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Regulasi

• UU No. 8 Tahun 1999 

tentang Perlindungan

Konsumen, Pasal 7 :
Kewajiban pelaku usaha adalah
.... (d.) menjamin mutu barang
dan / atau jasa yang diproduksi
dan / atau diperdagangkan
berdasarkan ketentuan standar
mutu barang dan / atau jasa yang 
berlaku;.....

• UU No. 36 Tahun 2009 

tentang Kesehatan, Pasal

105 ayat (2):
Sediaan farmasi yang berupa obat
tradisional dan kosmetika serta
alat kesehatan harus memenuhi
standar dan/atau persyaratan
yang ditentukan.

• Permenkes No. 006 Tahun

2012 tentang Industri dan

Usaha Obat Tradisional, 

Pasal 35:
(1)  Pembuatan obat tradisional
wajib memenuhi pedoman
CPOTB yang ditetapkan oleh
Menteri.

• PerBPOM No. 26 Tahun 2018 

tentang Pelayanan Perizinan

Berusaha Terintegrasi secara

Elektronik Sektor Obat dan

Makanan, Pasal 27 ayat (3):
Dalam hal UKOT atau UMOT belum dapat
memenuhi persyaratan CPOTB secara
menyeluruh, UKOT atau UMOT dapat
mengajukan sertifikasi CPOTB Bertahap. 



Obat tradisional adalah 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 berdasarkan
pengalaman.

Definisi

Obat Tradisional



JENIS - JENIS OBAT TRADISIONAL

JAMU

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.

FITOFARMAKA

Produk yang mengandung

bahan atau ramuan bahan yang 

berupa bahan tumbuhan, bahan

hewan, bahan mineral, sediaan

sarian (galenik) atau campuran

dari bahan tersebut yang telah

dibuktikan keamanan dan

khasiatnya secara ilmiah dengan

uji praklinik dan uji klinik serta

bahan baku dan produk jadinya

telah distandardisasi.

OBAT HERBAL 

TERSTANDAR

Produk yang mengandung

bahan atau ramuan bahan yang 

berupa bahan baku yang secara

turun temurun telah digunakan

untuk pengobatan dan dapat

diterapkan sesuai dengan norma

yang berlaku di masyarakat yang 

telah dibuktikan keamanan dan

khasiatnya secara ilmiah dengan

uji praklinik dan bahan bakunya

telah distandardisasi. 



Bentuk Industri 
Usaha Obat 
Tradisional
Berdasarkan jenis sediaan

UMOT (Usaha Mikro Obat 

Tradisional)

Memproduksi produk OT 

berbentuk rajangan, pilis, cairan

obat luar

UKOT (Usaha Kecil Obat 
Tradisional)

Memproduksi produk OT sediaan

rajangan, pilis, cairan obat luar, 

kapsul dan cairan obat dalam

kecuali Tablet dan efervesen 

(masuk IOT)



Data Sarana Produksi OT 
No. Nama Alamat Kab./Kot Jumlah NIE

1 CV BUNGA MATAHARI
Dsn Gangsri RT/RW 02/01 Ds.Tingal Kec.Garum 
Kab.Blitar

Blitar, Kab 2
2 CV IKOT NIKISARI Dsn. Janti Rt. 01 / 01 Ds. Janti kec. Papar Kediri, Kab 13

3
CV CITRA BOGA 
NUSANTARA

Jl. Pare-Papar Km 5 Tegalrejo Langenharjo 
Plemahan

Kediri, Kab 5

4
PT PAYUNG PUSAKA 
MANDIRI

Jl. Raya Minggiran No.38, Bangsongan, Kec. Kayen 
Kidul

Kediri, Kab 139

5
CV PRAYOGA ADI 
SEJAHTERA

Jl. Sersan Bahrun 200B RT 02 RW 04, Ds Maron, 
Kec. Banyakan

Kediri, Kab 1

6 PT. AFIFARMA (Kuasi) Jl. Mauni Industri No. 8 Kediri, Kota 17
7 UD DHOHO JL. SUNAN GESENG NO. 42 Kediri, Kota 1
8 CV HERBAFARMA

Jl. Gatot Subroto No.130 Ds. Mrican Kec. Mojoroto, 
Kota Kediri

Kediri, Kota 2
9 CV JAMU GARUDA Jl. Basuki Rahmat No. 66 Tulungagung, Kab 6



Hasil Pemeriksaan Sarana Produksi OT

No. Nama Alamat Kab./Kot Jumlah NIE 2018 2019 2020

1
CV BUNGA 
MATAHARI

Dsn Gangsri RT/RW 02/01 Ds.Tingal 
Kec.Garum Kab.Blitar

Blitar, Kab 2 MK MK MK

2 CV IKOT NIKISARI
Dsn. Janti Rt. 01 / 01 Ds. Janti kec. 
Papar

Kediri, Kab 13 MK

3
CV CITRA BOGA 
NUSANTARA

Jl. Pare-Papar Km 5 Tegalrejo
Langenharjo Plemahan

Kediri, Kab 5 MK

4
PT PAYUNG 
PUSAKA MANDIRI

Jl. Raya Minggiran No.38, 
Bangsongan, Kec. Kayen Kidul

Kediri, Kab 139

5
CV PRAYOGA ADI 
SEJAHTERA

Jl. Sersan Bahrun 200B RT 02 RW 04, 
Ds Maron, Kec. Banyakan

Kediri, Kab 1 MK

6 PT. AFIFARMA Jl. Mauni Industri No. 8 Kediri, Kota 17

7 UD DHOHO JL. SUNAN GESENG NO. 42 Kediri, Kota 1 MK

8 CV HERBAFARMA
Jl. Gatot Subroto No.130 Ds. Mrican 
Kec. Mojoroto, Kota Kediri

Kediri, Kota 2

9 CV JAMU GARUDA Jl. Basuki Rahmat No. 66 Tulungagung, Kab 6



TEMUAN PADA 
PEMERIKSAAN PRODUKSI 
Obat Tradisional

Pada saat

pemeriksaan, 

Penanggung jawab

teknis tidak ditempat

Sarana sedang tidak

melakukan produksi, 

karena produksi

dilakukan sesuai

pesanan

Iklan dan penandaan

produk tidak sesuai

dengan yang disetujui

Higiene sanitasi perlu

ditingkatkan

SOP belum lengkap
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PEMBINAAN PADA PELAKU 
USAHA OT

Konsultasi denah
sarana produksi

Konsultasi mengenai
bahan baku OT

Konsultasi mengenai
persyaratan
pendaftaran
UMOT/UKOT

Konsultasi
mengenai
persyaratan
CPOTB



Potensi usaha OT di wilayah Loka POM 
Kediri

1. Minuman herbal tradisional ready to drink (kunyit asam) ~ Kediri, Blitar, Tulungagung

2. Minuman herbal tradisional serbuk (kunyit putih) ~Kediri, Tulungagung, Blitar

3. Minuman herbal tradisional rajangan (rosella) ~ Kediri

4  Ekstrak.Ikan gabus (kapsul, COD) ~Blitar

5. Minyak gosok, minyak kayu putih ~ Blitar

Bahan-bahan yang banyak digunakan:

1. Ikan Gabus

2. Kunyit putih

3. Daun Gaharu

4. Daun Kelor



KENDALA DALAM 
PEMBINAAN UMKM OT

1

Pelaku usaha kesulitan

mendapatkan

apoteker/asisten apoteker

penanggung jawab

2

Pelaku usaha kesulitan

menyiapkan sarana dan

prasarana sesuai

persyaratan CPOTB

3

Kesulitan informasi mengenai

penggolongkan bahan baku

obat tradisional (daun gaharu, 

akar bajakah)/ kajian bahan

baku baru OT

4

Kurangnya informasi dan

pemahaman dari stakeholder 

(DinKes Kab/Kota) terkait dalam

pengurusan izin UMOT

5

Koordinasi dengan petugas

petugas dari pusat kurang optimal, 

contohnya dengan standar OT.  




