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KETENTUAN UMUM



DEFINISI

OBAT TRADISIONAL OBAT QUASI

Sediaan yang mengandung bahan
aktif dengan efek farmakologi
untuk mengatasi keluhan ringan. 
(Per BPOM No 27 tahun 2018 
tentang Standar Pelayanan Publik
di lingkungan Badan POM RI)

Bahan atau ramuan bahan yang 
berupa bahan tumbuhan, bahan
hewan, bahan mineral, sediaan sarian
(galenik) atau campuran dari bahan
tersebut yang secara turun temurun
telah digunakan untuk pengobatan, 
dan dapat diterapkan sesuai dengan
norma yang berlaku di masyarakat. 
(Per BPOM No. 32 tahun 2019 
tentang Persyaratan keamanan dan
mutu Obat Tradisional)



OBAT TRADISIONAL OBAT QUASI

Pelaku Usaha :
IOT, UKOT, UMOT, Importir

Pelaku Usaha :
IF, IOT, UKOT, UMOT, Importir

Sertifikat Cara Pembuatan Yang Baik :
CPOTB, CPOTB Bertahap

Sertifikat Cara Pembuatan Yang Baik :
CPOTB, CPOTB Bertahap, CPOB

Bahan Baku :
Bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan
tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan
sarian (galenik) atau campuran dari bahan tersebut

Bahan Baku :
Bahan baku sintetis yang dikombinasikan dengan ekstrak
atau minyak tanaman

Bentuk Sediaan :
1. Sediaan Oral (Tablet, Kaplet, Kapsul, Kapsul

lunak, Serbuk,  Effervesen, Gummy, Cairan Obat
Dalam, rajangan, pil, granul, pastilles, 
dodol/jenang, film strip) 

2. Sediaan Topikal (Cairan Obat Luar, Parem, Salep, 
Krim, losio, gel, serbuk obat luar, pilis, tapel) 

Bentuk Sediaan :
Umumnya Sediaan Topikal ( Cairan Obat Luar, Krim, Salep, 
Gel dll)

Klaim
1. Klaim kegunaan dengan pembuktian

tradisional/empiris. Kategori Jamu
Sumber pembuktian empiris Cabe Puyang, 
Serat Centini, Tanaman berkhasiat Indonesia, 
Serat primpon jampi jawi dll.                                                                                                                            

2. Klaim kegunaan dengan pembuktian ilmiah. 
Kategori OHT dan FF Sumber pembuktian
ilmiah Uji praklinik dan uji klinik. 

Klaim
Mengatasi keluhan ringan, misal : membantu meredakan

nyeri otot, pegal linu

OBAT TRADISIONAL VS OBAT QUASI



REGULASI

OBAT TRADISIONAL



UU No. 36 tahun 2009 Kesehatan

PERMENKES No. 007 tahun 2012 Registrasi Obat Tradisional

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan 
Makanan RI No. HK. 00.05.41.1384 tahun 2005 

Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat 
Herbal Terstandar,
dan Fitofarmaka

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan 
Makanan RI No. HK.00.05.4.2411 tahun 2004

Ketentuan Pokok Pengelompokan Dan Penandaan Obat Bahan 
Alam Indonesia

Peraturan Badan POM No. 32 tahun 2019 Persyaratan Mutu Keamanan dan Mutu
Obat Tradisional

Peraturan Presiden No. 32 Tahun 2017 Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak

Peraturan BPOM No. 26 tahun 2018 Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik 
sektor Obat dan Makanan

Peraturan BPOM No. 27 tahun 2018 Standar Pelayanan Publik di Lingkungan BPOM

jdih.pom.go.id

REGULASI DI BIDANG REGISTRASI OT

NEW



>11000 produk

Bukti empiris

69 produk
24 produk

PENGGOLONGAN OBAT TRADISIONAL

JAMU OBAT HERBAL 

TERSTANDAR FITOFARMAKA

 Berasal dari jamu 
 Keamanan dan 

khasiat dibuktikan 
secara ilmiah melalui 
uji pra-klinik 
(toksisitas & 
farmakodinamik)

 Bahan baku & 
produk jadi 
terstandar

 Sertifikat CPOTB
 Mutu Produk 

 Keamanan dan
khasiat dibuktikan
secara ilmiah melalui
uji klinik

 Bahan baku & produk
jadi terstandar

 Sertifikat CPOTB
 Uji pra-klinik

(toksisitas & 
farmakodinamik)

 Mutu produk

Evidence based



• Daftar Baru High Risk :  Non Kategori Low Risk dan Komposisi Tertentu

Sistem on line Registrasi OT & SK

Daftar Baru

High Risk

Daftar 
baru Low 

Risk

Daftar Baru 
Komposisi 
Tertentu

Daftar Ulang Daftar Variasi Khusus Ekspor

REGISTRASI OBAT TRADISIONAL

• Daftar Ulang  : Pendaftaran Kembali Produk terdaftar yang masa izin 
edarnya akan  berakhir

• Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan menggunakan sistem
registrasi berbasis aplikasi on line www.asrot.pom.go.id/asrot 

• Daftar Variasi : Perubahan pada produk yang terdaftar

PaperLess
Penerapan Tanda

Tangan Elektronik (TTE) 
secara bertahap



PRODUK OT LOW RISK
1. Komposisi  sederhana (dikenal secara empiris)
2. Contoh :

• Minyak kayu putih : membantu meredakan gejala masuk angin   seperti perut 

kembung dan mual.

• Minyak telon : membantu meredakan perut kembung, membantu memberikan 

rasa hangat pd tubuh bayi

3. Bentuk sediaan: 

Topikal: cairan obat luar , minyak gosok, minyak kelapa, minyak komposisi 
tunggal, parem pegal linu/ bersalin, tapel, pilis, serbuk luar.

Oral: serbuk & COD (beras kencur, kunyit asam, temulawak).

Simplisia yang boleh digunakan tertentu (Bahan Baku Low Risk)

Apabila bahan baku tidak termasuk dalam daftar bahan baku
low risk, maka produk tidak dapat dikategorikan sebagai OT low
risk.
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Contoh produk kategori lowrisk

Kategori Komposisi Klaim khasiat

Minyak kelapa Oleum cocos 100% Membantu merawat rambut atau membantu 
proses penyembuhan luka bakar ringan

Minyak 100 % Minyak gandapura 
(oleum gaultheriae)

Minyak gosok maupun minyak urut untuk 
membantu meredakan pegal linu, sakit otot 
pinggang

Minyak adas (oleum 
foeniculli)

Membantu meredakan perut kembung

Minyak sereh wangi
(oleum citronella)

Membantu menghindari gigitan nyamuk
Membantu meredakan gatal-gatal akibat gigitan 
serangga

Minyak cengkeh
(oleum 
caryophyllie)

Membantu meredakan sakit gigi

Minyak kemiri 
(oleum aleurites 
molucana semen)

Membantu merawat kesuburan rambut
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Contoh produk kategori lowrisk

Kategori Komposisi Klaim khasiat

Serbuk obat luar Binahong (anredera 
cordifolia folium)

Membantu proses penyembuhan luka ringan

Cairan obat dalam 
dan serbuk obat 
dalam

Temulawak 
(curcuma 
xanthorrhiza
rhizome)

Membantu memperbaiki nafsu makan

Jahe merah 
(zingiber officinale 
rhizoma var 
rubrum)

Membantu menghangatkan dan menyegarkan 
badan

Kunyit asam ( 
kunyit/ curcuma 
domestica rhizoma 
dan asam/ 
tamarindus indica 
pulpa)

Membantu menyegarkan badan
Secara tradisional membantu melancarkan haid
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A. REGISTRASI OT 
KOMPOSISI TERTENTU (TUNGGAL) 

• Obat Tradisional dengan komposisi sederhana non Obat
Herbal Terstandar dan Fitofarmaka dalam bentuk tunggal
dengan klaim khasiat sesuai dengan empirisnya.

• Simplifikasi (Notifikasi) Registrasi Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan dengan Komposisi Tertentu hanya berlaku untuk pendaftaran
baru produk lokal.

• Bahan-bahan yang termasuk dalam kategori Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
Komposisi Tertentu dapat dilihat pada Surat Edaran No. HK.02.02.42.421.11.19.0152 tanggal 25
November 2019 tentang Penerapan TTE (Tanda Tangan Elektronik) Dan 2D Barcode Pada Surat
Keputusan Persetujuan Registrasi Baru Highrisk, Registrasi Variasi Dan Registrasi Ulang Obat
Tradisional Dan Suplemen Kesehatan Serta Simplifikasi (Notifikasi) Registrasi Obat Tradisional
Dan Suplemen Kesehatan Dengan Komposisi Tertentu

https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/home/depan/suratedaran

https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/home/depan/suratedaran


LARANGAN

OBAT TRADISIONAL



LARANGAN DALAM OBAT TRADISIONAL 

• Etil alkohol dengan kadar > 1% , kecuali bentuk 
tingtur yang pemakaiannya dengan 
pengenceran dalam bentuk COD . 

• Bahan kimia hasil isolasi atau sintetik 
berkhasiat obat

• Narkotika atau psikotropika;

• Bahan lain yang berdasarkan pertimbangan
kesehatan dan/ atau berdasarkan penelitian
membahayakan kesehatan.

• Menggunakan tumbuhan dan atau hewan yang 
dilindungi

• Intravaginal 

• Tetes mata

• Injeksi

• Khusus OT : Supositoria, 
kecuali untuk wasir.

Bentuk Sediaan yang 
dilarang

Dilarang Mengandung : 

Contoh Isolat yang dilarang dalam OT :

• isolat phycocyanin(spirulina)

• Anethol(oleum foeniculi)  minyak telon

• terpineol  bahan aktif sintetik yang bersifat 
iritan.



KepMenKes RI No: 1147/D/SK/IV/81 melarang OT yang digunakan sebagai  pelancar  haid  

yang  berisi  simplisia  Angelicae  sinensis  Radix / Ligustici Rhizoma karena menyebabkan 

bayi lahir cacat.

PERKABPOM No. HK.00.05.41.2803 Tahun 2005 tentang Larangan OT yang mengandung 

Cinchonae Cortex atau Artemisiae Folium karena dapat menyebabkan resistensi 

Plasmodium falciparum dan Plasmodium vivax terhadap obat anti malaria

PERKABPOM No. 10 Tahun 2014 tentang Larangan Memproduksi dan Mengedarkan OT dan 

SK yang Mengandung Coptis sp, Berberis sp, Mahonia sp, Chelidonium Majus, 

Phellodendron Sp, Arcangelica flava, Tinosporae Radix, dan Cataranthus Roseus karena 

kandungan alkaloidnya dapat menyebabkan iritasi ginjal dan nefrotoksik dan Cataranthus 

roseus dapat menyebabkan depresi sumsum tulang.

KEPKABPOM No. HK.00.05.4.02647 tentang Larangan Peredaran OT dan SK yang 

Mengandung Tanaman Kava-kava karena memiliki efek samping hepatotoksik 

PERKABPOM No. HK.03.1.23.05.12.3428 Tahun 2012 tentang Larangan Memproduksi dan 

Mengedarkan OT dan SK yang Mengandung Tumbuhan Pausinystalia yohimbe karena dapat

menyebabkan stimulasi dan paralisis sistem saraf pusat.

• Surat Edaran Nomor. HK.04.4.42.421.09.16.1740 tahun 2016 tentang Pelarangan

penggunaan Mitragyna speciosa (Kratom) dalam OT dan SK karena pada dosis tinggi

dapat memiliki efek sebagai sedative-narkotika



No. Nama Tumbuhan Bagian yang 

dilarang

No. Nama Tumbuhan Bagian yang 

dilarang

1. Abrus precatorius Biji 16. Hyoscyamus niger Daun

2. Aconitum sp. Semua bagian 17. Hypericum perforatum Semua bagian

3. Adonis vernalis Semua bagian 18. Lantana camara Daun

4. Aristolochia sp. Semua bagian 19. Lobelia chinensis Semua bagian

5. Atropa belladonna Semua bagian 20. Mitragyna speciosa Semua bagian

6. Colchicum autumnale Biji 21. Nerium oleander Buah dan daun

7. Citrullus colocynthis Buah dan biji 22. Piper methysticum Daun

8. Croton tiglium Biji dan

minyak

23. Pinnelia ternata Umbi akar

9. Datura sp. Biji 24. Podophyllum emyodi Rimpang dan

resin

10. Digitalis sp. Daun 25. Convolvus scammonia Biji dan akar

11. Dryopteris filix-max Rimpang 26. Schoenocaulon

officinale

Biji

12. Ephedra sp. Semua bagian 27. Scilla sinensis Umbi lapis

13. Justicia gendarussa Daun 28. Strophanthus sp. Biji

14. Garcinia harburyii Resin 29. Strychnos nux-vomica, 

Strychnos ignatii

Biji dan akar

15. Hydrastis canadensis Rimpang 30. Symphytum officinale Daun

Bahan Yang Dilarang Digunakan Dalam Obat Tradisional
(Negative List) Sesuai Lamp 14 Perka BPOM No. HK.00.05.41.1384



Bahan Yang Dilarang Digunakan Dalam Obat Tradisional
(Negative List) Sesuai Lamp 14 Perka BPOM No. HK.00.05.41.1384

• Bufo vulgaris/Samsu/ Kodok
kerok

• Lytta vesicatoria
Hewan

• Chalcanthie/blue stone/ blue vitriol/ Tembaga (II) Sulfat

• Cinnabaris

• Litharge (PbO)

• Minium

• Realgar

• Senyawa arsen : arsen trioksida, arsen triklorida, 
orpiment

• Senyawa raksa : merkuro klorida, merkuri klorida, 
merkuri sulfida

• Sulfur kecuali untuk obat luar

Mineral



• UU NO.5 tahun 1990 tentang Konservasi Alam Hayati dan
Ekosistemnya

• PP No. 7 tahun 1999 jenis tumbuhan dan satwa yang dilindungi

Tumbuhan dan satwa yang dilindungi yang hidup atau mati
termasuk bagian-bagian tubuhnya tidak boleh digunakan termasuk
untuk Obat Tradisional, Suplemen Makanan dan Kosmetik, termasuk
produk Daftar Ulang. Contoh : Biawak, Penyu, Kura-kura jenis
tertentu

• CITES (Convention On International Trade In Endangered Species
Of Wild Fauna And Flora), contoh : Musk deer (Moschus spp), Hiu
(Basking shark, Mackerel sharks), Hiu paus (Whale shark). Contoh
bahan dari hiu yaitu Shark Cartilage, Shark Liver Oil
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https://www.cites.org/eng/app/appendices.php



TERIMA KASIH
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SATU TINDAKAN UNTUK MASA DEPAN, BACA LABEL SEBELUM MEMBELI

penilaianot_sm@yahoo.com @registrasi.otskkoshttps://asrot.pom.go.id/asrot


