
11:enirribang 

r-:enginc;at 

PERAWRAN MENTERI KE8l!:HATAN REPUBLIK INDONESIA 

Nomor : 181/Men . Kes/Per/VIIf76 

TENTANG 

fEMBUNGKUSAN DAN PENANDAAN OBAT TRADISI ONIL. 

MENTERI KESEHAT1'1N REPTJBLIK nrDONESIA, 

a . bahwa dengan perkembangan p roduk.;i dan di stribusi Obat Tradi­

s ionil y ang s emaki n meluas perlu dicegah kemungkinan pengedaE_ 

an dan penggunaan yang clapat mer ugikan mas·arakat ; 

b. , bahwa dala.11 rangka pelaksanaan pasal 14 Peratura.n Menteri Ke­

sehat:?.n Republik Indor.esia No.179/Men . Kes /Per /VII /76 tanggal 

8 Juli 1 976 t entang Pr oduksi dan Distribusi Obat Tradi sionil, 

perlu ditetapkan Pe:r:;J.,.:-uran Menteri Kesehatan tentang Pembung­

ku·;an dan Pena.ndaan L'bat •rradisionil. 

1. Ui:dang- undang N.o . 9 Tahun 1960 tentang Pokok-pokok Kesehatan 

(Lembaran Negara T.<1.hun 1960 No .131, Tambahan Lembaran Negara 

No . 2068); 

2. Undang-undang No . 10 T ahun 1961 tentang Barang ( Lembaran Nega­

ra 'tal:nm 1961 No . 215 , Tambahan Lembar an Negara No . 2210); 

3. Und~-undang No . 7 Tahun 1 963 tentang Farmasi (Lembaran Nega­

. ra Tahun 1963 No. 81 , Tambahan Lembar an Negara No. 2580 ); 

4. Keput •1san P.t·esiden Republik Indonesia N.o.44 dan 45 Tahun 1974 

tent ang Pok.ok-pokqk dan Susunan Organisasi Departemen ; 

5. Peraturm1 Menteri Kesehatan Republik Indonesia No . 179/Men . Kes/ 

Per /VII/76 tar:ggal 8 .J·J.li 1976 ten tang 'Produksi dan Distribusi 

Obat Tradisionil. 

MEML.TUSKAN : 

Meneta:9kan : PERATUR.M~ MENTERI "!:ESEHATAN REPUBLIK INDONESIA TENTANG PEMBUNG­

KUSAN DAN PBNANDAAN O~AT TRADI SIONIL . 

BAB I 

KETENTUAN UMUM 

Pasal l 

Dalam Pe:ra.turan M.enteri ini yang dimaksud dengan : 

l. Peru s ahaa.n : ialah perusahaan Obat Tradisionil dan Pabrik Farmasi yang mem­

produkst Obat Tradisionil . 

2 . Wad.ah 

( 
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2. Wad1',h ialah barang yang dipergurn1k~n untulc mewadahi dan berhubungan 

. ' . ·, langsun~ dengan isi, t ermasi:tk p enutupnya • 

3. Pem.bungkus 

t. Per.andaan 

ialah ba:r.ang yan g dipergunakan unt.1i'k membung m s Obat Tradisi­

onil at au iemhtmgkus w::i.d'3..h Obat Tradisionil. 

i alah tulisan 1 gambar atau b entuk p ernyataan J.ainnya yang d.i-

< canturrJcan pada pel"'.b1xngkus , i:·mdah atau etiket da.n brosur. 

ialah lembaran yc.n is terbuat. de.ri kertas atau bal1an lai nnya 

yang memuat penanO.,:,an mengenai Obat 'I'rad.isionil yang aitem­

pell\an pada wada '!.1 a.tau pern1J11ngkus. 

6. Brosur ialaJ:i. lembaran yang terl:mat dari kertas atau bahan lainnya 

yang lllemuat penandaan ll!engenai 0-bat Trad isionil , d i.sertakan 

pada pen.bungku:: atc:.u ) 'ing cl:ldrim sebelum at.au sesudah d i e ...­

darkan, yang terhubungan den~an Obat Tradisionil. 

7. Na.ma dagang : ialah nruna ~husus yan~.: d 1 herikan oleh Perus.ahaan untuk sesu­

atu jenis (Y:iat Tradisfo11::1. 

8. Nomor kode : ialah tar,da. berupa angka dan ·at,a:u nu ruf yang Illerr1.mjl.1:,klr.iin 

produksi !'faktu,_ jumJ,<~h ~an ke.t er iJ r15<;~~n l ain daJam ·satu prose~ . prq- . 

duksi. . 

BAB T:t: 

PEMBUNGI\UnAN IAN- WAllAH 

Paf.al 2 

Obat Tradisionil y~:1g diproduksi <Jleh Pen.,sahaan harus diln.dahi dan atau 

dibungkus menurut ketentunn yang diteta:pkan d.::. lam Peraturan Men-~eri ini. 

Pt,sa l 3 

Wadah haru3 terbua.t datlri bahan ye.ng tid a..'k n•empengartihi atai.: mengotori dan 

cukup meliftdungi isinya. 

Pasal 4 

(1) Pembunglrus harus terbuat · dari bal1an yang -:.~ukup melindungi l 1a.iah selama 

penyimpana.n, pugangkutan dan peredaran. 

(2) Jika pembungkus YJilg d:i.maksud dalam ay~t ( :._ ) dipergunalgm sebagai wadah 

maka pembungkus t,e:r.-soeut harus menienubi ketentuan pasal 3. 

(1) 

BAB L I 

P E N A ~ D A A N 

Pa:.; a1. 5 

P~ pembun(Skus, wade.h atau etiket dac 

t an kat.a "JAMU'' yar:g tl!rletak da2..'-1m 

an ta.s sebe :ah kiri • . 

i~rosur Obat Tra,disionil harus dican­

lin i-..~karan dan tj.i t empatkan pada. l)agi ... 

1 2) Ke.tr, • . • 
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(2) Kata "JAMU" yang dimaksud dalam ayat (1) harus jelas dan mudah dibaca, ukur-
. . 

an huruf sekurang-kurangnya tinggi 5 (lima) mm dan tebal ! (setengah) mm, 

dicetak dengan warna hitam diatas dasar putih. 

Pasal. 6 

(1) Selain. ketentuan yang dima.ksud dala.m -pasal 5, pada pembungkus we.dab atau 

etiket da.n .brosur Obat Tradisionil harus dica.ntumkan penanda.an sebagai ber­

. ikut: 

a. na.ma jainu atau na.ma de.gang; 

b. komposisi; 

c. bobot, volume atau j~ah obat tiap wad.ah; 

d. d.osis p~ian; 

e. cara pemakaian; 

f. khasiat atau ke£9llla&n yang telah disetujui Menteri Kesehatan; 

g. kontra indikasi yang telah ditetapkan oleh Menteri Kesehatan; 

'h. tanda peringatan lain jika perlu, yang bunyinya ditetapkan oleh Menteri 

Kesehata.n; 

i. nomor pendaftaran pada Depar.temen Kesehatan; 

j. nomor kode produksi untuk memungkinkan penarikan kembali obat ~ari pere-

daran jika diperlukan; 

k. merk dagang jika ada; 

1. nama dan alamat perusahaan, sekurang-kuranya nama kota; 

m. penandaan lainnya yang diangga.p perlu oleh perusahaan; 

(2) Penyimpangan da.ri ketentuan yang dimaksud dalam a.yat (1) ha.nya. dibenarkan 

dengan izin khusus Menteri Kesehatan. 

Pasal 7 

Penandaan yang dimaksud de.lam pasal 6 aya.t (1) harris 

a. sesuai dengan kenyataan yang sebenarnya; 

b. tidak boleh luntur oleh air, gosokan atau pengaruh sinar matahari. 

Pasal 8 

Blister dan strip yang digunakan sebagai wad.ah dan pembungkus harus memenuhi 

ketentuan yang ditetapkan pada pasal 5, 6 dan 7. 

Pe.sal 9 
Pad.a pembungkus, wad'.ah ats.u et~.ket Obat Tradisionil yang dimaksudkan untuk 

percobaan klinis aarus dicantUlllkau kalimat yang berbunYi "Untuk percobG&ll klinis, 

tidak untuk dijual". 

Pasal 10 

(l) Penandaan yang dimaksud dalam passl 5 dan 6 harus ditulis dalam bahasa. Indo­

nesia dengan huruf La.tin. ., 
I· 
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C~ ) Disamping ket entuan y ang dimaks -ud dala.m ayat (1 ) dapat pula ditambahkan :pe­

nandaan dalam bahasa dan huruf hinnya , dengan pengertian bahwa isi dan mak­

nanya harus s ama dengan penadaan yang ditulis dalam bahasa Indonesia. 

Fasal 11 

Namf. bahan baku harus di tulj_s dalarn tata-nama Latin menurut Farma.kope Indo­

nesia ~ Ek:o: t ra Farmakope Indones ia a tau o uk.u lain yang ditet; 1:.pkan oleh Menteri 

Ke~eb'.:!.t a11 . 

B.A..B IV 

LARANGAN 

Pasal 12 

')ilf}.rang me.igi!-:lankan Obat Tradision ~:.1 yang 

a. tidak memenu~hi ketentuan pembungkusan dan penandaan yang ditetapkan dalam 

:Peratur an Mer;:;e:ti i ni; 

b. memberikan ket.e~cangan yang menyesatkan. 

Pasal 13 

feri klanan Obat Tradisionil yang oleh pembuat dinyatakan berkhasiat un\uk me-

r,go'l;ati a tau mence gu.h penyaki t tuberkulosis, poliomielitis, kanker, pe i~ ~-

~a.min , impot en9i , keh8.ll1ilan, pengguguran, thypus, cholera dan penyakit 1-i 
,,,..--
dilarang, kecua.li dengan iz i:r; Menteri Kesehatan. 

BAB V 

TINDAK.AN ADMINISTRASI 
I 

Pasal 14 
Pelenggaran terhada!I ketent11an yang di tetapkan dalam pas al 2 sa..l!lpai dengan 

pasal 13 Peraturan Menteri i ni th~pat dikenakan tindakan berupa pencabutan nomor 

pendaftaran pada Departemen Kese~ntan dan atau izin produksi, atau tindakan lain­

eya berdasarkan peraturan P~runda.r, g-undangan yang berlaku. 

BAB VI 

~TURAN PERALIHAN 

Pasal 15 
Pembungkus , vadah , etiket da:i brosur y ang masih ada dalam persediaan sebelum 

b erl akunya Peraturan Menteri int b ;ileh dip ergunakan sarnpai batas waktu yang dite­

t apkan oleh Direktur Jenderal Pengh~~san Obat dan Makanan. 

i>AR VII 

PEi!UT UP 

Fu.~ aJ. . 16 

Hal-hal yang belum cukup d iatur d a l:un Per aturan Menteri ini diatur oleh Di-

rektur Jenderal Pengawasan Obat dan Ma!:'3.i1f:l.n. 

Pas al l"{ .. . 
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Pasal 17 

Peraturan Menteri ini mulai berlaku pada tanggal ditetapkan. 

· Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan pengundangan Peraturan Men-

• teri ini dengan penempatannya dalam Berita Negara Republik Indonesia. 

Ditetapkan di Jakarta. 

. : .8 .Juli 1976. 
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