INFORMAS| CARA PENELUSURAN OBAT KOMPARATOR

Cara melakukan penelusuran obat komparator dilakukan sebagai berikut:
A. Penelusuran Obat Komparator yang Terdaftar di Dalam Negeri
B. Penelusuran Obat Komparator di Negara Lain

A. Penelusuran Obat Komparator yang Terdaftar di Dalam Negeri
1. Melakukan penelusuran obat komparator yang dengan cara masuk ke dalam web portal
Direktorat Registrasi Obat Badan POM.
2. Dalam hal obat inovator sudah tidak ditemukan di seluruh dunia, maka dapat digunakan
Obat Generik yang memenuhi kriteria bioekivalensi berdasarkan hasil kajian dari BPOM.
3. Apabila tidak ditemukan obat komparator pada data di PIONAS, maka dapat dilakukan
dengan melakukan penelusuran obat komparator di luar negeri.

B. Penelusuran Obat Komparator di Luar Negeri

Penelusuran obat komparator di benua dan negara lain dapat melalui website berikut:

Benua Website

Uni Eropa https://tinyurl.com/search-EMA

. Negara ______________ ______ Website |

Amerika Serikat https://tinyurl.com/searchFDA
United Kingdom https://tinyurl.com/search-MHRA
Belanda https://tinyurl.com/search-NLD
Jerman https://tinyurl.com/search-DEU
Swiss https://tinyurl.com/search-CHE
Polandia https://tinyurl.com/search-RPL
Spanyol https://tinyurl.com/search-CIMA
Perancis https://tinyurl.com/search-ANSM
Austria https://tinyurl.com/search-AGES
Jepang https://tinyurl.com/search-PMDA
Singapura https://tinyurl.com/search-HSA
Filipina https://tinyurl.com/search-FDAPHL
Malaysia https://tinyurl.com/search-NPRA

Setelah Saudara mencari dan menemukan obat inovator melalui penelusuran di negara lain,
Saudara dapat melakukan klarifikasi hasil pencarian ke Direktorat Registrasi Obat Badan POM.

Adapun untuk obat komparator uji bioekivalensi, Saudara dapat mengirimkan hasil pencarian dan
penelusuran Saudara berdasarkan tahap-tahap di atas melalui email penilaian.ujibe@pom.go.id.

Untuk komparator UDT, Saudara dapat juga melakukan langkah-langkah seperti pencarian
komparator uji BE dan dapat mengirimkan hasil pencarian dan penelusuran Saudara untuk
diklarifikasi lebih lanjut pada emai/ corporate Subkelompok Substansi Obat Generik Baru atau
Variasi sesuai dengan pendaftaran registrasi yang dilakukan.

1) Penelusuran Obat Komparator yang Terdaftar di Amerika Serikat
1. Ketik alamat website sebagai berikut https://tinyurl.com/searchFDA pada browser Anda.
Setelah terkoneksi, akan muncul tampilan website pencarian produk milik FDA seperti pada
gambar di bawah:



https://tinyurl.com/search-EMA
https://tinyurl.com/searchFDA
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https://tinyurl.com/search-NLD
https://tinyurl.com/search-DEU
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Dari hasil pencarian, RLD (Reference List Drug) mengindikasikan bahwa produk tersebut
merupakan obat inovator. Sedangkan RS (Reference Standard) mengindikasikan bahwa produk
tersebut telah ekivalen terhadap obat inovatornya.

2) Penelusuran obat komparator yang terdaftar di United Kingdom
1. Ketik alamat website sebagai berikut https://tinyurl.com/search-MHRA pada browser Anda.
Setelah terkoneksi, akan muncul tampilan website pencarian produk milik MHRA seperti pada
gambar di bawah.
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2. Pada kotak Products, ketikkan nama produk/ zat aktif/ nomor PL yang akan dicari, lalu klik
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Kemudian centang pada kotak 7 have read and understand the disclaimer lalu klik Agree.
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3. Selanjutnya akan muncul hasil pencarian seperti pada gambar berikut:
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Hasil yang didapatkan dapat berupa PIL (Patient Information Leaflet) SPC (Summary of Product
Characteristics) atau PAR (Public Assessment Report).

3) Penelusuran obat komparator yang terdaftar di Uni Eropa
1. Ketik alamat website sebagai berikut https://tinyurl.com/search-EMA pada browser Anda.
Setelah terkoneksi, akan muncul tampilan website pencarian produk milik EMA seperti pada
gambar
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3. Hasil pencarian akan muncul seperti pada gambar di bawah ini
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Selanjutnya ketikkan nama produk yang akan dicari. Hasil pencarian akan muncul seperti
pada gambar di bawah.
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4) Penelusuran Obat Komparator yang terdaftar di Belanda
1. Ketik alamat website sebagai berikut https://tinyurl.com/search-NLD pada browser Anda.
Setelah terkoneksi, akan muncul tampilan website pencarian produk milik regulatory
authority Belanda seperti pada gambar di bawah.
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3. Selanjutnya akan muncul hasil pencarian seperti pada gambar berikut
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5) Penelusuran obat komparator yang terdaftar di Jerman
1. Ketik alamat website sebagai berikut https://tinyurl.com/search-DEU pada browser anda.
Setelah terkoneksi, akan muncul tampilan website pencarian produk milik regulatory
authority negara Jerman. Pada bagian yang ditandai dengan warna merah, klik English,
selanjutnya klik research
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2. Pada bagian Search For ketikkan nama produk atau zat aktif yang akan dicari, lalu klik start
Search.
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6) Penelusuran obat komparator yang terdaftar di Swiss
1. Ketik alamat website sebagai berikut https://tinyurl.com/search-CHE pada browser anda.
Setelah terkoneksi, akan muncul tampilan website pencarian produk milik regulatory
authority negara Swiss.
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2. Pada bagian yang ditandai warna merah, ketikkan nama produk yang akan dicari. Kemudian
klik Search.
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3. Selanjutnya akan muncul hasil pencarian seperti pada gambar berikut
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[Product name ~]

[tarts with v

Myambutol @ Labatec Pharma SA  Apr 2022

Transfer Explanation

Language of texts
@pe Orr O Oen

‘Myambulol ‘

Search Resat

By using the AIPS platform of the Refdata
Foundation, you expressly agree to the
terms of use set out below.

7) Penelusuran obat komparator yang terdaftar di Jepang



1. Ketik alamat website sebagai berikut https://tinyurl.com/search-PMDA pada browser
anda. Setelah terkoneksi, akan muncul tampilan website pencarian produk milik PMDA
seperti pada gambar di bawah.

4 List of Approved Products | Phar X + v - 52
<« C @ pmda.gojp/english/review-services/raviews/approved-information/drugs/0002.html Q ¥ % Z»00
M B & PHARMACOPEA-. @ Drug Establishment.. CAS Number Searc.. & Validasi BB - Googl.. & SOP MIKRO dan JU... Daftar OG | wajib .. Daftar Obat Kampa... [ QnA EMAIL BE 202... »
B umpbosy FONt [Standerd | Large + B&:@ | »English
MITHGEA ERGEMEEESIEN Site map
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency — ey
iE Favorite pages . Contactus
About PMDA @ Find Review reports, Pl & Formats bL 0 Access/Map

© Menu for each of you
for Regulatery for Healthcare £, " .
+ Menu of each product type 4

B To the tog-page of "for Academia®

+
£
3
5
E
g

B Drugs.

B Megical devices

Bl Regenerative medicines

Reviews Post-marketing  Reliet Services Scence®S):  |nternational
(e Safety Measures o AI¥ErsS pal) Activities

[ )iEQFgé%E%Jmns'ﬁvome pages” & Print the text
Reviews and Related
Services List of Approved Products
B Outline
B Consuliations I New Drugs
8 ge

« EY 2002 8 (April 2022 - August 2022)

File System BV AN S il A Warni 2077

M

2. Penelusuran obat komparator yang terdaftar di Jepang dapat dengan cara meng-klik file PDF
pada bagian yang diberi tanda merah berikut ini.

£ Listof Approved Products | Phar X = ~ - X

&« Cc & pmda.gojp/english/review-services/reviews/approved-information/drugs/0002.htm| aQ =2 W Z & 0O o H

M © & PHARMACOPEIA - @ Drug Establishment. CAS Number Searc. & ValidasiBB - Googl.. & SOP MIKRO dan JU.. Daftar OG | wajib B. Daftar Obat Kompa... E Qn& EMAIL BE 202. »
" sarety

15 Add this page to “Favorite pages” 8
rosucts > Drugs > st O FEbIERe SRS e page 8 Print the text

Services > Revisws > Information for

Reviews and Related . +
Services List of Approved Products 'g
B Qutline 5
B Consultations I New Drugs ?
. 8

« EY2022 % (April 2022 - August 2022)
EY 2021 ) (April 2021 - March 2022)
« FY2020 ) (April 2020 - March 2021}
« EY 2019 % (April 2018 - March 2020)
« FY2018 9 (April 2018 - March 2019)
Drug Review with . FY201 (April 2017 - March 2018}

+

e o Zee + EY2018 B (April 2016 - March 2017)
B Advanced Eferis . EV2015 % (April 2015 - March 2016)
. EY.2014 % (April 2014 - March 2015)

B Information for Aporoved + FY2013 % (April 2013 - March 2014)
ey + FY20124 (April 2012 - March 2013)
8 Dues . EY2011 48 (Apil 2011 - March 2012)

« EY 2010 ¥ (April 2010 - March 2011)
- FY 2009 % (April 2008 - March 2010
EY 2008 8 (April 2008 - March 2008)
« EY 2007 ) (April 2007 - March 2008)
- FY 2006 % (April 2006 - March 2007)
« EY 2005 1 (April 2005 - March 2006)
- FY 2004 ) (April 2004 - March 2005)

& List of Approved
Products

B Reviaw Reports

B Medical Devices

B Regenerative Medical

8) Penelusuran obat komparator yang terdaftar di Singapura
1. Ketik alamat website sebagai berikut https://tinyurl.com/search-HSA pada browser anda.
Setelah terkoneksi, akan muncul tampilan website pencarian produk milik HSA seperti
pada gambar di bawah.



https://tinyurl.com/search-PMDA
https://tinyurl.com/search-HSA

Y

Y HSA

PZ4970 INFOSEARCH - REGISTER OF THERAPEUTIC PRODUCTS

This search enables you to get a listing of all registered Therapeutic Products in Singapore and their current approved Package
Inserts

(Pls)/Patient Information Leaftiets (PiLs)

Note: Not all Pis and PiLs are currently available online

Click on a letter to list all Therapeutic Products Registrations where the product name starts with that letter
0123456789ABCDEFCHIJKLMNOPORSTUVWXYZ

Search Therapeutic Products using search criteria below:

Registration No: [Containing v | (¢9.SIN99999P)

Product Name [Containing ~ | E = ]
[Forensic Classification [ ~

lapproval Date [ ] T o [ ] =

lactive Ingredient(s)

Containing v |

® AND OR
Containing v | ® AND OR
Containing v | ® AND OR
Containing v |

Security Check:
Can't read the word below? Try different words

Dlance antar tha ward unis cas ahous

Pada bagian Product Name, ketikkan nama produk yang akan dicari. Misalnya produk yang
akan dicari adalah ‘LOSEC'. Kemudian ketikkan security check sesuai dengan yang tertera

pada box lalu klik Search.

Click on a latter to list all Therapautic Products Registrations whare the product nama starts with that letter
012345679 ABCDEFCHIJELMNOPFORSTUYWXYZ

egisTranion MNo feg. SINSSSS9P)
Product Manne
Forensic Classification:

lapproval Dare

=]
Proctive iIngredisncisy
Conta = AMND oR
Conla - AND R
Containing = | AT oR

Containing ~ |

Cant read the word below? Try gifferent words

csan2aE

FiE Wi Wik SEe ADOWE

onnza ]

if “Excactiy” is seiected the search wiil return only records with the exact matching.

Iif “Containing” is selecied the 3earch will return all resulis where the 3pecified text appears somewhere in the selecied
Field

For axample: Mame Contalning ABCT will return "TABC Trading' and "Company ABC Pre Lea”

che Inf, rch

Selanjutnya akan muncul hasil pencarian seperti pada gambar di bawah ini



\/
“r HSA

1

PZ49T1 INFOSEARCH - REGISTER OF THERAPEUTIC PRODUCTS

Erand Name Containing LOSEC

Sort Result By: | Product Name | # Ascending ) Descending ﬁ

1 Rscnads Fage 1 Of 1 [First| | [Presoys] | [Mex] | [Lasz)
5/No__product Name Ro Reghtrant |
1 LOSEC MUFS TABLET 20 mig TUELLEC FHARMA PTE. LTD
1 Mecaedy Page 1 OF 1 [Fwt] | [Prewcsa] | [Nexc] | [Las)
SINGAPORE
QUALITY CLASS
STAR®

FEGPLE - BEAVIS

E'ﬂk %) ll1'g5§§ ich FE: T-"EEEE Ikl P'g" icls

Pada bagian Registration No dapat diklik untuk mendapatkan informasi mendetail terkait
produk tersebut.

3. Pencarian juga dapat dilakukan dengan mengetikkan nama zat aktif pada bagian Active
Ingredient(s). Misalnya zat aktif yang akan dicari adalah ‘OMEPRAZOLE’ maka ketikkan
‘OMEPRAZOLE’ pada bagian kotak Active Ingredient(s) kemudian isi security check lalu klik
Search.

PZ43T0 INFOSCARCH - REGISTER OF THERAFPEUTIC PRODUCT S

Thiz asarch anablas you 1o get a lazsing of all regiatered Thearapesusic Preducts in Singapores and their curren: approved Fackags
Inseres

CPIS)  PRtENT INformaton Leaftlers (FILs)

rMote. Mot all Fis and FiLs are currently available online

Click on a lemter vo hst all Tharageutie Produces Registrations whare the product nanme starts with that letter
PIEIASCTFTOPABCDEFGHIIELMENOPORSTUYWXRKYZ

ch Therapeutic Products using search criteris bebow-

TR [Contaming = | [ ] tsg.sivsoooer

Produst Mare [ Centaining = | [ ]
Forernsic Classification I e |

lap e enral Cata [ |E2 wo [ ] =

rctive Ingredientis)

is Exactly = |[ORMEPRAZCLE AND = OR
ontaming W | - O
Contaning ~ | = s

Containing |

[Cmn's resd che word below?™ Tow gl e cson seocds

> 37 |

the word you see above

=

Selanjutnya akan muncul hasil pencarian seperti pada gambar di bawah ini




PZ4971 INFOSEARCH - REGISTER OF THERAPEUTIC PRODUCTS

Containing OMEPRAZOLE

ISort Resuk 8y: [ Product Name v | @ Ascendieg  Descending [0

1 CMANERA CASTRO-RESISTANT CAPSULES 20 MC SM1Z224p D A e TR
A PHARMAC ITWCAL PRIVA

2 EMANERA CASTRO-RESISTANT CAPSULES 40 MC §815223 e A TR

3 :::lcll\"!‘:wmﬂ FOR SOLUTION FOR INNECTION  INFUSION <IN SE0OP PFIZER PRIVATE LUMITED

" ;::ll'"'l POWDRR FOR SOLUTION FOR INIECTION O INFUNON SOMC T 5I9EP COLTPLUS UNIVERSAL PTE LTD

s s:é‘if;’: FOWDER FOR 2OLUTION FOR INJECTION AND INFUSION 40 RAMAKOE FTE LTD

(3 ESOZ TABLETS 20MC - RANBAXY (MALAYSIA) SDN. BHD.

7 £502 TABLETS somC =INYsgaaP RANBAXY (MALAYSIA) SON. GMD.

& JUBIUM-20 CASTRO RESISTANT TARLETS 20MC ZINL 2355 COLOPLUS UNNVERZAL PTE LTD

S JUBIUM-40 CASTRO RESISTANT TABLETS 40MG SNI33I54P  COLDPLUS UNWVERSAL PTE LTD

10 LOSEC MUPS TABLET 20 mg SINIOTOOP ZUELLIC PHARMA PTE LTD

e 1 OF & [Fiesis | [Prevene] | Dosed] |

Sack 1o nfaSearen Eor Tneraneuts Procucts

SINGAPORE ,
CRALTTY CLASY

9) Penelusuran obat komparator yang terdaftar di Filipina
1. Ketik alamat website sebagai berikut https://tinyurl.com/search-FDAPHL pada browser
anda. Setelah terkoneksi, akan muncul tampilan website pencarian produk milik FDA
Phillipines seperti pada gambar di bawah:

Human Drugs %/ tuman Ory

- QA q T-

ew BR-338 Havrix 1440 1440 ELISA Suspension for GlaxoSmithkline | Belgium 1
Hepatitis & Units/mL Injection Biologicals 5.A. F
Vaccine i[ 3
BR-341 Live, Varilrix After Lyophilized GlaxoSmithkline  Belgium - 1
Attenuated reconstitution, Powder for Biologicals 5.4 F|
Varicella each dose Injection
0.5mL) contains:  (5.C.)
Live, Attenuated Monodase (see
varicella Vaccine  formulation on
(OKA Strain) NLT  reverse side)
2,000 PFU
Drug Products BR-349 Measles M-vac Hone Lyophilized Serum Institute  India 1
Vaccine (Live Powder for of India Ltd. i
Attenuated) Injection (SC)

2.Pada kotak ketikkan nama produk atau zat aktif yang akan dicari, lalu klik search.


https://tinyurl.com/search-FDAPHL

All Drug Products ® / A1 Orug Producs

& Q& ¥

senarkc Mame  Boand Mame  Dosage Steegth Dosage Form  Manufactiew  Country of Origin
BR-041-03 Encxaparn Enaxbicare- Solution For Brawn Incia - 25 Ape
Sodium 4 Injection {SC) Laboratcries
L,
BR-1000 Japanese TMOJEV Suspersion Government Thalland - 16 Do
Encephaltis FFU** per dos Pharmaceutizal 2014

Recornbinart)

Registratic
Alveolacy

Drug Procucts

All Drug Products #

A- oma g T-

Losee

Fegistrotion Humber  Generic Hame  Brand Mame  Dosage Strength  Dosage Fonm Manufacturer  Country of Origin - Application Trpe  Ixsuanoe [

v JOR-XY 18046 Gmeprazole Losec 1o mg Capsue Asirazeneca Sweden O+ April 20
AB

m JOR-XY18227 ameprazole Losed 20mg Capsae AstraZened Swaden - 1% Octobe|
AB 2021

Drug Froducs

Pada bagian ‘view’ dapat diklik untuk mendapatkan informasi yang lebih lengkap mengenai
produk yang dicari.

10) Penelusuran obat komparator yang terdaftar di Malaysia
1. Ketik alamat website sebagai berikut https://tinyurl.com/search-NPRA pada browser
Anda. Setelah terkoneksi, akan muncul tampilan website pencarian produk milik NPRA
seperti pada gambar di bawah



https://tinyurl.com/search-NPRA

O | & austa

« G 3

weduest Search b -+

=/ questd plus.bpf.gov.my/pma

UEST®

<l 51’ M PENDAFTARAN
PRODUK & PERLESENAN

Q, QUEST 3+ Piodiuct Search

Product Calagony

@ Phammaceutical SOSMENC
Search By

FHase Seiecl

Searct

Q Search

2. Pada bagian Search By, pilih Product Name untuk melakukan pencarian berdasarkan nama
produk atau Active Ingredients untuk melakukan pencarian berdasarkan nama zat aktif
€

& questiplus bpfkgowmy pmod/ind
OB O FRERMATDRER [+ ]

e php

Clrug Establishment: il

UEST»

SISTEM PENDAFTARAN
PRODUK & PERLESENARN

g+ B2400:
jumber Seaer.. i alicen BB - Goog & S0P MERED dan U @8 Chemilples Lie Drafsar 002 | wayb B [iafta

Chat Lompa.

0, OUEST 3+ Prodwet Ssarch

@' Pramsaceulica

Froduct Name

Selanjutnya akan muncul hasil pencarian seperti pada gambar di bawah



] | e QUEST 3 - Product fearch x | =

€~ okt | Bl b Al o

UEST o

M PENDAFTE

PRODUK & PERLESENAN

Q@ GUEST I+ Product Sparch

Ragistration Mo | Hotfication B

0 Saareh

Pada bagian Registration No / Notification No dapat diklik untuk mendapatkan informasi
mendetail terkait produk yang sedang dicari

PENGADAAN OBAT KOMPARATOR

Pengadaan obat komparator di luar negeri dapat dilakukan dengan bantuan agen/ pihak ketiga
untuk membantu pencarian produk tersebut dan mendatangkannya ke Indonesia sesuai dengan
mekanisme dan ketentuan yang berlaku (jalur pengadaan SAS).

Daftar agen/ pihak ketiga yang dapat dihubungi dapat dilihat pada tabel di bawah:

Nama Agen Nama Agen

Pharmabiz, Korea

BM CLINICAL BV, Netherlands

PCI Pharma Services, United
Kingdom

LINK HEALTHCARE
SINGAPORE PTE. LTD.
ESSENTIALS PHARMACY,
Singapore

ACETO GmbH, Jerman
Durbin PLC, United Kingdom

Alliance Pharma PTE LTD.

Cubix Pharmaceuticals Ltd.,, United

Kingdom

Healol Pharmaceutical Sdn.
Bhd. Malaysia

WEP Clinical, United Kingdom

FARMACIE PETRONE S.R.L.,
Italia

Clinigen Inc., USA
Anspec Pty. Ltd., Australia



