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TATA CARA SERTIFIKASI CPOTB 

BERTAHAP 

MELALUI E-SERTIFIKASI

UNTUK UKOT DAN UMOT



PERMENKES NO. 26 TAHUN 2018 
Pelayanan Perizinan Berusaha

Terintegrasi Secara Elektronik Sektor
Kesehatan



Sarana Obat Tradisional

Kategori

Penerbit Izin

Bentuk 
sediaan

Penanggung
Jawab

IOT

KEMKES

semua bentuk 
sediaan OT

Apoteker

IEBA

KEMKES

ekstrak  
sebagai 

produk akhir

Apoteker

UKOT

DINKES PROV

semua bentuk
sediaan OT, 

kecuali tablet, 
efervesen, 

suppositoria
& kapsul

lunak

(1) TTK yang 
memiliki
sertifikat
pelatihan
atau (2) 

Apoteker

UMOT

DINKES KAB

param, tapel, 
pilis, cairan 

obat  luar dan
rajangan

TTK



PERBANDINGAN PERMENKES NO. 006 TAHUN 2012 
DENGAN PERMENKES NO 26 TAHUN 2018

PERMENKES NO. 006 TAHUN 2012 PERMENKES NO. 26 TAHUN 2018

Semua bentuk sediaan OT, kecuali tablet
dan efervesen

Semua bentuk sediaan OT, kecuali tablet,
efervesen, suppositoria & kapsul lunak

APJ → Apoteker PJT → TTK yang memiliki sertifikat pelatiha
n atau Apoteker

Memiliki sertifikat CPOTB → denah
bangunan yang mengacu pada CPOTB, 
disetujui Badan POM

Tidak diatur

Rekomendasi CPOTB dari Kepala Balai
setempat

Tidak diatur

Izin UKOT Sertifikat Produksi UKOT

UKOT yang Memproduksi Kapsul dan COD



PERBANDINGAN PERMENKES NO. 006 TAHUN 2012 
DENGAN PERMENKES NO 26 TAHUN 2018

PERMENKES NO. 006 
TAHUN 2012 

PJ → TTK

Rekomendasi CPOTB dari Kepala
Balai setempat

Izin UKOT

PERMENKES NO. 26 
TAHUN 2018

PJT → TTK

Tidak diatur

Sertifikat Produksi UKOT

UKOT yang Memproduksi
selain Kapsul dan COD



PERBANDINGAN PERMENKES NO. 006 TAHUN 2012 
DENGAN PERMENKES NO 26 TAHUN 2018

PERMENKES NO. 006 TAHUN 2012 PERMENKES NO. 26 TAHUN 2018

Tidak ada pengaturan PJT
PJT → TTK atau tenaga kesehatan
tradisional jamu

Tidak ada pengaturan rekomendasi CPO
TB dari BB/BPOM ke Dinkes Kab/Kota

Tidak ada pengaturan rekomendasi
CPOTB dari BB/BPOM ke Dinkes
Kab/Kota

UMOT

Izin UMOT Sertifikat Produksi UMOT



PERBPOM NO. 26 TAHUN 2018 
Pelayanan Perizinan Berusaha 

Terintegrasi 
Secara Elektronik Sektor Obat dan 

Makanan



PELAYANAN PERIZINAN BERUSAHA TERINTEGRASI SECARA 
ELEKTRONIK SEKTOR OBAT DAN MAKANAN DI BADAN POM

Izin Edar Obat Tradisional & Izin Edar Suplemen
Kesehatan; 

Sertifikasi Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik / 
Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik secara Bertahap;

Surat Keterangan Ekspor Obat Tradisional, Suplemen
Kesehatan.

Surat Keterangan Impor Obat dan Makanan.

Jenis Perizinan Obat Tradisional dan 
Suplemen Kesehatan

Sumber Peraturan Badan POM No. 26 th. 2018 tentang Pelayanan Perizinan Berusaha 
Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Obat Dan Makanan  

Melalui e-sertifikasi yg
terintegrasi dgn OSS 
melaui :
- NIB
- KBLI



Surat permohonan;

Dokumen Administratif

• Dokumen denah tata
ruang bangunan sesuai
dengan persyaratan CPOTB

Dokumen Teknis

Denah bangunan
TIDAK WAJIB
PERSETUJUAN Badan
POM

NOTE !!!

• Dokumen denah tata
ruang bangunan sesuai
dengan persyaratan CPOTB

• Sertifikat CPOTB Bertahap 
sebelumnya

Dokumen Teknis

Sertifikat CPOTB Bertahap
hanya dapat diperpanjang
maksimal 3x

Pasal 64

PENGAJUAN 
SERTIFIKAT CPOTB

BERTAHAP 
oleh UKOT dan 

UMOT

Permohonan BARU
(PerBPOM No. 26 Tahun 2018)

Pasal 27

Perpanjangan Sertifikat
(PerBPOM No. 26 Tahun 2018)

Pasal 28

Surat permohonan;

Dokumen Administratif



Surat permohonan;

Dokumen Administratif

Surat permohonan;

Dokumen Administratif

• Dokumen denah tata
ruang bangunan
sesuai dengan
persyaratan CPOTB

• Dokumen rencana 
Perubahan

• Sertifikat CPOTB 
Bertahap

Dokumen Teknis

• Dokumen rencana 
Perubahan

• Sertifikat CPOTB 
Bertahap

Dokumen Teknis

PENGAJUAN 
SERTIFIKAT CPOTB

BERTAHAP 
oleh UKOT dan 

UMOT

Perubahan Fasilitas yg 
memerlukan Inspeksi

(PerBPOM No. 26 Tahun
2018) Pasal 30

Perubahan Administratif
(PerBPOM No. 26 Tahun 2018)

Pasal 30



PEDOMAN CPOTB

CPOTB 
20111. Pembuatan Obat 

Tradisional Wajib 
memenuhi pedoman 
CPOTB yang 
ditetapkan oleh 
Menteri

2. Ketentuan 
mengenai penerapan 
CPOTB dalam 
pembuatan OT 
ditetapkan dengan 
Peraturan Kepala 
Badan POPP 

CPOTB 
Tahun 2011 
Edisi 2015

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

UKOT

IOT - IEBA

P2 
CPOTB 
Jilid I

UMOT

Persyaratan Teknis Cara 
Pembuatan Obat 

Tradisional yang Baik 
(CPOTB)



PETUNJUK PENERAPAN CPOTB UNTUK USAHA DI BIDANG OBAT 
TRADISIONAL JILID I / II / III



PENERAPAN CPOTB BERTAHAP UKOT

•Sistem
Manajemen Mutu
•Produksi
•Pengawasan Mutu
•Penyimpanan

•Sanitasi
Higiene
•Dokumentasi

•Personalia
•Bangunan, Fasilitas, dan

Peralatan
•Audit Internal
•Penanganan Keluhan, 

Penarikan Kembali, dan
Penanganan Produk
Kembalian

TAHAP I

TAHAP II

TAHAP III



PENERAPAN CPOTB BERTAHAP UMOT

You can simply impress your audience 
and add a unique zing and appeal to 
your Presentations. 

Sanitasi 
dan 

Higiene
TAHAP I DokumentasiTAHAP II



Pengajuan Sertifikasi CPOTB 
Bertahap Melalui e-sertifikasi



ALUR 
PERMOHONAN e-

SERTIFIKASI



ALUR

SERTIFIKAT CPOTB 
BERTAHAP Penerbitan Sertifikat CPOTB 

Bertahap

DIT WAS OT DAN SK

Rekomendasi Pemenuhan Aspek CPOTB

BALAI BESAR/BALAI/LOKA 
POM

Pemeriksaan Sarana

BALAI BESAR/BALAI/LOKA POM

Permohonan Sertifikasi CPOTB Bertahap melalui
e-sertifkasi.pom.go.id

UMKM OT
Jika terdapat temuan
pada saat pemeriksaan
sarana, UMKM 
memberikan perbaikan
sampai temuan
dinyatakan “Closed” oleh 
Balai Besar/Balai/Loka POM



Tanggung jawab dan wewenang Balai
Besar/Balai/Loka POM

Membimbing
Pelaku UMKM 
dalam proses 
permohonan
sertifikasi CPOTB 
Bertahap

Menerima surat
permohonan dan dokumen
pendukung
sertifikasi CPOTB Bertahap
dari Pelaku UMKM.

Melakukan
evaluasi terhadap
kelengkapan
dokumen
pendukung
sertifikasi CPOTB 
Bertahap.

Melakukan
evaluasi terhadap
kelengkapan
dokumen
pendukung
sertifikasi CPOTB Bertahap.

Menerbitkan surat
hasil inspeksi kepada
Pelaku UMKM dan 
memberikan Format 
Tindakan Perbaikan
Tindakan Pencegahan
(TPTP) 



Tanggung jawab dan wewenang Balai
Besar/Balai/Loka POM

Memonitor progres
pelaksanaan TPTP 
sampai Pelaku
UMKM menyerahkan
rencana dan bukti
realisasi TPTP
.

06 07 08 04 0

Mengevaluasi
rencana dan realisasi
TPTP yang dilakukan
oleh Pelaku UMKM 
baik dengan atau
tanpa pembinaan
melalui Desk CAPA 
atau site visit

Menerbitkan Surat
Rekomendasi
Pemenuhan Aspek
CPOTB Bertahap
setelah TPTP 
dinyatakan sesuai, 
dengan disertai:
Surat CLOSED

09 10

Menerima atau
menindaklanjuti hasil
evaluasi Surat
Rekomendasi
Pemenuhan Aspek
CPOTB Bertahap

Menerbitkan
Sertifikat CPOTB 
Bertahap

Tanggung jawab dan wewenang
Balai Besar/Balai/Loka POM

Tanggung jawab dan wewenang
Badan POM



Pendaftaran akun dengan NIB

You can simply impress your audience 
and add a unique zing and appeal to 
your Presentations. 



Verifikasi data

You can simply impress your audience 
and add a unique zing and appeal to 
your Presentations. 

Your Footer Here 21

Permohonan
Pendaftaran

Akun

Verifikasi Akun
oleh Admin

Email Link Aktivasi Akun

Sesuai
Tidak Sesuai

Akun aktif dan bisa digunakan
untuk pengajuan

Permohonan Sertifikasi

Catatan : 
Email yang digunakan

untuk pendaftaran adalah
email aktif perusahaan

(bukan email pribadi
penanggung jawab teknis)



Pengajuan Sertifikasi CPOTB Bertahap melalui e-sertifikasi

Pilih Balai Besar / Balai POM / Loka POM 
Upload Surat Permohonan



Terima Kasih
Direktorat Pemberdayaan Masyarakat dan Pelaku Usaha

Obat Tradisional Suplemen Kesehatan dan Kosmetika
Email :

pmpu.otskk@gmail.com atau subditotsk.pmpu2021@gmail.com

mailto:pmpu.otskk@gmail.com

