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Webinar
Perizinan Usaha

Produksi Jamu
Skala UMOT & UKOT Batch#3

Nebinar nl adalah bagian dar Program Pelatihan &
Pendampingan Pelaku uuug-msmunmtm
yang tersel @ atas ke sama ontara PT Sinde Budl
Sentosa dangan LPK Janaaha Sleman O Yogyakarta yang
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yang benar-benar siap urik melakukan
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Webinar BikinPabrik Batch 1

Buka Wawasan
Perizinan Usaha
Produksi
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Abah Fajar

Live Zoom

rr - C i Y—

[ R ——

@ Junuaha BikinPabrikl.id suppority ()
Batch#5
Update Informasi Perizinan

Obat Tradisional

Bersama :
Abah Fajar

Foundes Bikinpabikid
instruktu oK Janaana

Sabtu

v

5 Muharram 1644 H

hitps://bit.ly/Webinar_BP5 13 Agustus 2022
08.00 - 1130 WiB
© 4628112959227 | (oorimg meita

D bikinpabrik.id W W @BikinPabrikid © & @bikinpabrikid

G& Janaaha
BikinPabrik.id

Bincang Santai
Perizinan UMKM a8

= Sabtu
Produksi Batch 2

%M
(Jamu & Pangan Olahan) 18 Mai 2022
Bersama gt
Abah Fajar P

Zoom Weeting
(Founder BikinPabrik.id - Instruktur LPK Janaaha)

(@OSHSEESEERRE) 11ps://bitly/ WebinarBP 2

© +62 8112959 227

© B.ikinPabriklid

supportty (€ Janaaha

Bincang Santai
Kilas Balik dan Sarasehan Seputar

Perizinan Usaha A
Produksi Ll e

& Obat Track

Dattar Sekarang

hitps://bit.ly/WebinarBP6

O +62 8112959 227

© bikinpabrikid W % @8ikinPabrikip ©

E Janaaha BikinPabrik .id

Bincang Santai Batch

Perizinan UMOT |/

Zaman Now

ikuti Program Kh

Bersama

Abah Fajar
- Fou
Daring melalui media Zoom

hitps://bit.ly/Webinar8P_3

© +62 8112959 227

an kete

© BikinPabriklid

suppotty (€ Janaaha

Bincang Santai
Kilas Balik dan Sarasehan Seputar

Perizinan Usaha
Produksi

Abah Fajar

adge Merah

Dattar Sekarong

hitps://bit.ly/WebinarBP6

O +62 8112959 227




Program Pelatihan dan
Pendampingan OTA
PT Sinde Budi Sentosa
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Selamat dan Sukses

Bagi Sahabat Pelaku Usaha yang Mengikuti
Program Pelatihan dan Pendampingan

Program Orang Tua Angkat (OTA) PT Sinde Budi Sentosa

bekerja sama dengan LPK Janaaha melalui pelatihan dan

pendampingan pelaku usaha jamu skala mikro dan kecil
alhamdulillah telah membuahkan hasil:

Yogyakarta

@ Sarana UKOT telah menyelesaikan layout denah ruangannya.
@ Sarana UMOT telah bersertifikat CPOTB Bertahap Tahap 1.

@ Sarana UMOT saat ini masih berproses.

Mewujudkan Mimpi Membangun Negeri

J @ @bikinpabrik (90811259227 (Abah Fajar

= bikinpabrik.id W @8ikinPabrikiD
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Mewujudkan Mimpi
Membangun Negeri

Sedikit kiprah kami untuk
membantu pelaku usaha skala
Program mikro dan kecil dalam
Membangun mewujudkan impiannya memiliki
. sarana produksi sendiri yang legal
UKM Produksi | dan memenuhi standar mutu
yang berlaku

Alhamdulillah, setelah sekian lama berjalan hingga 21 Desember 2022,
tidak terasa kami membersamai 70 pelaku usaha jamu, pangan olahan
dan kosmetika di 42 kota/kabupaten, di 13 Provinsi di Indonesia, dalam
berjuang mendapatkan legalitas sarana dan izin edar serta penerapan
standar mutu di sarana produksi mereka.

Kami siap menjangkau lebih luas lagi, calon-calon pelaku usaha produksi
di penjuru tanah air Indonesia agar mereka dapat menghasilkan produk
terbaik mereka yang aman, legal, bermutu dan bermanfaat secara luas.
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MINYAK GOSOK
USAHA LOKAL MENDUN

Webinar Batch 3 persiapan Program Pelatihan &
Pendampingan Pelaku Usaha Jamu Skala UMOT tahun 2023

Bersama :

& Abah Fajar

‘ = e Founder Bikinpabrik.id

¢ Instruktur LPK Janaaha
* Pandu Digital Badge Merah
MINYAK *
GOSOKU I Gosor: Sabtu,
umoT | uver 20 Rajab 1444 H
1 Februari 2023 M

08.30-11.30 WIB
eLive via Z200OM

Mari Donasi untuk Bantu Pelaku Usaha
dalam Program Edukasi, Pelatihan &
Pendampingan UKM Produksi

BNI : 0948360228 an. LPK Janaaha Scan Dlslnl
(Kode unik donasi: 027) DAFTAR SEKARANG
Informasi : 0811-2959-227 s.id/Webinar_MinyakGosok
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Regulasi

Persiapan Proses Perizinan

Beberapa Hal Penting
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Apa Saja Manfaatnya?

Meredakan rasa sakit

Mengatasi gatal karena digigit
serangga

Mengatasi perut kembung,
mual muntah

Aroma terapi

Melembabkan dan
menghaluskan kulit

Mengatasi luka lebam, memar,
dan luka terbuka. DIl
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Regulasi usaha produksi

Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021
tentang Penyelenggaraan Perizinan Berusaha
Berbasis Risiko;

2. Peraturan Presiden Nomor 49 Tahun 2021 tentang
Perubahan Atas Peraturan Presiden Nomor 10
Tahun 2021 tentang Bidang Usaha Penanaman
Modal;

3. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia
Nomor 14 Tahun 2021 tentang Standar Kegiatan

« Usaha Dan Produk Pada Penyelenggaraan

L 3 *rizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor
ne [RE. . sehatan

Link terkait silahkan merujuk ke : https://oss.go.id/regulasi

J—

BikinPabrikl.id @j‘;;“;;“gﬁ;;


https://oss.go.id/regulasi

4. Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 10
Tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha Dan Produk
Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko
Sektor Obat Dan Makanan

Link : https://jdih.pom.go.id/view/slide/1253/10/2021

Lampiran : Standar dan Persyaratan Subsektor Obat

Tradisional, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik
https://idih.pom.go.id/download/file/1343/4._Standar_dan_Persyaratan_Subs
ektor_Obat_Tradisional,_ Obat_Kuasi, Suplemen_Kesehatan_dan_Kosmetik_.

Bikinm _id @ Lembaga Pelatihan Kerja
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https://jdih.pom.go.id/view/slide/1253/10/2021
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Penggolongan Industri dan
Usaha Obat Tradisional

KBLI: 21022

INDUSTRI PRODUK OBAT TRADISIONAL UNTUK
MANUSIA :

* Industri Obat Tradisional (IOT),

 Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT)

« Usaha Mikro Obat Tradisional (UMQOT)

BikinPabrik.id @j‘;;“;;j;ﬁ;;



Penggolongan Obat Bahan

OBAT HERBAL TERSTANDAR FITOFARMAKA

Sumber: KepBPOM No. HK.00.05.4.2411 tahun 2004 tentang
Ketentuan Pokok Pengelompokan Dan Penandaan Obat Bahan
Alam Indonesia



Larangan Pada Produk Obat Tradisional :

1) Semua jenis Obat Tradisional yang mengandung bahan
kimia hasil isolasi atau sintetik yang berkhasiat obat;

» 2) Obat Tradisional dalam bentuk intravaginal, tetes mata,
sediaan parenteral, supositoria kecuali yang digunakan untuk
wasir;

3) Obat Tradisional dalam bentuk cairan obat dalam yang
mengandung etil alkohol dengan kadar lebih dari 1% (satu
persen), kecuali dalam bentuk sediaan tingtur yang
pemakaiannya dengan pengenceran.

4) Obat Tradisional dari hewan atau tumbuhan yang
dilindungi; dan/atau

ri ¢ ) Obat Tradisional dengan bahan yang dilarang sesuai dengan
e ' - I - tentuan peraturan perundang-undangan.

Sumber: Permenkes 14 tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk Pada
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Kesehatan

Bikinm _id @ Lembaga Pelatihan Kerja
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Gambaran Permodalan & Kriteria UMKM
dalam Pasal 36 PP UMKM No.7 tahun 2021

UMKM dikelompokkan berdasarkan
kekayaan bersih atau hasil penjualan
tahunan. Kekayaan bersih ialah jumlah aset
setelah di kurangi dengan hutang atau

kewajiban.

1.  Usaha Mikro: paling banyak Rp.50 juta

2. Usaha Kecil: lebih dari Rp.50juta —
paling banyak Rp.500juta

3. Usaha Menengah: lebih dari Rp.500juta
— paling banyak Rp.10miliar

Diluar tanah dan bangunan tempat usaha.

1.  Usaha Mikro: paling banyak Rp300juta

2. Usaha Kecil: lebih dari Rp300juta —
paling banyak Rp2,5miliar

3. Usaha Menengah: lebih dari Rp2,5miliar
— paling banyak Rp50miliar

UMKM dikelompokkan berdasarkan
kriteria modal usaha atau hasil penjualan
tahunan.

Modal usaha merupakan modal sendiri dan
modal pinjaman untuk menjalankan

kegiatan usaha.
Usaha Mikro: paling banyak Rp.1 miliar

Usaha Kecil: lebih dari Rp.Imiliar — paling

banyak Rp.5Smiliar

Usaha Menengah: lebih dari Rp.5miliar—
paling banyak Rp.10miliar

Diluar tanah dan bangunan tempat usaha.

1.

2.

3.

Usaha Mikro: paling banyak Rp2 miliar
Usaha Kecil: lebih dari Rp2 miliar — paling
banyak Rp15miliar

Usaha Menengah: lebih dari Rp15miliar —
paling banyak Rp50miliar

v Lembaga Pelatihan Kerja
@J anaaha’
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** Sertifikasi CPOTB & Pemenuhan Aspek CPOTB
QoNESS
Pasal 3

(1) Sertifikat CPOTB sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2

ayat (1) terdiri atas:

a. Sertifikat CPOTB; atau

b. Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB secara

Bertahap.

(2) Sertifikat CPOTB sebagaimana dimaksud pada ayat (1)

huruf a diberikan oleh Kepala Badan kepada IOT, IEBA,

UKOT atau UMOT yang telah memenuhi seluruh aspek

CPOTB sesuai dengan Bentuk Sediaan berdasarkan

permohonan yang disampaikan secara daring.
(3) Sertifikat CPOTB sebagaimana dimaksud pada ayat (2)

memiliki masa berlaku selama S (lima) tahun sejak

diterbitkan.
(4) Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB secara Bertahap

sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b diberikan

oleh Kepala Badan kepada UKOT atau UMOT yang telah

Bikinm_i d @ Lembaga Pelatihan Kerja
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*' . Sertifikasi CPOTB & Pemenuhan Aspek CPOTB

(5) Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB secara Bertahap
sebagaimana dimaksud pada ayat (4) memiliki masa
berlaku selama 3 (tiga) tahun sejak diterbitkan.

(6) Format Sertifikat CPOTB dan format Sertifikat
Pemenuhan Aspek CPOTB secara Bertahap sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) tercantum dalam Lampiran I
yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan
Badan ini.

(7) Bentuk Sediaan sebagaimana dimaksud pada ayat (2)
dan ayat (4) tercantum dalam Lampiran II yang
merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan

Badan ini.

Bikinm_i d @ Lembaga Pelatihan Kerja

Janaaha'



Cara Pengajuan Sertifikasi CPOTB Bertahap UMOT

Bagian Kedua
Sertifikasi Pemenuhan Aspek CPOTB Secara Bertahap

Paragraf 1

Umum

Pasal 26

(1) UKOT dan UMOT yang mengajukan permohonan layanan
penerbitan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB secara
Bertahap dilaksanakan sesuai dengan ketentuan
penahapan dalam pemenuhan aspek CPOTB.

(2) Pemenuhan aspek CPOTB secara Bertahap sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) dilaksanakan sesuai dengan
petunjuk teknis pelaksanaan penerapan aspek CPOTB

secara Bertahap.

(3) Petunjuk teknis pelaksanaan penerapan aspek CPOTB
secara Bertahap sebagaimana dimaksud pada ayat (2)

ditetapkan oleh Kepala Badan.

Bikinm,i d @ Lembaga Pelatihan Kerja
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Petunjuk Teknis Pelaksanaan Penerapan Aspek Cara
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik Secara Bertahap
Link: https://idih.pom.go.id/download/product/1447/31/2022

PERKABPOM Nomor 31 Tahun 2022

2. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 31
Tahun 2022 Petunjuk Teknis Pelaksanaan Penerapan Aspek
Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik Secara Bertahap

Lembaga Pelatihan Kerja
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https://jdih.pom.go.id/download/product/1447/31/2022

Pengajuan Sertifikasi Online
https://e-sertifikasi.pom.go.id/

<« C @ e-senifikasipom.goid e % 0@ :

& Permentan No.15 T. #5 JOM |Kementan Rl = OSS-Sistem Perii. @ BSBOES401 Genera. @ Somlaws = izn @ tra @ (16)Whatsdpp @ 2021 G requirementsform.. [ mater G svocadoseed morp.. [B Bablipdt G Scurrula Ferrugineu.. G Scurnula Ferruginew. »

E2HALOBPOMGPOMOOID . HALOBPOM 1500533

| J f_lsSQTrs"l"l‘-l’r:S’l:r :os,} Beranda Pendaftaran Berita Data Sertifikat Peraturan FAQ Hubungi Kami Login

DIRERTORAT PENGAWASAN OBAT TRADISIONAL DAY
SUPLEMEN KESTRATAN

e b
RTIFIKASI

\ PEMBUATAN
ADISIONAL YAl

AIK (CPOTB)

O —

hitps//e-sertifiasi pom go.id/#myCaouse!
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https://e-sertifikasi.pom.go.id/

Masa Berlaku Sertifikasi CPOTB Bertahap UMOT

Pasal 33

(1) Kepala Badan menerbitkan Sertifikat Pemenuhan Aspek
CPOTB Secara Bertahap paling lama 7 (tujuh) Hari
terhitung sejak surat rekomendasi persetujuan
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 32 ayat (9) diterima.

(2) Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB Secara Bertahap
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) memiliki masa
berlaku selama 3 (tiga) tahun dan dapat dilakukan
perpanjangan melalui mekanisme perpanjangan
sertifikat.

BikinPabrik.id @j“;;“{;;‘;ﬁ;;




Skema Perpanjangan Sertifikasi

Pasal 39
(1) Perpanjangan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB secara

Bertahap sebagaimana dimaksud dalam Pasal 38 dapat

dilakukan paling banyak:

a. 2 (dua) kali pada tiap tahapan untuk UKOT yang
memproduksi kapsul dan cairan obat dalam;

b. 3 (tiga) kali pada tiap tahapan untuk UKOT yang
memproduksi sediaan selain kapsul dan cairan
obat dalam; dan

c. 3 (tiga) kali pada tiap tahapan untuk UMOT.

(2) Dalam hal perpanjangan Sertifikat Pemenuhan Aspek

CPOTB secara Bertahap telah berakhir masa berlakunya,

UKOT atau UMOT wajib melakukan sertifikasi

pemenuhan aspek CPOTB sesuai dengan ketentuan

penahapan dalam petunjuk teknis pelaksanaan
penerapan aspek CPOTB secara Bertahap sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 26.

Bikinm,i d @ Lembaga Pelatihan Kerja
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Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT)

1) UMOT diselenggarakan oleh perseorangan
atau nonperseorangan kecuali berbentuk
Perseroan Terbatas (PT).

2) Persyaratan administrasi:

a) Data lokasi usaha yang meliputi: lokasi

4) Memiliki sekurang-kurangnya 1 (satu) orang kantor, industri, dan gudang UMOT;

paling rendah Tenaga Teknis Kefarmasian b) Data penanggung jawab teknis;

(TTK) atau Tenaga Kesehatan Tradisional ¢) Bukti pembayaran Pendapatan Asli

Daerah (PAD).

Jamu (TKT Jamu) berkewarganegaraan
Indonesia yang bekerja penuh waktu sebagai

ena_;lggyr‘ls]ai“ﬁlb teknis bagi UMOT.

Sumber: Permenkes 14 tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk Pada
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Kesehatan

Bikinm _id @ Lembaga Pelatihan Kerja
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Persiapan Perizinan Jamu Skala UMOT

A. Legalitas Sarana

1. Siapkan KBLI sesuai dengan bentuk sediaan
produk (21022);

2. Siapkan Akta Badan Usaha selain PT (misal CV).
Perseorangan itu yang paling sesuai;

3. Berkonsultasi DPMPTSP. Lakukan pendaftaran izin
usaha melalui OSS RBA;

4, Berkonsultasi dan minta bimbingan ke Balai
Besar/Balai/ Loka POM setempat;

5. Penyiapan tempat/sarana, denah, cara dan alur
produksi;

BikinPabrik|.id @:]‘“5;;{‘1;'];{’]
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6. Menyiapkan Penanggungjawab Teknis (D3
Farmasi atau D3 Jamu;

7. Menyiapkan dokumentasi sistem mutu CPOTB
secara bertahap,;

8. Pengajuan e-sertifikasi online melalui: https://e-
sertifikasi.oom.go.id/ ;

9. Audit sarana;

10. Penyelesaian CAPA sampai terbit sertifikat
CPOTB Bertahap:

BikinPabrik.id @j‘;;“;;j;ﬁ;;
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BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 24 TAHUN 2022
TENTANG
PERUBAHAN KEDUA ATAS PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN NOMOR 22 TAHUN 2020 TENTANG ORGANISASI DAN TATA KERJA
UNIT PELAKSANA TEKNIS DI LINGKUNGAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, @;““"’“g”e‘“‘“‘“ L
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https://jdih.pom.go.id/download/product/1426/24/2022

Contoh Penerapan Higiene & Sanitasi

BikinPabrik..id @ :in;;a ;:;;:i;;;



Contoh Penerapan Higiene & Sanitasi
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Contoh Dokumen

BUSINESS FILE

Lembaga Pelatihan Kerja
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Perizinan Jamu Skala UMOT

B. Legalitas Produk (Izin Edar)

6. Registrasi akun dan produk secara online
melalui : https://asrot.pom.go.id/asrot
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Pelaksanaan Pelayanan Publik
secara Tatap Muka

Dilakukan dengan manes aphan protohol kesehatan
dengan hetentuan sebagel berikut

I

wintom ASROT piade menu “Berita”
‘; 2 Beruala 12 tahun ke acas & dalam koodisl sehat.
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Hybrid (Tatap Muka dan Online)

Mendapat vakien Gosis partams.
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https://asrot.pom.go.id/asrot

ASROT 2.1

Akun ASROT

0 Notifikasi Baru Haedin () LOGOUT

Registrasi

Dokumen

Data User

Lapor Bug/Error

Chat Asrot
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Data Produk Baru Highrisk

Apakah Produk Pernah Terdaftar ? Tigak

Kategori Produk * Obat Tradisional

Status Produk = Lokal

Kelompok Jamu

Jenis Produk Tanpa Kontrak

Pabrik *
@
Bentuk Sediaan *

Cairan Obat Dalam

Dengan Pengemas Kembali sk

(Usaha Kecll Obat Tradisional)

Nama Dagang v

ool

Jenis Kemasan Primer *

Jenis Kemasan Sekunder

- Berat/ Isi Bersih Per
Sediaan®

Uraian Kemasan *

Keterangan
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Beberapa Hal Penting
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Pra Perizinan Pasca Perizinan Selesai

« Melanjutkan penerapan CPOTB

« Maksimalkan tugas PJT dan
Team untuk minimalisir
temuan

« Menjual dengan desain produk
sesual persetujuan izin edar

* Beriklan sesuai peraturan

* Siapkan produk dan pasar

 Penyiapan calon tempat
produksi

« Penentuan jenis usaha (Badan
usaha atau perseorangan)

e Pelatihan team

TRy . . L Lembaga Pelatihan Kerj.:
BikinPabrik/.id ‘ £ Janaaha'



BikinPabrik.id g‘:

© @Janasha BikinPabrilid

. MINYAK GOSOK
Terima kasih USAHA LOKAL MENDUNIA

Webinar Batch 3 persiapan Program Pelatihan &

Semoga bermanfaat

Bersama:

@ Abah Fajar

‘ 3 * Founder Bikinpabrik.id
e Instruktur LPK Janaaha

* Pandu Digital Badge Merah

COS0K, [l has Sabtu,
Lo s 20 Rajab 1444 H
. 11 Februari 2023 M
08.30 - 11.30 WIB

sLive via Z200M

DPWY D.I. YOGYAKARTA

o Lembaga Pelatihan Kerja
¢ Janaaha ESEN  (H

Mari Donasi untuk Bantu Pelaku Usaha
dalam Program Edukasi, Pelatihan &
Pendampingan UKM Produksi

BNI: 0948360228 an. LPK Janaaha A oien
(Kode unik donasi: 027) DAFTAR SEKARANG

Informasi : 0811-2959-227 s.id/Webinar_MinyakGosok
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