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Login Aplikasi 
 

 

 
 
 
 
 
 

 

Melakukan Login 
 

 

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 : 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

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.  
 
 

RAHASIA Aplikasi E-Registrasi Obat -BPOM 5  
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3. Apabila pemohon berhasil melakukan login, maka aplikasi akan mengarahkan 
pemohon ke halaman beranda seperti berikut :  
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Pengajuan Laporan Uji Bioekivalensi 
 
 
 

 
 
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] 

 

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. 

 

 

Isi catatan di sini 
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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. 

 

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. Jika 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.  

 

 

 

 

 
Ketik ID PPUB/ Nama Obat di sini 
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8. Jika obat yang akan diajukan laporan Uji Bioekivalensinya mengajukan PPUB secara 

manual atau merupakan obat impor atau obat yang diproduksi lokal tapi pelaksanaan uji 

bioekivalensi di luar negeri, maka pendaftar dapat mengetikkan ‘manual’ kemudian pilih 

[PPUB belum ada, silakan input manual].  

 

Selanjutnya pilih [Laporan Hasil Uji BE dari PPUB Manual]. Klik [Preview Laporan Hasil 

Uji BE] untuk membuat Draft Pengajuan Laporan BE. 

       

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] 
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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]. 
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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].  

 

          

  

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

dan dapat dihapus kembali dengan cara klik [Hapus]. 

 

 

 

Unggah dokumen persetujuan di sini 

Untuk Preview dokumen Untuk Hapus dokumen 
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c. 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]. 

 

 

Untuk Peneliti & Dokter Penanggung Jawab, Pendaftar dapat mengisi 

informasi secara manual. Kemudian Klik [Simpan Peneliti dan Dokter 

Penanggungjawab].  

 

 

 

 

 

 

Ketik sentra uji yang sudah divalidasi di sini 
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Untuk Laboratorium/Fasilitas, Pendaftar dapat mengetik nama 

laboratorium/fasilitas, data akan ter-generate secara otomatis. Pilih fungsi 

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

 

 

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]. 

 

 

Ketik Laboratorium/Fasilitas yang sudah divalidasi di sini 
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Jika tidak ingin menambahkan data pada bagian [Sentra Uji], klik [Obat Uji] 

pada bagian kanan bawah halaman untuk melanjutkan tahap pengisian 

selanjutnya. 

 

 

d. 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]. 
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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].  

   

 

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. 

 

Unggah CoA obat uji  di sini 

Unggah CoA zat aktif  di sini 
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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.  

 

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

kanan bawah halaman untuk melanjutkan tahap pengisian selanjutnya. 
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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.  

 

 

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

 

 

 

 

 

 

Ketik nama produsen obat  di sini 
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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. 

 

 

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].  

 

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

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

 

Ketik nama obat komparator  di sini 
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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.  

 

 

Pendaftar dapat melampirkan Sertifikat Analisa atau Lembar Hasil 

Pemeriksaan obat komparator dari Industri Farmasi Pendaftar dan/atau 

produsen obat uji BE. Kemudian klik [Simpan]. 

   

 

 

Data obat diisi secara manual 

Unggah CoA/ hasil pemerikssaan obat komparator di sini 
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g. 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.  

 

 

 

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].  

 

 

 

 

Ketik nama produsen obat komparator  di sini 
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Pendaftar dapat menambahkan produsen obat komparator sesuai fungsi dan 

perannya. 

 

 

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

bagian kanan bawah halaman untuk melanjutkan tahap pengisian selanjutnya. 
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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]. 

 

 

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].  

 

Ketik nama importir obat di sini 
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12. Pada bagian [C. Subjek], Pendaftar harus mengisi data terkait subyek uji sesuai dengan 

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

 

 

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.  

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

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

bawah halaman. 
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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. 

 

 

c. 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. 
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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. Klik [Simpan] pada bagian bawah halaman. 

 

 

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. 
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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. 
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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. 

 

 

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

Pembahasan] terlebih dahulu.  

 

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

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

Unduh Template di sini 
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Kemudian salin semua data dari template dan tempel pada kolom isian yang disediakan, 

akan muncul tampilan sebagai berikut. Klik [Simpan]. 

 

 

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

UDT] terlebih dahulu.  

 

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

terbanding sesuai template.  

Unduh Template di sini 
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Kemudian salin semua data dari template dan tempel pada kolom isian yang disediakan, 

akan muncul tampilan sebagai berikut. Klik [Simpan]. 
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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, xls dan xlsx. 

 

 

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.  

 

 

Unggah dokumen di sini 
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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.  

 

 

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. 
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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. 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
  

Isi catatan di sini 


