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Menimbang 

Mengingat 

Menetapkan 

PERATURAN MENTERI KESEHAT&.~ REPUELlK I NIONESIA 

NOMOR: 179 / Men.Kes/Per/VII/76 

TENTANG 

PRODUKSI DAN DISTRIBUSI OBAT TRADISIONIL. 

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONE~IL, 

a. bahwa pada waktu ini makin banyak Obat Tradisio~il diproduksi 

dcu"i beredar secara luas di kalangan masarakat; 

b. bahwa untuk melindungi kesehatan dan keselamatan mas~ra'.£3..t . 

perlu dicegah produksi dan distribusi Obat Tradh.icn:!.1 ya!lg 

dapat merugikan dan membahayakan n1i..!sarak.'.!.t;-

c. bahwa untuk menjamin dan meningkatkan mm::u Ob.at Tradisionll 

perlu diberikan bimbingan terhadap t;Saba--..:saha pro<iuksi C::ai: 

distribusi Obat Tradisionil; 

d. bahwa oleh karena i tu perlu ditetapkan Peratu-.rnn NE:nteri I<e:se..­

hatan Republik Indonesia tentang Prod:ik&i clan Distribu::;i Obat 

Tradisionil. 

1. Undang,..undang No. 9 Iahun 1960 tentang Po!rnk-pok~k Keseha::an 

(Lembaran Negara '.t'ahun 1960 No .131, Tambah~n Lembaras.--" },egar::. 

No. 2068); 

2 . Undang-undang No.10 Tahun 1961 tentang Ba!'c:.r..g (Lemba!'ar.. N.::.:ga­

ra Tahun 1961 No, 215, Tan:bahan Lembara·~: };egara Ne . 2110); 

3. Undang-undang No. 7 Tahun 1963 tentang Fc._!ruasi (Lemba:!:ar~ 1'1E:ga­

ra Tahun 1963 No, 81, Tambahan Lembaran Neg.are No. 2580) ; 

4. Keputusan Presiden Republik Indonesia 1''lo. 4.~ dar.. 45 tahtm 1974 

tentang Pokok-pokok dan Susunan Organis.'.lsi Def'art.emer_ . 

MEMUTUSKAN 

PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUE'LIK INDONESIA TENTA.l\l"G FRODlKSI -

DAN DISTRIBUSI OBAT TRADISIONIL, 

BAB I 

KETENTUAN UMUM 

Pasal 1 

Dalam Peraturan Menteri ini yang dimaksud dengan : 

1. Obat Tradisionil ialah Obat Jadi atau obat berbungkus yeng berasal dari 

bahan tumbuh-tumbuhan, hewar_, mir:eral C:an atau sediaan. 

galeniknya ••• 
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ga.1'2uikny& ati:.u C&.?!J.1"U1'e.!l C.s.!' i bc:har,·-la.'ta . .-~ :terse'bu:-t. ya:lg 

belum ruem;-unyc::i de:;:ta klir1i~ C.a.n dir ergv.r~ak~n dwa:m i:.sa­

bc. i:-engo"ba:ta...'l ler·uasarl-:6....l'l ·pE.:ngs.larrJ.ur:.. 

2. Otat 'l'radisi01~il: ie.la.h O"bat 'J.'r!:;d.isio:!i,l yas dip::-u•i'..l-{.s i Lt!.t•3 da.2-e.r per-

Lisen~i 

4. I 'eruse.baai1 O'tat 

TrE.d.isionil 

5. M~produ.ksi 

6. Fengaj ian 

s€:t\jt:.a..:.! d!:Zri ~e:ru3ahaa!! lair, d·=-.i:gc:.r" . l!e!!lci..ai r~amf'. pe:r--

4saht'lan, rue:rk C:!;i...> r_a.:!J.t:;. da.ga::'lf p•;rusahaar_ te1•si:::b1.:f:;. 

is.lah ha..sil penye.ria.:u baha:."1.:.banc.n .~rang ,J:'Ertl:Stl d~!· i 

· tunibuh-tumbuhe..r:. etau hewan. 

is.lah ·pert:.r:=.haar:. yeng h\:L~•a. memprc•d.·J.ksl Cfrnt 'J;'.r-i:..disio.­

r_il. 

ia.le.h In1;.:!!l-;J4at, D!·~n~~;iur , rui:r~g-::>l!...t, 1?!€:-Ef.".l~e.h ber:.tt;!k, 11:.e­

r_gi&i, · ruer.!bu::igku~ C.!L"l mel"-6.::lu:t:i : Obat .Trt.:6.isio;r:il , ur.!tuk 

C:.iedarlrn.n. 

ia.le.'h arle.lisa ycng dilak.u...~a:! S!2:::u'5.a.> Cftat ' 'Irad.iE:ionil 

C:.iprodll..~Si cit::;.1c,er.:. r.18.l<-~ud ~nttl m•?:neri.J:_se ruuti_~ , ::teS!llanan, 

1'-e:gu.nc~! c':.i::.n ke 1:e:;.1-c,r!ir~i:yL.. 

ia.lsh . c:s.r1::.:. -.·i.E:re.g::i.ar:. untci_ men:;Tebe..r!-:ar .. kc=-ter i;.ng!l.i:. C::.~"1 me ... 

n.e.r lk. per(..atiLn masaY-aka-t C.B.l!ill! ri:..r,ska 11r::r:ir,,e;k9."t-kt.n l.s.·-

f:. il UE a.!.?.a • 

.ie.lt.f,, ruer;.yl:.j ik:;r..:, . f;.!.er:ye-nJ'J•~an, r1emilik.i a;;,.,_,_ n~Lgt~s.sal 

pt:r::eC.isan Ci tcm];'G.t .:renju.::o.la :i,., J:.£:.l!;-.!!! 1-e;...ru3-:lhu;o;r,, Oi:.•B.t 

r.g<ll! t'-l.2uan L.!lt1f<:: C.ij ..::~l • . ke·::::i_i,?.li j:lkt:. :pe! s-e.J.fr .. ar.:. cli 

tem~u.t te:::;se0ut ha;~re. ur~tuk C:ip~rgunt.k~r:. .&!?::lC.ir:L 

i9.l&.h z.&..t :y:l:r!g tiC.a!:. ~:f €:!1t;t..j.s. te::.·ca.;ttpU! C.~lE.1!~ .fft£:.t 'I!'t-.. -

0.iE:iordL 

iitl~J- z~.' G tid.ak l:e:rkta;:ist YLTlg C.it~.Hl"::J..Z:"l~~a.r:. J .'B.dQ Oi;~t 

'l'r·EL·:'iisic.-n.il l:ntuk rue::.:ir!g:!<..atker:. t!t::.t".:I., tt:nur!&'..l.~~ -.n;ent~aw2t .:.. 

ks.r,, , ~e!f!b(;ri ••arne.. , I!:0r:tl1yeda2kar:. rt:.::i:::. :cw: 1c,:_, J::f. .. l : t~ me~-

ruant.a.pkc.n. 

11. K~o·ce:ra:ret::tika.: i!:.lah caha:1-t~1.e.r;. k ·i Ilda ~a..:.--:e; dipclrn.i &;;'ta.gal c.:0t,t , ter­

rus.suk o~~at Na!'ko .. ci!;.L cl9.r~ Ciba ;; . Kert::.s. 

12. M~nt('::d 

lA:C 11 
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BAB II 

P R 0 D U K S I 

Pasal 2 

(1) Untuk memproduksi Obat Tradisionil diper~ukan izin Menteri. 

(2) Syarat-syarat dan tata cara permohonan izin diatur oleh Direktur Jende­

.ral Pengawasan Obat dan Makanan. 

(3) Ketentuan yang dimaksud dalam ayat (1) hanya berlaku bagi perusahaan 

yang memproduksi Obat Tradisionil yang memakai nama atau merk dagang dan 

atau nama perusahaan. 

Pasal 3 

Perusahaan Obat Tradisionil terdiri atas dua golongan, .Yaitu Pabrik Jamu 

dan Perusahaan Jamu". 

Pasal 4 

(1) Pabrik Jamu harus berbentuk Perseroan Terbatas, Perusahaan Komanditer 

atau Finna. 

(2) Perusahaan Jamu hanya boleh diusahakan oleh perorangan yang berkewarga 

negaraan Indonesia. 

Pasal 5 

Pabrik Jamu harus didirikan di tempat yang bebas dari pencemaran. 

f _.sal 6 

(1) Bangunan Perusahaan Jamu harus memenuhi syarat-syarat hygiene dan sanitasi. 

(2) Syarat-syarat hygiene dan sanitasi yang dimaksud dalam ayat (1} ditetapkan 

oleh Menteri, 

(1) 

(2) 

Pasal 7 

Bangunan yang dimaksud dalam pasal 6 ayat (1) harus memiliki ruangan-ruan_g_ 

an yang cukup sesuai dengan j umlah, jenis dan sifat Obat Tradisionil yang 

diproduksi serta jumlah karyawan. 

Ruangan-ruangan untuk produksi harus berlantai ubin, dinding ruangan dila-

pisi dengan porselen a t au kaca setinggi tidak kurang dari 150 cm, langit­

langit harus terbuat dari beton, eternit atau papan yang dilapisi bahan 

plastik atau dipolitur. 

Pasal 8 

(1) Perusahaan Jamu boleh satu bangunan dengan tempat tinggal tetapi harus mem 

punyai ruangan khusus untuk produksi dan penyimpanan. 

(2) Ruangan- ... 
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(2) Ruangan-ruangan untuk produksi Perusahaan Jamu harus berlantai ubin, din-, 

ding tembok dan langit-langit eternit atau k~yu. 

(3) Ketentuan yang dimaksud dalam pasal 6 ayat (2) dan pasal 7 ayat (1) ber­

laku juga bagi Perusahaan Jamu. 

Pasal 9 

Pabrik Jamu harus dipimpin oleh Apoteker Warga Negara Indonesia, 

Pasal 10 

(1) Pabrik Jamu harus memiliki laboratorium yang diperlengkapi dengan alat­

alat, bahan kimia dan bahan-bahan lain untuk pemeriksaan basil produksi, 

bahan baku dan wadah. 

(2) Perlengkapan laboratorium yang dimaksud dalam ayat (1) diatur oleh Direk­

. tur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan. 

Pasal 11 

(1) Perusahaan Obat Tradisionil harus memiliki perlengkapan yang sesuai de­

ngan jenis dan sifat Obat Tradisionil yang diproduksi. 

(2) Perlengkapan produksi yang dim.aksud .. ·dalam ayat (1) diatur oleh Direktur 

Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan. 

Pasal 12 

(1) Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan berwenang menetapkan Obat 

Tradisionil tertentu yang harus dilakukan pengujian sebelum diedarkan. 

(2) Pengujian dapat dilakukan pada laboratorium sendiri atau laboratorium la­

in yang mendapat pengakuan Menteri. 

(3) Ketent.uan. -ketentuan ten tang dan tat.a car a pengu j ian di t etapkan oleh 

Menteri .. 

Pasal 13 

Penggunaan bahan baku Obat Tradisionil dan bahan tambahan harus memenuhi 

ketentuan dan syarat-syarat yang ditetapkan. 

Pasal 14 

Ketentuan tentang pembungkusan dan penandaan Obat Tradisionil diatu~ ter­

sendiri oleh Menteri. 

BAB III 

D I S T R I B U S I 

·Pasal 15 

Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan berwenang menetapkan syarat­

syarat distribusi. 

Pasal 16 ... 



- 5 .;.. 

Pasal 16 

Keterangan tentang khasiat dan penggunaan Obat Tradisionil yang diiklan­

kan harus sesuai dengan keterangan yang telah disetujui oleh Menteri. 

BAB IV 

PENDAFTARAN 

Pasal 17 

(1) Sebelum diproduksi dan diedarkan Obat Tradisionil harus terdaf tar pada De­

partemen Kesehatan Republik Indonesia. 

(2) Ketentuan tentang wajib daftar diatur tersendiri dengan Peraturan Menteri. 

BAB V 

LARANGAN 

Pasal 18 

Dilarang memproduksi dan mengedarkan Obat Tradisionil yang tidak terdaf­

tar pada Departemen Kesehatan Republik Indonesia. 

Pasal 19 

(1) Pabrik Jamu dan Perusahaan lamu tidak dibenarkan memproduksi segala jenis 

obat yang mengandung kemoterapebtika. 

(2) Pabrik Jamu dan Perusahaan Jamu tidak dibenarkan memproduksi atau menyuruh 

memproduksi obat suntik dan sediaan steril lainnya. 

(3) Perusahaan Jamu tidak dibenarkan memproduksi atau menyuruh memproduksi 

Obat Tradisionil dalam bentuk tablet atau tablet bersalut. 

(4) Perusahaan Jamu tidak dibenarkan memproduksi Obat Tradisionil lisensi. 

Pasal 20 

Ruangan produksi, penyimpanan dan laboratorium tidak boleh dipergunakan 

untulc. keperluan lain. 

Pasal 21 

Perusahaan Obat Tradisionil tidak dibenarkan mempekerjakan orang yang men­

derita penyakit menular atau penyakit lain yang ditetapkan oleh Menteri. 

Pasal 22 

Obat Tradisionil tidak dibenarkan mengandung zat asing yang dapat membaha-. 

yakan kesehatan pemakai. 

Pasal 23 

Bahan tambahan yang dipergunakan dalam produksi Obat Tradisionil tidak bo­

leh membahayakan kesehatan. 

BAB VI 
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BAB VI 

PENGAWASAN 

Pasal 24 

Tata cara pengawasan terhadap pelaksanaan Peraturan Menteri ini diatur 

oleh Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan. 

Ri.B VII 

TINDAKAN ADMINISTRASI 

Pasal 25 

Pelanggaran terhadap ketentuan yang ditetapkan dalam Peraturan Menteri 

ini dapat dikenakan ti~dakan berupa pencabutan nomor pendaftaran pada Depar­

temen Kesehatan atau izin pro uksi sebagai dimaksud datam pasal 2 ayat (1) 

atau tindak.an lain sesuai dengan peraturan perundang-undangan yang berlaku. 

BAB VIII 

ATUltAN PERALIHAN 

Pasal 26 

(1) Pabrik Farmasi dan Pabrik Farmasi Terbatas yang memproduksi Obat Tradisi­

onil sebelum ditetapkannya peraturan ini diwajibkan menyesuaikan dengan 

ketentuan Peraturan Menteri ini. 

(2) Tahap-tahap penyesuaian yang dimaksud dalam ayat (1) diatur oleh Direktur 

Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan. 

Pasa 27 

Ketentuan yang tercanttnn dalam Surat Keputusan Menteri Kesehatan Republik 

Indonesia No.79/IV/Kab/B.VII/73 tanggal 26 April 1973 tentang Peraturan Pro­

duksi Obat, Kelengkapan dan Perlengkapan Pabrik Farmasi Terbatas sepanjang 

menyangkut produksi Obat Tradisionil dinyatakan tidak berlaku setelab diteta_p_ 

kannya Peraturan Menteri ini. 

BAB IX 

P E N U T U P 

Pasal 28 

Hal-hal yang belum cukup di atur dalam Peraturan Menteri ini diatur oleh 

Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan. 

Pasal 29 

Peraturan Menteri ini mulai berlaku pada tanggal ditetapkan. 

Agar setiap orang mengetahui, memerintahkan pengundangan Peraturan Menteri 

ini dengan penempatannya dalam Berita Negara Republik Indonesia. 

Ditetapkan di 

Pada tanggal 

Jakarta. 

8 Juli 1976. 

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA, 
·.,,.__. ,~ 

.,.__.~··. ~ ·~ -

(_ &. A. s r'w A B E s s y ) 

,/ 


