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Buku ini disusun secara khusus sebagai penunjang pembelajaran bagi
mahasiswa jurusan Farmasi. Bioteknologi adalah ilmu yang berhubungan dengan
aplikasi biologi dan sejalan dengan perkembangan ilmu serta teknologi. Farmasi
Bahan Alam sendiri merupakan cabang iimu farmasi yang mempelajari tentang
simplisia mulai dari bahan baku menjadi bahan jadi yang siap diolah dalam bentuk
sediaan obat tradisional.

Buku ini mengacu pada kurikulum pembelajaran terkini, buku ini disajikan
dalam 7 bab antara lain:

Bab 1 Simplisia

Bab 2 Uji Kualitatif Mutu Simplisia

Bab 3 Uji Kuantitati Mutu Simplisia

Bab 4 Metde Ekstraksi

Bab 5 Penggolongan Sediaan Obat Tradisional

Bab 6 Regulasi Sediaan Obat Tradisional

Bab 7 Jenis Usaha Industri Obat Tradisional
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BAB
SIMPLISIA

Ani Haerani

A. Definisi Simplisia
Simplisia adalah bahan alam yang digunakan sebagai
obat dan tanpa melalui proses pengolahan apapun, simplisia
yang dinyatakan lain disebutkan bahwa simplisia merupakan
bahan yaang telah mengalami proses pengeringan. Terdapat 3
jenis simplisia yang dapat diidentifikasi, yaitu sebagai berikut :
1. Simplisia Nabati
Simplisiasnabati merupakannbahan alam yang berasal
dari tanaman utuh, bagianntanaman, atau eksudat tanaman,
atauugabungan dari ketiganya. Beberapa contohnya:
Kecubung (Datura folium) dan Lada (Piperis nigri Fructus).
Eksudat tanaman adalah isi sel yang keluar secara
alami dari tanaman atau melalui rangsangan yang sengaja
dikeluarkan oleh selnya. Eksudat tanaman dapat berupa zat-
zat atau bahan-bahan nabati lain yang dipisahkan atau
diisolasisdengan cara tertentu.
2. Simplisia Hewani
Simplisia hewani merupakanbbahan alam yang
berasal dari hewannutuh, bagian-bagian dari hewan, atau
zat-zat yang dihasilkan oleh hewan yang belum
berbentukkzat kimia murni. Contohnya: Madu (Mel
deupuratum).
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lemari terkunci. Dan simplisia yang termasuk kedalam daftar
obat keras, kecuali yang termasuk daftar narkotika, ditandai
dengan simbol tengkorak dan harus disimpan dalam lemari
yang terkunci.

Benda Asing dan Zat Pengotor

Simplisia nabati dan simplisia hewani harus bebas dari
mikroorganisme patogen dan bebas dari kontaminasi
mikroorganisme, serangga dan binatang lain serta kotoran
hewan. Selain itu, simplisia tidak boleh memiliki bau dan warna
yang berbeda, tidak boleh mengandung lendir dan tidak boleh
menunjukan adanya tanda - tanda kerusakan. Simplisia juga
tidak boleh mengandung bahan asing atau sisa bahan beracun
yang dapat membahayakan kesehatan.
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KUALITATIF MUTU
SIMPLISIA

Siska Syahfitri

Pengertian Simplisia

Simplisia adalah bahan alam yang digunakan sebagai
obat, yang belum diolah dan merupakan bahan kering kecuali
dinyatakan lain. Simplisia terbagi menjadi simplisia nabati,
simplisia hewani, dan simplisia pelican (mineral).

Simplisia sebagai tanaman obat dan tumbuhan liar yang
memiliki khasiat tanaman obat dapat mengandung zat kimia
yang tidak dapat dipastikan mutunya, karena beberapa faktor
seperti variabel bibit, tempat tumbuh, iklim, kondisi umur dan
cara panen, serta proses pasca panen dan preparasi simplisia.
Sehingga perlu dilakukan standarisasi simplisia.

Standarisasi simplisia merupakan pengujian simplisia
yang harus dilakukan untuk mengetahui kualitas atau mutu
simplisia yang harus memenuhi persyaratan yang tercantum
dalam monografi terbitan resmi departemen Kesehatan.

Faktor yang Berpengaruh pada Mutu Simplisia

Kualitas kandungan zat aktif suatu obat yang berasal dari
bahan alam sangat dipengaruhi oleh mutu simplisia, sehingga
mutu simplisia sangat perlu untuk diperhatikan. Terdapat
beberapa faktor yang mempengaruhi mutu simplisia, Adapun
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KUANTITATIF MUTU
SIMPLISIA

Reti Puji Handayani

Pendahuluan

Obat tradisional merupakan warisan budaya Indonesia
yang telah digunakan selama berabad-abad tahun lamanya
untuk tujuan pemeliharaan, pencegahan serta sebagai alternatif
pilihan pengobatan yang sudah banyak digunakan secara turun-
temurun baik dengan cara sederhana maupun dengan
pengolahan berlanjut untuk tujuan penelitian dan pembuatan
obat herbal terstandar atau fitofarmaka.

Pengolahan tumbuhan berkhasiat menjadi bahan baku
obat tradisional pada dekade ini sudah sangat masif dilakukan
sehingga pengumpulan dan penyediaannya di berbagai daerah
di Indonesia mengalami perkembangan. Standarisasi mutu
bahan baku dari tanaman berkhasiat obat harus sudah terbukti
secara ilmiah dan memenuhi asspek keamanan, khasiat dan
mutunya. Kegiatan pemastian mutu ini merupakan langkah dini
untuk autentifikasi pengamanan kualitas dan kuantitas produk
herbal terutama untuk simplisia maupun ekstrak sebagai bahan
dalam pengembangan obat tradisional.

Dengan kondisi tersebut maka upaya standarisasi mutu
bahan baku diperlukan agar dapat memenuhi standar Materia
Medika atau Farmakope Herbal atau standar lain yang
ditetapkan sebagai implementasi strategis dari ketentuan UU
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Erlenmeyer, tambahkan 25 mL etanol P, ekstraksi selama 1
jam dengan pengaduk magnetik. Saring ke dalam labu
terukur 25 mL, bilas kertas saring dengan etanol 70% LP dan
tambahkan etanol 70% LP sampai tanda. Pengujian kadar
simplisia untuk golongan fenol dan flavonoid dilakukan jika
suatu simplisia sudah dinyatakan mengandung senyawa
fenol dan flavonoid didalamnya, sehingga penetapan kadar
dilakukan untuk memastikan jumlah persentasenya.
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BAB
METODE

EKSTRAKSI

Raden Ajeng Nursamtari

A. Pendahuluan

Banyak masyarakat di seluruh dunia telah menggunakan
tanaman obat dalam pemeliharaan kesehatan sejak dahulu.
Indonesia merupakan salah satu negara yang memiliki iklim
tropis dan mempunyai berbagai macam tanaman yang secara
turun-temurun digunakan sebagai obat tradisional baik untuk
pencegahan maupun pengobatan utama serta sebagai alternatif
pengobatan. Di seluruh dunia mengetahui manfaat pengobatan
dari tanaman berdasarkan beberapa hasil penelitian yang
potensial dengan mengarah pada sintesis obat-obatan yang
berasal dari tanaman (Sofowora et al, 2013). Produk dari bahan
alam telah digunakan untuk mengembangkan sekitar 44% dari
semua obat baru, terutama sebagai senyawa utama yang
dikembangkan dan disiapkan sebagian obat sintetik (Zhang et
al, 2020). Untuk mendapatkan obat baru maka langkah
pertamanya adalah melakukan tahap dengan metode ekstraksi.
Ekstraksi merupakan tahap utama dalam penelitian bahan alam
dan merupakan metode yang penting dalam pengolaaan bahan
alam. Untuk itu dalam bab ini akan akan diperkenalkan
mengenai teknik ekstraksi dari mulai yang paling sederhana
sampai dengan kompleks.



dapat merusak dinding sel pada tekanan tinggi,
penurunan viskositas pelarut pada tekanan dan dengan
suhu tinggi menghasilkan kelarutan yang lebih baik,
perpindahan massa hingga tingkat laju, dan pengurangan
waktu ekstraksi. (Ameer,2017).

: =3 Valve
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Gambar 4.6 Proses Accelerated solvent extraction
(Van der Esch et al, 1997)
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BAB PENGGOLONGAN

SEDIAAN OBAT
TRADISIONAL

Mida Hamidah

A. Perkembangan Sediaan Obat Tradisional

Pengobatan tradisional telah dihasilkan oleh negara
agraris seperti Indonesia terutama tanaman obat. Seringkali kita
temukan bahwa obat tradisional diteliti oleh beberapa peneliti
karena manfaatnya yang luar biasa seperti orang pertanian,
kehutanan, kimia, biologi, kedokteran dan sebagainya
(Sudradjat et al, 2016).

Sejak jaman nenek moyang, obat tradisional sudah banyak
dimanfaatkan bahkan menjadi kearifan lokal bagi masyarakat
setempat dalam menjalankan pengobatan berbagai penyakit.

Penggunaan obat tradisional telah diakui oleh WHO
(World Health Organization) yaitu digunakan untuk memelihara
kersehatan, mencegah penyakit, membantu diagnosis,
memperbaiki atau mengobati fisik dan penyakit kejiwaan. Hal-
hal yang tersebut terdiri atas ilmu pengetahuan, ilmu
keterampilan serta praktek yang didasarkan terhadap teori,
kepercayaan dan kearifan lokal daerah setempat (Che C.-T et al,
2017).

Sistem pengobatan tradisional didukung oleh sejumlah
besar literatur dan catatan teori konsep retikal dan keterampilan
praktis yang diturunkan antar generasi, hingga saat ini di
beberapa belahan dunia mayoritas penduduknya masih
mengandalkan pengobatan tradisionalnya sendiri untuk
memenuhi kebutuhan perawatan primer (Che C.-T et al, 2017).
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4. Jus (succus)
Jus pada obat tradisional merupakan sediaan cair yang
dibuat dengan cara maserasi atau pengepresan simplisia
segar (Munim A dkk, 2011).

5. Sirup (sirupus)
Sediaan Sirup adalah sediaan cair agak kental yang biasanya
ditujukan untuk anak-anak. Sediaan sirup ini mempunyai
rasa yang manis karena mengandung paling tidak 50%
sukrosa dan biasanya 60-65% (Munim A dkk, 2011).

6. Tingtur (tinctura)
Tingtur adalah sediaan cair yang dibuat dengan bantuan
alkohol atau pelarut lainnya yaitu dengan cara mengekstraksi
simplisia dengan metode maserasi atau perkolasi. Pelarut
yang digunakan tidak hanya alkohol tetapi disesuaikan
dengan kelarutan bahan berdasarkan monografi. Pembuatan
tingtur yaitu dibuat dengan jumlah zat berkhasiat berupa
simplisia sebesar 20% dan 10% berupa zat berkhasiat keras
(Munim A dkk, 2011).
Contoh: Tinctura Bellodannae, Tinctura Digitalis (Munim A
dkk, 2011).

7. Ekstrak (ekstraktum)
Ekstrak merupakan sediaan yang dibuat dengan
menggunakan pelarut yang cocok seperti air, alkohol atau
hidroalkohol dengan metode ekstraksi yang disesuaikan
dengan masing-masing sifat bahan. Ekstrak dapat berupa
adalah sediaan padat, kental, atau cair. Dengan dibuat
ekstrak, maka kita dapat membuat produk jadi dengan
mudah sesuai kebutuhan seperti kapsul, tablet, tablet salut,
salep, krim, gel dan sediaan produk jadi lainnya (Munim A
dkk, 2011).
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REGISTRASI
SEDIAAN OBAT
TRADISIONAL

Samuel David Makoil

Pendahuluan

Perkembangan obat tradisional di Indonesia didukung
oleh tingginya animo masyarakan pada produk obat tradisional.
Produsen obat tradisional juga merespon positif dengan selalu
berinovasi untuk memproduksi produk obat tradisional baru.
Dalam rangka melindungi keselamatan masyarakat pengguna
terhadap obat tradisional dan suplemen kesehatan yang tidak
memenuhi standar persyaratan keamanan, manfaat dan mutu
obat tradisional dan suplemen kesehatan sesuai ketentuan
peraturan perundang-undangan, maka perlu dilakukan
pengawasan pre-market terhadap obat tradisional dan suplemen
kesehatan sebelum beredar. Secara umum dalam bab ini adalah
untuk memberikan gambaran dan memudahkan pelaku usaha
dalam melakukan pengurusan izin edar, menggali
permasalahan/kendala yang dialami oleh pelaku usaha, dan
memberikan solusi terhadap permasalahan yang ada dalam
rangka mendukung percepatan proses registrasi produk Obat
Tradisional.

Regulasi Terkait Registrasi Obat Tradisional

Dalam proses registrasi obat tradisional, terdapat undang-
undang dan peraturan yang menjadi acuan pelaksanaannya,
diantaranya :



D.
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f. Laporan uji stabilitas
Laporan hasil uji stabilitas sediaan obat tradisional
sebagai bukti stabilitas kandungan dalam jangka waktu
tertentu.
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Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 006 Tahun 2012 tentang
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Republik Indonesia Tahun 2012 Nomor )

Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 007
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Tradisional, Obat Kuasi, Dan Suplemen Kesehatan
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TRADISIONAL

Gabriela Welma Litaay

Pendahuluan

Indonesia merupakan salah satu negara terkaya dengan
sumber daya alam yang melimpah dengan persebaran berbagai
tumbuhan dan berbagai tumbuhan endemik yang hanya berada
di Indonesia. Penyebaran kekayaan alam Indonesia seperti flora
dan fauna tersebar dari ujung barat hingga ujung timur. Hal ini
membuat Indonesia disebut sebagai negara dengan tanah yang
subur dan kelimpahan keanekaragaman hayati. Banyak jenis
tumbuhan di indonesia yang tergolong sebagai tumbuhan
pangan, tumbuhan hutan dan tumbuhan obat (Pranata, 2014).
Berdasarkan data dari Litbang Depkes, diketahui terdapat
kurang lebih 30.000 jenis flora yang tumbuh di Indonesia, jumlah
ini mendekati jumlah jenis flora yang tumbuh di dunia yaitu
40.000 jenis flora sehingga sebutan live Ilaboratory pantas
diberikan kepada Indonesia. (Pujiasmanto, 2016).

Berdasarkan data Lembaga Ilmu Pengetahuan Indonesia
(LIPI), diketahui Indonesia merupakan negara yang mempunyai
33.000 jenis tanaman obat yang dapat dimanfaatkan sebagai obat
tradisional. Hingga sekarang pemanfaatan tanaman herbal di
Indonesia masih sangat minim, data menunjukkan 800 jenis
tanaman obat yang digunakan sebagai untuk produksi jamu, 30
jenis yang digunakan sebagai Obat Herbal Terstandar dan



Untuk itu peran pemerintah sangat diperlukan untuk mengatasi
berbagai tantangan dalam perkembangan usaha obat tradisional
(Kementrian Perindustrian, 2020).
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