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Perihal : Surat Pemberitahuan Serbuk Simplisia Tertentu dalam Bentuk Sediaan
Kapsul dan Tablet/Kaplet
Kepada Yth.
Pelaku Usaha Obat Tradisional
di
Tempat

Untuk memberikan penjelasan terkait implementasi Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 32 Tahun 2019 tentang Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat Tradisional,
bersama ini disampaikan hal-hal sebagai berikut:

1. Sebagai tindak lanjut dalam ketentuan Pasal 7 ayat (1), (2) dan (3) Peraturan Badan
Pengawas Obat dan Makanan Nomor 32 Tahun 2019 tentang Persyaratan Keamanan dan
Mum Obat Tradisional dan dalam rangka memberikan kepastian dan kemudahan bagi
pelaku usaha, diperlukan adanya positif list serbuk simplisia tertentu yang dapat
digunakan sebagai bahan baku dalam bentuk sediaan kapsul dan tablet/kaplet.

2. Kriteria yang digunakan dalam identifikasi serbuk simplisia tertentu untuk dapat
digunakan scbagai bahan baku dalam bentuk sediaan kapsul dan tablet/kaplet sebagai
berikut:

a. Secara tradisional atau umumnya dapat dikonsumsi dengan aman, baik dalam bentuk
simplisia segar maupun kering.

b. Bentuk serbuk sudah dapat memberikan khasiat dengan dosis yang rasional.

¢. Secara teknologi dan karakteristik bahan sulit atau rusak apabila dijadikan ekstrak.

3. Beberapa serbuk simplisia tertentu yang telah diidentifikasi dan dapat digunakan sebagai
bahan baku dalam bentuk sediaan kapsul dan tablet/kaplet yaitu sebagai berikut:

a. Jinten Hitam
b. Biji Selasih
c. Spirulina

d. Chlorella
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4. Serbuk simplisia tertentu yang telah tercantum dalam daftar tersebut (point 3) dapat
diajukan registrasi sepanjang telah memenuhi persyaratan lainnya sesuai dengan
ketentuan. Untuk serbuk simplisia lain di luar daftar tersebut yang diajukan oleh pelaku
usaha akan dievaluasi berdasarkan kajian ilmiah dan pertimbangan teknologi pada saat

registrasi.

Demikian kami sampaikan, atas perhatiannya kami ucapkan terima kasih.

Deputi Bidang Pengagvasan Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatanfdan Kosmetik

Dra. Mayagustina Afidarini, Apt, M.Sc

Tembusan Yth.:
Kepala Badan POM (sebagai laporan)
Direktur Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

Direktur Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

Direktur Standardisasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
Kepala Balai Besar / Balai POM di Seluruh Indonesia; dan
Kepala Kantor POM di Seluruh Indonesia.
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