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DEFINISI

OBAT TRADISIONAL

SUPLEMEN KESEHATAN
Produk yang dimaksudkan untuk melengkapi kebutuhan zat gizi, memelihara,
meningkatkan dan/atau memperbaiki fungsi kesehatan, mempunyai nilai gizi
dan/atau efek fisiologis, mengandung satu atau lebih bahan berupa vitamin, mineral, 
asam amino dan/atau bahan lain bukan tumbuhan yang dapat dikombinasi dengan
tumbuhan. (Per BPOM No. 11 tahun 2020 tentang Kriteria dan Tatalaksana Registrasi
Suplemen Kesehatan)

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)



DEFINISI

OBAT KUASI
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)
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MATRIKS PERBEDAAN OBAT TRADISIONAL, 
SUPLEMEN KESEHATAN DAN OBAT KUASI

PELAKU USAHA 1

OBAT TRADISIONAL SUPLEMEN KESEHATAN OBAT KUASI

1. Industri Farmasi
2. Industri Obat

Tradisional
3. Usaha Kecil Obat

Tradisional
4. Industri Pangan,
5. Importir dan/atau

Badan Usaha di bidang
pemasaran Suplemen
Kesehatan

1. Industri Farmasi
2. Industri Obat Tradisional
3. Usaha Kecil Obat

Tradisional
4. Usaha Mikro Obat

Tradisional
5. Importir

1. Industri Obat
Tradisional

2. Usaha Kecil Obat
Tradisional

3. Usaha Mikro Obat
Tradisional

4. Importir Obat
Tradisional



MATRIKS PERBEDAAN OBAT TRADISIONAL, 
SUPLEMEN KESEHATAN DAN OBAT KUASI

SERTIFIKAT CARA PEMBUATAN YANG BAIK 2

OBAT TRADISIONAL SUPLEMEN KESEHATAN OBAT KUASI

1. CPOB
2. CPOTB
3. CPPOB + rekomendasi

hasil audit dari Ditwas
OTSK  (hanya untuk
bentuk sediaan cairan
obat dalam dan serbuk
oral)

1. CPOB
2. CPOTB
3. CPOTB BERTAHAP

1. CPOTB
2. CPOTB BERTAHAP



MATRIKS PERBEDAAN OBAT TRADISIONAL, 
SUPLEMEN KESEHATAN DAN OBAT KUASI

BAHAN BAKU 3

OBAT TRADISIONAL SUPLEMEN KESEHATAN OBAT KUASI

1. Vitamin/Mineral
Tunggal

2. Kombinasi Vitamin 
dan/atau Mineral 
dengan asam amino

3. Kombinasi Vitamin 
dan/atau Mineral 
dengan bahan lain 
bukan tumbuhan atau
dikombinasikan
dengan bahan
tumbuhan

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

Bahan baku sintetis yang 
dikombinasikan dengan
ekstrak atau minyak
tanaman



MATRIKS PERBEDAAN OBAT TRADISIONAL, 
SUPLEMEN KESEHATAN DAN OBAT KUASI

BENTUK SEDIAAN4

OBAT TRADISIONAL SUPLEMEN KESEHATAN OBAT KUASI

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

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) 

Sediaan Oral (Tablet,
Kaplet, Kapsul, Kapsul
lunak, Serbuk, Effervesen,
Gummy, Cairan Obat
Dalam)
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KLAIM 5

OBAT TRADISIONAL SUPLEMEN KESEHATAN OBAT KUASI

1. Klaim umum.                               
Data dukung  Referensi sahih
(Farmakope, Kompendial, buku
teks), Pustaka mengenai riwayat
penggunaan empiris.             
Contoh klaim  membantu
memenuhi kebutuhan vitamin C.

2. Klaim fungsional
Data dukung  Bukti ilmiah
dari hasil uji pada manusia, 
referensi sahih (Farmakope, 
Kompendial)
Contoh klaim  membantu
memelihara daya tahan tubuh.

3. Klaim menurunkan resiko
penyakit
Data dukung  uji klinik pada
produk jadi
Contoh klaim  membantu
mengurangi kolesterol

Mengatasi keluhan ringan, 
misal : membantu
meredakan nyeri otot, pegal
linu

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. 

.          
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>11000 produk

Bukti dukung berasal
dari 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
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LARANGAN DALAM OBAT TRADISIONAL 

DAN SUPLEMEN KESEHATAN

• 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 di OT dan SK

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



No. Nama Tumbuhan Bagian yang 
dilarang

No. Nama Tumbuhan Bagian yang 
dilarang

1. Abrus precatorius Biji 16. Calotropis procera Seluruh bagian

2. Aconitum sp. Seluruh bagian 17. Cannabis sativa Seluruh bagian

3. Actea racemosa L syn. 
Cimicifuga racemosa

Rimpang dan
Akar

18. Cannabis indica Seluruh bagian

4. Adonis vernalis Seluruh bagian 19. Catharanthus roseus Seluruh bagian

5. Antiaris toxicaria Getah 20. Cerbera manghas Biji

6. Arcangelisia flava Kayu 21. Chelidonium majus Seluruh bagian

7. Aristolochia sp Seluruh bagian 22. Chondrodendron
tomentosum

Batang

8. Artemisia spp Daun 23. Chincona sp Kulit Batang

9. Aspidosperma quebracho-
blanco

Kulit Batang 24. Citrullus colocynthis Buah, Biji

10. Atropa belladonna Seluruh bagian 25. Claviceps purpurea Seluruh bagian

11. Azadirachta Indica Biji 26. Colchicum autumnale Biji

12. Barnardia japonica Umbi 27. Conicium maculatum Seluruh bagian

13. Berberis spp. Batang 28. Coptis spp Rimpang

14. Brucea javanica Buah dan biji 29. Croton tiglium Biji, minyak

15. Calotropis gigantea Seluruh bagian 30. Datura spp Seluruh bagian

Bahan Yang Dilarang Digunakan Dalam Suplemen Kesehatan
(Negative List) Sesuai Lamp 12 PerBPOM No. 11 Tahun 2020



No. Nama Tumbuhan Bagian yang 
dilarang

No. Nama Tumbuhan Bagian yang 
dilarang

31. Delphinium staphisagria Biji 46. Gluta usitata Getah

32. Digitalis spp Seluruh bagian 47. Hydrastis canadensis Akar dan Umbi

33. Drimia maritima Umbi Lapis 48. Hypericum perforatum Herba

34. Dryobalanpos sumatrensis Seluruh bagian 49. Hyoscyamus niger Seluruh bagian

35. Dryopteris filix-max Seluruh bagian 50. Hyoscyamus muticus Seluruh bagian

36. Ephedra spp Seluruh bagian 51. Jatropha multifida Buah, Biji

37. Euphorbia tirucalli Herba 52. Juniperus sabina Seluruh bagian

38. Euphorbia antiquorum Seluruh bagian 53. Lantana camara Seluruh bagian

39. Euphorbia trigona Seluruh bagian 54. Larrea mexicana Seluruh bagian

40. Excoecaria agallocha Seluruh bagian 55. Larrea tridentata Seluruh bagian

41. Fritallaria spp Umbi 56. Lobelia chinensis Seluruh bagian

42. Garcinia hanburyi Seluruh bagian 57. Lobelia nicotianifolia Seluruh bagian

43. Garcinia elliptica Seluruh bagian 58. Lobelia inflata Seluruh bagian

44. Gelsemium sempervirens Seluruh bagian 59. Lobelia tupa Seluruh bagian

45. Gelsemium elegans Seluruh bagian 60. Magnolia officinalis Seluruh bagian

Bahan Yang Dilarang Digunakan Dalam Suplemen Kesehatan
(Negative List) Sesuai Lamp 12 PerBPOM No. 11 Tahun 2020



No. Nama Tumbuhan Bagian yang dilarang No. Nama Tumbuhan Bagian yang dilarang

61. Mahonia spp Akar, Kulit batang, 
Rimpang

78. Punica granatum Kulit batang dan kulit akar

62. Melaleuca alternifolia Minyak dari seluruh
bagian (oral)

79. Rauwolfia spp Seluruh bagian

63. Mytragina speciosa Seluruh bagian 80. Sanguinaria canadensis Akar

64. Mucuna pruriens Biji 81. Schoenocaulon officinale Biji

65. Nerium oleander Seluruh bagian 82. Senecio spp Seluruh bagian

66. Nicotiana tabacum Daun 83. Sophora tomentosa Biji

67. Papaver spp Seluruh bagian 84. Solanum dulcamara Seluruh bagian

68. Pausinytalia johimbe Kulit batang 85. Solanum americanum Daun dan bagian bunga
atas

69. Physostigma venenosum Biji 86. Spigelia marilandica Seluruh bagian

70. Phellodendron spp Kulit Batang 87. Stephania tetrandra Seluruh bagian

71. Pilocarpus spp Daun dan kulit batang 88. Strophanthus spp Seluruh bagian

72. Piper methysticum Seluruh bagian 89. Strychnos spp Biji dan Akar

73. Podophyllum emodi Akar dan daun 90. Symphytum spp Seluruh bagian

74. Podophyllum peltatum Akar dan daun 91. Tinospora crispa Akar

75. Psilocybe cubensis Seluruh bagian 92. Valerian spp. Akar

76. Plumbago zeylanica Akar dan Kulit Akar 93. Verratum spp Seluruh bagian

77. Plumbago indica Akar dan Kulit Akar 94. Vinca minor Seluruh bagian

Bahan Yang Dilarang Digunakan Dalam Suplemen Kesehatan
(Negative List) Sesuai Lamp 12 PerBPOM No. 11 Tahun 2020



Bahan Yang Dilarang Digunakan Dalam Suplemen Kesehatan
(Negative List) Sesuai Lamp 12 PerBPOM No. 11 Tahun 2020

• Bufo gargarizans Cantor, Bufo melanostictus Scheider, Bufo
vulgaris lour

• Glandula parathyreoidae, galndula suprarenalis, glandula
thyreoidaea, glandula pinealis, hypophysiss posterior, 
hyphophysis anterior, ovarium, pankreas, testis, plasenta, 
hormon

• Lytta vesicatoria

• Mylabris phalerata Pall

• Mylabris cichorii Linnaeus

Hewan

• Senyawa tembaga : Chalcanthie/blue stone/ blue vitriol/ 
Terusi/ Tembaga (II) Sulfat

• Senyawa Timbal : Litharge/ Timbal Oksida, Minium/ Timbal
tetraoksida

• Senyawa arsen : arsen trioksida, arsen triklorida, orpiment 
(arsen trisulfida), realgar

• Senyawa raksa : kalomel/ merkuro klorida, sublimat/ 
merkuri klorida, cinnabaris/sinabar/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


