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Peraturan PROSES RANCANGAN

Penandaan Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen 

Kesehatan 

Rancangan Peraturan BPOM tentang Penandaan Obat Bahan Alam, 

Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan

Pedoman Stabilitas Obat Bahan Alam dan Suplemen Kesehatan Rancangan Peraturan BPOM tentang Pedoman Uji Stabilitas 

Suplemen Kesehatan

Komoditi Peraturan LAMA BARU

Produk Suplemen 

Kesehatan (SK)

Registrasi Suplemen Kesehatan Peraturan BPOM No. 11 tahun 2020 tentang Kriteria dan Tata 

Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan 

Peraturan BPOM No. 32 tahun 2022 tentang Kriteria dan Tata 

Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan 

Mutu Suplemen Kesehatan Peraturan BPOM No. 17 tahun 2019 tentang Persyaratan 

Mutu Suplemen Kesehatan 

Peraturan BPOM No. 24 tahun 2023 tentang Persyaratan 

Keamanan dan Mutu Suplemen Kesehatan 

Klaim Suplemen Kesehatan - Peraturan BPOM No. 19 tahun 2022 tentang Pedoman Klaim 

Suplemen Kesehatan

Produk Obat Kuasi (OK) Registrasi Obat Kuasi - Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata 

Laksana Registrasi Obat Kuasi

Produk Obat Bahan Alam 

(OBA)

Registrasi Obat Bahan Alam Peraturan Kepala BPOM No. HK.00.05.41.1384 tentang  

Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat 

Herbal Terstandar dan Fitofarmaka tahun 2005

Peraturan BPOM No. 25 Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata 

Laksana Registrasi Obat Bahan Alam

Mutu Obat Bahan Alam Peraturan BPOM No 32 Tahun 2019 tentang Persyaratan 

Keamanan dan Mutu Obat Tradisional

Peraturan BPOM No 29 Tahun 2023 tentang Persyaratan 

Keamanan dan Mutu Obat  Bahan Alam

Klaim Obat Bahan Alam - Peraturan BPOM No. 30 tahun 2023 tentang Pedoman Klaim 

Khasiat Obat Bahan Alam

Iklan OBA, OK, SK Iklan Obat Bahan Alam, Obat 

Kuasi dan Suplemen Kesehatan 

- Peraturan BPOM No. 34 Tahun 2022 tentang Pengawasan 

Periklanan Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan Suplemen 

Kesehatan 

RANCANGAN PERATURAN YANG SEDANG BERPROSES DI 2024

Rancangan peraturan di: jdih.pom.go.id

UPDATE REGULASI PERATURAN YANG DITERBITKAN TAHUN 2022-2023
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UPDATE PERATURAN 

BPOM 

DI BIDANG

SUPLEMEN 
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Perubahan Ketentuan Pada PerBPOM No. 11 Tahun 2020 dan  PerBPOM No. 32 Tahun 2022
tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan (1)

Perubahan PerBPOM No. 11 Tahun 2020 PerBPOM No. 32 Tahun 2022

Jangka waktu evaluasi pendaftaran akun Tidak tercantum 10 HK

Jenis Daftar Ulang Daftar ulang tidak dapat disertai 

perubahan

1. Daftar ulang tanpa perubahan

2. Daftar ulang dengan perubahan (untuk perubahan 

yang termasuk variasi minor, kecuali kemasan 

paket/khusus)

Jangka waktu  Evaluasi Daftar Ulang 10 HK 1. Daftar ulang tanpa perubahan : 10 HK

2. Daftar ulang dengan perubahan : 30 HK

Persyaratan administratif untuk industri 

pangan yang mendaftar/memproduksi 

suplemen kesehatan

1. CPPOB

2. Surat Rekomendasi Telah 

Menerapkan CPOTB

1. CPPOB

2. Surat Persetujuan Memproduksi Suplemen 

Kesehatan di Fasilitas Pangan (dari sistem OSS)

Jenis variasi perubahan kepemilikan 

(lokal), perubahan importir, status produk

Termasuk variasi mayor Perubahan jalur registrasi dari variasi mayor menjadi 

registrasi baru

Batas maksimum 

Vitamin D

Batas maksimum Vitamin D 400 IU 

per hari

Dosis maksimum Vitamin D 1000 IU per hari dgn 

catatan :

• Dalam bentuk vitamin D3 (cholecalciferol)

• Dapat dikombinasikan dengan bahan lain dengan 

tidak melebihi dosis 800 IU/hari

• Dosis lebih dari 800 IU s/d 1000 IU/hari hanya 

diizinkan dalam bentuk tunggal
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Perubahan PerBPOM No. 11 Tahun 

2020

PerBPOM No. 32 Tahun 2022

Registrasi Produk Impor

Timeline evaluasi :

Persyaratan dokumen terkait 

importir suplemen kesehatan

Legalisir CFS/CPP

Produk Kontrak Luar Negeri

• 30 HK : bahan aktif tunggal atau 

kombinasi yang sudah diketahui profil 

keamanan dan manfaatnya

• 50 HK : komposisi/ klaim baru 

• Izin Importir di bidang Suplemen 

Kesehatan

• Hasil audit sarana importir dari Dit. 

Pengawasan OTSK

• Legalisir CFS oleh KBRI/ Konjen RI 

setempat

Tidak terdapat pengaturan mengenai 

kontrak luar negeri

50 HK 

• NIB

• Rekomendasi Importir Suplemen Kesehatan 

(diperoleh dari sistem OSS setelah hasil 

audit sarana dari Dit. Pengawasan OTSK 

memenuhi syarat)

Legalisir CFS oleh KBRI/ Konjen RI setempat 

atau dengan apostille

Terdapat pengaturan mengenai kontrak luar 

negeri

Perubahan Ketentuan Pada PerBPOM No. 11 Tahun 2020 dan  PerBPOM No. 32 Tahun 2022
tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Suplemen Kesehatan (2)
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UPDATE PERATURAN 

BPOM 

DI BIDANG

OBAT KUASI
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List klaim

Komposisi

Bahan yang 

dilarang

Mutu Produk

Pelaku usaha & 

Sarana

Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023 tentang 

Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Kuasi

Hal yang diatur diantaranya :

Tata Laksana 

Registrasi

Terdapat pada Lampiran II

• Peraturan obat kuasi berbeda dengan 

peraturan komoditi lain dimana terdapat 

beberapa regulasi yang mengatur mengenai 

registrasi, mutu, dan klaim secara terpisah

Terdapat pada Lampiran XI

Terdapat pada Lampiran VI

• Untuk komoditi obat kuasi, ketentuan diatur 

dalam 1 peraturan  mencakup beberapa hal 

seperti informasi di samping 
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Industri Farmasi

Pelaku Usaha yang Dapat Mendaftarkan Obat Kuasi

IOT, UKOT, atau UMOT

Industri Kosmetika

Importir

Badan usaha di bidang pemasaran Obat Kuasi

1

2

3

4

5
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Jenis Usaha Bentuk Sediaan yang Diizinkan
Sertifikat Cara Pembuatan 

yang Baik

Dokumen terkait Pencegahan 

Kontaminasi dan Kontaminasi 

Silang

Industri 

Farmasi

bentuk sediaan obat luar; dan oral yang 

memiliki efek farmakologi yang bersifat 

non sistemik atau lokal 

Sertifikat CPOB Persetujuan penggunaan fasilitas 

bersama*
*(Untuk komposisi bahan golongan non obat)

Industri Obat 

Bahan Alam

bentuk sediaan obat luar; dan oral yang 

memiliki efek farmakologi yang bersifat 

non sistemik atau lokal 

Sertifikat CPOTB -

Usaha Kecil 

Obat Bahan 

Alam 

hanya dapat bentuk sediaan serbuk 

obat luar, setengah padat, cone, 

cairan obat luar, plester, serbuk oral, 

dan/atau film strip

• Sertifikat CPOTB ;atau 

• Sertifikat Pemenuhan Aspek 

CPOTB secara Bertahap 

self-assessment/risk 

management dan komitmen*

*ketentuan dokumen  di Lampiran I PerBPOM No. 

7/2023

Usaha Mikro 

Obat Bahan 

Alam

hanya dapat membuat bentuk sediaan 

Obat Kuasi berupa cairan obat luar

• Sertifikat Pemenuhan Aspek 

CPOTB Tahap 2

self-assessment/risk 

management dan komitmen*

Industri 

Kosmetika

hanya dapat membuat bentuk sediaan 

Obat Kuasi berupa salep, krim, gel, 

balsem, cairan obat luar, serbuk, 

dan/atau

padat untuk penggunaan luar

Sertifikat CPKB Persetujuan penggunaan fasilitas 

bersama 

Ketentuan Pelaku Usaha yang Dapat Melakukan Pembuatan Obat Kuasi 

15



UPDATE 

PERATURAN 

DI BIDANG

OBAT BAHAN ALAM
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Jamu

Obat Herbal 
Terstandar

Fitofarmaka

Obat Bahan Alam 
lainnya

Obat Bahan Alam berupa bahan atau ramuan yang bersumber dari pengetahuan 
tradisional atau warisan budaya Indonesia yang digunakan untuk pemeliharaan 
Kesehatan, peningkatan Kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/atau 
pemulihan Kesehatan.

Obat Bahan Alam yang telah digunakan secara turun-temurun di Indonesia untuk 
pemeliharaan kesehatan, peningkatan kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, 
dan/atau pemulihan kesehatan yang dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara 
ilmiah dengan uji praklinik serta bahan baku telah distandardisasi.

Obat Bahan Alam yang digunakan untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan 
kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/atau pemulihan kesehatan yang 
telah dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik dan uji 
klinik serta bahan baku dan produk jadinya telah distandardisasi.

Meliputi produk obat bahan alam inovasi baru, produk obat bahan alam impor, 
produk obat bahan alam lisensi, dan lain-lain sesuai dengan perkembangan ilmu 
pengetahuan dan teknologi.

1

2

3

4

4 Golongan Obat Bahan Alam Terbaru
Berdasarkan UU No 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan (Pasal 321) & PerBPOM No 25 Tahun 2023 (Pasal 2)

17



Perubahan Ketentuan Pada Keputusan Kepala Badan POM RI No. HK.00.05.41.1384 Tahun 2005 tentang 
Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Bahan Alam, Obat Herbal Terstandar, dan Fitofarmaka

Perubahan HK.00.05.41.1384 Tahun 2005 PerBPOM No. 25 Tahun 2023 (peraturan baru)

Definisi Obat 

Bahan Alam

Obat Bahan Alam: bahan atau ramuan 

bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan 

hewan, bahan mineral, sediaan sarian 

(galenic) atau campuran dari bahan tersebut, 

yang secara turun temurun telah digunakan 

untuk pengobatan berdasarkan pengalaman

Obat Bahan Alam (OBA): bahan, ramuan bahan, atau produk yang berasal 

dari sumber daya alam berupa tumbuhan, hewan, jasad renik, mineral, atau 

bahan lain dari sumber daya alam, atau campuran dari bahan tersebut yang 

telah digunakan secara turun temurun, atau sudah dibuktikan berkhasiat, 

aman, dan bermutu, digunakan untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan 

kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/atau pemulihan kesehatan 

berdasarkan pembuktian secara empiris dan/ atau ilmiah

Penggolongan Jamu, OHT, FF Jamu, OHT, FF, Obat Bahan Alam Lainnya

Pendaftar OBA IOT, UKOT, UMOT, Importir IOT, UKOT, UMOT, Importir

Badan usaha di bidang pemasaran Obat Bahan Alam

Cakupan 

Registrasi Baru

Untuk produk yang belum pernah terdaftar Untuk produk yang belum pernah terdaftar atau sudah terdaftar.

Registrasi baru untuk produk yang telah terdaftar apabila terdapat 

perubahan:

a) Perubahan nama produk

b) Perubahan nama perusahaan dengan perubahan kepemilikan

c) Perubahan formula produk yang mempengaruhi keamanan dan 

kemanfaatan produk serta kelas terapi

d) Perubahan klaim khasiat, tagline dan/atau aturan pakai yang 

mempengaruhi kelas terapi

e) Perubahan Importir

18



Perubahan HK.00.05.41.1384 Tahun 2005 PerBPOM No. 25 Tahun 2023 (peraturan baru)

Ketentuan nama produk Belum diatur Nama produk harus diubah apabila:

a) terjadi perubahan komposisi pada Obat Bahan Alam sehingga 

berdampak pada aspek khasiat

b) terjadi perubahan klaim yang dapat mengakibatkan kesalahan 

penggunaan

c) berdasarkan hasil pengawasan dan kajian resiko terkait keamanan suatu 

produk, nama produk mempunyai persamaan dan/atau menimbulkan

kerancuan dengan produk dengan Izin Edar yang telah dibatalkan

Jenis Daftar Ulang Daftar ulang tidak dapat disertai 

perubahan

1) Daftar ulang tanpa perubahan

2) Daftar ulang dengan perubahan (untuk perubahan yang termasuk 

variasi minor, kecuali kemasan paket/khusus)

Jangka waktu evaluasi 1) Pendaftaran Akun: Belum diatur

2) Pra Registrasi: 20 HK

3) Daftar Ulang: 10 HK

1) Pendaftaran Akun: 10 HK

2) a) Pra Registrasi: 15 HK

2) b) Pra Registrasi Jamu Komposisi Tertentu: 10 HK

3) a) Daftar ulang tanpa perubahan: 10 HK

3) b) Daftar ulang dengan perubahan: 30 HK

Persyaratan Rekomendasi 

Importir

Tidak dipersyaratkan Dipersyaratkan dokumen rekomendasi importir dalam pemenuhan 

persyaratan fasilitas distribusi Obat Bahan Alam impor sebagai bukti bahwa 

fasilitas distribusi Importir telah menerapkan cara penyimpanan dan 

pengiriman yang baik

Persyaratan Stabilita 

Jangka Panjang (Real 

Time)/Pasca Pemasaran 

saat Registrasi Ulang

Tidak dipersyaratkan Dipersyaratkan hasil uji stabilitas jangka panjang (real time)/hasil uji 

stabilitas pasca pemasaran sampai dengan masa kedaluwarsa saat 

registrasi ulang

Lanjutan…

19



Perubahan Ketentuan pada PerBPOM No. 32 Tahun 2019 tentang 
Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat Tradisional

Perubahan PerBPOM No. 32 Tahun 2019 PerBPOM No. 29 Tahun 2023 (peraturan baru)

Ketentuan 

Terkait Produk 

OBA yang 

Menerapkan 

Teknologi 

Iradiasi

Tidak terdapat ketentuan terkait 

iradiasi

Terdapat ketentuan (pada Pasal 12):

(4) Penerapan teknologi iradiasi 

sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 

harus dibuktikan dengan sertifikat 

iradiasi.

(5) Dalam pelaksanaan pengujian 

sebagaimana dimaksud pada ayat (3), 

Badan Pengawas Obat dan Makanan 

dapat menyampaikan permintaan 

dokumen keamanan dan/atau mutu 

selain sertifikat iradiasi 

sebagaimana dimaksud pada ayat (4). 

Persyaratan 

Bahan 

Tambahan

Persyaratan Bahan Tambahan 

(Pengawet, Pemanis, Pewarna, 

Antioksidan, dan Bahan 

Tambahan Lain) sesuai 

persyaratan lama pada 

Lampiran II 

Persyaratan Bahan Tambahan 

(Pengawet, Pemanis, Pewarna, 

Antioksidan, dan Bahan Tambahan 

Lain) sesuai persyaratan baru pada 

Lampiran III PerBPOM No. 29 Tahun 2023

*Ketentuan Lain Agar dapat Dicermati Lebih Lanjut pada PerBPOM Nomor 29 Tahun 2023 tentang

Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat Bahan Alam 20



Peraturan BPOM No. 30 Tahun 2023 tentang 

Pedoman Klaim Khasiat Obat Bahan Alam

Hal yang diatur diantaranya :

Klaim Khasiat merupakan salah satu 

informasi yang harus dicantumkan 

pada penandaan Obat Bahan Alam, 

berdasarkan hasil evaluasi registrasi.

Dokumen Pendukung

Klaim Khasiat

Jenis Klaim 

Khasiat

Contoh Klaim 

Khasiat

Pembuktian

Klaim Khasiat

Prinsip Klaim 

Khasiat

Pelaku Usaha harus mencantumkan 

Klaim Khasiat pada penandaan Obat 

Bahan Alam saat mengajukan 

permohonan registrasi Obat Bahan 

Alam.
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Pembuktian Klaim Khasiat Formula Obat Bahan Alam

Klaim Pemeliharaan 
Kesehatan secara Tradisional

berasal dari penggunaan dan 
pengetahuan tradisional yang 
didokumentasikan, antara lain:
a. Kompendia/Monografi resmi; 
b. Tradisi tulisan berbentuk naskah 

klasik (Classical Texts);
c. Referensi Textbook/Jurnal;
d. Tradisi lisan Indonesia yang belum 

terdokumentasi dan dibuktikan 
dengan:
1) Pernyataan tertulis ketua adat;
2) Pernyataan tertulis Pemerintah 

Daerah setempat;
3) Pernyataan tertulis akademisi; 

atau
4) Wawancara tokoh 

masyarakat/adat

Klaim Tradisional 
untuk Pengobatan

berasal dari pengobatan tradisional 
yang didokumentasikan, antara lain:
a. Kompendia/Monografi resmi; 
b. Tradisi tulisan berbentuk naskah 

klasik (Classical Texts);
c. Referensi Textbook/Jurnal;
d. Tradisi lisan Indonesia yang belum 

terdokumentasi dan dibuktikan 
dengan:
1) Pernyataan tertulis ketua adat;
2) Pernyataan tertulis Pemerintah 

Daerah setempat;
3) Pernyataan tertulis akademisi; 

atau
4) Wawancara tokoh 

masyarakat/adat

Klaim Pengobatan 
Terbukti secara Ilmiah

berasal dari data ilmiah, yaitu:
a. Bukti wajib berupa data ilmiah (data 

praklinik dan/atau data klinik)
b. Bukti tambahan, antara lain:

• Kompendia/Monografi resmi; 
• Tradisi tulisan berbentuk naskah 

klasik (Classical Texts);
• Referensi Textbook/Jurnal;
• Tradisi lisan Indonesia yang 

belum terdokumentasi dan 
dibuktikan dengan:
1) Pernyataan tertulis ketua adat;
2) Pernyataan tertulis Pemerintah 

Daerah setempat;
3) Pernyataan tertulis akademisi; 

atau
4) Wawancara tokoh 

masyarakat/adat

Klaim I Klaim II Klaim III

Berdasarkan PerBPOM No. 30 Tahun 2023 tentang Pedoman Klaim Obat Bahan Alam
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Contoh Klaim Khasiat sesuai Peraturan Badan POM No 30 Tahun 2023
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PNBP 
Biaya PNBP mencakup biaya pra registrasi dan registrasi dan 

tidak dapat ditarik kembali apabila permohonan ditolak

SPB 

Reg
EVALUASI TD 1 TD 2

DISETUJUI

PNBP 100% 

(Selesai)

Penerimaan 

Negara

Unggah TD : 

60 hari kalender

DITOLAK

Unggah TD : 

40 hari kalender

SPB Pra 

registrasi
EVALUASI

DISETUJUI

DITOLAK

PNBP 100% 

(Selesai)

Penerimaan 

Negara

Tolak by system jika melebihi batas

Banding
24



PNBP

1. Pelaku usaha mengajukan permohonan banding produk yang telah ditolak  dengan masa 

evaluasi yang berganti tahun anggaran 

2. Pelaku usaha mengajukan permohonan pembukaan kembali produk yang telah ditolak by 

sistem di ASROT dalam tenggang waktu yang cukup lama 

Beberapa hal yang dapat mempengaruhi data akrual :  

Rekomendasi :
1. Menyiapkan dokumen yang benar dan absah sesuai waktu yang telah diberikan 

a. Terlalu cepat namun belum lengkap/ sesuai → TD ke 2 → Penolakan 

b. Terlalu lama melebihi batas waktu → Penolakan by system

 

2. Pengajuan permohonan pembukaan system disampaikan dalam waktu secepatnya dan justifikasi 

hanya terkait penolakan karena libur nasional atau libur akhir pekan

3.  Permohonan banding hanya dapat diajukan apabila dalam proses evaluasi Registrasi diperlukan  

bukti dukung berupa data praklinik dan/atau data klinik

• Data akrual PNBP tidak sesuai dengan data persetujuan atau penolakan pendaftaran 

yang diterbitkan dan mempengaruhi akuntabilitas penerimaan PNBP Badan POM

Dampak 

25



2
KEGIATAN 
STRATEGIS

DIREKTORAT 
REGISTRASI 

OTSKK
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Kegiatan Strategis 2024

One Stop Service
Pelayanan prima registrasi terpadu untuk 

seluruh komoditi. Pelayanan registrasi dan 

notifikasi dilakukan bersamaan dalam 1 waktu

Jemput Bola Layanan 
Registrasi di Wilayah 

Sentra UMKM 

Estafet Start Up
Estafet pendampingan pelaku usaha baru 

OTSKK (hasil pembinaan Dit. PMPU OTSKK) 
dalam rangka pemenuhan persyaratan izin edar

Coaching Clinic
Webinar, seminar, maupun workshop 

(peningkatan pemahaman pelaku usaha 
terhadap persyaratan registras)

Penguatan Fasilitator
Penguatan peran fasilitator registrasi 

UPT Badan POM dalam rangka 
mendampingi registrasi

Bimbingan Teknis
Regulatory Officer dan Fasilitator 

Eksternal Selaku Orang Tua Angkat (TOT)

Merupakan kegiatan strategis 
Registrasi OTSK dan baru 

dilaksanakan mulai tahun 2024 27



Optimasi Layanan Clustering Jalur Hijau
Clustering jalur hijau merupakan layanan prioritas yang diberikan 

kepada pelaku usaha di bidang obat bahan alam, suplemen 

kesehatan, dan kosmetika yang memiliki tingkat kepatuhan tinggi 

terhadap peraturan pre dan post market.

2019 2020 2021 2022

Implementasi Layanan Clustering Jalur Hijau:

2023

SK Deputi Bidang Pengawasan OTSKK No. HK.02.02.42.422.11.19.0137 Tahun 2019 tentang Clustering Jalur Hijau dalam 

Rangka Prioritas Penerbitan Izin Edar Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetika

2024

Service Level Agreement (SLA) atau waktu evaluasi 
produk adalah 50% dari jalur registrasi secara umum

Bentuk Layanan Prioritas:

• Penambahan 

frekuensi 

pendaftaran 

perusahaan 

Clustering

• Review kategori 

produk yang 

dapat diajukan 

Clustering
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3
PENGEMBANGAN 
INFRASTRUKTUR
SISTEM ASROT
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Penyempurnaan sistem pendaftaran akun perusahaan

Notifikasi daftar ulang tanpa perubahan

Percepatan registrasi kembali produk yang telah ditolak by 

system

Otomatisasi pembatasan berkas

1

2

3

4

Pengembangan Sistem ASROT
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4
UPDATE 

INFORMASI 
LAYANAN 

DIREKTORAT 
REGISTRASI 

OTSKK
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Subsite Direktorat Registrasi OTSKK
https://registrasiotskk.pom.go.id/

EbookBerbagi Pengetahuan Materi
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Pelayanan Publik Registrasi OTOKSK
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Media Sosial Direktorat Registrasi OTSKK

Instagram

Youtube

Tiktok

34



Peningkatan Kompetensi Penanggung Jawab Registrasi
dalam rangka Pemenuhan Dossier Registrasi Obat Bahan Alam
dan Obat Kuasi

KRITERIA
BAHAN BAKU
OBAT BAHAN ALAM 
DAN OBAT KUASI

Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik
© Mei 2024
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OUTLINE
01

02

03

04

Pendahuluan

Jenis Bahan Baku Obat 
Bahan Alam dan Obat Kuasi

Kriteria Bahan Baku
Obat Bahan Alam

Kriteria Bahan Baku
Obat Kuasi
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1
PENDAHULUAN
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Definisi

Bahan, ramuan bahan, atau produk yang berasal dari sumber daya alam berupa tumbuhan, hewan, jasad 
renik, mineral, atau bahan lain dari sumber daya alam, atau campuran dari bahan tersebut yang telah 
digunakan secara turun temurun, atau sudah dibuktikan berkhasiat, aman, dan bermutu, digunakan 
untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/atau 
pemulihan kesehatan berdasarkan pembuktian secara empiris dan/atau ilmiah. 

OBAT BAHAN ALAM

Sediaan yang mengandung bahan aktif dengan efek farmakologi
yang bersifat non sistemik atau lokal untuk mengatasi keluhan 
ringan

OBAT KUASI

38



4 Golongan Obat Bahan Alam Terbaru Berdasarkan:
UU No 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan (Pasal 321) & PerBPOM No 25 Tahun 2023 (Pasal 2)

Jamu

Obat herbal 
terstandar

Fitofarmaka

Obat Bahan Alam 
lainnya

Obat Bahan Alam berupa bahan atau ramuan yang bersumber dari pengetahuan 
tradisional atau warisan budaya Indonesia yang digunakan untuk pemeliharaan 
Kesehatan, peningkatan Kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/atau 
pemulihan Kesehatan.

Obat Bahan Alam yang telah digunakan secara turun-temurun di Indonesia untuk 
pemeliharaan kesehatan, peningkatan kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, 
dan/atau pemulihan kesehatan yang dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara 
ilmiah dengan uji praklinik serta bahan baku telah distandardisasi.

Obat Bahan Alam yang digunakan untuk pemeliharaan kesehatan, peningkatan 
kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan, dan/atau pemulihan kesehatan yang 
telah dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik dan uji 
klinik serta bahan baku dan produk jadinya telah distandardisasi.

Meliputi produk obat bahan alam inovasi baru, produk obat bahan alam impor, 
produk obat bahan alam lisensi, dan lain-lain sesuai dengan perkembangan ilmu 
pengetahuan dan teknologi.

1

2

3

4
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Permenkes No. 7 Tahun 2012

tentang Registrasi Obat Tradisional

Peraturan BPOM RI No. 29 Tahun 2023

tentang Persyaratan Keamanan 
dan Mutu Obat Bahan Alam

8

9

10

11

1

2

3

Undang Undang No. 17 Tahun 2023
tentang Kesehatan     

Peraturan Presiden No. 32 Tahun 2017 

tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis 
Penerimaan Negara Bukan Pajak  Yang 

Berlaku Pada Badan POM 

Peraturan BPOM No. 25 Tahun 2023

tentang Kriteria dan Tata Laksana
Registrasi Obat Bahan Alam

Unduh peraturan di : 
jdih.pom.go.id

Peraturan BPOM No.20 Tahun 2023
tentang Pedoman Uji Farmakodinamik 
Praklinik Obat Tradisional

Undang Undang No. 8 Tahun 1999
tentang Perlindungan Konsumen

12

4

Peraturan BPOM No.10 Tahun 2022

tentang Pedoman Uji Toksisitas 
Praklinik secara In Vivo

6
Peraturan BPOM No. 28 Tahun 2022

tentang Standar Pelayanan di  Lingkungan 
Badan Pengawas Obat dan Makanan

Peraturan Presiden No. 5 Tahun 2021 

tentang Penyelenggaraan Perizinan 
Berusaha Berbasis Risiko

Regulasi terkait Registrasi Obat Bahan Alam dan Obat Kuasi

13

Peraturan BPOM No. 30 Tahun 2023

tentang Pedoman Klaim Khasiat
Obat Bahan Alam

Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023

tentang Kriteria dan Tata Laksana
Registrasi Obat Kuasi

7

Peraturan BPOM No. 10 Tahun 2021

tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk 
Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis 

Risiko Sektor Obat dan Makanan

5
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Decision Tree
Kategori Produk 

ORAL

Ya

Apakah produk mengandung isolat/bahan sintetik dalam bentuk tunggal 
maupun kombinasi dengan vitamin, mineral, dan asam amino?

Tidak

Obat Bahan Alam Suplemen Kesehatan

TidakYa

Pangan

Produk oral mengandung bahan yang berasal dari herbal

Apakah produk memiliki klaim khasiat?

Tidak Ya

TidakYa

Apakah klaim produk didukung data empiris?

OHT

Apakah bahan terstandardisasi dan telah dilakukan uji praklinik?

Jamu

Ya

Apakah bahan terstandardisasi dan telah 
dilakukan uji praklinik & klinik?

Fitofarmaka

Ya

Apakah telah dilakukan uji klinik?

Tidak



Produk Topikal mengandung bahan yang berasal 
dari herbal

YaTidak

Obat Bahan Alam Obat Kuasi

Apakah produk mengandung bahan aktif berupa isolat/bahan 
sintetik (misal: Mentol, Camphor, Metil salisilat/ bahan lain untuk 

keluhan ringan)?

Apakah produk ditujukan untuk membersihkan, mewangikan, mengubah 
penampilan, dan/atau memperbaiki bau badan, atau memelihara tubuh pada 

kondisi baik?

YaTidak

Kosmetik

Contoh:
Shampoo mengandung bahan 

herbal (ginseng, aloe vera)

Contoh:
Balsam gosok, Obat 
luar untuk pelega 

pernafasan 

Contoh:
Obat gosok herbal, minyak 
balur, minyak telon, minyak 

kayu putih

Decision Tree
Kategori Produk 

TOPIKAL



2
JENIS BAHAN 

BAKU
OBAT BAHAN 
ALAM & OBAT 

KUASI
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Klasifikasi Bahan Baku

• Bahan atau campuran bahan yang 
akan digunakan dalam pembuatan 
sediaan obat tradisional dan 
berfungsi sebagai zat aktif

• Ditujukan untuk menciptakan 
khasiat farmakologi

• Contoh: Simplisia kunyit, Ekstrak 
Temulawak, Minyak kayu putih, dll

▪ Bahan yang ditambahkan ke dalam 
OBA untuk mempengaruhi sifat atau 
bentuk OBA

▪ Digunakan untuk membantu dalam 
formulasi, meningkatkan stabilitas, 
penampilan, atau penggunaan produk.

• Tidak memberikan efek farmakologis

• Contoh: Na-benzoat sebagai pengawet, 
Sukrosa sebagai pemanis, dll

Bahan Aktif
Bahan 

Tambahan/Eksipien

Sumber: PerBPOM No 25 Tahun 2021 tentang Penerapan CPOTB dan
PerBPOM No 29 Tahun 2023 tentang Persyaratan Keamanan dan Mutu OBA
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Alur Proses Pengolahan Bahan Aktif OBA & OK

BAHAN 
MENTAH

SIMPLISIA

EKSTRAK

MINYAK

FRAKSI ISOLAT

dapat 
berupa:
- Tumbuhan
- Hewan
- Mineral

dapat berupa:
- Ekstrak Cair
- Ekstrak Kental

(ekstrak cair yang diuapkan)
- Ekstrak Kering

(ekstrak kental + bahan 
pengisi/pengering)

dapat berupa:
- Minyak lemak (contoh: minyak kelapa, 

minyak habbatussauda, dll)
- Minyak atsiri (contoh: minyak kayu putih, 

minyak lavender, dll)

- TIDAK DAPAT 
DIGUNAKAN SEBAGAI 
BAHAN AKTIF OBAT 
BAHAN ALAM

- Beberapa isolat dapat 
digunakan sebagai 
bahan aktif Obat 
Kuasi (mengacu pada 
Lampiran II PerBPOM 
No 7 Tahun 2023)

dapat digunakan 
sebagai bahan baku 
Obat Bahan Alam; 
dengan catatan masih 
berupa campuran 
beberapa senyawa, 
dibuktikan dengan:
- Profil kromatogram 

bahan baku;
- Hasil pengujian kadar 

bahan baku; dan
- Proses pengolahan 

bahan baku

diproses 
dengan 

pemanasan 
suhu tertentu

diproses dengan penyulingan/destilasi

diproses dengan 
penyulingan/destilasi

diproses dengan 
metode ekstraksi 

panas/dingin 
menggunakan pelarut

diproses dengan metode ekstraksi panas/dingin 
menggunakan pelarut

diproses dengan 
pemisahan lebih 

lanjut disertai 
pemurnian

diproses dengan 
metode 

pemisahan 
tertentu

dapat 
digunakan 
sebagai 
bahan aktif 
OBA jika 
sudah 
mengalami 
pengolahan 
lebih lanjut
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Definisi Jenis Bahan Aktif OBA & OK

Simplisia

Ekstrak

Fraksi

Minyak

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 celcius).

Sediaan kering, kental atau cair dibuat dengan menyari simplisia nabati atau hewani 
menurut cara yang sesuai, di luar pengaruh cahaya matahari langsung. Proses 
penyarian menggunakan pelarut dan menggunakan atau tanpa menggunakan 
ekspien.

Hasil pemisahan beberapa tahap dari ekstrak berdasarkan sifat fisika dan kimianya 
yang mengandung campuran komponen bahan utama aktif yang belum mengalami 
kristalisasi, tidak mengandung senyawa aktif tunggal yang dominan, kecuali secara 
alamiah mengandung senyawa aktif yang sangat tinggi

Minyak atsiri atau lebih dikenal sebagai essential oil, merujuk pada senyawa 
berharga yang dihasilkan melalui proses penyulingan dari beragam bagian tanaman, 
mulai dari biji, bunga, buah, batang, daun, gagang, kulit kayu, hingga akar atau 
rhizoma.

1

2

3

4
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3
KRITERIA 

BAHAN BAKU
OBAT BAHAN 

ALAM
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Persyaratan 
Keamanan dan Mutu 

Bahan Baku

Bahan Aktif

Farmakope Herbal 
Indonesia atau Materia 

Medika Indonesia 

Standar persyaratan 
farmakope negara lain, 

referensi ilmiah yang diakui, 
dan/atau

data ilmiah yang sahih
(misal: WHO Monograph, 

Farmakope China, dll)

Bahan Tambahan Farmakope Indonesia
48
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Dari supplierPanen sendiri / dari petani

• CoA Bahan Baku dapat dibuat 
sendiri oleh perusahaan

• CoA mencantumkan:
• Spesies dan bagian tanaman 

dari bahan baku yang 
digunakan

• Tanggal pengujian
• Spesifikasi & hasil 

pengujian, minimal:
• Hasil organoleptik 

(warna, bau, bentuk)
• Pengamatan 

pertumbuhan mikroba 
secara visual

• Jika dibuat sendiri, CoA 
ditandatangani oleh 
Penanggung Jawab Mutu

Simplisia

Bentuk bahan baku herbal

Cara perolehan

• CoA Bahan Baku dapat dibuat 
sendiri oleh perusahaan; ATAU 
diminta dari supplier

• CoA mencantumkan:
• Spesies dan bagian tanaman 

dari bahan baku yang digunakan
• Tanggal pengujian
• Spesifikasi & hasil pengujian, 

minimal:
• Hasil organoleptik (warna, 

bau, bentuk)
• Pengamatan pertumbuhan 

mikroba secara visual
• Parameter lain sesuai FHI 

(misal: kadar air)
• Jika dibuat sendiri, CoA 

ditandatangani oleh 
Penanggung Jawab Mutu

Dari supplier (IEBA)Ekstraksi sendiri

• CoA Bahan Baku dapat dibuat sendiri oleh 
perusahaan

• CoA mencantumkan:
• Spesies dan bagian tanaman dari bahan 

baku yang digunakan
• Cara pembuatan dan rendemen ekstrak
• Pelarut dan bahan tambahan yang 

digunakan saat ekstraksi
• Tanggal pengujian
• Spesifikasi & hasil pengujian mengacu 

pada parameter di FHI, minimal:
• Hasil organoleptik (warna, bau, 

bentuk)
• Pengamatan pertumbuhan mikroba 

secara visual
• Jika dibuat sendiri, CoA ditandatangani 

oleh Penanggung Jawab Mutu

Ekstrak

Cara perolehan

• CoA Bahan Baku dapat diminta dari 
supplier

• CoA minimal mencantumkan:
• Spesies dan bagian tanaman 

dari bahan baku yang digunakan
• Pelarut dan bahan tambahan 

yang digunakan saat ekstraksi
• Tanggal pengujian
• Spesifikasi & CoA, mengacu 

pada parameter uji di FHI 
(misal: kadar air, abu total, dll) 
atau monografi lain

Penjaminan Mutu Bahan Baku Obat Bahan Alam melalui
Sertifikat Analisa (CoA) Bahan Baku
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Contoh CoA berasal dari supplier/
produsen bahan baku (IEBA)

Contoh CoA dibuat sendiri oleh 
perusahaan/produsen bahan baku

Contoh Dokumen Sertifikat Analisa (CoA)/Hasil Pengujian Bahan Baku

Contoh Monografi Bahan Baku pada 
Farmakope Herbal Indonesia II
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Penggunaan Bahan Mikrobiologi pada Produk Obat Bahan Alam

• Terdapat mikrobiologi yang hanya digunakan sebagai bahan 
pembantu proses, namun beberapa mikrobiologi dapat 
ditemukan pula pada produk akhir.

• Bahan baku merupa mikrobiologi (misal: ragi/yeast/jamur 
mikroskopis) dapat digunakan pada produk Obat Bahan 
Alam.

• Contoh: 
• Saccharomyces cerevisiae
• Monascus purpureus untuk pembuatan bahan baku angkak 

Saccharomyces cerevisiae

Sumber gambar:
https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=52254246
https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=16366327 

Monascus purpureus
pada beras
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