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Program Pelatihan dan 
Pendampingan OTA 

PT Sinde Budi Sentosa

Kegiatan ini merupakan satu-satunya
diselenggarakan oleh OTA (Orang Tua

Angkat) BPOM sebagai upaya peningkatan
kemampuan pelaku usaha.

Targetnya tidak hanya memahami proses 
perizinan yang berlaku untuk usaha jamu 
namun juga mampu melakukan proses 

perizinannya itu sendiri. 

Sasaran khusus yang ingin dituju adalah
Pelaku Usaha Jamu Skala Usaha Mikro
Obat Tradisional (UMOT) & Skala Usaha 

Kecil Obat Tradisional (UKOT). 



Program 
Membangun

UKM Produksi

Sedikit kiprah kami untuk
membantu pelaku usaha skala

mikro dan kecil dalam
mewujudkan impiannya memiliki
sarana produksi sendiri yang legal 

dan memenuhi standar mutu
yang berlaku





Pokok Pikiran

Minyak Gosok Warisan Nenek Moyang

Regulasi

Persiapan Proses Perizinan

Beberapa Hal Penting



Minyak Gosok Warisan Nenek Moyang



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. Dll



Regulasi usaha produksi

1. 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
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor
Kesehatan

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

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://jdih.pom.go.id/download/file/1343/4._Standar_dan_Persyaratan_Subs
ektor_Obat_Tradisional,_Obat_Kuasi,_Suplemen_Kesehatan_dan_Kosmetik_. 

https://jdih.pom.go.id/view/slide/1253/10/2021
https://jdih.pom.go.id/download/file/1343/4._Standar_dan_Persyaratan_Subsektor_Obat_Tradisional,_Obat_Kuasi,_Suplemen_Kesehatan_dan_Kosmetik_
https://jdih.pom.go.id/download/file/1343/4._Standar_dan_Persyaratan_Subsektor_Obat_Tradisional,_Obat_Kuasi,_Suplemen_Kesehatan_dan_Kosmetik_


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 (UMOT)



Penggolongan Obat Bahan
Alam

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

5) Obat Tradisional dengan bahan yang dilarang sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan.
Sumber: Permenkes 14 tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk Pada 
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Kesehatan



Gambaran Permodalan & Kriteria UMKM 
dalam Pasal 36 PP UMKM No.7 tahun 2021

INDIKATOR UU UMKM PP UMKM

Pengelompokan
UMKM

UMKM dikelompokkan berdasarkan

kekayaan bersih atau hasil penjualan

tahunan. Kekayaan bersih ialah jumlah aset

setelah di kurangi dengan hutang atau

kewajiban.

✓ UMKM dikelompokkan berdasarkan

kriteria modal usaha atau hasil penjualan

tahunan. 

✓ Modal usaha merupakan modal sendiri dan 

modal pinjaman untuk menjalankan

kegiatan usaha.

Kekayaan Bersih
atau Modal 

Usaha

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 Rp.1 miliar

2. Usaha Kecil: lebih dari Rp.1miliar – paling 

banyak Rp.5miliar

3. Usaha Menengah: lebih dari Rp.5miliar–

paling banyak Rp.10miliar

Diluar tanah dan bangunan tempat usaha.

Hasil Penjualan
Tahunan

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

1. Usaha Mikro: paling banyak Rp2 miliar

2. Usaha Kecil: lebih dari Rp2 miliar – paling 

banyak Rp15miliar

3. Usaha Menengah: lebih dari Rp15miliar –

paling banyak Rp50miliar



Sertifikasi CPOTB & Pemenuhan Aspek CPOTB



Sertifikasi CPOTB & Pemenuhan Aspek CPOTB



Cara Pengajuan Sertifikasi CPOTB Bertahap UMOT



Petunjuk Teknis Pelaksanaan Penerapan Aspek Cara 
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik Secara Bertahap
Link: https://jdih.pom.go.id/download/product/1447/31/2022

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


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

https://e-sertifikasi.pom.go.id/


Masa Berlaku Sertifikasi CPOTB Bertahap UMOT



Skema Perpanjangan Sertifikasi



Persyaratan Perizinan UMOT

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



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;



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.pom.go.id/ ;

9. Audit sarana; 

10. Penyelesaian CAPA sampai terbit sertifikat
CPOTB Bertahap:

https://e-sertifikasi.pom.go.id/
https://e-sertifikasi.pom.go.id/


Support by

BADAN POM RI



UNIT PELAKSANA TEKNIS  Badan POM
https://jdih.pom.go.id/download/product/1426/24/2022

https://jdih.pom.go.id/download/product/1426/24/2022


Contoh Penerapan Higiene & Sanitasi



Contoh Penerapan Higiene & Sanitasi



Contoh Dokumen



Perizinan Jamu Skala UMOT

B. Legalitas Produk (Izin Edar)

6. Registrasi akun dan produk secara online 
melalui : https://asrot.pom.go.id/asrot

https://asrot.pom.go.id/asrot


Akun ASROT



Beberapa Hal Penting

Pra Perizinan

• Siapkan produk dan pasar
• Penyiapan calon tempat

produksi
• Penentuan jenis usaha (Badan 

usaha atau perseorangan)
• Pelatihan team

Pasca Perizinan Selesai

• Melanjutkan penerapan CPOTB
• Maksimalkan tugas PJT dan 

Team untuk minimalisir
temuan

• Menjual dengan desain produk
sesuai persetujuan izin edar

• Beriklan sesuai peraturan



Terima kasih
Semoga bermanfaat
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