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LEARNING OBJECTIVES

• Mahasiswa memahami peraturan yang berlaku

terkait pengembangan obat bahan alam



Pendahuluan



CURRENT CONDITION



SUMBER KEKAYAAN ALAM INDONESIA

• peningkatan potensi pengembangan BBO 

(BBO/BBOT), Indonesia perlu mempertimbangkan

sumber kekayaan alam

Youngster.id

Behance.net

Liputan6.com



INDONESIA

Julianabicyble.com 30.000 jenis

tumbuhan dari total 

40.000 jenis

tumbuhan di dunia

9600 tumbuhan

berkhasiat obat

































*Inflammation of 

mucus membrane



PROMOSI KESEHATAN MASYARAKAT

• Bahan alam/herbal untuk

menjaga kesehatan

• Promosi kesehatan

kepada masyarakat

*Pengabdian Annisa K, 2022





PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 
NOMOR 32 TAHUN 2019 TENTANG PERSYARATAN KEAMANAN 

DAN MUTU OBAT TRADISIONAL

• 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, 

dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang 

berlaku di masyarakat.

• Bagian dari budaya bangsa

• Sudah dimanfaatkan sejak berabad lalu

Colourbox.com



• Persyaratan keamanan dan mutu sebagaimana 

dimaksud pada ayat (2) merupakan persyaratan 

untuk: a. Bahan Baku; dan 

      b. Produk Jadi.

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 
NOMOR 32 TAHUN 2019 TENTANG PERSYARATAN KEAMANAN 

DAN MUTU OBAT TRADISIONAL

Berdasar Farmakope Herbal 

Indonesia atau Materia 

Medika Indonesia yang 

diterbitkan oleh Menteri 

Kesehatan

Bentuk sediaan? Isi?

Misal Kapsul : 

Ekstrak kering/bahan

cair/ campuran ekstrak

kental/

Serbuk simplisia 

tertentu

Parameter uji?







Depresi sumsum tulang
nefrotoksik



KEPUTUSAN KEPALA BPOM 
NO. HK.00.05.4.2411 TAHUN 2004

• ketentuan pokok pengelompokan dan penandaan
obat bahan alam Indonesia

• Obat Tradisional Indonesia: 

• Industri jamu dan obat herbal sangat bergantung
pada bahan baku alam dan kondisi alam
Indonesia masih tersedia luas untuk pengadaan
bahan baku pembuat obat tradisional.

JAMU OBAT HERBAL 

TERSTANDAR
FITOFARMAKA



GERAKAN NASIONAL BUGAR
DENGAN JAMU (BUDE JAMU)

• Tujuan :

Menggerakkan seluruh elemen masyarakat untuk melestarikan

budaya minum jamu dengan Kementerian Kesehatan sebagai

leading sector

Visi: 

Menjadikan jamu sebagai pilihan pertama untuk menjaga kesehatan

dan kebugaran keluarga

Misi: 

- Melestarikan budaya minum jamu untuk mendukung Indonesia 

Sehat sekaligus menggerakkan ekonomi rakyat

- Menjamin jamu yang aman, bermutu dan bermanfaat

- Meningkatkan koordinasi lintas sektor, lintas program dan seluruh

pemangku kepentingan



Paradigma Sehat

Promotif-preventif sebagai pilar

utama kesehatan

Pemberdayaan masyarakat

Jamu sebagai pilihan pertama untuk menjaga

kesehatan dan kebugaran keluarga

Indonesia 

Sehat



• “Badan POM 
belum pernah 
mengeluarkan 
persetujuan 
untuk obat 
herbal dengan 
indikasi 
mengobati 
COVID-19, 
termasuk TCM,”

https://www.pom.go.id/n

ew/view/more/berita/217

31/Webinar----Cara-

Aman-Menggunakan-

Obat-Tradisional-di-Masa-

Pandemi----.html



Direktorat Jendral Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan
Kementrian Kesehatan RI
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Pasar Obat Herbal (triliun)

Pasar obat herbal tersebut meliputi Jamu, obat

herbal, minuman herbal, spa dan aroma terapi.



FORMULARIUM OBAT HERBAL ASLI
INDONESIA

• Mengingat penggunaan obat herbal di

masyarakat yang makin meningkat

• meningkatkan akses masyarakat terhadap

pelayanan kesehatan tradisional yang bermutu

• standar pelayanan kesehatan tradisional

terintegrasi

Formularium

Obat Herbal Asli

Indonesia



FOTRANAS

• UU 36/2009 pasal 59 tentang kesehatan yang 

menyatakan bahwa salah satu pelayanan

kesehatan adalah obat tradisional

• pelayanan kesehatan tradisional terbagi menjadi: 

a. pelayanan kesehatan tradisional yang 

menggunakan keterampilan; dan 

• b. pelayanan kesehatan tradisional yang 

menggunakan ramuan

Formularium Obat

Tradisional

Nasional (Fotranas)

Penyediaan obat

herbal di rumah sakit



PENGEMBANGAN OBAT BAHAN ALAM

• aspek penting:

• pengaruh pada proses penyiapan bahan baku

• variasi biologi

• kompleksitas komposisi sediaan obat bahan alam

• kandungan berbagai senyawa aktif

• proses ekstraksi

• potensi kontaminasi

• kontrol mutu

• uji non klinik



PENGEMBANGAN OBAT DAN
MAKANAN DI INDONESIA

• Penelitian: kerjasama BPOM RI dan Kemenristekdikti

• Konsorsium Nasional Percepatan Pengembangan:

meningkatkan produktivitas peneliti dan kemajuan

industri obat dan makanan Indonesia, sehingga dapat

mengurangi ketergantungan bahan baku obat dari luar. 

(BPOM, 2018)

Kemenristekdikti, Kementan, Kemenkes, BPPT, Kemendag, 

Komenko PMK dan Asosiasi Perguruan Tinggi Farmasi, 

Ikatan Apoteker, Pengusaha Jamu dan

pengusaha Farmasi



contoh kerja sama dengan APTFI

• Fakultas Farmasi Universitas Indonesia 

mendapatkan fasilitasi pengembangan dan

peningkatan kapasitas produksi BBOT dari Ditjen

Kefarmasian dan Alkes, yaitu ekstrak kering

terstandar buah pare yang bekerja sama dengan

PT. Deltomet pada tahun 2015 dan ekstrak Daun

Belimbing Manis (Averrhoa carambola L) yang 

bersinergi dengan CV. Cahaya Multi Mandiri) pada

tahun 2018.

Nusantaratv.com
Situsbunga.com



KEMENKES RI NO 
761/MENKES/SK/IX/1992

• Pedoman Fitofarmaka

sediaan obat yang telah dibuktikan keamanan dan

khasiatnya, bahan bakunya terdiri dari simplisia atau sediaan

galenik yang telah memenuhi persyaratan yang berlaku

PRIORITAS PEMILIHAN 

1. Bahan bakunya relatif mudah diperoleh. 

2. Didasarkan pada pola penyakit di Indonesia. 

3. Perkiraan manfaatnya terhadap penyakit tertentu cukup besar. 

4. Memiliki rasio resiko dan kegunaan yang menguntungkan

penderita. 

5. Merupakan satu-satunya alternatif pengobatan.



RAMUAN:

-terdiri dari 1 (satu) simplisia/ 

sediaan galenik. 

-dapat terdiri dari beberapa

simplisia,/sediaan galenik

dengan syarat tidak

melebihi 5 (lima) 

simplisia/sediaan galenik.

-Simplisia tersebut masing-

masing sekurang-kurangnya

telah diketahui khasiat dan

keamanannya berdasar

pengalaman.

STANDAR BAHAN BAKU:

memenuhi persyaratan

-Farmakope Indonesia, 

-Ekstra Farmakope

Indonesia 

-Materia Medika Indonesia

-Buku persyaratan mutu

negara lain*

-Pedoman lain*

Drweil.com



FITOFARMAKA

• Bahan Baku → analisis kuantitatif dan kualitatif

• rentang kadar alkaloid total, kadar minyak atsiri

• terjamin kebenaran komposisi, keseragaman

komponen aktif dan keamanannya

• Pernyataan khasiat harus menggunakan istilah

medik, seperti diuretik, spasmolitik, analgetik, 

antipiretik. 

FITOFARMAKA + 

ZAT KIMIA 

BERKHASIAT

(MURNI,TUNGGAL)

FORMULASI:

aman, 

berkhasiat, 

bermutu dan

stabilitas yang 

paling tinggi



UJI FITOFARMAKA

• Pengujian meliputi toksisitas, uji efek, farmakologik, 

uji klinik, uji kualitas dan pengujian lain yang 

dipersyararkan. 

• Uji klinik Fitofarmaka adalah pengujian pada

manusia, untuk mengetahui atau memastikan

adanya efek farmakologi tolerabilitas, keamanan

dan manfaat klinik untuk pencegahan penyakit, 

pengobatan penyakit atau pengobatan segala

penyakit. 
UPAYA PELAYANAN 

KESEHATAN



DASAR PEMIKIRAN UJI KLINIK

• 1. Obat tradisional masih berdasarkan pengalaman. 

• 2. Data dosis dan efek samping sebagian besar belum
didasarkan pada landasan ilmiah, →Informasi berdasarkan
pengalaman. 

• 3. upaya pembangunan di bidang kesehatan, obat tradisional
perlu dikembangkan dan dimanfaatkan berdasarkan atas
landasan ilmiah, sehingga dapat digunakan dalam upaya
pelayanan kesehatan normal kepada masyarakat. 

• 4. Dalam rangka pengembangan obat tradisional tersebut maka
obat tradisional perlu dikelompokkan kedalam 2 golongan yaitu: 

• a) Obat tradisional jamu. 

• b) Fitofarmaka. Dalam kaitannya dengan pemanfaatannya di
dalam kesehatan, Fitofarmaka perlu mendapat prioritas. 

• 5. Pembuktian manfaat klinik.



RENCANA KERANGKA TAHAP-TAHAP 
PENGEMBANGAN 

• 1. Seleksi

Jenis obat untuk penyakit teratas

Diperkirakan punya khasiat untuk

penyakit tertentu berdasar

pengalaman

Jenis obat merupakan alternatif

untuk penyakit tertentu

Misalnya untuk obat kencing batu

(kalkuli)



TAHAP PEGEMBANGAN SEDIAAN

• Perkembangan sediaan dimaksudkan agar bentuk

sediaan fitofarmaka yang akan diberikan pada

manusia nantinya memenuhi persyaratan-

persyaratan kualitas maupun estetika. 

1. Tidak memberikan bau dan rasa yang 

menyebabkan kegagalan pengujian

(contoh pada bawang putih)

2. mempunyai ketersediaan hayati yang 

baik



PERATURAN MENTERI KESEHATAN
NO. 006 TAHUN 2012

Industri dan Usaha Obat Tradisional

Industri: Industri Obat Tradisional (IOT) 

Industri Ekstrak Bahan Alam (IEBA)

Usaha Obat Tradisional: 

Usaha Kecil Obat Tradisional ( UKOT)

Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT)

Usaha Jamu Racikan

Usaha Jamu Gendong



PERMENKES RI NO 006 TAHUN 2012 TENTANG 
INDUSTRI DAN USAHA OBAT TRADISIONAL

IOT: industri yang 

membuat semua

bentuk sediaan

obat tradisional

IEBA (industri ekstrak

bahan obat) adalah

industri yang khusus

membuat sediaan

dalam bentuk ekstrak

sebagai produk akhir.

UKOT (usaha kecil obat

tradisional) adalah usaha

yang membuat semua

bentuk sediaan obat

tradisional, kecuali

bentuk sediaan tablet 

dan efervesen. 

UMOT (usaha Mikro obat

tradisional) adalah usaha

yang hanya membuat

sediaan obat tradisional

dalam bentuk param, 

tapel, pilis, cairan obat luar

dan rajangan



Usaha Jamu Racikan adalah usaha

yang dilakukan oleh depot jamu

atau sejenisnya yang dimiliki

perorangan dengan melakukan

pencampuran sediaan jadi

dan/atau sediaan segar obat

tradisional untuk dijajakan

langsung kepada konsumen

Usaha Jamu Gendong adalah

usaha yang dilakukan oleh

perorangan dengan menggunakan

bahan obat tradisional dalam

bentuk cairan yang dibuat segar

dengan tujuan untuk dijajakan

langsung kepada konsumen. 



INDUSTRI DAN USAHA 
OBAT TRADISIONAL

• Syarat?

• Perizinan?

• CPOTB?

• Apoteker?

• TTK?

Parenting.dream.go.id



KEPMENKES RI
381/MENKES/SK/III/2007

• Kebijakan obat Tradisional Nasional（KOTRANAS)

• Hingga saat ini (2007) di Indonesia :

1.036 industri obat tradisional yang memiliki izin

usaha industri, 

129 Indutri Obat Tradisional (IOT)

907 industri kecil obat Tradisional (IKOT)

35,4% IKOT→ Industri RT 

(Sumber daya dan

Fasilitas minim)

69 IOT yang mendapat

sertifikat Cara Pembuatan

Obat Tradisional yang Baik

(CPOTB)



KOTRANAS

• kebijakan tentang obat tradisional secara

menyeluruh dari hulu ke hilir

• Terdapat sasaran dan langkah kebijakan

budidaya dan konservasi

sumber daya obat

keamanan dan khasiat obat

tradisional

mutu aksesibilitas

penggunaan yang 

tepat

pengawasan

penelitian dan

pengembangan

Industrialisasi dan

komersialisasi

dokumentasi dan database

pengembangan sumber

daya manusia

pemantauan dan evaluasi



Perhimpunan Obat Tradisional

• Asosiasi Pengusaha Eskportir Tanaman Obat Indonesia 
(APETOI) 

• Gabungan Pengusaha Jamu dan Obat

Tradisional (GP Jamu) 

• Koperasi Jamu Indonesia

• Penerimaan kalangan profesi kedokteran terhadap
obat tradisional terus meningkat, 

• Perhimpunan Dokter Indonesia Pengembang Kesehatan
Tradisional Timur dan

• Perhimpunan Kedokteran Komplementer dan Alternatif
Indonesia

• Perhimpunan Dokter Herbal Medik Indonesia

GP JAMU





SUMBER

• http://uiupdate.ui.ac.id/article/perkembangan-bahan-baku-obat-
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