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RINGKASAN

“PENERAPAN CPOTB PADA ASPEK PENGEMASAAN, PENANDAAN,
DAN PENYIMPANAN PADA PRODUK HERBAL NATUDEM DI PT.
HOLISTIC BIO MEDICINE PURWAKARTA”

Latar Belakang :Obat tradisional merupakan bagian dari warisan budaya
Indonesia yang telah digunakan secara turun-temurun. Seiring perkembangan
zaman dan meningkatnya kesadaran masyarakat terhadap mutu serta keamanan
produk, diperlukan penerapan standar produksi modern. Pemerintah melalui BPOM
menetapkan regulasi Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) dalam
Peraturan BPOM No. 25 Tahun 2021. Salah satu industri yang memproduksi obat
tradisional adalah PT. Holistic Bio Medicine Purwakarta dengan produk herbal
NATUDEM.

Tujuan Penelitian : Mengevaluasi penerapan CPOTB pada aspek pengemasan,
penandaan, dan penyimpanan produk NATUDEM untuk menilai kesesuaiannya
dengan regulasi BPOM.

Metode Penelitian ; Penelitian menggunakan pendekatan deskriptif dengan
pengumpulan data primer melalui observasi langsung dan wawancara terstruktur
dengan kepala divisi pengawasan mutu (QC) di PT. Holistic Bio Medicine. Evaluasi
dilakukan berdasarkan kriteria CPOTB meliputi standar mutu bahan kemas,
prosedur pelabelan, dan sistem penyimpanan.

Hasil Penelitian

1. Pengemasan: Telah memenuhi standar CPOTB, menggunakan bahan
kemas kompatibel dan tersertifikasi, serta dilakukan di area bersih dan
terkontrol.

2. Penandaan: Memuat seluruh informasi wajib (nama produk, komposisi,
aturan pakai, nomor izin edar) dengan label yang jelas dan mudah dibaca
dalam Bahasa Indonesia.

3. Penyimpanan: Menggunakan ruang penyimpanan dengan kontrol suhu dan
kelembapan, menerapkan sistem FIFO dan FEFO, serta pencatatan berkala
untuk menjaga stabilitas produk.

Kesimpulan :Penerapan CPOTB pada aspek pengemasan, penandaan, dan
penyimpanan produk NATUDEM telah sesuai Peraturan BPOM No. 25 Tahun
2021, sehingga dapat menjamin mutu, keamanan, dan kepercayaan konsumen.
Rekomendasi : Perusahaan perlu mempertahankan penerapan CPOTB yang sudah
berjalan baik serta melakukan audit internal berkala untuk memastikan kepatuhan
dan peningkatan mutu secara berkelanjutan.

Kata Kunci: CPOTB, pengemasan, penandaan, penyimpanan, obat tradisional,
BPOM
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BAB I
PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Obat tradisional merupakan salah satu warisan budaya bangsa
Indonesia yang telah digunakan selama berabad-abad untuk pemeliharaan
dan peningkatan Kesehatan serta pencegahan dan pengobatan penyakit.
Berdasarkan bukti secara turun temurun dan pengalaman (empiris), obat
tradisional sampai saat ini masih digunakan oleh masyarakat di Indonesia dan
di banyak negara lain. Seiring perkembangan zaman dan meningkatnya
kesadaran masyarakat terhadap mutu serta keamanan produk, diperlukan
penerapan standar produksi modern. (DEWI, 2019).

Produk herbal banyak digunakan di seluruh dunia. Dalam konteks
globalisasi, pengawasan kualitas produk herbal telah menjadi isu yang
semakin penting tidak hanya bagi konsumen tetapi juga bagi regulator dan
produsen. hukum, peraturan dan pedoman yang menetapkan persyaratan Cara
Pembuatan yang Baik atau Good Manufacturing Practice (GMP) produk
herbal berbeda di seluruh dunia, meskipun GMP ini mengalami
perkembangan menuju pendekatan yang lebih komprehensif dalam hal
kualitas dan manajemen risiko dari seluruh proses produksi, tingkat
implementasi dan penegakan hukum sangat menentukan pengaruh kualitas
produk dan pengembangan industri (He et al., 2015).

Di Indonesia, obat tradisional hanya dapat dibuat oleh industri dan
usaha di bidang obat tradisional. Industri yang dimaksud meliputi Industri
Obat Tradisional (I0T) dan Industri Ekstrak Bahan Alam (IEBA), sedangkan
usaha yang dimaksud mencakup Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT),
Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT), Usaha Jamu Racikan, dan Usaha
Jamu Gendong. Dari jenis industri dan usaha tersebut, hanya IOT, IEBA,
UKOT, dan UMOT yang wajib memiliki izin dari pemerintah (Kementrian
Kesehatan, 2012).
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Industri Obat Tradisional (IOT) dalam menerapkan Cara Pembuatan
Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) mengacu kepada Peraturan Badan
POM 25 Tahun 2021 Tentang Pedoman CPOTB. CPOTB wajib diterapkan
sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan nomor 14 tahun 2021 tentang
Standar Kegiatan Usaha dan Produk Dalam Pelaksanaan Izin Usaha Berbasis
Risiko Bidang Kesehatan, Peraturan Badan POM nomor 25 tahun 2021, dan
Peraturan Badan POM nomor 14 tahun 2021 tentang sertifikasi CPOTB yang
memiliki kekuatan hukum, mengharuskan produsen, pengolah, dan pengemas
obat tradisional harus memastikan bahwa produk mereka aman dan bermutu
(BPOM RI, 2021).

Penerapan standar yang ketat dalam proses produksi berfngsi untuk
memastikan keamanan, khasiat, dan mutu obat tradisional. Salah satu standar
tersebut adalah Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB), yang
diatur dalam Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) Nomor
25 Tahun 2021. Peraturan ini menetapkan 16 aspek penting dalam produksi
obat tradisional, termasuk pengemasan, penandaan label, dan penyimpanan.
Aspek-aspek ini memiliki peran krusial dalam menjaga kualitas dan
keamanan produk, serta memberikan informasi yang jelas kepada konsumen.
Pengemasan yang tepat melindungi produk dari kontaminasi dan kerusakan,
penandaan label yang lengkap memberikan informasi yang diperlukan bagi
konsumen dan tenaga kesehatan, dan penyimpanan yang sesuai memastikan
stabilitas dan efektivitas obat tradisional. Dengan demikian, penerapan
CPOTB yang mencakup pengemasan, penandaan label, dan penyimpanan
yang sesuai standar menjadi langkah penting dalam menjamin mutu dan
keamanan obat tradisional, serta mendukung pengembangan industri jamu
yang berdaya saing tinggi di pasar global.

PT. Holistic Bio Medicine merupakan salah satu industri obat
tradisional yang terletak di Purwakarta, Jawa Barat. PT. Holistic Bio
Medicine memproduksi obat-obat yang berasal dari herbal. Salah satu produk
yang diproduksi oleh PT. Holistic Bio Medicine yaitu produk NATUDEM

yang berfungsi untuk membantu mengeringkan kencing manis.
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Penelitian ini bertujuan untuk melakukan evaluasi terhadap penerapan
CPOTB pada aspek pengemasan, penadaan, dan penyimpanan obat herbal
NATUDEM yang diproduksi oleh PT. Holistic Bio Medicine. Evaluasi ini
diharapkan dapat mengungkap adanya kekurangan atau ketidaksesuaian pada
aspek pengemasan, penandaan, dan penyimpanan yang dapat menjamin mutu

produk.

1.2 Rumusan Masalah

Berdasarkan latar belakang tersebut maka rumusan masalah pada penelitian
ini yaitu bagaimana penerapan cpotb pada aspek pengemasan, penandaan dan
penyimpanan obat herbal Natudem yang diproduksi oleh PT. Holistic Bio

Medicine Purwakarta?

1.3 Tujuan Penelitian

1.3.1 Tujuan Umum
Untuk mengetahui bagaimana penerapan cpotb pada aspek pengemasan,
penandaan, dan penyimpanan obat herbal natudem yang di PT. Holistic
Bio Medicine Purwakarta.

1.3.2 Tujuan Khusus
Untuk mengetahui penerapan cpotb pada aspek pengemasan, penandaan,
dan penyimpanan obat herbal natudem yang di PT. Holistic Bio Medicine

Purwakarta.

1.4 Manfaat Penelitian
Sebagai referensi penelitian di bidang kefarmasian khususnya pada

penerapan cpotb obat herbal pada Industri Obat Tradisional (IOT).
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LAMPIRAN

Lampiran 1. Certificate Of Analysis (COA) Kemasan PVC Blister

2  PT. ANUGERAH PRIMA PLASINDO =
‘m Trade and Manufactured - \_/KAN \J
Vacuum Forming, Innovation & Specialist Packaging Plastic % __"‘I‘g‘:mm“'. arme oA
FUASRLIRAS PR PA RO

PVC, PET, PE, PF. LDPE, HI

SOt E Tt Dot I — —
Inspection Sheet Specification
COA ( Certificate Of Analysis )
Issue Date : 14Juli 2022
Customer ¢ PTHOLISTIC BIO MEDICINE
Article o o
Production Date : 141l 2022
Part Name . PVC Blister @12 Tinul, Kapsul No.0
Q'ty Order | 37,000 Pcs
Q'ty Delivery J 37,000 Pcs
Delivery Date : 08 Mei2023
No Check Point Standart Method Result Remarks
7 Mili
1 |rrime Size i o . 98 x70x1 oK
(Tolerance +/- 2 mm) scales
2 Content cover : 35 cav visual cover : 35 cav oK
3 Color PVC visual PVC 0K
4 Paper Type 4 = .. ny
5 Binding 7 2 _ -
2.4 Digital
6 |Weight 24 K
i (Tolerance +/- 2 gram) balance o
7 Thicnes 0.25 visual 0.25 OK
Parameters Checking
1
2
3
No Control Point Retih
1 2 3 4
1 Appearance OK oK 0K OK
2 vaccum oK oK oK OK
3 Condition OK OK OK oK
4 Check pes per pes 0K oK oK OK
O
Bekasl, 08 Meil 2023 AR
Checked by : Mengetahuf,
G M ‘
Marsih Silva Faisal

Office & Workshop :
Kp. Rawa Atug Rt. 003 / Rw. 006 Desa Cibening Kec. Setu Kab. Bekasi 17320
Web. anugerahprimaplasindo.com Email : anugrahprima86@gmail.com
Telp. 021 2210 0550

Universitas Muhammadiyah Gombong



Lampiran 2. Certificate Of Analysis (COA) Kemasan Alu Foil

eI Bl degliavlice

" GRAVURE & FLEXIBLE PACKAGING INDUSTRY
gg;leo & Plant : JI. Pahlawan No. 8, RT 004/RW 009, Kel. Rempoa.

Kec.Ciputat Timur, Tangerang Selatan, Banten, Kode Pos 15412

Phone : 021-7444888 (Hunting), Fax : 021-7492681

E-mail address : ig-pack@indogravure.co.id
Websile : www.indogravure.co.id

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Number CA250400146 Size 114 mm x 500 Meter
Product Name POLOS PTP 20 UM, (114 MM) FG Order Number $025030295
Product Type PTP FOIL STRIP PR Number PR12503003871
Composition PTP FOIL 20 pm Batch Number SPK4250300503
Colour ) Production Date
Ordered by HOLISTIC BIO MEDICINE, PT Shelf life
Ttem Unit Specifications Result

Roll Width mm 113,5-114,5 114

Kectahanan Panas “c 250 250

Thickness Total pm 24-32 27-28

Heat Scal Lacquer g/m’ 6-8 7

Scaling Strength PVC - Scaling Layer gl/inch > 1200 1401 - 1410

Remark :

Test Condition
- Temperature (°C )
- Pressure (Kg/em )

= Dwell Time ( second )

180

N

Tangcmn?man. 07 May 2025
Pp!

r?: by

Lois Fudia

QC Supervisor
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Lampiran 3. Surat Pernyataan Bebas Plagiarisme
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PERPUSTAKAAN
JI. Yos Sudarso No. 461, Telp./Fax. (0287) 472433 GOMBONG, 54412
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SURAT PERNYATAAN CEK SIMILARITY/PLAGIASI
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NIK 1 96009
Jabatan : Kepala UPT Perpustakaan, Multimedia, SIM, dan IT

Menyatakan bahwa Karya tulis di bawah ini sudah lolos uji cek similarity/plagiasi:
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