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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 (IOT) 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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