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ABSTRAK

Nama : Tita Nursyafrida
Program Studi : [Imu Kesehatan Masyarakat
Judul : Analisis Proses Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik

(CPKB) di Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional,
Kosmetik dan Produk Komplemen, Badan POM.

Tesis ini membahas gambaran pelaksanaan proses sertifikasi CPKB di Direktorat
Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen.
Penelitian ini adalah penelitian gngcan teknik wawancara mendalam dan
penelusuran dokumen. Hasi akan agar dilakukan penambahan
SDM di Seksi Seitifik: akan antara SDM yang
melayani serti serta dilakukan
sertifikasi CPKB.
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in the section of cosmetics certifi to be able to differenciate between
the human resources which is in charge of GMP Cosmetics certification service and
import letter as well as development and evaluation of human resources which
implements GMP Cosmetics certification process. Besides that, to revise the
working procedure of GMP Cosmetics certification by evaluating the certification
process so that the time needed in each phase is known.
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BAB 1
PENDAHULUAN

1.1. Latar Belakang

Kesehatan merupakan salah satu unsur kesejahteraan umum yang harus
diwujudkan sesuai dengan cita-cita bangsa Indonesia sebagaimana tercantum dalam
Pembukaan Undang-Undang Dasar 1945 dengan cara pembangunan nasional yang

berkesinambungan berdasa an  Undang-Undang Dasar 1945.

Pembangunan ghatan yang diarahkan

untuk mempg nya yaitu seluruh

masyarakat QS e ih memadai

dany pé p 2

jenggunaan

atau sedi

pagian lua pidermis,
bagid ) i fa  mulut

an dan atau

an, mewangil

kondisi baik"

L=

1 *B&gi masyarakat

melindungi at

Indonesia sehi aat ini, masyarakat

pengguna kosmetik di In ilihan yang sangat banyak dan
beragam terhadap kosmetik yang ak cunakannya. Oleh karena itu masyarakat
perlu dilindungi dari penggunaan kosmetik yang tidak memenuhi syarat mutu dan
keamanan.

Indonesia bersama-sama dengan negara-negara anggota ASEAN lainnya pada
tahun 2003 telah menandatangani perjanjian bersama yaitu Harmonisasi ASEAN
yang terdiri dari 9 komoditi, dimana salah satunya adalah di bidang kosmetik.

Harmonisasi ASEAN ini bertujuan untuk mempersiapkan diri bagi negara-negara

Universitas Indonesia
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ASEAN dalam memasuki pasar global/era perdagangan bebas. Dalam perjanjian
tersebut negara-negara ASEAN menyepakati mengimplementasikan Harmonisasi
ASEAN dalam bidang kosmetik atau ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory
Scheme (AHCRS) pada Januari 2008.

Harmonisasi ASEAN di bidang kosmetik ini antara lain berisi tidak adanya
pre evaluasi untuk pendaftaran kosmetik, yang ada hanya sistem notifikasi. Pada

sistem notifikasi, industri kosmetik/distributor hanya melaporkan akan

mengedarkan kosmetik di pasara elampirkan nama dan komposisi bahan
baku yang digunakanskeg ; al apiDirektorat Penilaian Obat
Tradisional, ariat, 2003). 3 (tiga)
hari setg k@smetik tersebut

tidak ng A ¢ Pemerintah  akan

ment letter).

S h_michertma surat pemberitahig aka industri kosmetik/dista r dapat
‘ an Kos knya d ar/dgpercdaran.
adanya sistem notifikasihi ig@stri kosmetik/distri
W nuh tg ap keamanan, manfaat da itu dar aetik y

ataka v C pdung

mbahayakan kesehatanjdan kosme i, ptakamibermanfaat ap
ya nakan sesuai d [ adthy &in8iflkan berdasark, pustaka

il penelitian, Scaanak aNPKOSIMEl K dikatakan mem
apabila memeg ﬁ; ) : ‘\h ala mHustri kosmetik

di negan@ S ASERINRAITTS SHAdalImEncraphan CRKBPCTC PPB bagi industri
kosmetik merupaka i mutu dan keamanan
yang diakui dunia 007), yang pada akhirnya
CPKB merupakan faktor p kosmetik dalam menghasilkan
kosmetik yang memenuhi syarat mutu dan keamanan serta manfaat sesuai dengan
yang diinginkan, sehingga mempunyai daya saing yang tinggi di pasaran dalam
maupun luar negeri (Asean Secretariat, 2007)

Sosialisasi mengenai peraturan di bidang kosmetik dan kebijakan akan
diberlakukannya Harmonisasi ASEAN di bidang kosmetik telah dilakukan oleh

Badan POM. Berdasarkan data yang ada di Direktorat Standarisasi Obat

Universitas Indonesia
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Tradisional, Kosmetik dan Produk komplemen, sosialisasi ini telah dilakukan sejak
tahun 2004 pada hampir seluruh propinsi di Indonesia terutama propinsi yang ada
industri kosmetiknya. Selain itu Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat
Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen telah pula mengadakan pelatihan
tentang CPKB terhadap industri kosmetik. Berdasarkan data yang ada di Direktorat
Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk komplemen,

pelatihan ini telah dilakukan sejak tahun 2004 pada propinsi yang banyak industri

kosmetiknya, yaitu Jakarta, Semarang, Surabaya, Medan, Padang,

Banjarmasin. Demiki ertifikasi Obat Tradisional,
Kosmetik da ] ng g pelatihan CPKB
terhadapgfet 34l : ihfiilndonesia sejak
tahun :
indust

Linooassaat ini Indonesia beltim nemberlakuka

em notifikasi 1 jalapiimaka ake

ke wilayah Indo a, dilaingpthak masih sedikit = 1 metik

mex Kan CPKE cibatkan kosinte ndone akidapat

produkr Jal in etiap

meti ng akan di pa harus telah menerapkaafCPKB

(A retariat, 200 ) a industri kogihe donesia
yangu? menerapkan. CPK Banengakibatkan tdustri kosmetﬁ' Hnesia tidak
akan dapat begs ﬁ ; i ' ;i_\' gara-negara ASEAN,.

Untuk it indastagkosmetik'a arusitelah mche ( B agar dapat

bersaing denga

OSME jenist dari @ : n-patkdr” pasar dalam negeri
maupun luar nege siona

Sementara itu di Indon uan bahwa seluruh kosmetik yang
diproduksi dan atau diedarkan harus diproduksi oleh industri kosmetik yang telah
menerapkan CPKB dan bagi industri kosmetik yang telah menerapkan CPKB
dibuktikan dengan adanya sertifikat CPKB yang dikeluarkan oleh Badan Pengawas
Obat dan Makanan, hal ini sebagaimana tertuang pada peraturan Badan POM
nomor 1745 tahun 2003 pada pasal 2 ayat (b) dan pada pasal 8. Untuk itu industri

kosmetik yang ada di Indonesia wajib menerapkan CPKB yang dibuktikan dengan

Universitas Indonesia
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adanya sertifikat CPKB yang dikeluarkan oleh Badan Pengawas Obat dan
Makanan.

Penerapan CPKB dapat dilakukan secara bertahap, yaitu terhadap industri
kecil dan menengah kosmetik dengan cara pembinaan penerapan CPKB, hal ini
tertuang pada peraturan Badan POM nomor 1745 tahun 2003 pada Bab IV, pasal 9
ayat (1) dan (2) dinyatakan bahwa Penerapan Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik

(CPKB) dilaksanakan secara bertahap dengan memperhatikan kemampuan industri

kosmetik, dimana pedoman te an CPKB secara bertahap ini ditetapkan
oleh Kepala Bada . iy keeil dan menengah kosmetik
dapat segera ni

Mentur A1 § > nge Usaha Kecil

dinya 5 S £ oiaf i at memiliki
kekay 3 : : ak (g pah dan

b pal usaha atau yang facmi) asil penjualan tahenar banyak

dan mtlikewarg gara dlndonesia. "Us dalah

ha industri yang ilikiSkekayaan bersuh lebih b ratus
jta ah sapapal dengan paiing ba p milyar, term dan

dangka katego

‘ar uﬁtri besar.
an POM  dalqmmnat ( speksi dan

TraM!r Kosmetik  dan_Prodak leicn merupakan satg: institusi
pemerintah yag d y : -\“‘h\ 51 da!am pemenuhan

terhadap] Cara’F ata yang ada pada
etik dan Produk

Direktorat InSp o)

Komplemen tahu ang sudah memiliki izin
produksi kosmetik sebany S tujuh puluh delapan) industri
kosmetik, dimana hampir 70 % (tujuh puluh persen) adalah usaha kecil dan
menengah kosmetik. Dari jumlah industri kosmetik yang ada di seluruh wilayah
Indonesia baru 64 (enam puluh empat) industri kosmetik atau hampir 10 % (sepuluh
persen) yang mendapat sertifikat CPKB. Hal ini menunjukkan masih sedikitnya

industri yang sudah menerapkan CPKB, secara komprehensif berarti masih banyak
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industri kosmetik baik yang berskala besar, kecil dan menengah yang belum
mendapat sertifikat CPKB.

Sementara itu dari keluhan pelanggan yang masuk di Direktorat Inspeksi dan
Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen pada tahun 2008
untuk proses sertifikasi CPKB adalah lamanya waktu untuk pelaksanaan sertifikasi
CPKB. Hal ini ditunjukkan dengan data yang ada pada Direktorat Inspeksi dan
Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen, dimana hingga

bulan Juni 2009, ada 3 industri

ano telah dipra-sertifikasi CPKB tahun
2008 belum meningkat imdustri kosmetik yang telah
disertifikasi G a fikat CPKB, dimana
ke-7 industr

Dilai ak

kalllnd

d kajT kelkrangan-kekuranga

an Masalah
rdasa atar belakang fya ira ] dapa atiimasih

tstri ko i ertifil BKB da ifikat

'15 yait' u dari 678 (enamirat pan) industri kQsmé g ada
ba nam puluh e t,i ‘ t eng telah m n_sertifikat
CP@H itu adanya KEMHALep ggan,yang masuk di Dire speksi dan
Sertifikast Obg ‘ met 3 -:i‘ij} men adalah lamanya
waktu uftul SpSC1 ara lain'sulitnya. i nkan jadwal untuk

proses sertifikast®™=Hal™ in1 _ditunjukkanSdengan data™yame™ada pada Direktorat
Inspeksi dan SHJ A ‘ : QsSINe gan Produk Komplemen,
dimana hingga bulan Juni , 2 V asyang telah disertifikasi CPKB tahun
2008 namun belum mendapat sertifikat CPKB. Untuk itu yang menjadi rumusan
masalah dalam penelitian ini adalah belum berjalannya proses sertifikasi Cara

Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB) di Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat

Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen sesuai dengan yang diharapkan.
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1.3. Pertanyaan Penelitian
Berdasarkan rumusan masalah tersebut di atas, maka yang menjadi pertanyaan

penelitian adalah sebagai berikut :

a. Bagaimana gambaran proses sertifikasi CPKB di Direktorat Inspeksi dan
Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen saat ini?

b.  Masalah-masalah apa yang terdapat pada proses sertifikasi CPKB di
Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk

Komplemen?
CPKB di Direktorat

Produk Komplemen

c. Bagaimana up itifilkasi
Inspeksi ; { )
yd gambea ifi Sie deksi dan
bat Tradisional, KoSig an Produk Komplemen,

a. . Mengetahui Kompor ses Sertifikasi CPKB di Direktorat dfispeksi
dan Sertifikasi O54 1 Trad % tik dan Produk emen
wr Menglden 1 K9S Dermasalahan - Pada, proses sertimPKB di
‘ ¢ ; ‘ al,

osmetik dan

On

. Kal Herbaika S S€ 7 PKB di Direktorat
Insp i mosmetik dan Produk
Komplemen

1.5. Manfaat Penelitian
a.  Bagi Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan
Produk Komplemen :
Mendapatkan masukan untuk kepentingan perbaikan proses sertifikasi

CPKB sehingga proses akan berjalan sesuai dengan yang diharapkan
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yang pada akhirnya akan banyak industri kosmetik yang mendapat
sertifikat CPKB.

b.  Bagi Industri Kosmetik :
Sebagai salah satu acuan pada saat akan melaksanakan proses sertifikasi
CPKB sehingga proses akan berjalan sesuai dengan yang diharapkan

c.  Bagi Mahasiswa :

Meningkatkan pengetahuan dan pengalaman tentang proses sertifikasi

CPKB serta menamba an dalam metodologi penelitian.

d. Bagi Progiam.s ot

Mg ywa di bidang proses

13
b 3 ASE huan tentang
i 2 G If ing Practice

di Kualitatif dengan_teknik wa dalam

0s@ jfilkasi BPKB d gk tora dan

Prod pleme
\ emi';ihan topik 1 arefla @ keluhan pelanggan yanZ maSuk di
D1 Inspeksi dat - i fikas Ol Fr onal, Kosmetik¥®™dan Produk
Kom yaitu laganyar wak Lde. “Proscs _ sertifikasi H Hal ini
ditunjukkan dg ,ﬁr ' ia ¥ 'ﬁh_* dan “Sertifikasi Obat

TI'adISI > 1C H'_!Euhwmﬂ’mﬂﬁ"”‘ an Junl 2009,
KB .ﬂi!in 008%mamun belum mendapat

asi Obat Tradisional,
in

satu-satunya organisasi yang

ada 4 sarana yangstelah d
sertifikat CPKB, "d
Kosmetik dan Produk

oiti il
s ®
omple v
mensertifikasi dan mengeluarkan sertifikat tersebut.

Analisis dilakukan dengan pengumpulan data yang dilakukan dengan
wawancara mendalam dengan informan di Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat
Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen dan industri kecil dan menengah
kosmetik di wilayah Jakarta dan Tangerang yang telah disertifikasi pada tahun 2008

dan telah mendapatkan sertifikat CPKB, serta dengan telaah dokumen yang ada di
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Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk
Komplemen dan industri kosmetik yang berhubungan dengan proses sertifikasi
CPKB.

Penelitian dilaksanakan di Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat
Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen dan industri kecil dan menengah
kosmetik di wilayah Jakarta dan Tangerang yang telah disertifikasi pada tahun 2008
dan telah mendapatkan sertifikat CPKB pada bulan Mei — Juni 2009.

o
-
= U

2
=
s

- R\
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BAB 2
TINJAUAN PUSTAKA

2.1. Kosmetik
2.1.1. Defenisi kosmetik
Definisi "kosmetik adalah bahan atau sediaan yang dimaksudkan untuk

digunakan pada bagian luar tubuh manusia (epidermis, rambut, kuku, bibir dan

organ genital bagian luar) g psa mulut yang bertujuan terutama

untuk membersik ; 4t 511k g pilnsdan atau memperbaiki
bau badan 3 1] of pdisi baik" (Badan
POM,
an B P 3 i
!

1, Kosmetik

ang Ped anflata Cara
Kep ep ‘ No.

tangfKOsmetik, yang dim metik

sas oleh dalam

ghdibuat’ dan_di

dan kosmet potrak”.

pKal adal? hetl 0 pembt ada di

flonesia dan tid - g -n ari negara lain. Kesi lisensi

adalah kosfmetik dimana ya berada di wilayahgndonesia

atas da@numu Iﬂi duk chara lain.
Kosmetik kor ‘ : ‘ ah ko 'm jainya dilimpahkan ke

pabrik 1d
Kosmetik imp t @ : *anya dilakukan oleh
pabrik kosmetik yang difl e ncgeri k "‘Kemudian dimaksudkan dan

osmetik kontrak.

diedarkan di wilayah Indonesia ter
Sedangkan yang dimaksud dengan bahan kosmetik adalah bahan yang digunakan

pada proses pembuatan kosmetik yang berasal dari alam atau sintetik

2.1.2. Persyaratan Kosmetik
Kosmetik yang diproduksi dan atau diedarkan di wilayah harus

menggunakan bahan yang memenuhi standar dan persyaratan mutu serta
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persyaratan lain yang ditetapkan; diproduksi dengan menggunakan cara pembuatan
kosmetik yang baik dan terakhir adalah terdaftar pada dan mendapat izin edar dari
Badan Pengawas Obat dan Makanan, dimana yang berhak untuk mendaftarkan
adalah produsen kosmetik yang mendapat izin esaha industri; perusahaan yang
bertanggung jawab atas pemasaran dan badan hukum yang ditunjuk atau diberi

kuasa oleh perusahaan dari negara asal (Badan POM, 2003a).

2.1.3. Cara Pembuatan Kosme (CPKB)

Untuk melindun gi

penggunaan K 3
perlu digeg da e g el
keama b 2118 ! Lualfe

AL

pada seluruh

ang dapat merugikan dari

4 kemananan, maka

t mutu dan

metik _vang Bai

tukiSdapat menghasilka

dimdna penc CP egipakan

n dan k@ fiakui
awal

‘13 nteinasional (Badan®PO ut bduk tergantungi da ir

ya nakan, proses i awasa ' | bangunan dan an yang
dig.:MI erta personalid Vg i av

Seluruh 1ndusilikos -é‘ t 2 didlia ic wajl kaMKB dan bagi

industri £ ko b VI TSl CTICT ap kAT OGP KB bt ngan adanya
sertifikat CPKB

yane clua %qﬁ as"@bat"dan Makanan, hal ini
sebagaimana tertuang pa : 1745 tahun 2003 pada

Bab IV, pasal 8 :

a.  Industri kosmetik wajib memenuhi persyaratan Cara Pembuatan Kosmetik
yang Baik;
b.  Industri yang memenuhi persyaratan Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik
diberikan sertifikat oleh Kepala Badan.
Penerapan Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB) dapat dilakukan

secara bertahap, yaitu terhadap industri kecil dan menengah kosmetik dengan cara

Universitas Indonesia

Analisis proses..., Tita Nursjafrina, FKM Ul, 2009



11

pembinaan penerapan CPKB, hal ini tertuang pada peraturan Badan POM nomor
1745 tahun 2003 pada Bab IV, pasal 9 :
a.  Penerapan Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik dilaksanakan secara bertahap
dengan memperhatikan kemampuan industri kosmetik;
b.  Ketentuan lebih lanjut mengenai penerapan Cara Pembuatan Kosmetik yang
Baik ditetapkan oleh Kepala Badan.
Menurut Undang Undang nomor 9 tahun 1995 tentang Usaha Kecil

dinyatakan bahwa batasan Usg adalah kegiatan ekonomi rakyat yang

berskala kecil dan_me hasil penjualan tahunan

serta kepemilj ba,

a.  Mepmi yas . ny; 0. 0Qg¢dua ratus juta
i h) * e
v ; an = g b 40 00,00 (satu
il areepiah);
2 mdoncsy,
it sendiri, bukan mégapakan a perusahaan atau ahaan
g dimi dikuasaiiatauberafiliasi baik*Tangsung pun angsung

aha mg h 4
per b danfuSaha yang tidak berbad ukum

\ B eantuk usaha ore
adan usaha y3 ath kumh T k koperasi.
g g Keojatan ekono v
a. ) i ihibe i Rp. T:g;ﬁh_ O&ua ratus juta

ruf D ‘Ilquhwm"%“‘_‘wAl}il"".A 000, puluh milyar

rupiah),
b.  Milik warga

c. Berdiri sendiri dan a Gerup: anak perusahaan atau cabang

(9 A nNang D (CIN PpaAt iS4

perusahaan yang dimiliki, dikuasai atau berafiliasi baik langsung maupun
tidak langsung dengan usaha besar
d. Berbentuk usaha orang perseorangan, badan usaha yang tidak berbadan
hukum dan atau badan usaha yang berbadan hukum.
Sesuai dengan keputusan Kepala Badan POM nomor 3870 tahun 2003, ada
12 aspek CPKB yang harus dipenuhi oleh industri kosmetik pada saat proses
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sertifikasi CPKB, ke-12 aspek tersebut telah disesuaikan dengan Harmonisasi

ASEAN, yaitu :

a.  Sistem Jaminan Mutu
Sistem mutu harus dibangun dan disesuaikan dengan kegiatan perusahaan,
sifat dasar produk-produknya, dengan memperhatikan elemen-elemen penting
yang ditetapkan dalam pedoman CPKB.

Pelaksanaan dari sistem mutu ini untuk menjamin bahwa bila diperlukan,

dilakukan pengambilan cQx gnoujian terhadap bahan awal, produk

antara dan prog an atau ditolak bahan atau

produk aan-kenyataan yang

D pengetahuan,
an, keterampilan n ke puan yang sesSuartdenes yas dan

d tersedia@alam 1 afig cukup.

lia yang bekerja Ragus cadaan sehat dan

as yas bebanKangkepadanya Sertaghiarus dild an die

\ an?man dan Fasili ) '
nan dan fas @ pkasi yang si rancang,

un dan dipelihdra*se \(
il oD ) e tif dan mempunyai

g.sCstiat untukkegratan-dalam: banglihaii : upaya efektif
yang har

dila Q*ii ngkungan sekitar.
d.  Peralatan -

Peralatan harus didesa

esuai dengan produk yang dibuat
sehingga tidak menimbulkan kemacetan aliran proses produksi.

Peralatan tidak boleh menimbulkan akibat yang merugikan terhadap produk
yang akan dibuat dan mudah dilakukan pembersihan serta pemeliharaan.
Peralatan untuk menimbang, mengukur, menguji dan mencatat harus

dipelihara dan dikalibrasi secara berkala.
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Petunjuk cara penggunaan, pembersihan, pemeliharaan hendaknya ditulis
secara rinci dan jelas serta diletakkan pada tempat yang mudah dilihat.

e.  Sanitasi dan Higiene
Sanitasi dan higiene hendaknya dilaksanakan untuk mencegah terjadinya
kontaminasi terhadap produk yang diolah. Pelaksanaan sanitasi dan higiene
hendaknya mencakup personalia, bangunan, mesin-mesin dan peralatan serta
bahan awal.

f. Produksi

Semua kegiatai daan bahan awal sampai
dihasil ) 2 ang digunakan harus
psedur harus
kan. Semua
dam dicatat.
emuasproduk jadi harus dikalie ebih dghulu, sctela n lulus

afl pengawasan ASUKK TR dak jadi

1 distribusikan.

gawas sccara 3ama 1pg Kukan terha cegiatan*pengolahan

merluka di ( i y aturan s aktu

lembaban ser ] kontaminasi sq' ang ewi pada
‘E atan produk .

g. ?x/asan Mut \
Hendak .‘-f:- akan i RS pan :@ k menkamin bahwa

g sesuai, serta

alLblat aa 214 H-- CHé UL UL Cl gl

kondisi p SUakprosedur tetaps
Pengawasanji i ambils sampling), pemeriksaan dan

pengujian terhadap ba am proses, produk antara, produk
ruahan dan produk jadi sesuai spesifikasi yang ditetapkan, program
pemantauan lingkungan, tinjauan terhadap dokumentasi bets, program
pemantauan contoh pertinggal, pemantauan mutu produk di peredaran,

penelitian stabilitas dan menetapkan spesifikasi bahan awal dan produk jadi.
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h.  Dokumentasi
Sistem dokumentasi hendaknya meliputi riwayat setiap bets, mulai dari bahan
awal sampai menjadi produk jadi. Sistem ini hendaknya merekam aktivitas
yang dilakukan, meliputi pemeliharaaan peralatan, penyimpanan, pengawasan
mutu, distribusi dan hal-hal spesifik lain yang terkait dengan CPKB.

1. Audit Internal

Audit internal terdiri dari kegiatan penilaian dan pengujian seluruh atau

sebagian dari aspek prod pgendalian mutu dengan tujuan untuk
meningkatkan.sistes
Pelaksan lipe e tingkat pemasok,

tiap kegiatan

al atau

ang dibentu

) smen.
wPanan harus dapat"fmenjamiin sefiap bahan atau pro mpan
p da KondisT§@ng Fha tuk gl arca “Peligimpa endaklah

£ Sesug tiha at bahan, ntuk

emungkinkan penyimpa Va em dari berbagai kat€gomffbahan
_ el &

ngujl daknya secara jelas

pahaman atau

salah dalam®penafsi
memuaskw
Hendaknya ada perja pemberi kontrak dan penerima

kontrak, yang menguraikan secara jelas tugas dan tanggung jawab masing-

masing pihak serta semua aspek pekerjaan yang dikontrakkan.

.

Penanganan Keluhan dan Penarikan Produk
Prosedur tertulis tentang penanganan keluhan harus tersedia dan ditentukan
personalia yang bertanggung jawab untuk menangani keluhan dan upaya

mengatasinya serta catatan dari setiap keluhan yang masuk.
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Prosedur tertulis tentang penarikan produk harus tersedia dan ditentukan
personalia yang bertanggung jawab atas pelaksanaan dan koordinasi
penarikan kembali produk termasuk personil lain dalam jumlah yang cukup

serta catatan dari setiap penarikan yang dilakukan.

2.2. Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB)
2.2.1. Pengertian

Sertifikasi adalah tindak ipperizinan, yakni memberikan sertifikat

(pengakuan) kepadasiasti g aoagpelaksana yang benar-benar
telah dan ata ptimal, sertifikasi ini
juga ditimje

Pembuatan

01213 ik fisembuat

bahan awal, peneelahan emasan

gadi untd <g8metik

ertifik PKB

diRire Inspeksifdan Sé¢ i Ob adiSional,

Produ ¢ di an de B dan

‘ui iﬁng melaksane a i ad auditor, se(i]ang n‘dustri
ko lﬁisebut auditeds Mefu Pedo %Opetasional Baku ( ertifikasi
CPKB¥ ?'t CPKB adaldfi*stig ano sistemati ndependen

untuk menilai 455; ih pe A ;b po ditetapkan dalam

1 menjadi inspeksi

2.2.2. Landasan Hukum
Landasan hukum dari CPKB adalah :
a.  Keputusan Menteri Kesehatan Republik Indonesia No.
965/Men.Kes./SK/X1/1992 tentang Cara Produksi Kosmetik yang Baik
b.  Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia
No. HK.00.05.4.1745 tanggal 5 Mei 2003 tentang Kosmetik
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c.  Keputusan Kepala Badan POM No. HK.00.05.4.3870 tahun 2003 tentang
Pedoman Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik
d. Pedoman Operasional Baku (POB) Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetik
yang Baik.
Pedoman Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB yang tercantuk pada
Keputusan Kepala Badan POM nomor 3870 tahun 2003 merupakan pedoman
CPKB yang telah disesuaikan dengan Harmonisasi ASEAN.

2.2.3. Tujuan
CP

sehinggaglite : . Syarat mutu dan

produksi kosmetik,

konsi B nlang untuk

as [ , ne 1 pérubahan

ransportasi. Sela R dapat menmne u dan

seht ( ig nggl - se upun

o

ujua KB schagai : S C Bada VI No.

§70 tah 3, adala
\ Vie i?dungi masyarg te K al lyang merugikan dari peng@unaan
tik yang tida e ser syata dar mutu dan Keamanan
b. VJikatkan nilai tambahad ; Viiagye ';Mresia dalam
era pasa ﬁr . \

2.2.4. Prose

Sesuai Pe Masi Cara Pembuatan

a. Pemohon dalam hal ini industri kosmetik, mengajukan surat permohonan

kepada Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan cq. Direktur Inspeksi dan
Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen.

b.  Petugas Direktur Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan
Produk Komplemen memeriksa kelengkapan administratif, apabila tidak

lengkap permohonan tersebut dikembalikan untuk dilengkapi.
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c.  Apabila persyaratan administratif telah lengkap, petugas membuat surat
pemberitahuan pelaksanaan audit

d. Petugas membuat surat permohonan permintaan tenaga staf ke Balai
Besar/Balai POM dimana industri kosmetik tersebut berada

e. Petugas melakukan audit ke industri kosmetik pada tanggal yang telah

disepakati
f.  Setelah audit selesai, petugas membuat surat pemberitahuan hasil audit
g. Apabila audit tidak mes arat, maka petugas membuat surat

pelaksanaan perbails strighkosmetik

1 U
h.  Apabila 2 : . 118 buat surat memo
1nas Di ) o O istenal, Kosmetik

1. F 18 RC 111D $
j se(ctah sertifikal CPKB sclegaiy pet J S membuyat suraCpesmitah.g pyaran
5 discraliian se pemg memba
iagram proses sertifikaSWCPKB sepa@gaimana pada gam

-

- R\
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5| Pemohon

Formulir Permohonan Sertifikasi

A 4

Direktorat La i dan Sertifikasi Obat
Tradisioa Rroduk Komplemen

A\

IK Pemberitahuz
Fommsklasil Au

tbudtan Lapora
buatan Sertifi

poran Hasil Aud

Alemo Dinas

—_ —

—7uX
‘o’

ambD4a
Proses Sertifikasi CPKB

Untuk instruksi kerja pelaksanaan sertifikasi CPKB sebagaimana pada
lampiran 1 s/d 9.
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2.3. Sistem
2.3.1. Batasan tentang Sistem

Batasan-batasan yang dianggap cukup penting dan mudah untuk dipahami
dari defenisi sistem adalah :

a.  Sistem adalah gabungan dari elemen-elemen yang saling dihubungkan oleh
suatu proses atau struktur dan berfungsi sebagai suatu kesatuan organisasi
dalam upaya menghasilkan sesuatu yang telah ditetapkan (Ryan, seperti yang
dikutip oleh Azwar, 1996

b.  Sistem adalah.suat ! . esgici dari fungsi-fungsi yang
saling bg pik untuk mencapai
kelaiar: i : anama, seperti

dt

€;

mencapai tuje

qa Dbag hart
josoedarmo, 2004).

-eleme

‘ einen—elemen ya tem adalah segua ii’ harus
di fli dalam siste rseb

en-elemen dalamrsistel DmMpPoKkan menjadi : v
a. q a8k afl, ai ail ‘el ) "'-1:‘% 0 unPuE berfungsinya

i
|

berlangsungnya proses transformasi dalam sistem

Proses, ya ang'werfungsi untuk mengubah
input menjad

c.  Output | keluaran, elemen yang dihasilkan dari

d.  Umpan balik, yaitu elemen yang merupakan outout dari dan sekaligus sebagai
input sistem tersebut

e. Dampak, yaitu dunia di luar sistem yang tidak dikelola oleh sistem tetapi

mempunyai pengaruh besar terhadap sistem (Azwar, 1996b)
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Menurut Azwar, pada setiap pelayanan kesehatan ditemukan 4 unsur pokok,
yakni unsur masukan (input), lingkungan (environment), proses (process) serta
keluaran (output). Yang dimaksud dengan unsur masukan adalah semua hal yang
dibutuhkan untuk terselenggaranya pelayanan kesehatan. Unsur masukan tersebut
adalah tenaga pelaksana (man), sarana (material) dan dana (money).

Yang dimaksud dengan unsur proses adalah semua tindakan yang dilakukan.

Yang dimaksud unsur lingkungan adalah keadaan sekitar yang

kesehatan. Untuk suatu institusi

mempengaruhi  penyelenggaraas
kesehatan, keadaan.s kebijakan (policy), organisasi
(organization, hatan tersebut.

Injak pada tingkat
kese

digeler

atan yang

u
Cl y
andar_masukar ctap persyaratan m 13 asukan

day ggar, pelaya D utu,
jenisgjumlah dan kualifik@si tam@ga pelaksana; jenis, jum fikasi
erta j dana.

tandar Jami D mini ngan
lukan untuk Fdapat K poaiakan pelayanan ‘lses at? yang
be * yakni garis-g ' b tur organis sistem
S, o

ang harus dipaftnT ole actavanan kesehatan.
#a s 4,',:; ‘, ;h al unsur proses yang

yang bermutu.

harus di

Hubungan®antara in ose wtpnil digambarkan pada
gambar 2.2. -
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Lingkungan

A 4

Input > Proses , Output

gan dan output

pelayanan adalah
At garuhi oleh
agpoutput)

62).

IIOSES

adap

tlasi alté mutu da valuasi

r meliputi inp umber

organisasi. Wﬂ proses

ﬁ : lu ou merupakan

tur, proses de

da ial; sumber d

terdiri -w

dampak dari p#
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Input

Struktur /

e — Organisasi

Isi
A4 /

Konfigurasi

asi str prose
g bedian, A. 1980. Explo¥@sionsi|Quality Assessment and Monisgri nition
ty and A aehes is As. . Vol.I. He Ad ation Pr rbror,

£
-

‘nurut Donabed 'Wa M Aspe sebut adalah

a. '“( struktur melif

b. e @ i i an pelanggan dalam
mencari pelayana N4 pet pelayanan dalam melakukan

pelayanan.

c.  Outcome merupakan dampak pelayanan terhadap status, perubahan perilaku

dan kepuasan terhadap pelayanan.

Ketiga aspek tersebut digambarkan seperti terlihat pada gambar 4 di bawah

ini.

Universitas Indonesia

Analisis proses..., Tita Nursjafrina, FKM Ul, 2009



23

Struktur 5 | Proses —— | Outcome

o SDM

o Fasilitas
(peralatan
dan dana)

o Struktur
Organisasi

Gambar 2.4.

Hubungan st proses dan outcome

Sumber: Donabedian, A. 1980. & essment and Monitoring. The Definition
of Quality and Ap e s st Vo A ation Press, An Arbror,

Michigan.

tidak

dibuat jangan

an dan kedue terh@adap lingkunga
Sistem,_yaity lingk i a sistemastersebut B o juga

erbent stem tersendici g an dan e i yang lebihgias

aitu se 16 o dian enjad subyek
matan
ara mandiri mem k sistem

kecil d

istem, yaitu &

pula,hempunyai q gbi em (Azwar,

1996b) l'f
24. Si asi CasafPery ﬂm.u (CPKB)

sertifikasi CPKB dapat

a.  Kesatuan elemen-elemen dalam pelaksanaan sertifikasi CPKB yang saling
berhubungan untuk mencapai tujuan yang sama

b. Fungsi masing-masing elemen mengubah input menjadi output yang
direncanakan

c.  Bekerjasama secara bebas, dengan mekanisme pengendalian agar berfungsi

seperti yang direncanakan
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d.  Pelaksanaan sertifikasi CPKB tidak tertutup terhadap lingkungan

Pelayanan sertifikasi CPKB merupakan bagian dari kegiatan Sub Dit
Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen.

Sistem yang ada akan menghasilkan pelayanan sertifikasi CPKB, maka yang
dimaksud dengan :
a.  Input / masukan adalah sumber daya manusia, sarana, pembiayaan (dana), dan

metoda atau dengan kata lain sumber, tata cara dan kesanggupan

Proses adalah fungsi aduai ang terpenting adalah perencanaan,

pengorganisasi

Output a peld ang ; an oleh pihak-pihak
yapg'b ing

cnurat” Sihotang (200 crenganaan sumber da i nakan

pe s dayasmanusi@iyang dibu isasi

isi posisi tertentu. P@fencandan gang baik akan didap daya

yang 8 denganiyang diiy

daya ia ya i be ada sud perlu
*’ Kan Pengembangan in % sih banyak kekurangahan
ya diperbaiki I% ¢embarg aman antara bidang
peng”#, kemampuan 08T am, Dimana menurut an (2007),
pengembangan 4“-"”‘?’ « ‘ Siagadala :‘?;_'fm pg dilaksanakan bagi

sumber

pengetahuan
(knowledge), kcma N (abidi iJan(Sk daldm rangka memenuhi
tuntutan pekerjaa akukan evaluasi terhadap
pekerjaan yang dilakukan anusia berupa penilaian prestasi
kerja. Penilaian prestasi kerja ini harus dilakukan secara tertib dan obyektif
sehingga akan didapatkan organisasi yang baik (Sihotang, 2007).

Tenaga dalam pelaksanaan sertifikasi CPKB adalah staf sarjana di
lingkungan Sub Dit. Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk
Komplemen dibantu oleh staf sertifikasi Balai Besar / Balai POM di seluruh

Indonesia dimana industri kosmetik tersebut berada.
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Dahulu petugas yang melaksanakan sertifikasi CPKB dikenal dengan istilah
Auditor CPKB, namun sejak tahun 2009 istilah tersebut diganti menjadi Inspektur
CPKB.

Keberadaan Inspektur CPKB harus diperhatikan dari jumlah dan
kualitasnya. Pendidikan dan pelatihan secara rutin harus terus dilakukan untuk

meningkatkan pengetahuan dan ketrampilan mereka.

2.4.2. Sarana dan Prasarana

Ketersediaan.asa & . perlengkapan dalam suatu
organisasi yag i > barsg bul h jangka waktu yang
telah digefar ] Ses asdie CPKB sangat
dibut 1 1 - an pelayanan kepada

indust et '

yang ada mell ele

untuk melakuka crtifi PKB,

pemeriksadan {1 aup penunjang an data

n pengambilan kéfabal@@atag@abila diperlukan, i puter,

riksa ak untukepen nan:

an dan p | Pi S a tenag b Dit.

‘u asi:Obat Tradisio i ﬂ n Rfoduk Komplemen dapatgbekerja
se if. . .

‘J‘]a dan prasarang ye diSE duiaKaL _harus dapat Mn berkas
sertifikast CPK &S i deng . j :i“;‘ akan, mudah untuk

diambil h pihak yang

tidak berkeper
2.4.3. Pembiayaan

Biaya sangat diperlukan dalam suatu kegiatan pelayanan baik itu pelayanan
barang maupun jasa. Penentuan biaya suatu pelayanan agar memperhatikan tingkat
kemampuan dan daya beli pelanggan, nilai barang atau jasa dan harus mendapat
persetujuan dari Menteri Keuangan. Menurut Peraturan Pemerintah Republik

Indonesia nomor 17 tahun 2002 tentang Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan
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Pajak, biaya sertifikasi CPKB untuk industri kosmetik yang akan mendapatkan

sertifikat CPKB adalah :

a.  Industri kosmetik dengan asset di atas 10 (sepuluh) milyar, diluar tanah dan
bangunan dikenakan biaya sebesar Rp. 10.000.000, (sepuluh juta rupiah) per-
bentuk sediaan

b.  Industri kosmetik dengan asset antara 200 (dua ratus) juta — 10 (sepuluh)
milyar, diluar tanah dan bangunan dikenakan biaya sebesar Rp. 5.000.000,

(lima juta rupiah) per-be
c.  Industri kosmetid d c duwar_ratus) juta, di luar tanah
dan bang
ilnya industri
kosma ' i ‘ digunakan
seCara farigs DpEras 3 epC eliam bahan,

) okapanidan biaya perjalanande oka sertifikasi

Inspeks: dangSert Oba adisions oduk
mendapatkan biayafant ayai kegiatannya dagi yang
an olg merintahigyans Alf dagianggara piah dan dari

biaya

gara | enday jang  dil

‘1 Kasi ﬁIPKB. ) ’

organisasi.
mengatur SDM : 1 produk atau jasa dari
suatu kegiatan pelayanan. i ituangkan mendai prosedur dari
rangkaian tahapan tersebut.

Prosedur dan mekanisme dapat dibuat sesuai tingkat formalitasnya. Semakin
formal prosedur dan mekanisme maka sesuatu yang dituangkan secara tertulis dan
diperlakukan secara ketat. Pada tingkat formalitas yang lebih rendah, prosedur dan
mekanisme secara tertulis hanya parsial saja, misalnya hanya mengatur hal-hal yang

sangat pokok, selebihnya dinyatakan secara lisan (Siagian, 1996)
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Suatu organisasi membuat prosedur untuk memperlancar pelaksanaan tugas,
mengurangi tumpang tindih atau duplikasi sesuai dengan tujuan yang akan dicapai,
sasaran yang dikehendaki dan gaya manajerial yang digunakan. Apabila proses
kurang bermutu maka outcome yang dihasilkan akan kurang bermutu juga, mutu
yang rendah ini seringkali disebabkan dari proses yang tidak dikerjakan atau
apabila dikerjakan memakan waktu yang lama, atau dapat pula disebabkan dari
kurang jelasnya pimpinan dalam mengarahkan tujuan dan sasaran (Wijono, 2002).

DK b_ Dit. Sertifikasi Obat Tradisional,

Prosedur sertifikasi

Kosmetik dan Prod e B dai,_dibakukan dalam suatu

Prosedur Opej

24.5.

S TSEL industri

< ik ‘dalant pemenuhan pe D) B, dimang a hasil

i sesual divaudkan ran ditérbitkannya's '

L.X. —d

\o

-

- R\
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BAB 3
KERANGKA KONSEP DAN DEFENISI ISTILAH

3.1 Kerangka Konsep

Proses sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB) di Direktorat
Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen belum
berjalan maksimal, hal ini ditunjukkag adanya keluhan pelanggan yang masuk di
adisional, Kosmetik dan Produk
ikasi CPKB. Hal ini
an Sertifikasi Obat
n Juni 2009,

Direktorat Inspeksi dan

Komplemen yai
ditunjukkan g
Tradisignal,
ada 4

endapat

fikasi CPKB

an Sertl oS Produk

asarkan teeriimelalui pendekatan sistem, dimaia komp suatu

yang

1 pelak§ pIé S 3 aitu me jakan,

em adals danya unsUTisin osesgidan ouput.Satermasi inp

S banisasi, sarang n- prasare rg laya manusia, § an, dan
prosedur krja, sedangka | proses sertiffigasi dan evaluasi
sedanwutput dal : - Cosmctik teWp penerapan
CPKB. Akan "? M itian %\‘ da aspek input dan
proses sdjé

Untuk m si CPKB dilakukan

wawancara mendalam fer! enengah kosmetik yang sudah
disertifikasi CPKB dan telah menda sertifikat CPKB sampai dengan Maret
2009, yang ada di wilayah Jakarta dan Tangerang.

Berdasarkan latar belakang tersebut, Kerangka Konsep proses sertifikasi
CPKB di Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan
Produk Komplemen dibuat. Aliran tersebut digambarkan oleh Donabedian
sebagaimana dinyatakan kembali oleh Djoko Wijono, 1999 dan dapat dilihat pada

gambar 3.1 di bawah ini :

28
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STRUKTUR » PROSES —» OUTCOME
Sub Dit Sert. OT, 1. Sertifikasi CPKB ! Sertifikat CPKB
Kos & PK : 3. Evaluasi sertifikasi i
1. Kebijakan CPKB |
2. Struktur i
Organisasi i
3.Sumber Daya | _________ . H
Manusia

. Sarana dan
Prasarana

. Pembig

. Prose

____________ I~
Vo N\
o

W' kan adalehy i : Brimlis yan atur proses
sertifika 4"":? ;i\

R

Strakty 1 al) il
fungsi, gav A ﬂ X gan kerja Direktorat
Inspeksi dan Sertifi b wa l‘ayme 1k dan Produk Komplemen

pada proses sertifikasi C

n*tentang fungsi-

Sumber Daya Manusia adalah tenaga yang melaksanakan proses sertifikasi
CPKB. Yang menjadi perhatian adalah kompetensi sumber daya manusia
yang melaksanakan sertifikasi CPKB ini apakah sudah berkompeten untuk
melaksanakan kegiatan ini dan ketersediaannya.

Sarana dan Prasarana adalah peralatan dan perlengkapan penunjang yang

digunakan pada pelaksanaan proses sertifikasi CPKB
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e. Pembiayaan adalah anggaran yang disediakan Badan POM untuk pelaksanaan
proses sertifikasi CPKB dan biaya yang harus dibayarkan oleh industri
kosmetik untuk proses sertifikasi CPKB. Yang diperhatikan pada pembiayaan
adalah mengenai sumber dana dan kecukupan serta kesesuaiannya.

f.  Prosedur kerja adalah urut-urutan pekerjaan dalam proses sertifikasi CPKB.
Yang menjadi perhatian adalah keberadaan prosedur apakah sudah sesuai

dengan pelaksanaannya

dan menengah kosmetik yang ada di

sigpada tahun 2008 dan telah

g.  Industri kosmetik adalah_is
Jakarta dan
mendap

i permohonan
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BAB 4
METODOLOGI PENELITIAN

4.1 Desain Penelitian
Rancangan penelitian merupakan penelitian yang menggunakan metode
pendekatan kualitatif dengan teknik mengkombinasikan wawancara mendalam

dengan penelusuran dokumen. Penggunaan rancangan penelitian ini dimaksud

untuk mempelajari secara_i proses sertifikasi Cara Pembuatan

Kosmetik yang kemudian diambil

kesimpulan.

4.2

engah kosme di ayah#Jakarta dan Tang telah

51 CPKB_padastahun 2008 d endapat sertifikat CPK

ni 2009

an ‘
. A ol e
181 1m peneliti adalah Peja

Peneliti 1t dilaksanakan, pad: 4€r'sampai deng

ai sumber Inf ural dan

& dencan pre _- asl CPKWa Direktorat
. ¥ *‘u\ oduk Komplemen,

Badan P@

kosmetik di wi n ,@, D
2008 dan mendapat Sertifi B il!

dimulai dari permohonan proses st

dan menengah

igsertifikasi pada tahun
tahui proses sertifikasi CPKB

asi sampai dengan mendapatkan sertifikat

CPKB, untuk mendapatkan gambaran sebenarnya dilihat dari pelaksana dan

pengguna pelayanan proses sertifikasi CPKB

31
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4.4 Analisis Data
4.4.1 Metode Pengumpulan Data

Pengumpulan data mengenai proses sertifikasi CPKB di Direktorat Inspeksi
dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen saat ini
dilaksanakan dengan cara wawancara mendalam dengan informan dan penelusuran
dokumen yang ada untuk melihat kebenaran, kelengkapan dan kesesuaian dokumen

yang ada dengan hasil wawancara mendalam.

Informan tersebut di ata pa merupakan :

a.  Pejabat yang_d empunyai tugas dalam
proses s Si . , ji al dalam membina

Digektq ek i ik dan Produk

Eo1INg ’ lafiy proses

di Sub Kas1 Obat_ Tra ik dan

mpicmen

i kecil dan menengah kogmetilgyang telah menjalanigprose fikasi

D hun 2008wdan 'mendapat sentiftkat CP i wilayal Jakdita dan

nstrumen yang digunaka Kalwawangara mendalam adila : ’
a. man wawancafa mendalan .
b. ‘ -
c. Alatban 4‘7’}: hereka :i_\

S hl!unxug;mmwmmwn-ﬁ c gulasi sumber

dan triangulasimetode. .
Triangul” aku g” mendalam terhadap

informan yaitu informan dart®Rire v p dan Sertifikasi Obat Tradisional,

lis dan daftac tilik

Kosmetik dan Produk Komplemen dan informan dari industri kecil dan menengah
kosmetik yang telah disertifikasi CPKB pada tahun 2008 dan telah mendapat
sertifikat CPKB di wilayah Jakarta dan Tangerang, sedangkan triangulasi metode
dilakukan dengan wawancara mendalam dan telaah dokumen yang relevan di
Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk

Komplemen dan industri kecil dan menengah kosmetik yang telah disertifikasi
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CPKB pada tahun 2008 dan telah mendapat sertifikat CPKB di wilayah Jakarta dan

Tangerang.

4.4.2 Proses Pengumpulan Data
Pengumpulan data dilakukan dengan cara :
a.  Wawancara mendalam :

Wawncara mendalam dilakukan terhadap beberapa informan yang

dipilih karena ketezlk man terhadap masalah penelitian.
Wawancara meiaperoleh keterangan untuk

el pertatap muka antara

B o3
0 y 3 carai dengan
k j o a antu seperti

aah dokumen :

pkan olé gnelitl diri dif#Pirektora eptifikasi

Obat Tradisional, Kos k dam’ Produk Komplemegpgdai dustri

dan menengah kosme g (elah itifikas PKBY pada

ahun 208 e i'sertif EPKB d a dan

\ ' Tangerang.
0ses pengump fia do i s i dapat diliha tabel 1
dibw: o

L=

- R\
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Tabel 4.1

s Sertifikasi CPKB di Sub Dit Sertifikasi

KOMPONEN DATA

Badan POM (Direkto

Inspeksi dan Sertifikasi O
Tradisional, Kosmetik
Produk Komplemen) :
Kebijakan

Struktur Organisasi

INSTRUMEN Hasil Ukur

Obat Tradisional, Kosmetik dang® ( ’ﬁ e an Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan
3 .
R T T

- Teks Naratif
- Adanya informasi
tentang kebijakan

Wawancara

adisional,
Komplemen
Kumen Telaah
dokumen

tilik

* SeF S | WY a%ya 3 Pedoman - Teks Naratif

o™ Pgjabg aktura b bt car

Serti '# radisiona SN C h}t"“‘ - wawancara - Adanya informasi
v Y10 ) e mendalam tentang organisasi

e Sta DT Sertifd Oba
Tradisie if ﬂ Ll

Komplem¢
Dokumen v gell(aah Daftar tilik
okumen
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Sumber Daya Manusia

Sarana dan Pra sarana

Anggaran

Prosedur Kerja

e Pejabat  Struktural di Dit. Wawancara Pedoman
Sertifikasi Obat Tradisie i mendalam wawancara
dan Suplemen mendalam

e Staf _S B

Trad
Ko
Dok u Daftar tilik

U Tra di P
asi Obat Tradisi®

Iman
ancara

‘t ylam

Telas Dafiar tilik
lokumex

Wawancara# g an
mendalam ancara
endalam

cjabat  Strukt
| Sertifikasi Obatl

Yap Suplemen
Staf
Tradi
Do Daftar tilik
o Pejabat  Struk Wawancara Pedoman
Sertifikasi Obat Tradision@a mendalam wawancara
mendalam

- Teks Naratif
- Adanya informasi
tentang Sumber

Daya Manusia

- Teks Naratif
- Adanya
tentang Anggaran

- Teks Naratif
- Adanya
tentang Anggaran

- Teks Naratif
- Adanya informasi
tentang Prosedur

Analisis proses..., Tita Nursjafrina, FKM Ul, 2009
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Proses Sertifikasi i’ I a Pedoman

wawancara
<-‘ "

D an
cara
alam

Industri kecil dan menengah 2 . g 3 Pedéman
Kosmetik yang f nendala cara
disertifikasi CPKB § h “, Alam

tahun 2008 dan &

mf:ndapat sertifikat CPKB d % Tadustri kosmet - Wawancara doman
wilayah Jakarta:da mendalam awancara
Tangerang -4 f ..\ mendalam

: 'ﬁ!. x; ih- PANICS Pedoman
wawancara
. mendalam

Dok me;-"‘
! \ f elaah Daftar tilik
dokumen

dan Suplemen Makanan Kerja
e Staf Sub Dit. citi
Tradisional, Kosg
Komple
Doku ‘ Daftar tilik
- Teks Naratif

- Adanya informasi
tentang Proses

Analisis proses..., Tita Nursjafrina, FKM Ul, 2009
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4.4.3 Proses pengolahan data

Data yang dikumpulkan melalui wawancara mendalam kemudian
dimasukkan ke dalam transkip hasil wawancara mendalam, kemudian
mengelompokkan hasil tersebut ke dalam kelompok yang berhubungan dengan
varaiabel yang diteliti. Selanjutnya hasil pengelompokkan tersebut disajikan dalam
bentuk matriks hasil wawancara mendalam. Hasil wawancara mendalam dan telaah

dokumen tiap elemen akan diobservasi sebagai upaya triangulasi dari hasil

wawancara mendalam tersebut

Analisis datayan ¢ : isiz(content analysis) berupa
dianalisis ses fo¢ i a mendalam dibagi
menjadigher 0 i ingkan dengan
teori ad

]
didéba 1an $

PeTTyaytan data dalam perfélifid

ot
-
%

i rbentuk teks na
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BAB 5

GAMBARAN TENTANG
BADAN POM DAN INDUSTRI KOSMETIK

5.1. Gambaran Umum Badan POM
5.1.1. Sejarah
Berdasarkan Keputusan Prgs

Obat dan Makanan (Bada

0. 166 tahun 2000, Badan Pengawas

pacai Lembaga Pemerintah Non

Departemen (L dan dikoordinasikan
dengan
engawasan

PZA), Obat

donesia

jangan ta

9 J i) | Al (! : CSd Ail§
pala Badan PO alan] M amt ya dibantu ok‘

a. Ht ris Utama v
§#a e i an KOOTOHEas. P ncahstrategis dan
L N

organi AL A ngclc Halgaigbantuan hukum

1 tiap

dan legs oan 1 1 kerje asional, serta akses
masyarakv d bLayanan Pengaduan
Konsumen.

b.  Deputi Bidang Pengawasan Produk Terapetik dan NAPZA (Deputi 1)
Deputi I bertugas melaksanakan penilaian dan evaluasi khasiat, keamanan dan
mutu obat, produk biologi sebelum beredar di Indonesia, melakukan
pengawasan peredaran produk terapetik, NAPZA, melakukan sertifikasi
produk terapetik dan melakukan inspeksi sarana produksi Produk Terapetik

dan NAPZA terhadap penerapan Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB)

38
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c. Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk
Komplemen (Deputi II)
Deputi II bertugas melaksanakan penilaian dan evaluasi obat tradisional,
kosmetik dan suplemen makanan sebelum beredar di Indonesia, melakukan
pengawasan peredaran obat tradisional, kosmetik dan produk komplemen,
melakukan sertifikasi produk terapetik dan melakukan inspeksi sarana

produksi Produk Terapetik dan NAPZA terhadap penerapan Cara Pembuatan

Obat yang Baik (CPOB).
d. Deputi BidangReng + § a_dan, Bahan Berbahaya Deputi
111)
Depiiti g e g damanan pangan
u d 3 ; D adap sarana

Dng

3etbahaya Cara

) i da i Ra oan Be a, ptermasuk
henandaan dan periklanani mclak sertifikasi prodw speksi
1 Pan da

n

si Makanan yang"Baik M€PMB), Hazard Analysi

nts Gk P), “Caca | Distribusi akanan

ggara yel forma

dan han.
e. d Pengujian Obagidan™M PPOMN) _
3 r ksaan secarim‘ratorium,

produk terapetik,

N  bertugg c

pengembs ,_fr"r’

na sicolroprka da % K S1 metik, pI'OdUk

komplemch;=pang

ping itu merupakan
rujukan dari gawasan obat dan makanan
di seluruh Indonesia.
f.  Pusat Penyidikan Obat dan Makanan (PUSDIK)
PUSDIK bertugas melaksanakan kegiatan penyelidikan dan penyidikan
terhadap perbuatan melawan hukum di bidang produk terapetik, narkotika,

psikotropika dan zat adiktif, obat tradisional, kosmetik dan produk

komplemen, pangan dan bahan berbahaya.
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g.  Pusat Riset Obat dan Makanan (PROM)
PROM bertugas melaksanakan kegiatan di bidang riset toksikologi, keamanan
pangan dan produk terapetik
h.  Pusat Informasi Obat dan Makanan (PIOM)
PIOM bertugas memberikan pelayanan informasi obat dan makanan,
informasi keracunan dan koordinasi kegiatan teknologi informasi Badan
POM.
Unit Pelaksana Teknis di li
Unit Pelaksana

Badan POM

—

laksanakan kebijakan di bidang
pengawg 0G etik pi k zat adiktif lain, obat
tradilic S ) e g¢ bahan berbahaya,
g s Obat dan

¢tir organisasi Bada ' dilihat pada lanip

a Organisasi da and Strategy

isiy' Misi, Buda
esuai pan  Keputusan | Presic RIFNomor 3 tahu )ftugas

T n dilak’s Badan

awas Obat dan Maka (Badan PC Sadangkan visi dan misi Badafi POM
an Keputusan' Kepata Badan POM Tomor 1662 tahun 2% At -

bidang

Obat dany 4’_3; terjay

Melindumn® asyaraka i 0 2 ang berisiko terhadap
kesehatan.
c.  Budaya organisasi
Untuk membangun organisasi yang efektif dan efisien, budaya organisasi
Badan POM dikembangkan dengan nilai-nilai dasar yaitu Profesionalisme
(professionalism), Kredibilitas (credibility), Kecepatan (speed), dan

Kerjasama (team work)
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d.  Grand strategy
Grand strategy Badan POM sesuai dengan keputusan Kepala Badan POM
nomor 1732 tahun 2008, terdiri dari 4 pilar, yaitu memperkuat sistem
regulatori pengawasan Obat dan Makanan; mewujudkan laboratorium Badan
Pengawas Obat dan Makanan yang handal; meningkatkan kapasitas
manajemen Badan Pengawas Obat dan Makanan; memantapkan jejaring lintas

sektor dalam pengawasan Obat dan Makanan

5.1.3. Struktur Qzg

Deputj tu oleh 4 Direktur,
yaitu :
a. 3 OB ‘ etik

dany Produk

atu unteitéknis n POMEPirekiora eptifikasi

radisional, Kosmetik dam¥Proditk Komplemen dit selalu
ning nerjanya i lapaifmelaksa ) pen Obat

1, Kos

\ 1t ﬁliprediksikan e
un luar nege

s dan

radi m osmetik dan Produk

Trﬂilo ar; osmetik dan Produk
. ht at Tradisional, Ka. Sie
n

a. Sie Tata Operasional.

F @
'

" Sub Dit. Inspeksi Obat Tradisional dan Suplemen Makanan, membawahi

Kosmetik dan Su

Ka. Sie Inspeksi Kosmetik dan Ka. Sie Pengawasan Penandaan dan
Promosi Kosmetik

] Sub Dit Inspeksi Kosmetik, membawahi Ka. Sie Inspeksi Kosmetik dan
Ka. Sie Pengawasan Penandaan dan Promosi Kosmetik

c.  Direktur Standarisasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen
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d.  Direktur Obat Asli Indonesia
Struktur organisasi Deputi II Badan POM dapat dilihat pada lampiran 2.

5.1.4. Tugas dan Fungsi Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional,
Kosmetik dan Produk Komplemen
Berdasarkan Keputusan Kepala Badan POM nomor 02001/SK/KBPOM
tahun 2001, tugas dan fungsi Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional,

Kosmetik dan Produk Komplemg
a. Tugas
Direkto psmetik dan Produk

Komp

o

rTbust serta sertifikasi ok d al, kosmetik

ks da Ses P si Q ad1S101¢
men.
si
[/

Inspg 1 - 0 5 pnal, Ke

\ ; omPIemen menyelenggar: i :
Penyiapan ba & sai ',n\ teknis, penyus edoman,

'randar, iterid = (s ( e1ta  pelaksana gendalian,
) f‘r ¢ di L!1dang inspeksi

] Penytapa s 82 ij@ clmsipcnyusunan pedoman,
standar? > A aksanaan pengendalian,
pemantauan, pe an pembinaan di bidang inspeksi
sarana produksi dan distribusi produk II

] Penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, penyusunan pedoman,
standar, kriteria dan prosedur serta pelaksanaan pengendalian,
pemantauan, pemberian bimbingan dan pembinaan di bidang sertifikasi

obat tradisional, kosmetik dan produk komplemen, fasilitas produksi dan

proses produksi obat tradisional, kosmetik dan produk komplemen
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] Penyusunan rencana dan program inspeksi dan sertifikasi obat
tradisional, kosmetik dan produk komplemen

] Koordinasi kegiatan fungsional pelaksanaan kebijakan teknis di bidang
inspeksi dan sertifikasi obat tradisional, kosmetik dan produk
komplemen

=  Evaluasi dan penyusunan laporan inspeksi dan sertifikasi obat

tradisional, kosmetik dan produk komplemen

] Pelaksanaan tugas gnoan kebijakan yang ditetapkan oleh

Deputi_Bida 2 isignal, Kosmetik dan Produk

g Pire S ifilkasi Obat

piémen adalah ;

etik dan Prod &)
por Oba adisio 0S1g dan Pro erupa

Keterangan Imporflyang@®digdgifakan oleh produsepd untuk

ngelua bahanm*ibakufprg ual@n/produk i O adiSjonal,

dan P Ko il pabe
\ ertifikasi Ekspor t ﬁ Kosmietik dan Produk Komglemen,

a Certificate Pree Scle, rﬂfi of Pharmac roduct,
'ﬂJi Certificate 10UNa
Kosmetil ,.ﬁ’i; (

C. Sertift PR B

a8 Avaktu ekspor radisional,

kat“CPKB" vang -di bagi industri

D e
A s ' i % diberikan bagi industri
= B.

5.1.6. Sub Dit. Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk

kosmetiK*yang
d.  Sertifikasi

obat tradisional yang t

Komplemen
Sebelum Produk diizinkan untuk diedarkan, Badan POM selaku instansi

yang diberi wewenang untuk mengawasi produk obat dan makanan termasuk obat
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tradisional, kosmetika dan produk komplemen menetapkan suatu jaminan mutu

yang meliputi :

a.  Sistem penilaian mutu, keamanan dan khasiat atau kemanfaatan produk
melalui proses registrasi.
b.  Sistem jaminan mutu proses produksi melalui penerapan Cara Pembuatan
Kosmetik yang Baik (CPKB) atau Good Manufacturing Practice.
Sub Dit Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen

merupakan satu-satunya Sub prat Inspeksi dan Sertifikasi Obat

Tradisional, Kos#

publik. Sala

arfglmelaksanakan pelayanan
: pnal, Kosmetik dan
Produk . : :
dapat :

i tugas @ y 1 & isional,

oduk Komplemien dibantu olg

ertifikasa@®bat Tradision
Seksi asi ObatfLra a8 me

an keb An dan pro
an, standar, K ri-a N L uasi dan penymsunamflaporan,
ertagmelakukan sertifikasi obat .iradisie fasilitas proWn proses
Wsi obat tiadi
b.  Seksi Se osme a (3 d mple
Seks sme tikgndangePiodul [m@Mpunyai tugas

menyiapk ajig.bal vl ” S “ jo i usunan rencana dan
‘ 0 1

an prosedur, evaluasi dan

punyai tUSasSsnenyiapkagbahan

liSunan

(

program, penyuSuna
penyusunan laporan, se r sertifikasi kosmetik dan produk
komplemen, fasilitas produksi dan proses produksi kosmetik dan produk

komplemen.
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5.2 Gambaran Umum Industri Kosmetik
5.2.1. Industri Kosmetik A

Industri kosmetik A berada di wilayah Jakarta Utara, merupakan industri
menengah kosmetik, memiliki sertifikat CPKB untuk 4 (empat) sediaan yaitu
serbuk/serbuk kompak, padat (lipstik), krim/jel/pasta, cair/cairan kental, dimana
ditandatangani pada tanggal 10 Oktober 2008.

Industri kosmetik A mempunyai penanggung jawab teknis dengan latar

belakang pendidikan Apoteke bekerja kurang lebih 3 (tiga) tahun di
jabatannya.

saing dan diakui di

Memiliki visi 1]
¢ lerkembangan

Bl iberadd wil ange ifidustri

osmetik, memilikifsertifikat @PKB untuk 4 (em yaitu

erbuk pak, padatg(lip 1] jelgieair/cairan Kental, a mana

pada tg 24"Ne 2008.

stri kosmetik e pnafnggung jawab te latar
nd1d1kan Ap &y > el e urang lebih i ahun di

Jabat

Memlhkl “afadi  peflisahdan netik %y erkomltmen untuk

daya manusia dan
menciptakan kerj ety an keamanan produk,
mis untuk bersaing secara global,

Success: menjadi perusahaan yang sukses sesuai dengan visinya".

5.2.3. Industri Kosmetik C
Industri kosmetik C berada di wilayah Tangerang, merupakan industri kecil,

memiliki sertifikat CPKB untuk 4 (empat) sediaan yaitu serbuk/serbuk kompak,
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padat (lipstik), krim/jel, cair/cairan kental, dimana ditandatangani pada tanggal 3
Februari 2009.

Industri kosmetik C mempunyai penanggung jawab teknis dengan latar
belakang pendidikan Apoteker yang telah bekerja kurang lebih 5 (lima) tahun di
jabatannya.

Memiliki visi "Menjadi perusahaan yang terpercaya dalam memproduksi kosmetik

bermutu internasional" dan misi "meningkatkan kualitas sumber daya manusia,

meningkatkan mutu kosmetik yan an menuju era globalisasi"”.

o
-
= U

2
=
s

- R\
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BAB 6
HASIL PENELITIAN

6.1 Pelaksanaan Penelitian

Penelitian ini merupakan penelitian secara kualitatif dengan cara wawancara
mendalam terhadap pejabat struktural dan staf di Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi
Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen serta penanggung jawab teknis

pada industri kecil dan mag ik yang telah di sertifikasi Cara

Pembuatan Kosg D8 dan telah mendapat
sertifikat CPK

S¢ 2 (dua) bulan
amp dengan
ifikasi Obat

a Produk engah

e telah di sertifikasi tah 008 dan tela ifikat

dan T4 y. F€Mmpat damwakiu wawa dalam

vilayah

o telaah g nen dilak(kea ghiyesuaikan K adaan dagwaktu

—d

PesQrang, thari 3 (tiga)

ra peksi dan Sertifikasi

g infor

6.2 teristik Info

orang dari i
Obat Tradis ik daii P o) PAM dan 3 (tiga)
orang dari indW ¢ ,@ 0 h disertifikasi CPKB
pada tahun 2008 dan te g -}v{ i di wilayah Jakarta dan
Tangerang.
Karakteristik informan yang dikumpulkan meliputi jenis kelamin, pendidikan,
dan lama bekerja di jabatan tersebut. Informan terdiri atas 1 orang laki-laki dan 5
orang perempuan. Pendidikan terakhir informan yaitu S1 sebanyak 5 informan, S2
sebanyak 1 informan. Lama bekerja masing-masing informan pada jabatan terakhir
bervariasi dari 3 sampai dengan 7 tahun. Untuk lebih jelasnya dapat dilihat pada
tabel 5.1. di bawabh ini.
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Tabel 5.1. Karakteristik Informan

Jenis .1 Lama
No Informan Kelamin Pendidikan Bekerja
1. | Direktorat Inspeksi dan L S2 2 tahun
Sertifikasi Obat Tradisional,
Kosmetik dan Produk
Komplemen
2. | Direktorat Inspeksi dan P S1 4 tahun
Sertifikasi Obat Tradisig
Kosmetik dan
Komple . y
3. | Direk 7 tahun
Serti
bd

] ‘.‘1. N aD ‘ 1 J anun
[ T § ™ _J }
e W

.
S_—~Y /

penelitian®e ek 1 i Sertifikasi C ional,
etik dan Produk Ko M - d

6.3'.'“)1Jakan v
'djaka ipakansal atLak : "-»“: hs sertifikasi

CPKB, hal_ini*berkaitan.dengcan 4 j o 1}“ belaksanaaan proses

sertifikasi CP A1

".... landasan hukum duk?y (n s az”n pada proses sertifikasi

CPKB adalah Keputusan dlawBa awas Obat dan Makanan No.
HK.00.054.1745 tentang Kosmetik dan*Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat
dan Makanan No. HK.00.05.4.3870 tentang Pedoman Cara Pembuatan Kosmetik
yang Baik dan Prosedur Operasional Baku Sertifikasi CPKB.... " (1.a.)

Dari telaah dokumen pada peraturan Kepala Badan POM No.
HK.00.054.1745 pada pasal 8 dijelaskan bahwa industri kosmetik yang ada di

Indonesia wajib memenuhi CPKB, dimana bagi yang telah memenuhi diberikan

sertifikat oleh Kepala Badan POM. Landasan hukum yang ada telah cukup
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memadai terhadap pelaksanaan suatu kegiatan yaitu proses sertifikasi CPKB akan
tetapi pelaksanaannya belum maksimal, hal ini sebagaiman pernyataan di bawah
ini:

".... walaupun telah ada landasan hukum, akan tetapi pada pelaksanaannya proses

sertifikasi masih bersifat sukarela. Namun dengan adanya harmonisasi ASEAN,
sebagian industri dituntut untuk mempersiapkan CPKB.... " (1.b.)

"

. landasan hukum yang ada cukup mendukung terhadap pelaksanaan proses
sertifikasi CPKB, karena dapat u dasan yang kuat untuk proses sertifikasi
CPKB, akan tetapi pelaksa m maksimal.... " (1.D.)

".... sudah cu a aya pelaksanaannya
belum mafsi

% in fl sudah layak
d 1 .gl-v,._ 0, ! Ng 3 a9 9 1

’

ang tela u berda ’ D ng ada,
erigan remgian audigstidak wielenggarpe Gl yang
g maka industri dapat direk@mendasika tuk mendapat sertifikat GRKB.... "

) pnya lidustrikes npat dibewikan se 3 apabila
. erhadap et ; v 'di perattt Badan
POM nomar 3870 terpen %

@ i
" ehlgikan suatu ina

| ’ i ertifikat CPKWila telah
mement mua aspek yaug aipe : (]

o el >
Hubung Oroa
Kosmetik yangw‘

wawancara di bawah ini :

“ara Pembuatan

[ d el £2d DTC
 cul TWapat dilihat dari hasil

".... proses sertifikasi CPKB dimulat dari dan tanggung jawab pelaksanaan ada
pada Seksi sertifikasi kosmetik, dimana ketentuan ini sudah sesuai dengan struktur
organisasi yang ada di Badan POM .... " (2.d.)

".... hubungan antara struktur organisasi yang ada saat ini dengan proses
sertifikasi CPKB sangat berkaitan erat.... " (2.d.)

".... sangat berhubungan karena berada di bawah Sub Dit Sertifikasi Obat
Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen.... " (2.d.)
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Oleh karena itu petugas yang melaksanakan proses sertifikasi CPKB sesuai
dengan SDM yang berada dalam struktur organisasi, seperti pernyataan di bawah
ini :

".... Petugas audit berasal dari Sub Dit Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan

Produk Komplemen, namun apabila berkaitan dengan pengawasan dapat pula
bekerja sama dengan petugas di Sub Dit. Inspeksi Produk I1.... " (2.e.)

".... yah, berada di dalam Sub Dit Sertifikasi, jadi tidak melihat apakah SDM itu
berada di seksi sertifikasi obat tradisignal, seksi sertifikasi kosmetik atau seksi tata
operasional yang terpenting adg di Sub Dit Sertifikasi Obat Tradisional,
Kosmetik dan Produk Ko

"... sudah se ai % Obat Tradisional,
Kosmetik dq ! mer ' la sertifikasi CPKB
harus dipimy ke

110 15K a f-- yeridgertifikat
adatal¥ktpala Badan PO (38 tekotmendasi Deputt ang_di an oleh
d

an Sertitikast pat 'BEadtsional,

+ seperti hasil wawatigara |diiba ini :

meng angani fikat CPKB adglgh K epala
oleh Direktur ui oleh

% 311 dian di, A yang
' adalah I
2 enentukan ad fwin, M gy @PEKE dengan semud? atas
pew Direktur.... ' v
" biHSil perbeaikan tela A dian dilakinka ath-CPKB, hasil
rapat ini kemst ulkan eepud eKFtIe jika E‘ ' enyetujui, kemudian

dibuatkd e REHI DTS ePHfTIUL O Divelktitr-kKepa oD Badan POM

melalui Depi i
6.3.3. Sumber Daya !l v

Jumlah SDM yang melakSsa

proses sertifikasi CPKB sebanyak 10
orang, sebagaimana hasil wawancara di bawah ini :
".... ada 10 (sepuluh) orang, yaitu Ka. Sub Dit. Sertifikasi, 3 (tiga) orang Ka. Sie
dan 5 (lima) orang staf.... " (3.a.)

Jumlah SDM ini masih dikategorikan masih mencukupi akan tetapi apabila
pelaksanaan Harmonisasi ASEAN mulai dilaksanakan maka jumlah SDM akan

sangat terasa berkurang, hal ini terlihat pada hasil wawancara di bawah ini :
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"

. untuk saat ini karena yang meminta proses sertifikasi masih sedikit maka
jumlah SDM mencukupi. Akan tetapi bila harus dilakukan pembinaan dan pra
sertifikasi maka jumlah SDM kurang.... " (3.b.)

".... sampai saat ini masih tertangani, namun belakangan ini ada sedikit kendala

karena adanya kewajiban penerapan CPKB sehingga kesulitan menentukan tim....

(3.b.)

".... jumlah SDM sampai saat ini masih mencukupi akan tetapi bila pelaksanaan
Harmonisasi ASEAN mulai diberlakukan maka SDM yang melaksanakan sertifikasi
akan terasa kurang, hal ini kare akan banyaknya industri kosmetik yang
mengajukan sertifikasi.... "

Dari § didikan SDM yang

melaksamdks . . Apetcker, dimana

persya : = SC {H
Sedan ¢

ylah Sarjana.

ada pengembang alitas SDM o ; proses
DirektotatelnspckSidan S as1 Obe
omplemen, hanyaidilakukan pelatihan auditor CPK: i yang
elaksg prosesigsertifik 'PKBI* sebaga

yawah ip
uk, pengembangd@SD d is, biasanya hanya gikuti
elatihan yanglalogli yagguspeélatihan CPOB , untuk

ng ke luar ne v
¢ atifhditor CPKB

OB atau pelatihan
" (3.)

pelatihan-pe

di luar negeri MW ; ‘

".... pengembangan SD
pelatihan CPKB saja.... " (3.f.)

atas telah pernah mengikuti

Sedangkan evaluasi terhadap SDM yang melaksanakan proses sertifikasi
CPKB belum ada, sebagaimana pernyataan di bawah ini :

".... evaluasi terhadap SDM secara formal dan berkesinambungan belum ada, yang
ada saat ini hanya evaluasi secara tidak langsung yaitu pada saat dilakukan rapat
tim CPKB dalam menentukan suatu industri layak atau tidak diberi sertifikat
CPKB, dari rapat ini akan terlihat tajam atau tidaknya auditor melakukan audit....

"(3.8)
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"

. sampai saat ini belum ada evaluasi secara tertulis terhadap SDM yang
melaksanakan proses sertifikasi CPKB, biasanya evaluasi dilakukan oleh Ka. Sie
yang melakukan proses sertifikasi dengan melihat pada saat dilakukan sertifikasi
CPKB.... "(3.g.)

".... belum ada evaluasi yang dilakukan oleh Sub Dit Sertifikasi.... " (3.g.)

6.3.4. Sarana dan Prasarana

Sarana dan prasarana yang di bkan untuk mendukung proses sertifikasi

CPKB adalah kendaraan _ _ is kantor, sebagaimana hasil

wawancara mei

"

... SArang el G aan untuk menuju
ke indusStsi, ¢ . 4 1 rinter untuk
memb e 5 ‘ / Ir u merekam
terdua . ] (4a.)

i a ki rang j gan prr ukam, proses
s a ompiiter.... " (4.a.)
wprinter, kamerdagwobilBumiuk gdeistri yang adad otd, daftar
s sertifikasi CPKB%% " (#a.)

aan sarana terthad | AANPLEASES SE elum
p1, sebagaimana pernya

, terutama untuk primte
gunakamiuntuk membuad if

.
"{“: an hs sertifikasi

an printer untuk

membuat sertifiW .

6.3.5. Anggaran

Dari hasil wawancara mendalam dibutuhkan biaya untuk proses sertifikasi
CPKB yaitu untuk transport dan penginapan. Biaya berasal dari DIPA Badan POM
yang disediakan oleh Pemerintah, sebagaimana hasil wawancara di bawah ini :

“...biaya yang dibutuhkan untuk proses sertifikasi berupa biaya perjalanan seperti
transport dan penginapan, karena saat ini petugas tidak boleh dijemput oleh
industri yang memohon proses sertifikasi......”
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..... ya, untuk biaya perjalanan proses sertifikasi yaitu transport, penginapan dan
uang harian......”

Anggaran yang ada untuk proses sertifikasi CPKB pada prinsipnya telah
mencukupi, kekurangan akan terasa apabila industri kosmetik mengajukan pada

akhir tahun, sebagaimana pernyataan di bawah ini :

".... sampai saat ini masih mencukupi, namun apabila permintaan meningkat perlu
diperhitungkan lagi, terutama untuk yang ke luar kota. Jika anggaran sudah habis
sementara ada permintaan ertifikasi di luar kota, biasanya
ditangguhkan sampai ta i, apabila di dalam kota dapat
dilaksanakan....

".... kurang | y oJt ases sertifikasi di
luar kof@lse 171} ; pe nmy& dijadwalkan
tahun u

7 r n ada
ikan tetapi tidak ~dapal d anakan

i yang
»Ses sertifika nakan biaya sertifikas antung dagiS€diaan

hasil

hasil wa 3 iperoleh p ataan ba

ikasi d ; . sebut,

di bawah ini :

[
[m@dustri yang s 5 ] B dikenakan Wrgantung
dari “sediaan ang. disertifikasi ¢ cdarrindustri terse% ..... (5.d.)

“...ya, anyd #""‘:- p Dgi geoar ‘h“h' y isetorkan ke
kas negara, besa f ' ¢ k ’h y - dan sediaan yang
disertifik 4

“«

ilah ifikasi CPKB maka
dikenakan biay

W - (0 Wﬁfikasi dan tipe dari
industri tersebut... :

Hal ini sesuai dengan larté ukum yang tertuang dalam Peraturan
Pemerintah Republik Indonesia nomor 17 tahun 2001, sebagaimana pernyataan di
bawah ini :

...... masih menggunakan standar yang lama yaitu PP 17.....” (5.e.)

“.....Ada yaitu PP 17, dimana menurut PP 17 biaya sertifikasi CPKB adalah :

= Industri kosmetik dengan asset di atas 10 (sepuluh) milyar, diluar tanah dan

bangunan dikenakan biaya sebesar Rp. 10.000.000, (sepuluh juta rupiah) per-
bentuk sediaan
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= Industri kosmetik dengan asset antara 200 (dua ratus) juta — 10 (sepuluh)
milyar, diluar tanah dan bangunan dikenakan biaya sebesar Rp. 5.000.000,
(lima juta rupiah) per-bentuk sediaan

= Industri kosmetik dengan asset di bawah 200 (duar ratus) juta, di luar tanah dan
bangunan dikenakan biaya sebesar Rp. 1.000.000,.....” (5.e.)

6.3.6. Prosedur Kerja
Dari hasil wawancara mendalam diperoleh pernyataan bahwa telah ada

prosedur kerja proses sertifikasi CPKB dan telah dilegalisasi dalam bentuk Prosedur

Operasional Baku Sertifikasi aprosedur kerja ini telah sesuai dengan

pelaksanaaan yang ad

".... sudah ad sertifikasi, tahap

pelaksangan

tu Prosedur

2 adg_di lapangaurssadtwn: biasapya ter
6l temi dit.
serti oleldepala Badan.:

pelalg ¢ € ebag? aan di

ali'ini ; ) ’
B ama  jika add . 1 ohon tr’ maka dimint mpirkan

sinya dan surd en sodah sesu dicek ke

inspekwkah DLiSd a masako pen awasawa sudah oke
lalu dijadwalkg ﬁf lilaks P m%h uenetapkan siapa tim
di / WL (LK 71:40

yang akieclci Weniigioy Ly waudit datang dari

Ka. SubSP uSPirektur. Lalu

pemberitahuarr kepadea per anddam Balai-LOM. wdian pelaksanaan audit,

kemudian tahap il 1 * apDe telah dilaksanakan dan

hasil pelaksanaannya dan, attindallanjutemudian industri menindaklanjuti
7

dan melaporkan kepada Di ngan format. Lalu dilakukan rapat tim.
Jika sudah disepakati baru dibuat ldporan beserta sertifikat. Jika sertifikat sudah
ditendatangani lalu dibuat surat permintaan bayar kepada perusahaan. Kemudian
perusahaan melakukan pembayaran, setelah itu baru sertifikat dapat diambil .... "
(7.a.)

".... perusahaan mengajukan permohonan sertifikasi dengan melampirkan
dokumentasi dan lay out pabrik. Menjadwalkan waktu audit, kemudian menyurati
kepada perusahaan terkait dan Balai POM yang terlibat sesuai dengan tanggal
yvang telah disetujui. Pelaksanaan audit. Pembuatan surat tertulis tentang hasil
audit. Perusahaan menindaklanjuti kekurangan-kekurangan tersebut. Setelah
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selesai perusahaan melaporkan hasil perbaikan, kemudian dilakukan rapat dengan
tim CPKB, untuk diputuskan apakah sudah layak mendapat sertifikat. Jika sudah
layak kemudian dibuatkan sertifikat CPKB.... " (7.a.)

".... industri mengajukan permohonan sertifikasi dengan melampirkan dokumentasi
dan lay out pabrik. Kemudian membuat jadwal proses sertifikasi dan membentuk
tim yang akan melakuka sertifikasi. Memberitahukan waktu sertifikasi kepada
perusahaan tersebut dan Balai POM yang terlibat. Pelaksanaan proses sertifikasi.
Membuat surat tertulis tentang hasil sertifikasi kepada industri yang disertifikasi.
Industri memperbaiki temuan-temuan tersebut dengan bats waktu 2 (dua) bulan,
jika tidak dapat dipenuhi maka _d kan sertifikasi kembali. Setelah selesai
industri melaporkan hasil pe wenerima hasil perbaikan kemudian
dilakukan rapat dgige k imgmsudah menyetujui bahwa
industri terseb Va % (I kan sertifikat CPKB.
Setelah sertj 1t ‘ a untuk kemudian
dikirim q

(sdtu) bulan

n oleh indu s al u yang

ertifika [ ertifikasi

ppal diterimanya sertifikat @RKB tiga) bulan,

g dib dami, setiap, t: 4 se i 12 cara

wah ini

e menjadwalkar wakiu 2 tunigSiapa tim yang ade , jadi
tidak bisa a ra dangkan a jadwal s maka
pe an tim audi iasanya il <4 tuk pemberi kepada

per dan Balai PO 0 ‘ gou sebelum pe n. Untuk
pemb laporazgt sati ) “he elaksanaa sung dibuat
namun penandg ﬁ" nya idaksdapdtditent ';th gntung dari Direktur.
Untuk lgpeian i G im0l clistl angatsbervariasi ada
yvang [ (satu 7 i #i (satt) tahun, untuk
saat ini sudah dibuweat kebijakan ndmmn, tida woet industri harus sudah
melaporkan paling dud) ﬁ a baru untuk 1 (satu)

perusahaan. 1 (satu) hari ) W

Untuk pembuatan sertifikat ggu sudah sampai Pak Deputi 11,
sedangkan di Kepala Badan tidak™dapat ditentukan tergantung ada tidaknya
Kepala Badan, biasanya jika ada sekitar 3 (tiga) — 4 (empat) hari. 1 (satu) hari
setelah sertifikat  ditandatangani dibuat surat permintaan bayar kepada
perusahaan. Waktu pembayaran oleh industri tergantung dari industri,
pengambilan sertifikat langsung setelah industri membayar.... " (7.b.)

".... paling lama 1 (satu) minggu setelah mengajukan permohonan keluar jadwal
sertifikasi. 1 (satu) hari setelah pelaksanaan audit dibuat konsep surat hasil
pelaksanaan audit. Surat hasil audit selesai ditandatangani Direktur kurang lebih 1
minggu. Perbaikan hasil audit dilakukan oleh industri paling lama 2 bulan. Jika
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lebih dari 2 bulan akan dilakukan audit kembali. Maksimal [ minggu setelah
menerima hasil audit dilakukan rapat tim CPKB. Kemudian dibuat sertifikat CPKB
tergantung dari ada tidaknya pejabat yang menandatangani sertifikat yaitu kepala
badan. Dua hari setelah sertifikat ditandatangani dibuat surat perintah
pembayaran. Kemudian industri melakukan pembayaran tergantung dari industri
tersebut. Setelah dilakukan pembayaran sertifikat dapat diambil.... " (7.b.)

".... penentuan jadwal dan tim sertifikasi biasanya sekitar 1 (satu) minggu
tergantung dari ada tidaknya tim yang akan melakukan sertifikasi. 1 (satu) hari
setelah pelaksanaan audit dibuat konsep surat hasil pelaksanaan audit. Surat hasil
audit selesai ditandatangani tergqntiliige ada tidaknya Direktur. Perbaikan hasil
audit dilakukan oleh industzi wlan. Jika lebih dari 2 bulan akan
dilakukan audit keusbeli 7 7 tegima laporan dari industri
dilakukan rapg ] atan sertifikat sudah
sampai Pak B ditentukan. 2 (dua)
hari set i i i .W(7.D.)

spek-aspek

i kosme endapat sertifikat ara 80-

aling S penuhi o proses

iifikasi CPKB adalah bang damfdokuiii€ntasi, sebagaimana hasi ncara
ihi

sertifikasi CF ada’ auditskemudia ey Maka

but harik bal dd uatkan asanya

pir 90_ (sembilan pul@l)ipe dipenuthi....yang paling sulit d i dari
(B macam-mag gasany i karena penilat imentasi

adalah begtlasarkan kons e, &f.) H
S Mal SO (delapar ) aTonkdart " deftan Periksa ﬁ ada. Dan
¢ Q19 ersifat 1

Q pd D
kekurangan v ":f bolehkan ha : a.... Untuk industri
kecil ya lingesilit “dipenvhi adalah~banennan _dai 2 tasi. Karena
perbaikan be cukuy biaya yang cukup

Ur dr l YUAIT?
banyak. Sedangw i @ p pannya.......” (7.e &
f) A i

....... pada prinsipnya semua aspe KB "harus sudah dipenuhi, namun jika
dilihat dari nilai yang ada di daftar periksa adalah sekitar 90 (sembilan puluh)

persen. “.......... Umumnya bangunan dan dokumentasi adalah aspek CPKB yang
paling sulit dipenuhi ........ 7 (7.e. &f.)

)

Dari hasil wawancara mendalam diperoleh bahwa keluhan dari industri
kosmetik mengenai proses sertifikasi CPKB adalah lama ditandatanganinya

sertifikat CPKB, lambatnya menentukan rapat tim dan penjadwalan sertifikasi serta
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lamanya waktu menjawab surat permohonan. Tanggapan terhadap keluhan tersebut
berupa pemberitahuan atau penjelasan kepada perusahaan. Hal ini sebagaiman hasil
wawancara di bawah ini :

....... pernah ada keluhan yang masuk, yaitu lama ditandatanganinya sertifikat,
lambatnya menentukan rapat tim, lamanya penjadwalan......... cara penanganan
keluhan tersebut adalah Hanya pemberitahuan atau menjelaskan kepada
perusahaan......” (7.m. & n.)

PKB yang lama, tidak adanya waktu yang
guinya dengan diberitahukan kepada

........ Pernah, yaitu proses sistem
sesuai dengan pihak auditor,
industri untuk bersabar....

................ cara
mengatasiny, [ibe P11j € ) . T (7.m. &
n.)

ara A dd % ¥ da j i 1 bel’ltuk

s _dapatd at pada lampiranii

enelitian pada IndistriflKosmetik yang telah di sewti B

apa g dilalut®eich ind 1pKos pada S Se sil@PKB

elah sg €N 2an ANg ada PO PKB,

&

Fal 111 sebagaimana pernyataan ¢ h'~ : ) ’

“..“Mensajukan permoh b g out bangunan tangani,
me n permohonat S pelaksanaan drtifikasi
CPKB; ran hasi pe ' PRI O0Ses ifikasi CPKB,
pelaksanaan sg 5 hasils sertifikasi .Wh hasil” perbaikan dari

industri, gsert1/Th 4 g aen bayakais, pembayaran
sertifika@GP 2

“...Mengajukanw laksanaan sertifikasi,
laporan hasil sertifikas, ‘ ari industri, pemeriksaan
kembali hasil perbaikan, kasi, laporan hasil perbaikan,
sertifikat ditandatangani, surat perintali pembayaran, pembayaran sertifikat CPKB,
pengambilan sertifikat CPKB...” (2)

“...Mengajukan permohonan lay out bangunan, persetujuan lay out bangunan,
mengajukan permohonan pra sertifikasi CPKB, pelaksanaan pra sertifikasi CPKB,
laporan hasil perbaikan, mengajukan permohonan proses sertifikasi CPKB,
pelaksanaan sertifikasi, laporan hasil sertifikasi, laporan hasil perbaikan dari
industri, sertifikat ditandatangani, surat perintah pembayaran, pembayaran
sertifikat CPKB, pengambilan sertifikat CPKB ...” (2)
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Dari hasil telaah dokumen didapatkan waktu yang dibutuhkan untuk proses
sertifikasi CPKB oleh industri kosmetik A adalah 8 (delapan) bulan, industri
kosmetik B adalah 9 (sembilan) bulan, dan industri kosmetik C adalah 6 (enam)
bulan, hal ini dapat dilihat pada informasi di bawah ini :

“... Mengajukan permohonan lay out bangunan pada tanggal 9 Februari 2007,
persetujuan lay out bangunan ditandatangani pada tanggal 5 Maret 2007,
mengajukan permohonan pra sertifikasi CPKB pada tanggal 13 Februari 2008,
pelaksanaan pra sedrtifikasi CPKB pada tanggal 26 Februari 2008, laporan hasil
perbaikan ditandatangani pada tqa April 2008, mengajukan permohonan
proses sertifikasi CPKB pada 008, pelaksanaan sertifikasi pada
tanggal 24 Juni 2008 7 f adagangani pada tanggal 1 Juli

2008, lapora i . ( 17 Oktober 2008,
sertifikat  dif g é )S, surat perintah
pembay (116 ‘ ) pembayaran

sertifi ifikat CPKB

padga gr

“SoMen mohondin'p gs Sertifi 2008,
p gitifi yada 1ang Maret 220080t tifikasi
] da tangge

d Apri 08, laporan hastly iadustri
andatangani pada tanggal Ap 008 pemeriksaan kembali hasil pérbaikan

p gal 15 Julm@66S, lapdtan Wasil Sertifikgsigditaudatan gt fanggal
0 Tt 008, un hasiliperbaikan ditandatangani ‘e gl 10 O¥tobef 2008,
ik datan g@ia. D 0 Qkieber 2 7} intah

ditandd P ember 24 ayaran
*M] Kat CPKB pada tangga! , pengambilan_ser ﬂ.?'f PKB
Do eal 18 Novemb, .
M an u-m;..w it bangit pada tang IH‘tli 2007,
persetH la Lab g 12 0 %ustus 2007,
mengajukan ecal 5 Juni 2008,
pelaksar 5 karsi Ingoc 08 8laporan hasil

perbaikan di 1Nl kan permohonan
proses serlifikasw naan sertifikasi pada
tanggal 22 Agust ] angani pada tanggal 9

September 2008, lapora tri pada tanggal 24 November
2008, sertifikat dltandatangam pada te ggal 3 Februari 2009, surat perintah
pembayaran ditandatangani pada tanggal 5 Februari 2009, pPembayaran sertifikat
CPKB pada tanggal 7 Februari 2009, pengambilan sertifikat CPKB pada tanggal 9
Februari 2009 ...” (2)

Lama waktu yang dibutuhkan untuk setiap tahapan adalah sesuai dengan hasil
telaah dokumen dan pernyataan sebagaimana di bawah ini :

“...Mulai dari permohonan persetujuan lay out bangunan sampai ditandatangani
ditandatangani lebih kurang 1 (satu) bulan, permohonan pra sertifikasi sampai
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dengan pelaksanaan pra sedrtifikasi CPKB 13 (tiga belas) hari, laporan hasil
perbaikan ditandatangani setelah 40 (empat puluh) hari pelaksanaan pra
sertifikasi, pelaksanaan sertifikasi setelah menerima permohonan 57 (lima puluh
tujuh) hari, laporan hasil sertifikasi ditandatangani 7 (tujuh) hari, laporan hasil
perbaikan dari industri 3,5 (tiga stengah) bulan, sertifikat ditandatangani setelah
37 (tiga puluh tujuh) hari setelah menerima hasil perbaikan, surat perintah
pembayaran ditandatangani setelah 1 (satu) bulan sertifikat ditandatangani,
pembayaran sertifikat CPKB 3 (tiga) hari setelah surat perintah ditandatangani,
pengambilan sertifikat CPKB pada hari yang sama dengan pembayaran ...” (3)

“...Pelaksanaan sertifikasi setelah w una permohonan 25 (dua puluh lima) hari,
laporan hasil sertifikasi ditqa gpan) hari, laporan hasil perbaikan
dari industri 26 (duggp: ) . qaomgesertifikasi kembali setelah
menerima lapg gulan, laporan hasil
sertifikasi dif an dari industri 70
(tuJuh P, h i ‘ D ségelah menerima
a (satu) bulan
etelah surat
ak” (3)

@i_perse out ba / Al gngani

dua  pultth i ari, nohona impai

goan pelaksanaan pra sedritfikasi CBKB #(tujuh) hari, laporan hasil pérbaikan
gani sete 5 (lima [belas)” hari gksanaan ikasi,
elakesanaan sg ast setel e ghonan 20 puluh)hari, laporan
seiiifi ditandataii ' el GhtigalpOT G iyt dari

dua ste il , 1i1¢ vani sefe ulan

sielall menerima  hasil bai th pembayaran,_ditandatengani
RY dua) hari serti ditd ynganigpombeyaran sertifik (dua)

haw surat perin i Ingd )e bilan sertifik 2 (dua)
hari ?pembayar 1 (3 \

i petugas yang

D il
melaksanaka Aspek yang paling

sulit dipenuhi o Wdan dokumentasi. Hal
ini sebagaimana pernyata

“... Dokumentasi, hal ini karena banydk dokumen yang harus dipersiapkan ...” (6)

“...Bangunan dan dokumentasi. Bagi industri kecil sangat sulit karena renovasi
bangunan membutuhkan biaya yang tidak sedikit sedangkan untuk dokumentasi,
baik industri besar maupun kecil dokumen yang harus dipersiapkan sama
banyaknya yang mengakibatkan kesulitan bagi kami ...” (6)

“...Bangunan dan dokumentasi. Untuk industri kecil yang mempunyai lahan
terbatas sangat kesulitan apabila harus disamakan dengan industri menengah ke
atas, seperti harus adanya pemisahan ruang timbang sehingga ruangan tersebut
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ada akan tetapi tidak mencukupi untuk melaksanakan kegiatan. Untuk dokumentasi
terlalu banyak yang harus disiapkan, sebaiknya dipisahkan dokumentasi untuk
industri besar dan kecil ...” (6)

Proses sertifikasi CPKB saat ini di Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat
Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen dapat disimpulkan sangat lama, hal
ini sebagaimana pernyataan di bawah ini

“... Sudah cukup baik, hanya penjadwalan pelaksanaan sertifikasi sangat lama,
apakah hal ini karena jumlah SDM g sangat sedikit? Karena sertifikasi dapat
dilaksanakan apabila ada s eksinya, sementara itu kepala seksi
jarang berada di tempat

“...Cukup la it y ( ' dan pemeriksaan
kembalighal, 1 0 i ki s Wengecek setiap
saat ... L(4)

144 i isertifikat

wawancara me am a inf@rman dari Indu {1k dibuat
0k matrilsssdapat dili hada lampiran

- R\
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BAB 7
PEMBAHASAN

7.1 Proses Penelitian
Penelitian ini dilakukan dengan menggunakan metode kualitatif. Sehingga
untuk mendapatkan data yang valid dilakukan triangulasi sumber dan triangulasi

metode. Triangulasi sumber pada penelitian ini adalah pejabat struktural dan staf di

lingkungan Direktorat Inspe Obat Tradisional, Kosmetik dan

isertifikasi CPKB dan

Produk Komplg 1 d
sudah menda | asi metode dengan
cara waiWand ‘ ’ '

dapat B Pa hami ogmetik

cktorat Inspeksi damgSertifikasi Qbat Tradisional, Ko daafProduk

n, Bad
amb dari industrfkosm pada saat AL glendalam

an hal

ar info untuk

arnya sehinggg ulang pertanyd ipa kali

agaWtkan informas a untuk inforw industri
kecil dene r'— : Sedanckan pada ukan h dokumen,
kebanyakan d6 J m‘ ;ml ast Obat Tradisional,

KosmetiK'da

ghifigga pewancara

vmen yang berkaitan

en yang berasal dari industri

memerlukan w
dengan proses sertifikasi
kosmetik.

Hambatan dari Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik
dan Produk Komplemen, Badan POM adalah sulitnya mengatur waktu wawancara
dengan informan, sehingga pewawancara harus membuat perjanjian berulang-ulang
untuk mewawancarai informan tersebut. Hal ini terjadi karena kesibukan dari
informan tersebut dimana selain melaksanakan proses sertifikasi CPKB juga

melakukan pelayanan surat keterangan impor.

61
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7.3 Evaluasi Hasil Penelitian
7.3.1 Kebijakan
Landasan hukum dari CPKB adalah :
a.  Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia
No. HK.00.05.4.1745 tanggal 5 Mei 2003 tentang Kosmetik
b. Keputusan Kepala Badan POM No. HK.00.05.4.3870 tahun 2003 tentang

Pedoman Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik

c.  Pedoman Operasional Bak ertifikasi Cara Pembuatan Kosmetik

yang Baik.

Pedom a § (G erdasarkan tinjauan
pustaka ggifet Ke \ pdonesia No.
(e 092 ( 2 Q o Baik, akan tetapi

Wan, “ 4 7 neayebutkan

Kepala

sebu pada

VI nomo d5 dis n‘bahwa

gi yang apkan

da kenyataannya niasibabanyak

i erikan iertifikat oleh
in osmetik yang ndapat sertifika@EPKB. Data

yang i Direktora kst Obat Tradisional? metik dan
Produlﬁnp g - industriKos 4 (Rurfig lebih 10 %) industri
kosmeti

Menu [ POM 1o san NUKY yang ada sudah cukup
memadai. Ak ukum tersebut belum
maksimal. Sehingga masih elum memenuhi persyaratan Cara
Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB). Hal ini terjadi karena belum adanya
sanksi baik administrasi ataupun hukum terhadap industri kosmetik yang belum
menerapkan CPKB. Untuk itu, bila landasan hukum ini diterapkan dengan
maksimal maka akan banyak industri kosmetik yang melaksanakan proses

sertifikasi CPKB.
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Landasan hukum ini menjadi kebijakan terhadap suatu industri sudah layak
diberi sertifikat CPKB yaitu bahwa industri telah memenuhi ke-13 aspek CPKB,
dimana kriteria tersebut terdapat daftar periksa dari sertifikasi CPKB.

Adanya kebijakan tidak tertulis yang baru berlaku selama 2 bulan ini,
mengenai batas waktu perbaikan oleh industri kosmetik terhadap temuan hasil
sertifikasi yaitu maksimal 2 bulan, sebaiknya ditunda sampai POB sertifikasi CPKB

direvisi. Hal ini dikarenakan tidak adanya kekuatan hukum tentang kebijakan

tersebut, dimana suatu kegiata asa scharusnya tidak terdapat kebijakan

yang tidak tertulis. Had i

berbeda dari et i )
7.3.2 , isa

'%G < ifilktasi Obat

oduk’ Kemplemen memiliki™s - 5 yang

aeneegah adanya persepsi yang

metik _dan

crufikas PKB u pé seks1se ' dan

kanan.. Akan tetapgpad #i8€ksig€tsebut selain melak anan

ertifik B juga |2 an gpelayanar at ket nSImpor

tbinaan ap 1nd menc ntuk

‘a enFrapkan CPKB.[Pelayd se asi CPKB dapit difs iﬁ oleh

sta di luar seksi sEIKASKO s e ke SUBicmen makan a masih

berwawah sub_ ditSeTlifi | pat.— rradisional, KOS@ Produk
Komplemen. # p :i_\

: iiiforman  ds strukty; §asith yang ada di

) da i t adisionaly etik dan Produk

Komplemen telah*ses > . ak ; proses sertifikasi CPKB,

Direktorat Ins

dimana proses sertifikasi te ah seksi sertifikasi kosmetik dan
produk komplemen. Namun dengan terbatasnya staf yang ada di seksi sertifikasi
kosmetik dan suplemen makanan dan adanya pelayanan surat keterangan impor,
sehingga SDM yang melaksanakan proses sertifikasi CPKB dapat dilakukan oleh
staf lain di dalam seksi yang berbeda namun masih berada di bawah Sub Dit.

Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen.
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Pada pasal 8 (ayat 2) Peraturan Kepala Badan POM nomor 1745
menyatakan bahwa industri kosmetik yang telah memenuhi persyaratan CPKB
diberikan sertifikat oleh Kepala Badan, sedangkan yang menentukan industri sudah
layak diberi sertifikat tidak terdapat dalam peraturan tersebut dan dalam Prosedur
Operasional Baku Sertifikasi CPKB. Menurut informan Badan POM suatu industri
layak diberi sertifikat CPKB ditentukan terlebih dahulu oleh rapat tim CPKB yang
ada di Sub Dit Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen.

Hasil dari rapat tim kemudiandi

Sertifikasi Obat Tradiss

aporan kepada Direktur Inspeksi dan

omplemen. Jika Direktur telah

\ : d angani oleh Kepala
i at ¢ tu hal ini sesuai

dengaj 1, . c , pala Badan

POM 3 Of
i 2k terteane dalam Prosedurlproses sertifikasi CP D struksi

. )
menyetujui ke

Badan P@

stla Lig apiitahapan

umbe va Manusi

it Siho 200 q daya akan

\u e?entukan tipe sumber i g dibutuhkan suat ogganisasi
un isi posisi tert Pt 3 o akan didapatk er daya
ma@g sesuai dengall VN aadiife : H

Pelayanan prgs ﬁ f % di seluruh Indonesia

dilaksa ) 7 Fsertifikasi et disional, kosmetik

dan produk komp Timapa menPruth BadamPOM jumlah SDM yang
melakukan proses®s i di s shmetik dan suplemen
makanan belum mencukupf; I 0S ertifikasi dilakukan oleh staf di
lingkungan Sub Dit Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk
Komplemen. Selain itu belum terpisahnya staf yang melayani proses sertifikasi
CPKB dan surat keterangan impor (SKI). Hal ini dikuatkan oleh informan dari
industri kosmetik, dimana kurangnya SDM menyebabkan pelayanan proses
sertifikasi kosmetik menjadi lama. Menurut informan Badan POM jumlah SDM

yang melakukan proses sertifikasi CPKB berjumlah 10 (sepuluh) orang dengan
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rincian 1 (satu) orang kepala sub dit sertifikasi, 3 (tiga) orang kepala seksi yaitu
seksi sertifikasi kosmetik, seksi sertifikasi obat tradisional dan seksi tata
operasional serta 5 (lima) orang staf yang berada di bawah sub dit sertifikasi.
Sedangkan staf yang khusus berada di bawah seksi sertifikasi kosmetik yang dapat
melakukan proses sertifikasi CPKB hanya 1 (satu) orang. Hal ini akan menjadi
sangat kurang dikarenakan selain melaksanakan proses sertifikasi CPKB juga harus

melakukan pelayanan SKI.

Menurut informan Badai k saat ini proses sertifikasi CPKB
masih dapat tertangami : pnigasi ASEAN sudah mulai
diberlakukan g e a ankan maka jumlah

SDM ya ti

clilupi. Untuk itu

pereng AN DE ( d O Tradisional,

in pelayanan

A mantgigs, yanZete! a pacaes siff perlu
ngembangan, hal ifigkarens th banyak kekuran ahan
rlu  di aiki sciring berkembangp zamar ara la 1 tbidang

Kema ga 7 Di menure 007),
‘i aF gan sumber da a 3 suatikegiatan yang bagi
su daya manusi é’ an | (i meniongkatk getahuan

(kno 4, kemampuan Labli ran1piian ill) dalamg memenuhi
tuntutan pekerj f_‘;?' o G g ;;Uh kan evaluasi terhadap
pekerjaaniye lakukan ‘6leh sumber dayvasmanusia. be penilaian prestasi
kerja. Penilaidmprestasi kea i : g 1 seeara tertib dan obyektif
sehingga akan didap isasi ya i [ g92007).

Persyaratan SDM yang aka s sertifikasi CPKB adalah sarjana
dan telah mengikuti pelatihan CPKB. Menurut informan Badan POM sampai saat
ini kualitas SDM masih memadai, hal ini juga dikuatkan oleh informan dari industri
kosmetik. Akan tetapi dengan kemajuan teknologi maka pengembangan dan
evaluasi SDM sangat diperlukan. Menurut informan Badan POM, pengembangan

dan evaluasi SDM yang melakukan proses sertifikasi CPKB belum memadai,

dimana salah satu informan mengatakan belum ada pengembangan SDM yang
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melakukan proses sertifikasi CPKB. Pengembangan kualitas SDM dapat dilakukan
antara lain dengan mengikuti pelatihan CPKB dan CPOB, studi perbandingan ke
negara yang telah sangat maju industri kosmetiknya. Selain itu perlunya dilakukan
evaluasi terhadap kualitas dari SDM yang melakukan proses sertifikasi CPKB
sehingga mutu pelayanan akan semakin baik. Untuk saat ini evaluasi SDM hanya
dilakukan secara informal yaitu pada saat rapat tim CPKB dan saat melaksanakan

proses sertifikasi CPKB.

Berdasarkan hasil wawag alam dengan industri kosmetik, jumlah
SDM yang melaksanalan 1 memadai sehingga penjadwalan

sertifikasi CP. nj - j - ikan terlebih dahulu

dengan pg&ja gt : elaksanakan
sertifi . 7Sy : | an rapat tim

C

Direktorat InspekSi@a asi Obat Tra < ik dan

ela b memadai. jadi perbed al ini

pada prinsipnya pr@ses ifikasi tidak ada batasan

prosegs 1kas1 dar \ggulSdmpai ang

aS1 ini Si

na dan Pras 5y K .

a dan prasarana” ju al alat penunjang yang\Mnenjamin

proses sertifi Pig ‘ ! T-T'Tb# g sarana merupakan

kecukup engan adanya
sarana tersebutdala ! ] j elah “ditetapkan. Menurut informan
Badan POM sarana

sertifikasi CPKB antara lai n dalam hal ini mobil; pesawat

aat melaksanakan proses

udara (bila industri kosmetik berada di luar propinsi atau di luar wilayah
Jabodetabek), komputer beserta printer, kamera, daftar periksa dan alat tulis kantor
lainnya.

Sarana dan prasarana ini pada prinsipnya telah dapat mendukung
pelaksanaan proses sertifikasi CPKB. Menurut informan Badan POM kekurangan

sarana dan prasarana hanya pada printer untuk membuat sertifikat CPKB, dimana
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saat ini hanya ada 1 (satu) printer saja yang dapat digunakan untuk maksud tersebut.
Pengadaan printer sebaiknya tidak menjadi kendala, hal ini karena dapat segera
dilaksanakan apabila staf melaporkan keadaan ini kepada Direktur Inspeksi dan
Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen. Untuk mobil akan
dirasakan kurang apabila pelaksanaan proses sertifikasi CPKB bersamaan dengan
pelaksanaaan proses pengawasan di lapangan, sehingga akan terjadi siapa cepat dia

dapat.

7.3.5 Anggaran

Biaya i < g baik itu pelayanan
barang paduj ‘ : a pashatikan tingkat
kema n c % in s mendapat
persett 2 an 2 ar '

Antoearan untuk proses SerLfike PKB sangat a0 untuk

2 indu psSme ang @ disertiftk i luar

untuk

odetabek maka biaya sportasi sangat dibutu

n tike Sawat, bBlagya pen: ang | Men 1nforman

aya ya gan dia DIPA

adam POM. l’
enurut inform : ; ' yang ada 1 sudah

me:lc“I untuk pelakSanaan eS| sertifikasi  CPKB. Aﬁ”z‘ipi pada
pelaksanaannyz 4‘*‘5" ' n i . WMsaMkakhir tahun. Hal ini
ifikasi CPKB

terjadi k
di akhir tahun™s
kedua di bulan

csaikan pada minggu
osmetik di luar wilayah
Jabodetabek yang mengaju s sertifikasi CPKB di akhir tahun
akan ditunda menjadi awal tahun berikutnya.

Untuk setiap industri kosmetik yang telah dilakukan proses sertifikasi
CPKB dan mendapat sertifikat dikenakan biaya sertifikasi. Dimana menurut
informan Badan POM biaya sertifikasi ini sesuai dengan landasan hukum yang ada

yaitu pada Peraturan Pemerintah RI nomor 17 tahun 2001 dengan cara disetorkan

pada bank pemerintah yang ditunjuk.. Dimana biaya tersebut dikenakan
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berdasarkan besar kecilnya industri kosmetik untuk persediaaan yang disertifikasi,

dengan rincian :

d. Industri kosmetik dengan asset di atas 10 (sepuluh) milyar, diluar tanah dan
bangunan dikenakan biaya sebesar Rp. 10.000.000, (sepuluh juta rupiah) per-
bentuk sediaan

e. Industri kosmetik dengan asset antara 200 (dua ratus) juta — 10 (sepuluh)

milyar, diluar tanah dan bangunan dikenakan biaya sebesar Rp. 5.000.000,

(lima juta rupiah) per-be
f.  Industri kosmetik d 3 dugat ratus) juta, di luar tanah

dan bang 11k ) 2 00

§ F asi rosedur dan

ismc yang baik_dan tela sepal oleh anggota untak meng tujuan

enurttiWijono 02) p adal@ pafl yang

M, metode, dan balian-B@han g€hingga menjadi pr a dari
giatag anan. "Presestinitkem dianidituan gk pendat edur dari

pan ters

Prosedur dan meka ] se tingkat formaljtasnya, akin
fo”o edur dan mekanis kase y dituangkan secarastertulis dan
dipermr - i o malitisyane lebih rerihosedur dan

mekanisme segaffel (gftul s i :ﬁ pengatur hal-hal yang

Sangat D D hh'"‘il‘.!_q- ALAK3a ccara A “‘_ﬁ;un"i 99

ProsedUr*ematntuk proscsise asi 5 “tefalfdimiliki oleh Direktorat
Inspeksi dan Sertt Ob ' ‘ oduk Komplemen. Hal
ini sebagaimana tertuang pa endalam dengan informan Badan
POM dimana telah memiliki prosedur kerja proses sertifikasi CPKB dan telah
dilegalitaskan dalam bentuk Prosedur Operasional Baku Sertifikasi CPKB.

Prosedur kerja yang ada saat ini masih sesuai dengan pelaksanaan di
lapangan, akan tetapi masih banyak kekurangan dan perlu di revisi segera. Hal ini

dikuatkan oleh informan dari industri kosmetik dimana tidak adanya batasan waktu

dari setiap tahapan sehingga pada pelaksanaan di lapangan banyak menimbulkan
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keluhan yang datang dari industri, antara lain tindak Injut petugas setelah mendapat
permohonan proses sertifikasi dari industri kosmetik cukup lama. Sementara dari
pihak petugas adalah lamanya industri kosmetik memperbaiki temuan setelah
dilakukan sertifikasi CPKB. Untuk saat ini sudah mulai diberlakukan batas waktu
industri kosmetik memperbaiki hasil temuan dari sertifikasi CPKB yaitu maksimal
2 (dua) bulan. Apabila industri kosmetik tidak dapat memenuhi batas waktu ini
maka akan dilakukan sertifikasi ulang.Akan tetapi kebijakan ini tidak tertuang di
perasional Baku Sertifikasi CPKB.

dalam prosedur kerja yaitu padaR
Prosedur kerja yang.bai ; T apgtabapan dari proses disertai

i untuk mencegah

. 'yanan, yang
asi CPKB
kerja dari ifikas B tg elas dm apan,
: etapigvaktu yang dibutuhk@n dafifsetiap*tahapan_tersebut ti
laiapan dari p ' sertifikagi, CP eritirt ipd

B
W
meng ; il g pirkan

\ do urnentasi dan lay, pa
b. Puat jadwal p -
C. ntuk tim yang Jian. im¢

d. Member

dengan batas

Membuat s

disertifikasi.

g.  Industri memperbaiki temuan-temuan tersebut dengan bats waktu 2 (dua)
bulan, jika tidak dapat dipenuhi maka dilakukan sertifikasi kembali.

h.  Setelah selesai industri melaporkan hasil perbaikan.

i.  Setelah menerima hasil perbaikan kemudian dilakukan rapat dengan tim

CPKB.
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j-  Jika semua tim sudah menyetujui bahwa industri tersebut layak diberi
sertifikat kemudian dibuatkan sertifikat CPKB.

k.  Setelah sertifikat ditandatangani dibuat surat perintah bayar untuk kemudian
dikirimkan kepada industri tersebut.

I.  Pembayaran sertifikat kepada bank pemerintah yang ditunjuk oleh industri
kosmetik

m. Pengambilan sertifikat CPKB

Tahapan dari proses sgcitif BRKB ini pada prinsipnya telah sesuai
dengan prosedur kesjagya ' 1 yang diberikan dari informan
industri kos
di dapatkan
waktu g : i yaik berasal dari

B an 1) Y [ f-
dal3

dak tertuang pIOSE erja. Seperti ) tu dan

1 setiap

claksanakan pro ertifikast dilakaka estaikan

ulu dengan petugagy yafigl ada¥dan waktu yang tekscdhis ingga

n terh permohoa Jimasgk dafiFSetiap 1t i kos beda-

1 kenda tel ag andatang surat

berhybungan dengagiprose b dimana ditandatangail ole nvrektur
dan SertifikasigHObA? K osme i
ifikat yang di

Hntuk ) 3 P aspek-2 B Baddlscrtifikasi CPKB dari

setiap i

petugas yang
melakukan ser gepada daftar periksa yang
ada. Pada prosedu aspek-aspek CPKB ini
tidak dijelaskan secara rinci Sehinggasl i at menimbulkan kerancuan dalam
cara penilaian yang mengakibatkan nilai hasil sertifikasi CPKB telah memenuhi
akan tetapi masih terdapat beberapa kekurangan yang harus diperbaiki.

Pada proses sertifikasi ini banyak ditemui kendala yaitu, tidak adanya
kepastian waktu dari setiap tahapan terutama pada saat penandatanganan dari setiap
surat dan penandatanganan sertifikat CPKB, seperti Penandatanganan waktu

sertifikasi, surat tugas petugas yang akan melakukan sertifikasi, laporan hasil
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sertifikasi. Penentuan waktu untuk rapat tim CPKB setelah industri kosmetik
melaporkan hasil perbaikan juga menjadi kendala, hal ini disebabkan SDM yang
melakukan sertifikasi CPKB juga melayani surat keterangan impor.

Mutu sebagai keistimewaan suatu produk baik dalam hal barang maupun
jasa, dimana berati tidak adanya kekurangan dari barang/jasa tersebut baik dalam
proses maupun produk yang dihasilkan. Menurut trilogi Juran yang ditulis kembali
oleh Wijono (2002), bahwa mutu tidak datang dengan sendirinya tetapi perlu
uing), dikendalikan (Quality Control)

dirancang atau direncanakan (Q
dan ditingkatkan (Qu@lis . ganedencan hal tersebut maka

peraturan/kebijakan,

proses sertifik |

ufidari pelayanan

e
\ 1
| AK [

etik yang

-
—
>
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BAB 8
KESIMPULAN DAN SARAN

8.1. Kesimpulan

Sesuai dengan tujuan penelitian dan berdasarkan hasil penelitian yang
dilakukan, dapat disimpulkan sebagai berikut :

Komponen pada pelaksanaan proses sertifikasi CPKB adalah landasan hukum,

sumber daya manusia, saig ana, prosedur kerja serta proses

pelaksanaan sertifi €

a.  Landas; ; ggerti oleh petugas

proses
b. ah : ) ni ngakibatkan

P ! dan nalifik s tday@manusia

memada etapi de u dan

maka kualitagsSD kan gdituntut untuk™se eningkat.

gkan peageémbangantidapevaltiasi te ap_ kualif8 belum

dilaksa

prinsipny? ; , ana tela madai,

apabila peng bersamaan denga tifikat

“POFB maka akan 1 (satu) print@iakanstetapi hal

i“an mekupdl . yaNg L erjadiWa pelaksana

tidak seg@ ektur Inspeksi dan

Sertifi 1510114 d le tidak segera

Wda empat, apabila

atan maka akan dirasakan

menindak 4 U
pengawasan juga ;;21‘
kekurangannya.
d.  Prosedur kerja telah ada dan telah dilegalitaskan. Prosedur dari setiap tahapan
telah dijabarkan dengan lengkap hanya instruksi kerja dari keputusan layak
atau tidaknya industri kosmetik diberi sertifikat CPKB dan waktu dari setiap
tahapan belum ada. Sehingga tidak ada keseragaman tindakan untuk setiap
industri kosmetik yang mengajukan proses sertifikasi CPKB. Apabila ada

kekurangan dari prosedur kerja tidak dilakukan perbaikan atau revisi terlebih
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dahulu namun kebijakan tersebut langsung diterapkan seperti adanya batas
waktu perbaikan yang dilakukan industri kosmetik setelah menerima laporan
hasil sertifikasi.

e.  Tahapan dari proses sertifikasi CPKB sudah berjalan sesuai prosedur yang
ada, hanya waktu dari setiap tahapan tidak dapat ditentukan dengan pasti
tergantung dari keberadaan pejabat yang membuat keputusan. Hal ini tidak

baik dalam kegiatan pelayanan publik.

Masalah yang ada pada pe oroses sertifikasi CPKB adalah kurang
maksimalnya penerapas ‘ pagbagi industri kosmetik yang
belum mener; metik yang belum
mendapath s 8 pteses sertifikasi
CPKB g S i ¥ . Selain itu

Ayanan surat

Tk prosgs se 7 ' harus

80 oan dan

ksamakagisertifikasi CPKB juga.be jalan.
jajpri ntuk pe atan se affCPKB

ketgfamean 1

dag ) lengKa kerja

anyad emui
kendalai®terutama yang cfigan WAk ri setiap tahaqi sanaan
prosem(ifkasi dan keberadaan-pejabatponanidatancan surat. \

dari proses sertifikasi CPKB, s g da aksanaannya

8.2.1. Direktorat Inspeks at Tradisional, Kosmetik dan

Produk Komplemen

a.  Melakukan evaluasi tahapan proses sertifikasi CPKB sehingga dapat
diketahui waktu yang dibutuhkan dari setiap tahapan.

b.  Merevisi prosedur kerja sertifikasi CPKB dengan menetapkan batasan

waktu dari setiap tahapan.
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c.  Setiap pemberlakuan perubahan kebijakan agar dituangkan dalam
peraturan ataupun prosedur kerja

d. Adanya penambahan SDM di seksi sertifikasi kosmetik dan suplemen
makanan pada tahun 2010, sehingga dapat dilakukan pemisahan tugas
bagi SDM yang melakukan pelayanan sertifikasi CPKB dan surat
keterangan impor.

e. Dilakukan pengembangan SDM seperti mengikutkan SDM pada
pelatihan CPOB
bandingarke . . uagi._terhadap SDM untuk

mutu (ISO) atau melakukan studi

p proses sertifikasi

la8anggaran tahun

o1 SDM
1 SDM

ang melaksanaka SES 1kasi CPKB,d an. b

g melakukaniproses ifikagifdapat d

yang

pada akhirnya apaBila kmalitagifheningkat maka S dapat

! ckat statusnya memnjadilkoo ator aud ead a

dustri Kosmetilk ) '
a: _ Mempelaja HSEdur pidsas selft i CPKB yan tetapkan

H Direktorat_LoSHEKS Lad AT Oba Tradisionvnetik dan

RELSIADKA € O 4ot = & (1]

ang ada pada

Keputusan Kepala B: *'l or - 3870¥zhun 2003, agar pada
pelakse PIOSES [S€ S H ditemui kekurangan

terutama yang aif aspck bangunan dan dokumentasi

c.  Segera memberitahukan kepada Direktur Inspeksi dan Sertifikasi Obat
Tradisional, Kosmetik dan Produk Komplemen apabila pada
pelaksanaan proses sertifikasi CPKB ditemui

kejanggalan/ketidaksesuaian dengan prosedur.
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STRUKTUR ORGANISASI BADAN POM
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Lampiran 2
STRUKTUR ORGANISASI KEDEPUTIAN II

o
-
= U

2
=
s

1-1;—-'

Universitas Indonesia

Analisis proses..., Tita Nursjafrina, FKM Ul, 2009



Lampiran 3
INSTRUKSI KERJA PEMERIKSAAN LAY OUT CPKB
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Lampiran 4
INSTRUKSI KERJA PEMERIKSAAN DOKUMEN PRODUKSI
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Lampiran 5
INSTRUKSI KERJA PEMBENTUKAN TIM AUDITOR
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Lampiran 6
INSTRUKSI KERJA PEMBERITAHUAN PELAKSANAAN AUDIT UNTUK
PEMOHON DI BALAI BESAR/BALAI POM
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Lampiran 7
INSTRUKSI KERJA PELAKSANAAN AUDIT

o
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Lampiran 8
INSTRUKSI KERJA PEMBUATAN LAPORAN HASIL AUDIT
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Lampiran 9
INSTRUKSI KERJA PENINJAUAN ULANG
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Lampiran 10
INSTRUKSI KERJA PENOMORAN SERTIFIKAT
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Lampiran 11
INSTRUKSI KERJA PEMBUATAN SURAT PERINTAH PEMBAYARAN
DAN PENYERAHAN SERTIFIKAT
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Lampiran 12
PEDOMAN WAWANCARA MENDALAM
(Informan Pejabat Badan POM)

A. Petunjuk Umum
1. Sampaikan ucapan terima kasih kepada informan yang akan diwawancarai

atas kesediaannya untuk mem i wawancara dan kesediaannya merupakan

hal yang sangat pe

. Jelaskag ( )
§ domentar
ngalaie a gi = KQ 2 AL S i

beda p A1

la pendapat, ran dan komentar  akag dijamin

recorder, U memba ingatan

2
3
4. Pendidi
5. Jabatan:
6

. Lama di jabatan

D. Pertanyaan
Kebijakan :
o Menurut sepengetahuan Bapak/Ibu landasan hukum apa saja yang sudah
ditetapkan untuk digunakan dalam proses sertifikasi CPKB?
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o  Bagaimana landasan hukum yang ada tersebut terhadap proses sertifikasi
CPKB?
o  Apakah dasar kebijakan bahwa industri telah layak diberi sertifikat CPKB?

Struktur Organisasi

o  Dimanakah posisi Bapak/Ibu dalam struktur organisasi?

o  Apakah tugas Bapak

o  Apaka 7Sk Ly S yANiSasi’
Bag hg hat ini dengan proses
P
: s V8 05¢s .

dilaksanakan

: \g da i slagkan!

ginutuska - 3 Ayak sertifikat

organisasi?

Sumber DdyaManusia

ges serti

ada Pelaksanawmﬁkasi

telah mencukupi,s oy
%ih latarb g . )] i ksana@s sertifikasi
CPKE # ?"i\

o Apak aie SNV vang-akan niclaksa S sertifikasi CPKB?

yakah jur

urut Bapak/Ib

o MenurutBapak/db Yagai ﬁ sSDM vane melaksanakan proses
sertifikasi CPKB saafgini’?
o Bagaimana cara pengémba

sertifikasi CPKB?

alitas SDM yang melaksanakan proses

o Bagaimana evaluasi bagi SDM yang melaksanakan proses sertifikasi CPKB?

Sarana dan Pra sarana

o Apa saja sarana/support yang dibutuhkan untuk mendukung proses sertifikasi

CPKB? Jelaskan.
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o Apakah sarana / support sudah dapat mendukung pelaksanaan proses

sertifikasi CPKB? Jelaskan!

Anggaran
o Apakah dibutuhkan anggaran/biaya pada pelaksanaan proses sertifikasi

membutuhkan? Jelaskan!

o Darimana perolehan apg a proses sertifikasi CPKB?
Apakah an

sertifi

untuk pelaksanaan proses

ak S iaya sertifikasi

[
| L

Vahtel gda,prosedarkefjaiproses sertifikasi CPKB?!

osedur kerja ) ertifikasi CP g ada saa sudah

ikasi CPKB w dengan

st kosmetik?

taskan? an’

aimana prose k¢ DIIOSES
@ [

Wksanaan di lag 1

o Siapa yang menentukan SDM yang akan melaksanakan proses sertifikasi
CPKB?

o Bagaimana pemenuhan aspek-aspek CPKB bagi industri kosmetik yang
mendapat sertifikat CPKB?

o Aspek mana dari CPKB yang paling sulit dipenuhi oleh industri kosmetik
pada proses sertifikasi CPKB?
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o Apakah setelah pelaksanaan proses sertifikasi CPKB, industri kosmetik dapat
langsung diberikan sertifikat? Jelaskan!

o Apabila industri kosmetik belum dapat memenuhi salah satu aspek CPKB/ada
kekurangan, apa tindak lanjut yang dilakukan?

o Berapa lama waktu yang dibutuhkan untuk industri kosmetik melengkapi
kekurangan salah satu aspek tersebut?

setelah pelaksanaan proses sertifikasi

o Apakah ada pemberi
CPKB? Jelg

o Kapag S hadap biaya proses

J ertifikasi

Bapak/Ib angj keluligf tersebut’
ah Bapakébu ada sa k proses sertidi
-’ -
~aef L

L.X.

- R\
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Lampiran 13
PEDOMAN WAWANCARA MENDALAM
(Informan Industri Kosmetik)

A. Petunjuk Umum
a. Sampaikan ucapan terima kasih kepada informan yang akan diwawancarai

atas kesediaannya untuk mem i wawancara dan kesediaannya merupakan

hal yang sangat pe

. Jelaskag ( )
§ domentar
ngalaie a gi = KQ 2 AL S i

beda p A1l

e ran dan komentar  akagH dijamin

la pendapat,

recorder, U memba ingatan

. Pendidi

Nama industri ko
f. Jabatan
g. Lama di jabatan

D. Pertanyaan
a. Kapan industri Saudara mengajukan permohonan sertifikasi CPKB kepada

Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk

Komplemen?
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. Jelaskan setiap tahapan yang telah dilalui pada saat industri Saudara
disertifikasi CPKB oleh Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional,
Kosmetik dan Produk Komplemen?

Berapa lama waktu yang dibutuhkan untuk setiap tahapan tersebut?

. Menurut pendapat Saudara, bagaimana kualifikasi petugas yang melaksanakan

proses sertifikasi CPKB?

Bagaimana pemenuha PKB bagi industri Saudara setelah

disertifikagigl®

dustri Saudara?

yang ada saat
gsmetik dan

Aspek
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Lampiran 14

MATRIKS HASIL WAWANCARA MENDALAM DENGAN INFORMAN BADAN POM TENTANG ANALISIS PROSES

SERTIFIKASI CARA PEMBUATAN KOSMETIK YAN(C

OBAT TRADISIONA

(CPKB) DI DIREKTORAT INSPEKSI DAN SERTIFIKASI
PRODUK KOMPLEMEN

INFORMAN III

Baik

Keputusan Kepala Badan
Pengawas Obat dan Makanan
No. HK.00.054.1745 tentang
Kosmetik dan

Keputusan Kepala Badan
Pengawas Obat dan Makanan
No. HK.00.05.4.3870 tentang
Pedoman Cara Pembuatan
Kosmetik yang Baik

Sudah cukup memadai, hanya
pelaksanaannya belum
maksimal

enuhan

No. VARIABEL
1. Kebijakan
a. | Menurut sepengetal;
Bapak/Ibu landaga
hukum apa saja yang
sudah ditetapk atu
digunakan dald
sertifikasi CHKD crigawas Obatid engawas OBg
No. HK.00.05.4 No. HK.00.05.4.3870
Peg ara PS Pgg ara Pe
osmetik
b. | Bagaimana Iz Walaug end
hukum yang ad hukuntipe rienjadi land
terhadap prosWi masih bersifaf suk untuk proses sgrtiti
CPKB? Namun déngarn®a B, akan tetapi
' harmonis3 sanaan pasal
‘ sebagiaig gnaksimal
c. | Apakah dasar kebijakan [ S aug W dalah pe

bahwa industri telah layak’ asvaitl Derdasackan.  “CiSihad

1gabelas)
di peraturan

Telah memenuhi semua aspek
yang dipersyaratkan

diberi sertifikat CPKB? i Ppettksa yang asp g ada
A
tem ditgtidak melang,
e
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peraturan-peraturan yang ada
maka direkomendasikan
untuk mendapat sertif

CPKB

Struktur Organisasi

Saya di seksi sertifikasi Obat
Tradisional

Melaksanakan kegiatan yang
berkaitan dengan sertifikasi
CPKB dan CPOTB dan
rekomendasi ekspor / impor

Membantu membuat
kebijakan-kebijakan yang
berkaitan dengan sertifikasi
CPOTB dan rekomendasi
ekspor / impor

Sangat berhubungan karena
berada di bawah Sub Dit
Sertifikasi Obat Tradisional,
Kosmetik dan Produk
Komplemen

a. | Dimanakah posisi eksi
Bapak/Ibu dalam struktur ik dan
organisasi’ ;

b. | Apakah tugas Bag .
dalam struktur ogga

Komendasi ek

c. | Apakah fungs enyust
dalam struktursors cbijakan-kebijakan ) aluator s€da

berkaitan dengamiserti i CPKB/CPOTB
: ekonmenda Dg g audit
M

d. | Bagaimana Proses ik aSIC] gan anta
struktur orga dimuladari dan y anisasi yang ad
ada saat ini dé jawab pela aa : gan proses sertw
sertifikasi CP Seksi ser P g B sangat berk

dlmana ke
e. | Apakah petugas g _—'-'"'W“ﬂ"--""—_ Alam Sub Dit

melaksanakan
sertifikasi
dilaksanakan

proses "DigiSertiikas] Obat | Seftrfrkasimadr tidak melihat
CPKB Q itu berada di

Sudah sesuai yaitu yang
berada di Sub Dit Sertifikasi
Obat Tradisional, Kosmetik
dan Produk Komplemen,

(] a
sesuai | ProduK " Komgl€men *namt; gks1 scrtifikasi obat
-
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dengan SDM yang berada
dalam struktur organisasi?
Jika ya/tidak, jelaskan!

f. | Siapa yang memu
industri  kosmetik
layak  diberi 4 se
CPKB?

Sumber Daya Ma

a. | Berapakah j
yang melaksanakan preses
sertifikasi CPKB

b. | Menurut Bap
apakah jumlah SD
pelaksanaan
sertifikasi CPKB
mencukupi  saat  ini’
Jelaskan!

tradisional, seksi sertifikasi
kosmetik atau seksi tata
operasional yang terpenting
adalah berada di Sub Dit
si=Obat Tradisional,
Produk

apabila berkaitan dengan
pengawasan dapat pula
bekerja sama dengaa

di Sub Dit. Las

dimana untuk pelaksanaan
sertifikasi CPKB harus
dipimpin oleh kepala seksi

alah tim
pan

Deputi II

Bila hasil perbaikan telah
sesuai kemudian dilakukan
rapat Tim CPKB, hasil rapat
ini kemudian diusulkan kepada
Direktur, jika Direktur
menyetujui, kemudian
dibuatkan usulan pembuatan
sertifikat oleh Direktur kepada
Kepala Badan POM melalui
Deputi II

Ada 10i(se
Ka. Sub D
(tiga) ora
(lima) ora

¥(sepuluh)e
Sub Dit. Sertifikasi
orang Ka. Sie
a) orang staf

Ada 10 (sepuluh) orang, yaitu
Ka. Sub Dit. Sertifikasi, 3
(tiga) orang Ka. Sie dan 5
(lima) orang staf

i at ini IT*F
t- mun belakangan
endala karena
h Peherapan
esulitan

1m

Jumlah SDM sampai saat ini
masih mencukupi akan tetapi
bila pelaksanaan Harmonisasi
ASEAN mulai diberlakukan
maka SDM yang
melaksanakan sertifikasi akan
terasa kurang, hal ini karena

Tita Nursjafrina, FKM Ul, 2009
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|

akan banyaknya industri
kosmetik yang mengajukan
sertifikasi

Apakah latar belakang
pendidikan SDM  yang
melaksanakan proses
sertifikasi CPKB?

Apoteker atau apoteker

Umumnya Apoteker

Apakah persyaratan §
yang akan melaksg
proses sertifikasj C

Minimal Sarjana

Menurut
bagaimana k

yang melaksag %
sertifikasi CBKF

\‘ﬂ } j 3
emungking

pelatihan secara herk

Sudah cukup memadai

Bagaimana
pengembang
SDM yang

proses sertifiﬁ S ?
b J
~aef

embanga DM Pg
oat terbatasigbiasan §aat ini beWifidada, hanya
anya ikuti pe D

an aud

pelatilia ad I anakan olel™s

yaitu pela C ifikasi Obat TW

ISO, unt 1%L netik dan Prod

luar nege plemen bagi g
Q : glaksanak ifikasi

] PKB aa
[~ "r wu ap.yang lebih
=Dl crtl pelatihan
elatihan di luar

perbandingan
grhadap aspek-aspeknya

ualita

L__.J

Pengembangan SDM belum
ada, hanya sebtas telah pernah
mengikuti pelatihan CPKB
saja
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g. | Bagaimana evaluasi bagi
SDM yang melaksanakan
proses sertifikasi CPKB?

Evaluasi terhadap SDM Sampai saat ini belum ada
secara formal dan evaluasi secara tertulis
berkesinambungan.b ada, | terhadap SDM yang
yang ada sag melaksanakan proses
J ilasi,CPKB, biasanya

an oleh Ka.
proses
ihat

ifikasi

Belum ada evaluasi yang
dilakukan oleh Sub Dit
Sertifikasi

Sarana dan Prasara !L
a. | Apa saja sarane
yang dibut
mendukung
sertifikasi
Jelaskan.

b. | Apakah sarana / suppo
sudah dapat mendukung
pelaksanaan proses

gdat dilak

ndustg asi, kom
peralate
komputer,
membuat

kamera at

mm\n

DI §
ter
ifikat CPk :

—d
o

Komputer, printer, kamera,
mobil untuk industri yang ada
di dalam kota, daftar periksa
proses sertifikasi CPKB

dah dapat
Pelaksanaan

prosessertifikasi CPKB

ung
o
e _Jd

prin

Belum maksimal yaitu jumlah
kendaraan yang terbatas dan
printer untuk membuat
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sertifikasi CPKB? digunakan untuk membuat sertifikat CPKB
Jelaskan sertifikat CPKB
Anggaran
a. | Apakah dibutuhkan | Biaya yang di a, untuk transpor perjalanan | Ya, untuk biaya perjalanan
anggaran/biaya pada | prosesi®e ¥ 12 dipdalam kota atau di | proses sertifikasi yaitu
pelaksanaan proses a td transport, penginapan dan
sertifikasi? Jelaskan! et uang harian
(Ug D
1176 (1 1%
pros ik "
b. | Darimana : 2 J 5 y Dari DIPA Badan POM
anggaran/biay
proses sertifika - .
c. | Apakah angga Sdmpai saat urang me Untuk saat ini sudah
ada sudah mencukupi, na kalau ada yang mgngaj mencukupi, akan tetapi
untuk pelakgan DS eni DI ikasi d biasanya di akhir tahun ada
sertifikasi derhitungka sementara‘apggaran telah industri yang mengajukan
Jelaskan! ntuk e [ h yching g8 permohonan akan tetapi tidak
anggare gnaannya dije dapat dilaksanakan karena
sementara n berikutnya ‘ anggaran telah habis
untuk pro
kota, biasa
sampaisia E
d. | Apakah industri kos K BRWaitu Ya, yaitu apabila industri
yang akan disertifikas gara bukan tersebut sudah lulus sertifikasi
dikenakan biaya | B , isetorkan ke kas | CPKB maka dikenakan biaya
sertifikasi CPKB? sediddn yang

cgard, besarnya tergantung

tergantung dari jumlah sediaan
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Jelaskan!

tipe dari industri tersebut dari besar kecilnya industri

dan sediaan yang disertifikai

yang disertifikasi dan tipe dari
industri tersebut

e. | Apakah landasan hukum | Masih menggunakai Ada yaitu PP 17, dimana | PP 17
untuk biaya sertifikasi | yang lama yai genurut PP 17 biaya
CPKB  bagi  industri i y i PKB adalah :
kosmetik? etik dengan

10 (sepuluh)
pah dan
nakan biaya
)0.000,
: %
bentuk §d
asset antd
juta — 10 (sepuluh
g anah da
dikenaK kaya sebesar
RipwS.000.6
2h) per-be
H dustri kosmetik denga
] set di bawah 28
H Atus) juta, di W
Q dan bangcunan an
; DIayaschesar RP:
~ & P>

Prosedur Kerja
Apakah telah ada prosedu psedur Kerja x ] Sudal Sudah ada
kerja proses sertifikasi § § @

CPKB? taha saflaan sertifike
h__J
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proses sert

Jelaskan.

Apakah prosedur

yang ada saat ini sudah
dilegalitaskan?

kerja | Sudah yaitu Prosedur Sudah dilegalitas dalam
ifikasi CPKB | Operasional Baku sertifikasi | bentuk POB yaitu Prosedur
CPKB Operasional Baku sertifikasi

Bagaimana

saat

proses sertifikasi CP
ini
pelaksanaan di lapag

Sudah dilegalitas yaitu
Prosedur Operasional Baku
sertifikasi CPKB

prosedur kerja

denga
7?7

Pros

es Sertifikasi

G

a.

Bagaimana
pelaksanaan
sertifikasi C

Pertama jika ada
seiitd paka d
fampirkaide
dan sug
dokumen‘s
dicek ke in
perusahas
dengan pé

r.:
dcngan méel
entasi d

(1O ) (¢
h 3
ki

C1SCOY

Perusahaan mengg
g sertifl
pirkan

da perusahaan

Sudah sesuai, hanya kadang-
kadang belum dilaksanakan
maksimal

i

'uk 1

. enjadwe ;
it, kemudian W
an

i POM yang téfii

adenoan ta»wng
[ 1"'@-‘. PelakSanaan

atan_ s,

at
Audit.
daklanjuti

ekurangan
etelah selesai

Industri mengajukan
permohonan sertifikasi dengan
melampirkan dokumentasi dan
lay out pabrik. Kemudian
membuat jadwal proses
sertifikasi dan membentuk tim
yang akan melakukan
sertifikasi. Memberitahukan
waktu sertifikasi kepada
perusahaan tersebut dan Balai
POM yang terlibat.
Pelaksanaan proses sertifikasi.
Membuat surat tertulis tentang
hasil sertifikasi kepada industri
yang disertifikasi. Industri
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-
-
%

Pada pelaksanaafinya;
berapa lama waktu yang
dibutuhkan untuk setiap
tahapan?

Sertifikasi sedangkan yang

menetapkan adalah Direktur.
Lalu pemberitahuag
perusahaan da

o1

perusahaan melaporkan hasil
perbaikan, kemudian
dilakukan rapat dengan tim
PKB, untuk diputuskan
layak mendapat
udah layak

n sertifikat

-
—
>

stiela

a
ar

a1 denganife
dilakukan rapat
sude pakati §
pran bescrdgse
sertifikatisug
ditend®
surat per
kepada pg
Kemudia

3N

memperbaiki temuan-temuan
tersebut dengan bats waktu 2
(dua) bulan, jika tidak dapat
dipenuhi maka dilakukan
sertifikasi kembali. Setelah
selesai industri melaporkan
hasil perbaikan. Setelah
menerima hasil perbaikan
kemudian dilakukan rapat
dengan tim CPKB. Jika semua
tim sudah menyetujui bahwa
industri tersebut layak diberi
sertifikat kemudian dibuatkan
sertifikat CPKB. Setelah
sertifikat ditandatangani dibuat
surat perintah bayar untuk
kemudian dikirimkan kepada
industri tersebut.

"E"Minm‘g"{(smﬁil--d’-“m'--_ ALt inggu

UNg S19 crela gajuxKan
r@ keluar jadwal
| ertiftkast. 1 (satu) hari

O C

2 b

Penentuan jadwal dan tim
sertifikasi biasanya sekitar 1
(satu) minggu tergantung dari
ada tidaknya tim yang akan
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ditetapkan, sedangkan bila
jadwal sudah ada maka

pembentukan tim g
biasanya lang

DS

(i

cantung da
Untuk laporan t

yan

satu) b ada ya e

bulan

tahun, unt

dibuat kel

tertulis ba

sudah mela
g

setelah pelaksanaan audit
dibuat konsep surat hasil
pelaksanaan audit. Surat hasil
audit selesai ditandatangani
ang lebih 1

ikan hasil audit
nd str1 paling

e

dilakukan
PKB terga
tldaknya pejabat ya
anoani s
yaitu kepal dan. D
ertif1

angani d
ntah pembaya
udian industri

bayaran terga
oo

ersebut.
#!. i) ba%
-%% diambil.

[Sahaan. L (satu) = ™

oat bervariasi ada

(a
aat

an s

m— T
ti v, 0K pPe D a
sertifikat bT4SaRLy ?'Qﬁl"‘

Analisis proses...,

melakukan sertifikasi. 1 (satu)
hari setelah pelaksanaan audit
dibuat konsep surat hasil
pelaksanaan audit. Surat hasil
audit selesai ditandatangani
tergantung ada tidaknya
Direktur. Perbaikan hasil audit
dilakukan oleh industri paling
lama 2 bulan. Jika lebih dari 2
bulan akan dilakukan audit
kembali. 1 (satu) hari setelah
terima laporan dari industri
dilakukan rapat tim. Jika sudah
setuju, 1 (satu) minggu
pembuatan sertifikat sudah
sampai Pak Deputi II,
sedangkan di Kepala Badan
tidak dapat ditentukan. 2 (dua)
hari setelah sertifikat
ditandatangani dibuat surat
perintah bayar.
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minggu sudah sampai Pak
Deputi II, sedangkan di

Kepala Badan tidak
ditentukan tei

2

gambila
langsung setelal

Bagaimana | mencntuka
waktu pelaks

sertifikasi CE

gan me Fergantun's

dan digestaikan pi N ang di
pihak 1 ya

Dengan melihat timdan jadwal
yang ada serta disesuaikan
pula dengan pihak industri
yang akan disertifikasi

disertifikas H
ﬁ' &

Ka. Sub Dit. Sertifikasi Obat
Tradisional mengusulkan
kepada Direktur untuk
ditetapkan

Siapa yang Ka. Sub [} apkan oleh Di

SDM yang Tradision? endasi darll\vI

melaksanakan 0s€s kepa D1 Q DD t \

sertifikasi CPKB? difet J A

Bagaimana  pemenuhan ™8 il mml’r ‘W ALBON@ETapan puluh)
h-‘hmv--.rﬁmrﬂw-mﬁ ¥ %

aspek-aspek CPKB ol
industri  kosmetik yang
mendapat sertifikat
CPKB?

ang
angan yang
h hanya yang
1nor saja.

@

d1bu 1St hersite

Pada prinsipnya semua aspek
CPKB harus sudah dipenuhi,
namun jika dilihat dari nilai
yang ada di daftar periksa
adalah sekitar 90 (sembilan
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hampir 90 (sembilan puluh)
persen dipenuhi

puluh) persen

Aspek mana dari CPKB
yang paling sulit dipenuhi
kosmetik
sertifikasi

oleh
pada
CPKB?

industri
proses

Apakah

pelaksanaan
sertifikasi CRE
kosmetik da
diberikan
Jelaskan!

Apabila ind
belum dape
salah

dilakukan?

Berapa lama wakt
dibutuhkan untuk

kosmetik
kekurangan
aspek tersebut?

ifikat?

osmetik

Sattl
CPKB/ada
apa tindak 1

*ﬂf?

melengka
salah

(U

Macam-macam, bias
dokumentasi
dg A

1 str1 tersc

egera 1% ik

kekuranga
- K

Apakah
pemberitahuan

ada
tertulis

Analisis proses...,

o ‘/\h
d d

e akan dilalkukan

oty

scdikit yang
dulu.

Untuk industri kecil adalah

ngunan dan dokumentasi.
baikan bangunan
aktu yang
bigya yang
dangkan

ilitanpada

Umumnya bangunan dan
dokumentasi

dustrl ters
an se

dibaruskan s
mperbaiki kekw
but

Belum tentu, tergantung dari
hasil audit dan rapat tim

Industri tersebut harus
memenuhi aspek tersebut, jika
tidak sertifikat tidak dapat
diberikan

G

Ada kebijakan baru yaitu 2
(dua) bulan harus sudah
dulakukan perbaikan

horan hasil
JlakSanaan audit

Ada, yaitu laporan hasil audit
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setelah pelaksanaan
proses sertifikasi CPKB?
Jelaskan!

yang harus ditindaklanjuti

Kapan industri kosmetik
melakukan  pembayaran

terhadap biaya proses
sertifikasi CPKB?

Kapan industri ko
dapat me
sertifikat CPKB ?

Apakah  pe
keluhan  d:
kosmetik meng
sertifikasi CPKB?
Jelaskan

i

Bagaimana
menanggapi
tersebut?

Pembayara egera setelah menerima

ind 3

ali

Setelah menerima surat
perintah bayar dari Direktur

- ah bayar dari

Biasanya stelah melakukan
pembayaran, industri tersebut
langsung mengambil sertifikat
CPKB

dmbatnya me
tim, lamanya pe

#danya waKtt
dengan pihak audjtor

Pernah yaitu lamanya waktu
untuk menjawab surat
permohonan

P 1bah
ersaba

Diberikan penjelasan kepada
industri

Apakah Bapal
saran untu
sertifikasi?

-/

ir dipisahkan antaca
ksanakan sertif

Agar orang
melakuka
CPKB da

Agar SDM ditambah
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Lampiran 15

MATRIKS HASIL WAWANCARA MENDALAM DENGAN INFORMAN INDUSTRI KOSMETIK TENTANG ANALISIS

PROSES SERTIFIKASI CARA PEMBUATAN KOS}
SERTIFIKASI OBAT TRADIS

No.

'K YANG BAIK (CPKB) DI DIREKTORAT INSPEKSI DAN
IK DAN PRODUK KOMPLEMEN

VARIABEL

INFORMAN 111

Kapan industri Saudara

mengajukan permohonan
sertifikasi CPKB kepada
Direktorat Inspeksi d
Sertifikasi Obat
Tradisional, Kosmet
Produk Kompleme

Jelaskan setiap tahapan,__ |
yang telah dilalui pa¢
saat industri Saudg
disertifikasi CP
Direktorat Inspeksi.d
Sertifikasi Obat
Tradisional, Kosmetik
Produk Komplemen?

pran hasil sertifika
flatangani pada taNgg
il 2008 v‘
20 r"l aporanhasil perbaikan dari
Amﬁ* tanh pada
G 009 008

W
- b asil
dita

7 Aprt

Pengajuan permohonan
sertifikasi pada tanggal 28 April
2008

o Mengajukan permohonan lay
out bangunan pada tanggal 9
Juli 2007

o Persetujuan lay out bangunan
ditandatangani pada tanggal
3 Agustus 2007

o Mengajukan permohonan pra
sertifikasi CPKB pada
tanggal 5 Juni 2008

o Pelaksanaan pra sertifikasi
CPKB pada tanggal 12 Juni
2008

o Laporan hasil perbaikan
ditandatangani pada tanggal
27 Juni 2008

st perbaike crba anggal 15
A
R o Bhan 1l sertifikasi
-
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Mengajukan permohonan
proses sertifikasi CPKB pada
tanggal 28 April 2008
Pelaksanaan segtif
tanggg

L

at dltan Ata

'f

Berapa lama waktu yang
dibutuhkan untuk setiap
tahapan tersebut?

-v-ruuﬂu——m.ﬂ- hokh

mm" '

Analisis proses...,

ditandatangani pada tanggal
20 Juli 2008
Laporan hasil perbaikan
itandatangani tanggal 10
b efa200) :
atangani
Dktober

Pembayara

Da@l

08
Pengambilan sertifikat CPI
pada al 18 No
003

Mengajukan permohonan
proses sertifikasi CPKB pada
tanggal 2 Agustus 2008
Pelaksanaan sertifikasi pada
tanggal 22 Agustus 2008
Laporan hasil sertifikasi
ditandatangani pada tanggal
9 September 2008

Laporan hasil perbaikan dari
industri pada tanggal 24
November 2008

Sertifikat ditandatangani
pada tanggal 3 Februari 2009
Surat perintah pembayaran
ditandatangani pada tanggal
5 Februari 2009

Pembayaran sertifikat CPKB
pada tanggal 7 Februari 2009
Pengambilan sertifikat CPKB
pada tanggal 9 Februari 2009

ertifikasi
ani 8 (delapan)

Mulai dari permohonan
persetujuan lay out bangunan
sampai ditandatangani
ditandatangani 25 (dua puluh
lima) hari

Mulai dari permohonan pra
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sertifikasi sampai dengan
pelaksanaan pra sedrtifikasi
CPKB 13 (tiga belas).h
Laporan hasil pe
ditangd ;

(e

',

I o Dong .
"

hail.octelan surat |
ARdatingany @1
2fde i

Peng
pada NArMyanNg sg
pembayaran

hari
o Laporan hasil perbaikan dari
industri 26 (dua puluh enam)
ari
sdimaai. sertifikasi
i enerima
; aikan 2,5
el a
AN 1fi

I dg

o sil'p
ndustri 70 A Iy
o Seiti i

Ada har1 yang

menerima hasil perbaikag
o S pemo
etelah

itandatan®
lan s€
aAngani
bayaran sertifika
] ih) hari setela
ah ditandatan‘”‘
ambilan sertif" KB

-,

-
[\

\

sertifikasi sampai dengan
pelaksanaan pra sedrtifikasi
CPKB 7 (tujuh) hari
Laporan hasil perbaikan
ditandatangani setelah 15
(lima belas) hari pelaksanaan
pra sertifikasi

Pelaksanaan sertifikasi
setelah menerima
permohonan 20 (dua puluh)
hari

Laporan hasil sertifikasi
ditandatangani 17 (tujuh
belas) hari

Laporan hasil perbaikan dari
industri 2,5 (dua stengah)
bulan

Sertifikat ditandatangani
setelah 2 (dua) bulan setelah
menerima hasil perbaikan
Surat perintah pembayaran
ditandatangani setelah 2
(dua) hari sertifikat
ditandatangani

Pembayaran sertifikat CPKB
2 (dua) hari setelah surat
perintah ditandatangani
Pengambilan sertifikat CPKB
2 (dua) hari setelah
pembayaran

Analisis proses..., Tita Nursjafrina, FKM Ul, 2009

Universitas Indonesia




Sudah baik

Menurut pendapat
Saudara, bagaimana
kualifikasi petugas yang
melaksanakan proses
sertifikasi CPKB?

Sudah cukup memadai

Cukup memadai

Bagaimana pemenuhan

aspek-aspek CPKB bagi
industri Saudara setelah
disertifikasi CPKB?

o
e ) 1 uhi

Semua terpenuhi

Aspek mana dari CP
yang paling sulit dipgnuht

oleh industri Saudar

& ena renova

mery i
t sedangK3
pkumentasi, baik industrj beg

dokume
es
K :
.

B e A\ T

d1pers1 g
ang
pagi kami

Bangunan dan dokumentasi.
Untuk industri kecil yang
mempunyai lahan terbatas
sangat kesulitan apabila harus
disamakan dengan industri
menengah ke atas, seperti harus
adanya pemisahan ruang
timbang sehingga ruangan
tersebut ada akan tetapi tidak
mencukupi untuk melaksanakan
kegiatan. Untuk dokumentasi
terlalu banyak yang harus
disiapkan, sebaiknya dipisahkan
dokumentasi untuk industri
besar dan kecil

Menurut pendapat Saudara Gulkudibaik. hanyasl "'I(m]ml'_..-"' adg saat

bagaimana proses ¢ elakSaliaan | aK31l dilal dan

sertifikasi CPKB yang ada | se gatiama, "'q p me ,hal ini

saat ini di Direktorat hal in LS F 19 Fou bagi kami,
.

Cukup lama, yaitu setelah
dilaporkan hasil perbaikan
sampai sertifikat ditandatangani.

Inspeksi dan Sertifikasi yang sangat'sedi Jrena Kamt harus mengecek
i
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sertifikasi dapat dilaksanakan
apabila ada salah satu kepala

Obat Tradisional,

Kosmetik dan Produk

Komplemen? seksinya, sementara itu kg
seksi jarang beradz

Adakah saran yang ingin | Sebaiknyaguity

Saudara berikan? melg

Sebutkan! ditg

-
-
%

-
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setiap saat.

jumlah SDM yang
ges sertifikasi

lalu lama
kln

\

Agar dipisahkan antara yang
melakukan sertifikasi CPKB
dan rekomendasi impor, hal ini
karena menghambat proses
sertifikasi yang diajukan oleh
industri. Otomatis jumlah SDM
ditambah untuk mengatasi hal
tersebut.

-
—
>
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