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W~Ri~PERUND~NG-UNDANGAN 

~ PERJ).-'rl.IRAN MENTERI KESEHATAN 

U-1 

- l.'REPUBLIK INDONESIA 
\ Nom~r 246/Menkes/Per/V/1990 

. \ .} , . TENTANG _ - . . ; 
IZ}"N ·USAHA·· INDUSTRI -OBAT !fRADISIONAL 
DAN PENDAFTARAN OBAT TRADISIONAL 

,,, 
MENTE~'f KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 

Menimbang : a. bahwa untuk melindungi masyarakat 
terhadap hal-hal yang dapat meng­
ganggu dan merugikan kesehatan 
perlu diccgah beredarnya obat tra 
disional yang tidak memeriuhi per= · 
syaratan keamanan, kegunaan · · dan 
mutu antara lain .dengan pengatur~ 
an, perizinan dan pendaftaran ·; . 

b. ba}Jwa untuk memberikan iklini yang · 
lebih baik :bagi pengembangan usa~ ··.· 
ha obat tradisional1 . perlu dl.'la"'~· 
kukan penyederhanaan ·perizinan · 
usaha industri dan .pendaftaran · 
obat tradisional, tanpa mengabai­
kan maksud tersebut dalam huruf a; 

c. bahwa oleh karena itu perlu di­
adakan penyesuaian dalam ketentu­
an yang menyangkut Izin Usaha In­
dustri Obat Tradisional dan · Pen-

, daftaran Obat Tradisional. . 
d. bahwa untuk itu perlu ditetapkan 

Peraturan Menteri Kesehatan · R.I_ 
tentang Izin Usaha Industri Obat 
Tradisional dan· Pendaftaran Obat 
Tradisional. 

: 1. Undang-undang No. 9 Tahun 1960 
tentang Pokok-pokok Kesehatan 
(Lembaran Negara Tahun 1960 Nomor 
131; Tambahan Lembaran Negara No. 
2068) ; 
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Mencabut 

2. Undang-undang No. 7 Tahun 1963 
tentang Farmasi (Lembaran Ncga­
ra .. Tahun 1963 No . 81; Tambahan 

... Lemqaran Negara No. 2580); 
3. Undang-undang No . . 9 Tahun 1976 

tentang Narkotika (Lembaran Ne­
,gara Tahun 1976 No. 37jTambahan 
1
Lembaran Negara No. 3086); 

4. Undang-undang No. S tahun 1984 
tentang Perindustrian (Lembaran 
Negara Tahun 1984 No. 22; Tam -
bahan Lembaran Negara No.3274); 

S. Ordonansi Obat Keras (Stbl.1937 
No. 541); 

. 6. _0rdonansi Pemeriksaan Bahan-ba­
han Farmasi (Stbl. 1936 No.660). 

7. '1>eraturan Pemerintah R~publik 
Indonesia Nomor 17 Tahun 1986 
ten tang Kewenangan·, Pengaturan, 
Pembinaan dan ·Pengembangan In­
dustri. · 

8. Keputusan Presiden Republik In­
donesia No. 16 Tahun 1987 ten­
tang Penyederhanaan Pemberian 
I zin Us aha Ind.ustri. 

9. Keputusan Menteri ·Perdagangan 
Republik Indonesia No. 314/KP/ 
VIII/74 Tahun 1974 tcntang La­
rangan Peredaran, _ Impor dan Eks 
por, Obat Makanan Minuman, Alat 
Kecantikan dan Alat Kesehatan. 

MEMUTUSKAN · . 
1. Peraturan Menteri . Kesehatan Re-

publik Indonesia No. 179/Menkes 
/Per/VII/76 Tahun 1976 .tentang 
Produks i dan Distribusi Obat 
Tradisional 
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Menetapkan 

2. Peraturan Menteri Kesehatan R. I 
No. 180/Menkes/Per/VII/76 Tahun 
1976 ten;tang Waj ib Daftar Obat 
Tradisional Jo Peraturan Menteri 
Kcsehatan Republik Indonesia No. 
379/Men.Kcs/Per/VII/84 ; 

3. Peraturan- Mcnteri Kesehatan Re­
publik Indonesia No. 181/Men.Kes 
/Per/VII/76 Tahun 1976 tentang 
Pembungkusan dan Penandaan Obat 
Tradisionil Jo Peraturan Menteri 
Kesehatan Republik Indonesia No. 
248/Men.Kes/Per/VII/83. 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN REPU­
BLI K INDO~ESIA TENTANG IZIN USAHA 
INDUSTRI OBAT TRADISIONAL DAN PEN­
DAFTARAN OBAT TRADISIONAL. 

BAB I 
KETENTUAN UMUM 

Pasal 1 

Dalam Peraturan Menteri ini yang dimaksud dengan: 

1. Obat Tradisional 

2 . Industri Obat 
Tradisional 

adalah bahan atau ramuan 
bahan yang berupa bahan 
tumbuhan, bahan hewan, ba 
han mineral, sediaan ga:­
lenik atau ca~puran dari . 
bahan-bahan tersebut,yang 
secara tradisional telah 
digunakan untuk pengobat­
an berdasarkan pengalaman. 

adalah industri yang mem­
produksi obat tradisional 
dengan total aset diatas 
Rp 600.000.000,- ( enam 
ratus juta rupiah), tidak 
't ermasuk harga tanah dan 
bangunan. 
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3. Industri Kecil Obat : adalah industri obat 
Tradisional tradisional dengan to­

tal aset tidak lebih 
dari Rp 600. oo.o ;·ooo. -·· ·· 
(enam r~tus juta rupi­
ah), tidak tennasuk 
harga tanah dan bangu.!!_ 
an. 

4. Usaha Jamu Racikan adalah , usaha peracikan, 
pencampuran, dan atau 
pengolahan obat tradi­
sional dalam bentuk 
rajangari, serbuk, cair 
an, pilis, tapel atau­
param dengan skala ke~ 
cil. dijual di satu 
tempat tanpa penandaan 
dan atau merk dagang. 

5. Usaha Jamu Gendong adalah usaha peracikan, 
pencampuran, pengolahan 
dan pengedaran obat • 
tradisional dalam ben­
tuk cairan, pilis, . ta­
pel atau parem, tanpa 
periandaan dan atau 
merk dagang serta dija 
jakan untuk langsung -
digunakan. 

6. Memproduksi adalah membuat, mencarn..:-
-pur, mengolah, mengubah 
bentuk, mengisi, mern­
bungkus dan atau mernbe­
ri penandaan obat tra 
disional untuk diedar -
kan. 



.. 
\~J\RTA PERUNDANG-UNDA.~GAN U-5 

7. Mengedarkan 

8. Obat Tradisional 
Lisensi 

9. Penandaan 

10. p i 1 i s 

11.Parem 

adalah menyajikan, menye­
rahkan, mcmiliki atau 
mengu~sai perscdiaan di­
tempat penjualan, . dalam 
Industri Obat Tradisional 
atau ditcmpat lain, ter­
masuk di kendaraan dengan 
tujuan untuk dijual kecu­
ali jika persediaan ditem 
pat tersebut patut diduga 
untuk dipergunakan sendi­
ri. 

adalah obat tradisional 
asing yang diproduksi 
olch suatu Industri Obat 
Tradisional atas persetu­
juan dari perusahaan yang 
bersangkutan dengan mema­
kai merk dan nama dagang 
perusahaan tersebut. 

adalah tulisan atau gam­
bar yang dicantumkan pada 
pembungkus, wadah atau 
etiket dan brosur yang 
disertakan pada obat tra­
disional, yang memberikan 
info11!lasi tentang obat 
tradisional tersebut. 

adalah obat tradisional 
dalam bentuk padat atau 
pasta yang digunakan de­
ngan cara mencoletkan pa­
da dahi. 

adalah obat tradisional 
dalam bentuk padat, pasta 
atau seperti bubur yang 
digunakan dengan cara me­
lumurkan pada kaki dan 
t angan atau pada bagian 
tubuh lain . 
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12. T a p e 1 

13. Sediaan galenik 

14. Bahan Tambahan 

15. Nomor Kode Pro­
duksi 

adalah obat tradisional 
dalam bentuk padat, pas ­
ta atau seperti bubur 
yang digunakan dengan ca­
ra melumurkan pada selu:­
nih permukaan perut. 

adalah hasil ekstraksi 
bahan atau campuran ba­
han yang berasal dari 
tumbuh-tumbuhan atau he­
wan. 

adalah zat yang tidak ber 
khasiat sebagai obat yang · 
di tambahkan pada obat tra 
disional untuk meningkat:­
kan mutu, termasuk meng -
awetkan, memberi warna, 
menyedapkan rasa dan bau 
serta memantapkan warna, 
rasa, bau. i 

adalah tanda berupa angka 
dan atau huruf yang menun 
jukkan sesuatu batch, se:-
hingga memungkinkan pro -. 
duksi batch tersebut dite 
lusuri kembali. 

16. B a t c h adalah sejumlah suatu obat 
tradisional yang dibuat 
dalam satu siklus produksi 
tertentu sehingga merniliki 

: homogenitas. 

17. Menteri adalah Menteri Kesehatan 
Republik Indonesia. 

18. Direktur Jenderal: adalah Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makan-
an. 
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19. Kepala Kantor 
Wilayah 

20 . Kepala Balai 

Pasal 

adalah Kepal a Kantor 
Wilayah Departemen Ke ­
sehatan di Propinsi. 

adal~h Kepala Balai . 
Pemeriksaan Obat dan 
Makanan. 

2 

(1) Untuk mendirikan Usaha Industri Obat Tradi­
sional diperlukan izin Menteri ; 

(2) Untuk mendirikan Usaha Jamu Racikan dan Usa 
ha Jamu Gendong tidak diperlukan izin. 

Pasal 3 

(1) Obat Tradisional yang diproduksi, diedarkan 
di Wilayah Indonesia maupun diekspor terle­
bih dahulu harus didaftarkan sebagai perse­
tujuan Menteri ; . 

(2) Dikecualikan dari kctentuan ayat (1) adalah 
obat tradisional hasil. produks.i ; 

a. Industri Kecil Obat Tradisional dalam 
. bentuk rajangan, pilis, tapel dan parem; 

b. Usaha Jamu Racikan ; 
c. Usaha Jamu Gendong. 

(3) Obat TradisionaJ hasil produksi Industri 
Kecil Obat Tradisional diluar yang dimaksud 
dalam ayat (2) huruf a dikenakan ketentuan 
ayat (1). 

Pasal 4 

(1) Obat Tradisional yang dibebaskan dari keten 
tuan wajib daftar sebagaimana dimaksudkan 
dalam Pasal 3 ayat (2) hanya boleh menggu -
nakan bahan obat tradisional yang tercantum 
dalam daftar Lampiran 1 Peraturan ini 
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(2) Usaha Jamu Racikan dan Usaha Jamu Gendong 
dilarang menggunakan bahan obat tradisional 
diluar _yang tercantum .dalam daftar Lampiran 
1 Peraturan. ini ., ; 

(3) Daftar yang dimaksud dalam ayat (1) dapat di 
tinjau dan ditetapkan kembali oleh Direktur 
Jenderal. 

(4) Obat Tradisional yang dibebaskan dari keten­
tuan wajib daftar sebagaimana dimaksudkan 
dalam Pasal 3 ayat (2) kegunaannya sesuai 
dengan yang ditetapkan oleh Direktur Jende -
ral. 

BAB II 
PELIMPAHAN WEWENANG 

Pasal 5 

(1) Menteri melimpahkan wewenang pemberian Izin 
Usaha Industri Obat Tradis1onal. Izin Usaha 
Industri Kecil Obat Tradisional dan Persetu-
juan Pendaftaran Obat Tradisional kepada 
Direktur Jenderal. ' 

(2) Direktur Jenderal melimpahkan wewenang pem­
berian Izin Industri Kecil Obat Tradisional 
kepada Kepala Kantor Wilayah. 

BAB III 
PERSYARATAN USAHA INDUSTRI OBAT TRADISIONAL 

DAN USAHA INDUSTRI KECIL OBAT TRADISIONAL 

Pasal 6 

(1) Usaha Industri Obat Tradisi ona l wajib meme -
nuhi persyaratan sebagai berikut : 

a. Dilakukan oleh Badan Hukum berbentuk Per­
seroan Terbatas atau Koperasi ; 

b. Memiliki Nomor Pokok Wajib Pajak. 

(2) Usaha Industri Kecil Obat Tradisional wajib 
memenuhi persyaratan sebagai berikut : 
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a. Dilakukan oleh Perorangan warganegara In­
donesia atau Badan Hukum berbentuk Perse­
roan Terbatas atau Koperasi ; 

b. Memil~ki Nom<?r Pokok_ Wajib ~ajak. 

Pasal 7 

Industri Obat Tradisional harus didirikan ditem­
pat yang bebas pencemaran dan tidak mencemari 
lingkungan_. 

Pasal 8 

(1) Usaha Industri Obat Tradisional harus mempe­
kerj akan secara tetap sekurang-kurangnya se­
orang Apoteker warga negara Indonesia seba -
gai penanggung jawab teknis. 

(2) Pengecualian terhadap yang dimaksud ayat (1) 
adalah Industri Kecil Obat Tradisional yang 
hanya memproduksi obat tradisional sebagai -
mana yang dimaksud Pasal 3 ayat (2) dan Pa -
sal (1). 

Pasal 9 

(1) Industri Obat Tradisional dan Industri Kecil 
Obat Tradisional wajib mengikuti pedoman Ca­
ra Pembuatan Obat Tradisional yang Baik 
(CPOTB). 

(2) Pemenuhan persyaratan dimaksud ayat (1) di­
nyatakan oleh petugas yang berwenang melalui 
pemeriksaan setempat. 

(3) Dala~ hal-hal tertentu pemenuhan persyaratan 
yang dimaksud dalarn ayat (2) dinyatakan de­
ngan sertifikat CPOTB yang dikeluarkan oleh 
pejabat setempat yang berwenang. 

(4) Pedoman dimaksud dalam ayat (1) ditetapkan 
oleh Menteri. 

BAB IV 
TATACARA PENGAJUAN PER.t.iOHONAN DAN PEMBERIAN 

IZIN USAHA INDUSTRI OBAT TRADISIONAL 
DAN INDUSTRI KECIL OBAT TRADI SIONAL 
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Pasal 10 

(I) Untuk memperoleh Izin llsaha Industri Obat 
Tradisional dan Industri KeciJ. Obat Tradisi­
onal · diperlukan -. tahap P.ersetu juan -Prinsip . 

(2) Persetujuan Prinsip diberikan kepada pemohon 
untuk dapat langsung rnelakukan persiapan-pcr 
siapan dan usaha pembangunan pengadaan .• pe :-­
masangan instalasi peralatan dan lain - lain 
yang diperlukan pada lokasi yang disetujui. 

(3) Izin Usaha diberikan kepada pemohon yang te­
lah memenuhi persyaratan sesuai Pasal 6 ~ Pa­
sal 7, Pasal 8 dan Pasal 9. 

(4) Industri Obat Tradisional dan Industri Kecil 
Obat Tradisional yang melakukan penambahan 
kapasitas atau penambahan bentuk sediaan ti­
dak memerlukan Izin Perluasan. 

Pasal 11 

Izin usaha Industri Obat Tradisional atau l ndus­
tri Kecil Obat Tradisional berlaku untuk seterus 
nya selama lndustri Obat Tradisional atau Indus;­
tri Kecil Obat Tradisional yang bersangkutari ber 
produksi, dan tidak melakukan tindakan yang di:-­
maksud dala~ Pasal 20. 

Pasal 12 

(1) Pengaj uan perrnohonan Persetujuan Prinsip un­
tuk pendirian Industri Obat Tradisional di­
sampaikan kepada Direktur Jenderal dengan 
rnempergunakan contoh formuiir TRAD-1. 

(2) Pengajuan permohonan Persetujuan Prinsip un­
tuk pendirian Industri Kecil Obat Tradisio -
nal disampaikan kepada Kepala Kantor Wila -
yah dengan tembusan kepada Direktur Jenderal 
mempergunakan Conteh Formulir TRAD-2. 

(3) Dal am waktu 12 (duabelas) har i kerja setelah 
permohonan diterima secara lengkap, Direktur 
Jenderal mengeluarkan persetujuan prinsip 
dengan menggunakan contch formuli r TRAD-3 
atau mcnolaknya dengan memper gunakan contoh 
formulir TRAD-4. 
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(4) Dalam waktu 12 (duabelas) hari kerja setelah 
permohonan diterima secara lengkap, Kepala 
Kantor Wilayah mengeluarkan persetujuan prin 
sip dengan mempergunakan coritoh "forinulir -
TRAO-S atat.i" menolak11ya derigim' menipergunaka·n 
contoh formulir TRAD-6 dengan 'tembusan kepa­
da Direktur Jenderal. 

Pasal 13 

(1) Persctujuan prinsip berlaku sclama - lamanya 
dalam waktu 3 (tiga) tahun. 

(2) Dalam hal tertentu yang berkaitan dcngan 
pembangunan proyek, pemohon <lapat mengajukan 
permohonan perpanjangan persetujuan prinsip 
Industri Obat Tradisional atau Industri Ke­
ci l Obat Tradisional dengan menyebutkan alas 
annya dengan mempergunakan contoh formulir 
TRAD-7 atau contoh formulir TRAD-8. 

(3) Atas permohonan yang dimaksud dalam ayat (2) 
Direktur Jenderal atau Kcpala Kantor Wilay:ih 
dapat memperpanjang pcrsetujuan prinsip In­
dustri Obat Tradisional atau Industri Kecil 
Obat Tradisional untuk sclama-lamanya 1 (sa­
tu) tahun dengan menggunakan contoh formulir 
TRAD-9 atau TRAD-10. 

(4) Setelah memperoleh Persetujuan Prinsip, pe­
mohon wajib menyampaikan informasi kemajuan 
pembangunan proyeknya setiap 1 (satu) tahun 
sekali kcpada Direktur Jenderal bagi Indus -
tri Obat Tradisional dengan mempergunakan 
contoh formulir TRAD-11. 

(5) Persetujuan Prinsip batal dengan sendirinya 
apabila dalam jangka waktu 3 (tiga) tahun 
pemohon tidak melaksanakan kegiatan pembangu.!: 
an fisik, kecuali jika persetujuan prinsip 
diperpanjang sesuai dengan ayat (3). 
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Pasal 14 

(1 ) Permohonan Izin Usaha Industri Obat Tradi s io­
nal diajukan oleh pemohon kepada ·Direktur Jen 
deral dengan tembusan Kepada Kepala Kantor 
Wilayah dengan mempergunakan contoh formulir 
TRAD-12. 

(2) Permohonan Izin Usaha Industri Kecil Obat Tra 
disional diajukan oleh pemohon kepada Kepala 

· Kantor Wilayah dengan mempergunakan contoh 
formulir TRAD-13. 

(3) Selambat-lambatnya 7 (tujuh) hari kerja sejak 
menerima tembusan permohonan untuk Industri 
Obat Tradisional atau permohonan untuk Indus­
tri Kedl Obat Tradisional, Kepala Kantor Wi­
layah atau Pejabat yang ditunjuknya harus te­
lah menugaskan Kcpala Ralai untuk melakukan 
pemeriksaan setempat terhadap kesiapan Indus­
tri Obat Tradisional atau Industri Kecil Obat 
Tradisional untuk berproduksi, dengan memper-
gunakan contoh formulir TRAD-14. _ 

(4) Sclambat-lambatnya 14 (empat belas) hari ker­
ja setelah ditcrimanya penugasan dari Kepala 
Kantor Wilayah, Kepala Balai wajib melaporkan 
hasil pemeriksaan yang dimaksud dalam ayat 
(3) kepada Kcpala Kantor Wilayah dengan mcm­
pergunakan contoh formulir TRAD-15. 

(5) Selambat-lambatnya 7 (tujuh) hari kerja sete­
lah menerima hasil pemeriksaan kesiapan Indus 
tri Obat Tradisional dari Kepala Balai, Kepa-:­
la Kantor Wilayah wajib melaporkannya kepada 
Direktur Jenderal dengan mempergunakan contoh 

formulir TRAD-16. 
(6) Dalarn hal pemeriksaan sebagaimana dimaksud 

dalam ayat (4) tidak dilaksanakan, pemohon 
untuk Industri Obat Tradisional yang bersang­
kutan dapat membuat surat pernyataan siap be!_ 
produksi kepada Direktur Jenderal dengan tem­
btisan kepada Kepala Kantor Wilayah setempat 
dan untuk Industri 'fnc i l Obat Tradisional yang 
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bersangkutan dapat membuat surat pernyataan 
siap berproduksi kepada Kepala Kantor Wila­
yah setempat dengan mempcrgunakan contoh 
formulir TRAD-17 atau TRAD~18. 

(7) Dalam · jangka waktu 14 (empat belas) hari · 
kerja setelah menerima laporan Kepala Kan­
tor Wilayah sebagaimana dimaksud dalam 
ayat (5) atau pernyataan yang dimaksud da­
lam ayat (6) Direktur Jenderal mengcluarkan 
menunda atau menolak pcrrnohonan Izin Usaha 
Industri Obat Tradisional dengan mempergu -
nakan contoh formulir TRAD-19, TRAD-20 atau 
TRAD-21. 

(8) Dalam jangka waktu 14 (empat belas) hari 
kerja setelah menerima hasil pemeriksaan 
sebagairnana dirnaksud dalam ayat (4) atau 
pernyataan yang dimaksud dalam ayat (6) Ke­
pala Kantor Wilayah mengcluarkan, menunda 
atau menolak permohonan Izin Usaha Industri 
Kecil Obat Tradisional dengan mempergunakan 
contoh formulir TRAD-22, TRAD-23 atau TRA!?-

24. 
Pasal 15 

(1) Industri Kecil Obat Tr adisional yang mela­
kukan kegiatan penambahan kapasitas produk­
si sehingga mempunyai total aset melampaui 
Rp 600.000.000,- (enamratus juta rupiah) , 
wajib mengajukan permohonan Izin Usaha In -
dustri Obat Tradisional dengan memperguna -
kan contoh formulir TRAD-12. 

(2) Tata cara pemberian izin yang dimaksud da -
lam ayat (1) mengikuti ketentuan yang dirnak 
sud dalam Pas al 14: 

(1) 

Pasal 16 

Permohonan Izin Usaha Industri Obat Tradisi 
onal dan Industri Kecil Obat Tradisional di 
tolak apabila ternyata lokasi industri tidak 
sesuai dengan yang tercantum dalam Persetu­
juan Prinsip. 
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(2) Pemberian I zin Us aha di t unda apabila beluJn me 
menuhi persyaratan Pa~a) 6 Pasal 7 , Pasal 8 
dan Pasal 9. 

Pasal 17 

Da lam hal pember ian Izin Usaha ditunda s ebagaima­
na dimaksud dal am Pasal 16 kepada Industri Obat 
Tradi s i onal atau Industri Kecil Obat Tradisional 
yang bersangkutan diberi kesempat an untuk meleng­
kapi persyaratan yang belum dipenuhi selambat 
lambatnya da l am jangka waktu 6 (enam) bulan se jak 
diterimanya Surat Penundaan sebagaimana dimaksud 
dalam Pasal 14 -ayat (7) dan (8). 

Pasal 18 

Industri Obat Tradisional atau Industri Kecil 
Obat Tradisional waj i b menyampaikan informasi i n­
dustri secara berkala mengenai kegiatan ·usahanya: 

a. Sckali . dalarn 6 (enarn) bulan mel i puti jumlah 
dan nilai produksi masing-masing produk y~ng . 
dihasilkan dengan mempergunakan contoh fo rmu -
lir TRAD-25 . 

b. Sekali dalam 1 (satu) tahun meliputi, jcnis, 
bentuk j umlah dan nilai produksi mas ing-masing 
produk yang dihasilkan, pemasaran pr oduk yang 
dihas i l kan baik untuk dalam negeri maupun eks­
por , penyerapan t cnaga kcrj a , cnergi atau air , 
penggunaan bahan baku atau bahan tambahan, ke­
gjatan pengendalian pencemaran dan masalah yang 
dihadapi dengan mempergunakan contoh f ormul ir 
TRAD-26 . 

Pasal 19 

(1) Informas i Industri Obat Tradisional sebagai -
mana dimaksud dalam Pasal 18 di sampaikan ke ­
pada Dir ektur Jenderal dengan t embusan kepa­
da Kepala Kantor Wil ayah. 

(2) Informasi Indus tri Kec "l Obat Tradi s ional 
yang dimaksud dalam Pasal 18 disampaikan ~e­
pada Kcpala Kantor Wilayah dengnn t emhus an 
kepada Direktur Jenderal. 
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Pasal 20 

Izin Usaha Industri Obat Tradisional atau In­
dustri Kecil Obat Tradisionali di cabut dalam 
bal : I . 

a. Pabrik dipindahtangankan atau lokasi pabrik 
dipindah, tanpa persetujuan pemberi izin. 

b. Tidak menyarnpaikan informasi industri yang 
dimaksud dalam Pasal 18 atau dengan sengaja 
menyampaikan informasi yang tidak benar 3 
(tiga) kali berturut-turut. 

c. Melanggar ketentuan Pasal 3, Pasal 4, Pasal 
39 atau Pasal 41. 

d. Melanggar ketentuan Peraturan Perundang-un ~ 
dangan yang berlaku. 

Pasal 21 

(1) Dalam hal Industri Obat Tradisional atau In 
dustri Kecil Obat Tradisional melakukan tin 
dakan yang dimaksud dalam Pasal 20, kcpada 
yang bersangkutan· diberikan peringatan se­
cara tertulis sampai 3 (tiga) kali berturut 
turut dengan tenggang waktu 2 (dua) bulan 
dengan mempergunakan contoh formulir TRAD -
27 atau TRAD-28. 

(2) Apabila dalam waktu 2 (dua) bulan setelah 
dikeluarkannya peringatan tertulis kctiga, 
yang bersangkutan tidak melakukan perbaikan 
sebagaimana disebutkan dalam surat peringat 
an, kepada yang bersangkutan dikenakan tin:­
dakan pembekuan Izin Usaha Industri dengan 
rnempergunakan contoh formulir TRAD-29 atau 
TRAD-30. 

(3) Apabila dalam waktu 6 (enam) bulan setelah 
dikeluarkannya pembekuan Izin Usaha Indus -
tri yang dimaksud dalam ayat (2) yang ber­
sangkutan tidak melakukan perbaikan sebagai 
mana disebutkan dalarn surat pembekuan Izin 
Usaha Industri, kepada yang bersangkutan di 
kenakan tindakan pencabutan Izin U~aha de­
ngan mernpergunakan contoh formulir TRAD - 29 
atau TRAD-30 . 
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(4) Pembekuan Izin Usaha Industri Obat Tradisio­
nal atau Industri Kecil Obat Tradisional 
yang dimaksud dalam ayat (2) dapat dicairkan 
kembali apabila Industri Obat Tradisional 
atau Industri Kecil Obat Tradisional telah 
melakukan perbaikan sebagaimana disebutkan 
dalam surat pembeku an Izin Usaha Industri de 
ngan mempcrgunakan contoh formulir TRAD-31 -
atau TRAD-32. 

Pasal 22 

(1) Industri Obat Tradisional .atau Industri Ke­
ci l Obat Tradisional yang melakukan perubah­
an terhadap nama perusahaan atau penanggung 
jawab teknis produksi wajib memberitahukan -
nya secara tertulis. kepada Direktur Jenderal 
atau Kepala Kantor Wilayah dengan mempergu -
nakan contoh formulir TRAD-33 atau TRAD-34. 

(2) Selambat~lambatnya 14 (empatbelas) hari ker­
ja setelah surat pemberitahuan yang dimaksud 
dalam ayat (1) diterima secara lengkap, Di­
rektur Jenderal atau Kepala Kantor Wilayah 
mengeluarkari surat persetujuan atau penolak­
an dengan mempergunakan contoh formulir TRAD 
35 atau TRAD-36. 

(3) Industri Obat Tradisional dan Industri Kecil 
Obat Tradisional yang melakukan pemindahta -
nganan atau pemindahan lokasi pabrik wajib 
mengajukan permohonan pembaharuan Izin Usaha 
Industri kepada Direktur Jenderal atau Kepa­
la Kantor Wilayah dengan mempergunakan con­
toh formulir TRAD-12 atau TRAD-13. 

(4) Penyelesaian pembaharuan lzin Usaha Industri 
yang dimaksud dalam ayat (3) dilaksanakan 
sesuai dengan Pasal 14. 
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BAB V 
WAJIB DAFTAR 

Pasal 23 
I 

lJ-17 

Untuk Penda.ftaran Obat Tradisional -dimaksud da-
lam Pasal 3 obat tradisional harus memenuhi 
persyaratan : 

a . Secara empirik terbukti aman clan bermanfaat 
untuk digunakan manusia ; 

b. Bahan obat tradisional dan proses produksi 
yang digunakan memenuhi persyaratan yang di­
tetapkan ; 

c. Tidak mengandung bahan kimia sintetik 
hasil isolasi yang berkhasiat scbagai 

d. Tidak mengandung bahan yang tergolong 
keras atau narkotika. 

Pasal 24 

a tau 
obat · ; 

obat 

Pendaftaran Obat Tradisional yang dimaksud da­
lam Pasal 3 bcrlaku seten1snya. 

Pasal 25 

(1) Penfaftaran Obat Tradisional yang dimaksud 
dalam Pasal 3 diberikan kepada Industri 
Obat Tradisional · atau Industri Kecil 0!1at . 
Tradisional yang telah mcndapatkan lzin Usa 
ha. 

(2) Untuk mendapatkan Pcndaftaran Obat Tradisi­
onal yang dimaksud dal~~ Pasal 3 Industri 

. yang dimaksud dalam ayat (1) wajib mengaju­
kan permohonan kepada Direktur Jenderal de­
ngan menggunakan contoh formulir TRAD-37 . · 

Pasal 26 

(1) Selambat-lambatnya 6 (enam) bulan terhitung 
sejak permohonan ditcrima. Direktur Jende -
ral menetapkan : 
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a. Persetujuan Pendaf t aran, dengan mempergu -
nakan contoh formul i r TRAD-·38 atau 

· b. Penolakan Pendaftaran, dengan memperguna -
kan contoh formulir TRAD-39 atau 

c. Penundaan Pendaftaran dengan permintaan 
untuk melengkapi data, dengan memperguna -
kan contoh formulir TRAD-40. 

(2) Pemohon wajib menyerahkan kelengkapan data 
yang dirnaksud dalam ayat (1) huruf c, dal arn 
waktu selambat-lambatnya 3 (tiga) bulan, tcr­
hi tung se j ak tanggal surat permintaan · untuk 
rnelengkapi data, dengan mempergunakan contoh 
formulir TRAD-41. 

(3) Dalam hal kelengkapan data tidak dipenuhi da­
lam batas waktu yang dimaksudkan dalam ayat 
(2), Direktur Jenderal rnenolak permohonan pen 
daftaran yang bcrsangkutan dengan memperguna: 
kan contoh formulir TRAD-42. . 

(4) Sel~abat-lambatnya dalam waktu 3 (tiga) bulan 
setelah rnenerima kelengkapan data dimaksud qa 
lam ayat (2) Direktur Jenderal menetapkan per 
setujuan atau penolakan sebagairnana dimaksud­
dalam ayat (1). 

Pasal 27 

Pendaftaran O~at Tradisional tidak dipungut biaya 
pendaftaran. 

Pasal 28 

(1) Obat Tradisional yang telah disetujui permo -
honan pendaftarannya diberi nomor pendaftaran. 

(2) Nornor pendaftaran yang dirnaksud dalarn ayat 
(1) harus dicantumkan dengan cara dicetak pa­
da wadah atau etiket, pernbungkus dan brosur. 

Pasal 29 

Industri Obat Tradisional dan Industri Keci l Obat 
Tradisional setiap t ahun wajib rnenyampaikan info!_ 
rnasi tentang obat t radis i onal yang te lah diset ujui 
permohonan pendaf tar annya dan mas i h diproduks i , ke 
pada Direktur Jenderal , dengan memper gunakan con­
t oh formulir TRAD-43. 
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Pasal 30 

(1) Pendaftaran Obat Tradisional yang dimaksud 
dalam Pasal 3 dibatalkan apabila terjadi 
salah satu dari halMhal berikut : 

a. Obat Tradisional yang bersangkutan tidak 
lagi memenuhi ketentuan Pasal 23 ; 

b. Penandaan Obat Trasisional yang bersang-
kutan menyirnpang dari yang disetujui 
sebagaimana dirn·aksud dalam Pasal 32 

c. Melanggar ketentuan pasal 40 ; 
d. Selama 2 (dua) tahun berturut-turut In­

dustri Obat Tradisiorial atau Industri 
Kecil Obat Tradisional tidak rnenyampaikan 
inforrnasi yang dimaksud Pasal 29 ; 

e. Atas permintaari perusahaan yang bersang­
kutan. 

(2) Pembatalan persetujuan Pendaftaran memper -
gunakan contoh forrnulir TRAD-44. 

BAB VI 
PEMBUNGKUS, WADAH DAN PENANDAAN 

Pasal 31 

Wadah Obat Tradisional harus terbuat dari bahan 
yang tidak mempengaruhi mutu dan cukup rnelin 
dungi isinya. 

Pasal 32 

(1) Dalam persetujuan pcndaftaLan yang 
dalam Pasal 3 ditetapkan penandaan 
setujui ; 

(2) Pada Pembungkus, wadah, etiket dap 
obat tradisional wajib dicantumkan 
an sebagaimana dimaksud dalam ayat 

Pasal 33 

dimaksud 
yang di-

brosur 
penanda­
(1) ; 

(1) Pada pembungkus, wadah atau etiket dan bro­
sur Obat Tradisional Indonesia harus dican­
tumkan kata "JAMU" yang terletak dalam ling 
karan dan ditempatkan pada bagian atas se: 
belah kiri ; 
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(2) Kata "JAMU'' yang dimaksud dalam ayat (1) ha­
rus jelas dan mudah dibaca, dan ukuran huruf 
sekurang-kurangnya· tinggi 5 (lima) milimeter 
dan tebal ~ o(setengah) milimeter. dicetak 
dengan warna hitam diatas warna putih atau 
warna lain yang menyolok ; 

(3) Pada pembungkus, wadah atau etiket dan bro­
sur Obat Tradis ional Lisensi harus dicantum­
kan lambang daun yang terletak .dalam ling 
karan dan ditempatkan pada bagian atas sebe­
lah kiri ; 

(4) Lambang daun yang dimaksud dalam ayat (3) · 
harus jelas dcngan ukuran sekurang-kurangnya 
lebar 10 (sepuluh) milimeter dan tinggi ·10 
(sepuluh) milimeter, warna hitam diatas da­
sar putih atau warna lain yang menyolok de­
ngan bentuk dan rupa seperti tercantum dalam 
Lampiran 46 Peraturan ini 

Pasal 34 

Penandaan yang tercantum pada pembungkus, wadah, 
etiket dan atau brosur harus berisi informasi 
tentang : 

a. Nama obat tradisional atau nama dagang; 
b. Komposisi ; 
c. Bobot, isi atau jumlah obat tiap wadah ; 
d. Dosis pemakaian ; 
e. Cara pcmakaian ; 
f. Khasiat atau kegunaan, ; 
g . Kontra indikasi (bila ada); 
h. Kadaluwarsa ; 
i. Nomor pendaftaran ; 
j. Nomor kode produksi 
k. Nama industri dan alamat sekurang-kurangnya 

nama kota dan kata "INDONESIA" ; 
1. Untuk Obat Tradisional Lisensi harus dicantum 

kan juga nama dan alamat indus t ri pemberi li:­
sensi ; 

sesuai dengan yang disetujui pada pendaftaran. 
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Pasal 35 

Pcnandaan yang dimaksud dalam Pasal 34, harus 
tidak rusak oleh ,air, . gosoka~;, atau pengaruh 
sinar matahari~ ·· 

Pasal 36 

(1) Penandaan yang dimaksud dalam Pasal 34 ha­
rus ditulis·dalam bahasa Indonesia dengan 
huruf la tin. 

(2) Untuk keperluan ekspor, disamping ketcntuan 
yang dimaksud dalam ayat (1) dapat ditambah 
kan penandaan dalam bahasa dan huruf lain:­
dengan pengertian bahwa isi dan maksudnya 
harus sama dengan penandaan yang ditulis 
dalam bahasa Indonesia. 

Pasal 37 

Nama bahan dalam komposisi dimaksud Pasal 34 
huruf b harus ditulis dalam tata nama Latin me­
nurut Farmakope Indonesia, Ekstra Farmakope In­
donesia atau buku lain yang ditctapkan oleh 
Mentcri. 

BAB VII 
P E M B I N A A N 

Pasal 38 

(1) Balai Pemeriksaan Obat dan Makanan melaku -
kan pemeriksaan sctempat pada Industri Obat 
Tradisional dan Industri Kecil Obat Tradi -
sional untuk pembinaan dalam rangka pemeli­
haraan mutu sesuai dengan peraturan perun -
dang-undangan yang berlaku. 

(2) Industri Obat Tradisional dan Industri Ke -
cil Obat Tradisional harus terbuka untuk pe 
meriksaan proses produksi dan penyaluran -
produknya oleh Pejabat Departemcn Kesehatan 
yang ditunjuk berdasarkan Surat Penugasan 
Direktur Jenderal atau Kepal a Kantor Wilayah. 
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BAB VII1 
L A R A N G A i 1 

Pasal 39 

(1) Industr i Obat Tr adi s i onal atau Industri Ke ­
ci l Obat Tradisional dilarang memproduksi : 

a . segala jenis obat tradi sional yang mengan 
dung bahan kir.lia hasil isolasi atau s i n -
tetik yang berkhasi at obat . 

b . obat tradisional dalam bentuk suposi t ori a, 
intr avaginal , tctesrnata atau sediaan pa­
renteral. 

c. obat tradisional dalam bcntuk cairan obat 
dalarn yang rnengandung etanol dengan kad ar 
lebih. dari 1 %. 

(2) Industri Kecil Obat Tradisional dilarang mem 
produksi Obat Tradisional Lisensi. 

Pasal 40 

Obat Tradisional tidak boleh m~ngandung bahan • 
lain yang tidak tercanturn dalam kornposisi seba -
gairnana yang dilaporkan dalam perrnohonan pendaf­
taran. 

Pasal 41 

Dilarang memprcmosikan obat tradisional 

a. Dengan cara atau keterangan yang mcnyesatkan. 
b . Dengan inforn.asi yang menyimpang dar i infor -

rnas i yang disetujui dalam pendaftaran . 

BAB 
KETENTIJAN 

Pas al 

IX 
PERALIHAN 

42 

(1) Semua ket entuan t entang Pel i zi.nan dan Pen -
daft aran Obat Tradi s i m,al yang tel ah dike -
l uarkan sebelum ditetapkannya Peraturan ini 
sampai di t etapkan per atui-an bar u . 

. l 
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(2) Obat Tradisional· yang sudah terdaftar sebe­
lum berlakunya Peraturan ini, wajib didaftar 
kan kembali sesuai dengan ketentuan Peratur: · 
an· ini · setel~h habisi rnasa_i qe:i;lakt_,mya_ N01uor 
pendaftaran. , · · 

(3) Izin Produksi Pabrik Jamu dan Perusahaan Ja­
mu yang dikeluarkan sebelum bcrlakunya Pcr­
aturan ini, tetap berlaku sampai habis masa 
berlakunya. 

BAB X 
KETENTUAN PENUTIJP 

Pasal 43 

Pelaksanaan tehnis yang belum cukup diatur dalam 
Peraturan ini diatur lebih lanjut oleh Direktur 
Jenderal. 

Pasal 44 

Peraturan ini mulai .berlaku p~da tanggal diteta~ 
kan. 

Agar setiap orang mengetahui, rnemerintahkan pen.&_ 
undangan Peraturan Menteri ini dengan penempatan 
nya dalam Serita Negara Republik_ Indonesia. -

.• 

Ditetapkan di 
Pada tanggal 

MENTER I 

J a k a r t a 
28 Mei 1990 

KESEHATAN 

ttd 

DR. ADHYA'IMA, MPH 
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LA."1PIRAN I 
PERATURAN MENTER! KESEHATA RI 

.NOMOR :. 246/Menkes/Per/V/1990 

U-24 

DAFTAR BAHAN OBAT TRADISIONAL YANG BOLEH 
DIGUNAKAN UNTUK OBAT TRADISIONAL YANG DI­
BEBASKAN DARI KETENTUAN WAJIB DAFTAR 

--------------- ---------------------------
No. NA.\IA INDONESIA NAMA LATIN 

1. Adas 
2. Adas rnanis 
3. Akar wangi 

4. Asam · 
5. Bangle 
6. Bawang Merah 
7. Bayam duri 
8. Beligu · 
9. Blimbing manis 

10. . Bluntas 
11. Blustru 
12. Cabe Jawa · 
13. Cendana 
14. Cengkeh 
15. Cincao 
16. Daun jinten 

Focniculum vulgare 
Pirnpinella nisum 
Vetiveria zizan1oide 
(Andropogon zizanio-
ides) · 

Tamarindus indica 
Zingiber purpureum 
Allium cepa 
Amaranthus spinosus 
Benincasa hispida 
Averrhoa car·ambola 
Pluchea indica 
Luffa cylindrica 
Piper retrofractum 
Santalum album 
Syzygium aromaticurn 
Cyclea barbata 
e1ectranthus amboini 
cus 

17. 
18. 
19. 
20. 
21. 
22. 
23. 
24. 
25. 

Gambir Uncaria gambir 
Ganyong Canna edulis 
Garut Maranta arundinacea 
Jahe Zingiber off icinale 
Jambu biji Psidium guajava 
Jeruk manis Citrus aurantium 
Jeruk nipis Ci trus aurantifolia 
Kapulaga Arriomum compactum 
Kapulaga sabrangElletaria cardamomum 

AG IAN 
G DI­
UNAKAN 

Bu ah 
Bu ah 
Akar 

Bu ah 
Rimpang 
Umbi 
Dauh 
Bu ah 
Bung a 
Daun 
Daun 
Bu ah 
Kayu 
Bi.mg a 
paun 
Daun 

Sari daun 
Pa ti 
Pa ti 

·Rirnpang 
Daun 
Kulit buah 
Buah 
Bu ah 
Bu ah 



; 
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-------------------1-------------- ---------- -- -
BAGIAN 

No. NAMA INDONESIA NAMA LATIN YG DI-
- . GUNAKAN 

26. Katu 
27. Kayu manis 

28. Kecombrang 
29. Kedawung 
30. Kelapa 
31. Kemenyan 
32. Kemiri 
33. Kencur 
34. Ketumbar 

35. Kunyit 
36. Labu 
37. Labu merah 
38. Lada 
39. Lampes 

Sauropus androgynus 
Cinnamomum burmani 

Nicolaia speciosa 
Parkia roxburghii 
Cocos nuci fer a 
Styrox benzoin 
Aleurites moluccana 
Kaempferia galanga 
Coriandrum sativum 

Curcuma domestica 
Lagenaria leucantha 
Cucurbita moschata 
Piper nigrum 
Ocimum sanctum 
Languas galanga 

Daun 
Kulit 
batang 
Bunga 
Biji 
Air 
Damar 
Biji 
Rirnpang 
Biji/ 
bu ah 
Rirnpang 
Bu ah 
Biji 
Bu ah 

40. Langkuas 
41 . Lempuyang 
42. Lempuyang 
43. Lempuyang 

empri1 Zingiber americana 
gajah Zingiber zerumbet 
wangi Zingiber aromaticum 

Daun 
Rimpang 
Rimpang 
Rimpang 
Rimpang 
Daun 
Kulit 
batang 

44. Pepaya 
45. Pulosari 

46. 
47. 
48. 
49. 
50. 
51. 
52. 
53. 
54. 

Saga 
Secang 
Selasih 
Sereh 
Sirih 
Temu giring 
Temu hitam 
Temu kunci 
Temu lawak 

Carica papaya 
Alyxia reinwardtii 

Abrus precatorius Daun 
Caesalpinia sappan Kayu 
Ocimum basilicum Herba 
Cymbopogon nardus Daun 
Piper betle Daun 
Curcuma heyneana Rimpang 
Curcuma aeruginosa Rimpang 
Boesenbergia panduralaRimpang 
Curcuma xanthorrhiza Rimpang 

Catatan : Herba adalah seluruh bagian tanaman 
yang terdapat diatas permukaan tanah. 
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TRAD-1 

LAMPIRAN 2 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL · : 28 Mei 1990 

-- ----- ·-~ _ _: _ -- ~ - ~ -5-__ _:._.:: _:.. ___ :_ _"_..:.. ___ ~ --- -- -_-. ____ _ 
Norn or 
Lampiran: 
Perihal : Permohonan 

Persetujuan 
Prinsip Indus­
tri Obat 
Tradisional. 

Dengan hormat, 

Yth. 
c.q. 

Kepada: · 

Menteri Kesehatan RI 
Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan 
Makanan 
di 

·J A K A R T A 

Dengan ini kami mengajukan permohonan untuk 
mendapatkan Persetujuan Prinsip Industri Obat Tra 
disional dengan data-data sebagai berikut : -

1. Naina Badan Hukum 
2. Alamat Kantor 
3. Nomor' Pokok Wajib 

Pajak . (NPWP) 
4. Apoteker Penanggung 

Jawab Teknis 
Nama Apoteker · 
Nomor dan Tanggal SIK: 

S. Rencana Lokasi Industri 
Kelurahan 
Kabupaten 
Propinsi 

Luas tanah yang ter­
sedia 
Lahan tersebut diper­
untukan Industri 

* Coret yang tidak perlu 

...................... ' 

....................... 

.. ... .................. 

...... .. ................ 

..... .. ..... m2 

ya/bukan/belum ditetapkan* 
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6. Ren can a Produksi 
I 
1 No Bentuk Sediaan 

I I 

: Kapasi tas Produksi : I • 
I : . ·per

1
tahun : 

I ·. ·' ·. ·, . : 

7. Total aset diluar harga tanah 
dan bangunan Rp ~····· · ··· 

8. Total as et · Rp .•.....•.. 

Bersama pennohonan in1 kami· lampirkan : 
1. Akte p·endirian Perseroan Terbatas (PT) atau 

Koperasi. 
2. Denah lokasi Industri Obat Tradisional yang 

dircncanakan (disahkan oleh Pemerintah Dae -
rah -setempat sebagai daerah Industri) 

3. Rencana denah bangunan industri (Sesuai de­
ngan CPOTB). 

4. Jadwal rencana pendirian bangunan industri 
dan pemasangan. mesin/peralatan. 

Demikianlah pennohonan kami, atas perhati­
an dan persetujuan Bapak kami sampaikan terima­
kasih. 

• ••••••••••••••• J ••••••••••• 

_Pemohon, 

Cap Perusahaan 
Meterai Rp. 

Tembusan Kepada Yth.: 

I 
I 
I 
I 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes.RI 
Propinsi ... .... .....•..••...... 

Nama : .•. 
Jab a tan : .•. 

2. Kepala Balai POM di ........... . 
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Kotak ini diisi oleh Pejabat Direktorat Jen­
derai _POM _yang di tunjuk · 

Memenuhi syarat 

Belum rnemenuhi syarat 

Tidak rnernenuhi syarat 

Paraf 

Nam a 

Karena 

Karena 

.................... 
••••••• • 5 •••••••••• 

. • 
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TRAD-2 
LAMPIRAN 3 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL : ·2s M e · i j 1990 

------------------------------------------------
Norn or 
Lampi ran: 
Perihal : Perrnohonan 

Persetujuan 
Prinsip In­
dustri Keci 1 
Obat Tradi­
sional. 

Deng an h~rrnat, 

K e p a d a : 

Yth. Meriteri Kesehatan 
R. I 

c.q. Kepala Kantor Wi­
layah Departemen 
Kesehatan RI 
Propinsi 
di 

Dengan ini karni mcngajukan permohonan untuk 
mendapatkan Persetujuan Prinsip Industri Keci~ 
Obat Tradi sional dengan data-data sebagai 'beri -
kut : 

1. Narna Sadan Hukum/ 
Perorangan * 

2. Alamat Kantor 

3. Nomor Pokok Wajib Pajak 
( NPWP ) 

4. Mempekerjakan Apoteker 
sebagai penanggung ja­
wab teknis 

Narna Apoteker 
Nomor/Tanggal SIK 

. . . 

5. Rencana Lokasi Industri 
Kelurahan 
Kabupaten 
Propinsi 

Luas tanah yang tersedia 

* Coret yang tidak perlu 
** Reri tanda X 

** Ya ( ) Tidak ( ) 

••• • ~ ••• ••• -.. ••• • , • • • 't 

• • • • • • • • • • • • m2 
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Lahan tersebut diper ­
untukkan Industri ya/bukan/belum dite -

tapkan * 
. 6. Rencana ' Produksi 

• • ~ 4 

-~ - -------------------------------------------

No. Bentuk Sediaan Kapasitas Produksi per­
tahun 

7. Total aset di~uar harga tanah 
dan bangunan 

8. Total aset 

Rp 

Rp 

Bersama permohonan ini kami lampirkan 

......... '• 

1. Denah lokasi Industri Keci l Obat Tradis i onal 
yang direncanakan. 

2. Rencana denah bangunan industri (sesuai dengan 
CPOTB). 

3. Jadwal rencana pendirian bangunan industri dan 
pemasangan mesin/peralatan. 

4. Akte pendirian Perseroan Terbatas (PT) atau 
Koperasi (bila ada). 

Demikianlah permohonan kami, atas perhatian 
dan persetujuan Bapak kami sampaikan terimakasih. 

• 

• • • • • • • • • • • • • • • • • • ) e • • • • • • • • • • • • 

· Pemohon, 

Cap Perusahaan 
Meterai Rp. 

Nam a 
Jabatan 

Tembusan Kepada Yth.: 

1. Di rektur Jenderal Pengawasan Obat Makan:m 
di Jakarta. 

2. Kepal a Balai POM di ..... . ... •.•. . . .. .. . 
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Kotak ini diisi oleh Pejabat Kantor Wilayah 
Departemen ··Kesehatan RI ·. ya~Q -d~ t~~juk . 

Memenuhi syarat 

Belum memenuhi syarat Karena 

Tidak memenuhi syarat Karena 

Para£ 

Nam a 
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LAMPIRAN 4 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NQMOR : . 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL : 28 M e i 1990 · . -· . . .. . .,, . . ' 

U-32 

TRAD-3 

DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

Jakarta, .....•••...•••••. 
Nomor 
Lampi ran: 
Perihal :Persetujuan 

Prinsip In­
dustri Obat 
Tradisional. 

Yth. 

K e p a d a : 

. .................. . 

di 

Sehubungan dengan surat Saudara no ...•.... 
tertanggal • . . • . . . .. . . . . . ... . . . perihar sepert~ 
pokok surat diatas, dengan ini diberitahukan bah 
wa pada prinsipnya kami menyetujui rencana Sau :­
dara untuk mendirikan Industri Obat Tradisional 
scbagai berikut : 

1. Nama Badan Usaha 
2. Alamat Kantor 
3. Apoteker Penanggung Jawab 

Teknis 

Nama Apoteker 
Nomor dan Tanggal SIK 

4.· Rencana Lokasi Industri 

Kelurahan 
Kabupaten 
Propinsi 

................... 
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5. Rencana Produksi 

r------------------ -------------------------
N1 ~B t k s· d. : Kapasi ta-s Produksi per: o. • en u e 1aan • • . .. • 
, • · · · ·• • r. tahun ·. ·· · ~ ·· · 1 
I I I I 

r---6---------------r---------~-------------1 
I I I I 
I I I I 
I I I I 
I I I . I 
I I I I 
I I I I 
I I I I 
I I I I 
I I I I --------------------------------------------

6. Total aset diluar harga tanah : Rp ..•.....• 
dan bangunan. 

Berdasarkan Pasal 13 Per3turan Menteri Ke­
sehatan RI No. . ...•.•.....•.• tanggal ••••..•• 
tentang Izin Usaha Industri Obat Tradisional 
dan Pendaftaran Obat Tradisional, perusahaan 
Saudara diwajibkan menyampaikan informasi kema­
juan pembangunan proyek sctiap 1 (satu) tahun 
sekali de~gan menggunakan formul~r TRAD-11. 

Persetujuan Prinsip ini berlaku sampai de-
ngan tanggal .•.................•••••.•••••.•. 

an. MENTER! KESEHATAN RI 

DIREKTUR JENDERAL 
PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

( •••••••••••••ee•••••••• • ) 

NIP. 

Tembusan Kepada Yth.: 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes.RI 
Propinsi ........ ... ..•......... 

2. Kepala Balai PQ~ di ....••••• •• . 
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LAMPI RAN S 
PE RATIJRAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes /Per/V/1990 
TANGGAL: -28 M e· i 1990 

Nomor 
Larnpiran : 
Perihal : Penolakan 

Permohonan 
Persetujuan 
Prinsip In­
dustri Obat 
Tradisional. 

Jakarta, 

Kepada: 

Yth. 

di 

Sehubungan dengan surat Saudara Nomor 

U-34 

TRAD-4 

tanggal ........ . . . ..... perihal Permohonan 
Persetujuan Prinsip Industri Obat i radisional , 
rnaka dengan ini kami beritahukan bahwa kami me­
nolak permohonan tersebut karena : 

1 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • e • 

2. . ...... .... ............................... . . 
3 . . ................. . ........ ..•.. ......... ... 

Demikianlah untuk diketahui.-

Tembusan Kepada Yth.: 

An. MENTER! KESEHATAN RI 

DIREKnJR .:n.:;mERAL 
PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

( •• ti • • • • • • • • • • • • • • • • • • . • • ) 

NIP : 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep. Kes .. RI 
Propi nsi ... . •.. . . .•. , ..•... , .• 

2. Kepala Balai PCM di · .......... .. 



WARTA PERUNDANG- UNDANGAN U-35 

TRAD-5 
LAMPIRAN 6 

PERATIJRAN MENTER! KESEHATAN RI 
NCJ.10R : 246/Menkes/Pcr/V/1990 
TANGGAL: 28 M e · i •I 1990 

I . . . . 
- - -~------------------------------------------

KANTOR WILAYAH DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
PROPINSI ....•...........•... •.....•. 

Norn or 
Lampiran: 

............ ' ........ . 

Kepada: 
Perihal : Persetujuan 

Prinsip In­
dustri Ke­
ci 1 Obat 
Tradisional 

Yth. • ••••• 0 ••••••••••• 

................... 
di 

Sehubungan dengan surat Saudara no. • .•• .. 
. . . . . . . tertanggal • • . . . . • • • . • • • • • • • perihal 
seperti pokok surat diatas, dengan ini diberi­
tahukan bahwa pada prinsipnya kami menyetujui 
rencana Saudara untuk mendirikan Industri Kecil 
Obat Tradisional sebagai berikut 

1. Nama Badan Hukum/ 
Perorangan * 

2. Alamat Kantor 
3. Mempekerjakan Apoteker 

sebagai penanggung 
Jawab Teknis 

Narna Apoteker 
Nomor dan Tanggal SIK: 

4. Rencana Lokasi Industri 

Kelurahan 
Kabupaten 
Propinsi 

* Coret yang tidak perlu 
* * Di isi dengan tanda (x) 

•••• 0 ••••••••••••••• 

Ya ( ) Tidak ( ) ** 
.................... 
.................... 

....... ............. 

.................. .. 

.................... 
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5. Rencana Produksi 

. r-~--; ~~------~-------- ---------- ---- ----- -. 
.. 10 . • Be t k S d · . : Kapas i tas Produksi : t" ... · , n u e i aan 1 - · · · · " · , 
1 1 1 pertahun 1 

~----~---------------~--------- --~---- -- ---: 
I I I I 
I I I I 
I I I I 
I I I I 
I I I I 
I 1 . I I 
I I I I 

L------------------------------------------' 
6. Total aset diluar harga tanah : Rp ....... . 

dan bangunan 

Persetujuan Prinsip ini berlaku sampai de-
ngan tanggal ............................ . 

A.n. MENTER! KESEHATAN RI 

KEPALA KANTOR WILAYAH 
DEPARTEMEN KESEHATA.~ RI PkO-
PINSI .•........••........ 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
NIP 

Tembusan Kepada Yth.: 

1. Direktur Jenderal Pengawasan Obat Makanan 
di Jakarta. · 

2. Kepala Balai POM di ..............••.... 



\~ARTA PERUNDAi\JG-UNDANGAN 

LAMPIRAN 7 
PERATURAN MENTERI KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: '28 M e i j990· 

. .. . 
' - ' 

U-37 

TRAD-6 

------------------------------------------------
Norn or 
Lampiran: 
Perihal : Pcnolakan 

Pennohonan 
Persetujuan 
Prinsip In­
dus tri Ke -
cil Obat 
Tradisional. 

............. , ......... . 

Kepada: 

Yth. . ............... . 

di 

Sehubungan dengan surat Saudara Nomor ..... 
. . . . . . • • • tanggal . . . . . . • • • . . • . . . • . . . . perihal 
Pennohonan Persetujuan Prinsip !ndustri Kecil 
Obat Tradisional, maka dengan ini k31lli beritahu­
kan bahwa kami menolak permohonan tcrsebut kare­
na 

1. 
2. 
3. 

............................................ 

. .......................................... . 

. .......................................... . 
Demikianlah untuk diketahui.-

An. MENTER! KESEHATAN RI 

KEPALA KANTOR WILAYAH 
DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
PROPINSI .-•...•..... ... . 

( e e e • e e I e e e e e e e e e ' e e e ) 

NIP : 
Tembusan Kepada Yth. 

1. Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan 
Makanan di Jakarta. 

2. Kepala Balai POM di ..•....••••••••.• 



WARTA PERUNDANG-UNDANGAN 

LAMPIRAN 8 
PERATIJRAN MENTERI KESEHATAN RJ 
Na~OR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990" 

U-38 

TRAD-7 

. . -------------------------------------------------
Nomor 
Lampiran: 
Perihal : Pennohonan K e p a d a : 

Pcrpanjangan Yth 0 . kt J d . l p t · . ire ur en e1a 
Pe~se.u3 u1 an Pengawasan Obat dan 
r1ns1p n- Mak 

d . Ob anan ustr1 at di 
Tradisional J aka r t·a 

Dengan hormat, 

Sehubungan dengan berakhirnya ·masa berlaku -
nya Persetujuan Prinsip Industri Obat Tradisional 
No • . . . . . . . . . . . . . . . t anggal ...... . ............. . 

1. Na~a Badan Usaha . . ... ................. . 
I 

2. Alamat Kantor .. . . ................... . 
3. Apoteker Penanggung Jawab Teknis 

Narna Apoteker .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Nomor dan Tanggal SIK 

4. Rencana Lokasi Industri 
Kelurahan .... ..... ........ . .. . 
Kabupaten .... ... ....... .... .. . 
Propinsi .................... . 

Maka dengan ini kami mohon agar Persetujuan 
Prins ip tersebut dapat diperpanjang dengan alasan 
sebagai berikut : · 
..... ................... .. .......... .. ........... 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

Demikian untuk diketahui dan terima kasih atas 
perhatian Bapak. 

• • • • • • • • • • • • n t • • • • • • • • • • • • • • 

Tembusan Kepada Yth. 

1. Kepala Kantor Wilayah 
Dep. Kes. RI 
Propinsi .•......... 

2. Kepala Balai POM .... 

Pemchon , 

Nama : • • •••• ••• • .• •• 
Jabatan : . . .... .. ..... . 



WARTA PERUNDANG-UNDANGAN 

LAMPIRAN 9 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
Tarrggal ! 28 M ·e li 11l90' _-

U-39 

TRAD-8 

. - . . ------------------------------------------------
Norn or 
Lampiran: 
Perihal : Permohonan 

Perpanjangan 
Persetujuan 
Prinsip In­
dustri Kecil 
Obat Tradi­
sional. 

Dengan hormat, 

K e p a d a : 

Yth. Kepala Kantor 
Wilayah Departemen 
Kesehatan RI 
Propinsi 
di 

Sehubungan dengan berakhirnya rnasa berlaku -
nya Persetujuan Prinsip Industri Kecil Obat Tra · -
disional No. • ...•.•.•. tanggal ............••.•• 

1. Nama Badan Hukum/Perorangan* : ...•.....•.•... 
2. Alamat Kantor , , . . ......••....•. 
3. Mempekerjakan Apoteker scbagai 

penanggung Jawab Teknis 
Nama Apoteker 
Nomor dan Tanggal SIK 

4. Rencana Lokasi Industri 

Ya() Tidak () ** 

Kelurahan ......•...•.•.. 
Kabupatcn ....•.. ; ...... . 
Propinsi ...•••...•...•. 

Maka dengan ini kami mohon agar Persetujuan 
Prinsip tersebut dapat diperpanjang dengan alasan 
sebagai berikut : 
............................ 0 •••••••• 0 •••••••••••• 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Demikian untuk diketahui dan terirna kasih 

atas perhatian Bapak. 
. ....... ...... ' ... ....... . 

Tembusan Kepada Yth. Pemohon, 
1~ Dir. Jenderal Pengawasan 

Obat dari ~akanan di Jakarta 
2. Kepala Balai P0~1 . . . . . . Nama .......... . 

* _Coret yang tidak perlu Jabatan : ...•••.... 
** Oiisi nenuan tanna (x) 



WARTA PERUNDANG-UNDANGAN 

LAMPIRAN 10 
PERATIJRAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkcs/Per/V/1990 

· rANGGAL: 28 Me i 1990 

U-40 

TRAD- 9 

--------~------ l -~-~ ----------~--~-----------~-
Nomor 
Lampiran: 
Perihal : Perpanjangan 

Persetujuan 
Prinsip In­
dustri Obat 
Tradisional. 

Jakarta , .. ..... . ...... . 

K e p a d a 

Yth. 

di 

Sehubungan dengan surat Saudara Nomor .... 
.•.... tertanggal ........ . . perihal permohonan 
Perpanjangan Persetujuan Prinsip Industrf Obat 
Tradisional, maka dengan ini kami beritahukan 
bahwa kami dapat menyetujui perpanjangan P.erse­
tujuan Prinsip Industri Obat Tradisional Saudara 
Nomor . . . . . . . . . . . . . . tanggal .................. , 
selama 1 (satu) tahun dengan ketentuan sebagai 
berikut : 
1. . ....... .. ................................. . 
2. . .......................................... . 
3. . .......................................... . 

Demikianlah untuk diketahui. 

An. MENTER! KESEHATAN RI 

DIREKTIJR JENDERAL 
PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
Tembusan Kepada Yth. NI P. 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes RI 
Propinsi .•..................... 

2. Kepala Balai POM di . ..... .. .... : 



WARTA PERUNDANG-UNDANGAN 

LA.~PI RAN 11 
PERATIJRAN MENTER! KESEHATAN RI 
.NOMOR _; 246/Menkes/Per/V /1990 
.'t:A.~GGAL: . 2B M . e i . l99.0 . 

U-41 

TRAD~ lO 

--------------------------------~--------------
Nomor 
Lampi ran: 
Perihal : Perpanjangan 

Persetujuan 
Prinsip Usaha 
Industri Ke­
cil Obat 
Tradisional. 

... " ........ , ...... . 
K e p a d a 

Yth. ................ 
................ 
di 

Sehubungan dengan surat Saudara Nomor .... 
. . . . . . . . . . tertanggal • . . . . . . . . . • • • . . . perihal 
Permohonan Perpanjangan Persetujuan Prinsip In­
dustri Kecil Obat Tradisional, maka dengan 1n1 
ka~i beritahukan bahwa kami dapat menyetujui 
perpanjangan Persetujuan Prinsip Industri Kecil 
Obat Tradisional Saudara Nomor .•.•.........•.• 
tanggal .............. selama 1 (satu) tahun 
dengan ketentuan sebagai berikut : 
1. . ............. . ..........••...............•. 

2. ········•········· · ·•••···•••·············•· 
3. . ...........••......•. • ••.......•• 0 ••••• • ••• 

Demikianlah untuk diketahui. 

Tembusan Kepada Yth. 

a.n. MENTER! KESEHATAN RI 

KEPALA KANTOR WILAYAH 
DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
PROPINSI ................• 

( ......... ......... ..... ) 
NIP. 

1. Direktur Jenderal POM di jakarta. 
2. Kepala Balai POM di ............ . 
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TRAD-11 
LAMPIRAN i2 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
-NOMOR -:· 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: ~ 28 · Mei · 1990 · 

INFORMASI KEMAJUAN PEMBANGUNAN 
INDUSTRI OBAT TRADISIONAL 

TAHUN 
K e p a d a 

I. 

Yth. Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan 
Mak an an 
di 

KETERANGAN UMUM 

1. Naina Badan Hukum 

2. Alamat Kantor 

3. Nomor Pokok Wajib 
Pajak (NPWP) 

4. Lokasi Industri 
Obat Tradisional 

S. Nomor dan tanggal 
Persetujuan Prinsip: 

Jakarta 

..................... 

Jal an 
Kelurahan 
Kecamatan 
Kabupaten 
Propinsi 

II. TAHAP PELAKSANAAN PEMBANGUNAN 

1. Pelaksanaan pembangunan · fisik Industri 
Obat Tradisional .......... % 

2. Realisasi pengadaan : - impor ... % 
mesin peralatan - dalam negeri ... % 

3. Realisasi pemas angan mesin . . ........ % 
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4. Rencana mulai 
produksi 

S. La:ln-lain . . . 

bulan • .... tahun ..•. 
. ' . · : .·. 

" ••••••••••••••• 0 ••••• 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
III. MASALAH YANG DIHADAPI 

............. ' ......... . 
Penanggung Jawab 

Tembusan Kepada Yth. 

Nam a 

Jabatan 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep. Kes. RI 
Propinsi ..........•.•...•..... 

2. Kepala Balai POM di ........... . 

............. 

............. 
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TRAD-12 
LAMPIRAN 13 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
N_OMOR . : 246/Menkes/Per/V /1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

------------------------------------------------
Nomor 
Lampiran: 
Perihal : Permohonan 

Izin Usaha 
Industri Obat 
Tradisional. 

Kepada: 

Yth.Menteri Kesehatan RI 
c.q.Direktur Jenderal 

Pengawasan Obat dan 
Mak an an 
di 

Jakar ta 
Dengan ho~at, 

Bersama ini kami mengajukan permohonan untuk 
mendapatkan Izin Usaha Industri Obat Tradisional 
dengan data-data sebagai berikut : 

I. UM UM 
1. Pemohon 

a. Nama Pemohon 
b. Jabatan 
c. Nama Badan Hukum 
d. Alamat dan nomor 

telepon 

e. Surat Kewarganega- ada/tidak ada * 
raan Indonesia (fot okcpi terlampir) 
(bagi keturunan asing) 

2. Perusahaan 
a. Nama Industri Obat • 

Tradisional 

b. Alamat kantor dan 
nornor telepon 

................... 
•• "' •••••••• ••• • • 0 • 

•• o.,o ••••••• • •••o• 

* Coret yang tidak perlu 
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c. Sadan Hukum 
Akte pendirian perusa­
haan yang telah ~isah­
kan oleh Departemen d 
Kehakiman atau Akte ; 
Pendirian Koperasi 
yang telah disahkan 
oleh Departemen 
Koperasi 

d. Nomor dan tanggal 
Persetujuan Prinsip 

U-45 

ada/tidak ada* 
(fotokopi ter 
lampir) 

e. Nomor Pokok Wajib Pajak: •.•..••.••••. 
( NPWP ) 

f. Nomor Izin Tempat Usaha: .••••.•...••. 
berdasarkan Undang-un­
dang Gangguan · (HO) 

g. Pimpinan Perusahaan 
(Daftar Nama Direksi dan 

(fotokopi 
terlampir) 

Dewan Komisaris dilampirkan) 

3. a. Apoteker Penanggung Jawab Teknis 
- Nama Apoteker .•...••.••.. •\ 
- Nomor Surat Izin Kerja ••••.• : •.•••• 

(fotokopi SIK 
dan Ijasah 
Apoteker ter­
lampi r) 

- Surat Pernyataan ke- : terlampir 
sediaan sebagai Pe-
nanggung Jawab Teknis 
Produksi 

II. INDUSTRI OBAT TRADISIONAL YANG DIMOHONKAN 

1. Lokasi dan luas tanah 
a. Lokasi Industri· * ( ) 

( ) 

( ) 

( ) 

Lahan Per 
untukan 
Industri 
Estate 
Industri 
Daer ah 
Pe rum ah an 
Daer ah 
Lainnya 
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b. Alamat Industri ...... ..... .. .... .... 
• • • • t ••• ••••• •• •••••• 

c. Luas tanah . . . . . . . . . . . . . m2 
. d . .' . Den~h bangunan . 
' dan lokasi : terlampir 

2.a. Bentuk obat tradisional * 
( ) .Pa rem ( ) Rajangan ( ) Kapsul 
( ) Pilis ( ) Scrbuk ( ) Cai ran ob at 
( ) Tapel ( ) Pil luar 
( ) Salep ( ) Pas tiles ( ) Cairan obat 
( ) Koyok ( ) 

b. Mesin dan pera­
latan/perleng­
kapan 

Tablet dalam 

(Dalam lampiran ter­
sendiri) 

3.Jadwal waktu penyelesaian bangunan dan pem!. 
sangan peralatan : 

a. Bangunan industri selesai pada bulan 
tahun ....... . 

b. Mulai produksi pada bulan .... tahun 

Ill. TENAGA KERJA 

Penggunaan Tenaga Kerj a Indonesia· 
tenaga Apoteker 
tenaga Asisten Apoteker/ 
Anal is 
tenaga produksi lainnya 
tenaga pemasaran/adminis­
trasi 

JUMLAH 

IV. NILA! INVESTASI 

Nilai Investasi Rp 



... 
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V. PEMASARAN 

1. Dal am Ncgeri •.. ...••••..•. ~" 
2. Luar Negeri ....... ....... % 

-3, M~rek- :. Dagang ! ~j~k~ ada) ij .-;- _:; •. :-, ••.•.• · ... · 
· · c :tedampir ) 

Demikianlah keterangan tersebut diatas di -
buat dengan sebenarnya, atas perhatian d:m per­
setujuan Bapak kami sampaikan tcrimakasih. 

• • • • • • • • • • • • I • • • • • • • • • • • • • • 

Pcmohon, 

Cap Pc=usahaan 
Meterai Rp 

( ......... ,. . . . . . . . . . ) 
N:ima terang 

Tembusan Kepada Yth. 

1. Kcpala Kantor Wilayah Dep.Kes.RI 
Propinsi ...................... . 

2. Kepala Bal:ii PC'--1 di ..•.•....••• 

Kotak ini diisi oleh Pcjabat Dircktorat 
Jenderal POM yang ditunjuk 

~iernenuhi syarat 

Belum me~enuhi syarat 

Tidak memenuhi syarat 

Paraf 

Narna 

Karena: 

Karena: 

....................... 
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LAMPIRAN TRAD-12 

1. a . BANGUNAN 

No. 

1. Fisik.Bangun~ 

2. Pengaturan Banguni.~ · 

3. Pengaturan sirkulasi 
udara 

b. RENCANA PRODUKSI 

.• 

Bentuk Sediaan obat 
tradisional Kapasitas · per tahun 
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I I . DAFTAR ~F.SIS-~ESI S DAN PERA LATAN 
t 11' 

a .. ~sin/Per?latan Pr:-oses Prciduks i Un t uk Tiap .Jcn is Produk si 

lcpor 

.'iama Mesin / 
:"io . :Peralatan 

.Utama 

Dalam nceeri 

. 

' 
'Ju11lah 'Kapasitas/ ! 

'spes i fikas i. 
1 ' 

I 

' Sama Mesin/ ' 
So. Pe ra la tan 'Jumlah J(apasi tas/ ' 

, Utama .'ipesifika5L 

~1er('k / 

Tahu:i 

~lcrck/ 

Tahun 

N('ga ra 
· ' Asal 

, Kata 
, Asal 

llarga 

ltarga 

b . Mcsin/Peralatan Proses Pcngendalian Pencemaran (bila disyarat-! 
kan) 

' Sama Mesin/ ' J 1 h' 
So. Peralatan ' um a 1 

I 

Merek/ 
Tahun Negara Asal ' Spcsi fikasi 
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III. GUDANG UNTUK BAHAN BAKU DAN HASII. PRODUKS I 

No. 
I . 
J en1 s 

I 
Gud ang · 

1. 
I 

1 
Bahan Baku 

2. • Bahan Pengemas 

3. • Obat Setengah Jadi 

4. 
I • 
, Karan t 1na 

5. • Obat Jadi 

IV. SUMBER DAYA/ENERSI 

No. • Nama/Spesifi)<asi 

•A i r 

: Enersi Penggerak 

• 1. Listrik 

- PLN 
- Pembangk i t 

Sendiri 

• 2. G a s 

3 . Lain-lain 

· 1 

·Alamat i ·.Lu as (M~O 

• Satuan :Jumlah , Kete~angan 

, M3 hari 

kwh 

mm cf 
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V. ALJ\T LABORATORIUM 

U-51 

No. • Nama Alat 1 Jumlah i Mcre.k .' Kcterangan 
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LAMPI RAN 14 
PERATllRAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/J.990 
TA~GGAL: 28 M e i 1990 

Nomor 
Lampi ran: 

K ep ada : 

U-52 

TRAD-13 

Perihal : Permchonan 
Izin Usaha 
Industri 
Kecil Obat 
Tradisional. 

Yth. 
c.q . 

Menteri Kesehatan RI 
Kepala Kantor Wi layah 
Dep. Kesehatan RI 
Propinsi .... .... . .. . 
di 

Dengan hormat, 

Bersama ini ka~i mengajukan permohonan untuk 
mendapatkan Izin Usaha Industri Kecil Obat Tradi­
sional dengan data-data sebagai berikut : 

I.UM UM 
1. Pemohon 

a. Nama Pemohon 
b. Jabatan 
c. Nama Badan Hukum 

(bagi yang bersta­
tus Badan Hukum) 

d. Alamat dan nomor 
telepon .................. . 

e . Surat Kewarganega- ada/tfdak ada * 
raan Indonesia (fotokopi terlampir) 
(bagi keturunan asing) 

2. Perusahaan 
a. Nama Industri Kccil 

Obat Tradisional 
b. Alamat kantor dan 

nomor telepon 

I 
I 
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c. Akte pendirian peru- : ada/tidak ada * 
sahaan yang telah di-
~ahkan o_leh Departemen · 
Kehakinian. atau Akte ·: · . 
pendirian Koperasi 
yang telah disahkan 
oleh Departemen Kope-
rasi (terlampir) 

d. Nomor dan tanggal 
Persetujuan Prinsip 

e. Nomor Pokok Wajib 
Pajak (NPWP) 

f. Nomor Izin Tempat 
Usaha berdasarkan 
Undang-undang ·Gang-
guan (HO)(terlampir) ................ 

g. Pimpinan Perusahaan 
(Daftar Nama Direksi 
ris dilampirkan bila 

dan Dewan Komisa­
ada) 

3. Penanggung Jawab Teknis 
a. N a m a 
b. Pendidikan/Keahlian 

di Bidang Obat Tradi­
sional (Bila dipimpin 
oleh apoteker supaya 
dilampirkan SiK dan 
ijazah apoteker) 

c. Surat Pernyataan ke­
sediaan bekerja seba­
gai Penanggung Jawab 
Teknis Produksi. 

II. INDUSTRI KECI L OBAT TRADISIO~AL YANG DIMOHON 
KAN. 
1. Lokasi dan luas tanah 

a. Lokasi Industri * ( ) 

( ) 

( ) 

Lah an Perun 
tukan Indus-
tri 
Estate Indus 
tri 
Daerah Peru-
mah an 
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2. 

b. Alamat Industri Kecil 
Obat Tradisi onal 

c. Lu as tanah 

a.Bentuk obat tradisional 
( ) Pa rem ( ) Rajangan 
( ) Pilis ( ) Serbuk 
( ) Tape I ( ) Pil 
( ) Salep ( ) Pastiles 
( ) Koyok ( ) Tablet 

b. Mesin dan peralatan/ 
perlengkapan 

U-54 

( ) Daerah la­
i nnya 

•• .••••••••• m2 

( ) Kapsul 
( ) Cai ran ob at 

luar 
( ) Cai ran ob at 

dalam 

(Dalam lampiran 
tcrsendiri) 

3. Jadwal waktu penyelesaian bangunan dan pe­
masangan peralatan 

a. Bangunan Industri selesai pada bulan --; ~-- -.,._-::---; 
. . . . . . . .. . . . . tahun .................. . 

b. Mulai produksi bulan ..•.... tahun 

III. TENAGA KERJA 
Penggunaan Tenaga Kerja Indonesia 
tenaga Apoteker .............. . 
tcnaga Asisten Apoteker/ 
Anal is 
tcnaga produksi. lainnya 
tenaga pemasaran/administrasi 

JUMLAH 

IV. NILAI INVESTASI 

Nilai Investasi 

V. PEMASARAN 

1. Dalam Negeri 

2. Luar Negeri 

3. Merck Dagang (jika ada) 

Rp 

••••••••••••• % 

••••••••••••• % 



.. 
\VARTA PERUNDANG-UNDANGAN U-55 

Demikianlah keterangan tersebut diatas dibu­
at dengan sebenarnya, atas perh~tian dan persc -

·tujuan Bapak kami s·ampaikah tefimakas i11. 

••O•••••••••••o••J •• •• lli' • O e e •• 

Pemohon, 

Cap Perusahaan 
Meterai Rp . 

( ..................... •. . ) 
Nama terang 

Tembusan Kepada Yth.: 

1. Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan 
di Jakarta 

2. Kepala Balai POM di .• . .••••...•••••...... . .. 

Kotak ini diisi oleh Pejabat Kantor Wilayah 
Departemen Kesehatan RI yang ditunjuk 

Memenuhi syarat 

Belum memenuhi syarat 

Tidak memenuhi syarat : 

Paraf 

Nam a 

Karena 

Karena 

................. 
• • • • • • • c • • e • • • • • • 
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Lampiran TRAD- 13 

I. a. BANGUNJ\N 

1 . .Fi sik Bangunan 

2. Pengaturan Bangunan 

3 . Pengnturan sirkul asi 
udara 

b. RENCANA PRODUKSI 

No. ' Bentuk Sediaan ob at 
tradisional Kapasitas per tahun 
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I l . D111'TAR ~lf.S I ~-Mf.S rs DAS l'EllA!..\TA'1 

a . ~cs i n/Peralatan Proses Pro<luks i Untuk Ti ap ,Jeni s Pro<luksi 

lc:por 

.'l:i.-:ia !oles in/ 
So . !Pcralz.tan 

.Utama 

D:ilam negeri 

'Ju:nlah 'Kapas i t:as/ , ~lcrck/ 
~pcsifikasi: Ta..~u:1 

, .. 

• Segara 1 

' As:il ' 

' S:i:::a '4<.'sin/ ' 
So. ' Peralatan 'Jumlah .Kapasi tas/ ' 

, Utama .'ipesifikasi, 
~lcrck/ , Kota 
Tahun , Asal 

lfarga 

llarga 

b , ~!C!sin/Peralatan Proses Pengendalian rcnce:na:-an (bila disyarat­
k:m) 

, ' Nama ~esin/ ' Ju:nlah 
1 So. ' Peralatan ' 

~:crck/ 
Tahun Negara Asal ' Spes i fikas i 
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II I . GU DANG UNTUK BAH AN 13AKU DAN HAS IL PRO DU KS I 

No. I Jenis Gudang • Alamat • Luas (M2) 

1 1 Bahan Baku 
I 

2. 
1 
Bahan Pengemas 

3. 1 Obat Setengah Jadi 
I 

4. 
1 
Karantina 

5. 1 Obat Jadi 

IV. SUMBER DAYA/ENERGI 

Ne. •Nama/Spesifikasi • Satuan · • Jumlah • Ket .. 

1 A i r • M3 hari • 
I 

,En~rsi Penggcrak 

• 1. Listrik 

- PLN kwh 
- Pcmbangkit 

Sendiri 
1 2. Gas mmcf • 

3. Lain-lain 
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V. ALAT LABORATORIUM 

No. 1 J e n i ·s 
• I 

Jumlah Metek Keterangan 



" 
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TRAD -1 4 
LAMPIRAN 15 

PERATIJRAN MENTER1 KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Mcnk es /Per/V/1990 
TANGGAL: 28 .M e i 1990 

-------------------------- ---------------------
KANTOR WILAYAH DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
PROPINSI .......... . ................ . 

Nomor 
Lampi ran: .............. ' ....... . 
Perihal : Pelaksanaan 

Pemeriksaan K e p a d a 

Yth. Kepala Balai POM 
di 

Schubungan dengan surat permohonan/tembus-
an surat permohonan dari ........ no ......... . 
tanggal ............ perihal Per.nohonan Izin 
Usaha Industri Obat Tradisional/Industri Kecil 
Obat Tradisional *), maka dengan ini kami minta 
Saudara segera melaksanakan pemeriksaan terha -

_dap kesiapan industri tersebut memproduksi obat 
tradisional sesuai dengan Peraturan Menteri Ke-
sehatan RI No. . ....... . tanggal . . ..........•. 
tentang Izin Usaha Industri Obat Tradisional 
dan Pendaftaran Obat Tradisional. 

Hasil pelaksanaan pemeriksaan tersebut su­
paya disampaikan kepada kami dalam bentuk · Beri­
ta Acara. 

Demikianlah untuk dil aks anakan sebagaimana 
mestinya, atas perhatian Saudara kami ucapkan 
terimakasih. 

KEPALA KANTOR WILAYAH 
DEPARTEMEN KESEHATAN PROPINSI 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
Tembusan Kepada Yth .NIP. 

Direktur Jenderal Pcngawasan Obat dan Makanan 
di Jakarta. 

*) Coret yang tidak perlu 



WARTA PERUNDANG-UNDANGA!\ 

LAMPIRAN 16 
PERA11JRAN MENTERl KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 . M e i . 1990, . 

U-61 
TRAD-15 

-----~-------------------------------~----------
BERITA ACARA PEMERIKSAAN 
DALAi POM ............. . 

Pada hari ini . . . . . . . • . • . . tanggal •.•..... 
bulan .......•.. tahun ....• kami yang bertanda­
tangan dibawah ini sesuai dengan Surat Perintah 
Kepala Kantor Wilayah Departemen Kesehatan Pro -
pinsi . . . . . . . . . . . . :·lomor . . . . . . • • • . . . • . . tanggal 
.................. tcntang Pelaksanaan Pcmerik -
saan. telah melaksanakan pemeriksaan setempat 
terhadap : 

Nama Pemohon 

Alamat Perusahaan 
Nama lndustri Obat 
Tradisional 
Alamat lndustri 
Nomor Pokok Wajib 
Pajak ( NPWP ) 

PT/Koperasi/Perorangan * 
........................ 
••••••• " •••••••••••• Co ••• 

•••••••••••• & ••••••• c. ••• 

• ••••••••••••• c ••••••••• 

Pemeriksaan ini dilakukan adalah sebagai 
persyaratan untuk rnernperoleh lzin Usaha dengan 
hasil sebagai berikut : 

1. ,----,-------------,-------------,-----------. 
:No: :sent~k.Obat : Kapasitas : Keteran an: 
1 1 Trad1s1onal 1 terpasang 1 g 1 
I I I I I 

L----L-------------L-------------L-----------' 

* Caret yang tidak perlu 
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2. Kelengkapan Perizinan a. Undang-undang 
Gangguan (HO) 

b. Analisa Mengenai 
Dampak Lingkungan 
(J\MDAL) 

c. Izin Tenaga Kerja 
d. Dan lain-lain 

Adapun data lainnya yang diperlukan adalah se­
suai dcngan data terl.ampir. 
'Demikianlah Serita Acara ini dibuat dengan se­
sungguhnya. 

. ............ ' .......... . 
Penanggung Jawab Perusahaan 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
Cap Perusahaan 

Mengetahui 
Kepala Balai POM 

Pemeriksa 

( .............. ) 
I NIP. 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
NIP. 

( BERSA'113UNG ... ) 
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TRAD-16 
LAMPIRAN 17 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

KANTOR WILAYAH DEPARTEMEN KESEHATA..N RI 
PROPINSI ..•.......•••...•••.•••.•••. 

Norn or 
Lampi ran: 
Perihal : Laporan 

Pemeriksaan 
stempat. 

Dengan horrnat, 

••••o••••••••) •••••••o 

Kepada: 
Yth. Direktur Jenderal 

Pengawasan Obat dan 
Mak an an 
Dep. Kesehatan RI 
di 

J A K A R T A 

Bersarna ini karni sampaikan perrnohonan Izin 
Usaha Industri Obat Tradisional dan Berita Aca-
ra Pemeriksaan Setempat oleh Balai POM ....... . 

Nama Pemohon 

Alamat Perusahaan 
Nama Industri Obat 
Tradisional 
Alamat Industri 

PT/Koperasi/Perorangan* 
...................... 

...................... 

...................... 
Demikian untuk diketahui. 

KEPALA KANTOR WILAYAH 
DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
PROPINSI ..•...••..•••. 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
NIP. Tembusan Kepada Yth. 

Kepala Balai P().1 ........• 

* Coret yang tidak perlu 
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TRAD-17 
LAMPIRAN 18 

PERATIJRAN MENTER! KESEHATA.~ RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

Norn or 
Lampiran: 
Perihal : Pernyataan 

siap mem­
pr:oduksi 
Obat Tra­
disional. 

Dengan hormat, 

K e p a d a : 

Yth. Menteri Kesehatan P:I . 
cq. Direktur Jenderal 

Pengawasan Obat dan 
Makanan 
Dep. Kesehatan RI 
di 

J A K A R T A 

Sehubungan dengan surat permohonan Izin Usa-
ha Industri Obat Tradisional kami Nornor : . . .... . 
tertanggal ............. yang telah Bapak terima 
tanggal ....... . ....... (fotokopi tanda terima 
terlampir) dengan data sebagai berikut : 

Nama Pemohon 

Alamat Perusahaan 

Na~a Industri Obat 
Tradisional 
Alarnat Industri 

Nomor dan tanggal 
Persetujuan . Prinsip 

PT/Koperasi * ..... . . .. . . 

* Coret yang tidak perlu 
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sarnpai saat ini belum dilaksanakan pemeriksaan 
setempatnya oleh Petugas Balai Pemeriksaan Obat 
dan Makanan .......•.•....••.••..••.•...•••...• 
Dengan ini kami menyatakan bahwa Industri kami 
telah siap memproduksi obat tradisional sebagai 

· -mana di terangkan dalam surat permohonan terse -
but diatas. 

Demikian pernyataan ini kami buat, 
mendapat pertimbangan lebih lanjut. 

untuk 

. . . . . . . . . . . . . . . . , .......... . 
Yang menyatakan, 

Nama 
Jabatan: 

Tembusan Kepada Yth.: 

.................... .................... 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes.RI 
Propinsi ............ , ........ . 

2. Kepala Balai PCM .....•••••...•. 
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TRAD-18 
LAMPIRAN 19 

PERATURAN MENTER! KESEHATA.~ RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 · 

-----------------------------------------------
Nomor 
Lampiran: 
Perihal : Pernyataan siap 

memproduksi 
Obat Tradisio­
nal. 

Dengan hormat, 

K e p a d a : 

Yth.Menteri Kesehatari RI 
cq. Kepala Kantor Wilayap . 

Depkes RI 
Propinsi ...•....... 
di 

Sehubungan dengan surat permohonan Izin Usaha 
Industri Kecil Obat Tradisional kami Nomor ...... . 
tertanggal .............. yang telah Bapak terima 
tanggal •................ (fotokopi tanda terima 
terlampir) dengan data sebagai berikut : 

Nama Pemohon 

Alamat Perusahaan 

Nama Industri Kecil 
Obat Tradisional 
Alamat Industri 

Nomor dan tanggal 
Persetujuan Prinsip 

PT/Koperasi/Perorangan ~ . .... 

............. .:. .............. . 

* Caret yang tidak perlu 
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sampai saat ini belum dilaksanakan pemerilS-saan 
setempatnya oleh Petugas Balai Pemeriksaan Obat 
dan ~1akanan . .......•••.....••.••.••..•••.•.••. 
Dengan ini kami menyatakan bahwa Industri kami 
telah siap memproduksi obat tradisional sebagai 
mana diterangkan dalam surat permohonan terse -
but diatas. 

Demikian pernyataan ini kami buat, 
mendapat pertimbangan lebih lanjut • 

untuk 

. . . . . . . . . . . . . . . . . , ....... . 
Yang menyatakan, 

Nama 

Jabatan 

Tembusan Kepada Yth.: 

............... 

............... 

1. Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan 
Makanan di Jakarta 

2. Kepala Balai PCJ.1 ................... . 
Propinsi .......................... . 
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LAMPIRAN 20 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

U-68 

TRAD-19 

MENTER! KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 

!ZIN USAHA 
INDUSTRI OBAT TRADISIONAL 

NOMOR : 

Membaca surat permohonan dari ........... . 
tanggal ........... tentang Permohonan Izin Usa-
ha Industri Obat Tradisional, maka berdasarkan 
Peraturan Pernerintah Nomor 13 tahun 1987, Kepu -
tusan Presiden Nomor 16 Tahun 1987 dan Peraturan 
Menteri Kesehatan Nomor .... .......... tentang 
Izin Usaha Industri Obat Tradisional dan Pendaf­
taran Obat Tradisional, memberikan : 

!ZIN USAHA INDUSTRI OBAT TRADISIONAL 

Kepada 
Nomor Pokok Wajib 
Pajak (NPWP) 
Nomor Persetujuan 

PT/Koperasi* ..... . 

Prinsip ....................... . 
Untuk menjalankan perusahaan industri : 

1. Nama Industri Obat Tradisional : ........... . 
2. ___________ " ________________________________ _ 

I I I 

No. I' Bentuk Ob at •, K . •, eterangan 
1 \ _Tadisional • 1 
I I I 

---~~--------------------~------------------~ I I I 
I I I 
I I I 
I I I 
I I I 
I I I 
I I I 
I I I 
I I I 

* Coret yang tidak perlu 

( 
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3. Lokasi Perusahaan 

a. Alamat Kantor ................... 
b. Alamat Industri ................... 

dengan ketentuan dan persyaratan 
t~rlampir. 

sebagairnana 

Izin Usaha Industri Obat Tradisional ini 
berlaku untuk seterusnya selarna industri ini ti 
dak.rnelakukan tindakan yang dirnaksud dalam Pa-:­
sal 20 Peraturan Menteri Kesehatan RI No .• . ... 
tentang Izin Usaha Industri Obat Tradisionai 
dan Pendaftaran Obat Tradisional. 

Dikeluarkan di 
Pada tanggal 

A.n. MENTER! KESEHATAN RI 

DIREKTUR JENDERAL 
PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
NIP. 

Tembusan Kepada Yth.: 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes.RI 
Propinsi ......•...............• 

2. Kepala Balai POM di .•...•.•.... 
3. GP Jamu -
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LAMP IRAN 

Ketentuan dan Persyaratan yang harus dipenuhi : 

1. Setiap produksi obat tradisional harus dila ~ 
kukan berdasarkari Cara Produksi Obat Tradisi~ : '..;. · 

.• onal yang Baik (CPOTB) . ·. · '{/ .. ·' . 

• 

. . . • 

2. Setiap bentuk sediaan obat rradisional yang 
diproduksi harus sudah·~emiliki sertifikat 
CPOTB. • 

3. Obat tradisional yang akan diproduksi terle -
bih dahulu harus terdaf tar pada Departemen 
Kesehatan RI. 

4. Administrasi bahan dan obat tradisional harus 
tertib, sehingga mernudahkan pemeriksaan. 

5. Sela:mbat-lambatnya 6 (enam) bulan setelah di­
tetapkan Surat Keputusan ini wajib menyampai­
kan informasi industri secara berkala seperti 
dimaksud dalam Pasal 18 Peraturan Menteri No. 

6. Selambat-lambatnya 1 (satu) bulan setelah di­
tetapkan Surat Keputusan ini harus sudah men­
daftarkan sebagai anggota GP Jamu. 

7. Harus mentaati peraturan-peraturan yang ber -
laku di bidang kesehatan . 

• .: .... 
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TRAD-20 
LAMPIRAN 21 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

'Nornor 
Larnpiran: 

Jakarta, .............. 
Perihal : Penundaan Kepada: 

Izin Usaha Yth 
Industri Obat . · 
Tradisional. 

.................. 

.................. 
di 

Sehubungan dengan surat Saudara Nornor .... 
....•. tanggal ............ perihal Perrnohonan 
Izin Usaha Industri Obat Tradisional, rnaka de­
ngan ini kami beritahukan bahwa karni ·belum da­
pat menyetujui permohonan tersebut karena : 

1. . ............... . .......................... . 
2. 
3. 

. ........................... ............... . 

. ............................. ' ......... • ... . 
Selanjutnya kepada Saudara kami minta un­

tuk melengkapi kekurangan tersebut selarnbat-larn 
batnya dalam waktu 3 (tiga) bulan sejak tanggaT 
surat ini. 

Demikianlah untuk diketahui. 

An. MENTER! KESEHATAN RI 
DIREKTUR JENDERAL 

PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

( ............. ~ ... · ...... ) 
Tembusan Kepada Yth. NIP. 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes.RI 
Propinsi ......... ~ ........ , ... .. 

2. Kepala Balai POM di .........•.. 



·. 
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LAMPIRAN 22 TRAD-21 
PERAn.JRAN MENTER! KESEHATAN RI 
NCJ.fOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

------------------------------------------------ . 
Nomor 
Lampiran: 
Perihal : Penolakan 

Izin Usaha 
Industri · 
Obat Tra­
disional. 

Jakarta, .............. . 

K e p a d a : 

Yth. 

di 

Sehubungan dengan surat Saudara Nomor ...•• 
····~· tanggal .............. perihal Permohonan 
Izin Usaha Industri Obat Tradisional, maka dengan 
ini kami beritahukan bahwa kami menolak permohon­
an tersebut karena : 

1 . . •............................................ 
2. . ...................................•..•...... 
3. 

Dernikianlah untuk diketahui. 

An. MENTER! KESEHATAN RI 

DIREKn.JR JENDERAL 
PENGAWASAN OBAT DAN MAKA.~AN 

( ....................... ) 
NIP. 

Ternbusan Kepada Yth.: 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes.RI 
Propinsi ...................... . 

2. Kepala Balai PCJ.1 di • ........... 

·. 

.. . 

. .. 



• 
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LAMPIRAN 23 TRAD-22 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TA.~GGAL: 28 M e i 1990 

MENTER! KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 

IZIN USAHA 
INDUSTRI KECIL OBAT TRADISIONAL 

NOMOR 

Membaca surat permohonan dari ........... . 
tanggal ............... untuk mendirikan usaha 
Industri Kecil Obat Tradisional ..............• 
maka berdasarkan Peraturan Pemerintah Nomor 13 
tahun 1987, Keputusan Presiden Nomor 16 tahun 
1987 dan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor •... 
.......... tentang Izin Usaha Industri Obat Tra 
disional dan Pendaftaran Obat Tradisional, mem: 
berikan . . 

IZIN USAHA INDUSTRI KECIL OBAT 
TRADISIONAL 

Kepacla PT/Koperasi/Perorangan* 
... ~ .................. . 

Nomor Pokok Wajib 
Pajak (NPWP) . 
Nomor Persetujuan 
Prinsip ........................ 
Untuk menJalankan perusahaan industri : 
1. Nama Industri Kecil 

Obat Tradisional ........................ 
2 . . --- ---------- -·-------- --,------------------ --

' 1 Bentuk Obat • 
:No· : T ad· . 1 : Keterangan 
I . I r lSlona I I 

'----~-------------------'--------------------· I I I I 
I I I I 
I I I I 
I I I I 
I I I l 
I I I I 

* Coret yang tidak perlu 



... 
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3. Lokasi Perusahaan 

a. Alamat Kantor 
b. Alamat Industri 

qengan ketentuan dan persyaratan sebagaimana ter­
··· l ampi r. 

Izin Usaha Industri Kecil Obat Tradisional 
ini berlaku untuk seterusnya selama Industri Ke­
cil ini tidak melakukan tindakan yang dimaksud 
dalam Pasal 20 Peraturan Menteri Kesehatan RI No. 
. . . • . . . . • . . . . • . • . tentang Izin Usaha Industri 
Obat Tradisional dan Pendaftaran Obat Tradisional. 

Dikeluarkan di 

Pada tanggal 

a.n. MENTER! KESEHATAN RI 
KEPALA KANTOR WILAYAH 

DEPARTEMEN KESEHATAN PROPINSI . 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
NIP. 

Tembusan Kepada Yth.: 

1 •. Direktur Jenderal. Pengawasan Obat dan 
Makanan di Jakarta. 

2. Kepala Balai PCJ.t di ............... . 
3. GP Jamu ... · ........................ . 



• 
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LAMPI RAN 

Ketentuan dan Persyaratan yang harus dipenuhi : 

1. Setiap produksi obat tradisional harus dila­
kukan berdasarkan Cara Produksi Obat Tradi -
sional yang Baik (CPOTB). 

2. Setiap bentuk sediaan obat tradisional yang 
diproduksi harus sudah rnerniliki sertifikat 
CPOTB. 

3. Obat tradisional yang akan diproduksi terle­
bih dahulu harus terdaftar pada Departemen 
Kesehatan RI. 

4. Administrasi bahan dan obat tradisional ha­
rus tertib, sehingga rnernudahkan perneriksaan. 

5. Selambat-larnbatnya 6 (enarn) bulan setelah di 
tetapkan Surat Keputusan ini wajib menyampai 
kan inforrnasi industri secara berkala seper­
ti dimaksud dalarn Pasal 18 Peraturan Menteri 
No. • •••.•••.•••••• 

6. Selarnbat-larnbatnya 1 (satu) bulan setelah di 
tetapkan Surat Keputusan ini harus sudah 
mendaftarkan sebagai anggota GP Jamu. 

7. Harus rnentaati peraturan-peraturan yang ber­
laku di bidang kesehatan. 
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LAMPIRAN 24 TRAD-23 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

Nomor 
Lampiran: 
Perihal : Penundaan 

Izin Usaha 
Industri 
Kecil Obat 

...... ........ ' ...... • ... . 
Kepada: 

Yth. 
....... . • ............ . 

Tradisional di 

Sehubungan dengan surat Saudara Nomor ..... 
tanggal ............ perihal Permohonan Izin Usa 
ha Industri Kecil Obat Tradisional, maka dengan­
ini kami beri tahukan bahwa kami belum dapat me­
nyetujui permohonan tersebut karena _: 

1 . . ........................................... . 
2. 
3. 

Selanjutnya kepada Saudara kami minta untuk 
melengkapi kekurangan tersebut selambat-lambat -
nya dalam waktu 3 (tiga) bulan sejak tanggal su­
rat ini. 

Demikianlah untuk diketahui. 

Tembus an Kepada Yth. 

An. MENTER! KESEHATAN RI 

KEPALA KANTQR WILAYAH 
DEPARTEMEN KESEHATAN PROPINSI 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
NIP. 

1. Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan 
Makanan di Jakarta. 

2. Kepala Balai POM di ................ . 
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Lk~PIRAN 25 'fRAD-24 
PERA'IURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

Norn or 
Lampiran: 
Perihal : Penolakan 

Izin Usaha 
Industri 
Kecil Obat 
Tradisional 

............. , ........ . 

K e p a d a : 

Yth. . ................ . 
di 

Sehubungan dengan surat Saudara Nomor 
. . . . . . . tanggal . . . . • . . . • . • . . perihal Permohonan 
Izin Usaha Industri Kecil Obat Tradisional, maka 
dengan ini kami beri tahukan bahwa kami menolak 
permohonan tersebut karena : 

1 •.......•.......••..•••••.•.• ~~ •• ~ •• ~ .•..••... 
2. 
3. 

. ........... · : ............................... . 

. ............. ~ ............................. . 
Demikian untuk diketahui.-

An. MENTER! KESEHATAN RI 

KEPALA KANTOR WILAYAH 
DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
PROPINSI ...•••••....... 

( .............. ~ ..... :) 
NIP. 

·.· 



: 
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LAMPIRAN 26 TRAD-25 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
N(l\10R : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

-----------------------------------------------
LAPORAN INFORMASI INDUSTRI OBAT TRADISIONAL/ 

INDUSTRI KECIL OBAT TRADISIONAL 

SEMESTER 
1'AHUN 

Dengan hormat, 

( Realisasi ) 

Kepada Yth. 

* 1. Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 
di 

J A K A R T A 

2. Kepala Kantor Wilayah 
Departemen Kesehatan 
Propinsi •..•..••• . • ..•••. 
di 

Bersama ini kami sampaikan informasi Indus-
tri di bidang Obat Tradisional Semester ....... . 
tahun .•....•. sebagai berikut 

I. KETERANGAN UMUM 

1. Nama Industri Obat 
Tradisional/Industri 
Kecil Obat Tradisional *· 

2. Nomor Pokok Wajib Pajak 
(NPWP) 

3. Nomor Izin Usaha 
4. Alamat surat menyurat 

,. 
* Coret yang tidak perlu 



' 
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5. Lokasi Industri Obat 
Tradis i onal/Industri 
Kecil Obat Tradisio­
nal * 

U-79 

Jal an 
Kelurahan 
Kecamatan 
Kabupaten 
Propinsi .......... . 

II. PRODUKSI 

-----------------------------------------------· 
I I k b I I I I N"l ·' 
~ • Ben tu 0 at 1 S t 1 J 1_"L.., Harga , i a11 o. • . . 1 a uan , um cu11 , , 

1 Trad1s1onal 1 1 1 Satuan , (Rp) , 
I I I I I (HJP) I I 
I I I I I I I 

~---~------------~-------~------~-------~------. I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 

(Bila diperlukan dapat menggunakan lembar 
tambahan) 

Dernikianlah laporan informasi ini dibuat 
dengan sebenarnya, dan apabila ternyata tidak 
benar kami bersedia menerima sanksi sesuai Ke­
tentuan Peraturan Perundangan yang berlaku . 

. . . . . . . . . . . . . . , ............ . 
Pelapor, 

Nama . . ..••••....•.•. 
Ternbusan Kepada Yth. Jabatan ...••..•••.••..• 

1. Dir. Jend. Pengawasan Obat dan Makanan di 
Jakarta * 

2. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes.RI * 
Propinsi ...........••••....•.... 

3. Kepala Balai POM .•..........•..•. 

* Coret yang tidak perlu 
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LAMPIRAN 27 

U-80 

TRAD-26 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 ..... , .•. . . . ~ 

LAPORAN INFORMASI INDUSTRI OBAT TRAOISION'Abf 
INDUSTRI KECIL OBAT TRADISIONAL 

( Realisasi ) 
TAHUN 

Kepada Yth. 
* 1. Direktur Jenderal 

Pengawasan Obat dan Makanan 
Departemen Kesehatan RI 
di J A K A R T A 

2. Kepala Kantor Wilayah 
Departemen Kesehatan RI 
Propinsi .•.......•••..•.. 
di 

Dengan horrnatJ 

Bersama ini kami sampaikan Informasi Indus 
tri di bidang Obat Tradisional tahun •........ : 
sebagai berikut : 

I. KETERANGAN UMUM 
1. Nama Industri Obat Tra­

disional Industri Kecil 
Obat Tradisional * 

2. Nornor Pokok Wajib Pajak 
(NPWP) . 

3. Nornor Iz1n Usaha 
4. Alamat surat menyurat 
5. Lpkasi Industri Obat 

Tradisional/lndustri 
Kecil Obat Tradisional* 

* Coret yang tidak perlu 

Jalan 
Kelurahan 
Kecamatan 
Kabupaten 
Propinsi 



.., 
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II . . PRODIJKSI 

1 Nilai Jual 
No.' Bentuk Obat Tradisional 'Satuan' Jumlah' Harga satu-' (Dlm ribuan 

1 an (HJP) rupi ah) 

·' 
' I 

Bilt diperlukan dapat menggunakan lembar tambahan 

Ill. BAJIAH BA~U/BAHAN PENOLONG 

No. I 

Dala11 Negeri l • p o r T o t a 1 I 
Jenis aa1,an : -------,-Nilar----:--------,-flIIaI----;------~-NiI:i1"-- ! 
Baku/Pen~long, Jumlah, (dla ri-, Jumlah, (dla ri- ,Jualah, (dl• ri- i 

, , buan Rp) , , buan Rp) , , buoh l\p) 

( Bila diperlukan dapat menggunakan lembar tanabahan 
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IV. PEMASARAN 

------~~!~~-~~&~!! ________ ------~-~-~-P-~_! _____ 
No. Bentuk Obat Nama PDF Ju11lah Nilai Jumlah Nilai Negara 

Tradisiona-1 (bi la ada) (Rp.) (FOB)* Tujuan 

' I 

.' 

' i 
' I 

Bila diperlukan dapat 11enggunakan le.bar tambahan ) 

* Kurs US $ 1 • Rp 

V. TENAGA KERJA 

l. Tenaga Kerja Indonesia 

a . Apoteker 

b. Sarj ana lain 

c. Asistcn Apoteker 
.......... · ......... . . 

orang 1 
I 

orang , 

orang i 

orang I d . Tenaga Lain 
~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ ! 

orangl: 

-------------~-----·! I 
Jumlah 

Jumlah Seluruhnya orang i 
------------------------------------------~ ! 

~ • ' I 
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VI. ENERSI /AIR 

1. Tenaga Listrik .......... (kwh) 
- p L N .......... (kwh) 
- Pembangkit Sendiri .......... (kwh) 

2. G a s ......... (nun cf) 

3. A i r ....... (m3/hari) 

4. Lain-lain . ......... 

VI I . LANGKAH PENGENDALIA.~ PENCEMARAN 

VIII. PERUBAHAN PIMPINAN PERUSAHAAN 

No. Jenis Pimpinan Lama .Dasar 
Baru · Perubahan · 

1. : Direktur . 
. . 

2 Penanggung Jawab: 
Teknis 

3 Pemilik 
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~ . . _ IX. MASALAH YANG Dlij_ADAPI DAN USAHA PEMECAHANNYA 

. .. 
.. 

Masala.~ yang dihadapi dan usaha pemecahannya 

.. 

( Bila perlu dapat menggunakan lembar tambahan) 

Demikianlah laporan informasi ini dibuat de­
ngan sebenarnya, dan apabila ternyata tidak be­
nar kami bersedia menerima sanksi sesuai Keten -
tuan Peraturan Perundangan yang berlaku. 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . ............ . 

Nam a 
Jabatan 

Tembusan Kepada Yth. 

Pelapor, 

1. Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan 
di Jakarta * 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes. RI * 
Propinsi ...................... . 

2. Kepala Balai POM di .........•... 

* Coret yang· tidak perlu 
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LA.MPIRAN 28 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGG'1\L: 28 M e i 11990 

I 

DEPART~~EN KESEHATAN RI 

U-85 
TRAD-27 

DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT -DAN MAKANAN 

Norn or 
Lampi ran: 
Perihal : Teguran ke ... 

tentang Pelak­
sanaan Keten -
tuan Izin Usaha 
Industri Obat 
Tradisional. 

.Jakarta, 

Kepada: 

Yth. 
........ " ......... . 
di 

Setelah kami mengadakan pemeriksaan pada pe­
laksanaan produksi di : ..•.•................... 

Industri Obat Tradisional 
Lokasi Industri 
Nomor dan Tgl.Izin Usaha 
Atas Nama PT/Koperasi * 

Ternyata usaha Industri Saudara tidak meme­
nuhi ketentuan perizinan yang bcrlaku antara lain: 
1. ••• •••••••••• • •• ('•• •••••• c•o •••••••••o••••••• 

2, •••••••••o••••••••••• •• o <;.-•••00 0••1ci•o••('O tt O • 

.;), ••••••••••••••••••••••••t•••••••t•••••••••o•• 

4. ·······················•·o•~ C CIO • ••· ··• o •••• ft• 
Sehubungan dengan hal tersebut diatas, kami 

minta kepada Daudara untuk mernenuhi ketentuan 
perizinan yang ·berlaku. 

Demikianlah untuk kiranya rnenjadi perhatian 
Saudara . 

Temhusan Kepada Yth. 

A.n. MENTER! KESEHATAN RI 
DIREKTUR J ENDERAL 

PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

( ... ...... .. ......... ) 

1. Kepala Kantor Wilayah NIP. 
DepKes.RI Propinsi .. .. . 

2. Kep:ll a Balaj POM dj ... . 



WARTA PERUNDANG-UNDANGAN U-86 

LAMPIRAN 29 TRAD-28 
PERATURAN MENTERI KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Depkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

-------------- - ------~--------------------~----

KANTOR WILAYAH D~P~RTEME~ .K~SEH~TA~ RI 
PROPINSI .............. · •............. 

Norn or 
Lampi ran: ............. , ....... . 
Perihal : Teguran ke ... 

tentang Pelak 
sanaan Keten7 Yth. 

Kepada: 

tuan I zin Usaha 
Industri Kecil 
Obat Tradisio­
nal. 

di 

Setclah kami mengadakan perneriksaan pada pe-
1 aksanaan produksi di : . ~ .................... . 

Industri Kecil Obat Tradisional: 
Lokasi Industri 
Nomor dan Tan~gal Izin Usaha 
Atas Nama PT/Koperasi/ . 

Perorangan * .. 

Ternyata usaha Industri Saudara tidak meme­
nuhi ketentuan perizinan yang berlaku antara iain: 
1. . .. . ................. ........................ . 
2 .......... ... ................................ . 
3 . ........ .. ............................... ... . 
4. 

Sehubungan dengan hal tersebut diatas, kami 
minta kepada Saudara untuk rnemenuhi ketentuan 
perizinan yang berlaku. 

Demikianlah untuk kiranya menjadi perhatian 
Saudara. 

An. MENTER! KESEHATAN RI 
KEPALA KANTOR WILAYAH DEP.KES.RI 
PROPINSI ...................... . 

Tembusan Kepada Yth. 

1 . Dir.Jen .Pengawasan ( .................. ) 
Obat dan Makanan di Jakarta NIP. 

2 . Kepala Balai P0~1 di ....... . 

Caret v:rno- ti rlrik. nerl11 
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Li\MPIRAN 30 TRAD-29 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGA L: 28 M e i 1990 

DEPARTEMEN KESEHAT~N RI • 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN 0.BAT DAN MAKANAN 

Norn or 
Lampiran: Jakarta, 
Perihal : Pernbekuan/ 

Pencabutan* 
Izin Usaha 
Industri Obat 
Tradisional. 

Yth. 

Kepada: 

. .............. . 

................ 
di 

Berdasarkan penelitian terhadap pelaksana­
an produksi obat tradisional pada Usaha Industri 
Obat Tradisional ....••.••......••..•••..••.... 
ternyata Usaha Industri Saudara tidak rnernenuhi 
ketentuan-ketentuan yang telah ditetapkan anta­
ra lain 

1 . . ... t •••••••••••••••• .••••••••••••••••••••••• 

2. 
3. 
4. 

. .......................................... . 

. .................................. ' ....... . 

. .......................................... . 
Memperhatikan surat kami Nomor .. ~ ••••.•.• 

tanggal . . • . • • • . • • • • . Nomor ..•••••.•.•..•••...• 
tanggal • . . . . . . . • • • . • • dan Nomor ..• ~ ~ • ~ .•. ; .•• 
tanggal ..••...••••.. tentang Pelaksanaan Keten 
tuan Izin Usaha Industri Obat Tradisional . 

Dengan ini kami memutuskan : 
.}. ~'i. 

MEMBEBUKAN/MENCABUT * 
IZlN USAHA INDUSTRI OBAT TRADISIONAL 

Industri Obat .Tradisional 
Lokasi Industr"i 
Nomor dan Tgl.Izin Usaha 
Atas Nama 

* Coret yang tidak perlu 

................. 
••••••••• t! ••••••• ..... ., .......... . 
PT/Koperasi * 
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Pembekuan Izin Usaha ini berlaku·· selama 
..... . .... bulan sejak tanggal dikeluarkannya 
surat ini. * 

Dengan dicabutnya Izin Usaha tersebut, ma­
ka perusahaan dilarang untuk melakukan kegiatan 
produksi obat tradisional dan kepada yang ber -
sangkutan diwajibkan mengembalikan Izin Usaha 
yang asli kepada Menteri .Kesehatan RI. * 

a.n. MENTERI KESEHATAN RI 

DIREKTUR JENDERAL 
PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
NIP. 

Tembusan Kepada Yth.: 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes. RI 
Propinsi ...................... . 

2. Kepala Balai POM di ........... . 

* Coret yang tidak perlu 

•. 
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LAMPIRAN 31 TRAD-30 
PERATURAN MENTERI KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/?er/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

KANTOR WILAYAH DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
PROPINSI ............................. 

Norn or 
Lampi ran: •••••••••••••••• J •••••• 

Perihal Pembekuan/ 
Pencabutan * 
Izin Usaha 
Industri 
Kecil Obat 
Tradisional. 

Yth. 
Kepada : 
. .............. .. . 
................ 
di 

Berdasarkan penelitian terhadap pelaksana­
an produksi obat tradisional pada Usaha Industri · 
Kecil Obat Tradisional .•..•.••....... ternyata 
Usaha Industri Saudara tidak memenuhi ketentuan­
ketentuan yang telah ditetapkan antara lain. 

1 . . ..................................•.•..•.... 
2. 
3. 

. ........................................... . 

. ........................................... . 
4. •••••••••••••••••••••••••••••••••••r••••••••• 

Memperhatikan surat kami Nomor ..••.•...... 
tanggal . ; . . . . • . • . . Nomor ...... ~ .• ~ . • . . tanggal 
. . . . . . . . . . . . . . . . dan Nomor . . . . . • . . • . . . . tanggal 
.........•.....• tentang Pelaksanaan Ketentuan 
Izin Usaha Industri Kecil Obat Tradisional. 

Dengan ini kami memutuskan : 

MEMBEKUKAN/MENCABUT * 
!ZIN USAHA INDUSTRI KECIL OBAT TRADISIONAL 

Industri Kecil Obat Tradisional: 
Lokasi Industri 
Nomor dan Tgl. Izin Usaha 
Atas Nama 

* Caret yang tidak perlu 

............... 

............... 
PT/Koperasi/Per­
orangan * 
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Pembekuan Izin Usaha ini berlaku selama 
.. . .. bulan sejak tanggal dikeluarkannya surat 
ini. * 

Dengan dicabutnya Izin Usaha tersebut, maka 
perusahaan dilarang untuk melakukan kegiatan pro · . 
duksi obat tradisional dan kepada yang bersang -:: 
kutan diwajibkan mengembalikan Izin Usaha · yang 
asli kepada Menteri Kesehatan RI. * 

a.n. MENTER! KESEHATAN RI 

KEPALA KANTOR WILAYAH 

DEPARTEMEN KESEHATAN. RI PROPINSI ·- · , 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
NIP. 

Tembusan Kepada Yth.: 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes.RI 
Propinsi ................ . 

2. Kepala Balai P~~ di ..... . 

* Caret yang tidak perlu 
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LAMPIRAN 32 TRAD-31 
PERA1URAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
Tanggal: 28 M e i 1990 

DEPARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

Norn or 
Lampiran: Jakarta, •.•.•.• ~ ••• 
Perihal : Pencairan 

Pembekuan 
Izin Usaha 
Industri Obat 
Tradisional. 

Yth. 

K'e pad a : 

. .............. . ................ 
di 

Memperhatikan surat Saudara No .......•.. 
Tanggal ....•.•..•• tentang Permohonan Penca -
iran Pembekuan Izin Usaha Industri Obat Tradi­
sional dan upaya-upaya yang telah Saudara la­
kukan, kami berkesimpulan bahwa industri Sau -
dara telah rnemenuhi ketentuan Pasal 21 ayat 
(4) Peraturan Menteri Kesehatan RI No ..•..... 

Berhubung dengan itµ kami rnenyetujui per­
mohonan Saudara untuk rnencairkan kernbali Pern -
bekuan Izin Usaha Industri Obat Tradisional 
yang telah kami keluarkan tersebut di atas,dan 
kepada Saudara diizinkan untuk melakukan kegi­
atan produksi obat tradisional sebagaimana me~ 
tinya. 

Demikianlah untuk diketahui dan dilaksa -
nakan. 

A.n. MENTER! KESEHATAN RI 
DIREKTUR JENDERAL 

PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

Tembusan Kepada Yth. NIP : 

.1. Kepala Kantor Wilayah Depkes RI 
Propinsi ................... . 

2. Kepala Balai PCJ.t ..••.•..•••• 
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LAMPIRAN 33 TRAD-32 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

DDPARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
KEPALA KANTOR WILAYAH DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
PROPINSI ................. . .........•........ 

Norn or 
Lampi ran: 
Perihal : 

.............. , .......... . 
Pencairan 
Pernbekuan 
Izin Usaha 
Industri 
Kecil Obat 
Tradisional. 

.Yth. 

Kepada: 

di 

Mernperhatikan surat Saudara No ............ . 
tanggal ....... tentang Perrnohonan Pencairan Pern 
bekuan Izin Usaha Industri Kecil Obat Tradisional 
dan upaya-upaya yang telah Saudara lakukan, karni 
berkesimpulan bahwa industri Saudara telah rnerne­
nuhi ketentuan Pasal 21 ayat (4) Peraturan Mente-
ri Kesehatan RI No. . ...... . .... . 

Berhubung dengan itu karni rnenyetujui permo -
honan Saudara untuk rnencairkan kembali Pernbekuan 
Izin Usaha Industri Kecil Obat Tradisional yang 
telah kami keluarkan tersebut di atas, dan kepada 
Saudara diizinkan untuk rnelakukan kegiatan pro - . 
duksi obat tradisional sebagairnana rnestinya. 

Demikianlah untuk diketahui dan dilaksanakan. 

An. MENTER! KESEHATAN RI 
KEPALA KANTOW WILAYAH 

DEPARTEMEN KESEHATAN RI PROPINSI 

Tembusan Kepada Yth. NIP : 

1. Dir. Jen. Pengawasan Obat dan Makanan di Jakarta 
2. Kepala Balai POM ........... ; . 

.•. ::. 
' 
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LAMPIRAN 34 TRAD-33 
PERATURAN MENTER! KESEHAT.M~ RI 
NCMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 Mei 1990 

Nomor 
Lampiran: 
Perihal : Perubahan 

Masa Peru­
sahaan/Nama 
Apoteker 
Penanggung 
Jawab Teknis 

Dengan hormat, 

............ ' ...... . 

K e p a d a : 

Yth. Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat 
dan Makanan RI 
di 

Jakarta 

Dengan ini kami beritahukan bahwa, 

Industri Obat Tradisional ...........•.• 
Alamat ........•..... 
Karena sesuatu hal melakukan, 

1. Perubahan Nama Perusahaan 
menjadi ...•...•...... 

2. Penggantian Apoteker Penanggung Jawab Teknis 
Nama Penanggung Jawab baru ...........•.. 
Nomor SIK ......•... , ... 

Demikianlah untuk diketahui dan terima ka-
sih at as perhatiannya. :r • 

. · :-.. ' ~ ~ 
Pemohon, · 

Nama ........•..... 
Jabatan : ..........•... 

Ternbusan Kepada Yth. 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes.RI 
Propinsi .•....•......•.....•.. 

2. Kepala Balai PCM .•............ 
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LAMPIRAN .35 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN tRI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

U-94 

TRAD-34. 

Norn or 
Lampi ran: ............ ' ......... . 
Perihal : Perubahan 

Narna Peru­
sahaan/Narna 
Apoteker 
Penanggung 
Jawab Teknis 

Dengan horrnat, 

K e p a d a : 

Yth. Kepala Kantor Wila­
yah Departeinen 
Kesehatan RI 
Propinsi 
di 

Dengan ini karni beri tahukan bahwa, 

Industri Kecil Obat Tradisional ............. . 
Alarnat ............•. 
Karena sesuatu hal rnelakukan, 

1. Perubahan Nama Perusahaan 
rnenjadi .......... .. . . 

2. Penggantian Apoteker Penanggung Jawab Teknis 

Narna Penanggung Jawab baru 
Nornor SIK 

Dernikianlah untuk diketahui dan terirna kasih 
atas perhatiannya. 

Ternbusan Kepada Yth. 

Pernohon, 

Nama 
Jab a tan 

1. Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan 
di Jakarta 

2. Kepala Balai POM ................. . 
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LAMPIRAN 36 TRAD-35 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

---------------------------------------~-------
DEPARTEMEN KESEHATAN RI 

DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

Norn or 
Lampi ran: 
Perihal : 

Jakarta, ...•..... 

Kepada Yth. 
Persetujuan/ 
P~nolakan 
Perubahan Nama 
Perusahaan/ ................... 
Apoteker Penang di · · · · · · · • • · • · · · · · · 
gung Jawab Teknis 

Sehubungan dengan surat Saudara No ......• 
tanggal ....•.....•.. , perihal perubahan ..... . 
maka dengan ini kami beritahukan bahwa kami da­
pat menyetujui/menolak * perubahan tersebut, 
sehingga data perusahaan Saudara sebagai beri -
kut : 
Narna Perusahaan 
Alamat Perusahaah 
Nornor dan tanggal Izin 
Usaha Industri 
Pimpinan Perusahaan 
Apoteker Penanggung Jawa 
Teknis 
Bentuk Obat Tradisional 
yang diproduksi 

.................... 

.................... 

.................... 

.................... 
An. Menteri Kesehatan RI 

Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 

Tembusan Kepada Yth. NIP : 

1. Kepala Kantor Wilayah Depkes RI 
Propinsi ......••.....•.••.. 

2. Kepala Balai PCJ.1 .......... . 

* Coret yang tidak perlu 
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LAMPIRAN 37 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

U-96 

TRAD-36 

-------- -------------- -- ---------- --.-- -- -- ---- --
KANTOR WILAYAH DEPARTEMEN XESEf:!ATAN RI 
PROPINSI .................... · ......•. 

Norn or 
Larnpiran: 
Perihal : Persetujuan/ 

· Penolakan 
Perubahan 

............ , ........ . 
Kepada Yth. 

....................... 
Narna Perusa­
haan/ Apoteker di 
Penanggung 
Jawab Teknis . 

Sehubungan dengan surat Saudara No .•.....•. 
tanggal ....•.•. , perihal . . . . . . . . . . . . . . . rnaka 
dengan ini karni beritahukan bahwa karni dapat rne­
nyetujui/rnenolak * perubahan tersebut, sehingga 
data perusahaan Saudara sebagai berikut : 

Narna Perusahaan 
Alarnat Perusahaan 
Nornor dan tanggal Iiin 
Usaha Industri 
Pirnpinan Perusahaan 
Apoteker Penanggung Jawab 
teknis 
Bentuk Obat Tradisional 
yang diproduksi 

An. Menteri Kesehatan RI 
Kepala Kantor Wilayah Depkes RI 
Propinsi ....... . .. . .......... . 

Ternbusan Kepada Yth. 
NIP : 

1 . Direktur Jenderal Pengawasan Obat 
dan Makanan di Jakarta 

2 Kepala Bal ai POM ........ . .. . 

* Caret yang tidak perlu 
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LAMPIRAN 38 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

U-97 

TRAD-37 

UNTUK DIISI OLEH PEMOHON 

1. Pemohon (Nama Industri Obat 
Tradisional/Industri Kecil 
Obat Tradisional 

2. Alamat lengkap 
3. Alamat untuk surat-menyurat 

dan nomor telepon 
4. Untuk Obat Tradisional lisen 

si, sebutkan nama Perusahaan 
/Pabrik pemberi lisensi 

5. Alamat lengkap Perusahaan/ 
Pabrik pemberi lisensi 

MOHON DIDAFTAR OBAT TRADISIONAL 

6. Nama Obat Tradisional 
7. a. Bentuk Obat Tradisional 

dan sertifikatnya 

b. W a d ah 
c. Kemasan 

8. a . Sudah/belum beredar di 
Indonesia 

b. Diedarkan di Indonesia 
sejak tanggal 

(Sertifikat 
No. . .••• ~ ••. ) 

(Cantumkan jum­
lah kemasan yg 
diproduksi) 

. . . . . . . . . . . . . ' ...... 19 .. 
Apoteker Pananggung Jawab Pemohon, 

tanda tangan tanda tangan 

( ............. .... ) ( ................... ) 
nama terang nama terang pimpinan 

perusahaan 
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TIDAK DIISI OLEH PEMOHON 

Diterima formulir 
tanggal 

Disetujui tangga~ 

Nomor penerimaan 

Nomor Pendaftaran 

TR / TL : 

U-98 

Ditolak tanggal Dasar Ditolak/Ditunda/ 
Dibatalkan 

Ditunda tanggal 

Dibatalkan tanggal 

Nama dan paraf petugas 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 

KETERANGAN TAMBAHAN UNTUK PEMOHON 

Apabila pemohon memproduksi kemasan tambah­
an obat tradisional yang telah mendapat persetu­
juan, pemohon agar melaporkan tambahan kemasan 
tersebut dengan menggunakan Lampiran TRAD- ... 
(Tambahan Kemasan) 

.. 
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Formulir Permohonan Pendaftaran Obat Tradisio -
nal ini dilengkapi dengan data dan keterangan 
obat tradisional menggunakan lampiran dari pe -
mohon seperti lampiran tersebut dibawah ini : 

LAMPIRAN TA JUMLAH LEMBARAN 
TAMBAHAN 

1. Susunan atau ramua obat 

Keterangan-keterangan yang harus 
diberikan 

a. Harus disebutkan semua bahan 
yang digunakan, termasuk bahan 
pembantu, pengawet, pemanis, 
penyedap rasa, bau, pewarna 
dan bahan tambahan lain. 
Nama bahan tersebut terdiri 
atas nama daerah (Indonesia) 
dan nama Latin (sesuai dengan 
tatanama dalam Materia Medika 
Indonesia). 

b. Harus disebutkan jumlah masing 
masing bahan yang terdapat da­
lam tiap bungkus, tiap tablet, 
tiap kapsul, dsb. 
Susunan disebutkan dalam per­
sen (%) atau bagian. 

2. Cara Pembuatan 

Keterangan-keterangan yang harus 

lembar 

diberikan : ...• lembar 

a. Harus disebutkan semua ting­
katan pekerjaan yang harus 
dilakukan dan hal-hal yang 
perlu mendapat perhatian, 
mulai dari pengolahan bahan 
baku sampai diperoleh ben­
tuk sediaan obat tradisional 
yang dikehendaki, antara 
lain sebagai berikut : 
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- Persyaratan mutu yang digunakan 
sebagai dasar pemilihan sim­
plisia 

- Cara sortasi, pencucian dan 
pengeringan simplisia 

- Cara pembuatan serbuk dan 
nomor mash ayakan serbuk 
yang digunakan 

- Cara pembuatan bentuk sediaan 
obat tradisional yang dike­
hendaki 

- Cara penyarian (ekstraksi), 
cairan penyari dan lama pe­
nyarian (jika perlu penyarian) 

- Cara pengeringan sari/ekstrak 
Foto KLT sari/ekstrak yang 
dibandingkan dengan KLT 
rebusan ramuan tersebut 

- Kontrol atau pemeriksaan yang 
dilakukan pada setiap tingkat 
pernbuatan 

b. Babat/volume tiap bahan dalarn 
l (satu) kali pembuatan 

c. Alat atau mesin yang digunakan 
serta bahan dasar alat/rnesin 

U-100 

LAMPIRAN TB JUMLAH LEMBARAN 
TAMBAHAN 

Cara pemeriksaan mutu. 

1. Sebutkan cara penilaian mutu obat 
tradisional yang Saudara produksi: .... lembar 
a. Organoleptik (bau, rasa, bentuk 

dan warna) 
b. Keseragaman bobot dan hasilnya 
c. Penerapan kadar air dan hasilnya 
d. Penetapan mikrobiologi dan 

hasilnya 
e. Wak tu hancur dan hasilnya 
f . Pemeriksaan secara kimia, fisika 

dan hasi lnya 
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2. Sebutkan cara penilaian mutu 
masing-masing simplisia/bahan 
baku yang Saudara lakukan : 

a. Organoleptik 
b. Makroskopik 
c. Mikroskopik (penampang melintang, 

membujur dan serbuk) 
d. Pemeriksaan secara kimia dan 

fisika 

LAMPIRAN TC 

1. Keawetan 
Terangkan cara yang Saudara 
pakai untuk mengetahui ke­
awetan atau daya tahan obat 
tradisional yang bersangkutan 

a. Jumlah sebagian obat tra­
disional jadi yang disim­
pan pada setiap kali pro­
duksi 

b. Cara penyimpanan obat 
tradisional jadi yang 
disebut dalam a. 

c. Pemeriksaan yang dilakukan 
secara periodik terhadap 
obat tradisional jadi yang 
disebut dalam a (tiap 1 
bulan, 2 bulan atau 3 bulan) 
antara lain: organoleptik, 
keseragaman bobot, kadar 
air, waktu hancur, KLT dan 
Mikrobiologi. 
Hasil pemeriksaan yang di­
lakukan secara periodik di 
lampirkan dalam bentuk tabel. 

d. Kesimpulan keawetan/daya 
tahan obat tradisional ber­

dasarkan hasil pemeriksaan 
diatas. 

U-101 

.lembar 

lembar 
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2. N6mor kode produksi .... . lembar 
Terangkan arti nomor kode produksi 
yang Saudara pakai 

3. Khasiat dan kegunaan 

a. Perangkan khasiat/kegunaan ma -
sing-masing simplisia dalam 
komposisi. 
Penjelasan khasiat harus ber -
dasarkan pustaka yang dapat di­
pertanggungjawabkan minimal dua 
kepustakaan yang mendukung kha­
siat dan kegunaan simplisia 
tersebut, judul pustaka, nama 
pengarang, tahun penerbitan. 

b. Terangkan tentang khasiat dan 
kegunaan obat tradisional. 

lembar 

LA.~PIRAN TD JUMLAH LEMBARAN 
TAMBAHAN 

1. Cara pemakaian. . . . . lembar 
Sebutkan secara terperinci bagai-
mana cara pemakaian obat tradisi-
onal yang bersangkutan. 
Sebutkan pula lama pernakaian. 

2. Larangan-larangan atau pantangan­
pantangan. 

Sebutkan larangan-larangan atau 
pantangan-pantangan yang harus di 
patuhi selama mernakai obat tradi­
sional yang bersangkutan. 
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Hal-hal yang perlu disertakan 

a. Untuk obat tradisional dalam negeri: supaya 
melampirkan fotokopi Izin Usaha Industri di­
bidang obat tradisional dalam rangkap 3 (ti­
ga) . 

b. Untuk obat tradisional lisensi: supaya me­
lampirkan fotokopi Izin Produksi dan kete­
rangan dari Pejabat Pernerintah negara asal 
yang menyatakan bahwa obat tradisional lisen 
si tersebut diizinkan diproduksi dan diedar:" 
kan di negara asalnya dan lisensi yang harus 
disyahkan oleh Kedutaan/Konsul/Perwakilan 
Republik Indonesia di negara yang bersang 
kutan. 

c. Fotokopi sertifikat CPOTB untuk bentuk obat 
tradisional yang didaftarkan. 

d. Fotokopi Izin Usaha Industri Obat Tradisional 
/Izin Usaha Industri Kecil Obat Tradisional. 

e. Contoh obat tradisional sebanyak 3 (tiga) k~ 
masan. 

f. Contoh simplisia (bahan baku) masing-masing 
sebanyak 100 gram. Tiap kemasan contoh dibe­
ri etiket, dimana tercantum nama simplisia 
dan nama perusahaan/pabrik, Tiap jenis sim -
plisia hanya dikirimkan satu kali, meskipun 
sirnplisia tersebut dipergunakan pada pembuat 
an bermacam-macarn j amu. -

g. Contoh/Rancangan etiket, pembungkus dan tu­
lisan-tulisan yang menyertainya, masing-ma -
sing rangkap 3 (tiga). 

h. Fotokopi etiket, pembungkus dan penandaan 
lainnya/Rancangannya (rangkap 5) . 

i. Untuk daftar ulang, sertakan fotokopi Nomor 
Pendaftaran/Nomor Pendaftaran Ulang yang 
terakhir. 

• . . .... 
...... . . . ;. , ..... ~ ... ~ . 

. ·~ ~·- ,. ~_-:.· ·-

. . · .. · : 

. 
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TRAD-38 
LAMPIRAN 39 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 

.. TANGGAL: 28 M e i 1990 

DEPARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

NOMOR : 

DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

Mengingat : 1. bahwa berdasarkan hasil penilai­
an, pengujian clan penilaian ter­
hadap permohonan pendaftaran 
obat tradisional yang diajukan 

Menetapkan 
Pertama 

oleh ............. dengan semua 
kelengkapannya; perlu diberikan 
persetujuan pendaftaran obat 
tradisional tersebut. 

2. Peraturan Menteri Kesehatan RI 
No ..... /Men.Kes/Per/19 .. t entang 
Izin Usaha Industri Obat Tradi si­
onal dan Pendaftaran Obat Tradi­
sional. 

MEMUTUSKAN : 

Persetujuan nomor pen~aftaran obat 
tradisional tersebut dibawah ini : 

Nama Obat Tradisional 
B e n t u k 
Kemasan 
Nama Usaha Industri 
Alam at 

dengan Nomor Pendaftaran 

:DEPKES RI NO. TR: TR/TL 



1 

WARTA PERUNDANG-UNDANGAN U-105 

Kedua 

Ketiga 

Persetujuan pendaftaran ini berlaku 
seterusnya dan dapat dibatalkan ber­
dasarkan Pasal 30 Peraturan Menteri 
Kesehatan RI No. • .•...•............ 

Keputusan ini berlaku sejak tanggal 
ditetapkan. 

Jakarta, .............. 19 .. 

An. Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 
Kepala Direktorat Pengawasan 

Obat Tradisional 

NIP : 

Salinan Surat Keputusan ini disampaikan Kepada 
Yth. 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes. RI 
Propinsi ........... ~ .......... . 

2. Kepala Ba1ai PCJ.i di ........... . 
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LAMPIRAN 40 TRAD-39 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI • ,~ 

NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

------------------------------------------------
Norn or 
Lampiran: Jakarta, ............. . 

Perihal : Penolakan 
Permohonan 
Pendaftaran. 

Kepada Yth. 

. ......... . • ........... . 
di 

Sehubungan dengan surat Permohonan Pendaf -
taran Obat tradisional No ......... tanggal ... . 
.•.•... , dan setelah dilakukan penilaian· terha -
dap permohonan tersebut, dengan ini kami menolak 
pendaftaran obat tradisional : 

Nam a 
Bentuk 
Kemasan 

karena : 
1. Tidak memenuhi ketentuan dalam Pasal 23 

dan melanggar Pasal 25 Peraturan Menteri 
Kesehatan RI No. . .............•... ~ .... 

2. . ....................................... . 
3. 

Demikian untuk diketahui. 

A.n. Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 

Kepala Direktorat Pengawasan 
Obat Tradisional 

NIP 

: ...... --~f· · ~ 

~ ~-- •... 



• 
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-LAMPIRAN 41 
PERATIJRAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/MenKes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

U-107 

TRAD-40 

-----------------------------------------------
Nomor 
Lampi ran: Jakarta, ....... ~ ~ .... . 

Perihal : Penundaan 
Persetujuan 
Pendaftaran. 

Kepada Yth. 

. ..................... . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
di 

Berdasarkan hasil penilaian Pennohonan Pen-
daftaran Obat Tradisional tersebut dibawah ini : 

Nam a 
Bentuk 
Kemasan 

kami belum dapat menyetujui pendaftaran obat 
tradisional karena ada persyaratan yang belum 
dipenuhi seperti dalam fonnulir terlampir. 
Data dimaksud harus sudah diserahkan selambat 
lambatnya 3 (tiga) bulan terhitung sejak tanggal 
surat pemberitahuan ini. 

Demikianlah untuk diketahui. 

A.n Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan .Makanan 

Kepala Direktorat Pengawasan 
Obat Tradisional 

NIP 
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L~MPIRAN 1 TRAD-40 
------------------------------------------------

Nama Industri 
: Nama Obat Tradisional : 
: Bentuk dan kemasan . 
-------------------------------------------------

I. 

II. 

III. 

PERBAIKAN PENANDAAN 

Bagi an Utama Etiket 

1. Kata Jamu dalam lingkaran 
Lambang daun 

2. Nama Obat Tradisional 
3. Kemasan : Berat bersih/Isi 

bersih/Jumlah 
4. Nomor Pendaf taran 
5. Nama dan Alamat Industri 

Obat Tradisional/Industri 
Kecil Obat Tradisional 

6. Gambar 

Bagian Lain Etiket 

I. Komposisi 
8. Khasiat/kegunaan 
9. Cara Pemakaian/Aturan 

Pemakaian 
10. Jangka waktu pernakaian 
11. Pantangan/Anjuran 
12. Perhatian 

13. Cara Penyimpanan 
14. Nomor Kode Produksi 

Bungkus 

Tulisan, keterangan dan tanda lain yang dican­
tukkan pada bungkus luar harus sesuai dengan 
tulisan, keterangan dan tanda lain yang dican­
turnkan pada bungkus (bagian utama etiket dan 
bagian lain etiket) . 

.. 
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IV. Brosur 

1. 1\Jlis an, keterangan dan tanda l ain yang 
dicanturnkan pada brusur harus sesuai de­
ngan tulisan, keterangan dan tanda lain 
pada bungkus . 

2. Keterangan dapat diuraikan lebih terperin 
ci, dan keterangan harus wajar, tidak me: 
nyesatkan, tidak berlebihan dan harus 
berkepribadian Indonesia. 

LAMPIRAN 2 TRAD-40 

Nama Industri 
Nama Obat Tradisional : 
Bentuk dan kernasan 

PERBAIKAN ISIAN FORMULIR- PE~10HONAN 

Lampiran TA-1 
(Komposisi/ 
Ramu an 

Lampiran TA-2 
(Cara Pernbu­
atan) 

( ) a. Berikan nama Latin simpli­
sia sesuai dengan tata na­
ma Latin simplisia rnenurut 
Farmakope Indonesia atau 
Materia Medika Indonesia. 

( ) b. Berikan Nama Indonesia/Da­
erah/Asing sirnplisia. 

( ) c. Berikan prosentase (%) atau 
bagian setiap simplisia se 
hingga jumlah komposisi -
rnenjadi 100% (jumlah dihi­
tung sebagai simplisia ber 
khasiat tidak termasuk ba-:­
han tambahan). 

Berikan cara pembuatan secara rin 
ci : 
( ) a. Persyar atan mutu yang di­

gunakan sebagai dasar pe­
mi l ihan simplisia. 

( ) b. Cara membersihkan, pencu -
cian dan pengeringan sim -
plisia. 
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Lampiran TB-1 
(Cara pemerik-
saan mutu obat 
tradisional) 

Lampiran TB-2 : 
(Pemeriksaan 
mutu simplisia/ 
bahan baku) 

( ) c . Cara penyerbukan dan nomor 
mesh ayakan serbuk. 

( ) d. Cara penyarian, larutart 
penyari dan lama penyarian 

( ) e. Cara pengeringan hasil pe ­
nyarian. 

( ) f. Foto K.L.T dari sari /eks -
trak yang diperoleh dari · 

Larutan penyari yang di­
gunakan alkohol/etano % 

- Larut an penyari pemban -
ding etanol .. % dan eta­
nol ..• % 

( ) g .. Kontrol atau pemeriksaan . 
yang dilakukan pada setiap 
tingkat pembuatan. · ~ ~ ~-

( ) h. Jumlah satu kali pembuat~n-, 
/produk~i. 

( ) i. Alat atau mesin yang digu­
nakan serta bahan alat/me­
sin. 

( ) a. 

( ) b. 

( ) c. 

( ) d. 

( ) e . 
( ) f. 

( ) a. 
( ) b. 
( ) c. 

( ) d . 

Organoleptis (bau, rasa, 
bentuk dan warna) . 
Keseragaman bobot dan ha -
silnya. 
Penetapan Kadar Air dan 
hasilnya. 
Penetapan Mikrobiologi dan 
hasilnya. 
Waktu hancur dan hasilnya. 
Pemeriksaan secara kimia 
dan fisika dan hasilnya. 

Organoleptis. 
Makroskopis. 
Mikroskopis (penampang me­
lintang, meffibujur. dan ser ­
buk . 
Pemeriksaan secara kimia 
dan fisika. 

. .... ..... _ 
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Lampiran TC-1 
(Keawetan) 

( ) a. Jumlah obat 
yang disimpan 
produksi. 

trad'isional 
setiap kali 

( ) b. Cara penyimpanan obat tra 
disional. 

( ) c. Pemeriksaan yang dilakukan 
secara periodik ( 1 bulan 
atau tiap 2 bulan atau 
tiap 3 bulan) antara lain 
arganoleptis, keseragaman 
bobot, kadar air, waktu 

( ) d. 
hanoJr, KLT, mikrobiologi) 
Hasil pemeriksaan yang di 
lakukan secara periodik 
(dalam bentuk tabel) . 
Kesimpulan keawetan/ daya 
tahan obat tradisional 

( ) e. 

berdasarkan hasil pemerik 
saan di atas. -

Lampiran TC-3 : ( ) a. 
(Khasiat/kegu-

Berikan khasiat dan kegu­
naan masing-masing simpli 
sia dalam ramuan dan be:­
rikan minimal dua kepus -
takaan yang mendukung 
khasiat dan kegunaan sim­
plisia tersebut. 

naan) / 

Catatan : 

Perbaikan yang wajib diserahkan pemohon meliputi 
informasi yang diberi tanda silang pada kotak 
yang bersangkutan. 
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LAMPIRAN 42 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

U-112 

TRA0-41. 

-------------------------------------------------
Norn or 
Lampiran: 
Perihal : Tambahan 

data. 

Dengan hormat, 

Jakarta, 
. 

Kepada Yth. 

Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 
cq. Direktorat Pengawasan· 

Obat Tradisional 
di 

J A K A R T A 

Memenuhi perrnintaan tambahan data obat tradi 
sional sesuai surat No ........... tanggal ..... : 
dengan ini ka~i mengirimkan tambahan dan perbaikan 
data dari obat tradisional tersebut dibawah ini : 

---,---------------------------------------------
NO. :NAMA OBAT TRAD IS I ONAL: BENTUK :KEMASAN :KE TE RAN GAN 
---~---------------------·------1-------~---------

I I I 
I I I 
I I I 
I I I 
I I I 
I I I 
I I I 
I I I 
I I I 
I I I 

sebagaimana terlampir. 

( 

Pimpinan 

--------~) 
Nama 
Jab a tan 
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LAMPIRAN 1 TRAD 41 

-----------------------------------------------
NAMA INDUSTRI 

: NAMA OBAT TRADISIONAL : 
BENTUK DAN KEMASAN 

PERBAIKAN/TAMBAHAN PENANDAAN 

I. BAGIAN UTAMA ETIKET 

II. BAGIAN LAIN ETIKET 

III. BUNGKUS 

IV. BROSUR 

Catatan : 

Apabila kolorn ini tidak cukup, 
dapat ditarnbah lembaran lain. 

Pimpinan 
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LAMPIRAN 2 TRAD-41 

NAi\fA INDUSTRI 
NAMA OBAT TRADISI ONAL : 
BENTUK DAN KEMASA."J 

-------------~---- --------- - ------------- -- --- -

PERBAIKAN / TAMBAHAN DATA 
PERMOHONAN PENDAFTARAN 

Lampiran TA-1 
(Komposisi) 

Lampiran TA-2 
(Cara Pembuatan) 

Lampiran TB-1 
(Cara Pemeriksaan mutu obat tradis i onal) 

Lampiran TB-2 
(Cara Pemeriksaan mutu bahan baku/simplisia) 

Lampiran TC-1 
(Keawetan/daya tahan obat tradisional) 

Lampiran TC-3 
(Khasiat dan kegunaan) 

Catatan 

Apabila kolom ini tidak cukup 
dapat ditambahkan lembaran lai n. Pimpinan 

( ) . -------
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LAMPIRAN 44 TRAD-43 
PERA1URAN MENTER! KESEHATAN RI 
NCJ.iOR : 246/Menkes/Per/V/1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

-----------------------------------------------
Norn or 
Lampiran: 
Perihal : Penyampaian 

Informasi 
Tahunan. 

Dengan honnat, 

. . . . . . . . . . . . . ' •....• 19 •• 

Kepada Yth. 

Bapak Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan 
Makanan 
u.p. Kepala Direktorat 

Pengawasan Obat 
Tradisional 

di 
J A K A R T A 

Sesuai dengan Pasal 29 Peraturan Menteri 
Kesehatan RI Nornor .... /Men.Kes/Per/90 tentang 
Izin Usaha Industri Obat Tradisional dan Pen­
daftaran Obat Tradisional, dengan ini kami me­
nyampaikan inforrnasi sebagai terlarnpir. 

Dernikian untuk diketahui dan atas perha -
tiannya karni ucapkan terima kasih. 

Pimpinan 

( ________ ) 
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LAMPIRAN TRAD-43 

NAMA INDUSTRI 

ALAMAT 

. . 

. . . -----------------------------------------------I I I I I 

: NAMA OBAT : BENTIJK :NO.PEN: KOMPO: KHASIAT 
NO.: TRADISIONAL: DAN :DAFTAR: SISI : /KEGU-

' I KEMASAN 1AN I I NAAN 
I I I I I 

---1-------------~-------1------~------1-------I • 
I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 

Catatan : 

1. Dilampirkan Pembungkus, Wadah dan Brosur 
yang sudah beredar 

2. Apabi 1 a ada perubahan Pembungkus·, wadah 
dan Brosur agar dikirirnkan rancangannya 
dan dapat diedarkan setelah rnendapatkan 
persetujuan. 

Pirnpinan : 

( _____ ) 
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LAM.:{>IRAN 45 
PERATURAN MENTElRI KESEHATAN RI 
NCJ.10R : 246/Men.·kes/Per /V /1990 
TANGGAL: 28 M e i 1990 

------------------------·----------------------· 
DEPARTEMEN KESEHTAN R '.EPUBLIK INDONESIA . 

DIREKTORAT JENDERAL PENGA WASAN OBAT DAN .MAKANAJ 
NCJ.10R : . 

DIREKTURJENDERAL : PENGAWA~)AN OBAT ·DAN MAKANAN 

Menimbang 

Mengingat · 

Menetapkan 

Bahwa . ~. . . . • . . alamat ...•.•...• 
telah melakukan 1 ~pelanggaran .. : 
1 .. · · ~··· . · . .• ~ .••..•• ~ •. ~ •••..• .- •• .•. 
2 • •· •••• -~ • ~ •••• . •• ~ ~ ~ •• ~ ~ ~ ~ ~ ~ ...... 
3. ·; .: •.. :. • . • • • . •• . • ••••.. ~ ~ ~ •• ~ ••. 

-: 1.. P.eraturall' tt .. Jenteri Kesehatan R . ~o. :·. ~ ./W ~n.Kes/Per/ . I .. ~ ten· 
· .t~ng .Izi .n Usaha Industri Obat 
Tradis~ ~onal dan Pendaftaran 

~Ooat· -~ hal!Jsional. ..,. 

2. • .• i : ~: ~ ·, •• ~ -~'<· -;_· . ~ : ~ ~ ... ·. 1:·: :.: 
• ~ •• ~ • · ~ ... • • f • • . ~ .. •• . ...... ~ f t • ! ~~ • ·~L· .,_ 
· . . · I MEMUTUSKAN -:-;· 

Membatan can persetujuan .-pendaftar 
an obat ' tradisional tersebut diba 
wah ini ,1? : 
Nama Obf at Tradisional 
Ben tu~· 
Kemas ~ 
Nama Industri 
Al8m1'.it · 
den~an · nomor pendaftaran 

/ 

~------~------------------------I . 
:,r DEPKES RI NO. TR : 

~-------------~----------~-----
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Keputusan ini berlaku sejak tanggal dite- . 
tapkan. 

Jakarta, ......•.... ·· .. 19, • · 
- ~'If' 

A.n. Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 

Kepala Direktorat Pengawasan 
Obat Tradisional 

( ----------- ) NIP 

Tembusan Kepada Yth. 

1. Kepala Kantor Wilayah Depkes RI 
Propinsi ...•..•.•....•...•.... 

2. Kepala Balai POM ......••...... 

. . 

. . ·• 
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LAMPIRAN 46 
PERA1URAN MENTER! KESEHATAN R.I 

NOMOR : 246/Men.Kes/Per/V/1990 
TANGGAL 28 M e i 1990 

U-119 



~·f e n i mba ng 

• 

Men:::, i ng at 

.. .. 

MENTERI KES!:HATAN 

REPUBLIK INOON!:SIA 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN 
REPUBLIK INDONBSIA 

Nomor : 24~/Henkes/Per/V/1990 

Ten tang 

IZIN USAHA 

• . 

• 

INDUSTRI OBAT TRADISIONAL 
DAN PENDAFTARAN OBAT TRADISIONAL 

MENTER! KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 

a. bah~a untuk melindungi masyarakat terh~aap 

hal-hal yang dapat mengganggu dan merugikan 
kesehatan perlu diceg ah beredarnya obut tradi­
s ional yang tidak mer:iennhi . persyaratan 
keamanan, kegunaan dan mutu antara, lain dengll~ 

pengaturan, periz inan ~an pendaftaran ; 

b. bah-wa untuk memberikan iklim ye.ng lebih bai:~ 

bagi pengembangan usaha obat tradisio~al, pe : l u 
dilakukan penyederhanaan perizinan usaha indu::: · 
tri dan pendaftaran obat tradisional, ta~0a 

mengabaikan maksu d tersebut dalam huru f a; 

c . bahwa oleh ka rena itu perlu diadakan penyesuai­
an dalam ketentu an ya ng menyangkut Izi;::. l1~.:t~.<: 

Industri Obat Trad i s ional dan Fend2 ftaran (Ji:ia t 
Tradisiona l . 

d. bahKa unt uk itu p e r lu dit2t a~ka'1 Pe .a ..... •~.ar. 
Menteri. Kesehatan RI tentang Izin l:sah a •. ·t. l~ -

tri Obat Tradisional dan Pendaftaran ~ba t 

Trad isi onal. 

1 . Unda ng-undang; No. 9 Tahun 1960 ten tang ?oko k-­
pokok Kesehatan (Lemb~nrn Negara T?.hun 1960 
No .131; Tambahan Lembara n Negara No . 2068) ; 

" ,_, . Undang-undang No. 7 Tahun 1963 ten t a n g 
(Lembaran Negara Tahun 196 3 :-lo . 31; 
Lembaran Neg ara No.2580); 

Farma s .:i 
Tamba b .<>.r. 

3 . Undang-11ndang No. 9 Talrnn 1916 tent.ang N:-1 rk ... ~-~ ­
k a ( LI:' ml; 8. r a n Neg a r a T A h 11 n 1 9 I 6 Na . 3 7 ; T ~ m h ' " '"cm 
L em hara n ~ f' g .J. r a ~; o . 3 0 8 6 ) ; 

-l . l rndring-11nd ;1n g No . 5 tahun 198-i lentan~ Pe rindu ::::.-
t ri .q 1) (LP.111h t1!· .'1n · ~P.g .S:..l'd ' T :=i. hun --1 ::·2..i ~-·.;.~-~; 

T:-i.mbahRn L e1;;b.a cnri .;-.;eg;r.1r-n :\o.327-l -): 

.. 

, -
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Hencabut 

Menetapkan 

'-1ENTER I K't~:...HAT AN 
REPUBLIK INOCNE:. I A 

• 

5. Ordonansi Obnt Ke ras (Stbl. 1937 No. 541) ; 

6. Ordonansi Pemer iksaan 
(St~ l.193€ No . 660 ) . 

Bahan-bahan Farmasi 

7. Perat~ran _ Pemeri ntah Republik Indonesia No mor 
17 T3~un · 1986 te ntang Ke~enangan 1 Pengaturan, 
Pembinaan dan Pengembangan Industri . 

8· . Keputusan Pres id en Republ i k Indonesia No. 16 
Tahun 1. 98':' tentang Penyeder.hanaan Pemberian 
Izin Usah~ In~ustri. 

9. Keputusd ~ Mente ri Perdagangan Repuplik Indone ­
&~~ No . 31 4/-P/VIII/74 Tahun 1974 tentang 
Larangan Peredaran, Impor dan Ekspcr, Obat 
Makanan Minuman, Alat Kecantikan dan Alat 
Kesel":3tan. 

HEMUTU~ :'AN 

1. PeraturAn Menteri Kesehatan Republik Indonesia 
No. 178 ./ ~lenkes/ Per/VII/76 Tahi:n 1975 tentang 
Produksi dan Dlst ribusi Obat Tradis ionil; 

Peraturan Menterj Kesehatan RI No. 180/ Menkes/ 
Per/VTJ/76 ·Tahun 1976 tentang Wajib Daftar Obat 
Tradisionjl :o Peraturan Menter i Kesehatan 
Repub~ ik Jndon.,,sj~ No. 379/Hen.Kes/Per/VII/84; 

~-=ratur3n MenteI" i Kes e hatan Republik Indonesia 
No. 181/ Men.Kes/Per/VII/76 Tahun 19 76 tentan~ 
Pem b un gkusan dan Penandaan Ohat Tradisionil Jo 
Pera t ·inrn Mentel.- j Kesehatan Republik Indones ia 
No. 2~8/ ~!en. Kes/Per/\'TI/83. 

PER..\Tl1R.-\N ~iE~TE R I KESEH . ..\TAN REPL!BL IK nmcNESTA 
TENT...\NG IZ IN LTSAHA INDUSTRI OBAT TRADISION,.\L 
DAN PEND~FT.-\RAN OBAT TR...\ DISIONAL. 

2 
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'~ ENTER! KESEHATAN 
REPU8LI K INDONESIA 

* 

BAB. I 
:\:ETENTUAN UMUM 

Pasal 1 

Dalam Peraturan Menter i ini ya ng dimaksud dengan 

1. Obat Tradisional 

2. Indnstri Obat Tradisional 

3. Industri Kecil Obat 
Tradisional 

1 .., . ~~ aha Jamu Rdcikan 

5. Usaha Jamu Gendong 

6. Memproduksi. 

adalah bahan atau ramuan bahan 
yang _ berupa bahan tumbuhan, 
bahan hewan, bahan mineral, 
sediaan galenik atau campuran 
dari bahan-bahan tersebut, yang 
secara tradisional telah diguna­
kan untuk pengobatan berdasarkan 
pengalaman. 

adalah industri yang memproduk­
si obat tradisional dengan total 
aset diatas Rp 600.000.000 , 
(enam ratus juta rupiah ) , tidak 
termasuk harga ~anah dan 
bangunan 

3 

adalah industri obat tradisional 
dengan total aset tidak lebih 
dari Rp. 600.000.000~- (enam 
ratus juta ru~iah), tidak terma­
su k harga ta1ah dan bangunan . 

adalah usaha peracikan, pen­
campuran, dan atau pengolahan 
oba t t~adisional dalarn ·bentuk 
rajangan ,· Serhuk 1 Ca·i ran I 

tapel atau parem dengan 
kecil, dijual di satu 
tanpa penandaan da n atau 
daga n g. 

pilis, 
s.kala 

tempat 
me rk 

adalah usaha peracikan , pe ncam­
puran, pengolahan dan pe ngedaran 
obat tradisional dal a m bentuk 
cairan, pil is, tapel ata u parem, 
tanpa penandaan dan atau merk 
daga ng serta dijajakan u ntuk 
langsung digunakan. 

adalah membuat, mencampur, meng 
o]ah, mengu bah bentuk, meng i s i , 
membungkus dan atau membe r i 
penandaan obat tradisional untuk 
di edarkan. 
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I• Mengedarkan 

MENTER! KESEHATAN 

REPUBLIK INDONESl.A 

adalah mP.nyaj il:an, men. ' erahkan, 
memiliki i-.tau m ·~ nguasai perse­
diaan di tempat µenJualan, dalam 
Indust~i Oba Trhdisional atau 
rlitern~ at . lain, termasuk di 
kendar~~n dengan tujuan untuk 
dijual ~ecuali jika persediaan 
ditempat tersebut patut diduga 
untuk djpprgu~~kan sendiri. 

8. Obat Tradisional Lisensi adalah obat tra<li sional asing 
suatu 
atas 

9. Penandaan 

10·. Pil is 

11. Pa rem 

12. Tapel 

13. Sediaan galenik 

1~. Dahnn Tnmbnhnn 

yang di~rodu~si oleh 
Industri Oba"t T r"'d isional 
persetuJVR l d~1 j perusahaan yang 
bersa:-1gk tan denga n memaka i 
merk dan nama dagang perusahaan 
ters€hut . 

adalah tulisan atau gambar 
yang dica:n-;.:umka11 pada pembung­
kus, ~a~Rh atdu . etiket dan 
brosur yan~ dise=~ akan pada obat 
tradisional, yans memberikan 
informasi tentang obat tradi­
sional t t: r ·sebut . 

adalah cbat . tra~;sional dalam 
bentuk p~r'lat at~rn pasta yan g 
digunak~n dengan cara rnencolet­
kan pada dahi. 

adalah obat trad i sional dalam 
b 0ntuk padat, pas~~ atau seperti 
bubur yang digunak~n dengan cara 
mel~murkan pada ka~i dan tangan 
atau ~~da bagi& ~ ~ubuh la in. 

adalah obat trnd i sional dala m 
bentuk padat, pasta atau sepert i 
bu bur ya.!i d ign~a~an dengan ca.ra 
rnelumurkan ;?ada seluruh per:nu ­
kaan perut . 

adalah basil ~kstraksi bahan 
atau campur .~n ba~ an yang berasal 
dari tumbu1-.-tumb·.d1an atau hewan . 

·· adalal1 z ~~t ~·ang T. idak berkt1asic.t 
sebagai obat y~n g ditambahkan 
pflda ob;:it tr.rlrii~c:ional untuk 
meningkatl-:A.n mul. ·, tP.rmas11k 
meilgaht7tk ;~:•, nH~mLr~ri i.·;ii·na, 

men y cda p k a r. ra sa -Ja n b::lu se r ta 
m,~1;1ant.?.pf..an 1.: ;1 ··n :; ,: r as ;: ~ bau 

a tau p u n k <H 1 s i. s t e ~1 s i 



:" 

!• 
4' 

"" 

.• 
. 

~ 

I 
I 
t 
j 
i 

a~ 
J 

• 
-

; 

l 

I . 

I : 

::- :. -

-·. ·---·-- .. , -'- ·· 

MENTE~I Kl!::J..HATAN 

REPUBLI!< INOONESIA 

15. Nomor Kade Produksi 

16. Batch 

17. Henteri 

1~. Direktur Jenderal 

19. Kepala Kantor Wila~ah 

20. J.:epala Balai 

adalah tanda berupa angka clan 
atau har1f yang menunjukkan 
~esuat~ batch, sehingga memun g­
kinkan • produksi batch tersebut 
ditelusuri kembali. · 

adalah se jumlah suatu obat 
tradisional yang dibuat dalam 
::;at.t s iklus produksi tertentu 
sehingg~ me miliki homogenitas. 

adalah Menteri Kesehatan 
Rc~ublik I ndonesia. 

: · ad a l a h Direktur Jenderal Penga­
wasan Obat dan Makanan. 

adalah Kepala Kantor Wilayah 
Depa~tehlen Kesehatan di Propin­
si. 

adalah Ke~ala Balai Pemeriksaan 
Oba ~ dan M&kanan ~ 

Pasal / 

(1) Un tuk memdjrikan ~saha ! ndust ri Obat Tradisional diperlukan 
izin Menteri ; 

(2) Untuk mendirikan Usoha J 3mu Racikan d~n Usaha Jamu Gendong 
tidak diperlukan izin . 

Pe~<i 1 3 

(1) Obat Tradisional yang diproduksi i diedarkan di Wilayah Indo­
nesia maupun diekspo r te r 1 ebih daht• l u harus d ida ftarkan 
sebagai persetujuan Menteri 

(2) Dikecualikan dari ketentuan ayat ( 1) ad a lah obat tradisional 
hasil produksi 
a. Industri . K~cil Obat Tradisior.al ' .'.:\ l am b entuk rajangan, 

pilis, tapel d a n parem; 
b. Usnha Jamu Rncikan; 
c. Usaha Jamu Gendong. 

( 3·' ) Ob;it Tradisional h:is il prodltl.:-si. 1 ndur,tri Kecil Obat Trnt:li­
:=:ionn l diluar ~·n n g d11mak s 11i r:laltrn1 ayat ( '2 ) huruf u dikenakf.l n 
k~t~nt. 11an a~·at ( l ) . 

5 

----· - ----



• .. 

. "\ 

.. 

I 

i . 
' 
l 

I 

. ,. 

.. 

MENTER! KESEHATAN 

REPUBLIK INDONESIA 

* 

Pasal 4 

.( l) Obat Tradi~-i. onal yang dibebaskan dari ketentuar. •ajib 
sebagaimana dimaksudkan dalam Pasal 3 ayat (2) hanya 
menggunakan _ bahan ·obat t radi sional yang te rcantum 
daftar Lampl. ran 1 Peraturan ini; 

Jafta r 
bo leh 
dal am 

( 2} l Tsaha Jamu Ra.ci kan dan Usaha Jamu Gendong dilarang r.te t1 gguna ­
kan bahan ol?at tradisional diluar yang tercantum dc.. la.m dafta r 
Lampiran 1 Peraturan ini; 

(.3) Daftar yang dimaksud dalam ayat ( 1) dapat di tinjau d a n c; 1. te ­
tapkan kembali oleh Direktur Jend e ra l. 

(A) Obat Tradisional yang dibebaskan dari ketentuan waJ1 c daftar 
sebag a imana dimaksudkan dalam Pasal 3 ayat (? ) - kegunaannya 
sesuai dengan yang ditetapkan oleh Direktur Jencieral. 

BAB II 
PELIMPARA.N WEWENA..r.~G 

Pasal 5 

( l ) Menteri melimpahka n wewenang pemberian Izi:n Usal1<i Industri 
ObHt Tradision a l, Izin Usaha Industri Kecil Obat Tradisional 
d f.!11 Persetujua n Pendaftar-an Obat T radis ional kepada Dire!ztu r 
Jenderal. 

( 
r • 
~ ; Direktur Jenderal melimpah kan wewenang peml erian· r~·R Indu s ­

tri Kecil Obat Tradisi~nal kepada Kepala Kant o t ~ilayah. 

BAB III 
PERSYAHATAN USA.HA INDUSTRI OBAT TRADISIONAL DA:~ 

USAHA INDUSTRI KECIL OBAT TRADISIONAL 

Pasal 6 

"' 1 ) l:saha Indus tr i Olia t Trad is ional waj ib memenuhi pe r.syar·'!. t a:1 
seba~l::\i beriku t : 
a. Dilakuizan oleh 13ad .;;in Hukum berbentuk Perseroan Terb r.;.;a s 

atau Koperas i; 
b. Memiliki Nomor Po kok Wa jib Pajak. 

. 13 
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{ 2) Usaha Industri Kecil Obat Trad· si onal wajj_l , me men-;.1h:! per-
syaratan sebagai berikut: 
a. Dilakukan oleh Pero rangan warganegara Ir1 c'lonesia a tau 

Badan Hukum berbentuk Perseroan Terbat~~ atau Koperasi; 
b. Memiltki Nomor Pokok Wajib Pajak. 

Pasal 7 

Industri ~bat Tradisio~al harus didiri~ an ditempat yang 
bebas pencemaran dan tidak mencemari lingkurgan. 

Pasal 8 

(1) Usaha Industri Obat Tradisional harus mempeker j akan secara 
tetap sekurang-kur~ng~ya seorang Apoteke r ~arga negara Indo ­
nesia sebagai penanggung jawab teknis. 

( 2 ) Pengecualian terhadnp yang diraaksud ayat {1) adalah 
Kecil Obat Tradisional yang hanya memproduksi ~bat 
sional sebagaimana yang dimaksud Pasal 3 ayal ( 2 ) dan 
ayat {l) 

Pasal 9 

I ndustri 
tradi­

Pasal 4 

{l) Industri Obat Tradisional dan Industri Kec i: 0 bat Tredi-
siona] Wt!jib 111engikuti pedomar. Ca.ca Pe m!: i..:at.'=! n Oba~ Tradi­
sional yang Baik (CPOTB). 

(~} Peruenuhan persyaratan dimaksud oyat (1) dinyatak~n oleh 
petugas yang berwenang melalui peroerik = ~an s eterupat. 

( 3} Dal ~m h=tl-hal t.e r ten tu p e men11han persy:'l - '3. t.~n :--~~ d · ma k sud 
dalam ayat (2) dinyatakan densan sertifik6~ CPOTB yan~ dike­
luarkan oleh pejabat setempat yang berwenang . 

14) Pedoman dimaksud dalam ayat (1) ditetapkan clP~ ~enlc~ 1 . 

( 1 

BAB IV 
TATACARA PENGAJUAN PERMOHONAN DAN PE~iBEIHAN 

IZIN USAHA INDUSTRI OBAT TRADISIONAI. 
DAN INDUSTRI KECIL OBAT TRADISIONA~ 

.Pasa l 10 

CntuJ::. . memperoleh I::.in r.! saiia Industri Ohnt 1·r Adisir;r1 :: tJ dan 
[nd11 :·d. r·i !\e c il Obat Tn1di. sional° dip~rluka n talrn p Pers ~ lujuan 
prin.:-;;i .p . 

7 
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Perset uj 1an Prinsip diberikan kepada pemohon untuk dapat 
langsu~g melak1kan persiapan-pe rsiapan clan usaha pembangunan, 
pe n ga dnan, pemas angan instalasi peralatan clan lain-l a in yang 
di.1;erlu!u.u1 pada l ol:asi yang disetujui. 

Izir1 Usaha diberikan kepada pemohon yang telah memenuhi 
per s yaratan sesuai Pasal 6, Pasal 7, Pasal 8 dan Pasal 9. 

(~) Industri Oba~ Tradisional dan Industri Kecil Obat Tradisional 
y <:ln~ rn e l ckakfln penambahan kapasitas atau penambahan bentuk 
seJiaJn tid2t memerl ukan Izin Perluasan. 

Pasal 11 

I~in usa.ha Industri Obat Tradisjonal atau Industri Kecil 
Obat Trad is iona] be:t·laku untuk seterusnya selama Indus tr i. Obat 
Tradisi0n3] ata:1 Tndustri Kecil Obat Tradisional yang bersang­
kutan berproduksi., dan tid a k melakukan t.i.ndakan yang dimaksud 
dalam Pasal 20. 

Pasal 12 
. 

( 1) Pengs.~iuan pt:! rnohonan Persetujuan Prins ip untuk pend irian 
Tndus~ri Obat Tradisiona l disampaikan kepada Direktur 
Jender&l dengan mempergunakan contoh formulir TRAD-1 . 

\ 2) t't: .. 5 <1jl1r"1n p~:·m9hon>ln Perset11juan Pri.n~ i p unt11X: ' pendirian 
Indu.stri Kccil Obat Tradisional disampaikan kepada Kepala 
i~a.n to r \.'i]a y;:.JJ·, dengan temhusan kepada Direktur Jenderal, 
rnempergunakan ·: ontoh formul ir TRAD-2. 

(3) Dalam ~aktu 1 2 (duabelas) hari kerja set~l ah pernohonao 
~jterima se c ara lengkap, Direktur Jenderal mengeluarkan 
per ~:. t :. uj11an pr:i ns i p dengan menggunakan con toh f o rmul i r TRAD-~ 

ct i:.au 1>H~1:ol~k11ya dengan mempergunakan contoh formuiir TR...\D- -t . 

( -l) D;:;.l..a•:. ,_-,1ktu 12 (duabelas) hari kerja sete lah permohonan 

( j 

diterim ~ se~2ra lengkap, Kepala Kantor Wilayah me ngeluarka n 
persetujuan prinsip dengan mempergunakan contoh formulir 
Th.AD-5 '.:J'.au mer.olaknya dengar. mernperggunakan contoh forrnul ir 
TR.-\D-t3 d~ 11g;:in l.emlrnsan kepada Direktur Jenderal. 

Pasal 13 

Pl~r~·' t?t.11juan prinsip berlaku seL-:i.ma-lamanya dalam 1.·aktu 
~ t. 1~~ ) l t1huri . 

3 

(2) ihlam ha. l. tt·1·t«~ nt11 . ynn g be1·knitnn den:san pembangun ~11 1 pro ye k, 
pP 111nhon rl ;1p.:-1l. r:1e ng ajuka11 permoh0n <:1n perpnnjangnn p e r2.etujua11 
p1 ·":in:-: ip fnd 11 s7 . .ri Ob::lt T1· 1.11lis. ional at;'tll Tnd11stri. E.e-.:il Obat 
TrHd.j·-;iorwl · deri'5an menyebq.t.kiin nlE).Sflnnya den~an mempergunakan 
co r1t.< ; ; , fonnt1lir Tlr~D-7 at.a11 co ntoh formuLir TRAD-8 . 
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(3) Atas permohonan yang dim~ksud dalam ayat (2) Direktur Jender­
a l atau Kepala Kantor Wilayah dapat memperpanjang persetuju~n 
pr ins ip Industri Oba t Trad is ional a tau Industri Kee il nb::-.t. 
Tradisional untuk selami;. - lamanya 1 ( satu) tahun dengan 1i1eng­
gunakan cootoh formulir TRAD-9 atau TRAD-10. 

= 
(~) Setelah memperoleh Pers~t12juan Prinsip, pemohon wajib menyam­

paika11 inforruasi kemajuan pembangunan proyeknya setiap 1 
(~atu ). tahun sekali kepada Direktur Jenderal bagi Industri 
Oba t Trad is'ional dengau mempergunakan contoh formul ir TR::.D -
1 i. 

(5 ) ?ersetL,j'...lan Prinsip batal dengan sendirinya apabila dal:.>m 
jangka waktu 3 (tiga) tahun peruohon tidak melaksanakan kegja­
tan pembangunan fisik, kecuali jika persetujuan prinsip 
diperpanjang sesuai dengan ayat (3). 

· P~rnal ·14 

(1) rermohor1an Izin Usaha Industri Obat Tradision.al diajukan ole!: 
p~mohon kepada Direktur Jenderal dengan tembusan Kepada 
K~pala Kantor Wilayah dengan mempergunakan contoh formuli r 
!.'RAD-12. 

(2) Permohonan Izin Usaha Ind11stri Kecil Obat Tradisional diaju­
kan oleh pe mohon kepada Kepala Kantor Wilayah dengan memper­
gunaknn contoh formulir TRAD-13. ' 

(3) SelumLat-lambatnya 7 {tuj uh) hari kerja sejak roenerima 
tembus3n permohonan untuk Industri Obat Tradisional a l3u 
permohon~n untuk lndustri Kecil Obat Tradisional , Kepala 
Kantor 'ri i layah a tau Pej aba t yang di tunjukn~ra ha rus t e an 
menugaska.1 Kepala Balai untuk melakukan pemeriksa.an set<?.mpa~ 

te rhad<ip kes iapan Indust r i Obat Tradisiona l a t<.1u Ind .. ~;, - j 

Keci l Ob~ t Trad is ional un tuk ber-produksi , dengan mempergur1.::i­
kan cont.oh formulir TR.AD-1 4 . 

(4\ Selamb:.l~-lar11batnya 1-4 (cmpa t belas} ha r i kerja sete]ah di tP. 
r imany3. pen11gasan dari l\epala Kantor Wi la:rah, T\epa] a Ralai 
''a .iib ~aeln.pork:an ha:;il pemeriksaan yang dimaksud da.lam ayat 
( :3 / kep:lda Kepala Kantor ivilayah dengan mempergunakan con toh 
f0rmulir TRAD··l5. 

(5) ~~lambat-lambatnya 7 (tujuh) hnri kerja set~lnh menerima 
hasil pemeriksaan kesiapan Industri Obat Tradisional ~ari 

K~p&la B~lai, Kepala Kantor Wil ayah wa j ib me laporkancy~ 
kepo.da Direktur Jendera! d.:.-Hg~n mempergunakan contoh formulir 
TRAD-1h. 

(fi; i);., i_,1111 li .. :.l µen1erik:-:;aan ~;e LJ.~aimana din1aksud dalam ayat (..}: 
t.i1! ;t!-. di l<d·::::nnnk.:.n, pemohon · untuk lndustri Obat Tradisional 
y,,ng b''rsangk~ttan ,.dA.pri.t . m~.mbuat. surat p.ernyataan siap berpro­
duksi kep ::\d<l Direktur: J~nderal dengan . tembusan kepada l\epa.l2 
[\ ,~nt:or h. ili'lynl.1 sP.tempat dnn urituk Industri Kec(l Obat ·Tradi· -

9 
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sional yang ber sangkut~n dapat membuat surat pernya t aan siap 
berproduksi kepad a KPpala Kan t or Wilayah se tempat d e n g an 
mempergunak a n c o ntoh formul ir TRAD-1 7 atau ~RAD-13 . 

(7) Dalam jangka waktu t 4 (empat be las) hari kerja setelah mene­
rima lapcran Kepal a ~antor Kilayah seba gaimana dirnaksud da lam 
ayat (5) atau pe~nra t aan yang dimaksud dalam ayat {6) 
Direkt11r Jenderal mengeluarkan , menunda atau menol ak permo­
honan · Izin Usaha Indus~ ~ - i Obat Trad isional dengan me mperguna­
kan contoh Yormuli r TRAD-19 , TRAD-20 atau TRAD- 21 . 

(8) DaL:lm jangka waktu l -t (e.npat belas) hari kerja setelah 
menerima hasil peme r iksaan sebagaimana dimaksud dalam ayat 
(4) atau pernyataan yang dim~ksud dalam ayat ( 6 ) Ke p a la 
Kantor Wilayah mengeluarkan , menunda atau menolak .permohonan 
Izin Usaha Industri Kecil Obat Tra~isional dengan memperguna­
kan cont0h f0rmul ir TRAD-22, TRAD- 23 atau TRAD- 24. 

Pasal 15 

( 1) Industri Kecil Obat ·: radisi o nal yang melak;,;ka n kegiatan 
penambahan kapasitas Droduksi sehingga mempunyai total. aset 
melampaui Rp. 600AOCO.OOO,- (enamratus juta rupial1), ~ajib 
mengaj ur:an pe rmohonc..r; 1 z iri l1s a ha Indus tr i Oba t Trad i sional 
dengan mempergunakan ~o n toh f0rmulir TRAD-1 2 . 

(2) Tata cara pemberian izin yang dim~ksud dalam ayat ( 1 ) 

( 1 ) 

11rengikuti k:et e nLua .. y ;:i n g di1.rn. k s ud d a lan1 Pasal 1-L 

Pasal 16 

Fermohonan Izin Usaha Industri Obat Tradisional dan 
Kecil Obat Tru ~ { s ional ~itolak apabila ternyata 
industri tidak ses·;eii ci.=::n5ar. yang tercn.ntum dalam 
juan Prinsip. 

Ind us t ri 
lokasi 

Pers etu-

(2) Pemberian Izin U::;aha di i:.u n da o:-pabila belum memenuhi persyara­
tan Pasal 6, Pasal 7, Pasa l 8 dnn Pasal 9 . 

Pas.::.].. l 7 

Dalam lwl pemberian I z in Usnlit-. ditunda sebag a imana dima ksud 
d a 1am Pn.sal l n kepada. Titd ustr i Ohat Tradis _ional atnu Ind 11stri 
Keci 1 Ob~t Tradision2l ~ - ~ ng b~rsangkutan dibe r i kesemputa n 
untuk mel~11~kapi persn·u:n t an ~:an g belum dipe 11u b i ::.ielambat -
1 a mLaLnya clalam j 1:1n~kn \..·nktu 6 ( .: ~n am) bulan sej n k dit erimi'\ ny a 
S 11:· ,1L Pe r1t1n d.:i.a n sc· •r."1~ ;\:m ~1!1 ~ dimak s ;1d dnlam Pasal 1-4 <tynt (7 ) d,111 
( 8) . 

10 



.· 

y 

I 
I 

I 

~I 

I 
I 
.I 

I . 
' . . I 

... 

Mi'.:1 JTERI KESEHATAN 

REPUBLIK INOONESIA 

* 

Pasal 18 

Industri Obat Tradisional atau Industri Kecil Obat Tradi -
sional wa jib m~nyernpaikan informasi 
mengenai kegiata:- us-ahanya : 

industri secara berkala 

a. Sekali daJam 6 (enam} btil an meliputi jumlah dan nilai produk­
si masing-masing produk y ang dihasilkan dengan mempergunakan 
co-ntoh. formulir T!tAD- 25. 

b. Sekali dalam l {satul tahun meliputi, jenis, bentuk jumlah 
clan nilai prod~ksi masing-masing produk yang dihasilkan, 
pemasaran produk yan~ dihasilkan baik untuk dalam negeri 
maupun ekspor, penyerapan tenaga kerja, .energi atau air, 
penggunaan bahan bsky atau b~han tambahan, kegiatan pengen­
dal ian pencemsran dan masalah yang dihadapi dengan rueropergu­
nakan contoh formulir TRAD-26. 

Pasal 19 

(1) Informasi I ndust r i Obat Tradisional sebagaimana diruaksud 
dalam Pasal 18 d isampai kan ·kepada Direktur Jenderal dengan 
tembusan kepada Kepala Kantor Wilayah. 

(l) Informasi Indus ~ ri Kec il Obat Tradisional yang dimaksud dalam 
Pasal 18 disarupai kan kepada Kepala Kantor Wilayah dengan 
tembusan kepad~ Direktur Jenderal. 

Pasal 20 

Izin Us~ha Industri 0bat Tradisional atau 
Obat Tradisio~al di cabut da~ am hal : 

Industri Kecil 

a. Pabrik dipin jah tan gank2 n atau lokasi pabrik dipindah, tanpa 
persetujuan pemberi izin. 

b. Tidak men~ampaikan informasi industri yang dimaksud dalam 
Pasal 1 S ata1: dcngan ~engaja menyampaikan inf ormasi yang 
tidak benar 3 (t~ga) ~al i berturut-turut . 

c. Melanggar ketentuan Pasal 3, Pasal -!, Pasal 39 atau Pasal 41 . 
d. Melanggar ketentuan Pe raturan Perundang-undangan yang berla­

ku • 

Pasal 21 

( 1 .) D ri 1 a m ha 1 J n d ! 1 s t ri 0 bat T r ad i s i on R 1 at au I n du s tr i Ke c i l 0 ba t 
Tra.disiona l melak11kan ti ndakan yang dimal-:sud dalam Pasal 20 , 
kep3da y a ng l.e rs a ngkutan diberikan peringntan secara Lerlulis 
sampai ~ (ti ~ <iJ knli be 1·t.1_1r11t-t.11ru t deng;an teng~an g 1,aktu· 2 
(d 1u1 ) b11l.An de ng .=-tn me mpe:·gunaknn contoh for mul ir Tf~AD-21 at[lu 
TRA0-28. ..: 

l l 
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.· 

• 

• 

I 

I 
f .. i 

~ I 

I 

I 
I 
J 

MENTER I KES!'iti A1 t'."l 

REPUBLIK IN00NESIA 

(2) Apabila dalam waktu 2 (dua) bulnn setelah dikeluarkannya 
per ing atan tertulis ketiga, yang bers angkut a n tidak mela knkan 
perbaikan sebagai mana disebutkan dal am surat peringatan, 
kepada ya ng bersangkutan dike n 3kan t indakan pembekuan Izin 
Usaha Industri dengan mempergun akan con toh formulir Tl~AD-29 

atau TRAD-30. 

(3) Apabila dalam waktu 6 (enam) bulan setelah dikeluarkannya 
pembekuan Izin Usaha Industri yan~ :!ima.ksud da.lam ayat (2) 
yan g bersangkutan tidak mel ~kukan rerbai kan sebagaimana 
disebutkan dalam surat pembekuan I ~ in Us~h~ Industri, kepada 
yang bersangkutan dikenakan tindak~z1 pEncabutan Izin Usaha 
dengan mempergunakan contoh formulir TRAD ··29 atau TRAD-30. 

(4) Pembekuan Izin Usaha Industri Obat Tradisional atau 
Industri Kecil Obat Tradisional yan! dimaksud dalam ayat (2) 
dapat dicairkan kembali apabil a I ndustri Obat Tradisional 
atau Industri Kecil Obat Tradisional telah melakukan perbai­
kan sebagaimana disebutkan dalam surat pen1bekuan Izin Usaha 
Industri dengan mempergunakan contoh forQul ir TRAD-31 atau 
TRAD-32 . 

Pasal 22 

( 1_} Industri Obat Tradisicnal a tau L .du :;tri Ke cil Obat Trad i ­
sional yang melakukan perubahan te r hadap nama perusahaan 
atau penanggung jawab teknis prodoksi , wajib memberitahukannya 
secara tertulis kepaci u Di:- t:.ktl!~ J ender.:.:..l aLnt Kepala Kantor 
w i 1 ayah de ngan mempe rgunakan con to :i fo cmul ir TRAD·-33 a tau 
TRAD-3-t . 

(2) Selambat-lambatnya 14 (empathelas ) hari ke r ja setelah s urat 
pemberitahuan yang dimu.ksud dalam nya t (1) diterima secara 
lengkap, Direktur Jerideral at <>I\ Kepalc.. Ea n to r Wi laynh menge-
1 uarkan sura t perse tujuan a tau j)"":~o akan de ng an mempergun akan 
contoh formnlir TRAD-35 atau TR.:1D-36 . 

(3) Industri Obat Tradisional dan IndPst: i KEc il Obat Tr adisional 
yang me lakukan pe:ni nd:.ih t3I1:?;an::i;1 a i..au pe;n t. nda. lian lo ka s i pab ri k 
h·ajib mengajukan per:iiohonan pemb,.iharu::.Ln J-:::in Usnha Industri 
kepada Direktur Jenderal ata11 !\•~pal >l Kantor Wilnyah <leng an 
mempergunakan contoh form11lir TRAD- .-2 al-i:iU T RAD-13. 

( -1) Penyelesaian pembriharunn Izin Usaha J: ridust :::i yang dinia Ksud dalam 
ayAt { 3) dilaksanak .::ai sesuni dengn1' Pasa 1 1-t . 

. . : 

12 



,• 

.. 

I 

- " 

• 

-· 

= 

MENTER" r~rsEHATAN 

REPUB LIK INOONE$1A 
,. 

BAB 

WAJIB DAFTAF~ 

Untuk Pendaftaran Obat Tradisional d imaksud dalam Pasa l 3 
chat tradisional harus memenuhi p-e;-syaratan : 

a. Secara empirik terbukti aman d an ber~anfaat untuk digunakan 
manusia; 

b. 

c. 

d. 

Bahan obat tradisional da~ proses produksi yang digunakan 
memenuhi persyaratan yang dit ~tapkan; 
Tidak mengandung qahan ' imia sintetik atau hasil isolasi yang 
berkhasiat sebagai obat; 
Tidak mengandung bahan yang tergolong obat keras atau narko-
tika. 

Pasal 24 

Pendaftaran Obat Tradisional yang cimaksud dalam Pasa l 
berlaku seterusnya. 

Pasa l ~ 5 

(1) Pendaftaran Obe t T~adisjonal , yan~ dimaksud dalam Pasal 3 
diberikan kepada Industri Obat ~ radisional atau I ndustri 
Kecil Obat Tradisional yap ~ telah mendapatkan Iz in Usaha. 

(2) Untuk mendapatkan Pendaftaran Obat T~~disional yang dimaksud 
dalam Pasal 3 ' Indust~i yang d imaks~i dalam ayat (1) wajib 
mengajukan permohonan kepada Dire: tur Jenderal dengan menggu­
nakan contoh formulir TRA ~ 37. 

Pasal 26 

(1) Selambat-larnbatnya 6 (enam) ulan terhitung sejak p ermohon 
an diterima. Direktur Jenderal menetclp '. \:an 
a. Persetujuan Penda.ftaran, d en:; fl.11 memperg unakan contoh 

formu.lir TH.AD-38 atau 
b. Penolakan Pendaftaran, de n~an mem pe rg unakan conto h formu-

1 i r TRAD-3 9 a.tau 
c. Penundaa n Pendaftaran deng ::.n pe~·mi taan untuk melengkap i 

data, dengan memperg1·1nai(.-.i --: ontol1 · f ormu.l ir TRAD--tO. 

( 2 ) P e mo ho11 waj i. h men y e r:ih tu;. n k e le ngka 1-J;.\n data yang d .i ma k 31JC:I 
ctalnm ::iyat (I) h11nlf c, da.1<1!:1 ••akt 11 S•! lambat lambntnya 1 
{ti~.'l) bul<lri , t . <~ r-l1i t1 1n~ sejak t:. ;1 n~ga1. sural permini.:\:\fl untuk 
rn8len~kflpi dala, de11 ~3 11 :01 e n1perg11nnk~n con to h fo .r mul.ir 

'· IR . .l.l}--t L 

i 3 

-~------

3 
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REPUBLIK INDONESIA 

* 

(3) Dalam hal kelengkapan data tidak dipenuhi dalan bat~s waktu 
yang dimaksudkan dalam ayat ( 2), Direktur · Jenderal ;:!eholak 
permohonan pend aftaran yang bersangkutan den ga.1 rriernperngu na­
kan co ntoh formulir TRAD-42. 

(4) Selambat - lambatnya dalam waktu 3 (tiga} bule'1 set~l~h mene ri­
ma kelengkapan .data dimaksu d dalam ayat (2) Djrektur ~enaeral 
menetapkan persetujuan a.tau renclak.3n sebagaiinana di mc:~ks ud 
dalam ayat (1) . 

Pasal 27 

Pendaftaran Obat Tradisional tidak dipungut b~ aya 
ta ran. 

pendaf-

Pasal 28 

' 1 ) \ l. Obat Tradisional yang tel ah di2etujui pc: rr.:iobon.an 
pendaftar~nnya diberi nomor pendaftaran. 

12) Nomor pendaf~aran yang dimaksud dalam ayat {1) ~arus d i can­
tumkan dengan cara d icetak pad a -wad ah atau etik,~ t, peml iung­
kus dan brosur. 

Pasal 29 

Industri Obat Tradisional dan Industri Kecj ~ Oo ~t Tradi ­
sional setiap tahun wajib menyampaikan informasi tenta~s obat 
tradisional yang telah disetu jui permohonat' pendaftarannyP dan 
mas i h di produks i, kepada Di rektu r .J endera 1, de.n ga n · me:npergUTlakan 
contoh formulir TRAD-43. 

Pasal 30 

(1) Pendaftaran Obal Tradisional yang di maksu d ~a~am ~~sal 3 
dib;:it;:i] kan apabil:'i terjadi ::;;1l nh .satu dari hal - h<d beri l:11t 

( :2 ) 

a. Obflt Tradisional yang ber::; .3 ngkutan tidak lc ... gi memenuhi 
ketent11an Pasal 23; 

h. Penandaan Obat Tradisional yang be rsangkutan me ~yirn pang 

d a r i ~'an g d i s e t u j u i s e bag a i man fl d i ma ks I! d dal e m Pas a.l 3 2 ; 
c. Meln.ngg.qr ketentuan pa.s ."'l l .:tO; 
d. Se.lama 2 (dua) t a hun berturu t - turut ir:dustr.!. Oba t 

T r a d i s i o rrn l 
menyRtnp::liknn ir;form:ls i y ~u;~ dimaks:.;d F <Jsu.1 29; 

E'. . .\tn::; p er111intn :1n pe1·11s ,.·1h .'1'lll yang h e r:= n n ~k11ta n. 

f' <? JO l:: ;1 t :·1 ] ."l fl p (' r ~. f; t· ll ._i II [I fl F'<>nda ft..:iran me mpe1 i,;tu1a ~:an 

f t) !'nt11tltl ir TfL.\D- -1-1 . 

1 -! 

I 1dak 

~o n Lo h 
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MENTER! KESEHATAN 
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B A B VI 

PEMBUNGKUS, WADAH DAN PENANDA~ 

Pasal 31 

Wadah Obat Tradisional harus terbuat dar i bahan yang tidak 
mempengaruhi mutu clan cukup melindungi isinya. 

Pasal 32 

(1) Dalam persetujuan pendaftaran yang dimaksud dalam Pasal 3 
ditetapkan penandaan yang disetujui ; 

(2) Pada Pernbungkus, wadah, etiket dan brosur obat tradisional 
wa jib dicantumkan penandaan sebagaimane dimaksud dalam ayat 
( 1 ) j 

(1) 

( 2 ) 

( 3) 

( -! ) 

Pasal 33 

J 
Pada pembungkus, ."'-·adah a tau etiket dan brosu~· Obat 
Tradisional Indonesia harus dicantumkan k .... 1.a " J.!.J!U " :i--ang 
terletak dalam lingkaran dan ditempatkan p~da bc gian atas 
sebelah kiri; 

Kata " JAMU" yang dimaks ud d~lam ayat (~) harus je las dan 
mudah dibaca, dan ukuran huruf sekurang - kur1'ng p·~-a. t. inggi 5 
(lima) milimeter dan tebal 1/2 .1setengah ) -~il1mete~, dicetak 
dengan warna hitam diatas warna ~utih ateu warna lain yang 
menyolok; 

Pada pembungkus, ·wadah atau etiket dan bcosur ~hat Ttadi­
s ional Li sens i . harus di cantumkan lam ban~ daun ya.i,; terletak 
dalam lingkaran dan ditempatkan pada bagian atas sebelah 
kiri; _ 

Lambang daun yang dimaksud dalam ayat (3) ~arus je las dengan 
ukuran sekurang-kurangnya lebar 10 ( sepu1'..ih ) il• ilimeter 
dun tinggi 10 (sepulul1} milimeter, ~arna hit ~m diatas dasa r 
putih a tau warna laj n yang menyolok den~an ~entt~''- dG'.n rupa 
seperti tercantum dalaru Lampiran 46 Peraturan ini; · 
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Pasal 34 

Pen.:i.ndaan . yang tercantum pa.da pembungku s , wadah , et iket dan 
atau bro~ur harus berisi iuformasi t~ntang 

a. 
b. 
c. 
d. 
c. 
f. 
g. 
h. 
i. 
j ., 
k. 

1. 

Na~a obat tradisional atau nama_ dagang; · 
Komposis i; 
Bobet , isi atau jumlah obat tiap wadah; 
Dosis pemakaian; 
Ca r 9 pemakc:i i .an; 
Kha~ iat a~au kegunaan; 
Kontra in~ikasi (bila ada); 
Kadaluwarsa; 
Nomor peuc!aftaran; 
Nomor kode produksi; 
Nama industrJ dan alamat sekurang - kurangnya nama kota 
d a n kata " INDONESIA "; 
Untuk Obat Tradisional Lisensi harus dicantumkan juga nama 
dan alama~ industri pemberi lisensi; 

sesuai denga n y s ng disetujui pada pendaftaran 

Pasal 35 . 

Penan~aan y~ng dimaksud dalam Pasal 34, harus 
oleh air, gosokaik, atau pengaruh sinar matahar i. 

Pasal 36 

tidak rusak 

~ l) Pena.ndaan yang dimaksud dalam Pasal 3-! harus di tulis da.'. a m 
babasa Indonesia dengan huruf latin. 

(2) Ll~tul~ kepPrluan ekspor, disarnping ketentuan yang dimaks~d 

daiR~1 ayat (1) dapat ditambahkan penandaan dalam bahasa d~n 
huruf lain, dengan pengertian bahwa isi dan maksud nya harus 
sama dengar! p,?,nandaan yang di tulis dalam bahasa Indonesia. 

Pasal 37 

~ama bahan d a lam komposisi dimaksud Pasal 34 huru f b harus 
ditulis da ~ an1 taLa nama Latin menurvt Farmakope Indones ia, Ekstr~ 

Farmakope Indone s ia atau b11k11 lain yang ditetapkan oleh Menteri. 

l 6-
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B A B VII 

P E M B I N A A N 

Pasal \ 38 . 
\_ 

(1) Balai 1Pemeriksaan Obat dan Makanan melakukan pemeriksa~~ 
seternpat pada Industri Obat Tradisiona~ dan Industri Kecjl 
Obat "Trad~sional untuk pembinaan dalam rangka pemelihar3~n 

m~tu sesuai dengan peraturan perundang-undangan yang be~_a­
ku_ 

l 3) Tndustri Obat Tradisiona~ dan Industri Kecil Obat Traci i­
sional harus terbuka untuk pemeriksa.an proses prod?; l(s"L da~1 

penyaluran pruduknya oleh Pejabat Departemen Kesehatan yang 
ditunjuk berdasarkan Surat Penugasan Direktur Jenderal atau 
Kepala Kantor Wilayah. 

B A B VIII 

L A R A N G A N 

Pasal 39 

~1) Industri Obat Tradisional atau Industri Kecil Obat TrRdi-
sio~3l dilarang mernproduksi : 
a . segala jenis obat tradisional yang mengandung bahan k~~i~ 

hasil isolasi atau sintetik yang berkhasiaL obat. 
b. obbt tradisional dalam bentuk supositoria, int:ava g i al , 

tet~smata atau seJiaan parenteral. 
c. oba~ tradisional dalaru bentuk cairan obat dal3m yang 

mengandung etanol dengan kadar lebih dari 1 %. 

(2) Industri Kecil Obat Tradisional dilarang memproduksi Ob~~ 

Tradisunal Lisensi. 

Pasal 40 

Obat Tradisional -tidak boleh menganciung bahan lain yan15 tidal~ 

te r ca n tum da l;irn kompos is i se bagairnana yang di laporkan dalan1 
pennohon1.•n pendaftaran. 

a . 
b. 

Pasal 41 

fliL-1.rar.~ memp1·0111usikan obat tradisional 
Dengnn ca t'a 1Jtau · keternn!5an y ang menyesulkan. 
DF~n~;1n informnsi y;:ing menyimpnng dari inform.:isi yang dis~:t1: 
,jtri ·r3alam p<::'ndaft;.:11·a·11 . 

- 17 
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B A B IX 

KETENTUAi. PERALIHAN 

Pasal 42 

(1) Semua ketentuan tentang Perizinan dan Penda ftaran Obat 
Tradisional yang tel ah dike luarkan se belum ditetapkannya 
Peraturan ini tetai· be rlaku s e pan j a n g tidak bertentangan 
dengan Peraturat! in i sam,Jai di tetapkan pera t uran baru . 

(2) Obat Tra disional y Rng sud a h terdaftar sebelum berlakunya 
di~a ftarkan kembali sesuai dengan 
setelah hab is masa b e r laku nya Nomor 

( 3 ) 

Peraturan ini, w2jib 
kete n t uan Peratura.-. ini 
pendaftara.n. 

Izin Produksi Pabri k J amu dan Perus~haan J amu 
kan sebelum berlakunya Perat uran ini,tetap 
habis masa berlakunyh. 

B A ::> X 

KETENTCAN PENUTUP 

Pasa1 A-3 

yang dikeluar­
berlaku sampai 

Pelaksanaan tehnis y9ng 6el u m cukup diat ur dalam Peraturan 
ini diatur lebih lar j ut oleh n irektur Jenderal. 

Pasa1 44 

Peraturan ini mulai berlaku pada tanggal ditetapkan. 

Agar setiap oran~ 

Pe rat u r a n HE~ n t e r i i r.i 
Republik Indonesia. 

rn enger?hui , memerintahkan pengundangan 
de ng 6n pe nempatanny a dalam Berita Negara 

J ite ta.p kan di 
Pada tanggal 

.1 8 

Jakarta 
28 Me i 1990 
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LAMl?IaA..t.~ 1 
PERATUUAN MENTF.RI KESEHATAN RI 

246/Menkes/Per/V/1990 

DAFT.~~ BAHAN OBAT TRADI 3IONAL YANG BCLEH :DIGUNAKAN 
UKl'UK OBAI TRADI SIONAL YANG DIBEBASK.AN 

DARl KETENTUAN WAJIB DAFTAR 

~ . __ ___________________ ,, ___________________________________ ---------------------------

NO. NA:'•IA INDONESI A 

1. Adas 
2. Adas man is 
3. Akar wangi 

-L Asam 
5. Bangle 
,. 

Bai.-ang mer.:.r. o. 
7. Bay am duri 
8. Beligu 
9. Blimbing man is 

10. Blu!1tas 
11. Blustru 
12. Cab~ Jai.a 
13. Cendana 
14. Cengkeh 
15. Ci TIC3.0 

16. Da.un jinten 
1 'i. GaruLir 
18. G::.inyong 
19. Garu t 
20. Jal:~ 

21. Jai1ilH1 bij i 
22. Jer-uk man is 
?" - .) . .Ter-uk nip is 
2-L fiapulaga 
..,~ 

.1..:). i\apuiag.:i sab i:ang 
26. fiatu ..,.-
<.I• Kayn ruanis 
23. Kecombrang· 
20. Kedawung 
nr 

Kelapa .:.u. 
31. Kemenyan 
"" Kera i l'i v~ . 

33. l\E:ncur 
3~. Ketumbar ,,-
~=:>. Kunyit 
35. Lahu 
,,~ 

.; I • Labn ::r.e rah 

NAMA LATIN 

Fo0niculum vulgare 
Pim~inP.l la anisum 
Vedveria zizanioides 
(Andropogon zizanioides) 
Tamari ndus indica 
Zingiber purpureura 
Alliuru cepa 
A1l1aranthus spinosus 
Benjnc8sa hispida 
Averrhoa carambola 
Plu..::J-.ea indica 
Luffa cy lindrica 
Piper retrofractura 
Santal :Jm album 
Syzygiuffi arcruaticum 
Cyclea l::arbata 
Plectranthus amboinicus 
Unca." ia gambir 
Canna edulis 
"a~anta arundin~cea 

Zin ~ibe r officinale 
Ps i·-:i um gua.j av a 
Citru~ aurant ium 
Cit ru s aurantifolia 
Amcmum compactu 111 
Elletari a cardamomum 
Sauropus and rog~-nus 

Cinnaruo~um ~urmani 
Nicoiaia speciosa 
Parkia roxburghii 
Cocos riucifera 
Sty:-ox benzoi n 
Aleurites moluccana 
·aempferia galanga 

Cor1andrum sat ivum 
Curcuma domes tica 
Lagenarin leucantha 
Cucvrbita moschata 

BAGI AN 
YANG DIGUNAKAN 

Buah 
Bu ah 
Akar 

Bu ah 
Rimpang 
Umbi 
Dann 
Bue.h 
Bung a 
Daun 
Daun 
I3uah 
Kayu 
Bunga 
Daun 
Daun ~ 

Sar. i daun 
Pa ti 

Ri;npang 
Daun 
Knlit huah 
lluah 
Bu ah 
Bu ah 
Daun 
l\ulit batang 
Bung a 
13 ij i 
Air 
DarJar 
Biji 
Rimpang 
Biji/Buah 
Rimpang 
Buah 
8 ij i 
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NO. NAMA Iril)ONESIA 

-
38. Lada 
39, Lampes 
..w. Langkuas 
41. Lempuyang emprit 
42 . Lempuyang gajah 
43. Lempuyang wangi 
44, Pepaya ~ 

45. Pulosari 
. .is. Saga - . - . 
47, Secang 
.t8. Selasih 
49. Ser eh 

. 50 . Sirih 
51. Te mu giring 
52. Teem hi tarn 
53. Temu kunci 
54. Te mu lawak 

Cata tan 

NAMA LATIN 

Piper nigrum 
Ocimum sanctum 
Languas galanga 
Zingiber americans 
Zingiber zerumbet 
Zingiber aromaticun; 
Cari ca papaya 
Alyxia reinwardtii 
Abrus precatorius 
Caesalpinia sap pan 
Ocimum basiliculll 
Cymbopogon nardus 
Piper betle 
Curcuma heyneana 
Curcuma aeruginosa 
Boesenbergia panduratE. 
Curcuma xanthorrhiza 

BAGI AN 
YANG flIGUNAKAN 

Bu ah 
Daun 
Rimpang 
Rimpang 
Rimpang 
Rimpang 
Daun 
Kuli t batang 
Daun 
Kayu 

·· : Herba 
.. . . . Daun 

Daun 
Rimpang 
Rimpang 
Rimpang 
Rimpang 

Herba adalah seluruh bagian tanaman ya:1g terdapat diata!:· · permukaan tanah. 
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Nomor 
Lampi ran 
Perihal 

TRAD-1 
LAMPIRAN Z 

PERATURAN MENTE~I KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

246iMenkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

Permohonan Persetujuan 
Prinsip Tndustri Obat 
Tradision:.i l .-

Dengan hormat, 

K e p a d a 

Yth. Menteri Kesehatan RI 
c .q. Direktur Jenderal Pengawasan 

Obat dan Makanan 
di -

J A K A R T A 

Dengan. ini kami •engajuka.1 permohon;: n untuk 111endapatkan Persetujuan 
Prinsip Industri Obat Tradisional C!engan data· ·data sebagai berikut : 

1. Nama Badan Hul--um 

2. Ala.mat Kantor 

3. Nomor Pokok Wajib Pajak (NPWP) 

4. Apoteker Penanggung Jawab Teknis 

Nama Apoteker 

Nomor dan Tanggal SIK 

5. Rencana Lokasi Industri 
Kelurahan 

Kabupaten 

Propinsi 

Luas tanah yang tersedia 
Lahan . ters~but diperuntukan 
Industri 

6. Rencana Produksi 

. . . . . . . . . . ............. ........ .. ... . 

......... .............. ...... ..... · ... 

....... ' ................ ' ...... ...... . 

• • • • • • ••• ••••••• Cl •••••••••• ••• ~ • •• •• 

2 

• 
ya/b u,_ .?.r!/ ·el um di tetapkan * 

/--------------------------------------------------------------------\ 
: No. : Bentuk Sediaan : l\.'.!.;iasitas Produksi pertahun : 
I-------- I----------------------'-----------··------------:_---------- I I J J I 

I I 
I I 

I 
I 
I 

I 

\-------------------------------------- --------~--------------------/ 

* Corel yang t. idak pedu 
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7. Total aset diluar harga tanah 
da.n .bangunan 

8. Total aset 

Bersama permohonan ini kami lampirkan 

Rp. • •• " •.• • •• 

Rp. 

1. Akte pendirian Perseroan Terbatas {PT) a tau Koperas i.. · 

·2. Denah lokasi Industri Obat Tradisiona.1 yang d i1 ericanakan (dioahkan oleh 
Pemerintah Daerah setempat sebagai daerah industri). 

3. Renca1 a dt::nal1 baugunan i nrlus tri ( Sesuai dengan CIDTB) • 

4. Jadwal rencana 
mesin/peralatan . 

pendirian bangunan industri dan 

Demiki anlah pe1·n1ohonan kami, atas perhatian dan persi:tt.;juan Bapak 
ka.mi sampaikan terimakasih.-

.................... J ....... .. . ....... . . . 

Terohns.'in Ke pada Yth. : 
1 . Kepa :i.a l\antor Wilayah Dep.Kes. RI 

Propinsi ..............•.•...•••• 

2. K~ pa la Balai FON di .••..•.•••... 

Cap Perusahaan 
Metera i Rp. 

Nama 
Jabatan 

Pemohon, 

Kotak ini diisi oleh Pejabat Direktorat Jenderal POM 
rang ditunjuk 

~l emenuhi syarat 

Belum meruenuhi syarat Karena. 

Ti<lak me menuhi syarat Karena 

Paraf 

Nam a 

:~ .::: 

... 
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Nomor 
L8.111 p ir an 
Peri hal 

• 
l'RAD-2 

LA!@IRAN 3 
PERATUP.AN f.1ENTE~I KESLJLl.TAN RI 

!R;;\iOP. 
1'Ai~GGAL 

24a/ftl~n.Kes/ Per;-.: /1990 
28 J.{e i 199(> 

Permohonan Persetujuan 
Prinsip Industri Kecil 
Obat Tradisional .-

Dengan hormat, · 

K e p a cl a 

Yth. Mente r~ Kesehatan RI 
c.q. Kep&la Kantor Wil ayah 

Depa-temen Kesehatan RI 
Prop ii .. ~ i .... .. ...... . . ..... . 
di -

Dengan ini kami mengajukan permohonan untuk mer:dapatl<an Persetujuan 
Prinsip Industri Keci 1 Obat Tradisional dengan datl~-tiata seLa g ~ i berikut: 

1. Nama Badan Hu kura/Perorangan * 

2. Alamat Kantor 

3. Nomor Pokok Wajib Pajak (NPWP) 

4. Mempekerjakan Apoteker sebagai 
penanggung jawab teknis 

Nama Apoteker 

Nomor/Tanggal SIK 

5. R~ncana. Lokasi Inrlustri 
Kelurahan 

Kabupaten 

Propinsi 

Luas · tanah yang tersedia 

Lahan ter2ebut diperuntukan 
In<lustri 

............... .... ~ . . ... .. .. .......... . 
(' .. . .. .... ... "1 . ... . .... .. ... ........... . 

.................. .. .... "• ........... . 
• • • • • • • • • • • • • • .. e • • • • • • • • • & "' • • • • • • • • • • 

.... ...... .... ... ,. . .......... ,, ........ . 

Ya ( ] Tidak. [ ] ** .. 

................ .. .......... .. ......... 

·············-··· - ~ · · · · ..... .... .... .. .. (' 

·········· •.;.••• • "' • · · ·· ··· · •••• • •Cl• •• 

......... " .. .. .... .. .. . " .... ....... ........ . 

. . . . . . . . . . .. . . . . . .. . ......... .... "' .. . . 
2 

• • • • • • • • • ill 

ya(bukan/belum di tetapl:=. .-1 * 

* Cot·~~~ ya11~ tidak pc~rlu 
'l:* Heri tanda X 
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E. Rencan~ Produksi 
/---------------------------------------------------------------\ 
: No . ! Bentuk Sediaan : Kapasitas Produksi pertalnin 
;------:---------------------:----------------------------------: 

I I I 
I I 
I I 
I I 
I I 
I I 
I 
I 
I 
I 

\--- ·----- ----------------------------------------------------! 
7. Tot~l aset dil uar harga tanah 

ds.n b1wgum • .n 

8. Totrtl aset 

BE1sama permohonan ini kami lrunpirkan 

Rp. • "' ••• • •••• 

Rp. 

1. Denah 1 lokasi Industri Kecil Obat Tradisional j·ang direncanakan. 

2. Re11ca.na dE.n~h bangunan industri ( sesuai dengan CPOTB). 

3. Jadnial r encana pendirian bangunan industri dan pemasangan 
f!e::;.latan. 

L Akte pendirian Perseroan Terbatas {PT) a tau Koperasi (·bila ada). 

;iesin/ 

Demikianlah permohonan ka~i, atas perhatian dan persetujuan BaDak 
kami sampaikan teri~akasih.-

.................... J ................... .. 

Tembusan Kepada Yth. : 

Cap Perusahaan 
Meterai Rp. 

Nama 
Jabatan: 

1. Direktur ;ende r a l Pen~awasan Obat MakanHn di Jakar ta. 
2. Kepa b Baldi POM di .•.•.••••••••••.•• 

Kotak ini diisi oleh Pejab~ t Kantor Wilayah 
D~nKrtemen K~~eh3tan RT yang ditunjuk 

Bel~m memenuhi syarat Karena 

Pemohon, 

--- ---------------------------

Tidak. meme nuhi syarat !\arena 

Ps.r-af 
NR.ma 



·. 

. " 

.. 

! 

I 
I 
I 

No'!!o r 
Lwaoi r an 
Peri hal 

LAMPIRAN 4 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGM.L 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

DEPARTEP.IBN KESEHATAN RI 

TRAD-3 

· DfREKTORAT JENDERAL PENGAWASAt\ OB.AT DAN MARANAN 

Persetujuan Prins i p Industri 
Obat Tradisional. 

Jakarta , 

K e p a d a 

Yth. 

di -

Sehubungan dengan surat Saudara no. • . . . • • . • . • . • • • • . . . . . tertan;sga 1 
••••.••• . •••.••••. perihal seperti pokok surat diatas, 
tahukan bahwa pada p r insipnya kami menyetujui renca.ria 
dir~ kan Jndustri 0bat Tradisional sebagai berikut: 

dengan in i diber i-
3audara uo tuk men-

1. Nam~ Ba<l~n Usaha ................................ 
: . . . Hama '.: Kan t or 

3. ...\poteker Penanggung J 1J.WB.b Tek.'Tiis 

Nam!! .\poteker 

N: .. mo r dan Tangg.-:il SIK 

~. Rencana Lokasi Industri 
Kelurahan' 

Propinsi 

5. F.en.:ana Produksi 

.• • • • • • • • • • • • • • .. • • • • • • • • • • •••••• ~ t .... . 

!~-- -·-----------------------------------------------------------\ 
: No. ! P,t>ntu~~ Sc:diaan l~apas i ts.s Produksi pertahun 
t t 1 I ,------,----··----------------,----------------------------------, 
I I I I 
• I I 

1 I 
I I 
I 

I 
I 

! I \- ____________ .:_ _________________ . _______________ ------------------/ 



.. 

. -

-. 

I 

. -
" 

6. Total aset diluar harga tanah 
dan bangunan 

Rp. . ..•.... • ..•• 

Berdasarkan Fasal 13 Peraturan Menteri Kesehatan RI No ..•..•.•.••• 
tanggal ...•........ tentang Izin Usaha Industri Obat Tradisional dan 
Pendaftaran Obat Tradisional, perusahaan Saudara diwajibkan menyampaikan 
informasi kemajuan pembangunan proyek setiap 1 (satu) tahun sekali dengan 
menggunakan formulir TRAD- 1. 

Persetujuan Pr·insip ini ber laku sampai dengan tanggal .•...•.• . .... 

Tembusan Kepada Yth. ~ 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep . Kes. RI 
Propinsi .......•......••...•..•. 

2. Kepala Balai POM di ..•••...•••• 

An. MENTER! KESEH::~TAN RI 

DIREKTUR JENDFRAL 
PENGAWASAN OBAT DAN MAKA.i.'lAN 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
NIP. . ................ . 



I 
, I 
I 
I 

No111or 
Ls mpiran 
rer i hal 

LA~P!RA~ ·5 
PERATUR A?-i HPiTERi. KESEH.\TAN RI 

NmmR 
TANGGAL 

Penolnkar. PPrmohnnan 
P~rselujuan Pri~sip 

I ndustri Obat Tradi-
. sional. 

24 6 /)!enkP.s/Per /V /1990 
28 Mei 1990 

.Ial:nr~."l., 

Kepada 

Yth . 

TRAD-4 

..... . ······ ·············· ·· ·· 
di -

Sehuburn!all deng.3.n sur.~t Saudara Nomor • . . • . • • • . • . . . . • • . • • • tanggal 

prlrihal r~rrnohonan Persetn j nan Prinsip Indnstri Obat 

Tradisional, n:aka deng~n ini Y.aud b?.ritahuJ.:an bahwa ka111i menolak permohonan 

1. 

2, 

3. 

e • • • e • • • • • • • • • • • • • • • e • • • • • It 6 • .... It • ' I • • • • o a. • • a ' • • • ••••• • • "' • ••• • • •• " • • e • t 

. ............. . - ... ... ....................................................... . 

Demi.ki a n13.11 unt:ui: di !.:et:1tmi 

An. MF.NTF.RT HSE!~.l.TAN RI 

!HP.Ef\Tiffi JENDERAL 
PF.NG.~WA9.N OR~T D.J.N MAKANAN 

1. Kepals Kantnr Wilay~h Dep.~eF. RI 
Pr·•)!) i •1:=; i ............... .. .. .. .. . 

-· - ------·~---·-



.. 

'\ 

.. 

I 
I 
I 

I 
I 

Noruor 
La.mpiran 
Perihal 

TRAD-5 

LAMPIRAN 6 
PEP..ATURANN ME:ITERI KESEHATAN RI 

NOMOR 
TAllGGAL 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 nei 1990 

KANTOR WILAYAH DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
PRDPINSI 

' .............. . 
Persetujuan Prinsip 
Industri Kecil Obat 
Obat Tradisional. Yth . 

K e p a d a. 

. ........ . .- ,;. .............. .. . 

di -

Sehubung.an dens~ surat Saudara no. . . • • • • . . • . . . . . • . . • • . tertanggal 
. . • . . . • • • • • • • • • . • . perihal seyer-ti poKok sul:"at di.litas, dengan ini diberi­
t a hukan bahwa pada prinsipn:;a ka111i n:enyet1:j1;j r encana Saudara untuk men­
d i r ikan Industri Kecil Obat Tradisional sebagai berikut: 

1. Nama Badan Hukum/Perorangan * • • • • • • • • • • •• • • • • • • a • • • • • • ,. • • • ' • 

2. Alamat Kantor 

3. Hempekerjakan Ap0teker sebagai 
penanggung JaYab Teknis 

~arua Apoteker 

No~or dan Tanggal SIK 

4. RencaGa Lokasi Industri 
Kelurahan 

Kab11paten 

5. Rencana Produksi 

Ya [ ] Tidak [ ] *~ 

/----·--------------------------------------- --------------------
No. : Bentuk Sedi aen Kaps..sita:.:: Pro :iuk:.i ; c rtahun 

------'---------------------'----------------------------------

I 
I I 
I I . 
I I 
I I 

1 I I 

\------------------------------------------------- ·- -------------/ 

* Cor·s-t y;;.ng tid.:i.k pedu 
** Diisi denga n t nnda (x] 



.. 

.-

·. 

• • 

6. Total aset diluar harga tanah 
dan bangunan 

Rp. . ..••..••••.. 

Persetujuan Prins i~ ini berlaku sampai dengan tanggal ............ . 

Tembusan Kepada Yth. 

a.n. MENTERI KESEHATll.N RI 

KEPALA KANTOR WILAYAH 
DEPARTEMEN KESEHATAN RI PROPINSI 

. .............................. . 

( ~ ................. ) 
NIP. 

1. Direktur Jenderal Pengawasar1 Obat Makanan di Jakarta. 
2. Kepala Balai POM di .••.. .... .........•..... 



.. 

.•. 

•· 

I - ., 

' ! 
I 
I 
I 
; 

i 

.. . . . . ' 

Nomor 
Lampi ran 
Peri hal 

LAMPIRAN 7 
PERATURAN MEt>.'TERI KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

'fRAD-6 

.......... ' .......... .. .... . " .. .. 

Peno lakan Permohonan Persetu­
juan Prinsip Industri Kecil 
Obat Tradisional. 

Y.t.~. 

K e p a d. a 

di -

-------------

Sehubungan dengan surat Saudara Nomor .....•••••••..•.•. • . · tangg~ l 

perihal Permohonan Per-setujuan Pr-insip Indust.r i Kecil Obat 

Tradisional, maka dengan ini kami beritahukan bahwa kami menolak permohonan 

~~ rqebut karena : 

1. • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • e • • • • • • • • • • • • 

2. 

3. 

Demikianlah untuk diketahui 

An. MENT~RI kESErtAT.~~ RI 

KEPALA KANT0R WI LAY~Ji 

DEPARTEMEN KF<=i~HATM>i "'I 
PROPI:-ISI . ....... ... ...... . ..• 

NIP. . . ...... ... .... . 

Tembusan KeD~da Yth . : 
1. Di r ektur Jenderal Penga~asan Obat dan Makanan di Jakarta. 
2. l\epala 8.J.lai POM di . ......•.. ....... 



-. 

I 
I 
I 

I .. 
~ 

i 
I 
~ 
I 

I 

.1 
• f ., 
j 

' l __ 

- -

~omor 

L&J11Piran 
perilial 

'IRAD-7 

LAMPIRAN 8 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

Permohonan Perp~njangan 

Persetujuan Prinsip 
Industri Obat Tradisional 

Dengan hormat, 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

K e p ~ d a 

Yth. Direktur J.;mderal 
Pengawasan ~bat dan Makanan 

di -
J a k a r t a .-

Sehubungan dengan berakhirnya masa berlakunya Persetujuan Prins ip 
Industri Obat Tradisional No •• : • •••••• • ••••• tanggal .••••..... , .•.•.•..•. 

1. Na.ma Badan Usaha 

2. Alamat Kantor 

3. Apoteker Penanggung Jawab Teknis 

Nama Apoteker 

Nomor dan Tanggal SIK 

4. Rencana Lokasi Industri 
Kelurahan 

Kabupaten 

Propinsi 

.................... ~ ...... ... . 

......................... .. ... 

.............................. 

.... ., .................. .. .... .... .... . 

.... ........... .. .......... ... . 
Maka dengan ini ks.:ui 111ohon agar Persetujua(l Prins ip tersebut • .. apa.t 

diperpanjang dengan alasan sebagai berikut: 
.... .. ... .......... ............ .............................. .......... .... 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . ... ..... ~ . . .... . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . 
.................................... ..... . .......... ....... .. .. . .. 0 •••• • •• •• 

Demikian untuk diketshui dan terima kasih ata.s per~~Lian RR~~~ 

•••••••••••• ' • ••••• ••••••• f • 

Pemohon, 

~~b~snn Kepada Yth. 
1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes . _RI 

Propinsi ......... . ........... . 
2. \epr:d a l3c.la i POM •.......•.•.•• 

. " :. 

Na.ma 
Jabatan: 



.-

... 

• 

I 
I 
I 
I 

I 

l 

Nomor 
Lampi ran 
Perihal 

TRAD-8 

LA.V.P I RAN 9 
· PERATURAN HENTER! KESEHATAN RI 

NCMCR • 
TA..NGGAL 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

Permohonan Perpanjangan 
Persetujuan Prinsi:.i Indus­
tri Kecii Obat Tradisional 

Dengan horrnat, 

K e p a d a 

Yth. Kepala Kantor Wilayah 
Depar e en esehatan RI · 
Propinsi ...•••....•••. 

di -

SehubuBgan dengan berakhirnya masa berlakunya Persetujuan Prinsip 
Industri Kecil Obat Tradisional No ....•. •..•.••..• tanggal ... . ••.•••...•. 
1. Nama Badan Hukum/Perorangan * ....................... ...... . 
2. Alamat Kant.or 

3. Mempekerjakan Apoteker sebagai 
penanggung Jawab Tek..11is 
Na.ma Apoteker 
Nomor dan Tanggal ~JK 

4. Rencana Lokasi Industri 
Kelnraha.n 

K3.bupCi.ten 

Propinsi 

Ya [ ] Tidak [ ] ** 

Maka dengan ini kami mohon agar Persetujuan Prinsip tersebut dapat 
diperpanj3:1g ciengan a:!.a.san sebagai berikut : · 

...... ................. ....................................... ............. 

Dzmikian untuk diketahui dan terima kasih atas perhatian Bapak. 

........ .... ' ........ , ... ... . 
Pemohon, 

embusan Kepada Yth. 
1. Direktur Jenderal Pengawasan 

Obat dan Makanan di Jakarta. 
2. Kepala Balai POM ............. . 

* Coret ,yang tidak perlu 
** Diisi dengan tanda (x] 

Nama 
Jabatan: 



.-

--. 

• 
--

Nomor 
1,a11pi r an 
pe rihal 

TRAD-9 

LAMPIRAN 10 
PEP..ATURAN MENTERI KESEHATAN RI 

NO MOR 
TANGGAL 

Perpa .jangar.. r'ersetujuan 
Pr ' nsip I ndustr i · Obat 
Trad isional. 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

Jakarta, 

K e p a d a 

Yth. . ........ ..... .. .... ...... . 

di 

Sehubungan dengan surat Saudara Nomor •••••••••••••••••• t ert angg!:.i 
....• • •.•...•... . ... perihal permohonan Perpanjangan Per"setujuan Prins i p 

Industr i Obat Tr adi s i onal , maka dengan in1 ·ami ber i t ahukan bahwa 
ka111i dapat menyetuj ui perpanja.ngan Persetujuan Prinsip Industri Obat Tradi-
s ional Saudara Noraor . . . . . . . . . . . . . . . . . . tanggal ................... . 
selama 1 (satu ) tahun dengan ketentuan sebagai berikut : 

1 . . . . .... . " ...........••.•. • . • . .• . . • .•. ... ... . . . .• •• • ...•• . ...••• . . • .. ... • 

2. . .. ... . ................................................................... . 

3. . ... . ...... . . . ' ... .... .. .. . . ............................................... . 

Demik ia.r.lah untuk di ketahui. 

An. MENTER! kESEHATArl RI 

DIREKTUR JENDERAL 
PENGAWASAN OBAT DAN MAKA.NAN 

NIP. . . . . . .. ... . ....... . . 

Tembusan Keoada Yth ~ 

1. Kepala Kantor W1layah Dep.Kes RI 
Propinsi .... . ........ . .. . .... .. . 

2. l\epal a Bd a i POM d i .... .. .. . .. . 



_. 

. -. 
.. . 

Nomor 
Lampi ran 
Perihal 

TRAD-10 

LAMPIRA1'l 11 
PERATURAN ME~TERI KESJ:;HA~-~N RI 

NOMOR 
TANGGAL 

Perpanjangan Persetujuan 
Prinsip Usab Industri 
Kecil Obat Tradisional . 

~ ~6/Menkes/r~r/V/1990 
28 Mei 199b 

..... .... . J •••••••••••••••• •• •••••• • 

· Kepada 
'th . 

. ....... .................. . 
di 

Sehubungan dengan surat baudara Nomor ...•• •.•• ..•..•.. • tertanggal 
.........•.......... perihal Permohonan Perpanjangan Persetujuan Prinsip 

Industri Kcoc il Oba.t Tradis:onn.l i maka dengan ini kami beri tahukan 
bahwa kami dapat menyetuj ui" perpanjangan Persetujuan Prinsip Industri Keci 
Oba~ Tradisional Saudara Nomor .•..•.......••.••• tanggal ••••••. •.•... ••• 
selama 1 (satu ) tahun dengan ketenrnan sebagai herikut : 

1 .. .. ................ . ......... ... ~ . . ............................... ~ .•........... 

2 • I • e I I • • I I • t • • t t t t • t I' e • t t • e e t • • • e e e e e • e t " t e e e e e • • e • e e t a • • • t e e e • e e e e e e e e e e 

3. . ................................................. ... ............. ...... . 

Demikianlah untuk diket ahui . 

a. n . MEXfERI KESEHATAN RI 

E~PALA KANTOR WILAYAH 
DEPARTE!·lEN KESEHii.TAN RI PROPINSI 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . } 
NIP . 

Temousan Kepada Yth . 

1. Direktur Jenderal POM di Jakarta . 
. 2. Kepala Balai Pmt di ............. ....... . 



I 
I 

•.r 

TAHUN 

LA.¥.PIRA...~ 12 
?ERATURAN !4El\TlillI KE'SEHATAN ~I 

NOMCR 
TANGGAL 

' : 246/Men.kes/Per/\'/1990 
23 Mei 1990 

INFORMASI i\EMAJUAN PEMBANGUNAN 
INOCS'ffil O~AT TIUDISIONAL 

K e p a d a 

Yth. Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 

di 
J a k a r t a. -

THAD-11 

I • KETER1UiGAN UMUM 

I I. 

1. Nama Badan Hukum .............................. ..... 

2. AlaMJat Kantor 

3. Nomor Pokok Waj i b Pajak (:~Pl;"?} ............................... .... 

-L .Lokasi lndustri Ghat Tr:-.d isional Jalan 

J\elur:ihan 

Kecaaatan ....................... .. 
Kabupaten ...................... ' .. 
Propinsi ............. ...... .... .. 

5. Nomor dan tam;gal Pe .-:,::etu.j u an h· .i.Hsip ........................... ... ... .. 
T AHAP PELAKSAi'lAAN PEMBA~GU-NA.~ 

1. Pelaksanaan peruba11gunan fi.5 ik :ndustri Ghat Tradi sional "" • • • • • • • • • M 

2. Rea 1 i susi penga<la.s.n mes in perab.tau 

3. Realisasi pemasangan ruesi~ 

----- -------

- i~por • •••.• % 
- dalam negeri •....• % 

... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

----,.---



4. Rencana mulai produksi bulan .................. ' tahun 

5. Lai.n lain· .................................................. 
. . . . . . . . . . . ,. . ............... ..................... . 

I I I. MASALAH YANG DI HADAPI 

Pi::nanggun g JaR'ab 

Nama 

Jabatan 

Temb11san l\epnda Yth. 

1. Kepala Kanter Wilnyah Oep.Kes. RI 
Propinsi 

·. 
2. Kepala B.alai PO~! di 

.. ·, 



·. 

. -. 
.. 

• 

: ·1 

I 

Nomor 
Lanipiran 
Perihal 

t Coret 

TRAD-12 
LAMPIRAN 13 

PERATURAl~ HENTER I KES EHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

Permohonan Jzin Usaha 
Industri Obat Tra.d i -
sional 

= 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Me i 13~10 

K e p a d a 

Yth. Menle r i Kesehatan RI 
c.q. Direktu r Jenderal 

Pengawasan Obat dan Makanan 

di 
J a k a r t a. -

Dengan hormat, 

Bersama ini kami JHengajukan p2rmohonan unt Jk mendapatkan I zin Usaha 
Industri Obat Tradisional dengan data-d~ta sebagai berikut : 

I. U M U M 

1. Pemohon 
a. Nama Pemohon 

b. Jabatan 

c. Nama Badan Hukum 

d. Alamat dan nomor telepon 

c. Surat Ke1<.·a.rganegarc..an I nJone­
s ia (bagi keturunan asing) 

2. Perusahaan 
a. Nama Indu.stri Obat 'i'r'.:!d isional: 

b. Alamat kantor dan no . telepo~ 

c. I3adan Huku111 
...\k te pend i rian pe rusahaan 
yan~ telah disahkan o leh 
Departemen Kehakim~n atau 
Akte Pe11Jirian Koperasi yang 
telah disahkan oleh Depar t e­
men Koperasi 

tichk perlu 

·-
: 

ad:.i./ti dak ada :t 

(fot6kopi terlamp~r) 

ac:b./ t i dak ada * 
(fotokopi telamp i r) 



. . 

I 
. t. 

I 
• 

l 
~ 

( 
i 

f 

I 
' t 

I 

, 
• f 

.1 

·.- ·I 
.. ·i 

t 

I 

· d. Notno r clan tan gga l 
Persetujuan Priusip 

e. Nomor Pokok lfaj ib Pajak ( NPllP): 

f. Noraor I:: in T~mpat Usalia 
berdasarkan Undang-11ndang 
Gangguan {HO) 

......... ' . ................... . 

(fotokopi terl~mpir) 

g. Pimpinan Perusahaan .......... ..................... . 
(D3flar Nn.ma Direksi dan Dewan Komisaris dii ampirkan} 

3 . • a. . Apoteker Penanggung Jawab Teknis 
- Nama Apoteker 

Nomor S11 ·at Izin Ke rja 

Surat Pernyataan kesediaan 
sehagai Penangg'ung Jawab 
Td:.nis Produksi 

••••••••• •••••• .,. .... .... .. <I ••••• 

( fotokopi Sln qan ljasah 
Apoteker teric~pir) 

terlampir 

!! . INDUSTRI OBAT TRADISIONAL YANG DIMOHONKA:\ 

1. Lokas i dau lu.'i.S tanali 
a. Lokasi Industri * 

b. Alamot Industri 

c. · L11as tanah 

d. Dena.h bangunan dan. lokasi 

" (.. . a. Eentuk ob~t tradisional 
[ ] Pa rem 
( ] Pi 1 is 
[ ] Tapel 
[ ] Salep 
[ ] Kayak 

b. Mesin dan peralatan/ 
perlen~kapan 

[ 1 
I ] 
[ ] 
( ] 

] 

* 
Ra,jang~"l 

Se rbuk 
Pil 
Pastiles 
Tablet 

[ ) Lahan Peruntuko.n Indust.ri 
[ ] Estate Jndustri 
[ ] Daerah Perumahan 
( ] Daerah Lainnya 

....................... ' . 
' t a a • a a a • • •• e • e a e ,. • a a e "' • • - .. I' • • I 

................. ' ...... ......... . 

• • • • • • • • • • • • ?It 

terlampir 

[ 1 l\aflSUl 

l ] Cai ran cba.t lu:. ,. 

l ] Cai ran obat da1,uR 

{Dalam lampiran tersendiri) 

3. J adwal waktu penyelesaian bangunan dan pemasangan peral~tan : 

a. 13angunan in<lustri selesai pada bulan •••••••..••. - , • ta~- m 

b. Mu la i produk:; i pad a bulan . • • . . . . • • . • • tahun • •.• .• 

:; Di i ~. i ch: ngan tan<la [ X] 



.-

-. 

'\ 

., . - . 

. ~~--- -------

III. TENAGA KERJA 

Penggunaan Tenaga Ker.ia Indonesia 
tenaga Apoteker 

tenaga Asisten Apoteker/~nalis 

t enaga produksi lainnya .. ...... .. ... .., .. . 
tenaga pemasaran/admi n i strasi 

J U M L A H e e I e • • t • I • I ' I • e • 

IV. NTLAT INVESTASI 

Nil~i Investasi Rp. 

V. PEfftASARAN 

1. Dalam Negeri • • • • • • ' • • • • • • • • • • It) 

2. - Luar Negeri - • • • • • • • • • • • • • • • • % 

3. Merek Dagang (jika ada} 
(terlampir) 

Demikianlah keter-anga.n tersebut diatas dibuat dengan sebenarnya, 
atas perhatian dan persetujuan Bapak kami sampaikan t ~rimaka~ ih.-

Te~busan Kepada Yth. : 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes. RI 
Propinsi ............... . .. : .. . . . 

2. Ke pals. Balai PCM di ••.•....• .•• . 

••••••••• • ••-. •••• ) l't •e • •••••••• ••• • •• 

Pemoho11 , 
Ca_f; Peru::: .:i. haan 
Meterai Rp. 

... . . .... ......... . ... lo ) 



.. 

.-¥ 

Kotak ini diis1 oleh Pejabz.t Direktorat Jenderal POM 
yang ditunjuk 

Memenuhi sya1·;:. t 

Belma meae:mhi syara.t Karena. 

Tidak memenuhi syarat Karena 

Paraf .............. ..... 
Na.a a 

·.-..· 
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1. a. R\.NGUNAN 

1. Fisik Bangunan 

2. Pengaturan Bangunan 

'.3. P.cngaturan sirkulasi udara 

b. RENCANA PRODUKSI 

1~0 . Bentuk Sediaan obat tradis i onal Kapasi tas _ perta11u1i 



.. 
'\ 

. . -
• 

II· DAFTAR MESTN-llfESIN DAN PERALATAN 

a. Mesin/Peralatan Proses Produksi Untuk Tiap Jenis Produksi 

repor 

No . Na.J11a Mesin/ 
Peralatan Utaina 

Dalam negeri 

No. Nama Mesin/ 
Peralata.n Utama 

Jumlah 

Jualah 

Kapasitas/ 
Spesif i. ·as i 

Kapasitas/ 
Spesif ikasi 

Me:-~k/ 
Tahun 

Merek/ 
Tahun 

Negara Asal 

Kota Asal 

b. Mesin/Peralatan Proses Pengendali a n Pencemaran (bi]a disyaratkan) 

Harga 

Harga 

No • Nama Mesin/Peralatan Jumlah Merek/ Negara Asal Spesifikasi 

-·-----~-~-



. 
' 

.• 

____ _ ---::-s::' 

I II. GUDANG UNTUK- BAH.-\N BAKU DAN HAS IL PflODUKSI 

No. Jenis Gudang 

1 • Bahan Baku 

z. Bahan Pengemas 

3. Obat Setengah Jadi 

4. Kar-anti na 

5. Obat Jadi 

IL SUHBER DAYA /ENERSI 

No. Naraa I Gpesifike.s i 

A i r 

Enersi Penggerak 

1. Listrik 
- PLN 
- Pemba!!.gld t Sendi r i 

2. G a s 

3. Lain-lain 

Alamet 

Satuan 

3 
M hari 

kwh 

mmcf 

. . ...;;._ __ :______ - ~ 

-- --- -~- - - - . 

Luas {M2) 

Jmnlah Keterangan 

. : 

, 



~· -

\' . ALAT L\BORATORIUM 

I ... No. Nama alat 

.-

. --

I 
l 
I s 

! 
I 

I 
I 
l 

I 
I 

' I 
I 
I 
~ ., 
1 
i 

I 
~ 

I 

I 
' 
f 
~ 

l 

- .;Z· 

Jumlah Merek Keterangan 

·-

- -·---
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Noot0r 
Lamp i ran 
perihal 

-· ------ -· - -- - ·- - -·· -·--- __ : -- -- --- -

LAMP.IRAN 14 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

K e p a d a 

TRAD-13 

Permohonan· I z in Usaha 
lndustri Kecil Ob~t 

Tradisional .- Yth. Menteri Kesehatan RI 
c.q. K .pala Kantor Wilayah 

Departemen Kesehatan RI 
Propinsi ............... .... . 
di -

Dengan hor111at 1 

Bersa111a ini "kaiil i 111en~:tJukan per!iohonan untuk :nendapatkan lzin Usaha 
Industri Kecil Oba t Tredisional dengan data-data sebagai berikut 

I. UMUM 

1. Pemohon 
a. Na.ma Pemohon 

b. Jabatan 

c. Na11a Badan H·1kum (bagi yang 
berstatus Sadan Hukum} 

d ... Uamat dan nomor tel~~tm 

e. Surat K~h~rg~negara&.n I ndone­
sia (bagi keturunan aslng) 

2. Perusahaan 
a. Na:ma Indust ri Kecil Oh ·~t 

Trad1s i<mal 

h. Al~ciat kantor dan no. telepon 

c. Akte pendiri-".r. perusahaan yang: 
telah disahkan olch Departemen 
Kehakiman atau Akte pendirian 
Kcperasi yang telah disahkan 
oleh Departe·.~en Koperasi 
( terlamp i r} 

d. Nomor dp ;, t:rnggal Persetujuau 
Prins ip 

........ ..... ........ ...... " ... 

ada/tidak ada * 
(fotokopi terlampir} 

ada/tidak ada ~ 



. . 
.' 

..... 

• . 

• ..! 

I 
J 
J 

l 

I 
I 
I 
i 

' . 

l 

e. Nceor Pokok Wajib Pajak (NPWP): .................... . ......... . 

f. Nomor Izin Tempat Usaha 
berdasarkan Undang-undang 
Gangguan (HO) (tedan1pir) 

•••••••••••••••••••••••••••• • ii • 

g. Pimp inan Perusahaan •......... .. ..... . .. '!. •• • ••••••• 

(Daftar Nama Direksi dan Dewan Ko11isaris dilampirkan bila ada} 

3. Pen~nggung Jawab Teknis 

a. Nama 

b. Pendidikan/Keahlian 
Obat Tradisional 
(Bila dipimp in oleh 
supa~,ra dila.mpirkan 
ijasah apoteker}. 

di Bidang 

apoteker 
SIK dan 

c. Surat Pernyataan kesediaan 
bekerja sebagai Penanggung 
Jawab Teknis Produksi 

...................... .... .. .. ~ . 
•••••••••••••••••• :t •• • • ••• ••••• 

I I. INDUSTRI KECIL OBAT TRADISIONAL YANG DIMOHONKAN 

1. Lokasi dan luas tanah 
a. Lokasi Industri * 

b. Alamat Industri Kecil 
Obat Tradisional 

c. 1.uas tanah 

2. a. Bentuk obat tradisional 
[ ] Parem [ ] 
[ 1 Pilis r ] 
( ] Tapel [ J 
r ] Salep [ J 
[ ] Koyok [ ] 

b. Mesin dan peralatan/ 
perlengkapan 

Rajangan 
Serbuk 
Pil 
Past iles 
Tablet 

( ] Lahan Peruntukan lndu~tri 
[ ] Estate Industri 
[ J Daerah Perumahan 
[ ] Daerah Lainnya 

••••••••••••••••••• -# •• ~ •• • ••••• 

2 
• • • . • • • • • • • • • • • ll 

[ ] Ka;:-,sul 
[ ] Cairan ob t iua~ 
[ ] Caire~ obat dala. 

(Dal am l ampiran tersendiri) 

3. Jadwal waktu penyelesaian bangunan dan pemasangan pet·alatan 

a. Bangunan Industri selesai pada bulan tahun 

b. Mulai produksi bulan tahun 

t Oiisi dengan t anda [X] 

:: :: . 

------:-- ·. 



.. 
.. 

: 

. ' ... 
.' 

• 

III. TENAGA KERJA 

Penggunaan Tenaga Kerja Indonesia 
tenaga Apoteker 

tena~a Asisten Apoteke~/Anali s 

tenaga produksi lainny~ 

tenaga pemasarao/administrasi 

J U M L A H 

IV. NILA! INVESTASI 

Nilai Investasi 

V. PEMASARAN 

1. Dalam Negeri 

2. Luar Negeri 

3. Merek Da.gang (jika ada) 

................ 

iip . 

• • • • .. • • • • • • • • • • • % 

•••••••••• ~ ••• ·• • %. 

Demikianlah keterangan tersebut diatas C. ibuat dengan sebenarnya, 
atas perhatian clan persetujuan Bapak kam · sa111paik;..n terimakasi.h.-

·' 

Te111h11san Kenrida Yth. 

.. ..... ......... ' .. .. " ....... ... . 
Pemohon, 

Cap cerusahaan 
Meteni S:p . 

N· ma terang 

1. Di rektur Jenderal Pengawasan Oba t da.n Ma.kanari ~i Jak.ar·~<. 
2. Kepala Balai PO~! di ............ ..... . 



-, 

-' 

• 

Ko t .'!.k i ni d i i si oleh Pejabat Kantor Wilayah 
De par temen Keseha tan RI yang ditunjuk 

Nc. me nu hi sya rat 

E.e ~ u m mPmP1111 h · syara t Karena 

Tidak m~men uh i s;a rat Karena 

Paraf 

Naaia ..................... 



, 

' 
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• I ·1 
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Lsmpira.n TRAD-13 

1. a. BANGUNAN 

No. 

'. 

1. 

" "'• 

Fisi.k Bangun.1.n 

Penga turan Bangunan 

Penga.t ur an sirkulasi udara 

b. RENCANA PRODUKS! 

Bentuk Sediaan obat tradisional Kap~s 1 ta.s pertahun 



. ,• 

.... • .· 

l r. DAFTAR MESJN-MESJN DAN PEfP.LATAN 

a. Mesin/Peralatan Proses Produksi Untuk Tiap Jenis Produksi 

I mpor 

o . · Nama. Mesin/ 
Peralatan Utama 

Dalaru negeri 

No. Nama Mesin/ 
Peralatan Utama 

.. 

Jumlah 

Jumlah 

Kapasitas/ 
Sp-es)f ikas i 

Kapasitas/ 
Spesi~ikas i. 

Merek/ 
Tahun 

Merek/ 
Tahun 

Negara Asal 

Kota Asal 

h. Mesin/Peralatan Proses Pengendalian Pencemaran (bila disyaratkan) 

Har_a 

Harga 

No. Nama Mesin/Peralatan Merek/ 
Tahun 

Negara Asal Spes if ikas i 



l r I • G!JD .~KG liNTHK BAHAN BAKU DAN HAST L PRODl'l\S T 

~q. Jenis Gu dang Al 1rna t Luas (M2) 

1. Baha.n Baki1 

2 . Bah an P2ngem.'is 

• Oha t Setengs h Jadi 3 . 

. \ Ko. rant ilia . .f. 
~-. 

. 5 . Oba.t Jad.i . 

No. ~!ama I Spe si f ikasi Saluan Jumlah Keterangan 

3 
.1_ i r M hari 

1. listrik k'l'h 
- PLN 

Pembnngkit Sendiri 

2. u a s mau.:f 

3. :.3. i n-1 a in 

.. · 

! 



\' . .l.L.H UBORATORIUM 

No . J e n i s Jumlah Herek Ket.erangan 

• 

. . 

.. 

. -

.• 

.. 
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L,.',;.1? rn .\;·; 15 
PEUA'l'GRA~ Mt:~;TE!\I KESF.H • .\TAN RI 

2-16/ffonkea/Per /V /1990 
T .. H~GfiAL 28 Mei 1990 

TL<AD-14 

-------

Larn1)j ran 

Per ih.d 

KANTOR !JILAYAH DEPARTB!EN KESEHATAN RI 
PROP I NSI .... .. .... ..... ................ . 

• • • • • • • • • • • • • • • • • 1 . ... ... . ..... " • 

Pelaksanaan Pemeriksaan K e p a d a 

Yt h . Ke pa la Balai PO~! 

di -

Sehub1mga.n dengan surat permohonan/tembusan _ surat pe r mnhonan dari 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . • . • . • no . . . . • . . • . • • . . . . . . . . . • tanggal . •.... . . .. . ... 
perihal Permohonan Izi11 Usaha Industri Obat Tradisional/Industri Kecil Obat 
Tradlsi0nal *), maka dengan i 11i kami mi nta Saudara segera ruelak3~n~kan 

. .l"*meriks1rnn t e rhadap kes iapan industri tersebut m-:?mprodu~:s i obat tradi ­
s i.on.; 1 :".esn .'1i rlP.n~an Pera.t.1Jr3n :-fent.e r i Kesehatan Rf No. , . . . .• . . . . .• .•. . .• 
tangga~ •• •• .• ••. • ••••.•• • • • ten tang fzin Usaha Indus t ri Oba. t Trsd: ::i;·rna l 
dan Pendaf t araa Obat Trad isional . 

H.1-.s i 1 pi? bk.san.aan pemer i ksaan tersebut supaya disampa) kan i.;.qw.Ja 
kami o:?.lam ~nt.uk Serita Ac8. r !l. 

Demikianlah untuk dil aksRnnkan seh3gaimana 
· pe rh:1t.i ~:.n Sambra ka mi ucapkan terimakasih .-

mestinya, .!! L ts 

KEPALA KANTO~ h!LAYAH 
DEPARTDlEN KESEHAT . .:. ,: PRO~I\ ~ l 

~~Ip. . ... . .. . ...... . 

T F :.t h~t£.:~i! . 5~:.:_1 :.!_)J_l~ 
fi ir·~!. 1 :n· ./ !,nclf·ral P;:;:~a1-· ns :·1n Ob:1t. dan ~!:1kanan di .TaL1 rtn . 



• 

.. 

.. 
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LA.\f P IRA .. ~ 16 
PERATURAN MEXTERI KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

2.JG/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

BERITA ACARA PEMERIKSAAN 
B..~LAI POM •••••••••••••• 

TRAr-15 

Pada hari ini ••••.......• •.•.• t anggal ••••..••• ••. ...• bult n • . ••• .• • ..•. .. 
tahun ••••.•••••.•••• kami yang bertsndatangan dibai-:ah ini sesuai dengan · Surat 
Perin tah Ke~ala Kantor Wilayah Departeffien Kesehatan Propinsi ..•..•...•......... . .. . .. ! Nc'!!or .....•.......••... tangga.l •••••.•.••••.•.•. , tentang Pelaksanaan Pen.,,riksaan , 

i .e lah me laksanakan- pe~er~ksaan setempat terhadap : 
I 

' I 
! 

N11ma Pemohon PT/Koperasi/Perorangan *······ · ... . . .... . . 

I ••••• • •••••••••••••• 4 ... ..... ... ... ... .... .. . 

A.lamat Perusahaan 

I 
' 

I 

. I 
• . , 
' I 
I 
I 

. ! 
! 

Nama Industri Obal Tradisional 

.-Uamat lndustri 

Nomor Pokok Wajib Pajak 
(NPl<P) 

......................... ..... .......... .. 

......................... ..................... 

............................................... 

............................... \ .......... - ... . 

?emeriksaan ini dilakukan adalah sebagai pers~aratan untuk ~ 2 m pe ra le~ ! Lin 
ll s s. ha den~a n has i J s ebnga i berikut : 

l. /--------------~-------------------------------------------------- --------------\ 
: N-, , : Bentuk Oba.t Tradisional ~ Kapasi t a s t erpasang : Ketenngan : 

:-------:---------------------------:-------------------------:-------- ------- ·· -: 
I 1 I I I 
~ a I l I 

I I 
1 I 
I 

I 
I 

I I I 
I I l ) 

\------------------------------------------------------------------- ·· -- ------- ·-/ 

2. •:e l en~kapan Perizinan a. Undang-undang Gangguan (HO) 
b. Analisa M"engenai Dair.pak Lir.gkunga11 ( . .\J'!DA;J i 
c. Izin Te naga Kerja 
d. Dan lain-lain 

* Co r e~ yang tidak pe rlu 

--~--~--- --



Adapun data lainnya yang diperlukan ada l ah ses11ai dengan data terlampi r . 

Demikianlah Berita Acara iui dibu at. dE-ng,an ses11 ngguhn~'a 

. . . . . . . . . . . . . . . . .. . ' .. ... ........ . 

penan ggung .1 aw ab Per·usahaan Peroerib:a 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
-. Cap Perusahaan NIP. • • ••• ••••• • •• 

Mengetahu '-

K~p~la Bal ai ?JM . 

NIP. 

' .· 



t. 

. . 

.• 

Nomor 
Lampi r an 
Perihal 

TRAD-16 
LAMPIRAN 17 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

KANTOR WILAYAH DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
PROP I NS I • .. . • ...•• • •.. •. • . •. • .. • • •••• 

1,aporan Pemeriksaan 
st::lempat. 

DengaP. hormat, 

...... .. .. ... ' . -· .............. . 
K e p a d a 

Yth. Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 
Departemen Kesehatan RI 
di 

J A K A R T A 

Ber s ama ini kami sampaikan permohonan 
Tradisional dan Berita Acara Pemer iksaan 

Izin Usaha Industri Ohat 
Set empat ol eh Balai PO~ 

Nama Pe!I!ohon 

Alama~ Perusahaan 

Nam~ Industr i Obat Tradisional 

Ala.mat Indus!:.ri 

Dem i kia.n untuk dike talmi. 

PT/Koperasi/Perorangan, * 

•••••••••••••••••••••••••• # ' •• 

KE PALA KANTOR WILAYAH 
DEPARTE.1EN KESEHAT .. N RI 

PROPINSI •. ..... . . .. . . .. ..... 

( ..... ..... .. .... .. ... . ) 
NI P. . . .. .. ... . . .... . . 

Tembusan Keoada Yth. 
Kepala Bala) ?<JM . ••.••••• · •••••• • 

* Care t ) ang ti dak perlu 

--- -.-.---- -----. 



J 

.• 
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r 

~omor 

Lampi ran 
Perihal 

TRAD 17 
LAMPIRAN 18 

PERATURAN MENTERI KESEH..A.TAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

Pernyataan siap mempro­
duksi Obat Tradisional. 

Dengan hormat, 

24&/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

;a . 

K e p a d a 

Yth. Menteri I~esehatan RI 

cq. Direktur Jt::11deral 
Pengawasa, Obat dan Makanan 
Departemen Keseh~tan RI 

di 

Sehubungan dengan surat permohonan Izin Usaha Industri Obat Tradi­
sional kami Nornor .•••....•.•••• tertanggal .....••..• ·. . • . . . . . • . yang 
telah Bapak terima tanggal .•..•..•...•..•.. (fctokopi tanda terima 
terlampir) dengan data sebagai berikut: 

Nama Pemohon 

Alamat Perusahaan 

Nama Industri Obat Tradisional 

Alamat Industri 

Nomor dan tanggal 
Persetujuan Prinsip 

PT /Koperasi * .... .... ...... , ... . 
•••••••••••••••• < • " • •••••••••••• 

•••••••• o• ••• .. ,.,,. .~ · • ••••• .. •••••• 

....... ..... ~ ..... ...... ~ ....... . 

....... ........ ... . .. (11 ... . ,~ .. .. . 

sampai saat in1 belum dilaksanakan pemeriksaan set.~mpatnya oleh 
Balai Pemeriksaan Obat dan Makanan . .........•....... . ....... 

Petugas 

Dengan ini kami menyatakan bahwa Industri kami te ~a.h c:iap memproduksi 
obat tradisional sebagaimana di terangkan dalam s.ura-;. permo!10nan terseLut 
diatas. 

* Caret yang tidak perlu 



,, 

; 

. • 

. . 

.. · 
. J' .. • 

Demikian pernyataan ini kami buat, untuk ~endapat pertimbangan lebih 
lanjut. 

tembusan Kepada Yth • 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep. f.es. kI 
Propinsi .... p ••••• • • : · • ••••••• c .. 

z, Kepala Balai POM .. .. ............... 

--.----· ---

•• •••••. ••••••• t •• ••••••••••••••• • 

Yang menyatakan, 

Nama 
Jabatan: 

..... .......... " ... 

.. .. .. ............. 



. . 
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• 

j 

Lupi . a.-ri 
rcri hal 

TRAD 18 
LAMPIRAN 19 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

Per nyataan siap merapro­
duksi Obat Tradisional. 

Dengan hormat, 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

K e p a d a 

Yth. Menteri Kesehatan RI 

cq. Kepala Kantor Wilayah Dt~kes RI 
Propinsi . ......... .... .. ft • ••••• 

d i 

Sehubungan dengan surat permohonan Iz i n Usaha Indust r.i Kecil Obat 
Tradisiona.l kam i Nomor • • • . • • • • • • • • • • t e rtanggal .• • •.•.••..... . ..... 
yang telah Bapak terima tanggal .•......•..•••... (fotokop i tarda 
t.~ rima terlarnpir) · dengan data sebagai berikut: 

Na~1a Pemohon 

Al amat Perusahaan 

Nama Industri Kecil Obat 
Tr adisional 

A.!. amat Industri 

Nomor dan tanggal 
Persetujuan Prinsip 

PT/Koperasi/Per orangan 

............................. .., . .. 

................................ 

sampai saat ini belum dilaksanakan pemeriksaan setempatnya oler~ ,>etu.ga3 
Bal ai Pemeriksaan Obat dan Makanan ..•.•..••..••.•...••...•.. 
Dengan i:11 kami menyatakan bahwa I ndust ri kami te l ah si.ap roP.1",p od 1·.;,.si 
obat tradisional sebagaimana di t erangkan dalam surat permohonan t~!rseh1 t 
diatas. 

•I *Ca r e t yang t idak perlu 

.. : · 1 

. "'f . 

. , _ 

J 



.. 

. • 

• 

,. 

• 

. • .-

Deffiikian pernyataan ini kami buat, untuk mendapat pertimbangan lebih 

lanjut. 

. ............. , ................. . 
Yang 111enyatakan, 

Nama 
Jabatan: 

................... 

............. ...... 

Tembusan Kepada Yth . 
}." Direktur Jenderal Peng~wasan Obat dan Makanan di Jakarta. 
z. Kepala Balai POM, •••••• - • ••• • ••••• 

Propinsi ..... ~ . .. . ... .... .. ....... . 

.-



• ... 

.• 

,. 

• 

.. 

LAMPIRAN 20 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INOONESIA 

NOMOR 

!ZIN USAHA 
INDUSTR! OBAT TRADISIONAL 

TRAD-19 

Membaca sure. t permohonan dar i . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . tang gal .. •.. ......•.. -
ten tang Permohc.·nan I zin Usaha Industri Obat Tradisional, maka berdasarkan 
Peraturan Pemerin.t ah Nemer 13 tahun 1987, Keputusan Presiden Nomor 16 Tahun 198? 
dan Peraturan Ment~ri Kesehatan Nomor •.•....••.••.•••••• tentang Izin Usaha Industri 
Obat Tradisional de.n Pendaftaran Obat Tradisional, memberikan 

IZIN USAHA INDUSTRI OBAT TRADISIONAL 

Kepada P'r/Koperasi *· .................................... . 
Nomor Pokok Wajib Pajak ( tn1 WP) .............. • .................................... . 
Nomor Persetujuan Prinsip 

Untuk menjalanka~ ~~rusahaan industri 

1. Nama Industri Obat Tradisional: 

2. /-------------------------------------------------------------------\ 

') 

"• 

No. Bentuk Obat: Tradisional Ke t erangan 
I I I I ,-------,---------------------------.-------------------------------. 
I i I I 
I I I I 
I I I I 
I I I I 
I I I 
I I 

I 
I 

I 
I 
I 
I 

\---------------·----------------------------------------~-----------/ 

Lokasi Perusahaan 
a. Alamat Kantoc 

b. Alamat Industri 

dengan ketentuan dan ?ersyaratan sebagaimana terlampir. . _ 

* Caret yang tidak perlu 

~-----. ---

.! 



• 

.• 
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Idn Usaha Industri Obat Tradisional ini berlaku ur,tuk. set.e rusnya selama 
jiid ustri 101 tidak melakukan tindakan yang dimaksud dalam Pasal 20 P~raturanru 
iienteri Kesehatan RI No .•.••..••••••••• tentang lzin Usaha Industri Obat Tradisional 

<l ~n Pendaftaran Obat Tradisional.-

Di ke luarkan di ..... ............ 
Pada tangga l ~ ..... . .......... . 

a.n . ME TER1 nESEHATAN RI 

DTREKTUR JENDERAL 
PENGAW.~._,AN OBAT DAN MAKA.NAN 

............ .. .......... 
NIP. ···· ···· · · ~ ·· ···· · 

J fembusan Kepada Yth. : 

I 
I • 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes. RI 
Propinsi ......•.. • ...•• •...••••. 

2. Kepala Balai POM di ••••••••••••• 
3. GP Jamu 

I 

"' I . 
I • 

. .. 

. 

.. I 

j 



• 

-· 

' 

-· ,. 
, 

ll 

\ctentuan dan Persyaratan yang ha.rus d.it'(;:iuhi : 

\ , S2tiap prod;;;ksi obat tradisional ha:z-us. dilakukan berdasa.rkan Cara 
Tradisional yang Baik (CFvfB). 

Produksi Obat 

2. Setiap bentuk s ediaan obJ.i tradi sior.al yang diprcduksi harus sudah memilik i 
sertifikat CPOTB . 

3, Obat tradisional yw1g J1.ka11 diµtod1;!;.:;.i tE:!deb.i. h dl..hulu harus terdaftar pada 
Departemen Kesehatan RI . 

L Admi nistrasi 
pera~riksaan. 

bahan dan obal tra di.sio1~;.;.l harus tertih, sehingga memude.hl<an 

5. Selambat-lamoatnya 6 (enalit ) h.1la.n S(::telah ditetapkan Surat Keputusa;1 
g,,:rn ;i:ampaH:a.n informa.$.i incius:...ri secara ber-kala seperti dii!!aksud dalam 
Peraturan Menteri No •••••••••••••••••••• 

11: l waj ib 
Pasal 18 

6. SelaClbal-la:i;batn.ra 1 · ( sat.11) b,1lan settlnh di tetapkan Surat Keputusan ini harus 
sudah mendaftarkan sebagai an£·i;o t a GP Ja.I1;u. 

7. Ha;:-us i;entaati p~ra.tura.n-peratur :;.n yang ber laku di bi dang kesehatan. 

.-



-· .-

~cmor 

1.1u11pi ran 
periha?.. 

L..1J~PIRA.i.~ 21 
PERATURA.N ]l:.ElITZRI K.ESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

246/Menkes/Per/V/1990 
23 Mei 1990 

Penundaan Izin Usaha. Industri 
Obat Tradisional. 

Jakarta, 

K e p a d a 

TRAD-20 

Yth. • ............... .. ... ... .. .:J •••• • • 

. . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
_;;z. 

di -

Sehubungan dengan surat Saudara Nomor ••••••••••....••••.. ta.nr.gal 

perihal Peraohonan Izin Usaha Industri Obat Tradi sionel , 

maka denga.n i ni kami beri tahukan bahwa kami belum dapat 

peri!!ohcnan tersebut karena : 

l. ..................................................................... .. . 
2. a a • e a a e a • a a a a a e a a a • a a • a a • a e a a a a a a a a a a • a .. & • a • a a a a t a a a a a s a a a a I .. a a a a a e • • a 

3. . ... ............................................................... . . 
Selanjutnya kepada Saudara ka~i ~ inta untuk ~elengkap i kekur~n~an 

ters~hut · selambat-l~Mbatnya dalam waktu 3 (tigaj bulan seja~ tgn5~el surat 

in i. 

Demikianlah untuk diketahu i 

An. Mf.:NTF.RI kESEH,\TAN ~: 
DIREKTUR JENDERAL 

PENGAWASAN 013AT DAN ~1.-\KAN.-\N 

... . .... ............... 
NIP. . ,. .......... .... . 

• Ten1h11 '.;an KephrlJt Yth. : 
1. ~ & pala Kantor Wilayah Dep.Kes . RI 

nropinsi .. . ....... . ...... . ..•••• 
' I 2. Ke rvda Ralai POM di ............ . 

.. 



. -

.• 

• 

~ ... 

.. - . 

PRODUKSI 

Bent uk Obat Tradisional Satuar; Juialah 
Harga satuan 

(HJP} 

( Bi la diperlukan dapa t menggunakan lembar taJRbahan ) 

Ni l ai {Rp) 

Dt:mikianlah l aporan infor2w.si ini clilmat den ga.n s eben<:.rn:;a , da n 
apabila ternyata tidak -benar kami bersedia mener-ima sanksi sesua i 
K~ten tu~n Peraturan Perundangan yang berlaku .-

I 1-: eoh11s an l\e pada Yth 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , ................. . 

Nama -
Jabatan 

Pelapor 

1. Ot!·e kt u r J endet·:i. l Pen!?:c1>asan Obat dan Makanan di Jakarta. :I: 

I. ;:~pab K.'.lntoc Ii i l ayaJ-1 Depkes Rf * 
Prop i. nsi ...••••.••••.••.•••••• 

2. l\epab !33. lai FO~! ............. . 



-· 

.. ... 

• 
• 

.. 
•, 

Noroor 
Lampi ran 
perihal 

LAMPIRAN 22 
PERATURAN MENTER! KES~ATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Me i 1990 

Penolakan Izin Usaha I ndus tri 
Obat Tradisional. 

Jakarta , 

K e j) a d a 

":."th. 

di -

TRAD-21 

Sehubungan dengan surat Saudara Nomor •• • •• •• ••••••••• • ••• t anggal 

perihal Permohonan lzin 1.saha 1ndustri Obat Tradisional, 

maka dengan ini kami beritahukan bahwa kaa i menolak permohonan tersebut 

karena : 

1. 

2. 

3. 

.............. ) ...................... .......... ~ .. ..... ............... . 

. ................................... .... (' ......... \ ....... ... ...... .... . 

. ................................... ...... .......... ................ ..... . . 

Demikianlah untuk <l iketahui 

An. MENTER! KESEHA.TAN RI 

D IRJ. .i\.TUR JENDERAL 
PENGAWASM' OBAT DAN MA.KANAN 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . } 
NIP. ,. ... ...... . . . , . . 

Tembusan Kepada Yth. : 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes. RI 
Propinsi ... . ...... . .... .. ...... . 

2. Kepal~ Bal'ai POM di ..... . .. . . .. . 



, 

• 
,. . 

• 

... 

•· 

LAMPIRAN 23 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 

NO MOR 
TANGG"-.r. 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INOONESIA 

IZIN USAHA 
fNDU TRI KECIL OBAY TRADISIONAL 

NOMOR 

TRAD-22 

Membaca sura.t r. ~ rmohone.n ds..ri •••••••••••.••.•..•.•.•• tanggal .••••.•.••.... 
untuk mendirikan usaha Industri Kecil Obat Tradisional ••••••••••••••••••••• , maka 
berda.sarkan Peraturar- f'emerintah NomoC" 13 tahun 1987, Keputusan PC"esiden Nomor 16 
ts.hun 1981 dan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor •• ••••••. •••••••• •••• tentang Izin 
Usaha Industri Obat Tractision&.l dan Pendaftaran Obat Tradisional, se111berika..11 

lZIN USAH.~ INDUSTRI KECIL OBAT TRADISIONAL 

Kepada PT/Koperasi/Perorangan * ........................ . 
Nomor Pokok Kaj ib Paja1' (HPWP) 

Nomor Persetujuan Prifi~ip .................................... ' ............... . 

Untuk menjalankan perusa.haan indust ri : 
' 

1. Nama lndu.stri Keci.l Obat T'adis.ional: ••••••.•••••••••.•••••••.•...•. ~-••.•.•••••• 

2. /----------------------------- ---------------------------------------
: No. : ~entuk Obat Tradis ional ! Keterangan l 
:-------:---------------------------:-------------------------------: 
I I I 
I I I 

I I 
I t 
I I I 
I I I 
I I 
I I 

I 

' ., 
I 

t 
I 
I 
I 

\--------------------· ·-------- ---------------------------------------/ 

3. Lokasi Pet'"usahaan 
a. Ala~at Kantor 

) 

b. Ala~at Tndustri .......... .............. .............. .............. 
deng.1n ket.entuan dan r ersyaratan sebagaimana terlampir. 

* Corel yang tid~k perlu 
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1 

I 
! 

J 

Izin Usaha Industri Kecil Obat Tradisional ini 

5elam_a. Industri Kecil ini tidak lllelakukan tindakan yang 
p2 ratu_ranm Menteri Kesehatan RI No •••• , •••••••••••••••• 
:;ba.t Ti:-~.disional dan Pendaftaran Obat Tradisional.-

berlaku untuk 
dilllaksud dalara 

tentang Izin Usaha 

seterusnya 
Pasal 20 

IndHstri 

Teebusan Kepa.da Yth. : 

Dikeluarkan di ..... ..... f' ••• ••• • 

Pada tanggal ..... ' .. . ..... ... .. 
----------~-------

a.n . MENTER! KFSEHATAN RI 

KEPALA K.\NTOR WILAYAH 
DEPARTEMEN KFSEHATAN PROPINSI 
••••••••••• ••• • f •••• c .... .. .. . 

{ ••••••••••• "' ~ ••s •• 
NIP ····• ~ti •••· ·· · ... 

1. Direktur Jenderal Pengawasan Ohat dan Makanan di Jakarta. 
2. Kepala Balai POM di •••••••••••••• _ •••••• 
3. ~p J .~mu ................................. . 

. - · ... _ 
--

-

---------



. - '-

. · 

•' 

.. .. 

!)MP IRAN 

~etentuan dan Persyaratan yan .'5 harus dipenuhi : 

1. Setiap produksi obat tradisional harus dilakukan berdasarkan Cara Produksi Obat 
Tradisional yang Baik (CPOTB). 

z. Setiap bentuk sediaan obat tradisicnal yang c5produksi harus sudah Memiliki 
sertifikat CPOTB. 

3. Obat tradisional yang nkan diproiuksi terlebih dahulu harus terda ftar pada 
Departemen Kesehatan RI. 

4, Administrasi 
pemeriksaan • 

bahan dan obat tradisionaJ ho.o.·us tertib, sehingga 

s. Sela.mbat-lambatnya 6 {enam) bulan scteLh ditetapkan Surat Keputusan 
!llenyampaikan inf or•asi industri secara berkala seperti dimaksud d11.la111 
Peraturan Menteri No. • •••••••••••••••••• 

1nemudahkan 

rn1 waj ib 
Pasal 18 

6. SelaJBbat-lamba.tnya l· (satu) bulan set.dab d i ti::> ta.pkan Sura.t Keputusan ini harus 
sudah mendaftarkan sebagai anggota GP Junu. 
i 

7. Harus mentaati peraturan-peraturan yang berlaku di b i dang kesehatan . 



Nomor 
[,ampi ran 
per ibal 

LAMPIRAi'i 24 
PEP.ATUP.AN MENTER! KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

TRAD-23 

. ., ..... ... ,. ······················ 
Pen1.111daan Iz!n Usaha Industri 
Ke~i1 Obat Tra.d isional. 

Yth. 

K e p a d a 

. .............. .. ........... . 

. . . . . . . . . . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . 
di -

Sehuhungan dengan surat Saudara Nomor .• • ..•..•••.•••. .••. tanggal 
. • •• •• ••.•••• •• ••• perihal Per&tOhonan Izir. Usaha Industri Kecil Obat Tra~i­
sional, maka dengan ini kami beritahukan bahwa kami belua dapat r.e­
nye:..uju1 permohonan tersebut karena : 

1. 

••• c •• ~ .................................................................. . 

3. . .................................... ~ ................................ . 

Selanj11tnya kepada Saudara kami minta untuk melengkapi kekurangan 
tersebut selambut-lambatnya dalam waktu 3 {tiga} bulan sejak tangge.l surat 
.ini. 

Demik ianlah untuk diketahui 

An. MENTER! KESEHATAN RI 

KEPALA KANTOR WJLXlN 
DEP.l.RTEMEN KESEHATAN PROPINS r 

NI P . 

Temh11s1rn Kepada Yt.11. : 
l. Di rektnr Jenclcra l Per1 ~awasan Obat dan Makanan di Jakar ta. 

·2. J\epa 1 a Ba 1a1 POM di .•.......•.• •••••• 



.. 

, 
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• 
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somor 
[..ampi r an 
perihal 

LAMPIRAN 25 
PEP.ATURAN l.f!!:!ITERl K.ESEHATAN RI 

NOMOR 
'f.~iGQAL 

246/Her...kes/Per/'i/1990 
•)O 
-U 

. ............ ' " ~ ................. . 
Penola.kan I zin Usaha. Industri 
Kecil Obat Tradisional. 

K e p a d a 

x-tn, ...... .......... . ........... . 

di -

Sehubung:m dengan surat Saudara Nomol'.' . • • • • . • • • • • • . • • • • • • • tanggal 

perihal Per111ohonan I zin Usaha Ir;dt;.3tri 11.ecil Obat Tradi-

siona.l, maku dengan ini kami beritahukan bahwa kami menolak permohonan 

tersEhut kari:na 

1. 

2. 

.... 
~. 

' ........................... ..... ................. .... ..... ~ ........... . 
•••••••••••••••••••••••••• ••••••••••••••••••••••"-• 'l• • • • •• tw-.et.•••• ••••• 

. ......................................... .. .... ........ .. .. ........ .. .. 

Demikianlah untuk diketahui 

KEPAL\ KANTO:->. i1ILAYAH 
DEPARTE'.MEN KESE~ IATAN RI 

ROPINSI ....... . ...... . . 

. . . . . . .. . . . . . .. . .. . . .. . . . } 
~JIP . . .. •..•.. , •••••• 

Terobus:rn l\_epad.'.l. Ylh. 
1. Di ;:-e:k!.ur Jet1dei-a 1 Pt!ng~i.· a..;:rn Ob»t dan Makanan c; 1. Jakarta, 
2. l\epal!l Bal8i POM tli .............. .. 



.. 

-· 

I.AMPIR.AN 27 
PERATURAN MENTER! K.ESEHATAN RI 

NOMOH 
TANGGAL 

246/Henkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

TRAD-26 

LAPORAN INFORMASI HHJUSTRI OBAT TRADISIONAL/ 
INDUSTRI KECIL OBAT T!!ADISIONAL 

TAHUN 

Dengan hormat, 

Realisasi ) 

'{epada Yth. 

* 1. Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 
Depa.rtceen Kesehatan RI 
d.i. 

2. Kepaia Kantor Wilayah 
DeparteE€n Kesehatan RI 
Propinsi ....•......•....••. 
di 

Bers~rua. ini kami saiepaika11 Infor111as; Indust r i di bidang Obat 
Trs.disional tahun ......•• sebagai berikut: 

· I • KETERANGAN 1.JMUM 

1. 

" ... 
3 • 

.t. 

Nama Industri Obat Tradisional/ 
Industri Kecil Obat Tradisional * 
tfomor Pokok rlaj i b Pajak (NP\'/P} 

NoBlor Izin Usaha 

Alaroat surat roenyurat 

5. Lokasi Industri Obat Tradisional/ 
Tndustri Kecil Obat Tradisional * 

.. 

. .................. ............. ....... .. 

Jal an 

Kelura'l.:111 

Kecamatan 

Kabupate-.i 

Propinsi 



. · 

,. 

I r • PRODFKS I 

No • Bentuk Obat Tn1·.:1. lsional Sut..uari 
Harga satuan 

(HJP} 
Njlai Jual 

(Dalam ribuan Rp) 

Bi le. !.lii,.~r lnbm d.apat 11enggunakan lea.bar taru!::ishsn } 

I 1 I. l3AHAN BAKE / BAHAN ~·PIOLO~_g 

No. Jenis Bahan 
Buku/Pt:nolon:;: 

D.ala:n Negeri 

N ila.i 
Jmr.l.'.1.h : (dl:; r ibuan: 

rupiah} 

I a p o r 

Nilai 
Jumlah :(dl~ ribuan: 

rupjs.h) 

T o t a l 

Nilai 
Ju~l&h :(dlm rituan 

rupiah) 

:· 

( Bi. la dipedukan dap.:it mengg'1makan lembar tz..!l1bahan ) 



j 

I 
I 

I 
I 

" I 
- . l 

· I 
I 
I 

.. · 1 . ~-

i . ~ 

I 
. ' -1 

l V. PDIAS.-\RAN 

L ,;O. Bentuk Obat Tradisional 

I 
1 . 
1 
i 

Da.lam Negeri 

Nama. Jumlah Nilai 
PBF : (Rp.): 

(bila ada) 

E ~ s p o r 

Jumlah Nilai : N~gara 
: (FOB )*: T•1 j uan 

1 
( Bila diperlukan dapat menggunakan le~bar tambahan ) 

I . 
I 

·Kur~ US$ 1 = Rp ..•......... 

I V. TE~AGA KERJA 

a. Apoteker 

b. Sarjana Lain 

c. Asist~n Apoteker orang 

d. Tenaga Lain 

Jumluh orang 

Jumlah Seluruhnya o rru: ;: 



• 

. . :· .... 

-· 

\'I. ENERSI I AIR 

1. Tenaga Listrik 
- P L N 

Pembaagkit Sendiri 

2. G a s 

3. /\ i r 

4. Lain-lain 

VII. LArJGKAH PENGENDALIAN PENCEtit~RA!"i 

VIII. PERUBAHAN PrNeINAN PERUSAHAAN 

' ......... .. .................. . 
............................... 
.................................. 
.. .. .......................... 

(kwh) 
(kwh) 
(kwh) 

{ mmcf) 

• •• · • • • • • • • • • • • . .. • • • • • • • • • • • • • ( m.3 /ha r i ) 

----------------- -------

No. Jenis Pimpin;;.n ··La ru a B a r u 

1. Direktur 

2. Penanggung J a;;ab 
Teknis 

3. Pemilik 



.. 

IX. K.\SAL.-Ul Y.'1.~G · DTH...\DAPT DAN USAIL\ p[;:;r.ECAH . .l.NNYA 

Masalah yang dih~<lapi dan usaha peraecahannya 

(Bila .pe rlu dapat menggunakan lemba.r tambahan) 

Demikianlah laporan inforlllasi ini dibuat dengan sebenarnya, dan 
apo.bib. te rr. y.s.ta tidak btriar kaiai bersedia. lileneri111a sanksi sesuai Ke:tentuan 
PE'. rat11ran Perlmdangan yang berlaku .-

Te1Ab11san l\ 2pad3. Yth. 

. . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . ' ................. . 

Nama 
Jabatan : 

Pelapor 

1. Di rf:ktu r ,Ttnder·al P~n~a..,·asan Oba t dan ~lakanan di Jakarta. * 
1. Kepala Ksn~or ~ilaF3h Depkes RT * 

Propinsi .•••.•.••••••••.•••••• 
2. Kepa la Balai PO~t di .......... . 

* Caret yang ti<lak per]~ 



: 
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f Nomor 

TRtlJ-27 

L!~'.PI E/:..~ Z8 
FERA'.l.'UHA1; HL\TEEI F..ESF.JLATA .. ~ HI 

L'.~ 6 /~l2 nb~.s/P~r/ \'/l SSO 
TAl~GG/iL Le ~ei 1930 

DEPARTL~EN KESEHATAF. RI 
DIREKTOP..AT JEliliEP.AL PENGA,i.•\.SAX OEAT DAN P:-i.AKANAN 

J !.!karta, 
I Lampira.n 

-..f Perihal Teguran ke •• K epada 

. . 

: · 1 

J 

i 
l 
l 
I 
! 

tentang Peluks.'.l.llaa.n 
Ketentuan izin Usaha 
Industri Cbat 1ra.di­
si ::i nal 

Yt,-. • . .......... .............. .... ~ . . . . . .. 

di -

Setelah kn.mi rneugr.J:.:...k an pe1;;e.::-ik s :J.:1.n p~da pels.ksana.s.n produksi 
di : 

Industri Obat Tradisional 
Lob.si Industd 
~i o ro0c dun Tanggul I :z.in L;saha 
.~tas Na!!!a IYI',' Kopera.~ i -~ 

Ternyata us;iha Industri SR-uj3.ra. tidak me:nenuhi ket.entuan perizinan 
bet· laku untar.a lain: 

2. 
3. 
4. 

Sehubungan d 12r.5~n hal ~c: <>e0ut di·t>tu..::;, ka;ai minta kepa<la Saud~!"a 

untuk meffienuhi ketent~an peri=inan yang berla~u. 
Deniiki,.rnlah unt.11i-.: kir-anya. lllen_i;.:.di [: 5- :h.~ti~n Saudara 

a.n. H£?iTERI !\ESE!P.TAN RI 
DIRF:KTUR JENOER . .\L 

PENGA~ASAN OBAT DA~ MAKANA~ 

( ...... .... .......... .. ... } 
NI }J . • • ••• •••••••••• ••••• 

Tt:-rnhi:san l~euada Y th . : 
1. l\epaia Kantor Wiluy.'ih ['ep. l\.::s. RI 

,, 
[.. 

Pr() r:-1i::=::1 .••••..•.•• •••• ••••••••• 
l\ep;.111 13'-.Jai PG~- ! di ........... .. 

-----.........,-----

-. 
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Nomo r 
Lampi r an 
Perihal 

LJXP llV~~ 2 9 
PmV.TUHAN MENTERI KESEHATA..'i RI 

nmJ.o,.'1: 
TAti~AL 

246/Menkes/Per/Y/1990 
28 ~lei 1990 

KANTOR Wl LAY AH DEPARTEMEN KESEllAT AN RI 
PROP!!'JS I . ••.••.• ..••••••••••••••••••• 

TRAD-28 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . ' ... ... " .. ' ........... . 
Teguran ke .•••.•. . 
tentang Pelaksana.;.ri 
Ketentuan Izin Usaha 
Iudustri Kecil Obat 
Tradisional 

Yth . 

K "; p a d a 

. ... .... ........................... . 

di -

S.:;telah k&!li rut:ngad;'.!.kan peilleriksaan pada pelaksanaa..r1 pl·oduksi 
di : 

Industri Kecil Obat Tradis i onal 
Lokasi Industri 
No~or dan Tru1ggal I~in Usaha 
Atas Nama. PT/Koperasi/Perorangan * 

yang 
Ternj·:lt.'.l u::;ahn ! ndust;·i s~udara tidak &1e!denuhi ketentircw pedz iuan 

be-rlaku ant~ra la.in-
1. 
n 
,;. . 
. 
; . 

Sd1ut111ngan den3a11 hal tersebut di a tas, kam i min ta kc-pad a Saudara 
untuk memenuhi !-etentuan per i zinan ~'<mg berlaku. 

Deraikia:ilah untuk kiranya me:1jadi pcrh<&<.ia.1; Siiu<lara 

An. HENTERI KESEHATAN RI 
KEPALA KANTOR WILAYAH DEP.KES. RI 
PROPINST 

NI P. . ••. •. ••. . . . ... . 

Tf>mh11s~n Kepri~b Yth. 
i. r:·ird:tur .~e11d~ral P~flgrri.-asar. OLs.t d;in Ma!:anan di Jakarta. 
2. Kep~l:1 R<iltti f-011 di .............. ...... . . 
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2-t0/7ienk ·~5/?1;r/'\'/1990 
28 Mei 1990 

'i~AD-29 

Df.PAf?TEMim KESEP_i),T.~N RI 
DrREK'I'ORAT JF.t<DERAL PENG.~.WASA:\' OBAT n . .1.y 1-:L!.L~AN 

Pe111beknan/Pencabutan * 
Jzin Usaha I ndustri 
ObH t. Tr<.i.ci ! s ic,na.. i • -

Jak s. rt.;., 

K e p a d a 

Yth. .......... . '!' • • • • • • • • • • • • • • • • .. • • •• ••• 

............................... ....... 
di -

Berdac.~u·k:?.r! pen.z li :ian terhadap pe l tls.'?.naan produk~i obat tr-!H1isi­
nnsl pada Usaha Indust~i Obat Tradislonal ••••••••••••••..••••••••••••..•• 
ter-nyat.s. Usaha Industri Saudara tidak 11e111e:rnhi ketentuan-ketentu~n yang 
~ , _ _. l , ~~: di ~et;;.pkan an tarn L:1h1 

1. 

-L 

t·!Emf:•':"rh:!tikar.. sure.t kami ~omor •• • ••• • •.• • • • • • •• to.nggal •• . . ....• ; 
~·f0rr.e~ ..••.••.••..•..•. ~.. ten~gal ................... da.n . ~offior ••..•..... 
t~n ~;al ................ tentang Pelaksanaan Ketentuan lzin Usahd ~ndus t ri 

Oh~1::.. Tntdi.si::irwl . 

fiengart i11i L1c~ -L w :mutusl:an; 

MEMEEKUKA.r/MENC. BUT * 
IZIN USAHA INDUSTRI OBAT TRADISIONAL 

Industr.i Obat 'l'ra<lisional 

Lok5.si J ndust.ri .. . .............. ..... . .. . . .. f •• ••• •• 

~omr; r- dan Tanggal I z in Usaha ...... ........ ......... .... ........ . 
PT /Koper:is i :t. 

.... ....... .. ... .. ... ... .... ...... .. 

-- ·- - - -. ------------
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LAHPIRAN 31 
. P'ZRATURAN M.EHTEUI KESEHATAN RI 

NOMOR 
TA,'\GG.-\L 

24G/Henkes/Per/'i/19SO 
28 Mei 1990 

KAt\TOtl. WILAYAH DEPARTEM.EN i~ESEHATAN RI 
PROPil~Sl .. • ........ ......... ........ 

TRAD-30 

.............. ' ... ....... ... ............ . 
Pembe1-:1!an/ Pencabutan * 
Izin Us~h~ Industri 
Kecil Ob~t Tradisio­
nal. 

Yth. 

K e p a d a 

......... .......... ...... ... ........ 
di -

Berdasarkan penelitian terhadap pelaksanaan produksi obat tradisi ­
onal pada lJ<:;aha Indu.stri Kecil Obat Tradisional .......•.•...........••.•. 
ternyata Usaha Industri Saudar a tidak memenuhi ketentuan-ketentuan yang 
te lah di tet.3.pka.n antara lai n 

1. ....................................................................... 
' 

2. 

3. . ......... .. .. ........................................................ ............ . . 
4. 

Memperhatikan su~at karni Nomor .........••...... tanggal ........• ; 
Momv r • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • tanggal . . . . . . • . . . . . . . . . . . • dan Nomor •••••••••• 
tanggal ....•........... tentang Pelaksanaan Ketentuan Izin Uso.ha Industri 
Kecil Obat Tradisiona~. 

Dengac ini kami memutuskan: 

MEMBEKUKAN/MENCABUT * 
!ZIN USAHA INDUSTRI KECIL OBAT TRADISIONAL 

Industri Kec11 Ohat Tr~~ isional 

Lokasi Industri 

Nomor dan Tangg:i. l tzin Usaha 

Atas Na.ma PT/l\operasi/Perorangan * 

* Caret yang tida ~ perlu 
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Pembekuan Izin Usaha ini berlaku selama ....•......... bl1lan sejak 
tanggal dikeluarkannya surat ini. * 

Dengan dicabutnya Izin Usaha tersebu t, ~aka perusahaan dilarang 
untuk melakukan kegiatan pr-o<luksi ohat tradisional dan kepada yang 
bersangkutan diniajibkan mengei;1ba. l ikar1 lzin Us aha ya ng asli kepada Menteri 
l\esehatan RI. * 

1. Kepala Kanta< Wilayah Dep.Kcs. RI 
Propitt..;i ......................... . 

2. Kepala Ba.lai POH di ••.•.•••••••• 

* Caret yar:g ti<lak per lu 

.. 

.. 

a. n. ~lENTERI KESEHATAN RI 

DIREKTUR JENDERAL 
PE:\GA.WASA.t.J OBAT DAN MAKANAN 

. .... ...... ............ ). 
NIP. • •• . •• •• •• •••. •••• 
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Lampi ran 
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LAiiPIRAN 31 
PSRATURAN HEHTEIH KESEHA1'A....'l' RI 

NO~OR 

T.~\GGAL 

24G/Henkes/Per/V/19~0 
28 Mei 1990 

KA!\TOR WILAYAH DEPARTI-.:MEN KESE!:Ll.TAN RI 
PROPl NSI •........ o ............. ....... . 

TRAil-30 

.............. ' ......................... . 
Pembekuan/Pencabutan * 
Iziu Us~h~ Industri 
Kecil Obat Tradisio­
nal. 

Ke-p ada 

..................... .. ..... ....... . 

di -

Berdasarkan penelitian Le~hadnp pelaksanaan produksi obat tradisi­
onal pada Usaha Industri Kecil Obat Tr<!.rl.isional ..•.•..•.•.•••••..•••.••.. 
ternyata Usaha Industri Saudar~-ticiak meme uhi ketentuan-ketentuan yang 
telah ditetapkan antara lain 

1. 

2. 

3. 

4. 

Memperhatikan surat kami Nomor . •. .••.•.• " •••.•. tanggal ......... ; 
f.fomor •••••••••••••• • -. • • • • tcll1gga l ... .... . .... , . : . . . . . dan Noinor ......... . 
tanggal ....•....•..••.• tentang Pelaksan~an ~~~n tuan Izi n Us&ha l~dustri 

Kecil Obat Tradisional. 

Dengan ini karui memutuskan: 

MEMB~KUKA ~_/MENCABUT °% 

IZIN USAHA INDUSTRI KECIL OBAT TRADISIONAL 

Industri Kecil Obat Tradis ional 

Lokasi Industri 

Nomor dan Tanggal . Izin Usaha 

Atas Na.ma PT/J\operasi/Perorangan * 

• • • ' • • • • ., • • • • • 't • • • • • • • • • • _ • ' • t a • • • • 

; Caret yang tidak perlu 

'• 
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• 

~ . 

.. 

j 

Pembekuan · Izin Usaha ini berlaku selama 
tanggal . dikeluarkannya surat ini. * ~ 

bulan sejak 

Dengan dicabutnya Izin Usaha tersebut, maka perusahaan dilarang 
untuk melakuka.n kegiatan produksi obat trad.isional dan kepada yang 
bersangkut~n diwajibkan mengembalikan Izin Usaha yang asli kepada Menteri 
Kesehatan RI. * 

. -
a.n. MENTER! KESEHATAN RI 

KEPALA KANTOR WILAYAH 
DEPARTEMEN KESEHATAN RI PROPWSI 

........................ ) 
NI .P. . .••....•..••.••.. 

· Tembusan Kepada Yth. : 

~ 1. i\epala Kantor Wii~yah Dep. Kes. RI 
Pr·opi11si ·~ .. ·~ ....... , ... . ......... •. . 

2. Kepala BalE>. i P0~1 di ••••.•••••••• 

J· 
1 -----------~ * Coret yang tidak p~rlu 

l 
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Nomor 
Lampi ran: 

• 
LAMPIRAN - 32 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 

NOMOR 246/Menkes/Per/V/1990 

TANGAL 28 Mei 1990 

DEPARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK I NDONESI A 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN 

OBAT DAN MAKANAN 

TRAD-31 

Jakarta, ... .......... ...... ... 
Perihal : Pencairan Pembekuan Izin K e p a d &. 

Usaha Industr i Obat 
Tradisional . Yth. 

di 

Memperhatikan surat Saudara No. • ••• •• ••• • •• . • ••• 
Tanggal •.••.•• tent ang Permohonan PeP.cairan ~cfilhekuan__,,..Izin Usaha 
Industri Obat Tradisional dan upaya-upaya yang telah Saudara lakukan, 
kami berkesimpulan bahwa industri Saudara telah · memenuhi ketcntuan 
Pasal 21 ayat (4) Peraturan Menteri Kesehatan RI No. ····· ~ ···· · ······ 

Berhubung dengan i tu kam i menyetujui permohonan Saudara ntuk 
mencairkan kembali Pembekuan Izin Usaha Industri Obat T~a.disional yang 
telah kami keluarkan tersebut di atas, dan kepada s~udara d~i z inkan 
untuk melakukan kegiatan produksi obat tradisional sebe..1'! ?.i::nana :nt:st i­
nya. 

Demikianlah untuk diketahui dan dilaksanakan. 

An. M~~TERI KESEHATAN RI 

DIREKT . J 
PENGAWASAN C :::'~T DAN MAKAY·\.ll 

NIP 
lembusan Kepada Yth. 
1. Kepala Kantor Wilayah Depkes RI 

Propinsi ..................... . 
2. Kepala Balai POM .•............ 
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Nomor 
Lampiran: 

LAMPIRAN 33 
PERATURAN MENTERI KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANG AL 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

DEPARTEMEN KESEHATM REPUBLIK INDONESIA 
KEPALA KANTOR W!LAYAH DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
PROPINSI ...•.....• ... · .: •. • .... .• • ......••••• 

TRAD-32 

io ••••••••• , •••• • • ••• • ••••••••• 

Perihal : Pencairan Pemhekuan Izin 
Usaha Industri Kecil 
Obat Tradisional. Yth. 

K e p a d a 

. ............. .. ....... . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
d i 

Memperhatikan s~rat Saudara No. • •••••••••••• ••• 
Tanggal .••..•• tentang Pe r mohonan Pencairan Pembekuan Izin Usaha 
Industri Kecil Obat Tradisional dan upaya-upaya yang telah Saudara 
lakukan, kami berke~ia1pul~n bahwa industri Saudara telah memenuhi 
ketentuan Pasal 21 ayat (4) Peraturan Menteri Kesehatan RI 
No. 

Berhubung dengan itu kami menyetujui permohonan Saudara untuk 
raencairkan kembali PPmbekmm Iz in Ustha Industri KP.cil Obat Tradi­
sional yang telah kami keluarkan tersebut di atas, dan kepada Saudara 
diizinkan untuk melakukan kegiatan produksi obat tradisional sebagai­
mana mestinya. 

Demikianlah untuk di ke ahui dan dilaksanakan. 

An. fl(ENTERI KESEHATAN RI 

KEPALA KANTOR WILAYAH 
PEPARTEMEN KESEHATAN RI PROPINSI 

NI P 
Tembusan Kenada Yth. 
1. Direktur Jenderal Pengawasan Obat da~ Makanan di Jakarta. 
2. Kepala Balai POM ............. . 

·- . 
.. 
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Nomor­
Lampiran 
Perihal 

LAMPIRAN 34 
PERATURAN MENTER! KESERATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

TRAD-33 

....... ' ................. . 
Perubaha.1 Nama Perusahaa.n 
/Nama Apot~ker Penanggung 
Teknis. 

Dengan hormat, 

K e p a d a 

Yth. Direktur Jenderal 
Pengawasan Jbat da Makanan RI 

di -

Dengan ini kami beritahukan bahwa, 

Ir.C.ustr i Ohat 'i'radisional .............. ... ........... .. 
Ala!!lat ............................ ..... 
Karena sesuatu hal melakukan, 

1. Perubah~n Nama Perusahaan menjadi 

2. FenggantiD..Il Apoteker Penanggung Jawab Teknis 

tfama Penanggung Jaw ab baru 

i~ o SIK 

Demikianlah untuk diketahui dan terima kasih atas perhatiannya. 

Ternbusan Keoada Yth. 
1. Kepala Kant0r Wilayah Dep.Kes. RI 

Propinsi • .. ...... .. .......•..••• • 
2. Kepala Balai POM .••.•....••.•. 

Pemohon , 

Nam a 
Jabatan 

,. 

ii - . 
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TRAD-34 

LA..'itP I RAN 3 5 
PERATURAN MENTERI KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 ~ei 1990 

Perubahan Nama Perusahaan 
/Nama Apoteker Penanggung 
Jawab Tekn is. 

-=· 

Dengan hormat, 

....... , .. .... .. " ... .... . . 
K e p a d a 

Yth. Kepala Kantor Wilayah 
Departemen Kesehatan RI 
Prop ins ~- ... .. ....... . . . 

di -

Dengan ini ka.mi beri t ahukan bahwa, 

Industri Kecil Obat Trad isional ....... e- • •••••••••• ••••••••••••• 

Alamat 

Karena sesuatu hal melakukan, 

1. Perubahan Nama Perusahaan menjadi ............ ' ........... ..... . 
2. Penggantian Apoteker Penanggung Jawab Teknis 

Nama Penanggung Jawab baru .. .... ..... .. ................. 
No SIK 

Demikianlah untuk diketahui den teri~a kasih atas perhatiannya. 

i'emohon, 

Nama 
Jabatan 

Tembusan Kepada Yth. 
1. Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan di Jakarta 
2. Kepala Balai POM ••••.•.•..••.• 

-- - --:-=----

., 
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Lampi ran 
Per i hal 

TRAD-35 

LAMPIRAN 36 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

DEPARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
DIREKTORA~ JENDERAL PENGAWASAN 

OBAT DAN MAKANAN 

Persetujuan/Penol akan 
Pe~ubahan Nam~ Peru­
sahaan/ Apoteke~ Pe­
nanggung Jawab Teknis 

Jakarta, 

Kepada Yth . 

............................ 
di -

Sehubungan denga.n su: at Saudara No. • ••.••.•..••..... 
tanggal ...•.•...• . . , per ihal perubahan . • • • • • • • • • • • • • • • . • • • • • • maka 
dengan ini kam i bcri tahu~a.1 bahwa kami dapat menyetujui/ menolak * 
perubahan tersebut, sehingga data perusahaan Saudara sebagai be r i kut: 

Nama Perusahaan 

Alamat Perusahaan 

Nomor dan tang~al Izin 
Usaha Industri 

Pimpinan Pen~s'].haan 

Apoteker PenlU'ggung Jawac: 
teknis 

Bentuk Obat Tradisio~al 
yang diprolli..lksi 

· ................................ . 
.......................... .. ..... 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
........ ......... ~ ............. . 

.............................. .. 
• • • • • • • • • • • • • • • • e • • • • • • • • • • • • • • • 

................ .. ............. 

... .. .... ...................... 

An. Menteri Kesehatan RI 
Direktur Jenderal 

Pengawasan Obat dan Makanan 

NIP 
Temhusan Kepada Yth. 
1. Kepala Kantor Wi)ayah Depkes RI 

Propinsi ..••.................. 
2. Kepala Balai POM ....•......... 

* Caret yang tidak perlu 

· -



.. 
.. 
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Nomor 
[,ampiran 
Periha l 

LAMPIRAN 37 
PERATURAN MENTERI KESEHATAN RI 

NOMOR 
TA.NGGAL 

246/?ttenkes/Per/V /1990 
28 Mei 1990 

KANTOR WILAYAH DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
PROPI NSI ••• •• • • ••• •• ••• • ••••••••••••• 

Persetujuan/Penolakan 
Perubahan Nama Peru­
sahaan/ Apot eker Pe­
nanggung Jawab Teknis • 

Sehubungan dengan 

.. ... .. ' ................. . 
Kepada Yth. 

di-

surat Saudara No. 

TRAD-36 

tanggal . . ... . ....... .. .... , perihal . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . maka 
dt:ngan ini kami beritahukan bahwa ka.mi ciapat menyetujui/ menolP. k * 
perubahan tersebut, sehingga data perusahaan Saudara sebagai ber ikut: 

Nama Perusahaan 

Alamat Perusahaan 

Nomor dan tanggal I zin 
Usaha Industri 

Pimpinan Perusahaan 

Apoteker Penanggung Jawab : 
tE:knis 

Bentuk Cbat Tradisional 
yang diproduksi 

An. Menteri Kesehat~1~ RI 
Kepa la Kantor Wilayah De ikes Rt 
Propinsi . . . . . . . . . . . . . . . . . . ,. 

NIP 

Tembu:;.:m K::::pada Yth. 
l . D i rek ~ur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan di Jakarta 
? . Kepala Eal ai FOM •..•.••••••.•• 

- j * Caret yang tidak perlu 
.. • I 

·"' 
:: :. 

. . . · .. 
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LJ • .MP IRAN :rn 
PEP~~TURAN MENTE~I KESEH.ATAN 

NOH OR 
TA.NGGAL 

24Sr.:enkes/Pe r-/\'/1990 
23 Me i 19:10 

mnuK DI r sr GL~ll ::'l!:MOHO~ 

1. Pemohon {Na.ma Industri Obat 
Tradisional/Industri Kecil 
Obat Tradisional 

2. Alamat lengkap 

3. Ala~at untuk surat-menyurat 
dan nomor telepon 

4. Untuk Obat Tradisiona1 lisensi, 
sebutkan nama Perusahaan I 
Pabrik pemberi lisensi 

5. A la~at lengkap Perusahaan I 
Pabrik pemheri li.sen$i 

~10HON DIDAFTAR OBAT 'l'RADI ONAL 

6. Nama Ghat Tradisional 

7. a. Bentuk Obat Tradisional 
da.1 sertifikatnya 

(Sertifikat ~o • ••••• . • • ..•.••. ) 

b. Wad ah-
c. Kemasan 

TRAD-37 

( ~antumke. !1 juml ah k:~ masan yang diproduksi) 

8. a. Sudah/belurn beredar ·di 
Indonesia 

b. Diedarkan di Indonesia 
sejak tanggal 

• • • • • • • • • • • • • • - ••••• t 19 •• • 

Apoteker Penanggung Jawab Pemchon, 

tanda tangan ·':anda. t.:i ngan 

.. , .................. . t •••• 1•••·········· ·· · ·} 
<.:1.ma terang i;:1mpinan per-usahaan 
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i , 
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TfDAK DIISI OLEH PEMOHON 

Diteri~a for~ulir 

tanggal 

Disetujui tanggal . 

Ditolak tangg&.l 
: 

~----------~---------· 

Di tunda tanggf:d 

I 
I 
I 
I 
I 

----·-· ---· 
Dibatalkau ta.nggal 

I 
I 

. I 
I 
I 

Nomor peneri~aan 

Nomor Pendaftaran 
/-------------------------\ 

TR / TL : 
\-------------------------/ 

Dasar D-itolak/Ditunda/Dibatalkan 

----~--~•------------------------------------

Nama dan paraf petugas 

( .................. ) 
KETERANG.J.~ TAMEAi1AN UNTUK PEMO~!<\ N 

Apabila pen1chon memproduksi l\e111a.s&n tambahan obat tradisional yang telah 
mendapat persetujuan, pemohon agar •elaporkan tambahan kemasan tersebut dengan 
rnenggunakan Lampiran Tt\IAD- .... 
(Tambahan Kemasan) 

..,---- --



. . 

... 

. -. 

formulir Per_mohonan Pendaftaran Ob8t Tradisional ini dilengkap' dengan data 
dan keterangan obat tra.dision:.il rn•:-n,;;guntlan l3111piran dari pem0hon seperti 
lampiran tersebut diba~ah inl : 

LAMeIRAN TA 

1. Susunan atau ramuan obat. 

Keterangan-keterangan yang harus diberikan 

a. Harus disebutkan se•ua bahan yang digunakan, terma.suk 
bahan perubantu, pengawet, pemanis , penyedap rasa, bau, 
pewarna dan bahaf! tambahan lain. 
Naa1a bahan tersebut terdiri atas na111a daerah ( IndonE!sia) 
dan na111a Latin (sesuai dengan tatanama dalam Materia 
Medika Indonesia). 

b. Harus disebutkan jumlah niasin~-r.:asing bahan yang terdap;:;t 
dala.111 tiap bungkus, tiap tablet, tiap kapsul, dsb. 
Susunan disebutkan da.lam persen (%) atau bagian. 

2. Ca~a Pembuatan 

Kete !·angan-keterangan yang harus diberikan 

a. H:1rus disehutkan senma tingkatan pekerjaan yang harus di ­
takukan dan hal-hal yang perlu JB€ndapat perhatian, mulai. 
dari pengolahan bahan baku sa11pai diperoleh bentuk sediaan 
~bat tradisional yang dikehendaki, antara lain sebagai 
b•?rikut : 
- P21·sya1·at;rn mutu yan_5 digunakan sehagai dasar pemili11an 

s irnpli s ia 
- Cara s;:;rtasi, pencucian dan pengeringan si111plisia 
- Cara pemhuatan serbuk dan nomor mash ayakan serbu'k yang 

dlgunakan 
~ Cara pembuatag bentuk sediaan obat tradisional yang di­

k.eh~ndai~i 

- Cara pentarian (ekstraksi), cair&n penyari dan lama 
penyarian {jika p.:frlu penyarian) 
Cara pengeringan sari/ekstrak 

- Foto KLT sari/ekstrak yang diband ingk.a11 dengan KLT 
;cbusan ramuan tersebut 

- l\ontrol atau pemeriksaan yang dilakukan pada set iap 
tingkat pembuatan 

b. Bobot/volume tiap bahan dalam 1 (satu) kali pembuatan 

c. Alat atau mesin yru1g digunakan seta bahan dasar alat/mesin 

... 

JUMLAH Lf:MBARAN 
TAMBA!lAN 

lembar 
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LAMPI RAN TB · 

Cara pe!ueriksaan mutu. 

1. Sebutkan cara penilaian mutu obat tradis i0nal yang Saudara · 
produks i : 
a. Organoleptik {bau, r asa , bentuk dan wa rna) 
b. Kesei:-agaillan bobot dan hasilnya 
c. Penerapan kadar air dan hasilnya 
d . Penetapan mikr obiologi dan hasilnya 
e. Waktu hancur dan hasilnya 
f. Pemeriksaan secara ki~ia, fi s ika dan hasilnya 

2·. Sebutkan ca r a penilaian mu t u 1tasing-masfo~ simpJ is; <i/tahan 
baku yang Saudara lakukan : 
a. Organoleptik 
b. Makr oskopik 
c . Mikros kopi k (pena111pang 11e lintang, 11embuj u r dan s~rbuk) 
d. Peweriksaan secara ki~ia dan f isika 

LAMPIRAN TC 

1. Keawetan 
Ter angks.n cara yang Saudara pakai untllx mengeta ui keawetan 
:ita.u d2-ya ta:i1G.n obst tra.<lisional yang ber::;angkuta.n 

a. Jumlah sebagian obat tradisional jadi yang disimp~n pada 
s~tiap kali produksi 

b. Cara penyilllpanan obat tradisional jadi yang d isebut ,fa. l am a. 

c. Pemeriksaan yang dilakukan secara period il· terhadap 1)bat 
tradisional jadi yang disebut dalam a (tj .'.1p 1 bu~ an, 2 
bulan atau 3 bul3.t1) antara lain ; organo l ·~ptik , kes e ·, agaman 
babot, kadar air, waktu hancur, KLT clan :«ikrobiol ogi. 
H.:i.sil pemeriksaan ya.Tlg dil.'.!kuk:m secar<:. periodil: dilampir ..:. 
kan dalam bentuk label. 

d. Kesimpulan keawetan/daya tabm ob<'..t t radisional t e t·dasarkan 
hasi 1 pemedksaan diat..'.l.s • 

2. Nomor kode pro<luksi 
Terangkan arti nomor kode produksi yang Sauciara pa.kai 

3. Khasiat dan ke ~unaan 

a. Terangkan khasiat/kegunaan 111asing-ruasing s i. mplisi a dal:l.CI 
komposisi. 
Penjelasan khasiat harus berdasarkan pustaka yang da pat 
dipe rt a nggu11gja1.-:ibk:rn 111ini111al <lua kt>pustak~.9.11 yang taen­
dukung khasiat dan kegunaan simplisia terse but, j tJdul 
pusta ka, na ma peoga rang, t a hun pener bitan. 

b. Te raugka 11 lenta ng khasiut da11 ke~u11 .<>.a oba t t radi:;iona]. 

;: :. 

.· 

JUMLAH LEMBARAN 
TAMBAHAN 

• • • • . • • • lembar 

• • • • • • • • le111bar 

• • • • • • • • lembar 

. • • • • • • lemba.r 

• • • • • • • le111bar 
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LAMPIRAN TD 

Cara pemakaian. 

Sebutkan sec:ara terpP.rin~i be.ga i ma.na ca ra pem.a kai an obat 
tradisional ~ang bersangtutan. 
Sebutkan pula lama pemakai~n. 

2. Larangan-larai.i.~an atau pantangan-pantangan. 

Sebutkan larangau-larangan atau pantangan-pantangan yang 
harus dipatuhi selama memakai obat tradisional yang ber­
sangkutan. 

Hal-hal yang perlu disertakan : 

JUMLAH LEMBARAN 
TAMBAHAN 

lembar 

a. Untuk obat tra<lisional dalam negeri : supaya melaJRpirkan fotokopi Izin 
Industri dibi~1g ooat tradis i cmal dalalli rangkap 3 (tiga) . 

Usaha 

b. Untuk obot tradisional lisensi : supaya melampirkan fotokopi Izin Produksi dan 
keterangan dari Pejacat Pem~rintah negara asal, yang menyatakan bahwa ohat tra­
disional llsensl tersebut diizinkan diproduksi dan diedarkan di. negara asalnya 
dan lisensi yan~ harus di syahkan oleh Kedutaan/Konsul /Perwaki l an Re publik 
Indonesia di negara yang bersa.ngkutan. 

c. Fot0k0µi seri:if ikH-t CPOTB untuk bentuk obat tradisional yarn?; didaftarkan. 

d . Fotokopi Izin Usaha Indus £~j Obat Tradisional/Izin Usa ha Industri Kecil Obat 
Tradisional. 

e. Contoh obat tr~J~sional s e banyak 3 ( ti ga) kemaaan. 

f. Contoli simplis1a (bnhan iJaku) masing-masing sebanyak 100 gra..11. Tiap kemasan 
contoh d.!.beri etiket, •dimar.3. tercantum nama simplis i a da n na1Ra perusa.haan/ 
pabrik. Tj Bl) jen is siwpl isl a hanya dik i r i mkan satu kal i, 1Beskipun si111pli s i a 
tersebut dipergunakan pa da pe·l!.buatan beriaacam-macam jamu. 

g. Contoh/R.ancanga11 et.iket, pea11bungkus · dan 
wasing-masing rangt aµ 3 (tiga ) . 

tulisan-tulisan yang menyertainya, 

h. Fotokopi etiket, }en1bungkus '.la.n penandaan la innya/Rancangannya { rangkap 5 ) . 

i. Un Luk daflar ulaug, s c rtakan fotokopi Nomor Pendaftaran/Nomor Pendaftaran Ulang 
yang terakhir. 

------, -. ----
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MENGINGAT 

Ht5F:TAPKAN 

Per.t ?.ma . 

LA.'IPIRAN 39 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

DEPARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN 

OBAT DAN MAKANAN 

NOMOR 

DIREKTUR JENllERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAf: _ 

TRAD-38 

1. bahwa berdasarkan ha.sil penilaian, penguJ1a11 dan peniltdan 
terhadap permohonan pendaftaran obat tradisional ·ang diaj-
kan oleh . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ... . . . . . clengan 
semua kelengkapannya; perlu diberikan persEt uj11an r,.:r.dafta­
ran obat tradisional tersebut. 

2. Peraturan Menteri Kesehatan RI No. 
tentang Izin Usaha Industri Obat 
ta.ran Obat Tradisional. 

M E M U T U S K A N 

/Mea .Kes/Per//1 9 .. 
Tradisional ~~n Pendaf-

Persetujuan nomor pendaftaran obat tradisional t2rsebut dibaw1h 
ini : 

Nama Obat Tradisional 

R e n t u k 

Ke!llasan 

Nama Usaha Industri 

A l a m a t ........... ....... .. .. ...... .... . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . 

dengan Nomor Pendaftaran 

!------------------------------------------\ 
: DEPKES . RI NO. TR : TR/TL . ; 
\------------------------------------------/ 

------.-------. 
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~edua Persetujuan pendaft.aran ini berlaku seterusn~ra dan dapat diba­
talkan berdasarka11 F'3.sal jo Peraturan Menteri Kesehatan RI 
Ne. • ..................... . 

!\etiga 

1. Kepala Kantor Kilayah Depkes RI 
Fropins.i .••...•.•.•..•.•••.•• • 

2. Kepa.l a Bal ai FC:.i di ••••••••••• 

" 

J a~_art. a., . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . 19 .. 

A.n. Direktur Jenderal 
Pcngawssan Obat dan Makanan 
~~epa la Di rektora t Pengawasan 

Obat Tr~isional 

NIP 
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Nomor 
Lsmpiran 
Perihal 

TRAD-3'3 

LA~!PIRA . .1.~ 40 
PERATURAN MENTERI KESEHATAN RI 

~m!OR 

TANGGAL 

Penolakan Permohonan 
Pendaftaran.-

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

Jakarta, 

Kepa.da Yth. 

di. -

£ehl...bu ngan dengan surat Permohonan Pendaftaran Oba t tradisional 
No ... . .. ............ tangga l .. ............... dan setelah 
dilakuken penil:::.ian terhadap permohonan tersebut, dengan ini kami 
menolak pendaftaran obat tradisional : 

Nam a 

Bentuk 

l\emasan 

karena 

1. Ti ~ak memenuhi ketentuan dalam Pisal 23 dan melanggar Pasal 
25 Peraturan Menteri l\esehatan RI No .••••....•....•••. 

2. •• • •••••••• ••••••••• •.t t· ••••• • •••••••••••••••••• • ••••••••w•• 

') 
J ............................................................ . 

Demiki an untuk diketahu i . 

A.n. Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat clan Makanan 

Kepala Direktorat Pengawasan 
Obd l: Tradision~l 

NIP 
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Nomor 
Lamp i ran 
Perihal 

L~IPIRAN 41 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 

NOMOR 
T.AflGGAL 

246/?>1enkes/Per/V /1990 
28 Mei 1990 

TRAD-40 

Jakarta, .••..• . ..•...•.•.. 

Penundaan Persetujuan 
Pendaflaran.-

Kepada Yth 

di -

Berdasarkan basil pe~ilaian Permohon~n 

Tradisional tersebut dibawah ini : 

N am a 

Bentuk 

Kemasan 

F-0ndaftar3.n Oba.t 

kami belum dapat menyetujui pendaftaran obat tradi~icnal \are~& ada 
persyaratan yang belum dipenuhi seperti dal aru formulir t erlsmpjr. 
Data dimaksud harus sudah diserahkan selambat-la,"llbatl1ya 3 {tigd bu­
lan terhilung sejak tanggal surat pemberitahuan rn1. 

Demikianlah untuk diketahui 

· .. :_ 

A.n. Direktur Jenderai 
Pengawasan Obat. dan Makan~n 

Kepala Dir~~tornt Pengawasa~ 
Obat fradisional 

NIP 
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LA.~PIRAN 1 TRAD-40 
/-------------------------------------------------------------------\ 
I 
I Nama Industri 
: Nama Obat Tradisional 
: Bentuk dan kemasan 
\----------------~-------------------------------------~-----------! 

I. 

PERBAIKAN PENANDAAN 

Bagian Utama Etiket 

1. Kata Jamu dalam lingkarn 1 

Lambang daun 

2. Nama Obat Tradisional 

3 . Kemasan 
Jumlah 

Berat bersih/I~J bersih/ 

4. Noruor Pendaftaran 

5. Nama dan . .\lamat Industri Ohat 7radisi·· 
onal/Industri Kecil Obat "L°<!l.disioP.a) 

6. Gambar 

II. Bagian Lain Etiket 

7. Komposisi 

8. Khasiat/kegunaan 

9. Cara Pemakaian/Aturan PemakaLaP. 

10. Jangka waktu pemakaian 

11. Pantangan/Anjuran 

12. Perhatian 

13. Cara Penyimpr..m1:n 

14. Nomor Kade Produksi 

Ir 1. Bungkus 

Tulisan, keterangan 
har11s ses1rn i dengan 
pada hungkus (bagian 

I\' . Brosur 

dan tanda l ain yang dicantumkan pada bungkus luar 
tulisan, keter~n gan dan tanda la in yang dican tumkan 
ut ama etiket d21 bag · an lain etiket) . 

1. Tulisan, keterangan dan tanda iain yan1 d icantumkan pada brosur harus 
sesuai rlengsn tulisan, keteran~an da11 tnnda lain pada bungkus. 

2. l\eterangan dapat diuraikan i.ebih te :"'peri nc i, dan keterangan harus 
wajar, Udak 111e11yesa lkan, ... it.lak berle0i l an dan . harus berkepribadian 
Tndon.esia . 
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LAMPIRAN 1 TRAD-4C 

/-------------------------------------------------------------------\ 
I 
I Nama Industri 
: Nama Obat Tradisional 
: BPntuk d~n kemasan 
\----------------~--------------------------------------------------/ 

PERBAIKA..~ PENANDAAN 

I. Bagi an Uta.ma Eciket 

1. Kata Jamu dalrun lingkaran 
Lar.1bang dci'rn 

2 . ."e.!!?:?. Obat Tra.dis ional 

" .) . emasan Berat bersih/Isi bersih/ 
:<umlah 

-L Nom,)r Pendaftaran 

5. Nam~ r:1rn . .Uamat Industri Obat Tradisi­
~nnl/Indu st ri Ke~il Obat Tradisional 

6. Gambar 

II. Ba~ian Lai n Etiket 

7. Komposisi 

8. Khas i a t /kegu:.aan 

9. Ca1a Pemakaian;Aturan Pemakaian 

10. Jang~:a waktu pt::makaian 

11. Pant:>.ngan/Anjm·an 

12. Perha t ian 

13. c~ra Penyimpan Rn 

14. ~amor Kade ?roC.uksi 

If I. .311n!tkus 

Tulisan, keteran~an 
har11s ::;e,;;11ai dengan 
p~da hung.i.:.us { h<J.g ian 

I\'. Brosur 

dan tanda lain jang dicantumkan pada bungkus lunr 
tulisan, keterRngan dan tanda lain yang di csntumkan 
utama etiket dan bagian lain etiket) . 

1. Tulis2n , ket e rsngan dan tanda l a in yang dicantumkan pada brosur harus 
sesua : rle1Jgari t ulisan, keterangan dun tnnda lain pada bungkus. 

2. l\ etera11gan d?..p!:l.t diuraikan lebih terperinci, clan keterangan harus 
~·::i 3a1·, t.id ak me11yesalkan , · tidak bedebihan d:rn harus berkepribadian 
''.ndonesia. 



LA.'lfPIRAN 2 TRAD-40 

/---------------~--------------------------------------------------\ 
: Nama Industri 
: Nar.ia Obat Tradisional 
: Bentuk dan kemasan 

. ~ \-------------------------------------------------------------~---/ 

• 

. .. 

\ 

•. 

• 
.. . 
, 

. ' . . 

Lampiran TA-1 
(Koftlposi si/Ramua.ni 

La;npi r:rn TA-2 
{Cara Pei\lbuatan) 

Lampiran TB-1 
(Cara p~meriksaan 
!!lulu ubat tra­
disicP.al) 

Laruµiran TB-2 
(Pef:!eriksaan o:ulu 
simplisi::i./uah:1n 
haku) 

La:ari ran TC-1 
( ti e:i,.,-et.a n) 

PERBAIKAN I SJ AN FORMULIR PE!lM0H0t.iAN 

[ ] a. Be rikan nama Latin simpll~ j~ BPS~d! dengan tata 
i1awa Lut.i.n siinplisia menu ut FarmaJ·ope I ndonesia. 
atau Materia Medika Indonesia . 

[ ) b. Berikan NCU!la Indonesi a/Daerah/Asi n g sim lisia . 
[ ] c. Bei-ikan prosentase (~ ) atau ba~i;:in setiap· s ieplisia 

sehingga jumlah kompo:.i.si menjadi 00 % {.jurn lah 
riihitung Lahagai simpl isia ber~hasial tidak 
termasuk baba.n tamb>1.han). 

Bedkau car-a pembuatan s~cara rinci 
[ ) a. Per:-;yara.tan mu tu yang di gu11~:;an <>ebagai dasar 

pt>inilihan simp lisia. 
( ] b. Cara me!::bersihk::i..n, !_1encu!:'>w dan pengeringan 

simplisia. 
[ ] c. Cara penyerbukan dan noraor ·HF.s h ayak~ : 1 serbuk . 
[ ] d. Cara panyar i1:1.n, }arutan penyar1 da.n lama. penyarian. 
[ ] e. Cara pengerfriga.1 has il penyo.ri.~n . 

[ ] f . Foto K.L.T. dari sari/ekstrak ynPg diperoleh dari : 
- Larutan penyari yang d1gunakan alkol1ol/etanol % 
- Larut.an penyari pembanC. ing eta.no! % da.n 

ei:anol ... %. 
] g. hontrol atau perneriksaan yang dilakukdn pada setinp 

tingkat pembuatan. ' 

[ ) h. Jumlah satu kali pembuatan/prod.>;ksi. 
[ ] l . .. Uat atau Tiles in yang digunakan s ·?rta hahan 

[ ] 

l ) 

l J 
[ 
[ ) 
[ ] 

[ ] 
( ] 
[ J 

] 

a .. 
b. 
c. 
d. 
e. 
r. 

a. 
b. 
c. 

d. 

alat/mesin . 

Organoleptis (bau, ra~a, , bent ik cfo n i~11c;1:.t) . 

Kesera~aman bobot dan hasilnyo.. 
Pene tapan Kadar Air dan has i lnya. 
Penetapan Mikr0bioi0gi dnn h~silnya . 

waktu hancur dan hasilnya. 
P~m~t·iksaan secara k.imia J .m fisi ka d m has ilnya. 

Or·g~nol•.!ptis. 

Makroskopis. 
~fikrosko~is (penampan~ meli11tan~, m<?mh:1j 11 r d.<l.n 
serbuk . 
Pemeriksaan secara kimia a.an fi-,ika. 

a. J11ntl::th obal tra,iis.ion ~1] Y,-3'1'_'. !, isi mp.<J; -: SPtirip kal i 
produksi. 

[ ] b. Cara penyimpanan obat tradisional. 
( ] c. Pemeriksaan yan g dilakukan seca1:a period ik (.1 h11Jan 

atau tiap 2 hulan ntau tizp 2 b1l~1i} an ts. r a luin 
org:anolept.is, kr::serag~man hnbul, kan3.r a ·ir, wriktu 
hancm·, KLT, mikrobiologi). 

d. !b~il pem·:r-iksaan yang: dilak i:}:a.n S c.'C ar3 periodik 
(d:1bm h<! lltiJk tabe l). 

[ _ e. l\esimpulan ;-,,;::i.;.;et.an/daya t;.Jian olJat l rHdi~iona 1 

hPrdasarkan hasil pemer~ksaan di atas . 
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Larapir-an TC-3 
(Khasiat/kegunaao) 

] a. B~rik.'.:11; k.hasiat.. dan kegunaan 
simDlisia dalam ra~uan dan berikan 
kepustakaan yang mendukung khasiat 
simplisia tersebut . 

Perbaikan yan~ wajib diserd,i:an Jemoh0 n melipuc.i informasi 
yang dibe'ri tand.:t sil:rng [?J.da kot.'lk y'1ng bersangkutan. 

ma.sing-raasing 
minimal dua 

dan kegunaan 
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Nomor 
La;npiran 
Perihal 

TRAD-41 

LiD!PIRAN 42 . 
PERATURAN MENTERI KESEHATAN RI 

Tambahan data. 

D~nga.n hormat, 

~m~mR 

TANGGAL 
246/Menkes/Per/Y/1990 
28 Mei 1990 

Jakarta, 

Kepada Yth . 
Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 
c.q . Direktorat Pengawasan Obat 

Tradisional 
di -

JAKARTA 

Memenuhi pe r mintaan tambahan data obat tradisional sesuai 

surat No. • • • • • • • • • • • • • • • • • • tang gal . • • . • . . . . • • . . . . • . . dengan in i 

kam i. mengirimkan tambahan dan perbaikan data dari obat tradisional 

tersebut diba~ah ini : 

NO. ~ NAM . .\ OBAT TRADISIONAL 

sebagaimana terlampir. 

.· 

! BENTUK : KD1ASAN 

Narua 
Jabatan: 

Pimpinan 

KETERANGP.N 

- _ .. -"! 
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LAMPIRAN 1 TRAD-41 

/------------------------------------------------------------------\ 
NAMA INDUSTRI : 
NAMA OBAT TRADISIONAL : 
BENTUK DAN KEMAS1Ul l 

\~-------------------------------------~---- --- ------------------/ 

PERBAIKAN / TAMBAHAN PENANDAAN 

I. BAGIAN UTAMA ETIKET 

II. BAGIAN LAIN ETIKET 

II I . BUNGKUS 

IV. BROSUR 

Cata tan 
Apabila kolorn in1 tidak cukup, 
dapat ditambah lembaran lain. 

----~ .. ~ 

Pi01pi nan 



... 

LAMPIRAN 2 TRAD-41 
/---------------~-------------------------------------------------\ 

NAMA INDUSTRI 
NAMA OBAT TRADISIONAL 
BENTUK DAN KEMASAN . \------------------------------------------------------------------/ 

• l 

La.mpiran TA-1 
(Komposisi) 

Lampiran TA-2 
(Cara Pembuatan) 

Lampiran TB-1 

PERBAIKAN / TAMBAHAN DATA 
PERNOHONAN PENDAFTARAN 

(Cara Pemeriksaan mutu obat tradisio al) 

Lampiran TB-2 
(Cara Pemeriksaan mutu baho.n baku/s ::.mplisi a} 

Lampiran. TC-1 
(Keawetan/daya tahan obat tradisional) 

Lampiran TC-3 
(Khasiat dan ke~unaan} 

Cata tan 
Apabila kolom ini tidak cukup, 
dapat ditambahkan lemba.ran l ain. 

- . ---- - -;:.-

Pimpinan 
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Nomor 
Lampiran 
Ptrihal 

TRAD-42 

LAMPIRAN 43 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL · 

Penolakan pendaftaran 
obat tradisional. -

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

......... ....... ' 
Kepada 
Yth. 

. . . . . . . . . . . . 19 

+ e 4 + + + llJ + + + + + + + + + + + + + + + I + e + + 

di -

Sehubungan dengan telah dilampauinya batas waktu penyera.han 
kel engkapan data yang telah ditetapkan sesuai dengan surat 
Nomor : •.•.•.••....•••••. tanggal ........ . .................... ~ 
per ihal permintaan tambahan data, dengan ini kami beritahukan b~hwa 

permohonan pendaftaran obat tradisional dibawah -ini ditolak: 

Nama obat tradisional 

Bentuk 

Ke mas an 

Demikian untuk diketahui. 

A.n. Direktur Jenderai Fe~ga~a~~n 
Obat dan Makanan 

Kepala Direktorat Pengawasan Ob~t 
Tradisionai 

NIP: 

-----~--- ·-



·-

<_ 

~ ' 

•• 

Nomor 
Lampi ran 
Perihal 

TRAD- 43 

LAMPIRAN 44 
PERATURAN MENTER! KESEP.ATAN RI 

NOMOR 
TANGGAL 

Penyampaian Informasi 
Tahunan.-

Dengan hormat, 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

..... .. ... ... .. ' 
Kepada Yth. 

• • • • • • • • • . • • • . 19 

Bapak Direktur Jendera l 
Pengawasan Obat dan MakaLan 
u.p. Kepala Direkt orat 

p.~n~awasa Obat Tradisional 
di 

JAK.l\RTA 

Sesuai dengan Pasal 29 Peraturan Ment~ri Kesehatan RI Nomor 
.•.• /Men.Kes/Per/90 tentang Izi:l Uf~aha I dustri Obat Tradisional 
dan Pendaftaran Obat Tradisional, dengan ini kami menyampaikan 
informasi sebagai terlampir . 

Demikian untuk diketahui dan ata£ per~atiannya kami ucapkan 
terima kasih .-

Pirup .i.nan 

( ----------) 

~: :.. 

.· . 
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LAMPIRAN TRAD-43 

NAMA INDUSTRI 

a L A M. A T 

------------------------------------------------------------------------------
NAMA OBAT FRADISIOrIAL : BENTUK : NO.PEN­

D:..;· 
:KEMA~AN :DAITARAN 

I 
I 

: KOMPOSISI: 
KHASIAT/ 
KEGUNAAN 

----------------------------- --- ----- ------------~----------------------------

I . 
I 
I 
I 
I 
I 

Cata tan : 1. Dilampirk:.:..n Peillbungkus, Wadah 
dan Brosur yang sudah beredar 

2. Apabila ada perubahan Pembung­
kus, wadah dan Brosur agar 
dikirimkan r.:::..ncanganny~ dan 
dapat diedarkar. setelah mem­
mendapatkan p~rsetujuan . 

Pimpinan: 



• . , 

.. 
I 

' 

lt 

_t 

.. 
" 

L..\MPIRAN 45 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 

NOi'ifCR 
TANGAL 

246/Menkes/Per/V/1990 
28 Mei 1990 

DEPARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK INDOn"'ESIA 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN 

OBAT DAN MAKA.liAN 

NOMOR 

DI REKTUR J EN ERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKA .. PiAN 

TRAD-44 

Bahwa ....... .. . ....... · a laaat ... .•• .. ..... . ...•••... .. . ...... . . 
t elah melakukan pelanggaran: 
1. . ......... .. ................................................. . 
-~ "'. . ... ....... ................................................... . 
, A . . .... . . .. . . .. ... ... ....... ...... .................. ... .. .. ,. :. 

MENGINGAT 1. Peraturan Menteri Kesehatan RI No. • • • /Men. Kes/Per/ / ••• 
t~ntang Izin Usa.ha Industri Obat Tradisional dan Pendaftaran 
Obat Tradisional . 

2 • . ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 
• • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • .,, . . . . .. It ..... . . ... .. . . .. .. . . . 

· MEMUTUSKAN 

MENET APKA~i Mee1b3.t.alkan persetujuan pendaftaran obat tradisional tersebut 
dibawa.h ini 

1. 

"' '- . 

· . .: 

Nama Obat Tradi sional 
Bentt1k 
Kero '!san 
Nara<J. Industri 
Alam-ttt 

dengan nomor pendaftaran 
/-----------------:------- - ------_-----\ 
: DEPKES RI NC. TR : 
\-----------------~------------------/ 

Ke put usan ini herlaku sejak tanggal ditetapkan 

I'= rnbusa11 Kepad~ Yth. 
Kepa l ~ K~ntor Wilayah Depkes _RI 
Pro r,ins i ...•.... ....... ....• .. 
f\epala Ba.bi POM ............. . 

Jakarta , . . . . . . . . . . . . . . . . .. J s 

A.n. Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan ~fakanan 

Kepala Direk torat Pengawasan 
Obat Tradisional 

NIP 

, 1 

.. 



I 

/ 

l J\ M f' I r: /\// 11 6 
P [ I\ AT UR J\ t: ME 1J TE P, I K [ S E.!h\ T 1\ /l R I 

NOM 0 I\ 

TANGG/\L 
246/Men.Kes/Per /V/ 90 
28 Mei 1990 


