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RINGKASAN

Obat merupakan salah satu bagian yang penting di dalam dunia kesehatan,
dimana obat dapat meningkatkan persentase penyembuhan pada suatu
penyakit. Masih banyak masyarakat yang menggunakan obat tradisional
sebagai media untuk penyembuhan penyakit yang sedang diderita. Hal ini
dikarenakan penggunaan obat tradisional sudah digunakan oleh nenek
moyang manusia sejak dulu kala, salah satu contohnya adalah Masyarakat
dari suku Dayak di Pulau Kalilmantan. Selain obat tradisional, sediaan
bahan alam juga dapat dibuat menjadi suplemen kesehatan. Suplemen
kesehatan adalah produk yang dimaksudkan untuk melengkapi kebutuhan
zat gizi, memelihara, meningkatkan dan/atau memperbaiki fungsi
kesehatan, mempunyai nilai gizi dan/atau efek fisiologis. Sebelum obat
tradisional dan suplemen kesehatan dapat diedarkan ke masyarakat umum,
produk sediaan bahan alam tersebut perlu melalui berbagai macam
pengujian dan tahapan-tahapan yang telah disyaratkan pemerintah sebelum
bisa beredar luas. Di Indonesia, peredaran sediaan bahan alam tersebut
diatur oleh beberapa regulasi, seperti Undang-Undang, Peraturan
Kementerian Kesehatan, Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
(BPOM), Regulasi ini bertujuan untuk melindungi masyarakat dari produk
yang tidak aman atau tidak terbukti secara ilmiah. Salah satu tahapan yang
paling penting dan menjadi aspek utamanya adalah pada tahapan sertifikasi
CPOTB (Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik). Namun disini, yang
menjadi permasalahannya adalah untuk mendapatkan sertifikasi CPOTB
sendiri tidaklah mudah melainkan memerlukan waktu yang lama dan
tentunya biaya yang besar. Maka dari itulah mengapa peneliti menyebut
bahwa sertifikasi CPOTB ini menjadi salah satu faktor yang menghambat
beredarnya sediaan bahan alam secara legal dan aman. Memang sudah
banyak produk bahan alam yang sudah beredar dan memiliki sertifikat
CPOTB, akan tetapi yang memiliki itu semua adalah perusahaan-perusahaan
yang besar yang memiliki modal yang tinggi. Sedangkan, bagaimana dengan
industri obat tradisional yang memiliki modal rendah, seperti pelaku usaha
mikro dan pelaku usaha kecil.
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Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui bahwa Sertifikasi CPOTB (Cara
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik) menjadi salah satu faktor
penghambat legalitas obat tradisional bagi pelaku usaha mikro dan kecil
dan untuk mengetahui peran pemerintah dalam mengatasi Sertifikasi
CPOTB (Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik) yang menjadi salah
satu faktor penghambat legalitas obat tradisional bagi pelaku usaha mikro
dan kecil. Penelitian ini berupaya menganalisis lebih dalam mengenai hal-
hal yang berkaitan dengan sertifikasi CPOTB (Cara Pembuatan Obat
Tradisional yang Baik) yang menjadi penghambat Legalitas Obat
Tradisional Bagi pelaku Usaha Mikro dan Kecil. Diharapkan dengan
penelitian ini bisa menjadi pedoman atau pegangan bagi masyarakat
terkhususnya bagi pelaku usaha mikro dan kecil.

Penelitian ini merupakan penelitian hukum empiris yang berfokus pada
kajian terhadap aturan hukum tertulis dan putusan pengadilan yang relevan,
dengan sifat penelitian metode penelitian deskriptif, pendekatan penelitian
studi kasus, dan jenis dan sumber data yang digunakan adalah data primer dan
data sekunder. Adapun lokasi penelitian pada penelitian ini dilakukan ditiga
tempat berbeda, yaitu Balai Besar Badan Pengawas Obat dan Makanan
Kalimantan Selatan di Banjarbaru, Dinas Penanaman Modal dan Pelayanan
Terpadu Satu Pintu Provinsi Kalimantan Selatan, dan PT. Unggul Barokah
Attadawi, di Banjarmasin. Populasi pada penelitian ini adalah seluruh industri
obat tradisional yang sudah memiliki sertifikat CPOTB dan BPOM di
Kalimantan Selatan yang bertanggung jawab langsung atas pengawasan dan
pembinaan sertifikasi CPOTB di Kalimantan Selatan. Teknik pengumpulan
data yang digunakan adalah teknik pengumpulan data primer, interview
(Wawancara), dan Teknik Pengumpulan Data Sekunder, Dokumen dan Studi
Pustaka. Dengan teknik analisis data yang digunakan adalah pengolahan
tabulasi data.

Peneliti menemukan adanya kesenjangan yang besar antara jumlah pelaku
usaha dengan kepemilikan sertifikat. Dari 281 pelaku usaha berkode KBLI
21022 (Industri Produk Obat Tradisional untuk Manusia) di Kalimantan
Selatan, hanya sekitar 7 pelaku usaha yang telah memiliki sertifikat CPOTB.
Faktor penghambat utama yang ditemukan meliputi, 1) Meskipun sertifikasi
CPOTB dilakukan secara bertahap, persoalan biaya dan sumber dalam
pemenuhan standar bangunan dan peralatan higienis memerlukan modal
besar yang sulit dijangkau oleh pelaku industri obat tradisional, 2) Integrasi
data sangat diperlukan untuk koordinasi yang lebih kuat antara Balai Besar
BPOM di Banjarbaru dan Dinas PMPTSP untuk melacak dan membina
pelaku usaha yang belum memiliki sertifikat CPOTB agar dapat diberikan
pembinaan dan pendampingan, 3) Hambatan sistem yang gangguan pada
server sistem perizinan seperti Online Single Submission (OSS) dapat
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menghambat kelancaran proses perizinan, 4) Meskipun Peraturan Menteri
Koordinator Bidang Perekonomian Republik Indonesia Nomor 1 Tahun
2023 Tentang Pedoman Pelaksanaan Kredit Usaha Rakyat Pasal 14 Ayat 1-
3 menyatakan pinjaman hingga Rp100.000.000,00 tidak memerlukan
agunan tambahan, akan tetapi pada fakta lapangannya penerima KUR tetap
diminta untuk menyertakan agunan tambahan oleh pihak bank. Adapun
saran dari peneliti mengenai peran yang seharusnya dilakukan oleh
pemerintah, yaitu sebagai berikut, 1) Pemerintah dapat membuat kebijakan
“Penyediaan Sarana Bersama” yang mana pemerintah dapat memfasilitasi
pendirian fasilitas produksi obat tradisional yang sudah tersertifikasi
CPOTB yang dapat disewa atau digunakan secara bersama-sama oleh dua
atau lebih dari industri obat tradisional, 2) Balai Besar BPOM di Banjarbaru
harus berkoordinasi dan bekerjasama dengan Dinas PMPTSP
Provinsi/Kabupaten/Kota di Kalimantan Selatan untuk saling berintegrasi
mencari tahu mana pelaku industri obat tradisional yang memiliki kegiatan
usaha dengan kode KBLI 21022 tetapi belum memiliki sertifikat CPOTB
agar dapat diberikan pembinaan atau sosialisasi secara langsung, 3)
Pemerintah dapat menggunakan teknologi Cloud Computing dengan fitur
Auto-Scaling, sehingga situs tidak akan pernah lagi mengalami "Down" atau
gangguan lagi, 4) Pemerintah dapat membuat kebijakan ‘“Penundaan
Pembayaran Angsuran Kredit”. Dengan kebijakan Penundaan Pembayaran
Angsuran Kredit ini dapat meringankan beban para pelaku industri obat
tradisional
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ABSTRAK

Kata Kunci: CPOTB; Obat Tradisional; Legalitas; Usaha Mikro dan Kecil;
Kalimantan Selatan

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui bahwa Sertifikasi CPOTB (Cara
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik) menjadi salah satu faktor penghambat
legalitas obat tradisional bagi pelaku usaha mikro dan kecil dan untuk mengetahui
peran pemerintah dalam mengatasi Sertifikasi CPOTB yang menjadi salah satu
faktor penghambat legalitas obat tradisional bagi pelaku usaha mikro dan kecil.

Penelitian ini merupakan penelitian hukum empiris, dengan sifat penelitian metode
penelitian deskriptif, pendekatan penelitian studi kasus, dan jenis dan sumber data
yang digunakan adalah data primer dan data sekunder. Adapun lokasi penelitian
pada penelitian ini dilakukan ditiga tempat berbeda, yaitu Balai Besar BPOM di
Banjarbaru, Dinas PMPTSP Provinsi Kalimantan Selatan, dan PT. Unggul Barokah
Attadawi, di Banjarmasin. Populasi pada penelitian ini adalah seluruh industri obat
tradisional yang sudah memiliki sertifikat CPOTB dan Balai Besar BPOM di
Banjarbaru yang bertanggung jawab langsung atas pengawasan dan pembinaan
sertifikasi CPOTB di Kalimantan Selatan. Teknik pengumpulan data yang
digunakan adalah teknik pengumpulan data primer, wawancara, dan teknik
pengumpulan data sekunder, dokumen dan studi pustaka. Dengan teknik analisis
data yang digunakan adalah pengolahan tabulasi data.

Sertifikasi CPOTB secara bertahap masih memberikan hambatan bagi pelaku
industri obat tradisional, persoalan biaya dan sumber dalam pemenuhan standar
bangunan dan peralatan higienis memerlukan modal besar yang sulit dijangkau oleh
pelaku industri obat tradisional. Peran yang sudah dilakukan pemerintah sudah
cukup baik, akan tetapi dalam pelaksanaanya masih terdapat ketidak sempurnaan.
pemerintah untuk meringkan beban dan memberikan kemudahan bagi para pelaku
industri obat tradisional, yaitu sebagai berikut membuat kebijakan pro-UMKM,
memberikan sosialisasi, pembinaan dan pendampingan, memberikan fasilitasi
perizinan dan akses, serta memberikan akses permodalan.



RIDWAN, MUHAMMAD RAFIF, 2026. LEGALITY OF CERTIFICATION OF
GOOD TRADITIONAL MEDICINE MANUFACTURING METHOD
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ABSTRACT

Keywords: CPOTB; Traditional Medicine; Legality; Micro and Small
Enterprises; South Kalimantan.

This study aims to determine whether Good Manufacturing Practices for
Traditional Medicines (CPOTB) certification is a factor hindering the legality of
traditional medicines for micro and small businesses. It also aims to determine the
government's role in addressing this issue.

This is an empirical legal research study, employing a descriptive method and a
case study approach. The data sources used are primary and secondary data. The
research took place at three different locations: the BPOM (National Agency of
Drug and Food Control) Office in Banjarbaru, the PMPTSP (National Agency of
Drug and Food Control) Office in South Kalimantan Province, and PT. Unggul
Barokah Attadawi in Banjarmasin. The population comprised all traditional
medicine industries with CPOTB certification, as well as the BPOM Center in
Banjarbaru, which is directly responsible for supervising and fostering CPOTB
certification in South Kalimantan. Data collection techniques used included
primary data collection, interviews, secondary data collection, documentation,
and literature review. Data analysis included data tabulation.

The gradual rollout of CPOTB certification continues to present obstacles for
traditional medicine industry players. Costs and resources required to meet
building and hygienic equipment standards require substantial capital, which is
difficult for traditional medicine industry players to afford. The government's role
has been quite positive, but its implementation remains imperfect. The
government's efforts to ease the burden and provide convenience for traditional
medicine industry players include creating pro-MSME policies, providing
outreach, coaching, and mentoring, facilitating licensing and access, and
providing access to capital.
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