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PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

NOMOR 32 TAHUN 2019 

TENTANG 

PERSYARATAN KEAMANAN DAN MUTU OBAT TRADISIONAL 

 

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA 

 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 

 

 

Menimbang : a. bahwa Peraturan Kepala Badan Obat dan Makanan 

Nomor 12 Tahun 2014 tentang Persyaratan Mutu Obat 

Tradisional sebagai pelaksanaan ketentuan Pasal 6 ayat 

(2) Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 7 Tahun 2012 

tentang Registrasi Obat Tradisional sudah tidak sesuai 

dengan kebutuhan hukum serta perkembangan ilmu 

pengetahuan dan teknologi di bidang Obat Tradisional 

sehingga perlu diganti; 

  b. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana 

dimaksud dalam huruf a, perlu menetapkan Peraturan 

Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang Persyaratan 

Keamanan dan Mutu Obat Tradisional; 

 

Mengingat : 1. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan 

Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara 

Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180); 
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  2. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 7 Tahun 2012 

tentang Registrasi Obat Tradisional (Berita Negara 

Republik Indonesia Tahun 2012 Nomor 226); 

  3. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor       

26 Tahun 2017 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan 

Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik 

Indonesia Tahun 2017 Nomor 1745); 

  4. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 12 

Tahun 2018 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit 

Pelaksana Teknis Badan Pengawas Obat dan Makanan 

(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2018 Nomor 

784); 

 

MEMUTUSKAN: 

Menetapkan : PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

TENTANG PERSYARATAN KEAMANAN DAN MUTU OBAT 

TRADISIONAL. 

 

BAB I 

KETENTUAN UMUM 

 

Pasal 1 

Dalam Peraturan Badan ini yang dimaksud dengan: 

1. 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. 

2. Jamu adalah Obat Tradisional yang dibuat di Indonesia. 

3. Obat tradisional impor adalah obat tradisional yang 

seluruh proses pembuatan atau sebagian tahapan 

pembuatan sampai dengan pengemasan primer 

dilakukan oleh industri di luar negeri, yang dimasukkan 

dan diedarkan di wilayah Indonesia. 

4. Obat tradisional lisensi adalah obat tradisional yang 

seluruh tahapan pembuatan dilakukan oleh industri obat 
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tradisional atau usaha kecil obat tradisional di dalam 

negeri atas dasar lisensi.  

5. Obat Herbal Terstandar adalah produk yang mengandung 

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 yang telah dibuktikan keamanan dan 

khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik dan bahan 

bakunya telah distandardisasi.  

6. Fitofarmaka adalah 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.  

7. Bahan Baku adalah semua bahan awal baik yang 

berkhasiat maupun tidak berkhasiat yang berubah 

maupun tidak berubah, yang digunakan dalam 

pengolahan Obat Tradisional. 

8. Produk Jadi adalah produk yang telah melalui seluruh 

tahap proses pembuatan. 

9. Sediaan Galenik yang selanjutnya disebut Ekstrak adalah 

sediaan kering, kental atau cair dibuat dengan menyari 

Simplisia nabati atau hewani menurut cara yang sesuai, 

di luar pengaruh cahaya matahari langsung. 

10. Simplisia adalah bahan alam yang telah dikeringkan yang 

digunakan untuk pengobatan dan belum mengalami 

pengolahan, kecuali dinyatakan lain suhu pengeringan 

tidak lebih dari 60°C (enam puluh derajat celsius). 

11. Rajangan adalah sediaan Obat Tradisional berupa satu 

jenis Simplisia atau campuran beberapa jenis Simplisia, 

yang cara penggunaannya dilakukan dengan pendidihan 

atau penyeduhan dengan air panas. 
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12. Rajangan Obat Luar adalah sediaan Obat Tradisional 

berupa satu jenis Simplisia atau campuran beberapa 

jenis Simplisia, yang digunakan untuk obat luar. 

13. Serbuk adalah sediaan Obat Tradisional berupa butiran 

homogen dengan derajat halus yang sesuai, terbuat dari 

Simplisia atau campuran dengan Ekstrak yang cara 

penggunaannya diseduh dengan air panas. 

14. Serbuk Instan adalah sediaan Obat Tradisional berupa 

butiran homogen dengan derajat halus yang sesuai, 

terbuat dari Ekstrak yang cara penggunaannya diseduh 

dengan air panas atau dilarutkan dalam air dingin. 

15. Efervesen adalah sediaan padat Obat Tradisional, terbuat 

dari Ekstrak dan/atau simplisia tertentu, mengandung 

natrium bikarbonat dan asam organik yang 

menghasilkan gelembung gas (karbon dioksida) saat 

dimasukkan ke dalam air. 

16. Pil adalah sediaan padat Obat Tradisional berupa masa 

bulat, terbuat dari serbuk Simplisia dan/atau Ekstrak.  

17. Kapsul adalah sediaan Obat Tradisional yang terbungkus 

cangkang keras. 

18. Kapsul Lunak adalah sediaan Obat Tradisional yang 

terbungkus cangkang lunak.   

19. Tablet/Kaplet adalah sediaan Obat Tradisional padat 

kompak, dibuat secara kempa cetak, dalam bentuk 

tabung pipih, silindris, atau bentuk lain, kedua 

permukaannya rata atau cembung. 

20. Granul adalah sediaan Obat Tradisional berupa butiran 

terbuat dari Ekstrak yang telah melalui proses granulasi 

yang cara penggunaannya diseduh dengan air panas atau 

dilarutkan dalam air dingin. 

21. Pastiles adalah sediaan padat Obat Tradisional berupa 

lempengan pipih, umumnya berbentuk segi empat, 

terbuat dari Serbuk Simplisia dan/atau Ekstrak. 

22. Dodol/Jenang adalah sediaan padat Obat Tradisional 

dengan konsistensi lunak tetapi liat, terbuat dari Serbuk 

Simplisia dan/atau Ekstrak. 
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23. Film Strip adalah sediaan padat Obat Tradisional 

berbentuk lembaran tipis yang digunakan secara oral. 

24. Cairan Obat Dalam adalah sediaan Obat Tradisional 

berupa minyak, larutan, suspensi atau emulsi, terbuat 

dari Serbuk Simplisia dan/atau Ekstrak dan digunakan 

sebagai obat dalam. 

25. Cairan Obat Luar adalah sediaan Obat Tradisional 

berupa minyak, larutan, suspensi atau emulsi, terbuat 

dari Simplisia dan/atau Ekstrak dan digunakan sebagai 

obat luar. 

26. Losio adalah sediaan Cairan Obat Tradisional 

mengandung Serbuk Simplisia, Eksudat, Ekstrak, 

dan/atau  minyak yang terlarut atau terdispersi berupa 

suspensi atau emulsi dalam bahan dasar Losio dan 

ditujukan untuk pemakaian topikal pada kulit. 

27. Parem adalah sediaan padat atau cair Obat Tradisional, 

terbuat dari Serbuk Simplisia dan/atau Ekstrak dan 

digunakan sebagai obat luar. 

28. Salep adalah sediaan Obat Tradisional setengah padat 

terbuat dari Ekstrak yang larut atau terdispersi homogen 

dalam dasar Salep yang sesuai dan ditujukan untuk 

pemakaian topikal pada kulit. 

29. Krim adalah sediaan Obat Tradisional setengah padat 

mengandung satu atau lebih Ekstrak terlarut atau 

terdispersi dalam bahan dasar Krim yang sesuai dan 

ditujukan untuk pemakaian topikal pada kulit. 

30. Gel adalah sediaan Obat Tradisional setengah padat 

mengandung satu atau lebih Ekstrak dan/atau minyak 

yang terlarut atau terdispersi dalam bahan dasar Gel dan 

ditujukan untuk pemakaian topikal pada kulit. 

31. Serbuk Obat Luar adalah sediaan Obat Tradisional 

berupa butiran homogen dengan derajat halus yang 

sesuai, terbuat dari simplisia atau campuran dengan 

Ekstrak yang cara penggunaannya dicampur dengan 

bahan cair (minyak/air) yang sesuai dan digunakan 

sebagai obat luar kecuali luka terbuka. 
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