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Menimbang : a. bahwa untuk melindungi masyarakat dari peredaran dan
pengp unaan obat tradisional, obat herbal terstandar di.rn
fitofarmaka yang tidak lnernenuhi pcrs,varatan mutu, keamanan
dan khasiat perlu dilakukan evaluasi melalui pendaftaran
sebelum diedarkzur;

b. bahwa proses evaluasi obat tradisional, obat herbal terstanda.r
da.n fitofarmaka ,rrang meliputi mutu, keamanan dan khasiat
harus mcngikuti perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi;

c. bahwa sehubungag r't.ngun huruf' a dan b perlu menetapkan
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang
Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisionai. Obat
I"Ierbal Terstandar dan Fitofarmaka.
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'fambahan

Lembaran Negara Nomor 3495);

Undang-Undang Norn,rr I Tatrun 19!)9 tentang Pcrlindungan
Konsumen (Lemiraran Negara Tahun 1999 Nomor 42,
Tambahan Lembaran Negara Nomor 3B2l);

Peraturan Pemerintah Nomor 17 Tahun 2001 teritang T'arif Atas
Penerimaan Negara Bukan Pajak yang berlaku pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Lcrnbaran Negara Tahun 2001
Nomcrr 35, T'ambahan l,embaran Negara Nomor 4087);

I(eputusarn Presidcn Nomor 103 fahun 2001 tentang
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Periitur;.in Prosiden Nomor 1i tahun 2005:
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5 . Kr'putusan Presideri Nomor 110
Organisasi rJan '{'ugas Llselon I
I)eparLemen sebagairnana telah
Prxiden Florn,-rr l2 Tahun 2f105:

Tahun 2001 tentang Unit
Lernbaga Pemerintah Non
diubah dencan Perafuran
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BADAN PEI{GAWAS OBAT DAN MAKANAN

Keputusa.n Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
02001iSK/KBPOM 

'fahun 2001 tentang Organisasi dan Tata
Kerja lJadan Pengawas Obat dan Makanan, sebagaimana telah
diubah dengan Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor HK.00.05.2 1.423 1 Tahun 2004.

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
HK.00.05.4.2411 Tahun 2004 tentang Ketentuan Pokok
Pengelompokan dan Penandaan Obat Bahan Alam Indonesia.

MEMUTUSKAN:

PERATUI{AN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN TIINTANG KRITER.IA DAI\[ TATA
LAKSANA PENDAFTARAN OBAT TRADISIONAL,
OBAT HERBAL TERSTANDAR DAN FITOFARMAKA

Menetapkan
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BAB I
KETEI{TUAN UMUM

Pasal I

Dalam peraturan ini yang dimaksu<i dengan:

1. Obat fiadisional adalah bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan tumbuhaq bahan
hewarl bahan mineral, sediaan sarian (galenik) atau campwan dari bahan tersebut, yang
secara turun-temurun telah digunakan untuk pengobatan berdasarkan pengalarnan.

2. Jamu adalah obat tradisional Indonesia.

3. Obat herbal terstandar adalah sediaan obat bahan alam yang telah dibuktikan keamanan dan
khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik dan bahan bakunya telah di standarisasi.

4. Fitofarmaka adalah sediaan obat bahan alam yang telah dibuktikan keamanan dan
khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik dan uji klinik, bahan baku dan produk
jadinya telah di standarisasi.

5. Sediaan galenik adalah hasil ekstraksi simplisia yang berasal dari tumbuh-tumbuhan atau
hewan.

6. Obat tadisional dalam negeri adalah obat tradisional yang dibuat dan dikemas oleh
industri di dalam negeri meliputi obat tradisionai tanpa liserui, obat tradisional lisensi dan
obat tradisional kontrak. '

7. Obat tradisional lisensi adalah obat tadisioiut yung dibuat di indonesia atas dasar lisensi.

8. Obat tradisional kontrak, obat herbal terstandar kontrak dan fitofarmaka kontrak adalah
produk yang pembuatannya dilimpahkan kepada industri obat tradisional lain atau industri
fannasi berdasarkan kontrak.

9. Obat tradisional impor adalah obat tradisional yang dibuat oleh industri di luar negeri, yang
dimasukkan dan diedarkan di wilayah Indonesia.

i0. Izin edar adalah bentuk persetujuan pendaftalan obat tradisional, obat herbal terstandar,
dan fitofarmaka yang diberikan oleh Kepala Badan untuk dapat diedarkan di wilayah
Indonesia.

11. Pemberi kontrak adalah industri di bidang obat tradisional yang melimpahkan pekerjaan
pembuatan obat tradisional, obat hcrhal terstandar dan fitofarmaka berdasarkan kontrak.

12. Penerima kontrak adalah industri di bidang obat tradisional atau industri farmasi yang
menerima pekerjaan pembuatan obat tradisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka
berdasarkan kontrak.

13. Disket adalah disket dengan fbrmat khusus untuk pendaftaran obat tradisional, obat herbal
terstandar dan fi tofarrnaka.

14. Forrnulir adalah formulir pendaftaran obat tradisional, obat herbal terstandar dan
fitofarmaka.
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15. Variasi adalah perubahan terhadap aspek apapun pada produk obat tradisional, obat herbal
terstandar dan fitofarmaka, termasuk tetapi tidak terbatas pada perubahan formulasi,
metode, industri, tempat produksi, spesifikasi bahan baku dan produkiadi, wadall kemasan
dan penandaan.

i5. Komposisi adalah susunan kualitatif dan kuantitatif bahan berkhasiat dalam obat
tradisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka.

17. Formula adalah susunan kualitatif dan kuantitatif bahan berkhasiat dan bahan tambahan.

18. Penandaan adalah keterangan yang lengkap mengenai khasiat, keamanan dan cara
penggunaan serta informasi lain yang dianggap perlu yang dicantumkan pada etiket dan
atau brosur yang disertakan pada obat tradisional, obat hsrbal terstandar dan fitofarmaka
dan pada pembungkus.

19. Wadah adalah kemasan yang bersentuhan langsung dengan isi"

20. Pembungkus adalah kemasan yang tidak bersentuhan langsung dengan isi.

21. Bets adalah sejumlah produk obat tradisional, obat herbal tmstandar dan fitofarmaka yang

dibuat dalam satu siklus pembuatan yang mempunyai sifat dan mutu yang seragam.

22. KqalaBadan adalah Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia'

23. Deputi adalah Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk
Koinplemen Badan Pengawas Obat dan Makanan. '

BAB II
PERSYARATAN DA}i KRITERIA

Bagian Pertama
Persyaratan

Pasai 2

Obat tradisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka yang dibuat dan atau diedarkan
di wilayah Indonesia wajib memiliki izin edar dari Kepala Badan.
Untuk memperoleh izin edar sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus dilakukan
pendaftaran.

Pasal 3

Dikecualikan dari ketentuan Pasal 2 terhadap :
a. obat tadisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka yang digunakan untuk penelitian;

b. obat iladisional impor untuk digunakan sendiri dalam jumlah terbatas;
c. obat tradisional impor yang telah terdallar dan beredar di negara asal untuk tujuan pameran

dalam jumlah terbatas;
d. obat tldisional tanpa penandaan yang dibuat oleh usaha jamu racikan dan jamu gendong;

e. bahan baku berupa simplisia dan sediaan galenik.

( 1 )

(2)
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Bagian Kedua
Kriteria

Pasal 4

Llntuk dapat memiliki izin edar sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 obat tradisional. obat
herbal terstandar dan fitofannaka harus memenuhi kriteria sebagai berikut :
a. menggunakan bahan berkhasiat dan bahan tambahan yang mcmenuhi persyaratan mutu,

keamanan dan kemanfa atan / khasiat;
b. dibuat sesuai dengan ketentuan ientang Pedoman Cara Pembuatan Obat Tradisional yang

Baik atau Cara Pembuatan Obat yang Baik yang bnrlaku;
c. penandaan berisi informasi yang lengkap dan obyektif yang dapat menjamin penggunaan

obat tradisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka secara tepat, rasional dan aman
sesuai dengan hasil evaluasi dalam rangka pendaftaran.

BAB III
PENDAFTAR

Bagian Pertama
Pendaftar Obat Tradisional Dalam Negeri, Obat Herbal Terstandar tlan Fitofarmaka

(1) Pendaftar obat tradisional
dari :
a. pendaftar obat tradisional

fitofarmaka;
b. pendaftar obat ffadisional lisensi;
c. pendaftar obat tradisional konlrak, obat herbal terstandar kontrak dan fitofarmaka

kontrak.

(2) Pendaftar obat tradisional tanpa lisensi, obat herbal terstandar dan fitofarmaka
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a adalah industri obat tradisional (IOT) atau
industri kecil obat tadisional $KOT') ata.u industri farmasi.

(3) Pendaftar obat tradisional lisensi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b adalah
penerima lisen-si yang merupakan industri obat tradisional (IOT) atau industri farmasi.

(4) Pendaftar obat tradisionai kontrak, obat herbai terstandar kontrak dan fitofarmaka
kontrak sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf c adalah pemberi kontrak yang
merupakan industri obat lradisional (IOT) atau industri kecil obat tradisional (IKOT) atau
industri farmasi.

Pasal 6

Industri di bidang obat tradisional dirn industri farmasi sebagaimana dimaksud dalam
Pasal 5 ayat (2) dan ayat (3) proses pembuatannya wajib menerapkan Cara Pembuatan
Obat Tradisional yang Baik (CPOTR) atau Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB).

Ketentuan lebih lanjut mengenai penerapan Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik
untuk industri kecil obat tradisional (IKOT) sebagaimana dimaksud dalam pasal 5 ayat
(2) diatur oleh Kepala Badan.

Pasai 5

dalam negeri, obat herbal terstandar dan fitofarmaka terdiri

tanpa lisengi. pendaftar obat herbal terstandar, pendaftar

(1 )

(2)



( 1 )

(2)
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Bagian Kedua
Pendaftar Obat Tradisional Impon

Fasal 7

Pendaftar obat fadisional impor adalah industri di bidang cbat tradisional. atau industri
fannasi atau badan usaha di bidang pemasaran obat tradisional yang mendapat surat
penunjukan langsung dari industri di bidang obat tadisional atau pemilik nama dagang di
negara asal.

Industri di bidang obat tradisional di negai'a asal sebagaimana ciimaksud pada ayat (tr)
wajib memenuhi persyaratan Cara Pembuatan yang Baik (GMP) yang dibuktikan dengan
surat keterangan sesuai data inspeksi terakhir paling lama2 (dua) tahun yang dikeluarkan
oleh pejabat yang berwenang.

Bagian Ketiga
Pendaftar Obat Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan

Fitofarmaka yang Ditindungi Faten

Pasal 8

(1) Pendaftar obat tadisional, obat hsrbal terstandar dan fitofarmaka yang dilindungi paten
di Indonesia adalah industri di bidang obat tradisional atau industri farmasi selaku
pemegang hak paten atau yang diberi kuasa oleh pemilik hak paten atau mendapat
pengalihan paten dari pemegang hak paten sesuai dengan ketentuan yang berlaku.

(2) Hak paten sebagaimana dimaksud puAu uy-x(l) harus dibuktikan dengan sertifikar parcn.

(3) Pengalihan paten sebagaimana dimalaud pada ayat (1) harus dibukikan dengan adanya
pengalihan hak paten sesuai dengan ketentuan yang berlaku.

Bagian Keempat
Tanggung Jawab Pendaftar

Pasal 9

Pendaftar bertanggung jawab atas :
a. kelengkapan dokumen yang diserahkan;
b. kebenaran semua informasi yang tercantum dalam dokumen pendaftaran;
c. kebenaran dan keabsahan dokumen yang dilampirkan untuk kelengkapan pendaftaran;
d. perubahan data dan informasi dari produk yang sedang dalam proses pendaftaran.

BAB IV
KATEGORI PE F{DAF-TARAN

Pasal 10

(1) Pendaftaran obat tradisional, obat herba! terstandar dan fitofarmaka dikategorikan menjadi
pendaftaran baru dan pendaftaran variasi.



(2) Pendaftaran
a. kategori

BAO'\I'I PEI'{GAU/AS OBAT DAN MAKANAN

baru sebagaimana dimaksud pada ayat (1) terdiri dari:
pendaftaran obat tradisional yang hanya mengandung
simplisia berasal dari Indonesia (indigenous) dalam
bentuk sediaan sederhana (rajanga4 serbuk, parem, pilis,
dodol, tapel, cairan obat luar);
pendaftaran obat tradisional yang hanya mengandung
simplisia berasai dari Indonesia (indigenous) dalam
bentuk sediaan modern (pil, tablet, kapsul, krim, gel, salep,
supositoria arnl, cairan obat dalam);
pendaftaran obat tradisional dari kategori I dan 2 dengan
klaim indikasi barq bentuk sediaan baru" posoiogi dan dosis
baru;
pendaftaran obat herbal terstandar;
pendaftaran fitofarmaka;
pendaftaran kategori 4 dan 5 dengan klaim indikasi baru,
bentuk sediaan baru, posologi dan dosis baru;
pendaftaran obat tradisional yang mengandung simplisia
berasal bukan dari Indonesia (non-indigenous) dan atau
simplisia yang profil keamanannya belum diketahui dengan
pasti;
pendaftaran obat tradisional dari kategori 7 dengan klaim
indikasi baru, bentuk sediaan baru, posologi dan dosis baru.

b. kategori 2

c. kategori 3

kategori 4
kategori 5
kategori 6

kategori 7

d.

t.

(t
b '

h. kategori I

(3) Pendaftaran variasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) terdiri dari :
a. kategori 9 : pendaftaran obat tradisional, obat herbal terstandar dan

fitofarmaka yang telah mendapat izin edar dengan:
9.1. perubahryr nama produk tanpa perubahan komposisi;
9.2. perubahan atau penambahan ukuran kemasan;
9.3. perubahan klaim pada penandaan yang tidak

mengubah ntanfaat;
perubahan desain kemasan;
perubahan nama pabrik atau nama pemberi lisensi,
tanpa perubahan status kepemilikan;

b. kategori 10

9.6. perubahan nama importir, tanpa perubahan status
kepemilikan.

: pendaftaran obat tradisional, obat herbal terstandar dan
fitofarmaka yang telah mendapat izin edar dengan:
10.i. perubahan spesifikasi dan atau metoda analisis

bahan baku;
I0.2. perubahan spesifikasi dan atau metoda analisis

produk jadi;
10.3. perubahan stabilitas;
10.4. perubahan teknologi produksi;
10.5. perubalnn ternpat produksi;
10.5. perubahan atau penambahan jenis kernasan.

pendaftaran obat tadisionai, obat herbal terstandar dan
fitofarmaka yang telah mendapat izin edar dengan
perubahan fbrmula atau komposisi termasuk bahan
tambahan yang tidak mengubah khasiat.

9.4.
9.5.

c. katesori i1
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BAB V
TATA LAKSANA MEMFEITOLEII IZIN EDAR

Bagian Pertama
Pendaftaran

Pasal 11

(1) Pendaftaran diajukan oleh pendaftar kepada Kepaia Badan.

(2) Pendaftaran nbat tradisional, obat herbal terstandar dan fitofarrnaka dilakukan dalam 2
(dua) tahap yaitu pra penilaian dan penilaian.

(3) Pra peirilaian sebagaimana dirnaksud pada ayat (7) merupakan tahap pemeriksaan
kelengkapaq keabsahan dokumen dan dilakukan penentuan kategori sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 10.

(4) Penilaian sebagaimana dimaksud pada ayat (2) merupakan proses evaluasi terhadap
dokumen dan data pendukung.

Pasai 12

(1) Ilasil pra penilaian diberitahukan secara tertulis kepada pendaftar dan bersifat mengikat.

(2) Hasil pra penilaian sebagaimana dimaksud pada ayat (1) diberitahukan selambat-
lambatnya 10 (sepuluh) hari kerja untuk pendaftaran variasi dan 20 (dua puluh) hari
kerja untuk perldaftaran baru terhitung sejak tanggal diterimanya berkas pendaftaran.

Pasal 13

Data dair segala sesuatu yang berhubungan dengan penilaian dalam rangka pendaftaran dijaga
kerahasiaannya oleh Kepala Badan.

Pasal l4

Terhadap pendaftaran dikenakan biaya sesuai dengan ketentuan perundang-undangan yang
berlaku.

Pasal 15

(1) Pengajuan pendaftaran dilakukan dengan menyerahkan berkas pendaftaran yang terdiri
dari formulir atau disket pendaftaran yang telah diisi, diiengkapi dengan dokumen
administrasi dan dokumen pendukung.

(2) Dokumen administrasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) seperti tercantum dalam
Lampiran 1.

(3) Formulir pendaftaran atau disket disediakan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan.

Pasal 16

(1) Dokumen pendukung obat tradisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka
sebagaimana dimaksud dalam Pasal l5 ayat (1) terdiri dari:
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a. dokumsn mutu dan teknologi sesuai Lampiran 2;
b. dokumen yang mendukung klaim indikasi sesuai jenis dan tingkat pembuktian.

(2) Pedoman klaim indikasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b ditetapkan
tersendiri.

Pasal 17

(1) Berkas pendaftaran sebagaimana dirnaksud dalam Pasal 15 ayat (1) harus dilengkapi
dengan:
&. rancangan kemasan yang meliputi etiket, dus, pembungkus, strip, blister, catch

cover, dan kemasan lain sesuai ketentuan tentang pembungkus dan penandaan yang
beriaku, yang morupakan rancangan kemasan obat tradisional, obat herbal terstandar
dan fitofannaka yang akan diedarkan dan harus dilengkapi dengan rancangan warna;

b. brosur yang m€ncantumkan informasi mengenai obat tradisional, obat herbal
terstandar dan fitofarmaka.

(2j Informasi minimal yang harus dicanturnkan pada rancangan kemasan dan brosur
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) sesuai Lampiran 3.

Pasal 18

Pendaftaran obat tradisional kontrak. obat herbal terstandar kontrak dan fitofarmaka kontrak,
obat tradisional iisensi dan obat tradisional impor selain harus memenuhi ketentuan peraturan
pendaftaran obat tradisional, obat herbal terstanCar dan fitofarmaka juga harus memenuhi
ketentuan sebagaimana tercantum daiam Lampiran 4. '

pasai t g

(i) Untuk pendaftaran baru sebagaimana dimaksud dalam Pasal 10 ayat (2), berkas yang
diserahkan sesuai Lampiran 5 terdiri dari:
a. formulir TA berisi keterangan mengenai dokumen administrasi;
b. forrnulir TB berisi dokumen yeng mencakup formula dan cara pembuatan;
c. formulir TC berisi dokumen yang mencakup cara pemeriksaan mutu bahan baku dan

produk jadi;
d. formulir TD berisi dokumen yang mencakup klaim indikasi, dosis, cara pemakaian

dan bets.

(2) Untuk pendaftaran variasi sebagaimana dirnaksud dalam Pasai 10 ayat (3), berkas yang
diserahkan terdiri dari formulir pendaftaran variasi sesuai Lampiran 6 dan kelengkapan
pendaftaran variasi untuk masing-masing kategori sesuai Lampiran 7.

Bagian Kedua
Pengisian Formulir

Pasal 20

(1) Pengisian formulir pendaftaran, dokumen administrasi dan dokumen pendukung
mengikuti ketentuan sebagai berikut :
a. pengisian formulir pendaftarari harus menggunakan bahasa Indonesia dan atau

bahasa Inggris;
b. dokumen pendaftaran dapat menggunakan bahasa Indonesia dan atau bahasa Inggris;
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c. penandaan obat tradisional dalam negeri, obat herbal
harus menggunakan bahasa indonesia;

d. penandaan obat tradisional impor harus menggunakan

b. jalur 2

c. jalur 3

d. jalur 4
e. jalur 5

terstandar dan fitofarmaka

bahasa Indonesia disamping
bahasa asiinya.

(2) Petunjuk pengisian formulir pendaftaran baru sesuai Lampiran 8.

Bagiau Ketiga
Fenilaian

Pasal 21

(1) Terhadap dokumen pendaftaran obat tradisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka
yang telah rnemenuhi keteutuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 14 dan Pasal 15
dilakukan penilaian sesuai dengan ketentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 4.

(2) Pelaksanaan penilaian untuk pendaftaran baru dilakukan mclalui:
a. jalur 1 1.1. untuk produk kategori I dan '2 yang menggunakan nama

umum dengan komposisi tunggal atau komposisi sederhana
(maksimum 5 jenis bahan);

1.2. untuk produk kategori 9 yang variasirrya tidak
mempgngaruhi mutu dan keamanan;

2.1. untuk produk kategori 1 dan 2 yang menggunakan nama
dagang dengan komposisi tunggal atau kompleks;

2.2. untuk produk kategori l0 yang variasinya mempengaruhi
muru;

3.1. untuk produk kategori 3;
3.2. uniuk produk kategori 11 yang variasinya mempengaruhi

mutu;
untuk produk kategori 6 dan 8;
untuk produk kategori 4, 5 dan7.

Pasal 22

(1) Untuk melakukan penilaian scbagaimana dimaksud dalam Pasal 21 dibentuk Panitia
Penilai Obat Tradisional (PPOT) dan l(omite Nasional penilai Obat Tradisionai
(KOMNAS POT).

(2) Pembentukan, tugas dan ftlngsi PPOT sebagaimana dimaksud
oieh Deputi.

pada ayal (1) ditetapkan

(3) Pembentukan, tugas dan fungsi KOMNAS PO'f sebagaimana dimaksud pada ayat (l)
ditetapkan oleh Kepala Badan.

Pasai 23

Hasil penilaian mutu, keamanan dan khasiat dapat berupa memenuhi syarat, belum memenuhi
syarat atau tidak memenuhi syarat.
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Bagian l(eempat
Pemberian Keputusan

Pasal24

I)alam inl rnemenuhi syarat sebagaimana dimaksud dalam Pasal 23, Kepala tsadan
memberikan surat keputusan persetujuan pendaftaran dengan msnggunakan format sssuai
Lampiran 9.

Pasal ?-5

(1) Dalam hal belum memenuhi syarat sebagaimana dimaksud dalam Pasal23, diperlukan
tambahan data yang akan diberitahukan secara tertulis dengan menggunakan forrnat
sesuai Larnpiran 10.

t2) Pendaftar yang telah menerima permintaan tambahan data sebagaimana dimaksud pada
ayat (1) wajib:
a. menyerahkan tambahan data sela.mbat-lambatnya 3 (tiga) bulan terhitung mulai

tanggal pemberitahuan;
b. bila batas waktu 3 (tiga) bulan sebagaimana dimaksud pada huruf a telah dilampaui,

berkas pendaftaran dikeinbalikan dengan surat sesuai Lampiran 1 1;
c. berkas yang dikembalikan sebagaimana dimaksud pada huruf b dapat diajukan

kembali sebagai pendaftaran baru dan dilengkapi dengan tambahan data sebagaimana
dimaksud pada ayat (1).

Pasal 26

Dalam hal tidak memenuhi syarat sebagaimaqp OimatauO daiam Pasal 23. Kepala Badan
memberikan surat keputusan dengan menggr.rnakan format sesuai Lampiran 12.

Pasal2T

Keputusan hasil penilaian diberikan terhitung sejak diterimanya berkas pandaftaran yang
lengkap disertai bukti pembayaran sebagaimana dimaksud dalam Pasal 14 selambat-lambatnya
untuk :

pendaftaran jalur 1 (satu )
pendaftaran jalur 2 ( dua )
pendaftaran jalur 3 ( tiga )
pendaftaran jalur 4 ( empat )
pendaftaran jalur 5 ( lima )

7 hari kerja;
15 hari kerja;
30 hari kerja;
60 hari kerja;
90 hari kerja.

Bagian Kelima
Dengar Pendapat

Pasal 28

Terhadap keputusan belum memenuhi syarat sebagaimana dimaksud dalam Pasal 25
atau tidak memenuhi syarat sebagaimana dimaksud dalam Pasal 26, pendaftar dapat
mengajukan kebeiatan secara tertulis dengan mekanisme Cengar pendapat kepada Kepala
Badan.

Pengajuan keberatan sebagaimana dirnaksud pacia ayat (1), diajukan paling larna 30 (tiga
puiuh) hari kerja sejak tanggal surat keputusan.

a.
b.
c.
d.

( 1 )

(2)
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Bagian Keenam
Peninjauan Kembali

Pasa|29

(1) Berdasarkan hasil dengar pendapat sebagaimana dimaksud
dilakukan peninjauan kembali terhadap hasil penilaian.

(2) Dalam hal peninjauan kembali sebagaimana climaksud pada
melengkapi dengan data baru dan atau dala yang sudah

dalam Pasal 28 dapat

ayat (1) pendaftar harus
pernah diajukan disertai

justifikasi.

(3) Hasil peninjauan kembaii dapat berupa persetujuan atau penolakan terhadap pengajuan
keberatan.

Eagian Ketujuh
Persetujuan Pendaftaran

Pasai 30

Persetujuan pendaftaran obat tradisional, obat herbal terstandar dan t'itofarmaka berlaku 5
(lirna) tahun selama masih memsnuhi ketentuan yang berlaku dan dapat diperpanjang melalui
pendaftaran ulang.

BABJI
PELAKSANAAN IZIN EDAR

Pasal 3 1

(1) Pendaftar wajib membuat obat tradisi<-rnal. obat herbal terstandar dan fitofarmaka atau
mengimpor obat tradisional yang telah mendapat izin edar selambat-lambatnya I (satu)
tahun setelah tanggal izin edar dikeluarkzur.

(2) Pendaftar harus menysrahkan kemasan siap edar kepada Kepala Badan selambat-
lambatnya 1 (satu) bulan sebelum obat tradisional, obat herbal terstandar dan
fitofarmaka dibuat atau obat tradisional diimpor.

(3) Pendaftar wajib melaporkan informasi kegiatan pembuatan atau impor secara berkala
setiap 6 (enam) bulan kepada Kepala Badan.

BAB VII
FENIT,AIAN KEMBALT

Pasal 32

(1) Terhadap obat tradisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka yang telah memiliki
izin etlar dapat dilakukan penilaian kembali oleh Kepala Badan.
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(2) Penilaian kembali sebagaimana yang dimaksud pada ayat (1) dilakukan apabila ada data
dan atau informasi baru berkenaan dengan mutu, keamanan dan khasiat yang
berpengaruh terhadap kesehatan roasyarakat.

BAB VIII
PEMBATALAN

Pasal 33

(1) Kepala Badan dapat membatalkan izin edar obat tradisional, obat herbal terstandar dan
fitofbrmaka apabila :

berdasarkan penelitian atau pemantauan setelah bersdar tidak memenuhi kiteria
sebagaimana dimaksud dalarn Pasal4 atau;
penandaan tidak sesuai dengan yang teiah disetuiui atau;
promosi menyimpang dari ketentuan yang berlaku atau;
tidak melaksanakan kewajiban sebagaimana dimaksud dalam Pasal 3l atau;
selama 2 (dua) tahun bcrturut'turut obat tradisional, obat herbal terstandar dan
fitof.armaka tidak dibuat atau obat tradisional tidak diimpor atau;
izin industri di bidang obat tradisional, izin industri farmasi atau badan usaha
dicabut atau;

g. pemilik izin edar melakukan pelanggaran di bidang pembuatan obat tradisional, obat
herbal terstandar dan fitofarmaka atau impor obat tradisional.

(2) Psmbatalan izin edar sebagaimana dirnaksud pada ayat (1) dilakukan oleh Kepala tsadan
dengan menggunakan fonnat sesuai Lampiran I 3.'

BAB;
LARAI{GAN

Pasal 34

(1) Obat tradisional. obat herbal terstandar dan fitofarmaka dilarang mengandung :
bahan kimia hasil isolasi atau sintetik berkhasiat obat;
narkotika atau psikotropika;
bahan yang dilarang seperti tercantum pada Lampiran 14;
hewan atau tumbuhan yang diiindungi sssuai dengan ketentuan psraturan perundang-
undangan yang berlaku.

{2) Obat tradisional dilarang dalam bentuk sediaan :
intravaginal;
tetes mata;
parenteral;
supositoria, kecuali digunakan untuk wasir,

(3) Obat gadisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka dalam bentuk sediaan cairan obat
dalam tidak boleh mengandung etil alkohol dengan kadar lebih besar dari 1% (satu
persen), kecuali dalam hentuk sediaan tingtru yang pemakaiarurya dengan p€ngenceran.

a.

b.
c.
d.
e.

i .

a.
b.

d.

a.
b.
c.
u.
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BAE X
SANI(SI

I'asal 35

Felanggaran terhadap ketentuan ilalam peraturan ini dapat dikenai sanksi administratif
berupa:
a. peringatan tertulis;
b. penarikan obat traciisional, obat herbal terstandar dan Frtofarmaka dari peredaran

termasuk penarikan iklan:
c" penghentian sementara kegiaian pembuatan, distribusi, penyirnpanan, pengangkutan

dan penyerahan obat tadisional, obat herbal tcrstandar dan fitofarrnaka dan impor
obat tradisional;

d. pembekuan dan atau pencabutan izin edar obat tradisional, ,rbat herbal terstandar dan
fitofarmaka.

Selain dikenai sanksi administratif sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dapat dikenai
sa.nksi pidana sesuai hetentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku.

BAB XI
KETENTUAN PERALIIIAN

Pasal 36

Ssmua peratqan yang telah dikeluarkan sebelirm ditetapkarurya peraturan ini, masih
tetap beriaku sepanjang tidak bertentangarldan atau belum diganti dengan peraturan ini.

Obat fadisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka yang telah memiliki izin edar
sebelum peraturan ini ditetapkan harus melakukan penyesuaian selambat-lambatnya 2
(dua) tahun sejak peraturan ini ditetapkan.

BAB XII
KETf,NTUAN PENUTUP

Pasal 37

Hal-hal yang bersifat teknis yang belunr cukup diatur dalam peraturan ini akan diatur
lebih lanjut.

Peraturan ini mulai berlaku scjak tanggal ditetapkan.

WAS OBA,T DAN MAKANAN
I-IK INDONESIA &

CirtYvryf'^/

(7)

(1 )

(2)

(1 )

(2)

Ditetapkandi :.IAKARTA
Pada tanggal

T{. SAMPURNO



BADAN PENGAWAS OtsAT DAN MAIfiNAN

Lampiran I
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Nomor :  HK.00.05.41.1384
Tentang : Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarrnaka

DOKUMEN ADMINISTRASI

A. OBA. TRADISIONAL DALAIV1 NEGERI. OBAT HERBAL TERSTANDAR DAN
FITOF'ARMAKA

didaftarkan.

2. Obat tradisional lisensi :
2.1. Izin induslri di bidang obat tradisional atau irdustri farmasi dan dilengkapi dengan

bukti yang cukup berupa dokumen mutu dan teknologi sebagai pemberi lisensi;
2.2. Izin industri di bidang obat tradisionai sebagai penerima lisensi;
2.3. Sertifikat yang ditandatangani oleh Pejabat Pemerintah yang berwenang di negara

pengekspor yang rnenyatakan bahwa produk tersebut telah dibuat dan diedarkan di
negaxa pengekspor;

2.4. Sertilikat Cara Pembuatan yang tsa\k (GMP) penerima lisensi untuk bentuk sgdiaan
yang didaftarkan;

2.5. Perjaniian lisensi. '

3. Obat tradisional kontrak, obat hErbal tersdndar kontrak dan fitofarmaka kontrak:
3.1. Izin industri di bidang obat tradisional atau industri farmasi dilengkapi dengan bukti

yang cukup berupa dokumen mutu dan teknologi sebagai pemberi kontrak;
3.2. Izin indushi di bidang obat tradisional atau industri farmasi sebagai penerima

kontrak;
3.3. Sertifikat Cara Pembuatan yang Baik (GMP) penerima kontrak untuk bentuk

sediaan yang dikontrakkan;
3.4. Perjanjian kontrak.

B. OBAT TRADISIONAL IMPOR
l. Izin indusfi dibidang obat tadisional atau industri farmasi atau izin importir dibidang

pemasaran obat hadisional;
2. Surat penunjukan dari industri obat hadisional atau pemilik produk di negara asal;
3. Sertifikat yang ditandatangani oleh Pejabat Pemerintah yang berwenang di negara

pengekspor yang menyakkan bahwa produk tersebut telah dibuat dan diedarkan di negara
asal;

4. Sertifikat Cara Pembuatan yang Baik (GMP\ dari produsen negara asal.

L Obat tradisional tanpa iisensi, obat herbal terstandar dan fitofarmaka
1.1. Izin industri di bidang obat tradisional atau industri farmasi;
1.2. Sertifikat Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik untuk sediaan yang

: JAKART.A
2MarctZAAS

AWAS OBAT DAN MAKANAN
LIK TNDONESIA ,O

Ditetapkan di
Pada tanggal

:Cq^ry1\\,/
';i

H. SAMPURNO
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Lampiran 2
Feraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Nomor : HK.00.05.41.1384
Tentang : Kriteria dan 'I'ata Laksana Pendaftaran Obat

Tradisionai, Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarmaka

DOKUMEI{ MTJTU DAN TEKNOLOGI

A. PERSYARATAN MUTU

1. Bahan Utama
1.1. Sumber bahan utama

Dicantumkan nama clan alamat produsen atau distributor bahan baku.
I.2. Uraian bahan utama

Uraian ini diperlukan untuk mengetahui spesifikasi bahan utama (sifat,
karakteristik organoleptik, dan lain-lain).

1.3. Cara pengujian bahan utama
Informasi cara pengujian meliputi identifikasi, pemerian uraian tentang cara
pemeriksaan fisika dan kimia serta acuan yang digunakan (Farrnakope
Indonesia, Materia Medika Indonesia, standar atau acuan lain yang diakui).

2. BahanTambahan
2.1. Sumber bahan tambahan

Dicantumkan nama dan alamat pfodusen atau distributor bahan tambahan.
2.2. Uraian bahan tambahan

Uraian ini diperlukan untuk mengetahui spesifikasi bahan tambahan (sifat,
karakteristik organoleptik, dan iain-lain).

2.3. Khusus untuk bahan tambahan yang mempengaruhi stabilitas produk obat
tradisional (misalnya pengawet, pemantap dan lain-lain) perlu dilengkapi
informasi cara pengujian seperti pada bahan utama.

3. hodukJadi
3.1. Formula

Harus mencantumkan semua bahan utama dan bahan tambahan yang digunakall
lengkap dengan jumlah masing-masing bahan tersebut dalam satu kali
pembuatan.
Tata nama bahan utama dituliskan dengan nama latin simplisia sesuai dengan
yang tercantum dalam Materia Medika Indonesia dengan menyebutkan nama
marga (genus), atau nama ienis (spesies) atau petunjuk jenis (Speci/ic epithet)
dari tanaman asal, diikuti dengan bagian tanaman yang digunakan.
Penulisan bahan tambahan sesuai dengan nama yang tercantum dalam
Farmakope Indonesia atau Merck Index atau nama kimia sesuai dengan
nomenklatur dari International Union of Pure and Applied Chemistry (ItlPAC)
atau Internationat Union of Biochemisrrl (IUB).
Zat warna dituliskan dengan nama sederhana yang umum dan harus dituliskan
pula nomor indeks warnanya (C I number).
Bahan tambahan yang digunakan harus sesuai dengan ketentuan tentang
persyaratan bahan tambahan yang berlaku di bidang pangan.
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Cara Pernbuatan
Cara pembuatan harus menguraikan tahap demi tahap mulai dari penimbangan
bahan baku sampai dengan pengemasan terakhir.

Cara Pengujian Obat Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan Fitofarmaka.
Cara pengujian meliputi pemerian, keseragaman bobot, volume, pemeriksaan
kimia dan fisika antaru lain kadar air, wakru hancur untuk pil, tablst dan kapsul.
Pengujian terhadap cemaran mikroba dan cemaran kimia meliputi:
3.3.1. Angka lempeng totai;
3.3.2. Aneka kapang dan khamir;
3.3.3. Mikroba patogen;
3.3.4. Aflatoksin;
3.3.5. Loganr berat;
3.3.6. Residu pestisida;

Spesifikasi Produk Jadi
3.4.1. Pelulusan produk sesuai kriteria produk;
3.4.2. Perlu ditetapkan batas kadaluwarsa sesuai hasil uji stabilitas.

B. CeRAPEMBUATAN

1. Serbuk
Pada cara pembuatan diterangkan mengenai derajat halus dari bahan baku (sebutkan
nomor mesh), cara dan waklu pencampuran baharl cara pengisian dalam wadab bobot
tiap rvadah. ,
Kontrol selama proses produksi (ln process contro[);
1.1. Sebelum pengisian perlu diterangkan jumlah serbuk yang diperoleh setelah

selesai pengadukan atau pencampuran, homogenitas;
I.2. Selama pengisian perlu diterangkan mengenai persyaratan keseragaman bobot,

pengonfrolan dilakukan secara berkala;
1.3. Saelah selesai pengisian ke dalam wadah perlu diterangkan persyaratan

mengenai keseragaman bobot, kadar air, kebocoran wadah dan jumlah hasil yang
diperoleh.

2. Rajangan
Pada cara pembuatan diterangkan pemerian bahan baku, cara dan waktu pencampuran
serta bobot tiap bahan.
Kontrol selama proses produksi (in process contro[) sebelum pengisian perlu
diterangkan mengenai jumlah rajangan yang diperoleh setelah selesai pencampuran dan
jumlah hasil yang diperoieh.

3. PiI
Pada cara pembuatan diterangkan cara dan waktu pencampuraq jenis bahan tambahan
yang digunakaq bobot tiap pil. Untuk pembuatan pii yang menggunakan bahan
simplisia diterangkan derajat halus dari bahan (sebutkan nomor mesh).
Kontrol selama proses produksi (in process contro[):
3.1. Sebelum pencetakkan pil perlu diterangkan jumlah bahan yang diperoleh setelah

selesai pengadukan atau pencampuran (pembuatan adonan);
3.2. Selama pencetakkan pil perlu diterangkan mengenai persyaratan keseragaman

bobot, waktu hancur, pengontlolan dilah.rkan secara berkala;

3.2.

J . - ] .

3.4.
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3.3. Setelah selesai pencetakkan dan pengemasan pil perlu diterangkan persyaratan
mengenai kebocoran wadah (blister dan strip) dan jumiah hasil yang diperoleh
setiap kali pembuatan.

Dodol /jenang
Pada cara pembuatan diterangkan mengenai derajat halus dari bahan baku (sebutkan
nomor mesh), cara dan warktu poncampurarl jenis bahan tambahan yang digunakan,
cara pengisian dalam wadah, bobot tiap wadah.
Kontrol selama proses produksi (in proce,ss control):
4.1. Sebelum pencetakkan dodoVjenang perlu diterangkan jumlah bahan yang

diperoleh sstelah selesai pengadukan atau pencampuran (pembuatan adonan);
4.2. Selama pencetakkan dodoVjenang perlu diterangkan mengenai persyaratan

keseragaman bobot, pengontrolan dilakukan secara berkala;
4.3. Setelah selesai pencetakan dan pengemasan dodol/jenang perlu diterangkan

jumlah hasil yang diperoleh setiap kali pembuaran.

5. Fastiles
Pada cara pembuatan diterangkan mengenai derajat halus dari bahan baku (sebutkan
nomor mesh), cara dan waktu pencampuraq jenis bahan tambahan yang digunakan,
cara pengisian dalam wadab bobot tiap wadah.
Kontrol selama proses produksi (in proeess controf;
5.1. Sebelum pencetakan pastiles perlu diterangkan jurnlah bahan yang diperoleh

setelah selesai pengadukan atau pencampuran (pembuatan adonan);
5.2. Selama pencetakan pastiles perlu diterangkan mengenai persyaratan

kesoagaman bobot, pengontrolan dilakukan secara berkala;
5.3. Sstelah selesai pencetakan dan pengemrsan pastiles perlu diterangkan jumlah

hasil yang diperoleh setiap kali pegrbuatan.

6. Tablet
Pada cara pembuatan diterangkan mengenai pencampuran bahan-bahan" kepekatan
musilago yang digunakan, serta cara mencampurkan atau melarutkan pengarvet dalam
masa obat tradisional, ayakan (nomor mesh) untuk granulat basah dan kering, lama
pengeringan beserta suhu pengeringan granulat'basah dan kering, lama pengeringan
beserta suhu pengeringan granulat basah, suhu dan kelembaban udara dalam ruangan
mesin tablet serta ruang pengemasan pada pembuatan tablet tertentu, dan apakah pada
waktu mongemas ditambah zat penyerap air.
Untuk bahan utama berupa ekstrak yang dibuat sendiri perlu dijelaskan cara penyarian
yang dilakukan (misal masorasi, perkolasi, digesti), cairan penyari yang digunaka4
lama penyariarq alasan pemilihan larutan peiryari.
Selain hal tersebut diatas, khusus pada pembuatan tablet bersalut gula atau selaput
perlu ditambahkan keterangan mengenai suhu dan banyak larutan penyalut serta
interval waktu tiap penambahan, suhu dan wakru tiap tingkata4 yakni tingkatan lapisan
dasar (undercoating), lapisan subcoating, pewarna (translucent), lapisan terakhir
(polishing), suhu dan waktu mengaliri udara panas/kering tiap dilakukan; khusus untuk
spray caating, harus diterangkan tekanan udarc/compresor untuk spray tersebut;
penyimpanan dan pengemasan rlalam rvadah akhir apakah ditambah zat penyerap uap
air.
Kontrol selama proses produksi (in prccess conn'ol) :
6.1. Sebelum dicetak menjadi tablet perlu diterangkan berat granulat kering yang

diperole[ kadar air dalam granulat kering;
6.2. Selama dicetak merliadi tablet perlu diterangkan pffsyaratan mengenai bobot

rata-rata tiap tablet, waktu hancur tiap tablet, pengontrolan dilakukan secara
berkala;
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6.3. Setelah dicetak atau disalut perlu diterangkan persyaratan mengenai
keseragaman bobot, wakfu hancur, mutu kualitatif dan kuantitatif bahan utama,
isi tiap wadah akhir, kebocoran wadah serta jumlah hasil yang diperoleh setiap
kali pembuatan.

Kapsul
Pada cara pembuatan diterangkan mengenai suhu dan kelembaban udara dalam
ruangan pengisi kapsul, bobot rata-rata tiap kapsul, apakah dalam pengemasan kedalam
wadah akhir ditambahzat penyerap uap air.
Kontrol selama proses produlai (in process contol):
7.1. Sebelum pengisian kapsul perlu diterangkan persyaratan mengenai bahan utama,

homogenitas dan kadar air;
7.2. Selama pengisian kapsul perlu diterangkan persyaratan mengenai bobot rata-rata

isi tiap kapsul, waktu hancur, pengontrolan dilakukan secara berkala;
7.3. Setelah seiesai pengisian kapsul perlu diterangkan persyaratan mengenai

kesoagaman bobot rata-rata kapsul, wakru hancur, kadar air, kebocoran wadah
serta jumlah hasil yang dipaoleh setiap kali pembuatan.

Cairan, larutan, emulsi dan suspensi
Pada cara pembuatan diterangkan mengenai cara-cara melarutkan bahan; cara
mereaksikan bahan-bahan (bila diperlukan); penyaringan iarutarq bobot/volume tiap
wadah.
Kontrol selama proses produksi (in process conn'ol) sebelum pengisian ke dalan
wadah dan setelah penyaringan perlu diterangkan persyaratan mengenai pH,
kekentalarq homogenitas, kadar alkohol (bila digunakan pelarut alkohol), kebocoran
wadalU jumlah hasil yang diperoleh setiap kali pembuatan.

Salep, lcim dan gel
Pada cara pembuatan diterangkan mengenai derajat halus dari bahan baku, cara
pengisian kedalam wadab bobot/volume tiap wadah.
Kontrol selama proses produksi (in process control):
9.1. Sebelum pengisian kedalam wadah perlu diterangkan persyaratan jumlah salep,

krim dan gel yang diperoleh setelah selesai pengadukan atau pencampuraq
homogenitas;

9.2. Selama pengisian kedalam wadah perltr diterangkan persyaratan mengenai
keseragaman bobot, pengontrolan dilakukan secara berkala;

9.3. Setelah selesai pengisian kedalam wadah perlu diterangkan homogenitas,
keseragaman volume atau bobot, kebocoran wadab jumlah hasil yang diperoleh
setiap kali pembuatan.

Supositoria
Pada cara pembuatan diterangkan mengenai derajat halus dari bahan baku, cara dan
wak;tu pencampurarL suhu dan waktu pemanasan atau pendinglnan, bobot tiap
supositoria.
Kon8ol selama proses produksi (in process control):
10.1. Sebelum pengisian ke wadah perlu diterangkan homogenitas;
10.2. Selama pengisian kedalam wadah atau pencetakan supositoria perlu diterangkan

mengenai keseragaman bobot, pengontrolan dilakukan secara berkala;
10.3. Setelah pengisian kedalam wadah atau pencetakan perlu diterangkan mengenai

keseragaman bobot, titik leleh atau titik cair, kebocoran wadah dan jumlah hasil
yang diperoleh setiap kali pembuatan.

9.

10.
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11. Plaster / koyo
Pada cara pembuatan diterangkan mengenai derajat halus dari bahan baku, cara dan
waktu pencampurar! suhu dan waktu pemanasan atau pendingnare homogenitas.
Kontrol selama proses produksi (in process control):
11.1. Sebelum pengolesan pada kainlkertas perlu diterangkan jumlah bahan yang

diperoleh setelah selesai pengadukan atau pencampurarl homogenitas ;
11.2. Selama pengolesan pada kainlkertas perlu diterangkan persyaratan mengenai

keseragaman bobot, pengontrolan dilakukan secara berkala.

Ditetapkan di : JAKARTA
Pada tanggal : 2 Maret 2005

KEPAL WAS OBAT DAN MAKANAN
INDONESIA 'E
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BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Lampiran 3
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Nomor :  HK.00.05.41.1384
Tentang : Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarmaka

INFOR}IASI MINIMAI. YANG HARUS DICANTUMKAN
PADA RANCANGAN KEMASAN

Informasi yang harus dicantumkan

Nama obat tradisional / obat
herbatr terstandar / fitofbrmaka

Besar kernasan

Logo Jamu / Obat Herbal
Terstandar / Fitofarmaka

:_ NassigsQts
- Alamat pendafts

*-:i--

*-*-*-:i---

Nama industri di negara asal /
pemberi lisensi / penerima

Alamat industri di negara asal
/ pemberi lisensi I penerima
kontrak

Kontra indikasi (bila ada

-i
-



BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Keterangan:
{ : Informasi harus dicantumkan
t : Informasi dapat dicantumkan dengan meny'ebutkan 'Lihat Brosur' (sesuaikan dengan

kemasan)
- : Informasi tidak perlu dicantumkan

- '

Ditetapkan di : JAKARTA
Pada tanggal :2 Maret 2005

AWAS OBAT DANMAKANAN
INDONESIA 4.

^h/

Informasi yang harus dicantumkan

Pembung
kus /

Bungkus
luar

Etiket
Strip /
blister

Catch
cover I
amplop

Botol Brosur

1 3 . Efek samping (bila ada) +

t4. Interaksi obat (bila ada) f l-

1 5 . Cara penyimpaftm " t " t ./

16. Informasi khusus sesuai
ketentuan yang berlaku (bila
ada), misalnya:
- Bersumber babi .J ?

- Kandungan alkohol .J

- Pemanis buatan
- / v {
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PENGAWAS OBAT DANMAKANAN

Lampiran 4
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Nomor :  HK.00.05.41.1384
Tentang : Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Tradisional, Obat I{erbal Terstandar dan
Fitofbrmaka

A.

KETENTUAN PENDAF"TARAN
OBAT TRADISIONAL KONTRAK, OBAT HERBAL TERSTANDAR KONTRAK

FTTOFARMAKA KONTRAK OBAT TRADISIONAL LISENSI DAN
OBAT TRADISIONAL IMPOR

Obat Tradisional Kontak, Obat Herbal Terstandar Konhak dan Fitofarmaka Kontrak

1. Pemberi kontrak bertanggung jawab atas mutu, keamanan dan khasiat obat
tradisionai, obat herbal terstandar dan fitofrrmaka yang diproduksi.

2. Penerima kontrak bertanggung jawab atas mutu dan keamanan obat tradisional,
obat herbal terstandar dan fitofarmaka yang diproduksi.

3. Kerjasama pembuatan obat tradisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka
berdasarkan kontrak harus dinyatakan dalam dokumen perjanjian kontrak yang
mencakup:
3.L Pemberi dan penerima kontrak harus memenuhi semua ketentuan mengenai

tanggung jawab pendaftar sebagaimana dimaksud dalam Pasal 9;
3.2. Alasan dan masa berlaku perjanjian kontrak yang jelas dan pasti;
3,3. Daftar produk yang dikontrakkan; o
3.4. Pihak yang bertanggung jawab terhadap mutu produk akhir.

4. Jenis pekerjaanyang dikontrakkan?da 2 (dua):
4.t. Seluruh proses dari awal pengadaan bahan baku sampai produk akhir;
4.2. Sebagian proses pembuatan, dalam hal ini kontrol kualitas sampai dengan

proses terakhir yang dikerjakan menjadi tanggung jawab penerima kontrak.
5. Penambahan atau pengurangan produk dalam masa perjanjian harus disetujui oleh

pihak yang memberi dan menerima kontrak dan dilaporkan kepada Kepala Badan.

Obat Tradisional Lisensi

1. Pemenuhan persyaratan Cara Pembuatan yang Baik (GMP) dinyatakan oleh
pengawas farmasi yang berwenang setelah dilakukan pemeriksaan setempat pada
industri penerima lisensi.

2. Kerjasama pembuatan obat tradisional berdasarkan lisensi harus dinyatakan
dalam perjanjian lisensi.

3. Perjanjian lisensi melibatkan dua pihak sebagai pemberi lisensi yaitu industri obat
tradisional dihrar negeri atau badan riset pemilik formula dan teknologi di dalam
atau diluar negeri dan penerima lisensi yang memenuhi semua ketentuan
mengenai tanggtrng jawab pendaftar sebagaimana dimaksud dalam Pasal9.

Obat Tradisional Impor

1. Obat tradisional impor harus bersumber, dibuat dan telah diedarkan di negara
asal.

2. Dokumen Cara Pernbuatan yang Baik (GMP) industri di negara asal harus
dilengkapi dengan data inspeksi terakhir paling lama 2 (dua) tahun yang
dikeluarkan oleh pejabat berwenang setempat.

B.

C.



J .

4.

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Pendaftaran obat fradisional impor harus dilengkapi dengan sertifikat uji mutu
(cemaran) dari laboratorium yang terakreditasi atau yang ditunjuk oleh Badan
Pengawas Obat dan Makanan.
Pendaftaran obat tradisional yang profil keamanannya belum diketahui dengan
pasti harus dilengkapi dengan data uji toksisitas dari institusi atau laboratorium
yang ditunjuk oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan atau dari negara asal.

Ditetapkan di : JAKARTA
Pada tanggal : 2Marct2A05

WAS OBAT DAN MAKANAN
K INDONESIA f-

SAMPURNO
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BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Lampiran 5
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Nomor : HK.00.05.41.1384
Tentang : Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarmaka

Nama Obat Tradisional / Obat

Herbal Terstandar / Fitofarnaka

Bentuk Sediaan

Jenis dan Besry Kemasan

Nama Pendaftar

Alarnat dan Nomor Telepon

BARU

TANDAR/

&

*"-d'
w5sFory*6.

A L I

RMAKA

KEPADA YTH.
Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Republik Indonesia
Jl. Pcrcetakan Negara 23
JAKARTA

rq$is



BADAN PENGAWAS OBAT DAN ]IIAKANAN

FORMULIR PENDAFTARAN

Nama obat tradisional / obat herbal
terstandar i fitofarmaka **)

Keterangan lain mengenai obat tradisional /
obat herbal terstandar / fitofarmaka **)

a. Bentuk sediaan
b. Jenis dan besar kemasan
c. Satuan kemasan

Nama pendaftar
a. Alamat lengkap dan nomor telepon
b. Alamat surat menyruat dan oornor -

telepon

Nomor dan tanggal izin usaha

Nama apoteker penanggung jawab teknis
No. SIK

Untuk obat tradisional lisensi
a. Nama industri pemberi lisensi
b. Alamat lengkap pemberi lisensi

Untuk obat tradisional impor
a. Nama pemberi kuasa impor
b. Alamat lengkap pemberi kuasa impor

tlntuk obat tradisional kontrak / obat herbal
terstandar kontrak / fitofarmaka kontrak **)
a. Nama industri penerima kontrak

Nomor Penerfunaan KATEGORI

,1.)

Tanesal Penerimaan
ffi

b. Alamat industri ima kontrak



EADAN PENGAWAS OBAT DAN iIAKANAN

n) Diisi oleh petugas
**) Coret yang tidak perlu

Penanggung jawab teknis,

SIK.

Pimpinan perusahaan.



BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

FORMULIR TA

DOKT]MEN ADMIMSTRASI

NAMA OBAT TRADISIONAL / OBAT HERBAL TERSTANDAR /
TTIOFARMAKA :
NA}IA PENDAFTAR :

l. Obat radisional tanpa lisensi, obat herbal terstandar dan fitofarmaka
a. Fotokopi izin usaha industri di bidang obat fiadisional sebagai pendaftar;

fotokopi sertifikat Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) untuk bentuk
sediaan yang didaftarkan.

2. Obat tadisional lisersi
a. Fotokopi izin usaha industri di bidang obat tradisional atau industri farmasi sebagai

pendaftar (penerima lis ens i);

f lu .

f] U. fotokopi surat keterangan lisensi / perjanjian lisensi;

I c. fotokopi surat keterangan bahwa obat tradisional tersebut telah dibuat dan diedarkan di
negara apalnya;

fotokopi sertifikat Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) industri
sebagai penerima lisensi untuk bentuk sediaan yang didaftarkan.

3. Obat fradisional kontrak obat herbal terstandar kontrak dan fitofarmaka kontrak
&. Fotokopi izin usaha industri dibidang obat tradisional atau industri farmasi sebagai

pendaftar (pemberi kontrak) ;

fotokopi izin usaha industri di bidang obat tradisional atau industri farmasi sebagai
penerima kontak;

[ 0 .

I r .

I c. fotokopiperjanjiankontrak;

fotokopi sertifikat Cara Pembuatan yang Baik (GMP) penerima kontrak sesuai bentuk
sediaan obat tradisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka yang dikontrakkan.

4. Obat tadisional impor
a. Fotokopi izin usaha industri dibidang obat tradisional, industri farmasi atau importir di

bidang pemasaran obat tradisional;

n b. fotokopi surat penunjukan dari industri atau pemilik produk di negara asal;

t] c. sertifikat yang ditandatangani oleh Pejabat Pemerintah dinegara pengekspor yang
menyatakan bahwa produk obat tradisional yang diekspor telah dibuat dan diedarkan di
negara asal;

fl o.



BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

L_l d. Ssrtiftkat Cara Pembuatan yang Baik (GMP) dari produsen di negara asal.

5. Pepggggung Jawab Teknis
| | Fotokopi ijazah dan Surat Ijin Keija Apoteker.

6. Contoh produkjadi
Contoh obat tadisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka cukup untuk 3 (tiga) kali
pengujian

7. Contoh penandaan
Contoh atau rancangan penandaan obat tradisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka
dengan warna siap cetak yang akan dicantumkan pada pembungkus, wadah, atau etiket dan
brosur. Untuk obat tradisional impor harus melampirkan juga penandaan asli sesuai yang
beredar di negara asal.

8. Periklanan
l-l fampirkan rancangan periklanan, bila ada.



BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

FORMULIR TB

FORMIJLA

a. Tuliskan narna semua bahan baku yang digr.rnakan beserta jumlahnya.

b. Tuliskan asal-usul komposisi diperoleh.

CARA PEMBUATAN

Tuliskan cara pembuatan secara singkat dan jelas meliputi:

a. Jumlah yang direncanakan untuk satu kali pembrratan.

b. Jumlah masing-masing bahan yung Oigur;n untuk satu kali pembuatan.

c. Semua tahap pekerjaan yang dilakukan mulai dari pengolahan bahan baku sampai diperoleh
bentuk sediaan yang dikehendaki.

d. Aiat atau mesin yang digunakan.

FORMULA DAN CARA PEMBUATAN

NAMA OBAT TRADISIONAL i OBAT HERBAL TERSTANDAR /
FITOFARMAKA :
NAMA PENDAFTAR :



BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

FORMULIR TC

CARA PEMERIKSAAN MUTU
BAHAN BAKU DAN PRODUK JADI

NAMA OBAT TRADISIONAL / OBAT HERBAL TERSTANDAR /
FITOFARMAKA :
NAMA PENDAFTAR :

1. SUIVIBER PEROLEHAN BAHAN BAKU
Tuliskan sumber perolehan masing-masing bahan baku.

2. CARA PENILAIAN MUTU BAHAN BAKU
Tuliskan cara penilaian mutu masing-masing bahan baku.

3. CARA STANDARISASI BAHAN BAKU DAN PRODTJK JADI I.INTIIK OBAT HERBAL
TERSTANDAR DAN FITOFARMAKA
Tuliskan cara standarisasi masing-masing bahan baku dan produk jadi.

4. CARA PEMLAIAN MUTU PRODUK JADI
Tuliskan cara penilaian mutu produk jadi.

5. CARA PENETAPAN STABILITAS PRODUK JADI
Tuliskan cara menetapkan stabilitas produk jadi.

6, METODOLOGI UJI KLiNIK (UJI PRAKLINIK DAN ATAU KLINIK) LINTT]K OBAT

HERBAL TERSTANDAR DAN FiTOFARMAKA
Tuliskan metodologi uji klinik (uji praklinik dan atau klinik) produk jadi :
6.1.Uji praklinik ( uji toksisitas dan uji farmakodinamik)
6.2.Vji klinik

7. RES{.JME HASIL UJI KLINIK (UJI PRAKLINIK DAN KLINIK)
Tuliskan resume hasil uji klinik (uji praklinik dan klinik)



BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

FORMULIR TD

KLAIM INDIKASI. DOSIS - CARA PEMAKAIAN DAN BETS

NAMA OBAT TRADISIONAL / OBAT HERBAL TERSTANDAR /
FITOFARMAKA :
NAMAPENDAFTAR :

1. KLAMPENGGUNAAN
a. Tuliskan manfaat / kegunaan masing-masing bahan baku;
b. Tuliskan klaim indikasi produk jadi.

2. DOSIS . CARA PEMAKAIAN
Tuliskan dosis dan cara pemakaian

3. PERINGATAN - PERHATIAN
Cantumkan peringatan - perhatian bila ada

4. KONTRA INDIKASI
Cantumkan kontra indikasi bila ada '

5. EFEK SAMPING
Cantumkan efek samping bila ada

6. INTEI{AKSI OBAT
Cantumkan interaksi obat bila ada

7. BETS
Tulis contoh nomor bets dan jelaskan artinya.

8. BATAS KADALUWARSA
Cantumkan batas kadaluwarsa produk.



BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Lampiran 6
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Nomor : HK.00.05.41.1384
Tentang : Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarmaka

Nama Obat Tradisional / Obat

Herbal Terstandar / Fitofarmaka

Benhrk Sediaan

Jerds dan Besm Kernasan

Nama Peudaftar

Alamat dan Nomor Telepon

OH

x'ffi DAFTARAN VARIASI
T TRADISIONAL /

TERSTANDAR / FITOFARMAKA

KEPADA YTH.
Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan RI
Jl. Percetakan Negara 23
JAKARTA

OB



BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

PENDAFTA,RAN VARIASI OBAT TRADISIONAL, OBAT IIERBAL TERSTANDAR DAN

l. Nama obat tadisional / obat
herbal terstandar / fitofarmaka *)

FITOFARMAKA

2.

J .

4.

5 .

Bentuk sediaan

Kemasan / isi

Nomor izin edar

Perubahanyang

1. tl
2 . n
3. l_:l
4 . n
s . n
6 . n
7 [-_l

8. tl
s. tl
10. T_l

1r. T-l
12. T_l

13.r__l

diajukan **)

Perubahan nama produk tanpa perubahan komposisi

Perubahan atau penambahan ukuran kemasan

Perubahan klaim pada penandaan yang tidak mengubah manfaat

Perubahan desain kemasan

Perubahan nama pabrik atau nama pemberi lisensi, tanpa perubahan
status kepemilikan
Perubahan nama importir, tanpa perubahan status kepemilikan

Perubahan spesifikasi dan atau metoda analisis bahan baku

.Perubahan spesifikasi dan atau -ltoda analisis produk jadi

Perubahan stabilitas

Perubahan teknolo gi produks i

Perubahan tempat produksi

Perubahan atau penambahan jenis kemasan

Perubahan formula atau komposisi termasuk bahan tambahan yang

tidak mengubah manfaat.
6. Kategori ***)

7. Kelengkapan pendaftaran variasi

Penanggung jawab teknis, Pimpinan Perusahaan,

SIK.

Keterangan:
*) Ditulis sama dengan yang tercantum pada izin edar yang telah dimiliki.
**; Beri tanda silang pada kotak yang tersedia
***; Diisi oleh petugas



BAOAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Lampiran 7
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Nomor : HK.00.05.41.1384
Tentang : Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarmaka

KELENGKAPAN DOKUMEN PENDAFTARAN VARIASI

DOKUMNNPf,NDAFTARAN

Formulir Pendaftaran

Surat pernyataan
bermeterai yang
menyatakan perkiraan
kapan produk dengan
penandaan lama akan
habis di pasaran dan
produk dengan
penandaan baru akan
diedarka4 setelah produk
dengan penandaan lama

:t-.*
*"i**

:f---

Penandaan yang telah

Penandaan baru dengan
warrn siap cetak rangkap

Matrils perubahan
formula lama dan formula
baru

Spesifikasi dan atau
metode pengujian bahan
baku

Spesifikasi dan atau
metode pengujian produk

Cara penyimpanan dan
batas kadaluwarsa



BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Ditetapkan di : JAKARTA
Pada tanggal : 2 Maret 2005

DOKUMINPf,I\DAFTARAN
KATDGORI

9 10 l l
9.1 9,2 9.3 9.4 9.5 9.6 l 0 . l r0.2 10.3 10,4 10,5 10,6

1 0 Uji stabilitas produk jadi { I { . t

l l . Referensi/data ilmiah
yang mendukung
perubahan klaim.

rl

12. Sumber perolehan bahan
utama.

^ l

13. Sumber perolehan bahart
tambahan.

Erww)e
3,ffis

AS OBAT DAN MAKANAN

:SAMPURNO
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Lampiran 8
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Nomor :  HK.00.05.41.1384
Tentang : Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarmaka

PETUNJTIK PENGISIAN
FORMT]LIR PENDAIqAIU{N BARU OBAT TRADISIONAL.

OBAT IMRBAL TERSTANDAR DAN FTIOFARMAKA

FORMT]LIR PENDAF'TARAN

l. Nama obat hadisional /
obat herbal terstandar /
fitofarmaka

2. Keterangan lain
a. Bentuk sediaan

o. Jenis dan besar
kemasan

c. Satuan kemasan

3. I'lama pendaftar

a. Alamat lengkap dan
nomor telepon

b. Alamat surat menyurat
dan nomor telepon

4. Nomor dan tanggal Izin
Usaha

5. Nama apoteker
penanggungjawab
No.SIK

Nama yang dicantumkan dapat nama generik atau
nama dagang.

Bentuk sediaan yang dicantumkan sesuai produk jadi
misalnya serbuk, pil, sediaan setengah padzt, pastiles,
tablet, kapsul, cairan (COD), atau bentuk lain.

Untuk jenis kemasan misalnya kantong, botol, blister
dan sebagainya.
Besar kemasan misalnya : I dus @ 10 blister.

Misalnya botol @ 100 kapsul, botol isi 100 ml.

Nama industri dibidang obat tradisional atau industri
farmasi atau badan usaha di bidang pemasaran obat
tradisional sesuai dengan yang tercantum pada izin
usaha yang diperoleh.

Alamat industri atau badan usaha di bidang pemasaran
obat tradisional yang dicantumkan meliputi nama
jalan, nomor, kota, kode pos dan negara serta nomor
telepon.

Alamat lengkap surat menyurat yang dicantumkan
meliputi nama jalan, nomor, kota, kode pos dan
negara serta nomor telepon.

Nomor dan tanggal izin usaha industri dibidang obat
tradisional atau industri farmasi atau badan usaha
sesuai dengan yang tercantum pada izin usaha yang
diperoleh.

Nama dan nomor Surat lzn Kerja apoteker
penanggung jawab.



6.

7.

Untuk obat tradisional lisensi
a. Nama industri pemberi :

lisensi

b. Alamat lengkap :
pemberi iisensi

Untuk obat fadisional impor
a. Nama pemberi kuasa :

impor

b. Alamat lengkap :
pemberi kuasa impor

8. Untuk obat tradisional kontrak
a. Nama industri

penerima kontrak

b. Alamat industri
penerima kontrak

9. Pendaftarandilengkapi
dengan

a. Formulir TA ditambah
b. Formulir TB ditambah
c. Formulir TC ditambah
d. Formulir TD ditambah

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Nama industri pemberi lisensi.

Alamat pemberi lisensi meliputi nama .jalan, nomor,
kota, kode pos dan negara serta nomor telepon.

Nama pemberi kuasa impor sesuai yang tercantum
pada surat penunjukan sebagai importir.

Alamat pemberi kuasa impor sesuai yang tercantum
pada surat penunjukan sebagai importir meliputi nama
jalan" nomor, kota, kode pos dan negara serta nomor
telepon.

/ obat herbal terstandar kontrak / fitofarmaka kontrak
Nama industri penerima kontrak sesuai dengan surat
perjanjian kontrak.

Alamat lengkap industri penerima kontrak sesuai yang
tsrcantum pada surat perjanjian kontrak yang meliputi
nama jalaq nomor, kota, kode pos dan negara serta
nomor telepon.

Lampiran tarnbahan untuk memuat keterangan atau
data pendaftaran yang diajukan, apabila formulir TA,
TB, TC dan TD tidak mencukupi.
. . . . . . . ( . . .  . . . . . . . )  lembar
. . . . . . . ( . . .  . . . . . . . )  lembar
. . . . . . . ( . . .  . . . . . . . )  lembar
. . . . . . . ( . .  . . . . . . . . )  lembar

Tanda tangan pimpinan industri dan apoteker penanggung jawab teknis disertai nama
lengi<ap dan nomor SIK, tempat, tanggal, dan tahun pengajuan serta stempel
perusahaan.

FORMULIRTA
DOKT}MEN ADMIITISTRASI

1. Untuk butir 1,2,3, dan 4, pendaftar menyerahkan dokumen administrasi yang
diserahkan dan memberi tanda silang pada kotak yang tersedia.

2. Butir 5, yang dimaksud penanggung jawab teknis adalah apoteker yang bertanggung
jawab atas keamanan dan mutu obat tradisional / obat herbal terstandar / fitofarmaka
yang dibuat.

3. Butir 6, contoh obat tradisionai I obatherbal terstandar / fitofarmaka yang dibuat cukup
ru$uk 3 (tiga) kali pengujian.



4.

5.

1 .

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Butir 7, contoh atau rancangan penandaan obat tradisional I obat herbal terstandar /
fitofarmaka dengan warna siap cetak rangkap 3 (tiga), dan untuk obat tradisional impor
harus melampirkan penandaan asli sesuai yang beredar dinegara asal.

Butir 8, melampirkan rancangan periklanan bila ada.

FORMT]LIR TB.
FORMT]LA DAN CARA PEMBUATAN

t .2 .

FORMULA
1.1. Cantumkan nama, bobot atau volume masing-masing bahan yang digunakan,

bahan utama maupun bahan tambahan yang terdapat dalam tiap bungkus atau
tiap bentuk sediaan dinyatakan dalam bobot tertentu (grarq mg).
fual-usul komposisi obat hadisiornl I obat herbal terstandar / fitofarmaka
misal:
I.2.1. Bila dari pengetahuan turun-temurun dengan mencantumkan nama dan

alamat asal atau informasi tentang obat tradisional tersebut;
1.2.2. Bila dari pustaka dengan menyebutkan nama pustaka, pengarang dan

edisi;
I.2.3. Bila dari hasil penelitian-penelitian resmi dengan menyebutkan

sumber publikasinya.

CARA PEMBUATAN
2.I. Jumlah yang direncanakan untuk satu kali pembuatarq misal:

2.t.11Serbuk : 1000 bungkus@ 7 gram;
2.t .2.Pi l : 10.000 pil @ 300 mg;

2.2.
2.1.3. Kapsul : 10.000 kapsul @ 300 mg.
Jumiah masing-masing bahan yang digunakan untuk satu kali pembuatan
dinyatakan dalam satuan berat atau volume (kg atau liter) dari masing-masing
bahan.
Cantumkan setiap pelaksanaan pekerjaan mulai dari penyiapan bahan baku
sampai diperoleh produk jadi, sesuai Prosedur Operasional Baku (POB).
Semua tahap pekerjaan yang dilakukan harus diterangkan dengan jelas dan
rinci terutama untuk beberapa pekerjaan yang dianggap perlu mendapat
perhatiaq misalnya:
2.3.1. Cara sortasi bahan baku;
2.3.2. Cwa pencucian bahan baku" bila digunakan bahan pencuci, cantumkan

nama bahan dan konsentrasi yang digunakan;
2.3.3. Cwa pengeringan bahan baku misal dengan sinar matahari atau ruang

pengering atau oven atau diangin-angirq cantumkan suhu dan lama
pengeringan;

2.3.4. Cara pembuatan serbuk dan derajat kehalusan serbuk, sebutkan cara
pembuatan serbuk, dalam bentuk campuran atau masing-masing bahan
baku atau simplisia;
untuk proses selanjutnya sesuai dengan bentuk sediaan yang
dikehendaki (misal tablet, kapsul, cairan obat dalam dan sebagainya);

2"3.5. Cara penyariaq sebutkan cara penyarian, dalam bentuk campuran atau
masing-masing bahan baku atau simplisia, metoda dan larutan penyari
yang digunakarq lama penyarian serta cara pengeringan hasil penyarian.
Sebutkan jumlah atau bobot ekstak total yang diperoleh dari penyarian

2.3.
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Apabila menggunakan bahan pengering, sebutkan nama dan bobot yang
digunakan;

2.3.6. Cua pencetakan pil / tablet atau pengisian kapsul atau larutan;
sebutkan cara pencetakan pil, tablet atau pengisian kapsul atau larutan;

2.3.7. Cuapengemasan;
2.3.8. Cara pengawasan mutu yang dilakukan selama proses produksi (misal

kadar air, homogenitas, keseragaman bobot, wakfu hancur, kandungan
mikroba, logam berat dan sebagainya).

2.4. Alat atau mesin yang digunakan
Sebutkan nama alat, merek, bahan dasar alat (misal dari alumunium, tanah liat
dan sebagainya) dan nama negara pembuat, serta kapasitas alat yang
digunakan.

FORMULIR TC.
CARA PEMERIKSAAN MUTU BAHAN BAKU DAN PRODUK JADI

1. SUMBER PEROLEHAII BAHAN BAKU
Bahanbaku dapat berasal dari :
1.1. Dalam negeri

Bila dari petani pengumpul, distributor, sebutkan nama dan alamat serta
sumber wilayah bahan tersebut diperoleh. Untuk ekstrak sebutkan nama
perusahaan pembuat ekstrak atau distributor.

1.2. Impor
Untuk simplisia sebutkan nama dan alatnat importir serta sertifikat analisisnya.

2. CARA PENILAIAN MUTU NEHEXiATU
Tuliskan identitas dan pemerian bahan baku :
2.1. Jika bahan baku berupa simplisia :

2.1.1. Nama latin tanaman dan familia.
2.L.2.Pemerian meliputi bentulg baun rasa dan warna.
2.1.3. Pengamatan malroskopik meliputi uraian tentang bentuk dan ukuran,

tentang sifat patahan dan ciri-ciri khas lainnya.
2.1.4 Flasil pengujian secara fisika - kimia antara lain reaksi warna.

2.2. Jika bahan baku berupa sediaan olahan (ekstrak, tingtur)
Untuk sediaan olahan yang dibuat sendiri :
2.2.1. Sebutkan cara pembuatan dan hasil total ekstrak yang diperoleh.
2.2.2.Pemeian meliputi bentuk, bau, rasa dan warna.
2.2.3. Identitas kandungan kimia.
2.2.4 Hasil pengujian secara fisika - kimia yang menunjukkan zat penanda

antana lain reaksi warna, kromatogram dan atau spektrogram.
7.2.5.Lampirkan hasil penilaian mutu dalam bentuk sertifikat analisa.

2.3. Untuk bentuk sediaan kapsul, cantumkan sertifikat bahan cangkang kapsul
yang digunakan.

2.4. Cantumkan nama buku, edisi, tahun penerbitan, dan buku standar yang
digunakan.

3. CARA STANDARISASI BAHAN BAKU DAN PRODUK JADI UNTUK OBAT
HERBAL TERSTANDAR DAN FITOFARMAKA
3.1 Tuliskan cara standarisasi masing-masing bahan baku dan produk jadi.
3.2 Lampirkan hasil standarisasi bahan baku dan produk jadi.
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CARA PENILAIAN MUTU PRODUK JADI
Hasil pemeriksaan meliputi:
4.1. Pemerian meliputi bau, rasa, bentuk dan warna;
4.2. Identifikasikomposisi;
4.3. Uji keseragaman bobot;
4.4. Uji kadar air;
4.5. Uji cemaran mikroba (Angka lempeng total /ALT, bakteri patogen, jamur dan

kapang) dan cemaran lain (logam berat, bahan kimia obat);
4.6. Uji wahu hancur;
4.7. Untuk sediaan cair, dilengkapi dengan pengujian pH, berat jenis dan kadar

alkohol;
4.8. Pemeriksaan lainnya bila ada.
Untuk butir 4.3 sampai dengan 4.8, sebutkan metode, spesifikasi alat, hasil pengamatan
dan kesimpulan.

CARA PEIYETAPAN STABILITAS PRODUK JADI
Hasil pengujian meliputi :
5.1. Pengujian yang dilakukan secara periodik (1 bularL 2 bulan, 3 bulan, dst.).

Jenis pengujian sebaiknya sesuai dengan pemeriksaan mutu produk jadi antara
lain pemeriarl keseragaman bobot, kadar air, waktu hancur, cemaran mikroba
dan sebagainya.
Hasil penguiian yang dilakukan minimal 6 bulan dan diberikan dalam bentuk
tabel.

5.2. Kesimpulan stabilitas berdasarkan hasil pengamatan dan pengujian di atas
harus diketahui penanggung jawab produksi.

METODOLOGI UJI KLIITIK (UJI PRAKLINIK DAN ATAU KLTNtrO UNTIJK
OBAT IIERBAL TERSTANDAR DAN FITOFARMAKA
Metodologi meliputi :
6.1. Uji praklinik (uji toksisitas dan uii farmakodinamik)

6.1.1. Uji Toksisitas
Dimaksudkan untuk mencari ada / tidaknya pengaruh toksik dari bahan
berkhasiat, dan spektrum toksisitas pada hewan coba. Metoda penelitian dan
hewan coba / jaringan / organ yang digunakan disesuaikan dengan uji
toksisitas, antara lain :
- toksisitas dosis tunggal;
- toksisitas dosis berulang;
- toksisitas pada sistem reproduksi danteratogenisitas;
- karsinogenisitas.

6.t .2, Uji Farmakodinamik
Merupakan laporan uji preklinik secara in vitro pada organ I janngan atau
secara in vivo pada hewarq atau pada model penyakit dimana obat tersebut
diharapkan bekerja. Metoda penelitian dan hewan coba ljaringan I oryan
yang digunakan disesuaikan dengan efek farmakodinamik bahan berkhasiat.
Uji farmakodinamik meliputi :
- mekanisme dan spesifisitas kerja bahan berkhasiat;
- efek bahan bsrkhasiat terhadap berbagai organ;
- mula kerja, efek puncak dan masa kerja bahan berkhasiat;
- hubungandosis - intensitas efek obat;
- toleransi dan ketergantungan;
- interaksi obat;
- efekterapi obatterhadap hewan coba yang dibuat sakit.

J.

6.
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6.2.UjiKlinik
Laporan uji klinik harus mencantumkan metoda penelitian serta informasi antara
lain:'  
6.2.I.Desain uj i ;
6.2.2. Jumlall umur dan jenis kelamin subyek;
6.2.3. Kriteria inklusi dan ekslusi subyek;
6.2.4. Bentuk dan kekuatan sediaan, dosis, lama dan cara pemberian;
6.2.5. Variabel yang diukur, metoda pengukuran variabel dan alasan variabel yang

dipakai;
6.2.6. Amlisa statistik termasuk metodanya:
6.2.7 . Ethtcal clearance.

7. RESUME HASIL UJI KLINIK (UJI PRAKLINIK DAN KLINIK)
Laporan tentang kesimpulan hasil uji praklinik dan hasil uji klinik.

FORMTILIR TD.
KLAIM I|IDIKASI, DOSIS - CARA PEMAK{AN DAN BETS

1. KLAIM INDIKASI
1.1. Tulis manfaat / kegunaan masing-masing bahan baku.
1.2. Tulis klaim indikasi obat tradisional / obat herbal terstandar / fitofarmaka

yang diajukan dan dicantumkan pada penandaan yang harus didukung oleh
data empirik atau ilmiah.

2. DOSIS. CANA PEMAKAIAN .

Dosis dan cara peinakaian harus diuraikan dengan jelas dan terperinci, misal untuk satu
kali pemakaian atau untuk satu hari dan jangka waktu pemakaian (bila ada).

3. PERINGATAI\I.PERHATIAN
Tanda peringatan, perhatian (bila ada) harus ditulis dengan jelas.

4. KOMRAINDIKASI
Kontra indikasi (bila ada), harus ditulis dengan jelas.

5. EFEK SAMPING
Efek samping (bila ada) harus ditulis dengan jelas.

6, INTERAKSI OBAT
Interalsi obat (bila ada) harus ditulis denganielas.

7. BATAS KADALTIWARSA
Batas kadaluwarsa harus dicantumkan pada penandaan obat fiadisional / obat herbal
tostAndar / fitofarmaka dengan mencantumkan bulan dan tahun.

8. BETS
Nomor bets harus dapat menunjukkan bularl tahun dan jumlah tiap kali pembuatan
agar produsen dapat menelusuri kembali segala sesuatu mengenai obat tradisioml /
obat herbal terstandar / fitofarmaka tersebut, sebagai contoh :
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1000 bungkus;
dibuat untuk kedua kali;
bulan Februari;
Tahun 2000.

Ditetapkan di : JAKARTA
Pada tanggal : 2 Maret 2005

Z*q
^{t*-

aii
g \

AS OBAT DAN MAKANAN
INDONESIA ,g

MPURNO
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Lampiran 9
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Nomor : HK.00.05.41.1384
Tentang : Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarmaka

KtrPUTUSAN KEPALA BADAI\ PENGAWAS OBAT DAII MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA
Nomor :

T e n t a n g

PtrR,SETUJUAI{ PENDATTARAN

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DA}{ MAKAI{AI\I BLIKIN

bahwa berdasarkan basil penilaian mutu, keamanan deng

obat tradisional / obat herbal terstandsr /
diberikan surat keputusan.

yang diajukan

l. Peraturalr Pemerintah Nomor 72
Kesehatan;

Ata$ Jerds

apan pendaftaran

dan Alat

Negara Bukan

Menimbang

Menglngat

Menetapkan
Pertama

Ketiga

Keempat

Kelima

Keenam

Peraturan Pernerinlah
Pajak yang betlaku di RI;

3. Keputusan Presiden tentang Tugas, Fungsi, Kewenangan,

Susunan dan Tata Pemerintah Depademen sebagaimana telah

diubah
4. Peratursn Obat dan HK.00.05.41. I 384 tentang Kriteria

dan T ,Tradisional, Herbal Terstandar dan Fitofarmaka.

U T  U  S K A

produk di
'onal / obat
aka

i / Penerima Konlrak

dasar Lisensi dari
nomor izin edar

POM TR/TrrI-/FF..........,....

Persetujuan pendaftaran ini diberikan sesuai dengan ketentuan sebagaimana tercantum dalam lampiran
yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari keputusan iru;
Penandaan siap edar sesuai yang telah disetujui hanrs diserahkan selambatJambatnya 1 (satu) bulan
sebelum dibuat atau diimpor, dan pelanggaran terhadap ketentuan ini dapat dikenai sanksi pernbatalan
izin edar;
Apabila ternyata nama obat tradisional / obat herbal terstandar / fitohrmaka tersebut diatas dan atau
desain kemasannya terbukti secara hukum ada pihak lain yang lebih berhak menggunakan sebelunt
tanggal Surat Keputusan ini, maka nama dan atau desain kemasan tersebut dinyatakan batal;
Persetujuan pendaftaran ini berlaku sampai dengan ...........dan dapat dibatalkan jika terbukti
tidak memenuhi persyaratan dan atau ketentuan yang berlaku;
Keputusan ini berlaku sejak tanggal diterapkan.

Ditetapkan di : JAKARTA
Pada tanggal i

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA

Salinan Surat Kepufusrn ini disampeikrn kepada Yth.:
o Kepala Balai / Balai Besar POM di ... . . .

Persetujq
N a m
tl

II. SA}IPURNO
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Lampiran l0
Peranran Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Nomor : HK.00.05.41.1384
Tentang : Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarmaka

Nomor
Lampiran
Perihal : Permintaan tambahan data

Jakarta,

ukan tambahan data seperti terlampir.
Pengawas Obat dan Makanan Nomor

Kepada
Irr. ... .
di

Sehubungan dengan pendaftaran obat tnadi
nama:

Nama Obat Tradisional /.
Terstandar / F

Dengan ini masih
Sesuai
HK.p{05.41.1
Herbal Terst{r

tddan Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat
Fi tambahan data tersebut harus diserahkan kepada kami

selambat 3 (tiga) sejak tanggal surat ini.

Sehubungan denganjdtersebut, apabila sampai batas waktu yang ditentukan kelengkapan data
Saudara masih bN* kami terima, maka berkas pendaftaran Saudara akan dikembalikan tanpa

dan dapat diambil pada Loket Pendaftaran Obat Tradisional, Badan
Pengawas Obat dan Makanan.

Apabila Saudara masih berminat untuk mendaftarkan lagi, agar menyerahkan kembali berkas
pendaftaran produk tersebut dengan melengkapi kekurangan data sebagaimana tercantum
dalam lampirarg dengan menyertakan surat pemberitahuan ini.

Demikian untuk diketahui.

Direklur Penilaian
Obat Tradisional, Suplemen Makanan dan Kosmetik,

NIP
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Lampiran l1
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Nomor : HK.00.05.41.1384
Tentang : Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Tradisional. Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarmaka

Nomor
Lampiran
Perihal Pengembalian berkas pendaftaran

Kepada :
PT.
di

Sehubungan dengan pendaftaran obat
nama:

fitofarmaka dengan

t

terse"but tidak dapat disetujui pendaftarannya karena
i, sebagaimana tercantum pada surat pemberitahuan

Jakartia,

:....... sebagai berikut:

J .

4.
sebagai dari pendaftaran.

Dengan ini kami beritahukan bahwa berkas pendaftaran produk tersebut kami serahkan kembali
dan dapat diambil pada Loket Pendaftaran Obat Tradisional, Badan Pengawas Obat dan Makanan.

Demikian untuk diketahui.

Ditetapkan di : JAKARTA
Padatanggal :

Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional,
Kosmetik, dan Produk Komplemen,

DRS. RUSLAN ASPAN. MM
NIP. 140 092 r38

\=W,,
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Lampiran 12
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Nomor  :HK.00.05 .41 .1384
Tentang : Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarmaka

Nomor
Lampiran
Perihal

Jakarta,

Penolakan pendaftaran

Kepada
PT.... . . . ,

Sehubungan dengan pendaftaran obat
dibawah ini :

Nama produk
Bentuk sediaan

Telah dilakukan
Nomor IIK .41 .13
Penda

teistandar a k a / y
diedar esla

Demikian diketahui.

/ tersebut

Badan Pengawas Obat danMakanan
Laksana2 M ,5{2005,tentang Kriteria dan Tata

erstandar dan Fitofarmaka.

kami memutuskan bahwa obat tradisional / obat herbal
tidak memenuhi syarat untuk diproduksi dan

pertimbangan sebagai berikut :

Ditetapkan di : JAKARTA
Padatanggal :

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA

H. SAMPURNO
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Lampiran 13
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Nomor : HK.00.05.41.1384
Tentang : Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarmata

Menlrnbang

Mengingat

Kedua

Ketiga

KEPUTUS$I KEPALA BADAII PENGAWAS OBAT DAIY MAKANAN RI

T e n t a n s

PEMBATALAI\ PERSETUJUAII

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKAN REPT]B

Konsumen:
Pengamanan Sediaan Farmasi dat

Perafuran Pengawas dan Makanan Nomor HK.00.05.41.1384
t€ntang Tata laksana Obat Tradisional, Obat Herbal Terstandar

t

Tradilional / Obat Herbal Terstandar / Fitofarmaka tersebut di
wah
& m sional / obat herbal

terstandar

K

Alamat
Nama
Alamat
Atas dasar
Dengan

: Keputusan ini berlaku sejak tanggal ditetapkan.

J .

4.

Ditetapkan di
Pada tanggal

JAKARTA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPI,IBI,IK INDONESIA

Selilen Surat Keputusrn tni dislmpaikan kepada :
r Kepala Balai / Balai Besar POM di seluruh Indonesia

E. SAMPI,JRNO
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Lampiran 14
Peratuan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Nomor : HK.00.05.41.1384
Tentang : Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat

Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan
Fitofarmaka

BAHAN YANG DILARANG DIGUNAKAN DALAM OBAT TRADISIONAL, OBAT HERBAL
TERSTANDAR DAN FITOF'ARMAKA

I. TUMSTIHAN

No
Nama Simplisia

Nama Tumbuhan

Nama llmiah Nama Umum

Abri Semm

Aconiti Herba

Adonidis vernalis Herba

Belladonae Herba

Colchici Semen

- Colocinthidis Semen
- Colocinthidis Fructus

- Crotonis Semen
- Crotonis Oleum

Datura Semen

Digitalis Foliun

Ephedra Herba

Filicis Rhizoma

Gum Resin

Hydrastidis Rhizoma

Hypericum perforatum
Herba

Hyoscyami Folium

Biji Saga

Herba Akonitum

Herba Adonidis

Aristolochia

Herba beladon

Biji Kolkhisi

- Biji Cerakin
- Minyak Cerakin

Biji Kecubung

Daun Digitalis

Herba Efedra

Akar Filisis

Gandarusa

Gummi Gutti

Akar Hidrastis

St. John's wort /
Klamath weed

Daun Hiosiami

Abrus precatoriusL.

Aconitum spesies

Adonis vernalisL.

Aristolochia spesies

Atropa belladona

Colchicum altumnaleL.

Citrullus c olocynthis (L.) Schrader

Croton tigliumL.

Datura spesies

Digitalis spesies

Ephedra spesies

Dryopteris flix-mm (L.) Schott

Justicia gendarassa Burm f.

G ar c i nia hanburyii Hook.f .

Hydrastis c anadensis L.

Hypericum perforatum L.

Hyoscyamus nigerL,
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No
Nama Simplisia

Nama Tumbuhan

Nama Ilmiah Nama Umum

18.

19.

20.

2 t .

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Lantanae Folium

Lobeliae Herba

Methystici Folium

Mitragynae Folium

- Nerii Folium
- Nerii Fructus

Pinneliae Tuber

- Podophylli Rhizoma
- Podophylli Resin

Sabadillae Semen

'Scammoniae Radix
- Scammoniae Semen

Scillae tsulbus

Strophanthi Semen

- Srychni Semen
- Sfychni Radix

Symphyfum Folium

Daun Tembelekan

Herba Lobelia

Daun Wati / Kava-kava

Daun Kratom

- Daun Oleander
- Buah Oleander

- Akar Podofilum
- Damar Podofilum

Biji Sabadila

Umbi Skila -

Biji Strofanti

- Biji Stihni
- Akar Stihni

Daun Confrey

Lantana camaraL.

Lobelia chinensisLow.

Piper methy stic um F or st.

Mi tr a gt n a s p e c i o s a Kofihals

Nerium oleanderL.

Pinnelia ternata (Thumb) Ten. ex
Breitenbach

Podophyllum emyodi Wall ex
Hook.

Schoenocaulon fficinale
(Schlech0 A Gray

C onv olv ulus sc ammonia L.

Scilla sinensls Lour.

Strophanthus spesies

- Strychnos ntu-vomica L,
- Strychnos ignatii Berg L.

Symphytum oficinale

II. HEWAN

1. Bufo vulgaris / Samsu / Kodok kerok
2. Lyttavesicatona / Cantharis

III. MINIRAL

1. Chalcanthite/ Tembaga (II) sulfat pentahidrat / blue stone / blue vitriol
2. Cinnabaris
3. Litharge (PbO)
4. lv{inium @lumbum Tetraoksida / PhO4 )
5. Realgar
6. Senyawa arsen

r Arsen tioksida (AszOr)
r Arsen riklorida (AszClr)
. Orpiment (Arsen Trisulfida / AszS:)
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Senyawa raksa
r Merkuro klorida (HgCl)
r Merkuri klorida (HgCl:)
o Merkuri sullida (HgS)
Sulfur (S) kecuali untuk obat luar.

D i t e t a p k a n d i : J A K A R T A
Pada tanggal : 2Maret2005

WAS OBAT DAN MAKANAN
INDONESIA ,g

. SAMPURNO


