat
komparator yang digunakan pada uji BE similar pada 3 media pH, yaitu pH 1,2
dengan f2 64,43; pH 4,5 dan pH 6,8 dimana obat terdisolusi 2 85% dalam waktu
156 menit.

Kemudian salin semua data dari template dan tempel pada kolom isian yang disediakan,

akan muncul tampilan sebagai berikut. Klik [Simpan].

Hasil Uji Disolusi Terbanding

F-m P ® DS .o

RHNOmE=E 0e=E8

Bisource | W O @ @B B B E| - Q bt ¥

B I UGS x x|& L[|z = 5|9 B E & 5|71 8- |=
=

- | size -la-@- % ?

1. Hasil UDT antara obat uji terhadap obat komparator

Alat: Paddle (1I); Volume media: 899 mL; Kecepatan: 77 rpm; Suhu: 20°C; Wakiu: menit ke-5, 10, 15, 30, 45 dan 60

Medium 1 Medium 2 ‘ Medium 3

pH4.5 pHE.8

Wkt pH 1,2

body p span span
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16. Pendaftar akan langsung masuk ke [Preview Laporan Uji BE]. Pada halaman preview,
Pendaftar harus memilih bagian [G. Dokumen], kemudian klik [Edit Dokumen Pendukung],
lalu unggah seluruh kelengkapan dokumen uji bioekivalensi yang dipersyaratkan. Format

dokumen yang dapat diterima yaitu jpg, pdf, zip, jpeg, rar, doc, docx, xIs dan xIsx.

Proses Edit *

— pilin Edit - v
G.Dokumen
G. Dokumen
NO | Keterangan Dokumne:
Surat Pengantar™ s = el | Unggah dokumen di sini
2 Protokel Uji BE*
1 Fasting Condition® B
2 Fed Condition® B
2 Laporan Uji BE (Agar melampirkan serta tabel farmakokinetik parameter AUCO-t, AUCO-x, Cmax, tax, dan t1/2 dalam format excel)*
1 Fasting Conditon® B
2 Fed Condition* B

17. Setelah selesai unggah dokumen, Pendaftar dapat memilih [Preview Laporan Uji BE] pada
bagian kanan bawah di halaman [G. Dokumen] untuk melihat kembali informasi yang
telah diisi. [Preview Laporan Uji BE] dapat dilakukan di tahap mana pun saat proses

pembuatan draft laporan uji BE.

3 Laporan Hasil Uji Diselusi Terbanding®

1 Biobatch vs komparator®

h vs bicbatch*

ari jumlah subyek) yang meliputi hasil dari subyek pertama Browse O

16 Dokumen Lainnya®
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18. Jika Pendaftar ingin melakukan perbaikan pada draft laporan uji BE, pada [Proses Edit]
pilih bagian yang akan diperbaiki. Pendaftar juga dapat melakukan perbaikan pada
masing-masing bagian.

- Pendaftar - Draft Registrasi
- Pendaftar - Pengajuan Laporan Uji BE

Proses Edit *
— pilih Edit — w

Data Profokol

A1 Informasi Umum Protokol

A2 Persetujuan f o Abcd 123 mg Tablet Produced by PT Sosialisasi Obat in Comparisan with The Comparatar Drug (Efgh® 123 mg Tablet Produced by PTXYZ

A.3 Senfra Uji
). 456/LL/2020 ver 1.0 02 Januari 2020
A4 Cbat Uji

Untuk mengetahui bioekivalensi Abcd 123 mg Tablet produksi PT Sosialisasi Obat terhadap obat kemparator Efzh® 123 mg Tablet produksi PT. XYZ Pharmaceutical

A.5 Produsen Obat Uiji
A6 Obat Komparalor
AT Produsen Obat Komparator

A8 Importir
: Kemisi Exik Kimn
Hasil Uy BE JI. Opa No.1, Jakarts Uzara

B Pelzksanaan RS11223344/2020 2020-02.03

C. Subjek

19. Jika telah selesai mengisi semua informasi yang diminta, pilih [Preview Registrasi] yang
ada pada bagian kanan bawah di halaman [Preview Laporan Uji BE]. Pendaftar akan

masuk ke [Draft Registrasi] untuk melanjutkan proses selanjutnya.

G SITE, SECONDARY PACKAGING SITE

[ Edit Informasi Produsen Obat Komparator

8. Importir Obat

PT merck sharp dohme pharma, tbk

[ Edit Informasi Importir Obat Komparator

Raya Pandsan - Bangil No.Km.48, Kali Tengah, Karang Jati, Kec. Pandasn, Pasuruan, Jawa Timur 67156 Indonesia

Histori Catatan Proses | Historl Tambah Datz
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20. Apabila sudah yakin dengan draft registrasi dan draft laporan BE yang diisi, Pendaftar
dapat melakukan submit/proses dokumen. Pada Form Proses, pilih [Evaluator-Verifikasi

Jenis Obat] kemudian isi catatan, dan klik [Proses]. Berkas laporan uji BE secara otomatis

akan terkirim bersama dengan berkas registrasi.

Log Registrasi

Tampilkan Log Registrasi (5)

Form Proses

Pilih Proses *

~

Proses Dokumen Ke
Evaluator - Verifikasi Jenis Obat

Isi catatan di sini

am
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