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RASI PENGAWALAN UKM BERDAYA SAING)

Regulasi Terkait Registrasi
Obat Bahan Alam

Undang-Undang no 17 Tahun 2023 tentang
Kesehatan

Peraturan BPOM No 28 Tahun 2022 tentang
Standar Pelayanan di Lingkungan Badan
Pengawas Obat dan Makanan

Alam

Peraturan BPOM No 29 Tahun 2023 tentang
Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat Bahan
Alam

Peraturan BPOM No 30 Tahun 2023 tentang
Pedoman Klaim Khasiat Obat Bahan Alam

Peraturan BPOM No 25 Tahun 2023 tentang
@ Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Bahan
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[SISTEM PELAYANAN INFORMAS! TERPADU KEMANDIRIAN DAN PENDAMPINGAN

Definisi

(UU No 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan
PerBPOM No 25 Tahun 2023

e Bahan, ramuan bahan, atau produk yang )
berasal dari sumber daya alam berupa
tumbuhan, hewan, jasad renik, mineral, atau
bahan lain dari sumber daya alam, atau
campuran dari bahan tersebut .

~

¢ Telah digunakan secara turum temurun,
atau sudah dibuktikan berkhasiat, aman dan
Profil bermutu

(CEINERER )

¢ Pemeliharaan kesehatan , peningkatan )
kesehatan, pencegahan penyakit, atau
pengobatan, danatau pemulihan kesehatan
Tujuan berdasarkan pembuktian secara empiris

penggunaan dan/atau ilmiah J
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PENGGOLONGAN OBAT BAHAN ALAM |

(UU No 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan (Ps 321) &
PerBPOM No 25 Tahun 2023 (Ps 21)

JAMU :
Obat Bahan Alam berupa bahan atau ramuan yang bersumber

dari pengetahuan tradisional atau warisan budaya Indonesia
yang digunakan utuk pemeliharaan Kesehatan, peningkatan
Kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/atau

pemulihan Kesehatan

OBAT HERBAL TERSTANDAR :

Obat Bahan Alam yang telah digunakan secara turun temurun di
Indonesia untuk pemeliharaan Kesehatan, peningkatan
Kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/atau
pemulihan Kesehatan yang dibuktikan keamanan dan
khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik serta bahan
baku telah distandardisasi.

FITOFARMAKA :

Obat Bahan Alam yang digunakan untuk pemeliharaan
Kesehatan, peningkatan Kesehatan, pencegahan penyakit,
pengobatan, dan/atau pemulihan Kesehatan yang telah
dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara ilmiah dengan uji

praklinik dan uji klinik serta bahan baku dan produk jadinya
telah distandardisasi.

OBAT BAHAN ALAM LAINNYA :

Meliputi produk obat bahan alam inovasi baru, produk obat
bahan alam impor, produk obat bahan alam lisensi, dan lain-
lain sesuai dengan perkembangan ilmu pengetahuan dan
teknologi.
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[SISTEM PELAYANAN INFORMASI TERPADU KEMANDIRIAN DAN PENDAMPINGAN

KATEGORI SARANA OBAT TRADISIONAL

(PerBPOM No 25 Tahun 2023 tentang Kriteria dan
Tata Laksana Registrasi Obat Bahan Alam)

1. Industri Obat Tradisional (10T)
» Produksi : Semua Bentuk Sediaan
» PenanggungJawab : Apoteker
» Sertifikat CPOTB Full
> Bentuk Usaha : Badan Usaha

2. Industri Ekstrak Bahan Alam (IEBA)
» Bentuk Sediaan : Ekstrak

» PenanggungJawab : Apoteker
> Sertifikat CPOTB Full
> Bentuk Usaha : Badan Usaha

3. Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT)
> Bentuk Sediaan : Semua OT, kecuali tablet, efervesen,
suppositoria, kapsul lunak, aerosol
» PenanggungJawab :TTK yang memiliki sertifikat pelatihan
(*COD dan kapsul) atau Apoteker
» Sertifikat CPOTB Full / SPA CPOTB secara Bertahap
» Bentuk Usaha :Badan Usaha

4. Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT)
» Bentuk Sediaan : param, tapel, pilis, cairan obat luar dan
rajangan
» PenanggungJawab :Minimal TTK
» Surat Pemenuhan Aspek (SPA) CPOTB Secara Bertahap
» BentukUsaha :Badan Usaha (kecuali OT) atau Perorangan

77 N



ELAKU USAHA MELALUI KOLABORAS| PENGAWALAN UMKM BERDAYA SAING)

ALUR SERTIFIKASI CPOTB BERTAHAP RBA

Tahap 1
Pemilihan KBLI dan PB-UMKU sampai terbit ID I1zin OSS

¥

Tahap 2
Pengajuan Sertifikasi melalui e-sertifikasi

¥

Tahap 3
Evaluasi Dokumen oleh Evaluator UPT BPOM

¥

Tahap 4
Pembayaran PNBP [IANEEEIEYA)

¥

Tahap 5
Inspeksi ke sarana produksi oleh petugas UPT BPOM

¥

Tahap 6
Proses CAPA

¥

Tahap 7
Penerbitan SERTIFIKAT

A

AYATAYAYAYS
VAVAVAVAVAVAV




[SISTEM PELAYANAN INFORMASI TERPADU KEMANDIRIAN DAN PENI

Pemilihan KBLI dan PB UMKU sampai terbit ID Izin

Tahap 1 :

0SS

NIB

ID Izin

* UKOT : diselenggarakan oleh pelaku usaha \
nonperseorangan berupa perseroan terbatas,
koperasi, dan badan hukum lainnya yang dimiliki
oleh negara

e UMOT : diselenggarakan oleh perseorangan atau

nonperseorangan kecuali bentuk Perseroan
Terbatas (PT) /)

¢ PB UMKU : Sertifikat Cara Pembuatan Obat
Tradisional yang Baik Secara Bertahap, bagi UKOT
dan UMOT

¢ ID Izin : ID Izin untuk 1 PB UMKU, 1 jenis
permohonan, 1 bentuk sediaan

)

KBLI 21022 :

Industri Produk Obat Tradisional untuk Manusia (UKOT, UMOT)

77 N
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[SISTEM PELAYANAN INFORMASI TERPADU KEMANDIRIAN DAN PENDAMPINGAN

Tahap 2 :

I. Pendaftaran Akun

(Dapat dilakukan paralel dengan Tahap 1 setelah
mendapatkan NIB)

https://e-sertifikasi.pom.go.id/

£ HALOBPOM@POMGOID %« HALOBPOM 1500533

J/ i—lsiItEmaIs?:e%Er l"\(;sn} Beranda Berita Data Sertifikat Peraturan Login
BADAN POM

Pendaftaran Perusahaan

a. Pilih Menu “Pendaftaran”
b. Masukkan Nomor NIB Perusahaan yang sudah terdaftar di OSS
RBA (KBLI 21022)

c. Lengkapiisian data Perusahaan dan dokumen
d. Didapat ID dan password akun melalui email yang didaftarkan



https://e-sertifikasi.pom.go.id/
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[SISTEM PELAYANAN INFORMAS! TERPADU KEMANDIRIAN DAN PENDAMPINGAN

Tahap 2 :

II. Pengajuan Sertifikasi CPOTB
(Dilakukan setelah mendapat ID Izin OSS)

Pengajuan:

Obat Tradisional & Suplement

» P

SERTIFIKAT * BERTAHAP

a. Login menggunakan Username dan Password yang sudah
diperoleh

b. Pilih Menu Sertifikasi Bertahap

c. Pilih UPT BPOM sesuai dengan lokasi pabrik

d. Pilih Jenis Permohonan (Baru/Perpanjangan/Perubahan
Administrasi)
Pilih ID Izin OSS

f. Upload dokumen persyaratan




[SISTEM PELAYANAN INFORMASI TERPADU KEMANDIRIAN DAN PENDAMPINGAN

ALUR SERTIFIKASI CPOTB BERTAHAP RBA

Kelengkapan Administratif

1. Surat Permohonan @)
2. Surat Pernyataan Komitmen memenuhi CPOTB (Sertifikasi

Baru) @
Kelengkapan Teknis

1. Dokumen pendukung perubahan )

2. BAP Inspeksi Rutin Bersama perkembangan CAPA 2 tahun
dan/atau hasil inspeksi diri terakhir ®

. Sertifikat CPOTB Bertahap yang masih berlaku

w

Catatan :

(a) Sertifikasi Baru
(b) Perpanjangan / Resertifikasi

( C) Perubahan administrasi

TIMELINE :

55 HK denaan sistem clock on/off




PENDAFTARAN PRODUK

https://asrot.pom.go.id/

Tahap 1
Pendaftaran Akun

il

Tahap 2
Tahap Pra-Registrasi

{

Tahap 3
Tahap Registrasi

{

Tahap 4
Keputusan Sertifikasi

4

Tahap 5
Terbit NIE

N Oy OO O



https://asrot.pom.go.id/

[SISTEM PELAYANAN INFORMASI TERPADU KEMANDIRIAN DAN PENDAMPINGAN

TAHAP 1 : PENDAFTARAN AKUN, ouput berupa

- UserID
- Password

TAHAP 2 : TAHAP PRA REGISTRASI, dilakukan evaluasi terhadap :

- Data Administrasi, (perizinan berusaha, sertifikat CPOTB, dll)
- Formula / Komposisi

TAHAP 3 : TAHAP REGISTRASI, dilakukan evaluasi terhadap :

- Data Mutu

- Keamanan

- Kemanfaatan

- Penandaan (Informasi pada kemasan produk harus objektif
dan tidak menyesatkan)

TAHAP 4 : KEPUTUSAN REGISTRASI, hasil dapat berupa

- Persetujuan
- Penolakan
-  Tambahan Data

TAHAP 5 : TERBIT NIE
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PERSYARATAN DOKUMEN PADA TAHAP
REGISTRASI AKUN PERUSAHAAN

KAWANUA

u K AN DA
SGRASI PENGAWALAM UMKM BERDAYA SAING)

(CPOTB) / Sertifikat CPOTB Bertahap)

. Sertifikat Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik

=» Patikan bentuk sediaan pada sertifikat sesuai dengan

produk yang didaftarkan

. NIB

=>» Pastikan KBLI pada NIB sesuai

Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung Jawab Akun

NPWP

KBLI Untuk Produsen

21012 Industri Produk Farmasi Untuk Manusia SK dan OK

21022 Industri Produk Obat Tradisional 0T, SK, OK

11040 Industri Minuman ringan SK

11090 Industri Minuman Ringan Lainnya SK

10799 Industri Produk Makanan Lainnya SK

KBLI Untuk Improtir / Distributor

46441 Pedagang Besar Farmasi untuk manusia OT, SK, OK

46442 Perdagangan Besar Obat Tradisional Untuk OT, SK, OK
Manusia

46334 Perdagangan Besar Minuman Non Alkohol Bukan SK
Susu

46339 Perdagangan Besar Makanan Minuman Lainnya SK

47723 Perdagangan Eceran Obat Tradisional untuk OT, SK, OK
Manusia

47999 Perdagangan Eceran Bukan di took, Kios, Kaki Lima | OT, SK, OK
dan Los Pasar Lainnya

Catatan : OT : Obat Tradisional; SK : Suplemen Kesehatan; OK : Obat Kuasi




[SISTEM PELAYANAN INFORMAS! TERPADU KEMANDIRIAN DAN PENDAMPINGAN

PERSYARATAN DOKUMEN PADA TAHAP
REGISTRASI

Komposisi produk per bets
Cara pembuatan produk
Sertifikat Analisa bahan baku
Sertifikat Analisa produk jadi

Spesifikasi dan metode pemeriksaan produk jadi

U T o

Spesifikasi kemasan dan rancangan desain
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[SISTEM PELAYANAN INFORMAS! TERPADU KEMANDIRIAN DAN PENDAMPINGAN
PELAKL USAHA SAING]

CONTOH DOKUMEN

- Contoh Sertifikat CPOTB Bertahap dari OSS dan Lampirannya

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
SERTIFIKAT CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAIK SECARA
BERTAHAP

PB-UMKU:

Pemerintah Republik Indonesia menerbitkan Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha (PB-UMKU), yang
merupakan Sertifikat Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik Secara Bertahap kepada Pelaku Usaha berikut ini:

1. Nama Pelaku Usaha
2. Nomor Induk Berusaha (NIB)
3. Alamat Kantor

4. Status Penanaman Modal : Penanaman Modal Dalam Negeri (PMDN)

5. Kode Klasifikasi Baku Lapangan Usaha:21022 - Industri Produk Obat Tradisional untuk Manusia
Indonesia (KBLI)

6. Lokasi Usaha

Telah memenuhi persyaratan:
1. Standar dan Persyaratan Sertifikasi Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik;
2. Standar Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik berdasarkan hasil pemeriksaan oleh lembaga yang
menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang pengawasan obat dan makanan.

Lampiran Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha ini memuat data teknis yang merupakan bagian tidak
terpisahkan dari dokumen ini. Pelaku Usaha tersebut di atas wajib menjalankan kegiatan usahanya sesuai dengan ketentuan
perundang-undangan yang berlaku.

Diterbitkan tanggal: 25 Januari 2023

a.n. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Menteri Investasi/
Kepala Badan Koordinasi nanaman Modal,

Dicetak tanggal: 03 Maret 2023

1. Dokumen ini diterbitkan sistem OSS berdasarkan data dan Pelaku Usaha, tersimpan dalam sistern OSS, yang menjadi tanggung jawab -

Pelaku Usaha. Balai
2. Dalam hal terjadi kekelirvan is/ dokumen ini akan dilakukan perbaikan sebagaimana mestinya. 5"’“""‘}‘
3. Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan oleh BSrE-BSSN. \ Elektronik
4. Data lengkap Perizinan Berusaha dapal diperoleh melalui sistem OSS menggunakan hak akses.

Halaman 1
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[SISTEM PELAYANAN INFORMAS! TERPADU KEMANDIRIAN DAN PENDAMPINGAN
PELAKL USAHA

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
SERTIFIKAT PEMENUHAN ASPEK CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL
YANG BAIK SECARA BERTAHAP
LAMPIRAN

PBUMKU:

Lampiran berikut memuat data teknis Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pemb: 1y Obat Tradisi yang Baik Tahap |
sebagai berikut:

PEMENUHAN ASPEK CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAIK

Good Manufacturing Practi for Traditi
TAHAP |
Stage |
UNTUK USAHA MIKRO OBAT TRADISIONAL
For Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT) / Micro Er i of Traditi Medicine

Nomor Sertifikat

Certificate Number

Kepada S

To

Alamat Pabrik

Address

Bentuk Sediaan : Sediaan Cairan - Cairan Obat Luar

Dosage Form Topical Liquid

Aktivitas : Pencampuran, Pengemasan Primer dan Pengemasan Sekunder Cairan Obat

Luar

Activity Mixing, Primary F ging, and y F ging of Topical Liquid
Cakupan : Sanitasi & Higiene

Aspect Sanitation and Hygiene

Berlaku sampai dengan : 02 Maret 2026

Valid Until March 02nd, 2026
Sertifikat ini akan dibatalkan apabila terjadi perubahan yang tidak dipenuhinya Persy \ Teknis Cara
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik Tahap | berdasarkan Keputusan Kepala Badan P Obat dan N 1.
Should there occurs any g iting in dis i ion of Te ical Requis s Good Manuf: ing P i Stage |
for Traditi icines in p of the Decree of the Head of Indonesian FDA this certificate shall be revoked.

Dodumen ini diterbiskan sistem OSS berdasarkan data darl Pelakbu Usaka, rersimpan dalam sistem OSS, yang menjadi tanggung fawab -

Pelaku Usaha. Balai
2. Dalam hal terjadi kekeliruan isi dotwmen ini akan diiakukan perbaitan sebagaimana mestinya. Sertifikasi
3. Dakumen ini telah secara etekzronik serrifikat eleksronik yang diterbitkan oleh BSeE-BSSN. - Elektronik
4.

Data tenghap Perizinan Bervsaha dapat diperoich melalui sisiem OSS menggwiakan hok akses

Halaman 2
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[SISTEM PELAYANAN INFORMAS! TERPADU KEMANDIRIAN DAN PENDAMPINGAN
PELAKL USAHA

Contoh NIB dari OSS dan La
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[SISTEM PELAYANAN INFORMAS! TERPADU KEMANDIRIAN DAN PENDAMPINGAN
PELAKL USAHA

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA
PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS RISIKO

NOMOR INDUK BERUSAHA:
Berdasarkan Undang Undang Nomor 19 Tabun 2020 fentang Cota Kena, Pemenntah Reputii Ind menerbitkan N Incuk
Berusaha (NIB) kepada:
1. Nams Pt Ussha
2. Aamst
SEW. Talopon Saluler
ma
4 m&mmwmmamma Libat Lampisn
5. Skala Usaha Usama Miko
mﬁmouwmmWWMMmmmmmmmwuw
mpor (APLP), hak akses wepab \ an kepesertaan jamran sosal kesehatan cdan amnan sosal
ketonagatadaan

Palsky Ussha cingan NIB tesebul & aas dapal melsksanakan WMgsten bensaha sedagamans Mdampir Sengen [lap
rhatican ketenk raturan posedang wrdangen

port

NS ini morupakan perznan tunggal yang beraku sebagal sertfikas aminan produk halad taan mandn g
mmummmmmmmmnumwm«m Pusat dan
Pemariniah Doersh sasus dongan ketertuan persiuran perundsng-undangan

Disorbitkan o Jukarts, tavggol: 21 Apel 2022

Menteri Investasi
Kepata Badan Koordinasi Pananaman Madal,

Dictak tangoal. 29 Apdl 2022

.

Oovorren o dhedeian sasen OS5 Sovtasertar dety drt Falss Ursha Mransaen ey moery OS5 yanyg menact langpong jewad
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- Contoh Format Surat Kuasa Beri i sebagai Penanggung Jawab Akun

KOP PERUSAHAAN

SURAT KUASA PENANGGUNG IAWAB AKUN

Yang bertanda tangan di bawah ini:

Mama
Alamat
Jabatan

Dengan ini memberikan kuasa kepada
Nama

Alamat
Jabatan

Unibuk bertindak untuk dan atas nama Pemberi Kuasa dan atas nama PT. XXX sebagal penanggung jawab
akun perusahaan pada sistem ASROT 2.0

Demikian suratini dibuat untuk dapat digunakan sebagaimana mestinga

lakarta, 2 Agustus 2020 lakarta, 2 Agustus 2020
Penerima Kuasa Penerima Kuasa
Tanda Tangan Penerima Kuaga Mlatesai 10000

Tarda Tangan Panerima Kussa

Mama Terang Penerima Kuasa Mama Terang Penerima Kuasa




GEJ PINTU
(99 MAPAILLUS

K AW ANU A

[SISTEM PELAYANAN INFORMAS! TERPADU KEMANDIRIAN DAN PENDAMPINGAN
PELAKL USAHA SAING)

Contoh Dokumen Sertifikat Hasil A

KOP PERUSAHAAN
SERTIFIKAT ANALISA PRODUK JADI
Nama Produk i Birup XYZ
Ukuran Ezmasan : Botol kaca @ 100 mil
Nomar Bets ;200801
Tanggal Produksi + 1 Agustus 2020
Tanggal Pengujian : 2 hgustus 2020
. HASIL PENGLUIAN
No | PARAMETER PENGLUIAN SPESIFIKASI HASIL LI
1 Permerian Berwarna jernih, rasa jeruk, Sesuaj
| ) - | aroma jeruk ) )
F Volume terpindahkan S0 — 100 ml 100 ml
3 Kadar alkohal <l% Tidak terdeteksi
4 Cermaran mikroba
- Angka Lempeng Total (ALT) | s 10° kelonl/g = 10 kolonifg
- Angka Kapang Khamir (AKK] | < 10* kolonl/g = 10 kolonifg
- Escherichia cali < 10 koleni/g negatif/g
- Angka Enterobacteriaceae < 10" kolonifg negatif/g
- Chostridia negatif/g negatif/g
- Salmonella negatif/g negatif/g
- Shigella negatif/g negatif/g
5 Cemaran logam berat
- Timbal |{Pb) < 10 mg/kg atau mg/Latau ppm | Tidak terdeteksi
- Kadmium {Cd) =0,3 mg/kg atau mgfL atau ppm | Tidak terdeteksi
- Arsen [As) <5 mg/kg atau mgfL atau ppm Tidak terdeteksi
- Timbal {Hg} = 0,5 mg/kg atau m!ﬂ. atau ppm | Tidak terdeteksi
I, KESIMPULAN
Berdasarkan hasil pengujian, produk dengan nomor bets ... : Memenuhi Syarat/ Hdak Memenuhi
g
(*Coret yang tidak perbu)
lakarta, 2 Agustus 2020
Tanda Tangan Penanggung lawab Mutu
Mama Terang Penaggung Jawab Mutu

Untuk pengujian yang tidak dapat dilakukan sendiri di lab internal Perusahaan dapat diujikan
ke laboratorium terakreditasi di Indonesia
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Contoh CoA diterbitkan oleh
laboratorium eksternal terakreditasi

2B.0/F PP Revwsl &

Identitas Lab Eksternal

No Parameter Unit Resut Limit OfF Method
Detection
) Waktu Hanour . 1 minute 58 . Farmakope indonesia VI
seconds 2020 <1251> hal 2119
2 Kadar Ax * 9.06 Farmakope Indonesia Vi,
2020 <1031> had 2059
3 Keseragaman Bobot Qram 0.5185 - Farmakope indonesia V
4 Angka Lempeng Total (ALT) colony / 9 Soa0" . USP 43 NF 38 Tehun
2020
5 Escherichia Cok caolony / g <10 - SNIISO 166492 2018
6 Salmonefia sp. /9 Negative - USP 43 NF 38 Tahun
2020
7 Shigella sp /9 Negatree . SNI ISO 21567 : 2007
8 Aflatoksin Total meg / kg Not detected ooz 18-12:27/MU/SMM-SIG
(LC-MSMS)
9 Arsen (As) mg/ kg Not detected 0.008 18-13-8/MU/SMM-SIG
(ICP OES)
10 Merkuri (Hg) mg /g Not detected 0004 1813 8/MU/SMM-SIG
(ICP CES)
n Kadmium (Cd) mg / kg Not detected 0.00011 18-13-8/MU/ SMM-SIG
(ICP 0ES)
2 Timbal (Pb) mg/ kg Not detected 0009 18-13-8/ML/ SMM SIG
(ICP OES)
13 Kapang Khamir colony / g 10010 . USP 43 NF 38 Tahun
2020
14 Clostridia /9 Negatre . USP 43 NF 38 Tahun
2020
15 Angha Emercbacteracese colony / g <10 . SNI 150 21528-2.2017

Boger, 27 September 2022

Nama & TTD
Penanggung Jawab Lab Eksternal




BAHAN YANG DILARANG DAN DIBATASI
DIGUNAKAN DALAM OBAT BAHAN ALAM

(PerBPOM No 25 Tahun 2023 tentang Kriteria dan tata Laksana
Registrasi Obat Bahan Alam)

Terdapat 92 tumbuhan atau bagian tumbuhan yang dilarang digunakan dalam
Obat Bahan Alam, a.l :

. Akar tumbuhan Brotowali (Tinospora crispa (L.) Miers ex Hook.f. &

Thoms.)
. Seluruh bagian tumbuhan Tapakdara (Catharanthus roseus (L.) G. Don)
. Seluruh bagian tumbuhan Tembelekan (Lantana camaral.)
. Seluruh bagian tumbuhan Oleander (Nerium oleander L.)
. Kulit batang dan kulit akar Delima (PunicagranatumL.)

. Herba Patah tulang dari tumbuhan Euphorbia tirucalliL.

. Biji Mimba dari tumbuhan AzadirachtaindicaA. Juss.
. Seluruh bagian tumbuhan Kecubung(Datura spp.)
. Kulit batang Kina dari tumbuhan Chincona spp.

. Biji Saga darit umbuhan AbrusprecatoriusL.




Hewan

e Bufogargarizans Cantor, Bufomelanostictus Schneider, Bufo vulgaris Lour
(Samsu, Kodok Kerok)

e Glandula parathyreoideae, Glandula suprarenalis, Glandula thyreoideae,
Glandula pinealis (Pituitary gland), Glandula thyreoidea (Thymus gland),
Hypophysis posterior, Hypophysis anterior, ovarium, pankreas, testis,
plasenta, hormon.

e Lyttavesicatoria(Cantharis)

e Mylabris phalerata Pall

e Mylabris cichorii Linnaeus

e Hewan yang dilindungi berdasarkan peraturan pemerintah Indonesia

Mineral

e Senyawa Tembaga: Tembaga (ll) sulfat pentahidrat

e Senyawa Timbal: Litharge/Timbaloksida, Minium/Timbal tetraoksida

e Senyawa Arsen: Arsen trioksida, Arsen triklorida, Orpiment/Arsen
trisulfida, Realgar

e Senyaw araksa: Kalomel/Merkuroklorida, Sublimat/Merkuri klorida,
Cinnabaris/Merkuri sulfida

e Sulfur (kecuali untuk obat luar)

Senyawa Alkohol :

Etil alkohol lebih dari 1% untuk penggunaan oral.
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