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PenafianPenafian

Dilarang memperbanyak dan merevisi tanpa seizin Badan POM. Buku iniDilarang memperbanyak dan merevisi tanpa seizin Badan POM. Buku ini

dibuat untuk mempermudah penggunaan Farmakope Indonesia (FI) olehdibuat untuk mempermudah penggunaan Farmakope Indonesia (FI) oleh
pembaca sehingga informasi pada buku ini bersifat edukasi dan jika adapembaca sehingga informasi pada buku ini bersifat edukasi dan jika ada

yang bertentangan atau tidak sesuai dengan FI Edisi terbaru, makayang bertentangan atau tidak sesuai dengan FI Edisi terbaru, maka

pembaca dapat merujuk kepada FI terbaru.pembaca dapat merujuk kepada FI terbaru.
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Kata PengantarKata Pengantar

Obat merupakan salah satu komponen fundamental dalamObat merupakan salah satu komponen fundamental dalam

peningkatan kualitas hidup manusia. Tujuan penggunaan obat olehpeningkatan kualitas hidup manusia. Tujuan penggunaan obat oleh
masyarakat akan tercapai jika obat masyarakat akan tercapai jika obat yang diproduksi dan/atau diedarkanyang diproduksi dan/atau diedarkan
memenuhi persyaratan keamanan, khasiat, dan mutu.memenuhi persyaratan keamanan, khasiat, dan mutu.

Salah satu upaya Badan POM untuk melindungi kesehatanSalah satu upaya Badan POM untuk melindungi kesehatan
masyarakat adalah melakukan upaya pencegahan dengan menyusun danmasyarakat adalah melakukan upaya pencegahan dengan menyusun dan
menetapkan standar mutu obat beredar di Indonesia. Selain itu, Badanmenetapkan standar mutu obat beredar di Indonesia. Selain itu, Badan
POM melakukan pembinaan kepada pelaku usaha, salah satunya melaluiPOM melakukan pembinaan kepada pelaku usaha, salah satunya melalui
sosialisasi dan diskusi teknis tentang Farmakope Indonesia (FI).sosialisasi dan diskusi teknis tentang Farmakope Indonesia (FI).

Melalui interaksi dengan pengguna Farmakope Indonesia, masihMelalui interaksi dengan pengguna Farmakope Indonesia, masih
perlu tersedia panduan berisi informasi untuk penjelasan hal-hal teknisperlu tersedia panduan berisi informasi untuk penjelasan hal-hal teknis
terkait standar mutu obat sehingga menghindari terjadinya kesalahanterkait standar mutu obat sehingga menghindari terjadinya kesalahan

interpretasi dan penerapan Farmakope Indonesia secara utuh dapatinterpretasi dan penerapan Farmakope Indonesia secara utuh dapat
ditegakkan.ditegakkan.

Buku Tanya Jawab Farmakope Indonesia disusun melibatkan unitBuku Tanya Jawab Farmakope Indonesia disusun melibatkan unit
terkait di Badan POM dan tim ahli. Buku ini menyajikan tanya jawabterkait di Badan POM dan tim ahli. Buku ini menyajikan tanya jawab
tentang standar mutu obat, penyusunan dan pemberlakuan FI,tentang standar mutu obat, penyusunan dan pemberlakuan FI,
penggunaan metode lain selain FI, implementasi FI, cemaran organik, bakupenggunaan metode lain selain FI, implementasi FI, cemaran organik, baku
pembanding, dan pembuatan baku kerja.pembanding, dan pembuatan baku kerja.

Buku Tanya Jawab ini diharapkan dapat dimanfaatkan sebagaiBuku Tanya Jawab ini diharapkan dapat dimanfaatkan sebagai
panduan terutama oleh pelaku usaha dalam menerapkan standar mutupanduan terutama oleh pelaku usaha dalam menerapkan standar mutu
obat sehingga dapat meningkatkan jaminan mutu dan daya saing obatobat sehingga dapat meningkatkan jaminan mutu dan daya saing obat
yang beredar di Indonesia.yang beredar di Indonesia.

Sebagai akhir kata, kami menyampaikan apresiasi dan terima kasihSebagai akhir kata, kami menyampaikan apresiasi dan terima kasih
kepada Tim Penyusun dan semua pihak yang telah memberikan kontribusikepada Tim Penyusun dan semua pihak yang telah memberikan kontribusi
dalam penyusunan Buku ini.dalam penyusunan Buku ini.

Jakarta, 23 Desember 2019Jakarta, 23 Desember 2019

Direktur Standardisasi Obat, Narkotika,Direktur Standardisasi Obat, Narkotika,
Psikotropika, Prekusor dan Zat AdiktifPsikotropika, Prekusor dan Zat Adiktif

Dra. Togi Junice Hutadjulu, Apt., MHA.Dra. Togi Junice Hutadjulu, Apt., MHA.
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SambutanSambutan

Perkembangan penyakit, gaya hidup, dan kemajuan teknologiPerkembangan penyakit, gaya hidup, dan kemajuan teknologi
berdampak pada perkembangan obat yang cepat dan signifikan diberdampak pada perkembangan obat yang cepat dan signifikan di
Indonesia. Industri farmasi kini mampu memproduksi obat dalam skalaIndonesia. Industri farmasi kini mampu memproduksi obat dalam skala
yang besar mencakup berbagai produk denganyang besar mencakup berbagai produk dengan rangerange  yang luas,  yang luas,
termasuk produk baru.termasuk produk baru.

Pemerintah mendukung upaya percepatan pengembangan obatPemerintah mendukung upaya percepatan pengembangan obat
oleh industri farmasi karena dapat meningkatkan ketersediaan dan aksesoleh industri farmasi karena dapat meningkatkan ketersediaan dan akses
masyarakat terhadap obat, terutama di era JKN dengan kebutuhan obatmasyarakat terhadap obat, terutama di era JKN dengan kebutuhan obat
yang meningkat. Untuk itu, kemajuan tersebut perlu diiringi denganyang meningkat. Untuk itu, kemajuan tersebut perlu diiringi dengan
tersedianya standar dan persyaratan terkini yang harus dipenuhi olehtersedianya standar dan persyaratan terkini yang harus dipenuhi oleh
pelaku usaha sehingga obat yang beredar aman, berkhasiat, danpelaku usaha sehingga obat yang beredar aman, berkhasiat, dan

bermutu.bermutu.
Badan POM sebagai otoritas pengendalian mutu menyusun standarBadan POM sebagai otoritas pengendalian mutu menyusun standar

mutu obat yaitu Farmakope Indonesia agar industri farmasi sebagai salahmutu obat yaitu Farmakope Indonesia agar industri farmasi sebagai salah
satu sub-sistem pengawasan obat konsisten menghasilkan obat yangsatu sub-sistem pengawasan obat konsisten menghasilkan obat yang
bermutu.bermutu.

Sebagai pelaksanaan Instruksi Presiden nomor 6 tahun 2016 tentangSebagai pelaksanaan Instruksi Presiden nomor 6 tahun 2016 tentang
Percepatan Pengembangan Industri Farmasi dan Alat Kesehatan, BadanPercepatan Pengembangan Industri Farmasi dan Alat Kesehatan, Badan
POM aktif melakukan pembinaan kepada pelaku usaha sehinggaPOM aktif melakukan pembinaan kepada pelaku usaha sehingga
kepatuhan pelaku usaha terhadap standar yang telah ditetapkankepatuhan pelaku usaha terhadap standar yang telah ditetapkan
meningkat. Wujud pembinaan tersebut salah satunya adalahmeningkat. Wujud pembinaan tersebut salah satunya adalah
menyediakan informasi pendukung penerapan standar mutu obat dalammenyediakan informasi pendukung penerapan standar mutu obat dalam
bentuk Buku Tanya Jawab Farmakope Indonesia.bentuk Buku Tanya Jawab Farmakope Indonesia.

Kami menyambut baik penerbitan Buku Tanya Jawab ini. DiseminasiKami menyambut baik penerbitan Buku Tanya Jawab ini. Diseminasi

informasi dalam bentuk buku tanya jawab adalah upaya strategis yanginformasi dalam bentuk buku tanya jawab adalah upaya strategis yang
dapat dimanfaatkan terutama oleh pelaku usaha sebagai panduan untukdapat dimanfaatkan terutama oleh pelaku usaha sebagai panduan untuk
menerapkan standar mutu obat dengan lebih baik. Dengan demikian,menerapkan standar mutu obat dengan lebih baik. Dengan demikian,
daya saing obat yang beredar di Indonesia meningkat yang padadaya saing obat yang beredar di Indonesia meningkat yang pada
akhirnya berperan dalam mewujudkan kesehatan bangsa.akhirnya berperan dalam mewujudkan kesehatan bangsa.

Jakarta, 23 Desember 2019Jakarta, 23 Desember 2019

Deputi Bidang Pengawasan Obat,Deputi Bidang Pengawasan Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor, danNarkotika, Psikotropika, Prekursor, dan
Zat AdiktifZat Adiktif
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Daftar LampiranDaftar Lampiran

Lampiran Lampiran 1 1 Contoh Contoh monografi monografi revisi revisi dalamdalam

Suplemen I FI Edisi VSuplemen I FI Edisi V

3737



66

pom.go.idpom.go.id   @bpom_ri@bpom_ri   @bpom_ri@bpom_ri   bpom.officialbpom.official   Badan POM RIBadan POM RI  

  

  

AA..   STANDAR MUTU OBATSTANDAR MUTU OBAT
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1.1. Tanya Tanya : : Apa Apa dasar dasar hukum hukum pemberlakuan pemberlakuan FarmakopeFarmakope

Indonesia?Indonesia?
Jawab Jawab : : Undang-Undang Undang-Undang No. No. 36 36 Tahun Tahun 2009 2009 tentangtentang

kesehatan, Pasal 105 ayat 1 :kesehatan, Pasal 105 ayat 1 :

“Sediaan farmasi yang berupa obat dan“Sediaan farmasi yang berupa obat dan

bahan baku obat harus memenuhi syaratbahan baku obat harus memenuhi syarat

farmakope Indonesia atau buku standarfarmakope Indonesia atau buku standar

lainnya.”lainnya.”  

Penjelasan Pasal 105, ayat 1:Penjelasan Pasal 105, ayat 1:

YangYang dimaksud dengan “buku standar lainnya”dimaksud dengan “buku standar lainnya”dalam ketentuan ini adalah kalau tidak adadalam ketentuan ini adalah kalau tidak ada

dalam farmakope Indonesia, dapatdalam farmakope Indonesia, dapat

menggunakan US farmakope, Britishmenggunakan US farmakope, British

farmakope, international farmakope.farmakope, international farmakope.

2.2. Tanya Tanya : : Apakah Apakah yang yang dimaksud dimaksud internationalinternational

farmakope pada penjelasan pasal 105 ayatfarmakope pada penjelasan pasal 105 ayat

1, UU No.36 tahun 2009 tentang kesehatan?1, UU No.36 tahun 2009 tentang kesehatan?

Jawab Jawab : : Yang Yang dimaksud dimaksud dengan dengan internationalinternational
farmakope adalah farmakope resmi darifarmakope adalah farmakope resmi dari

negara lain.negara lain.
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Contoh :Contoh : The International PharmacopoeiaThe International Pharmacopoeia  

(WHO),(WHO), China PharmacopoeiaChina Pharmacopoeia  (CP),  (CP), IndiaIndia

PharmacopoeiaPharmacopoeia  (IP),  (IP), Japan PharmacopoeiaJapan Pharmacopoeia  (JP),  (JP),

European PharmacopoeiaEuropean Pharmacopoeia (EP), dan lain-lain. (EP), dan lain-lain.

Farmakope lain dapat digunakan jikaFarmakope lain dapat digunakan jika

monografi tidak tertera dalam Farmakopemonografi tidak tertera dalam Farmakope
Indonesia. Jika digunakan farmakope lainIndonesia. Jika digunakan farmakope lain

sebagai acuan maka harus digunakan metodesebagai acuan maka harus digunakan metode

dan kriteria penerimaan monografi padadan kriteria penerimaan monografi pada

  

  

acuan tersebut secara lengkap.acuan tersebut secara lengkap.

3.3. Tanya Tanya : : Apakah Apakah penyebutanpenyebutan ““buku standarbuku standar lainnya”lainnya”  

dalam penjelasan pasal 105 ayat 1 UU No.dalam penjelasan pasal 105 ayat 1 UU No.

36 tahun 2009 merupakan hirarki?36 tahun 2009 merupakan hirarki?

Jawab Jawab : : Tidak. Tidak. Penyebutan Penyebutan farmakope farmakope dalamdalam

penjelasan ayat tersebut bukan merupakanpenjelasan ayat tersebut bukan merupakan

hirarki.hirarki.

4. Tanya4. Tanya : : Standar Standar mutu mutu apa yang apa yang digunakan digunakan untuk zatuntuk zat
tambahan seperti zat warna dalam formulatambahan seperti zat warna dalam formula

obat?obat?

JawabJawab :: Zat tambahan yang terdapat dalam FI dapatZat tambahan yang terdapat dalam FI dapat

digunakan sebagai acuan. Zat tambahan yangdigunakan sebagai acuan. Zat tambahan yang

tidak tertera di dalam FI dapat mengacu padatidak tertera di dalam FI dapat mengacu pada

referensi lain, misalreferensi lain, misal Handbook ofHandbook of

Pharmaceutical Excipients.Pharmaceutical Excipients.  

5.5. Tanya :Tanya : Bagaimana jika diberlakukan batasan dalamBagaimana jika diberlakukan batasan dalam

f i f k d if i f k d i
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penggunaan referensi farmakope dari negarapenggunaan referensi farmakope dari negara

lain? Misal hanya menggunakanlain? Misal hanya menggunakan UnitedUnited

 States  States PharmacopoeiaPharmacopoeia  (USP),  (USP), BritishBritish

 Pharmacopoeia Pharmacopoeia  (BP) atau  (BP) atau The InternationalThe International

 Pharmacopoeia Pharmacopoeia (WHO). (WHO).

Jawab :Jawab : Penggunaan farmakope negara lain di luarPenggunaan farmakope negara lain di luar

farmakope seperti USP, BP,farmakope seperti USP, BP, International PhInternational Ph  

dimaksudkan untuk memudahkan industridimaksudkan untuk memudahkan industri
farmasi dalam menetapkan spesifikasi produkfarmasi dalam menetapkan spesifikasi produk

sesuai sesuai dengan sdengan standar tandar yang yang sudah sudah ada. ada. JikaJika

obat atau bahan obat tidak terdapat padaobat atau bahan obat tidak terdapat pada

  

  

ketiga kompendial tersebut maka dapatketiga kompendial tersebut maka dapat
digunakan farmakope negara lain sepertidigunakan farmakope negara lain seperti

Farmakope Cina, Farmakope Jepang atauFarmakope Cina, Farmakope Jepang atau

Farmakope India.Farmakope India.

6.6. Tanya :Tanya : Apakah persyaratan pH pada farmakopeApakah persyaratan pH pada farmakope

untuk sediaan larutan oral dapat untuk sediaan larutan oral dapat dihilangkandihilangkan

karena adanya perbedaan formula?karena adanya perbedaan formula?

Jawab :Jawab : Tidak. Parameter dan kriteria keberterimaanTidak. Parameter dan kriteria keberterimaan

pada monografi farmakope harus dipenuhipada monografi farmakope harus dipenuhi

secara lengkap.secara lengkap.

7.7. Tanya Tanya : : Bagaimana Bagaimana jika jika spesifikasi spesifikasi bahan bahan baku baku obatobat
(terutama bahan baku aktif obat) ada yang(terutama bahan baku aktif obat) ada yang
berbeda dari FI?berbeda dari FI?

Jawab :Jawab : Obat dan bahan obat yang beredar diObat dan bahan obat yang beredar di

Indonesia harus memenuhi peraturanIndonesia harus memenuhi peraturan

perundang-undangan (lihat butir 1).perundang-undangan (lihat butir 1).
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8.8. Tanya :Tanya : Bagaimana melakukan uji disolusi untukBagaimana melakukan uji disolusi untuk

obat multikomponen yang tidak tertera di FIobat multikomponen yang tidak tertera di FI

atau farmakope lain?atau farmakope lain?

Jawab :Jawab : Pengembangan uji disolusi dapat mengacuPengembangan uji disolusi dapat mengacu

pada lampiranpada lampiran Prosedur Disolusi:Prosedur Disolusi:

Pengembangan dan ValidasiPengembangan dan Validasi <1353>.<1353>.

9.9. Tanya :Tanya : Apakah ada persyaratan osmolalitas untukApakah ada persyaratan osmolalitas untuk
sediaan infus?sediaan infus?

Jawab :Jawab : Pada monografi, osmolalitas tertera padaPada monografi, osmolalitas tertera pada

PenandaanPenandaan  tiap produk yang relevan. Industri  tiap produk yang relevan. Industri

  

  

farmasi perlu menetapkan spesifikasifarmasi perlu menetapkan spesifikasi
osmolalitas sebagai kontrol mutu danosmolalitas sebagai kontrol mutu dan

dicantumkan pada label.dicantumkan pada label.

10.10. Tanya :Tanya : Dapatkah uji penetapan potensi pada suatuDapatkah uji penetapan potensi pada suatu

monografi diganti dengan pengujian kimiamonografi diganti dengan pengujian kimia

secara Kromatografi Cair Kinerja Tinggisecara Kromatografi Cair Kinerja Tinggi

(KCKT)?(KCKT)?

Jawab :Jawab : Tidak. Pengujian sediaan harus sesuai denganTidak. Pengujian sediaan harus sesuai denganyang tercantum dalam monografi acuan. Selainyang tercantum dalam monografi acuan. Selain

itu, penetapan kadar secara kimia biasanyaitu, penetapan kadar secara kimia biasanya

tidak linier dengan penetapan potensi secaratidak linier dengan penetapan potensi secara

mikrobiologi dan hasil interpretasi potensimikrobiologi dan hasil interpretasi potensi

secara mikrobiologi berbeda dengansecara mikrobiologi berbeda dengan

penetapan kadar secara KCKT.penetapan kadar secara KCKT.
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11.11. Tanya :Tanya : Jika Jika tablet tablet dispersibel dispersibel dan dan tablet tablet kunyahkunyah

tidak tertera pada farmakope, apakahtidak tertera pada farmakope, apakah

standar mutu tablet tersebut dapat langsungstandar mutu tablet tersebut dapat langsung

mengacu pada tablet biasa?mengacu pada tablet biasa?

Jawab :Jawab : Tidak. Industri farmasi menetapkan spesifikasiTidak. Industri farmasi menetapkan spesifikasi

dan kriteria keberterimaan internal sesuaidan kriteria keberterimaan internal sesuai

dengandengan Sediaan UmumSediaan Umum pada bagianpada bagian Tablet Tablet   

atau lampiran pada farmakope.atau lampiran pada farmakope.

12.12. Tanya :Tanya : Apakah uji disolusi wajib dilakukan untukApakah uji disolusi wajib dilakukan untuk
tablet kunyah? Ada monografi tablet kunyahtablet kunyah? Ada monografi tablet kunyah

yang mencantumkan parameter disolusi, adayang mencantumkan parameter disolusi, ada

yang tidak.yang tidak.

  

  

Jawab :Jawab : Jika pada monografi tablet kunyah terteraJika pada monografi tablet kunyah tertera

parameter disolusi maka tablet kunyah harusparameter disolusi maka tablet kunyah harus

memenuhi syarat parameter disolusi.memenuhi syarat parameter disolusi.
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BB..  PENYUSUNAN DANPENYUSUNAN DAN

PEMBERPEMBERLAKUAN FILAKUAN FI
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1.1. Tanya Tanya : : Mengapa Mengapa diterbitkan diterbitkan Suplemen Suplemen FI?FI?

Jawab Jawab : : Suplemen FI Suplemen FI diterbitkan untuk diterbitkan untuk melengkapimelengkapi

persyaratan mutu bahan baku dan sediaan obatpersyaratan mutu bahan baku dan sediaan obat

yang didasarkan atas perkembangan obat yangyang didasarkan atas perkembangan obat yang

beredar di Indonesia. Jika terdapat perubahanberedar di Indonesia. Jika terdapat perubahan

monografi pada Suplemen, maka monografi yangmonografi pada Suplemen, maka monografi yang

berlaku adalah monografi yang tertera padaberlaku adalah monografi yang tertera pada

Suplemen terbaruSuplemen terbaru

2.2. Tanya Tanya : : Bagaimana Bagaimana melakukan melakukan pengujian pengujian antara antara bakubaku
pembanding?pembanding?

Jawab Jawab : : Pengujian anPengujian antara baku pembanding harustara baku pembanding harus
dilakukan setiap periode tertentu mengikutidilakukan setiap periode tertentu mengikuti
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dilakukan setiap periode tertentu mengikutidilakukan setiap periode tertentu mengikuti
pengujian sampel. Ketika baku pembandingpengujian sampel. Ketika baku pembanding
dibuka dan digunakan pertama kali, hasildibuka dan digunakan pertama kali, hasil
pengujian seperti waktu retensi dan responspengujian seperti waktu retensi dan respons
puncak didokumentasikan. Kemudian bandingkanpuncak didokumentasikan. Kemudian bandingkan
dan dokumentasikan hasil pengujian periodedan dokumentasikan hasil pengujian periode

selanjutnya.selanjutnya.

3.3. Tanya Tanya : : Jika Jika telah telah terbit terbit FI FI edisi edisi baru, baru, bagaimana bagaimana statusstatus

Farmakope Indonesia edisi sebelumnya?Farmakope Indonesia edisi sebelumnya?

Jawab Jawab : : Jika Jika telah telah diberlakukan diberlakukan FI FI terbaru, terbaru, maka maka edisiedisi

sebelumnya sudah tidak berlaku.sebelumnya sudah tidak berlaku.

4.4. Tanya Tanya : : Jika Jika telah telah terbit terbit FI FI edisi edisi terbaru, terbaru, bagaimanabagaimana

obat yang telah disetujui izin edarnya sesuaiobat yang telah disetujui izin edarnya sesuai

farmakope edisi farmakope edisi sebelumnya?sebelumnya?

Jawab Jawab : : Sesuai Sesuai dengan dengan ketentuan ketentuan CPOB, CPOB, industri industri farmasifarmasi
melakukan reviu berkala terhadap spesifikasimelakukan reviu berkala terhadap spesifikasi

untuk memenuhi persyaratan yang diuraikan diuntuk memenuhi persyaratan yang diuraikan di

dalam farmakope nasional atau kompendial resmidalam farmakope nasional atau kompendial resmi

lain edisi terakhir.lain edisi terakhir.

Setelah melakukan reviu dan terdapatSetelah melakukan reviu dan terdapat

  

  

perubahan, sesuai dengan ketentuan kriteria danperubahan, sesuai dengan ketentuan kriteria dan

tata laksana registrasi obat, industri tata laksana registrasi obat, industri farmasi harusfarmasi harus

mengajukan registrasi variasi.mengajukan registrasi variasi.

5.5. Tanya : Tanya : Apa Apa yang yang perlu perlu diperhatikan diperhatikan dalamdalam

menggunakan/membaca menggunakan/membaca Suplemen Suplemen FI?FI?

Jawab Jawab : : Terdapat perbedaan Terdapat perbedaan cara cara penulisan dalampenulisan dalam

Suplemen FI dibanding penulisan FI, terutamaSuplemen FI dibanding penulisan FI, terutama

untuk monografi yang mengalami revisi. Padauntuk monografi yang mengalami revisi. Pada

monografi revisimonografi revisi

terdapatterdapat
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terdapat:terdapat:

a.a.    Shading Shading:: shadingshading  pada teks Suplemen I FI V  pada teks Suplemen I FI V

digunakan untuk menandai bagian yangdigunakan untuk menandai bagian yang

mengalami perubahan, penghilangan ataumengalami perubahan, penghilangan atau

penambahan.penambahan.

b.b.   KataKata Tambahan persyaratanTambahan persyaratan : menandakan: menandakan

adanya penambahan parameter mutu yangadanya penambahan parameter mutu yang

harus dipenuhi oleh bahan baku obat atauharus dipenuhi oleh bahan baku obat atau
sediaan obat.sediaan obat.

c.c.   KataKata  Hilangkan  Hilangkan persyaratanpersyaratan : menandakan: menandakan

adanya parameter yang dihilangkan,adanya parameter yang dihilangkan,

sehingga parameter dimaksud tidak lagisehingga parameter dimaksud tidak lagi

menjadi persyaratan.menjadi persyaratan.

d.d.   KataKata Tambahan monografiTambahan monografi : adalah monografi: adalah monografi

yang baru dimuat pada buku Suplemen,yang baru dimuat pada buku Suplemen,

ditandai denganditandai dengan shadingshading pada seluruh teks.pada seluruh teks.

Contoh monografi revisi dalam Suplemen I FI EdisiContoh monografi revisi dalam Suplemen I FI Edisi
V (Lampiran 1)V (Lampiran 1)

6.6. Tanya Tanya : : Apakah Apakah di di dalam dalam FI FI bisa bisa mencantumkanmencantumkan

informasi mengenaiinformasi mengenai brand columnbrand column  KCKT yang  KCKT yang

digunakan dalam monografi?digunakan dalam monografi?

  

  

Jawab Jawab : : Sampai Sampai saat saat ini,ini, brand columnbrand column  KCKT tidak  KCKT tidak

disebutkan dalam FI untuk mencegah adanyadisebutkan dalam FI untuk mencegah adanya

unsur promotif.unsur promotif.
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CC..  PENGGUPENGGUNAAN METODE LAINNAAN METODE LAIN

  

  

1.1. Tanya Tanya : : Bagaimana Bagaimana kebijakan kebijakan penggunaan penggunaan instrumeninstrumen

analisis yang lebih unggul dibanding metodeanalisis yang lebih unggul dibanding metode

kompendial?kompendial?  

Jawab : Jawab : Instrumen Instrumen analisis analisis yang yang lebih lebih unggul unggul dapatdapat

digunakan dengan mengacu pada pernyataandigunakan dengan mengacu pada pernyataan
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yang tercantum dalamyang tercantum dalam Ketentuan UmumKetentuan Umum  FI bahwa  FI bahwa

metode dan/ atau prosedur lain dapat digunakanmetode dan/ atau prosedur lain dapat digunakanjika lebih unggul dalam ketepatan, kepekaan,jika lebih unggul dalam ketepatan, kepekaan,

presisi, selektifitas, atau dapat disesuaikanpresisi, selektifitas, atau dapat disesuaikan

terhadap otomatisasi atau penyederhanaan dataterhadap otomatisasi atau penyederhanaan data

menggunakan komputer.menggunakan komputer.

Metode dan/atau prosedur lain yang dimaksudMetode dan/atau prosedur lain yang dimaksud

termasuk instrumen yang lebih unggul. Hal initermasuk instrumen yang lebih unggul. Hal ini

dibuktikan mulai dari pengembangan metodedibuktikan mulai dari pengembangan metode

analisis yanganalisis yang robustrobust dan hasil validasi yang setaradan hasil validasi yang setara

atau lebih baik melalui uji banding antara metodeatau lebih baik melalui uji banding antara metode

kompendial dengan metode alternatif.kompendial dengan metode alternatif.

2.2. Tanya Tanya : : Apakah penggunaan metode Apakah penggunaan metode alternatif dapatalternatif dapat

digunakan mengingat metode KCKT di FI kadangdigunakan mengingat metode KCKT di FI kadang

kompleks dengankompleks dengan run timerun time panjang sehingga tidak panjang sehingga tidak

kompetitif dan tidak selaras dengan proseskompetitif dan tidak selaras dengan proses

produksi?produksi?

Jawab Jawab : : Lihat Lihat butir butir 11 Penggunaan Metode LainPenggunaan Metode Lain..

3.3. Tanya Tanya : : Apakah Apakah memungkinkan memungkinkan menggunakanmenggunakan
metode/alat lain hasil pengembangan industri,metode/alat lain hasil pengembangan industri,

misal dengan penggunaanmisal dengan penggunaan Ultra High PerformanceUltra High Performance

Liquid ChromatographyLiquid Chromatography (UHPLC) atau pengaturan(UHPLC) atau pengaturan

fasa gerak, namun persyaratan uji kesesuaianfasa gerak, namun persyaratan uji kesesuaian

sistem tetap menggunakan persyaratan darisistem tetap menggunakan persyaratan dari

Farmakope Indonesia untuk bahan tersebut?Farmakope Indonesia untuk bahan tersebut?

  

  

Jawab Jawab : : IndustrIndustri i dapat dapat mengacu mengacu persyaratan persyaratan uji uji kesesuaiankesesuaian

sistem dari sistem kromatografi yang tertera padasistem dari sistem kromatografi yang tertera pada

FI.FI.
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4.4. Tanya Tanya : : Bagaimana Bagaimana jika jika saat saat pelaksanaan pelaksanaan verifikasiverifikasi

metode FI tidak memberikan hasil yangmetode FI tidak memberikan hasil yang

memuaskan?memuaskan?
Jawab Jawab : : Sesuai pada Sesuai pada lampiranlampiran Verifikasi Prosedur dalamVerifikasi Prosedur dalam

FarmakopeFarmakope  <1382> pada bagian  <1382> pada bagian Proses verifikasiProses verifikasi  

disebutkan:disebutkan:

Jika verifikasi prosedur farmakope tidak berhasilJika verifikasi prosedur farmakope tidak berhasil

dan tidak ada pemecahan masalah ini, dapatdan tidak ada pemecahan masalah ini, dapat

disimpulkan bahwa prosedur yang digunakan tidakdisimpulkan bahwa prosedur yang digunakan tidak

sesuai dengan sampel yang sedang diuji disesuai dengan sampel yang sedang diuji di

laboratorium tersebut. Selanjutnya perlu dilakukanlaboratorium tersebut. Selanjutnya perlu dilakukan

pengembangan dan validasi prosedur alternatifpengembangan dan validasi prosedur alternatif
mengikutimengikuti Metode dan Prosedur LainMetode dan Prosedur Lain dalamdalam

Ketentuan umumKetentuan umum..

5.5. Tanya Tanya : Apa : Apa yang yang dimaksud dimaksud dengan dengan memenuhi memenuhi syarat syarat FI?FI?

Apakah metode harus 100% mengikuti FI?Apakah metode harus 100% mengikuti FI?

Sebagai Sebagai contoh, contoh, Industri Industri farmasi farmasi pernahpernah

mencoba metode pengujian sesuai seperti terteramencoba metode pengujian sesuai seperti tertera

di FI, tetapi hasilnya tidak memuaskan. Ketikadi FI, tetapi hasilnya tidak memuaskan. Ketika

pelarut yang digunakan asam hidroklorida-toluenpelarut yang digunakan asam hidroklorida-toluendiubah menjadi asam hidroklorida-natriumdiubah menjadi asam hidroklorida-natrium

hidroksida, hasil validasi bagus.hidroksida, hasil validasi bagus.

Jawab Jawab : Lihat : Lihat butir butir 4 4 padapada Penggunaan Metode LainPenggunaan Metode Lain..

6.6. Tanya Tanya : : Jika metoJika metode pende penetapan etapan kadar zat kadar zat terlarut terlarut hasilhasil

disolusi berbeda dengan yang tercantum pada FIdisolusi berbeda dengan yang tercantum pada FI

apakah harus dilakukan validasi?apakah harus dilakukan validasi?

  

  

Jawab Jawab : Seperti : Seperti metode metode analisis analisis untuk untuk penetapan penetapan kadar, kadar, jikajika

menggunakan metode analisis yang berbeda darimenggunakan metode analisis yang berbeda dari
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menggunakan metode analisis yang berbeda darimenggunakan metode analisis yang berbeda dari

yang tercantum di FI maka berlakuyang tercantum di FI maka berlaku Ketentuan umumKetentuan umum  

FI seperti jawaban pada butir 1FI seperti jawaban pada butir 1 PenggunaanPenggunaan

Metode LainMetode Lain..
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DD..  IMPLEMENIMPLEMENTASI FITASI FI
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1.1. Tanya : Tanya : Apakah Apakah identifikasi identifikasi menggunakan menggunakan metodemetode

konvensional seperti reaksi kimia masihkonvensional seperti reaksi kimia masih

diperlukan ketika sudah tersedia identifikasidiperlukan ketika sudah tersedia identifikasi

dengan instrumen seperti spektrofotometri infradengan instrumen seperti spektrofotometri infra

merah atau spektrofotometri UV-Visibel ataumerah atau spektrofotometri UV-Visibel atau

KCKT?KCKT?  
Jawab Jawab : : Metode Metode dan dan kriteria kriteria keberterikeberterimaan maan padapada

farmakope harus diacu secara lengkap. Metodefarmakope harus diacu secara lengkap. Metode

untuk identifikasi tergantung pada kebutuhanuntuk identifikasi tergantung pada kebutuhan

senyawa yang akan diidentifikasi. Misal suatusenyawa yang akan diidentifikasi. Misal suatu

senyawa garam, bentuksenyawa garam, bentuk basebase  dapat diidentifikasi  dapat diidentifikasi

menggunakan metode spektroskopi ataumenggunakan metode spektroskopi atau

kromatografi, akan tetapi ion pembentuk garamkromatografi, akan tetapi ion pembentuk garam

asam/basa diidentifikasi secara reaksi kimia.asam/basa diidentifikasi secara reaksi kimia.

Contoh 1: Amodiakuin hidroklorida; identifikasi AContoh 1: Amodiakuin hidroklorida; identifikasi A
menggunakan metode spektrofotometri inframerahmenggunakan metode spektrofotometri inframerah

dan identifikasi B menggunakan metodedan identifikasi B menggunakan metode

spektrofotometri ultraviolet untuk menunjukkanspektrofotometri ultraviolet untuk menunjukkan

adanya adanya senyawa senyawa amodiakuin. amodiakuin. IdentifiIdentifikasi kasi CC

menggunakan metode reaksi kimia untukmenggunakan metode reaksi kimia untuk

menunjukkan adanya senyawa klorida.menunjukkan adanya senyawa klorida.

Contoh 2: Diklofenak Natrium; identifikasi AContoh 2: Diklofenak Natrium; identifikasi A

menggunakan metode spektrofotometri inframenggunakan metode spektrofotometri infra

merah, identifikasi B menggunakan metode KCKTmerah, identifikasi B menggunakan metode KCKT
untuk menunjukkan waktu retensi puncak untuk menunjukkan waktu retensi puncak Diklofenak,Diklofenak,

dan identifikasi C menggunakan reaksi kimia untukdan identifikasi C menggunakan reaksi kimia untuk

menunjukkan adanya Natrium.menunjukkan adanya Natrium.

2.2. Tanya Tanya : Pada : Pada FI FI V V terdapat terdapat parameter parameter cemaran cemaran senyawasenyawa

organik mudah menguap, apakah parameterorganik mudah menguap, apakah parameter

tersebut dapat diganti dengan parametertersebut dapat diganti dengan parameter

cemaran organik? (pengujian cemaran senyawacemaran organik? (pengujian cemaran senyawa
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organik mudah menguap menggunakanorganik mudah menguap menggunakan

kromatografi gas sedangkan cemaran organikkromatografi gas sedangkan cemaran organik

menggunakan KCKT).menggunakan KCKT).

Jawab Jawab : Tidak. : Tidak. Cemaran Cemaran senyawa senyawa organik organik mudah mudah menguapmenguap

berbeda dengan cemaran senyawa organik. Padaberbeda dengan cemaran senyawa organik. PadaUSP, cemaran organik mudah menguap sudahUSP, cemaran organik mudah menguap sudah

diganti dengandiganti dengan residual solventresidual solvent yang jugayang juga

menggunakan metode Kromatografi gas.menggunakan metode Kromatografi gas.

3.3. Tanya Tanya : Apakah : Apakah parameter parameter logam logam berat berat masih masih akan akan adaada

di Farmakope Indonesia karena USP dan BPdi Farmakope Indonesia karena USP dan BP

sudah menghilangkan analisa logam berat mulaisudah menghilangkan analisa logam berat mulai

2018?2018?  

Jawab Jawab : : Pengujian Pengujian logam berat logam berat masih masih terdapat dterdapat di FIi FI

sedangkan pada USP dan BP, lampiransedangkan pada USP dan BP, lampiran HeavyHeavy

metalmetal (logam berat) diubah menjadi(logam berat) diubah menjadi ElementalElemental

impuritiesimpurities yang dianalisis menggunakanyang dianalisis menggunakan InductivelyInductively

CoupledCoupled Plasma-Plasma-Optical Emission SpectrometryOptical Emission Spectrometry (ICP-(ICP-

OES) OES) atau atau ICP-ICP-Mass SpectrometryMass Spectrometry (ICP-MS).(ICP-MS).

4.4. Tanya : Tanya : Jika Jika persyaratan persyaratan dalam dalam monografi monografi terteratertera

“dihitung terhadap zat kering” apakah“dihitung terhadap zat kering” apakah pengujianpengujian

harus menggunakan bahan yang sudahharus menggunakan bahan yang sudah

dikeringkan?dikeringkan?  
Jawab Jawab : : Sesuai Sesuai dengandengan Ketentuan umumKetentuan umum  Farmakope  Farmakope

Indonesia, Indonesia, dinyatakan:dinyatakan:

… Prosedur pengujian dapat menggunakan bahan… Prosedur pengujian dapat menggunakan bahan

yang belum dikeringkan atau dipijarkan danyang belum dikeringkan atau dipijarkan dan

hasilnya diperhitungkan terhadap bahan yanghasilnya diperhitungkan terhadap bahan yang

dikeringkan, dipijarkan atau anhidrat,dikeringkan, dipijarkan atau anhidrat,

menggunakan faktor yang diperoleh dari hasilmenggunakan faktor yang diperoleh dari hasil

Penetapan Susut PengeringanPenetapan Susut Pengeringan,, Sisa PemijaranSisa Pemijaran  atau  atau
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Kadar AirKadar Air  seperti tertera pada masing-masing  seperti tertera pada masing-masing

monografi…monografi…  

5.5. Tanya Tanya : : Pada Pada LampiranLampiran Keseragaman sediaanKeseragaman sediaan  <911>, uji  <911>, uji

Keseragaman kandunganKeseragaman kandungan   dinyatakan “Jikadinyatakan “Jika
prosedur yang digunakan untuk penetapan kadarprosedur yang digunakan untuk penetapan kadar

dan ujidan uji Keseragaman sediaanKeseragaman sediaan berbeda, diperlukan berbeda, diperlukan

faktor koreksi yang akan digunakan untukfaktor koreksi yang akan digunakan untuk

memperoleh hasil pengujian”. Bagaimana caramemperoleh hasil pengujian”. Bagaimana cara

menghitung faktor koreksi tersebut?menghitung faktor koreksi tersebut?

Jawab Jawab : : FI FI Edisi Edisi V V tidak tidak lagi lagi mencantumkan mencantumkan caracara

perhitungan faktor koreksi. Faktor perhitungan faktor koreksi. Faktor koreksi dilakukankoreksi dilakukan

dengan mengacu dengan cara koreksi yangdengan mengacu dengan cara koreksi yang

berlaku umum.berlaku umum.

6.6. Tanya Tanya : : Pada monografi Pada monografi tablet metformitablet metformin tertera 2 ujin tertera 2 uji

disolusi. Uji disolusi 2 untuk tablet metformindisolusi. Uji disolusi 2 untuk tablet metformin

500 mg. Jika industri mempunyai tablet500 mg. Jika industri mempunyai tablet

metformin 500 mg, bolehkah menggunakan ujimetformin 500 mg, bolehkah menggunakan uji

disolusi 1?disolusi 1?

Jawab Jawab : : Uji Uji disolusi disolusi 2 tab2 tablet metflet metformin adalormin adalah ah untukuntuk

kekuatan sediaan 500 mg sedangkan uji disolusi 1kekuatan sediaan 500 mg sedangkan uji disolusi 1

tidak membedakan kekuatan sediaan tablet yangtidak membedakan kekuatan sediaan tablet yangakan diuji, sehingga berlaku untuk semua kekuatanakan diuji, sehingga berlaku untuk semua kekuatan

sediaan tablet. Industri dapat menggunakan ujisediaan tablet. Industri dapat menggunakan uji

disolusi 1 disolusi 1 tersebut.tersebut.

7.7. Tanya Tanya : Pada : Pada monografi monografi Epinefrin Epinefrin bitartrat bitartrat tercantum:tercantum:

Sisa pemijaran <301> dapat diabaikan: lakukanSisa pemijaran <301> dapat diabaikan: lakukan

penetapan menggunakan 100 mg zat.penetapan menggunakan 100 mg zat.

Apakah tetap dilakukan penetapan sisaApakah tetap dilakukan penetapan sisa

pemijaran meskipun hasil pengujian dapatpemijaran meskipun hasil pengujian dapat
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diabaikan?diabaikan?

Jawab Jawab : : Tetap Tetap dilakukan dilakukan penetapapenetapan n sisa sisa pemijaran, pemijaran, karenakarena

terminologi “dapat diabaikan” mengacu pada hasilterminologi “dapat diabaikan” mengacu pada hasil

pengujian. Pada Ketentuan umum FI dinyatakanpengujian. Pada Ketentuan umum FI dinyatakan

bahwabahwa bobot yang dapat diabaikanbobot yang dapat diabaikan  yaitu tidak  yaitu tidak

lebih dari 0,50 mg. Pengujian dilakukan untuklebih dari 0,50 mg. Pengujian dilakukan untuk

membuktikan bahwa bahan baku Epinefrin bitartratmembuktikan bahwa bahan baku Epinefrin bitartrat

yang diuji memenuhi syarat parameter sisayang diuji memenuhi syarat parameter sisa

pemijaran (dibawah 0,50 mg).pemijaran (dibawah 0,50 mg).
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EE..  CEMARAN ORGANIKCEMARAN ORGANIK
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1.1. Tanya Tanya : : Mengapa Mengapa perlu perlu dilakukan dilakukan pengujian pengujian cemaran?cemaran?

Jawab Jawab : Pengu: Pengujian jian terhadap terhadap cemaran cemaran dimaksudkdimaksudkan an untukuntuk

mengetahui jumlah cemaran dalam suatu senyawamengetahui jumlah cemaran dalam suatu senyawa

sampai pada jumlah yang tidak mempengaruhisampai pada jumlah yang tidak mempengaruhi
mutu, keamanan dan khasiat bahan saatmutu, keamanan dan khasiat bahan saat

digunakan. Cemaran dapat bersifat toksik, makadigunakan. Cemaran dapat bersifat toksik, maka

jumlahnya harus dibatasi dan dikendalikan.jumlahnya harus dibatasi dan dikendalikan.

Sebagai contoh, pada monografi bahan bakuSebagai contoh, pada monografi bahan baku

parasetamol dan suspensi oral parasetamolparasetamol dan suspensi oral parasetamol

dipersyaratkan batas p-aminofenol karenadipersyaratkan batas p-aminofenol karena

cemaran tersebut bersifat nefrotoksik dancemaran tersebut bersifat nefrotoksik dan

hepatotoksik.hepatotoksik.

2.2. Tanya Tanya : : Apakah Apakah ada ada perbedaan perbedaan antara antara syarat syarat kemurniankemurnian

kromatografi, cemaran organik, dan senyawakromatografi, cemaran organik, dan senyawa

sejenis ?sejenis ?

Jawab Jawab : : Secara Secara prinsip, prinsip, tidak tidak ada ada perbedaan. perbedaan. PenggunaanPenggunaan

istilah kemurnian kromatografi, senyawa sejenisistilah kemurnian kromatografi, senyawa sejenis

termasuk dalam cemaran organik. Cemarantermasuk dalam cemaran organik. Cemaran

organik disesuaikan dengan klasifikasi cemaranorganik disesuaikan dengan klasifikasi cemaran

menurutmenurut International Council for HarmonisationInternational Council for Harmonisation

(ICH(ICH ) ) tentangtentang Impurities in new drug substancesImpurities in new drug substances  
Q3A (R2)Q3A (R2)

3.3. Tanya Tanya : : Apakah Apakah mungkin mungkin syarat syarat cemaran cemaran organik organik yangyang

sama terdapat dalam monografi senyawa obatsama terdapat dalam monografi senyawa obat

dan sediaan obatnya?dan sediaan obatnya?

Jawab Jawab : : Mungkin. Mungkin. Persyaratan Persyaratan cemaran cemaran organik organik pada pada obatobat

dan bahan obat sesuai dengan yang tertera padadan bahan obat sesuai dengan yang tertera pada

monografinya. Contoh: cemaran organik yangmonografinya. Contoh: cemaran organik yang

dipersyaratkan di bahan baku dan sediaandipersyaratkan di bahan baku dan sediaan
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dipersyaratkan di bahan baku dan sediaandipersyaratkan di bahan baku dan sediaan

Gemsitabin dan Gemsitabin untuk injeksi.Gemsitabin dan Gemsitabin untuk injeksi.

  

  

4.4. Tanya Tanya : : Baku Baku pembanding pembanding cemaran cemaran dipakai dipakai baik baik untukuntuk

uji uji kualititatif kualititatif maupun maupun kuantitatif. kuantitatif. BisakahBisakah

digunakan produk yang telah didegradasi untukdigunakan produk yang telah didegradasi untuk

mengganti cemaran dalam uji kesesuaian sistemmengganti cemaran dalam uji kesesuaian sistem

KCKT (untuk menghitung resolusi)?KCKT (untuk menghitung resolusi)?

Jawab Jawab : : Hasil Hasil degradasi degradasi produk produk yang yang dilakukan dilakukan sendiri sendiri ((rp:rp:

recenter paratusrecenter paratus   –  –   dibuat baru) tidak terstandar  dibuat baru) tidak terstandar

untuk pengujian kualitatif maupun kuantitatif. Hasiluntuk pengujian kualitatif maupun kuantitatif. Hasil

degradasi tidak dapat digunakan sebagai bakudegradasi tidak dapat digunakan sebagai baku

pembanding dalam menghitung uji kesesuaianpembanding dalam menghitung uji kesesuaian

sistem, kecuali jika pembuatan produk degradasisistem, kecuali jika pembuatan produk degradasi

tersebut tercantum dalam monografi.tersebut tercantum dalam monografi.

Contoh: sediaan injeksi atrakurium besilat.Contoh: sediaan injeksi atrakurium besilat.
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FF..  BAKU PEMBANDINGBAKU PEMBANDING
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1.1. Tanya Tanya : : Untuk Untuk baku baku pembanding pembanding yang yang tidaktidak

mencantumkan batas kedaluwarsa, bagaimanamencantumkan batas kedaluwarsa, bagaimana

mengetahui baku pembanding tersebut masihmengetahui baku pembanding tersebut masih

baik untuk digunakan?baik untuk digunakan?

Jawab : Jawab : Jika Jika baku baku pembanding pembanding belum belum dibuka dibuka dandan

disimpan pada kondisi penyimpanan yang sesuai,disimpan pada kondisi penyimpanan yang sesuai,

maka baku tersebut masih baik untuk digunakanmaka baku tersebut masih baik untuk digunakan

sesuai jaminan dari produsen. Jika bakusesuai jaminan dari produsen. Jika baku

pembanding telah dibuka, menjadi tanggungpembanding telah dibuka, menjadi tanggung

jawab laboratorium tersebut untuk melakukanjawab laboratorium tersebut untuk melakukan

pengujian antara.pengujian antara.

2.2. Tanya Tanya : : Jika Jika ada ada etiket/sertifikat etiket/sertifikat baku baku pembanding pembanding yangyang

mencantumkan penetapan kadar dengan 2mencantumkan penetapan kadar dengan 2

metode (Titrasi dan Spektrofotometri), manakahmetode (Titrasi dan Spektrofotometri), manakah

kadar yang harus dipakai? Catatan: Bakukadar yang harus dipakai? Catatan: Baku

pembanding tersebut akan digunakan dalampembanding tersebut akan digunakan dalam

pengujian sediaan obat jadi menggunakanpengujian sediaan obat jadi menggunakan

KCKT.KCKT.

Jawab Jawab : : Pada Pada pertanyaan pertanyaan ini, ini, kadar kadar baku baku yang yang dipakaidipakai

adalah metode titrasi karena merupakan metodeadalah metode titrasi karena merupakan metode
absolut (tanpa baku absolut (tanpa baku pembapembanding).nding).

3.3. Tanya Tanya : : Jika Jika ada ada etiket/sertifikat etiket/sertifikat baku baku pembanding pembanding yangyang

mencantumkan penetapan kadar dengan 2mencantumkan penetapan kadar dengan 2

metode (Titrasi dan KCKT) manakah yangmetode (Titrasi dan KCKT) manakah yang harusharus
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metode (Titrasi dan KCKT), manakah yang metode (Titrasi dan KCKT), manakah yang harusharus

dipakai? Catatan: Baku pembanding tersebutdipakai? Catatan: Baku pembanding tersebut

akan digunakan dalam pengujian sediaanakan digunakan dalam pengujian sediaan

produk jadi menggunakan KCKT.produk jadi menggunakan KCKT.

Jawab Jawab : : Pada Pada pertanyaan pertanyaan ini, ini, kadar kadar baku baku yang yang dipakaidipakai
adalah metode KCKT sesuai dengan tujuanadalah metode KCKT sesuai dengan tujuan

penggunaan.penggunaan.

  

  

4.4. Tanya Tanya : : Mengingat Mengingat kuantitaskuantitas reference standard reference standard   (baku  (baku
pembanding) sangat sedikit, apakahpembanding) sangat sedikit, apakah

menyimpan baku pembanding sebagaimenyimpan baku pembanding sebagai  stock stock

 solution solution  (larutan persediaan) dapat diterima  (larutan persediaan) dapat diterima

secara ilmiah maupun regulasi?secara ilmiah maupun regulasi?

Jawab Jawab : : Larutan persediaan Larutan persediaan baku baku pembanding dapatpembanding dapat

digunakan dengan syarat dapat dibuktikandigunakan dengan syarat dapat dibuktikan

stabilitas stabilitas larutannya. larutannya. Perlu Perlu dilakukan dilakukan validasivalidasi

terhadap stabilitas larutan persediaan denganterhadap stabilitas larutan persediaan dengan

memeriksa larutan pada hari ke-1, hari ke-2, harimemeriksa larutan pada hari ke-1, hari ke-2, hari

ke-3 dan seterusnya, hingga didapatkan datake-3 dan seterusnya, hingga didapatkan data

jangka waktu pemakaian larutan persediaanjangka waktu pemakaian larutan persediaan

berdasarkan stabilitasnya.berdasarkan stabilitasnya.
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GG..   PEMBUATAPEMBUATAN BAKU KERJAN BAKU KERJA
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1.1. Tanya Tanya : : Jika Jika pada pada baku baku pembanding pembanding primer primer (misal (misal USP-USP-

RS) tertulis di etiket tidak boleh dikeringkan,RS) tertulis di etiket tidak boleh dikeringkan,

menggunakan langsung "menggunakan langsung "as isas is", apakah saat", apakah saat

penurunan baku kerja, tetap ditetapkanpenurunan baku kerja, tetap ditetapkan

kandungan air?kandungan air?

Jawab Jawab : : Jika Jika pada pada etiket etiket baku baku primer primer tertulis tertulis tidak tidak bolehboleh

dikeringkandikeringkan atau gunakan „atau gunakan „as isas is””, maka bahan, maka bahan

tersebut tidak tahan panas sehingga langsungtersebut tidak tahan panas sehingga langsung

digunakan tanpa dilakukan pemanasan. Namundigunakan tanpa dilakukan pemanasan. Namun

untuk pembuatan baku kerja tetap dilakukanuntuk pembuatan baku kerja tetap dilakukan

penetapan kandungan air tanpa menggunakanpenetapan kandungan air tanpa menggunakan

metode pemanasan. Contoh penetapan kandunganmetode pemanasan. Contoh penetapan kandungan

air air dengan dengan metode metode Karl Karl Fischer. Fischer. Kadar Kadar airair

tersebut digunakan untuk koreksi padatersebut digunakan untuk koreksi pada

perhitungan kadar sampel.perhitungan kadar sampel.

Contoh:Contoh:

Perhitungan kadar air pada saat pembuatanPerhitungan kadar air pada saat pembuatan

baku kerjabaku kerja

kadar air = 2,0%kadar air = 2,0%



33

33

pom.go.idpom.go.id   @bpom_ri@bpom_ri   @bpom_ri@bpom_ri   bpom.officialbpom.official   Badan POM RIBadan POM RI  

Hasil penetapan kadar = 95%Hasil penetapan kadar = 95%




  
 kadar yang didapat kadar yang didapat

==



 x 95% = 96,94% (kadar baku kerja) x 95% = 96,94% (kadar baku kerja)

PadaPada Certificate of AnalysisCertificate of Analysis  ditulis kadar 96,94%  ditulis kadar 96,94%

dan kandungan air 2,0%dan kandungan air 2,0%

  

  

Perhitungan pada saat baku kerja digunakanPerhitungan pada saat baku kerja digunakan

Misal bobot baku yang ditimbang = 50 mgMisal bobot baku yang ditimbang = 50 mg

Bobot baku hasil koreksiBobot baku hasil koreksi


  


  kadar baku kerja x bobot  kadar baku kerja x bobot

baku yang baku yang ditimbangditimbang

==



 x x




 x 50 mg = 47,50 mg x 50 mg = 47,50 mg

2.2. Tanya Tanya : : Bagaimana Bagaimana jika jika penetapan penetapan kandungan kandungan air air tidaktidak

tercantum pada monografi, apakah penetapantercantum pada monografi, apakah penetapan

kandungan air tetap dilakukan saat pembuatankandungan air tetap dilakukan saat pembuatan

baku kerja? Contoh pada monografibaku kerja? Contoh pada monografi

Kloramfenikol.Kloramfenikol.

Jawab Jawab : : Pada monografi Kloramfenikol tidak terteraPada monografi Kloramfenikol tidak tertera

parameter susut pengeringan atau kadar air,parameter susut pengeringan atau kadar air,

d b b k k jd b b k k j
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namun pada pembuatan baku kerja tetapnamun pada pembuatan baku kerja tetap

dilakukan penetapan kandungan air. Kadar airdilakukan penetapan kandungan air. Kadar air

tersebut digunakan untuk koreksi padatersebut digunakan untuk koreksi pada

perhitungan kadar sampel.perhitungan kadar sampel.

3.3. Tanya Tanya : : Untuk Untuk baku baku kerja kerja yang yang telah telah dibuka dibuka dan dan akanakan

digunakan kembali, apakah harus ditetapkandigunakan kembali, apakah harus ditetapkan

kadar air untuk koreksi?kadar air untuk koreksi?

Jawab Jawab : : Untuk Untuk menjamin menjamin kualitas kualitas dari baku dari baku kerja,kerja,

disarankan mengemas baku kerja dalam wadahdisarankan mengemas baku kerja dalam wadah

untuk penggunaan sekali pakai. Jika tidak dikemasuntuk penggunaan sekali pakai. Jika tidak dikemas

dalam wadah sekali pakai, perlu pembuktiandalam wadah sekali pakai, perlu pembuktian

jaminan mutu baku kerja masih jaminan mutu baku kerja masih memenuhi syarat.memenuhi syarat.

  

  

4.4. Tanya Tanya : Pada : Pada pembuatan pembuatan baku baku kerja, kerja, jika jika penetapanpenetapan

kadar pada monografi bahan baku dilakukankadar pada monografi bahan baku dilakukan

dengan metode titrimetri, sementara penetapandengan metode titrimetri, sementara penetapan

kadar obat jadi kadar obat jadi dilakukan dengan KCKT, apakahdilakukan dengan KCKT, apakah

penetapan kadar pada pembuatan baku kerjapenetapan kadar pada pembuatan baku kerja

menggunakan cara titrimetri atau KCKT?menggunakan cara titrimetri atau KCKT?

Jawab Jawab : : Titrasi Titrasi merupakan merupakan metode metode yang yang kurang kurang selektif,selektif,

sehingga kemungkinan ada cemaran (misalsehingga kemungkinan ada cemaran (misal

senyawa sejenis yang mempunyai struktur mirip)senyawa sejenis yang mempunyai struktur mirip)
yang ikut tertitrasi. Di samping itu, titrasiyang ikut tertitrasi. Di samping itu, titrasi

merupakan metode analisis bersifat absolut (tidakmerupakan metode analisis bersifat absolut (tidak

dibakukan terhadap baku pembanding primer).dibakukan terhadap baku pembanding primer).

Untuk itu, perlu dilakukan penetapan kadarUntuk itu, perlu dilakukan penetapan kadar

dengan metode yang lebih selektif (seperti KCKT).dengan metode yang lebih selektif (seperti KCKT).

Penetapan kadar menggunakan metode titrasiPenetapan kadar menggunakan metode titrasi

pada pengembangan baku kerja diperbolehkanpada pengembangan baku kerja diperbolehkan
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pada pengembangan baku kerja diperbolehkanpada pengembangan baku kerja diperbolehkan

dengan syarat industri farmasi dapat membuktikandengan syarat industri farmasi dapat membuktikan

bahwa zat aktif murni.bahwa zat aktif murni.
Selain penetapan kadar, pada pengembanganSelain penetapan kadar, pada pengembangan

baku kerja harus dilakukan pengujian lain danbaku kerja harus dilakukan pengujian lain dan

dinyatakan dinyatakan dalam dalam sertifikat sertifikat hasil phasil pengujian:engujian:

▫▫   Uji identifikasi untuk karakterisasi strukturUji identifikasi untuk karakterisasi struktur

molekul yang dapat menyatakan kebenaranmolekul yang dapat menyatakan kebenaran

zat (dilakukan dengan zat (dilakukan dengan beberapa pengujian)beberapa pengujian)

▫▫   Uji kemurnian untuk Uji kemurnian untuk mengetahui kadar cemaranmengetahui kadar cemaran

dan air (dilakukan dengan metode selektifdan air (dilakukan dengan metode selektif

seperti KCKT atau KG)seperti KCKT atau KG)
Dengan demikian, tahapan pengembangan bakuDengan demikian, tahapan pengembangan baku

kerja adalah dimulai dengan membuktikankerja adalah dimulai dengan membuktikan

identitas zat aktif, kemudian uji kemurnian.identitas zat aktif, kemudian uji kemurnian.

Apabila baku pembanding telah memenuhi syaratApabila baku pembanding telah memenuhi syarat

  

  

identitas dan kemurnian, selanjutnya dilakukanidentitas dan kemurnian, selanjutnya dilakukan

penetapan kadar. Kadar baku pembanding yangpenetapan kadar. Kadar baku pembanding yang

diperoleh merupakan hasil penetapan kadardiperoleh merupakan hasil penetapan kadar

dikurangi dengan kadar cemaran dan/atau kadardikurangi dengan kadar cemaran dan/atau kadar

air/susut air/susut pengeringpengeringan.an.

5.5. Tanya Tanya : : Industri kesulitan mencariIndustri kesulitan mencari reference standard reference standard   

senyawa golongan narkotika, psikotropika, dansenyawa golongan narkotika, psikotropika, dan

prekursor. Bagaimana pembuatan baku kerjaprekursor. Bagaimana pembuatan baku kerja

yang harus membandingkan dengan bakuyang harus membandingkan dengan baku

pembanding primer?pembanding primer?

Jawab Jawab : : Untuk Untuk membuat membuat baku baku kerja kerja narkotika, narkotika, psikotropika,psikotropika,

dan prekursor dilakukan pengujian identifikasi dan prekursor dilakukan pengujian identifikasi dandan

cemaran terlebih dahulu dengan mengacu padacemaran terlebih dahulu dengan mengacu pada

data literatur seperti spektrum infra merah,data literatur seperti spektrum infra merah,
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p p ,p p ,

spektrum massa (spektrum massa (Mass SpectrumMass Spectrum), spektrum), spektrum NuclearNuclear

Magnetic ResonanceMagnetic Resonance (NMR). Jika hasil uji(NMR). Jika hasil uji

identifikasi dan cemaran memberi hasil yang baikidentifikasi dan cemaran memberi hasil yang baik

maka dapat dilanjutkan ke penetapan kadar.maka dapat dilanjutkan ke penetapan kadar.

  

  

Lampiran 1Lampiran 1

Contoh monografi revisi dalam Suplemen I FI Edisi Contoh monografi revisi dalam Suplemen I FI Edisi VV


