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REGULASI YANG MENGATUR 

PENERAPAN CPOTB
UU No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen, Pasal 7 :
Kewajibanpelakuusahaadalah.... (d.) menjaminmutu barangdan/atau
jasayang diproduksidan/ataudiperdagangkanberdasarkanketentuan
standarmutu barangdan/ataujasayang berlaku;.....

UU No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, Pasal 105 ayat (2):
Sediaan farmasiyang berupaobat tradisionaldan kosmetikasertaalatkesehatan
harusmemenuhistandardan/ataupersyaratanyang ditentukan.

Permenkes No. 006 Tahun 2012 tentang Industri dan Usaha Obat Tradisional, Pasal
35:
(1) Pembuatanobat tradisionalwajibmemenuhipedomanCPOTB yang ditetapkan

oleh Menteri.
(2) KetentuanmengenaipenerapanCPOTB dalampembuatanobat tradisional

ditetapkandenganPeraturan KepalaBadan.

PENGAWASAN Regulasi Terkait CPOTB
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SELURUH INDONESIA 



HASIL PENGAWASAN PENGAWASAN SARANA PRODUKSI 
UMKM DI SELURUH INDONESIA
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Hasil Pengawasan Sarana
Produksi UMKM di Seluruh

Indonesia tahun 2020
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Rincian TMK Sarana Produksi
UMKM di Seluruh Indonesia 

tahun 2020

Jumlah
Diperiksa 398
MK 282
TMK 86
Tutup 30

Rincian TMK Jumlah
TanpaIzinProduksi 4
Produksi OT BKO 3
Produksi OT TIE 15
Produksi OT TMK Penandaan 5
TMK CPOTB 42
TMK Administrasi 17



HASIL PENGAWASAN PENGAWASAN SARANA PRODUKSI 
UMKM DI JAWA TENGAH
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Hasil Pengawasan Sarana
Produksi UMKM di Jawa Tengah  

tahun 2020
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Rincian TMK Sarana Produksi
UMKM di Jawa Tengah tahun

2020

Jumlah
Diperiksa 57
MK 33
TMK 23
Tutup 1

Rincian TMK Jumlah
TanpaIzinProduksi 1
ProduksiOT TIE 5
TMK CPOTB 16
TMK Administrasi 1



HASIL PENGAWASAN PENGAWASAN SARANA PRODUKSI 
UMKM OLEH LOKA POM BANYUMAS
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Hasil Pengawasan Sarana Produksi
UMKM oleh Loka POM Banyumas

tahun 2020

Jumlah

Diperiksa 7

MK 7

TMK 0

Tutup 0



?
MENGAPA 

HARUS 

MENERAP

KAN 

CPOTB?

Untuk menjamin

bahwa produk yang 

dikonsumsi aman, 

bermutu, dan 

bermanfaat sesuai

harapan konsumen

terhadap produk.

1) Untuk memastikan

bahwa produk yang 

dihasilkan bernilai

jual dan berdaya

saing.

2) Sebagai tanggung

jawab moral pelaku

usaha terhadap

keamanan produk

yang dihasilkan.

3) Membangun dan 

meningkatkan citra

perusahaan.

Memastikan 

bahwa obat

tradisional

diproduksi di 

sarana produksi

yang legal dan 

memenuhi

standar sesuai

peraturan yang 

berlaku.

Aspek Perlindungan

Konsumen

Aspek Pelaku

Usaha
Aspek Regulasi

PENGAWASAN

Pengawasan Proses 

Produksi



PEDOMAN CPOTB

PerBadanPOMNo. 28 
Tahun 2018 tentang
PelayananPerizinan
TerintegrasiSecara
ElektronikObat dan

Makanan

Peraturan Kepala 
Badan POM RI No. 

HK.03.1.23.06.11.5629 
tahun 2011

CPOTB

Sebagaipersyaratanizin
edar

POPP CPOTB 
Tahun 2011 Edisi 

2015
Draft CPOTB 2021

Persyaratan Teknis Cara 
Pembuatan Obat 

Tradisional yang Baik 
(CPOTB)

P2 CPOTB Jilid I
P2 CPOTB Jilid II
P2 CPOTB Jilid III

UMKM OT
IOT - IEBA



KEBIJAKAN SERTIFIKASI CPOTB BERTAHAP

PerBPOM No. 26 Tahun 2018 
tentang Pelayanan Perizinan
Berusaha Terintegrasi secara

Elektronik Sektor Obat dan 
Makanan, Pasal 27 ayat (3):

DalamhalUKOT atauUMOT 
belumdapatmemenuhi

persyaratanCPOTB secara
menyeluruh, UKOT atauUMOT 

dapatmengajukansertifikasi
CPOTB Bertahap. 

DASAR HUKUM

CPOTB BERTAHAP

Adalah penerapan aspek

CPOTB yang dilakukan secara

bertahap dan berkelanjutan

bagi UKOT dan UMOT.

TUJUAN

Sertifikasi CPOTB Bertahap mengayomi pelaku UMKM Obat Tradisional, namun tetap

memperhatikan aspek keamanan, kebermanfaatan, dan mutu obat tradisional melalui penahapan

penerapan aspek CPOTB.

Bukti penerapan CPOTB Bertahap adalah Sertifikat

Pemenuhan Aspek CPOTB Secara Bertahap



ALUR 
SERTIFIKASI 

CPOTB 
BERTAHAP



TAHAPAN PENILAIAN CPOTB UNTUK UKOT

TAHAP II
Verifikasi penerapan aspek CPOTB 

Bertahap Tahap I

Penilaian terhadap aspek:

Å Personalia

Å Bangunan, Fasilitas dan Peralatan

Å Penanganan Keluhan Terhadap 

Produk, Penarikan Kembali Produk 

dan Produk Kembalian

Å Inspeksi Diri

Å Kontrak Produksi dan Pengujian

TAHAP III
Verifikasi penerapan aspek CPOTB Bertahap 
Tahap I dan Tahap II

Penilaian terhadap aspek:

Å Manajemen Mutu

Å Produksi 

Å Pengawasan Mutu 

Å Cara Penyimpanan dan Pengiriman
TAHAP I
Penilaian terhadap aspek:

Á Sanitasi dan Higiene

Á Dokumentasi



TAHAPAN PENILAIAN 
CPOTB UNTUK UMOT

TAHAP 
I

Sanitasi dan
Higiene

TAHAP 
II

Verifikasi penerapan aspek CPOTB Bertahap 
Tahap I

Penilaian terhadap aspek:

DOKUMENTASI
Penilaian terhadap aspek:



PETUCPOTB TAHAP  I

SANITASI, HIGIENE DAN DOKUMENTASI





PRINSIP
Sanitasi dan higiene 
hendaklah diterapkan pada 
setiap aspek pembuatan 
obat tradisional untuk 
menghindarkan perubahan 
mutu dan mengurangi 
KONTAMINASI



Program dan 

catatan sanitasi 

ruangan Ą

konsistensi antara 

program dan 

pelaksanaan

Program 

dan catatan 

pelatihan

UMUM

Sanitasi dan higiene yang 
memadai diterapkan pada 

bangunan dan fasilitas, 
peralatan serta personil

Program sanitasi 
dan higiene 
tersedia dan 
diikuti untuk 

menghilangkan 
sumber cemaran

Personil yang terlibat 
dalam pembuatan obat 
tradisional harus dalam 

keadaan sehat

Semua personil 
yang terlibat 

dalam 
pembuatan 

obat tradisional 
mendapatkan 

pelatihan 
tentang sanitasi 

dan higiene



HIGIENE PERORANGAN
ωProgram dan protap 

higiene tersedia, 
mencakup :

ωPemeriksaan 
kesehatan

ωPemastian kesehatan 
personil

ωLaporan jika sedang 
sakit

ωPenggunaan pakaian 
pelindung

1

ωSemua personil 
memahami dan 
mematuhi 
prosedur 
higiene, untuk 
itu :

ωDicakup dalam 
pelatihan

ωDipromosikan 
dengan poster / 
gambar

2
ωSemua 

personil 
(termasuk 
pengunjung) 
Ą

mengenakan 
pakaian kerja 
bersih

3



HIGIENE 
PERORANGAN

ωPakaian 
kerja kotor 
disimpan 
dalam 
wadah 
tertutup 

4

ωMenggunakan 
sarung tangan    
Ą bahan / 
produk terbuka 
Ą peralatan

5
ωMengenakan 

pakaian kerja 
sesuai 
tugasnya

6



SANITASI BANGUNAN DAN FASILITAS

1

ωBangunan dan fasilitas didesain dan dikonstruksi     
Ąmemudahkan sanitasi dan perawatan                     
Ą bersifat permanen                                                      
Ą penjemuran simplisia tidak bersentuhan dengan 
langsung dengan tanah / lantai                                     
Ą toilet mudah diakses tapi tidak berhubungan 
langsung dengan area pembuatan

2
ωProtap dan catatan sanitasi area produksi dan fasilitas 

lain

3

ωSarana penyimpanan khusus                                          
Ą pakaian kerja                                                                
Ą pakaian rumah dan barang milik pribadi



SANITASI BANGUNAN DAN FASILITAS

4

Makanan dan 
minuman dibatasi 
Ą terpisah dari 
area produksi, 

penyimpanan dan 
lab

5

Sampah Ą langsung 
dikumpulkan di wadah 

khusus Ąwadah 
bertutup dan diberi 

penandaan Ą
dipindah ke tempat 
penampungan Ą

dibuang paling sedikit 
sehari sekali

6

Protap 
pembasmian hama



SANITASI BANGUNAN DAN FASILITAS

ωProtap dan catatan pelaksanaan sanitasi         
Ą pelaksana                                                          
Ą tanggal                                                               
Ą alat                                                                       
Ą bahan pembersih                                             
Ą prosedur

7

ωProtap sanitasi 
bangunan dan 
fasilitas dilatihkan8



SANITASI PERALATAN

Peralatan

Dibersihkan 
bagian luar & 

dalam

Menggunakan air 
bersih & mengalir

Label 
BERSIH

Alat bersih & 
kotor Ą

ditempatkan 
terpisah

Disimpan 
bersih & 
kering



DOKUMENTASI



Å MENGERTI APA yang harus dilakukan

Å PAHAM MENGAPA harus dilakukan

Å PAHAM SIAPA yang melakukan

Å PAHAM KAPAN harus melakukan

Å PAHAM DI MANA harus dilakukan

Å PAHAM BAGAIMANA cara melakukan

.... KESIMPULAN : dipastikan bahwa pelaku USAHA

mempunyai prosedur untuk APA, MENGAPA, SIAPA, KAPAN, 

DI MANA, dan BAGAIMANA!!!!

...... dan catatan

TUJUAN DOKUMENTASI



BERLAKU KETENTUAN

Dokumen terkait dalam pembuatan produk

termasuk

ïPengolahan dan Pengemasan

ïPengawasan Mutu

sesuai dengan dokumen izin

edar/registrasi.



PRINSIP



Tujuan Dokumentasi dalam GMP

1. tiap personil menerima uraian tugas secara jelas

dan rinci

2. memperkecil risiko salah tafsir dan kekeliruan

jika hanya mengandalkan komunikasi lisan. 



UMUM (1)
Didesain dan disiapkan 
sesuai dengan 
tujuannya

judul jelas

penampilan rapi dan 
mudah dibaca

kalimat jelas, tidak 
berulang dan tidak 
berarti ganda

disetujui/disahkan
secara formal 

dokumen yang tidak 
dipakai / tidak berlaku 
dimusnahkan

PROSEDUR 

untuk:

menyusun/

menyiapkan

merivisi
mendistribusikan 

dan menarik 
kembali

menangani dan 
menyimpan



UMUM (2)

Å jelas dan terbaca

Å tidak menimbulkan kekeliruan 

REPRODUKSI

Ådilakukan pada ruang yang disediakan dan yang cukup luas

Å jelas dan terbaca 

Å tidak dapat dihapus 

PENULISAN TANGAN

WARNA MERAH -

WARNA -MERAH

v

x



UMUM (3)

Ådibuat sehingga memungkinkan pembacaan data/informasi semula 

Ådi mana perlu, mencakup alasan perubahan ditandatangani/diparaf dan diberi 

tanggal

KOREKSI

SURABAYAM SURABAYAM

1/10

SURABAYA



DOKUMEN UTAMA

Spesifikasi

Catatan pengolahan Bets

Catatan pengemasan Bets

Prosedur dan Catatan



Spesifikasi
Bahan 

Mentah/Bahan 
Awal

Produk 
Antara/Produk 

Ruahan (jika ada)

Bahan Pengemas

Produk Jadi

Deskripsi

Petunjuk sampling dan pengujian

COA dari produsen (u/ ekstrak 
tunggal) untuk bahan awal/produk 
antara/ruahan

Kondisi penyimpanan

Batas waktu penyimpanan

ÅNama Produk
ÅFormula/komposisi
ÅDeskripsi bentuk sediaan
ÅSpesifikasi Organoleptis
ÅKondisi Penyimpanan
ÅMasa Edar/Simpan



Spesifikasi 

bahan awal / 

bahan 

mentah



Spesifikasi 

bahan 

pengemas



Spesifikasi 

produk jadi



Catatan pengolahan 

bets
Mencakup catatan, yang dibuat pada 
setiap tindakan yang  dilakukan pada 
proses pengolahan

Mencakup catatan, yang dibuat 
pada setiap tindakan yang  
dilakukan pada proses pengolahan 
proses pengemasan

Catatan pengemasan bets

dibuat dan dilengkapi pada tiap langkah 
yang dilaksanakan, 

dibuat sedemikian rupa sehingga semua 
aktivitas yang signifikan dapat ditelusuri 

disimpan paling sedikit satu tahun 
setelah tanggal daluwarsa produk jadi 



Catatan 

pengolahan 

bets



Catatan 

pengolahan 

bets



Catatan 

pengemasan 

bets



Catatan 

pengemasan 

bets



PROTAP DAN CATATAN (1)
Protap dan Catatan Penerimaan dan 
Penyimpanan

Protap dan Catatan Pengambilan Sampel

Protap dan Catatan Pengujian / Pemeriksaan

Protap pelulusan dan penolakan bahan dan 
produk

Catatan distribusi tiap bets

Program dan catatan perawatan peralatan



Contoh 

Catatan 

pengujian



PROTAP DAN CATATAN (2)

Protap dan catatan pembersihan & sanitasi peralatan

Program dan catatan pelatihan personil

Program dan catatan untuk higiene perorangan

Program dan catatan pengendalian hama

Protap dan catatan penanganan Keluhan terhadap 
produk

Protap dan catatan penarikan kembali produk

Log Book untuk produksi dan QC





CPOTB TAHAP II :

MANAJEMEN MUTU

PRODUKSI

PENGAWASAN MUTU

CARA PENYIMPANAN DAN PENGIRIMAN

Note : Verifikasi Penerapan Aspek CPOTB Tahap 1



Pembuatan obat tradisional :

ǐ sesuai dengan tujuan 
penggunaannya

ǐ memenuhi persyaratan yang 
tercantum dalam dokumen 
izin edar (registrasi) 

ǐ tidak menimbulkan risiko 
yang membahayakan 
penggunanya karena tidak 
aman, mutu rendah atau 
tidak efektif 

47

MANAJEMEN MUTU PRODUKSI

ÅHendaklah dilaksanakandengan
mengikuti prosedur yang telah
ditetapkan dan memenuhi
ketentuan CPOTB

ÅMenjamin senantiasamenghasilkan
produk yang memenuhi
persyaratan mutu serta memenuhi
ketentuan izin pembuatan dan izin
edar (registrasi).

ÅBahan awal OT merupakan titik
kritis dalam produksi obat
tradisional . Diperlukan batasan
yang jelas di mana mulai
berlakunya sistem pembuatan yang 
baik.



ÅMemberikankepastianbahwa
produksecarakonsisten
mempunyaimutu yang sesuai
dengantujuanpemakaiannya. 

ÅKeterlibatandan komitmen
semuapihakyang 
berkepentinganpada semua
tahapmerupakankeharusan
untukmencapaisasaranmutu
mulaidari awalpembuatan
sampaidengandistribusi
produkjadi.

48

PENGAWASAN MUTU

Å Penyimpanan dan pengiriman 
adalah bagian yang penting 
dalam kegiatan dan manajemen 
rantai pemasokan produk yang 
terintegrasi. 

Å Tujuan membantu dalam 
menjamin mutu dan integritas 
produk selama proses 
penyimpanan dan pengiriman 
produk

CARA PENYIMPANAN dan 
PENGIRIMAN OBAT 
TRADISIONAL yang BAIK



CPOTB TAHAP III :

PERSONALIA

BANGUNAN, FASILITAS DAN PERALATAN

PENANGANAN KELUHAN TERHADAP PRODUK, 

PENARIKAN KEMBALI PRODUK DAN PRODUK

KEMBALIAN

INSPEKSI DIRI

Note : Verifikasi Penerapan Aspek CPOTB Tahap I DAN II



50

Industri obat tradisional 
hendaklah memiliki personil 
yang  : 

ÅTerkualifikasi dan 
berpengalaman praktis dalam 
jumlah yang memadai. 

ÅMemegang posisi kunci yaitu 
: kepala produksi, kepala 
pemastian mutu (QA) dan 
kepala pengawasan mutu 
(QC).
ÅTerlatih

PERSONALIA

BANGUNAN, FASILITAS 
DAN PERALATAN

ǐMemiliki desain, konstruksi dan 
letak yang memadai, serta 
disesuaikan kondisinya dan dirawat 
dengan baik untuk memudahkan 
pelaksanaan yang benar. 
ǐTata letak dan desain ruangan 

menjamin tidak terjadinya 
kekeliruan, pencemaran silang dan 
kesalahan lain
ǐMemudahkan pembersihan, 

sanitasi dan perawatan yang efektif 
untuk menghindarkan pencemaran 
silang, penumpukan debu atau 
kotoran, dan dampak lain yang 
dapat menurunkan mutu obat 
tradisional.



ÅBertujuanuntuk mengevaluasiapakah
semuaaspekproduksidan pengawasan
mutu industriobat tradisional
memenuhiketentuanCara Pembuatan
ObatTradisionalyang Baik(CPOTB). 
ÅProgram inspeksidiri hendaklah

dirancanguntuk mendeteksi
kelemahandalampelaksanaanCPOTB 
dan untuk menetapkantindakan
perbaikanyang diperlukan. 
ÅDilakukansecaraindependendan rinci

oleh petugasyang kompetendari
perusahaanatauoleh auditor luar yang 
independen. 

51

INSPEKSI DIRI

ÅSemua keluhan dan informasi lain yang 
berkaitan dengan kemungkinan terjadi
kerusakan obat hendaklah dikaji
dengan teliti , sesuai dengan prosedur
tertulis. 

ÅHendaklah disusun suatu sistem, bila
perlu mencakup penarikan kembali
produk yang diketahui atau diduga
cacat dari peredaran secara cepat dan 
efektif.

ÅTerhadap produk kembalian, agar 
dilakukan penyelidikan dan 
pemeriksaan serta pengambilan
keputusan apakah produk tersebut
dapat diproses ulang/dimusnahkan
(prosedur tertulis)

PENANGANAN KELUHAN terhadap
PRODUK, PENARIKAN KEMBALI 
PRODUK dan PRODUK KEMBALIAN



https://bit.ly/PP_CPOTBBertahap_Jilid1

https://bit.ly/PP_CPOTBBertahap_Jilid2

https://bit.ly/PP_CPOTBBertahap_Jilid3

https://bit.ly/PP_CPOTBBertahap_Jilid1
https://bit.ly/PP_CPOTBBertahap_Jilid2
https://bit.ly/PP_CPOTBBertahap_Jilid3


Masa berlaku perizinan berusaha:

Sertifikat CPOTB
5 (lima) tahun

Sertifikat CPOTB 
Bertahap

3 (tiga) tahun
Ayat 3 :
Hanya dapat diperpanjang 3 kali

Naikke tahap berikutnya



TERIMA KASIH

Direktorat Pengawasan
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

Subdit Pengawasan Sarana Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
Email : sarana.otsk@gmail.com

Telp. (021) 4244691 ext.1044

mailto:sarana.otsk@gmail.com

