
 

 

 

 

 

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

            

            

            

            

            

            

            

            

            

          

 

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

Regulasi Terkait Registrasi  

Obat Bahan Alam 

1 
Undang-Undang no 17 Tahun 2023 tentang 
Kesehatan 

2 
Peraturan BPOM No 28 Tahun 2022 tentang 
Standar Pelayanan di Lingkungan Badan 
Pengawas Obat dan Makanan 

3 
Peraturan BPOM No 25 Tahun 2023 tentang 
Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat Bahan 
Alam 

4 

5 

Peraturan BPOM No 29 Tahun 2023 tentang 
Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat Bahan 
Alam 

Peraturan BPOM No 30 Tahun 2023 tentang 
Pedoman Klaim Khasiat Obat Bahan Alam 



 

 

 

 

 

 

 

            

            

            

            

 

      

     

  

          

          

           

            

      

 

Definisi 

Formula

• 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

Profil 
Keamanan

• Telah digunakan secara turum temurun, 
atau sudah dibuktikan berkhasiat, aman dan 
bermutu

Tujuan 
penggunaan

• Pemeliharaan kesehatan , peningkatan 
kesehatan, pencegahan penyakit, atau 
pengobatan, danatau pemulihan kesehatan 
berdasarkan pembuktian secara empiris 
dan/atau ilmiah

(UU No 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan  

PerBPOM No 25 Tahun 2023 



 

 

 
 
 
 
 

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

 
 
 
 
 

OBAT HERBAL TERSTANDAR : 
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. 
 

 
 
 
 

FITOFARMAKA : 
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. 
 

 
 
 
 
 
 

OBAT BAHAN ALAM LAINNYA : 
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.  

 

 

 

PENGGOLONGAN OBAT BAHAN ALAM 

(UU No 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan (Ps 321) & 

PerBPOM No 25 Tahun 2023 (Ps 21) 



 

        

 

KATEGORI SARANA OBAT TRADISIONAL 

(PerBPOM No 25 Tahun  2023 tentang Kriteria dan 

Tata Laksana Registrasi Obat Bahan Alam) 

1. Industri Obat Tradisional (IOT) 
➢ Produksi    : Semua Bentuk Sediaan 
➢ Penanggung Jawab  : Apoteker 
➢ Sertifikat CPOTB Full 
➢ Bentuk Usaha   : Badan Usaha 

 

2. Industri Ekstrak Bahan Alam (IEBA) 
➢ Bentuk Sediaan : Ekstrak 
➢ Penanggung Jawab : Apoteker 
➢ Sertifikat CPOTB Full 
➢ Bentuk Usaha  : Badan Usaha 

 

3. Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT) 
➢ Bentuk Sediaan : Semua OT, kecuali tablet, efervesen, 

suppositoria, kapsul lunak, aerosol 
➢ Penanggung Jawab  : TTK yang memiliki sertifikat pelatihan 

(*COD dan kapsul) atau Apoteker 
➢ Sertifikat CPOTB Full / SPA CPOTB secara Bertahap 
➢ Bentuk Usaha : Badan Usaha 

 

4. Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT) 
➢ Bentuk Sediaan : param, tapel, pilis, cairan obat luar dan 

rajangan 
➢ Penanggung Jawab : Minimal TTK 
➢ Surat Pemenuhan Aspek (SPA) CPOTB Secara Bertahap 
➢ Bentuk Usaha : Badan Usaha (kecuali OT) atau Perorangan 

 

 



 

            

          

 

 

 

 

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

ALUR SERTIFIKASI CPOTB BERTAHAP RBA 

Tahap 1 
Pemilihan KBLI dan PB-UMKU sampai terbit ID Izin OSS 

Tahap 2 
Pengajuan Sertifikasi melalui e-sertifikasi 

Tahap 3 
Evaluasi Dokumen oleh Evaluator UPT BPOM 

Tahap 5 
Inspeksi ke sarana produksi oleh petugas UPT BPOM 

Tahap 4 
Pembayaran PNBP (TANPA BIAYA) 

Tahap 6 
Proses CAPA 

Tahap 7 
Penerbitan SERTIFIKAT 



 

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

     

 

 

 

 

 

Tahap 1 : 

Pemilihan KBLI dan PB UMKU sampai terbit ID Izin 

OSS 

NIB

• UKOT : diselenggarakan oleh pelaku usaha 
nonperseorangan berupa perseroan terbatas, 
koperasi, dan badan hukum lainnya yang dimiliki 
oleh negara

• UMOT : diselenggarakan oleh perseorangan atau 
nonperseorangan kecuali bentuk Perseroan 
Terbatas (PT)

ID Izin

• PB UMKU : Sertifikat Cara Pembuatan Obat 
Tradisional yang Baik Secara Bertahap, bagi UKOT 
dan UMOT

• ID Izin : ID Izin untuk 1 PB UMKU, 1 jenis 
permohonan, 1 bentuk sediaan

KBLI 21022 : 
Industri Produk Obat Tradisional untuk Manusia (UKOT, UMOT) 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

a. Pilih Menu “Pendaftaran” 

b. Masukkan Nomor NIB Perusahaan yang sudah terdaftar di OSS 

RBA (KBLI 21022) 

c. Lengkapi isian data Perusahaan dan dokumen 

d. Didapat ID dan password akun melalui email yang didaftarkan 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tahap 2 : 

I. Pendaftaran Akun  
(Dapat dilakukan paralel dengan Tahap 1 setelah 
mendapatkan  NIB) 

https://e-sertifikasi.pom.go.id/ 

https://e-sertifikasi.pom.go.id/


 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      

a. Login menggunakan Username dan Password yang sudah 

diperoleh 

b. Pilih Menu Sertifikasi Bertahap 

c. Pilih UPT BPOM sesuai dengan lokasi pabrik 

d. Pilih Jenis Permohonan (Baru/Perpanjangan/Perubahan 

Administrasi) 

e. Pilih ID Izin OSS 

f. Upload dokumen persyaratan 

 

 

 

 

 

Tahap 2 : 

II. Pengajuan Sertifikasi CPOTB 
(Dilakukan setelah mendapat ID Izin OSS) 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

ALUR SERTIFIKASI CPOTB BERTAHAP RBA 

Kelengkapan Administratif 

1. Surat Permohonan (a)(b)(c) 

2. Surat Pernyataan Komitmen memenuhi CPOTB (Sertifikasi 

Baru) (a) 

Kelengkapan Teknis  

1. Dokumen pendukung perubahan (b)(c) 

2. BAP Inspeksi Rutin Bersama perkembangan CAPA 2 tahun 

dan/atau hasil inspeksi diri terakhir (b) 

3. Sertifikat CPOTB Bertahap yang masih berlaku (b)(c) 

4.  

Catatan : 

(a) Sertifikasi Baru 

(b) Perpanjangan / Resertifikasi 

(c) Perubahan administrasi 

TIMELINE : 

55 HK dengan sistem clock on/off 



 

            

  

 

            

 

 

 

 

   

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

PENDAFTARAN PRODUK 

https://asrot.pom.go.id/ 

Tahap 1 
Pendaftaran Akun 

Tahap 2 
Tahap Pra-Registrasi 

Tahap 3 
Tahap Registrasi 

Tahap 4 
Keputusan Sertifikasi 

Tahap 5 
Terbit NIE 

https://asrot.pom.go.id/


 

            

            

            

            

 

 

 

 

 

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

    

 

TAHAP 1 : PENDAFTARAN AKUN, ouput berupa 

- User ID  

- Password 

 

TAHAP 2 : TAHAP PRA REGISTRASI, dilakukan evaluasi terhadap : 

- Data Administrasi, (perizinan berusaha, sertifikat CPOTB, dll) 

- Formula / Komposisi 

 

TAHAP 3 : TAHAP REGISTRASI, dilakukan evaluasi terhadap : 

- Data Mutu 

- Keamanan 

- Kemanfaatan 

- Penandaan (Informasi pada kemasan produk harus objektif 

dan tidak menyesatkan) 

 

TAHAP 4 : KEPUTUSAN REGISTRASI, hasil dapat berupa  

- Persetujuan 

- Penolakan 

- Tambahan Data 

 

TAHAP 5 : TERBIT NIE 



 

            

            

            

            

            

            

            

            

            

            

                 

KBLI Untuk Produsen 

21012 Industri Produk Farmasi Untuk Manusia SK dan OK 

21022 Industri Produk Obat Tradisional OT, SK, OK 

11040 Industri Minuman ringan SK 

11090 Industri Minuman Ringan Lainnya SK 

10799 Industri Produk Makanan Lainnya SK 

KBLI Untuk Improtir / Distributor 

46441 Pedagang Besar Farmasi untuk manusia OT, SK, OK 

46442 Perdagangan Besar Obat Tradisional Untuk 
Manusia 

OT, SK, OK 

46334 Perdagangan Besar Minuman Non Alkohol Bukan 
Susu 

SK 

46339 Perdagangan Besar Makanan Minuman Lainnya SK 

47723 Perdagangan Eceran Obat Tradisional untuk 
Manusia 

OT, SK, OK 

47999 Perdagangan Eceran Bukan di took, Kios, Kaki Lima 
dan Los Pasar Lainnya 

OT, SK, OK 

   

Catatan : OT : Obat Tradisional; SK : Suplemen Kesehatan; OK : Obat Kuasi 

PERSYARATAN DOKUMEN PADA TAHAP 

REGISTRASI AKUN PERUSAHAAN 

1. Sertifikat Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik 

(CPOTB) / Sertifikat CPOTB Bertahap) 

➔ Patikan bentuk sediaan pada sertifikat sesuai dengan 

produk yang didaftarkan 

2. NIB 

➔ Pastikan KBLI pada NIB sesuai 

3. Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung Jawab Akun 

4. NPWP 



 

   

            

 

 

 

 

 

 

            

         

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. Komposisi produk per bets 

2. Cara pembuatan produk 

3. Sertifikat Analisa bahan baku 

4. Sertifikat Analisa produk jadi 

5. Spesifikasi dan metode pemeriksaan produk jadi 

6. Spesifikasi kemasan dan rancangan desain 

kemasan 

7. Sistem penomoran bets 

8. Protokol dan hasil uji stabilitas 

PERSYARATAN DOKUMEN PADA TAHAP 

REGISTRASI 



 

 

 

CONTOH DOKUMEN  

- Contoh Sertifikat CPOTB Bertahap dari OSS dan Lampirannya 

 

      Halaman 1 

 

 



 

 

 

 

      Halaman 2 

 

 

 

  



 

-  

-  

- Contoh NIB dari OSS dan Lampirannya 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

  



 

-  

-  

- Contoh Format Surat Kuasa Bermaterai sebagai Penanggung Jawab Akun 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

- Contoh Dokumen Sertifikat Hasil Analisa 

 

 
 

Untuk pengujian yang tidak dapat dilakukan sendiri di lab internal Perusahaan dapat diujikan 

ke laboratorium terakreditasi di Indonesia 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

            

           

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

BAHAN YANG DILARANG DAN DIBATASI 

DIGUNAKAN DALAM OBAT BAHAN ALAM 

(PerBPOM No 25 Tahun 2023 tentang Kriteria dan tata Laksana 

Registrasi Obat Bahan Alam) 

Terdapat 92 tumbuhan atau bagian tumbuhan yang dilarang digunakan dalam 

Obat Bahan Alam, a.l : 

• Akar tumbuhan Brotowali (Tinospora crispa (L.) Miers ex Hook.f. & 

Thoms.) 

• Seluruh bagian tumbuhan Tapakdara (Catharanthus roseus (L.) G. Don) 

• Seluruh bagian tumbuhan Tembelekan (Lantana camaraL.) 

• Seluruh bagian tumbuhan Oleander (Nerium oleander L.) 

• Kulit batang dan kulit akar Delima (PunicagranatumL.) 

• Herba Patah tulang dari tumbuhan Euphorbia tirucalliL. 

• Biji Mimba dari tumbuhan AzadirachtaindicaA. Juss. 

• Seluruh bagian tumbuhan Kecubung(Datura spp.) 

• Kulit batang Kina dari tumbuhan Chincona spp. 

• Biji Saga darit umbuhan AbrusprecatoriusL. 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Hewan 

• Bufogargarizans Cantor, Bufomelanostictus Schneider, Bufo vulgaris Lour 

(Samsu,  Kodok Kerok) 

• Glandula parathyreoideae, Glandula suprarenalis, Glandula thyreoideae, 

Glandula pinealis  (Pituitary gland), Glandula thyreoidea (Thymus gland), 

Hypophysis posterior, Hypophysis  anterior, ovarium, pankreas, testis, 

plasenta, hormon. 

• Lyttavesicatoria(Cantharis) 

• Mylabris phalerata Pall 

• Mylabris cichorii Linnaeus 

• Hewan yang dilindungi berdasarkan peraturan pemerintah Indonesia 

 

Mineral 

• Senyawa Tembaga: Tembaga (II) sulfat pentahidrat 

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

• Senyawa Arsen: Arsen trioksida, Arsen triklorida, Orpiment/Arsen 

trisulfida, Realgar 

• Senyaw araksa: Kalomel/Merkuroklorida, Sublimat/Merkuri klorida, 

Cinnabaris/Merkuri sulfida 

• Sulfur (kecuali untuk obat luar) 

 

Senyawa Alkohol :  

Etil alkohol lebih dari 1% untuk penggunaan oral. 

 



 

 


