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	1.4.2.3. Tantangan 1: kompleksitas sistem perizinan lintas sektor
	Implementasi CPOTB tahap yang lebih tinggi masih menghadapi hambatan serius akibat kompleksitas sistem perizinan lintas sektor yang tidak terintegrasi. Pelaku UKOT harus melalui proses panjang yang melibatkan berbagai instansi, mulai dari pemerintah d...
	Informan menjelaskan bahwa perizinan seperti IMB, izin pengambilan air tanah, kajian lingkungan, hingga verifikasi fasilitas oleh dinas perindustrian harus diselesaikan terlebih dahulu sebelum pengajuan ke BPOM dapat dilakukan. Proses ini bisa memakan...
	BPOM itu seperti pintu terakhir. Jalurnya panjang….
	Jadi orang sering bilang, kenapa belum urus ke BPOM? Padahal belum tentu tahu, yang di bawahnya itu lebih kompleks. Jalur permukaan aja udah penuh belokan. Panjang, Mbak. Bisa dibilang sekitar dua tahun. (Informan 31, wawancara 7 Maret 2025)
	1.4.2.4. Tantangan 2: lemahnya komitmen daerah dan ketimpangan dukungan kelembagaan
	Meskipun implementasi CPOTB telah ditetapkan sebagai bagian dari agenda nasional dalam mendorong transformasi mutu UKOT, komitmen pemerintah daerah terhadap kebijakan ini masih sangat terbatas. Banyak pemerintah daerah, termasuk legislatif daerah (DPR...
	Keterbatasan sumber daya manusia (SDM) di daerah juga menjadi kendala teknis yang memperlambat proses verifikasi dan pendampingan pelaku UKOT. Dalam situasi minimnya fasilitasi dari pemerintah daerah dan tekanan implementasi regulasi, sebagian pelaku ...
	Di beberapa daerah, ketimpangan juga muncul dalam bentuk diskriminasi kebijakan lokal. Pemerintah daerah Papua, misalnya, hanya memberikan bantuan kepada pelaku usaha asli daerah, sementara pelaku non-pribumi tidak mendapatkan akses bantuan yang setar...
	4.1.2. Ekonomi
	4.1.2.1. Peluang 1: pertumbuhan pasar dan peluang ekspor OBA bermutu tinggi
	Salah satu peluang utama dari aspek ekonomi adalah meningkatnya permintaan pasar terhadap produk OBA, baik di pasar domestik maupun internasional. Ketua GP Jamu menyampaikan bahwa “pasar OBA tumbuh sekitar 10% per tahun”, yang menunjukkan tren positif...
	Kondisi ini membuka peluang strategis bagi pelaku UKOT untuk memperluas pasar, tidak hanya di dalam negeri tetapi juga ke pasar ekspor. Implementasi CPOTB Full Aspect menjadi nilai tambah penting dalam konteks perdagangan global, karena menunjukkan ke...
	Dengan memenuhi standar tersebut, UKOT tidak hanya memperoleh akses pasar yang lebih luas, tetapi juga terlindungi dari risiko ekonomi seperti sanksi penarikan produk, kerugian materi, atau kehilangan kepercayaan mitra dagang. Pemastian mutu juga berk...
	4.1.2.2. Peluang 2: dukungan afirmasi pemerintah dan peran distributor lokal
	Peluang ekonomi lainnya bagi UKOT dalam mengimplementasikan CPOTB tahap yang lebih tinggi, muncul dari dukungan afirmatif yang diberikan oleh berbagai kementerian dan lembaga di luar BPOM. Sejumlah program pemerintah dirancang untuk mendorong pengemba...
	Selain dukungan dari sisi regulasi dan kebijakan afirmatif, UKOT juga memperoleh peluang pasar melalui jejaring distribusi lokal. Distributor dengan skala usaha kecil dan modal terbatas justru menjadi mitra strategis karena memiliki segmen pasar yang ...
	4.1.2.3. Tantangan 1: tingginya biaya implementasi dan keterbatasan akses dukungan
	Meskipun bukan menjadi hambatan utama bagi semua pelaku UKOT, beban biaya tetap menjadi tantangan krusial dalam proses UKOT naik kelas untuk mengimplementasikan CPOTB Full Aspect. Implementasi standar ini menuntut investasi besar di berbagai aspek, se...
	Salah satu pelaku UKOT menyebutkan bahwa biaya untuk satu sistem AHU saja dapat mencapai sekitar Rp3,5 miliar, belum termasuk peningkatan biaya operasional bulanan yang signifikan. Biaya pengujian produk pun menjadi beban tersendiri, karena setiap bat...
	Tantangan ini diperparah oleh minimnya informasi dan keterjangkauan terhadap program bantuan pemerintah. Tidak semua pelaku UKOT mengetahui keberadaan program afirmatif, sementara syarat administratif untuk mengaksesnya sering kali terlalu kompleks da...
	4.1.2.4. Tantangan 2: distorsi pasar dan ketimpangan daya saing
	Tantangan lain dalam aspek ekonomi adalah ketidakseimbangan kekuatan dalam struktur pasar yang dihadapi UKOT. Salah satu bentuk distorsi paling nyata adalah praktik manipulasi harga oleh distributor, yang menyebabkan margin keuntungan bagi UKOT sangat...
	Tekanan dari distributor juga muncul dalam bentuk permintaan pencantuman klaim berlebihan (overclaim) pada kemasan atau iklan produk, yang bertentangan dengan regulasi BPOM. Ketika UKOT menolak permintaan tersebut karena alasan kepatuhan terhadap regu...
	Selain tekanan vertikal dari distributor, UKOT juga menghadapi persaingan horizontal yang tidak sehat, baik dari industri besar seperti PT Sido Muncul, PT Deltomed, PT Konimex, PT Kalbe Farma, dan PT Dexa Medica, dari importir, maupun dari sesama pela...
	4.1.3. Politik Ekonomi
	4.1.3.1. Peluang: fleksibilitas regulasi dan peluang pasar
	Dalam konteks politik ekonomi, fleksibilitas regulasi di berbagai negara membuka peluang strategis bagi UKOT, baik di pasar lokal maupun ekspor. Bagi UKOT dengan kapasitas terbatas, masih tersedia ruang untuk bertahan dan berkembang melalui ceruk pasa...
	Di tingkat global, peluang ekspor tetap terbuka terutama di negara-negara yang tidak menerapkan standar mutu yang sangat ketat (non-highly regulated). Di pasar semacam ini, persyaratan utama umumnya hanya mencakup kepemilikan izin edar dari negara asa...
	Menariknya, pasar internasional dan mitra dagang sering kali lebih familiar dengan standar ISO dibandingkan CPOTB, padahal secara teknis CPOTB Full Aspect justru lebih ketat. Ketidaksesuaian antara pengakuan pasar dan bobot regulasi ini menunjukkan ba...
	4.1.3.2. Tantangan 1:  asimetri kekuasan dan distorsi kepentingan
	Meskipun dirancang sebagai pendekatan yang lebih inklusif dan bertahap, skema CPOTB Bertahap secara politik ekonomi justru berpotensi melanggengkan ketimpangan struktural di antara pelaku industri dan UMK OBA. Ketentuan yang tidak membedakan nilai pro...
	Ketimpangan ini diperburuk oleh distribusi insentif negara yang tidak merata, baik secara geografis maupun birokratis. Bantuan pemerintah seperti pemberian mesin, fasilitasi promosi, dan dukungan ekspor sering kali hanya dinikmati oleh pelaku usaha di...
	Ketiadaan koordinasi antar kementerian dan lemahnya mekanisme evaluasi lintas sektor turut memperburuk distorsi kebijakan. Program antar lembaga negara cenderung berjalan sendiri-sendiri, tanpa konektivitas maupun adaptasi terhadap realitas UKOT di la...
	4.1.3.3. Tantangan 2: dominasi industri besar dan kegagalan negara menjamin keadilan regulatif
	Tantangan politik ekonomi lainnya dalam proses UKOT naik kelas terletak pada kuatnya dominasi industri besar dan lemahnya peran negara dalam menciptakan ekosistem pasar yang adil. Dalam struktur kekuasaan pasar, UKOT berada dalam posisi subordinat dan...
	Ironisnya, negara justru gagal menjalankan peran protektif terhadap pelaku kecil. Lemahnya penegakan hukum terhadap peredaran OBA ilegal, produk yang mengandung bahan kimia obat (BKO), atau bahkan produk palsu, mencerminkan absennya keberpihakan dalam...
	Respons negara terhadap laporan pelanggaran juga dinilai tidak transparan. UKOT sering tidak diberi informasi lanjutan, sehingga harus melakukan investigasi mandiri, yang menyita waktu, tenaga, dan biaya tambahan. Situasi ini semakin menekan pelaku UK...
	4.1.3.4. Tantangan 3: inkonsistensi kebijakan lintas sektor dan lemahnya insentif regulatif
	Salah satu tantangan politik ekonomi yang dihadapi BPOM dalam mendorong UKOT naik kelas mengimplementasikan kebijakan CPOTB adalah inkonsistensi kebijakan lintas sektor yang justru melemahkan daya dorong regulatif. Di satu sisi, CPOTB dirancang untuk ...
	Selain itu, meskipun e-katalog dibuka sebagai saluran pemasaran bagi produk UKOT melalui rumah sakit pemerintah, sistem pembayaran yang diterapkan sering kali memerlukan waktu hingga tiga bulan, sehingga menimbulkan tekanan terhadap arus kas UKOT. Ket...
	Di tingkat nasional, lemahnya sistem pemantauan dan evaluasi terhadap pelaksanaan Perpres Jamu juga menjadi cerminan dari tidak terpadunya pengelolaan kebijakan afirmatif. Pemantauan kebijakan masih terbatas pada pelaporan tahunan kepada Bappenas tanp...
	4.1.4. Sosial
	4.1.4.1. Peluang 1: dukungan sosial terhadap UKOT naik kelas dan OBA berkualitas
	Salah satu peluang utama dalam aspek sosial adalah meningkatnya kesadaran dan dukungan terhadap produk OBA yang bermutu. Tren back to nature yang berkembang secara global dan nasional mendorong masyarakat untuk memilih OBA sebagai alternatif pemelihar...
	Dukungan sosial terhadap UKOT tidak hanya berasal dari konsumen akhir, tetapi juga dari aktor-aktor dalam lingkungan sosial terdekat pelaku usaha. Distributor mulai menunjukkan preferensi terhadap UKOT yang telah memiliki sertifikasi CPOTB tingkat lan...
	Praktik solidaritas sosial antar pelaku usaha juga mulai berkembang. Beberapa UKOT yang telah memenuhi standar CPOTB Full Aspect, membuka fasilitas produksinya untuk digunakan sebagai tempat belajar dan berbagi pengetahuan bagi pelaku usaha lain yang ...
	4.1.4.2. Peluang 2: potensi internal UKOT untuk naik kelas
	Selain dukungan eksternal, aspek sosial juga mencerminkan adanya potensi internal dari beberapa UKOT untuk naik kelas secara bertahap. Meskipun dihadapkan pada berbagai keterbatasan sumber daya, sejumlah UKOT menunjukkan bahwa mereka masih memiliki ke...
	Dukungan yang kuat dari pimpinan UKOT juga menjadi faktor penentu yang signifikan. Dengan kepemimpinan yang mendorong visi jangka panjang dan keberanian mengambil risiko, beberapa UKOT mampu menyusun perencanaan keuangan secara realistis, bahkan tanpa...
	Di sisi lain, kemampuan menjalin kolaborasi juga menjadi bagian dari kekuatan sosial UKOT. Beberapa pelaku usaha mulai bekerja sama dengan perguruan tinggi untuk menghasilkan bukti ilmiah (scientific evidence) terhadap produknya. Langkah ini tidak han...
	4.1.4.3. Tantangan 1: rendahnya literasi mutu dan resistensi sosial terhadap OBA
	Meskipun upaya peningkatan mutu UKOT telah mendapatkan sejumlah dukungan, BPOM masih menghadapi tantangan sosial yang cukup kompleks dalam mendorong UKOT naik kelas. Salah satu tantangan utama adalah rendahnya literasi masyarakat terhadap aspek mutu p...
	Sementara itu, masyarakat menengah ke atas pun tidak sepenuhnya menerima OBA. Beberapa menganggap OBA sebagai sesuatu yang kuno, pahit, tidak efektif, atau bahkan traumatis karena pengalaman negatif masa kecil. Persepsi ini menunjukkan bahwa preferens...
	Tantangan lain datang dari tenaga kesehatan, khususnya dokter, yang sebagian besar belum menggunakan OBA dalam praktik pengobatan. Hal ini disebabkan oleh belum masuknya kurikulum tentang OBA atau CPOTB dalam pendidikan kedokteran, serta minimnya bukt...
	Di luar itu, UKOT juga menghadapi resistensi dari masyarakat sekitar ketika sedang membangun atau merenovasi fasilitas produksi untuk memenuhi persyaratan CPOTB tahap lebih tinggi. Gangguan terhadap kenyamanan lingkungan, suara mesin, atau pergerakan ...
	4.1.4.4. Tantangan 2: kapasitas, budaya dan motivasi UKOT
	BPOM juga menghadapi tantangan sosial yang bersumber dari sisi internal UKOT, terutama terkait kapasitas sumber daya manusia, budaya organisasi, dan motivasi pelaku usaha. Isu strategis ini disampaikan oleh seluruh informan. Informan menyampaikan bahw...
	Masalah juga muncul ketika latar belakang pendidikan PJT tidak relevan dengan industri atau teknologi farmasi, melainkan berasal dari bidang pelayanan medis. Hal ini berdampak pada keterbatasan pemahaman terhadap standar mutu dan proses produksi yang ...
	Dari sisi kepemimpinan, banyak pemilik UKOT tidak memiliki visi jangka panjang. Beberapa menolak penerapan CPOTB karena dinilai rumit, tidak memberikan manfaat langsung yang dirasakan, serta tidak berdampak fatal terhadap kesehatan konsumen. Seperti d...
	Pernyataan tersebut menunjukkan bahwa sebagian pelaku usaha masih melihat standar CPOTB sebagai beban administratif, bukan sebagai upaya sistematis untuk menjamin mutu. Beberapa pelaku usaha menilai bahwa hanya sebagian kecil UKOT yang benar-benar sia...
	Spektrum motivasi yang ditemukan pada pelaku UKOT pun menunjukkan dominasi motivasi ekstrinsik. Sebagian besar bersedia naik kelas jika ada manfaat konkret (identified regulation), seperti percepatan proses registrasi, peluang ekspor, kontrak produksi...
	Motivasi lain naik kelas juga dipengaruhi oleh tekanan eksternal (external regulation), yaitu keharusan memenuhi CPOTB Full Aspect untuk produk berisiko tinggi seperti propolis, sesuai Pedoman Mitigasi Risiko Cemaran EG-DEG (BPOM, 2021d). Selain regul...
	4.1.5. Teknologi
	4.1.5.1. Peluang: peningkatan efisiensi, mutu dan akses pasar
	Teknologi menjadi salah satu peluang strategis dalam mendorong UKOT naik kelas melalui peningkatan efisiensi, mutu, dan akses pasar. Dalam konteks implementasi kebijakan CPOTB tahap lebih tinggi (naik kelas), keberadaan teknologi tidak hanya bersifat ...
	Dari sisi teknologi produksi dan pengendalian mutu, CPOTB mensyaratkan penerapan sistem tertutup dan pengendalian tata udara terintegrasi (Heating, Ventilating, and Air Conditioning atau HVAC) untuk menjamin keamanan serta stabilitas produk. Selain it...
	Selain itu, perkembangan teknologi informasi membuka peluang bagi UKOT untuk meningkatkan kapasitas sumber daya manusia dan memperluas jangkauan pasar. Platform pembelajaran daring seperti e-learning CPOTB di laman https://ppsdm.pom.go.id/ideas member...
	Dengan demikian, integrasi teknologi dalam proses produksi, pembelajaran, dan distribusi menjadi peluang penting bagi UKOT untuk memperkuat daya saing dan memenuhi tuntutan regulatif secara lebih efisien. Teknologi bukan hanya alat bantu, melainkan ka...
	4.1.5.2. Tantangan 1: mismatch teknologi dan keterbatasan infrastuktur
	Mismatch teknologi dan keterbatasan infrastruktur menjadi tantangan utama bagi UKOT dalam mengimplementasikan CPOTB tahap lebih tinggi. Biaya investasi yang tinggi, terutama untuk instalasi Heating, Ventilating, and Air Conditioning (HVAC), serta kebu...
	Kendala lainnya adalah ketidaksesuaian antara teknologi yang dibutuhkan dan teknologi yang tersedia atau diberikan oleh pemerintah. Beberapa UKOT mengaku belum menggunakan teknologi karena skala produksinya masih kecil dan proses produksinya sederhana...
	Selain masalah teknis, kualitas dan spesifikasi alat yang tidak sesuai juga menjadi kendala serius. Informan lain menjelaskan bahwa meskipun mereka sudah mengajukan proposal dengan spesifikasi yang jelas, alat yang dikirim tidak memenuhi standar keama...
	Kutipan-kutipan ini menunjukkan bahwa tantangan teknologi UKOT bukan hanya disebabkan oleh keterbatasan internal, tetapi juga oleh kebijakan eksternal yang tidak responsif dan kurang adaptif. Bantuan yang seharusnya menjadi solusi justru berisiko menj...
	4.1.5.3. Tantangan 2: Resistensi Sosial dan Kelemahan Sistem
	Penerapan teknologi dalam proses produksi OBA ternyata menghadapi resistensi sosial, baik dari sisi konsumen maupun pelaku usaha. Sebagian masyarakat masih memandang bahwa OBA adalah produk yang secara budaya lebih autentik jika diproses dengan cara-c...
	Dari sisi internal pelaku usaha, terdapat dilema antara efisiensi proses produksi dan loyalitas terhadap tenaga kerja lama. Beberapa pemilik UKOT enggan mengganti atau merombak struktur tenaga kerja, meskipun menyadari bahwa proses produksi yang melib...
	Tantangan lainnya berasal dari aspek regulasi dan sistem digital yang belum sepenuhnya mendukung proses sertifikasi CPOTB. Sistem Online Single Submission (OSS), yang seharusnya menjadi platform terintegrasi untuk perizinan, masih kerap mengalami kend...
	4.1.6. Ekologi
	4.1.6.1. Peluang 1: kekayaan biodiversitas dan konservasi berkelanjutan
	Kekayaan biodiversitas dan konservasi berkelanjutan merupakan peluang ekologis yang strategis bagi UKOT untuk naik kelas dalam implementasi CPOTB. Indonesia dikenal sebagai salah satu negara dengan megabiodiversitas, memiliki lebih dari 30.000 spesies...
	Budidaya raw material OBA ini tidak hanya berfungsi sebagai bagian dari rantai produksi, tetapi juga diarahkan pada konservasi lingkungan. Beberapa UKOT telah menunjukkan inisiatif konservasi dengan pendekatan berbasis ekosistem. Salah satu contohnya ...
	Potensi ekologis ini dapat dimanfaatkan sebagai nilai tambah strategis dalam positioning produk, terutama untuk menyasar konsumen yang semakin peduli pada aspek lingkungan (green consumers). Dengan mengangkat narasi keberlanjutan dan konservasi dalam ...
	4.1.6.2. Peluang 2: inovasi produk sebagai respon krisis iklim
	Krisis iklim menciptakan peluang baru bagi pengembangan produk OBA yang lebih relevan dengan kebutuhan masyarakat modern. Meningkatnya kesadaran akan pentingnya menjaga kesehatan secara alami mendorong konsumen untuk mencari alternatif berbasis herbal...
	Fenomena tersebut terbukti saat pandemi COVID-19, penjualan OBA meningkat signifikan karena dipercaya dapat meningkatkan daya tahan tubuh. Bahkan, OBA mulai mendapat julukan sebagai green pharmacy, menandai pergeseran persepsi publik terhadap nilai ek...
	4.1.6.3. Tantangan 1: krisis pasokan bahan baku
	Krisis pasokan bahan baku menjadi tantangan ekologis utama dalam mendorong UKOT naik kelas. Ketersediaan bahan baku OBA semakin tidak menentu akibat krisis iklim, bencana alam, degradasi lingkungan, serta gagal panen karena hama yang resisten. Selain ...
	Krisis pasokan bahan baku juga dipengaruhi oleh ketidakpastian pasar dan lemahnya kemitraan antara petani dan UKOT. Beberapa petani enggan menanam tanaman obat karena tidak adanya jaminan pembelian atau skema kerja sama yang jelas dengan UKOT, terutam...
	4.1.6.4. Tantangan 2: ketidaksesuaian mutu
	Tantangan tidak hanya muncul dari sisi kuantitas, tetapi juga dari mutu bahan baku yang belum sesuai standar CPOTB. Banyak petani lokal belum menerapkan prinsip Good Agricultural Practices (GAP), sehingga kandungan metabolit sekunder dalam tanaman tid...
	Permasalahan juga terjadi pada tahap pascapanen yang belum distandardisasi dengan baik. Meskipun bahan mentah berkualitas, proses pengolahan yang tidak higienis menurunkan kualitas secara signifikan. Seorang informan menggambarkan kasus penolakan prod...
	4.1.7. Legal
	4.1.7.1. Peluang: adanya regulasi yang mendorong UKOT naik kelas
	Peran regulasi menjadi salah satu peluang strategis bagi BPOM dalam mendorong UKOT naik kelas mengimplementasikan CPOTB tahap lebih tinggi. Keberadaan regulasi yang mewajibkan penanggung jawab teknis (PJT) merupakan langkah penting dalam menjamin kebe...
	Selain pengaturan teknis, peluang regulatif juga hadir dalam bentuk dukungan afirmatif dari kebijakan lintas sektor. Presiden Joko Widodo telah menetapkan Perpres No.54 Tahun 2023 tentang Pengembangan dan Pemanfaatan Jamu, yang memberikan mandat kepad...
	4.1.7.2. Tantangan: Kekakuan regulasi promosi dan beban sertifikasi
	Salah satu tantangan utama dalam aspek legal yang dihadapi UKOT adalah kekakuan regulasi promosi produk. Aturan terkait iklan, yang merujuk pada Keputusan Menteri Kesehatan No. 386/MENKES/SK/IV/1994, dianggap terlalu ketat dan tidak komunikatif terhad...
	Kekakuan regulasi ini juga berdampak pada persepsi dan perilaku konsumen. Salah satu informan menceritakan pengalaman bahwa pelarangan kata "pelangsing" dalam label produk menimbulkan ambiguitas di kalangan konsumen. Ketika klaim diganti dengan frasa ...
	Di sisi lain, tantangan legal lainnya adalah beban biaya sertifikasi produk selain CPOTB, yaitu sertifikasi halal yang dirasakan cukup berat oleh UKOT. Peraturan Pemerintah No. 42 Tahun 2024 mengatur kewajiban sertifikasi halal, namun insentif pembiay...
	4.2 Isu Internal
	4.2.1. Kekuatan 1: Integritas institusional dan respon kelembagaan
	Reputasi integritas dan pendekatan terbuka BPOM merupakan kekuatan utama dalam mendorong UKOT naik kelas. Berdasarkan hasil penelitian, pelaku UKOT menilai BPOM sebagai lembaga yang bersih dari praktik korupsi, responsif terhadap masukan, serta terbuk...
	BPOM juga dipandang sebagai institusi yang menjalankan tugasnya secara profesional dan bebas dari gratifikasi. Dalam proses audit sekalipun, BPOM dinilai tidak melakukan pungutan liar dan selalu menjaga transparansi. Seperti disampaikan oleh Informan ...
	Selain integritas, respons kelembagaan BPOM yang terbuka juga menjadi kekuatan tersendiri. BPOM tidak hanya menjalankan fungsi pengawasan, tetapi juga berperan sebagai mitra strategis yang bersedia mendengar, mendampingi, dan menyesuaikan pendekatan d...
	4.2.2. Kekuatan 2: pendekatan pembinaan kolaboratif, adaptif dan digital
	Pendekatan pembinaan BPOM yang kolaboratif, adaptif, dan digital menjadi kekuatan strategis dalam mendorong UKOT naik kelas. BPOM tidak lagi semata-mata menjalankan fungsi pengawasan, tetapi juga aktif melakukan pendampingan yang bersifat partisipatif...
	Pemanfaatan teknologi menjadi elemen penting dari pendekatan baru ini. Melalui platform e-learning IDEAS (https://ppsdm.pom.go.id/ideas), BPOM menyediakan materi pelatihan CPOTB yang dapat diakses secara fleksibel oleh penanggung jawab teknis. Selain ...
	Lebih jauh, pendekatan BPOM juga bersifat adaptif terhadap kondisi lapangan. BPOM tidak hanya menyoroti kekurangan UKOT dalam menerapkan CPOTB, tetapi juga menawarkan solusi yang kontekstual dan aplikatif. Pendampingan dilakukan dengan mempertimbangka...
	4.2.3. Kekuatan 3: strategi regulasi bertahap dan insentif kepatuhan
	Strategi regulasi bertahap yang diterapkan oleh BPOM menjadi kekuatan penting dalam mendorong UKOT naik kelas secara realistis. BPOM menerbitkan regulasi CPOTB Bertahap yang memberikan ruang adaptasi hingga 36 tahun bagi UKOT untuk memenuhi standar Fu...
	Selain bersifat adaptif, strategi regulasi ini juga dilengkapi dengan berbagai bentuk insentif kepatuhan yang memperkuat daya dorong terhadap implementasi CPOTB. Misalnya, percepatan proses registrasi hingga 50% (Lampiran VI PerBPOM No.25 Tahun 2023),...
	Dengan demikian, strategi regulasi yang dirancang BPOM bukan hanya berorientasi pada penegakan aturan, tetapi juga bersifat progresif dan memberdayakan. Pendekatan ini menunjukkan bahwa negara hadir sebagai fasilitator transformasi, bukan hanya regula...
	4.2.4. Kelemahan 1: keterbatasan kapasitas dan konsistensi dalam pembinaan
	Salah satu kelemahan BPOM dalam mendorong UKOT naik kelas adalah keterbatasan kapasitas dan inkonsistensi dalam pembinaan teknis. Meskipun BPOM telah mengadopsi pendekatan yang lebih terbuka dan kolaboratif, kapasitas pembinaan yang belum memadai masi...
	Selain keterbatasan jumlah personel, informasi yang diberikan oleh staf pembina juga tidak selalu konsisten. Perbedaan pemahaman atau interpretasi regulasi antar petugas BPOM membuat pelaku UKOT merasa bingung dan kurang percaya diri dalam melakukan p...
	Program NUANSA BPOM yang pada dasarnya bersifat progresif juga dinilai tergesa-gesa oleh beberapa pihak. Penyusunan program ini tidak sepenuhnya melibatkan BPOM daerah sebagai ujung tombak pembinaan, serta mendasarkan target capaian hanya pada hasil s...
	Gambar 7. Hasil Self-Assessment Kepatuhan CPOTB dari 538 UKOT
	(Sumber: Olahan peneliti berdasarkan data Rekap 2021-2023 Klaster dari BPOM)
	Pelatihan teknis yang disediakan BPOM pun masih cenderung berfokus pada CPOTB Tahap 1, sementara UKOT yang ingin naik ke Tahap 2 atau Full Aspect membutuhkan pendampingan yang lebih intensif dan mendalam. Belum tersedia skema pembinaan yang mencakup k...
	Kelemahan lain yang perlu diperhatikan adalah kurangnya pelibatan pemilik UKOT dalam proses pembinaan. Padahal, komitmen finansial dan dukungan dari pemilik usaha sangat menentukan keberhasilan transformasi menuju CPOTB yang lebih tinggi. Tanpa meliba...
	4.2.5. Kelemahan 2: desain regulasi yang kurang fleksibel dan risiko disinsentif
	Salah satu kelemahan dalam upaya mendorong UKOT naik kelas adalah desain regulasi CPOTB yang dinilai kurang fleksibel dan berisiko melemahkan semangat pelaku usaha. Berdasarkan temuan penelitian, pelaku UKOT merasa bahwa regulasi terkait CPOTB bertaha...
	Regulasi CPOTB Tahap 3 juga mempersyaratkan kondisi bangunan yang ideal, padahal banyak UKOT beroperasi di rumah tinggal atau ruko yang sulit disesuaikan. Ketiadaan fleksibilitas spasial ini memperbesar kesenjangan antara persyaratan normatif dan kapa...
	Di sisi lain, fleksibilitas waktu implementasi CPOTB hingga 36 tahun justru menciptakan efek sebaliknya. Beberapa informan menilai kebijakan ini terlalu longgar sehingga pelaku usaha yang sebenarnya mampu naik kelas memilih menunda. Ketiadaan paksaan ...
	Dengan demikian, kondisi eksternal dan internal yang menjadi isu strategis BPOM dalam mendorong UKOT naik kelas dalam implementasi kebijakan CPOTB dirangkum secara ringkas pada Tabel 6 berikut:
	Tabel 6. Hasil Analisis Isu Strategis Internal dan Eskternal
	Note: angka dalam kurung artinya jumlah informan yang menyampaikan isu tersebut
	Berdasarkan hasil penelitian, implementasi kebijakan CPOTB oleh UKOT dipengaruhi oleh dinamika eksternal dan internal yang saling terkait. Kompleksitas ini menciptakan tantangan sekaligus peluang yang perlu ditangani secara strategis. Karena itu, dipe...
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	Bryson (2011) menekankan bahwa di tengah kompleksitas global dan meningkatnya tuntutan masyarakat, organisasi publik seperti BPOM perlu mengadopsi cara berpikir strategis yang adaptif. Pendekatan ini memungkinkan organisasi mengenali isu-isu prioritas...
	Issue framing (Bryson, 2011) dalam penelitian ini digunakan untuk membingkai implementasi CPOTB, yang bukan semata sebagai persoalan kepatuhan teknis, tetapi sebagai isu strategis yang melibatkan keadilan regulatif, kapasitas pelaku usaha kecil, dan t...
	Barrett (2004) menyatakan bahwa pendekatan top-down bertujuan mengidentifikasi masalah implementasi dan meningkatkan kepatuhan terhadap tujuan kebijakan, melalui strategi komunikasi yang jelas, koordinasi antar aktor, pengelolaan sumber daya, dan peng...
	1. Politik: kesenjangan dukungan nasional dan fragmentasi daerah
	2. Ekonomi: insentif vs distorsi pasar dan biaya implementasi tinggi
	3. Politik Ekonomi: ketimpangan struktural dan rasionalitas bertahan UKOT
	4. Sosial: ketimpangan literasi dan kapasitas, rendahnya motivasi internal mutu OBA
	5. Teknologi: enabler vs ketimpangan akses
	6. Ekologi: biodiversitas vs krisis bahan baku
	7. Legal: ketimpangan beban kepatuhan regulasi
	8. Kekuatan: komitmen lembaga dan reputasi integritas
	9. Kelemahan: kapasitas terbatas, regulasi kurang adaptif dan minim koordinasi
	Permasalahan lambatnya transformasi UKOT dalam menerapkan CPOTB tahap yang lebih tinggi, bukan semata persoalan teknis di tingkat UKOT, melainkan mencerminkan hambatan struktural dalam desain dan implementasi kebijakan. Meskipun aspek sosial menjadi i...
	1. Ketidaksesuaian regulasi dan keterbatasan pembinaan oleh BPOM
	2. Fragmentasi kelembagaan dan minimnya sinergi lintas sektor
	3. Rendahnya literasi mutu
	Ketiga isu strategis yang diidentifikasi dalam penelitian ini mencerminkan kelemahan pada tiga level kunci : pertama, kelembagaan BPOM sebagai aktor utama dalam desain dan pelaksanaan kebijakan; kedua, koordinasi lintas kementerian dan lembaga yang be...
	Berdasarkan tiga isu strategis yang mencakup kelembagaan BPOM, koordinasi lintas sektor, dan rendahnya literasi masyarakat, BPOM perlu merumuskan strategi kebijakan yang transformatif dan selaras dengan prinsip implementasi kebijakan yang efektif, kea...
	1. Reformulasi regulasi dan pembinaan teknis secara lebih inklusif
	2. Penguatan koordinasi lintas sektor
	3. Edukasi publik dan insentif berbasis pengakuan mutu
	Ketiga strategi tersebut memberikan arah yang jelas bagi BPOM untuk mendorong transformasi UKOT secara lebih kontekstual, rasional, dan adil, dengan menyeimbangkan perlindungan, pemberdayaan, dan insentif dalam implementasi CPOTB.
	Selain kontribusi praktis dalam bentuk strategi kebijakan, penelitian ini juga memberikan sumbangan teoretis yang memperkaya kajian implementasi kebijakan publik. Pertama, penelitian ini memperluas pemahaman tentang introjected regulation dalam kerang...
	Kedua, penelitian ini menawarkan pendekatan analitis baru dengan menggunakan Rational Choice Theory dan teori keadilan sosial untuk menganalisis implementasi kebijakan teknis di sektor informal. Pendekatan ini mengisi celah dalam literatur yang selama...
	Meskipun memberikan kontribusi konseptual dan empiris yang signifikan, penelitian ini memiliki beberapa keterbatasan yang perlu dicatat sebagai dasar pengembangan riset selanjutnya. Pertama, sebagai studi kualitatif yang berfokus pada pemaknaan tindak...
	Kedua, meskipun telah melibatkan sejumlah pemangku kepentingan seperti BPOM (pusat dan daerah), DPR, GP Jamu, serta pelaku UKOT dan para ahli, cakupan aktor dalam penelitian ini belum mencakup seluruh lembaga lintas sektor sebagaimana diamanatkan Perp...
	Untuk menjawab keterbatasan ini, studi lanjutan dapat menggunakan pendekatan mixed methods dengan mengombinasikan eksplorasi kualitatif dan survei kuantitatif longitudinal. Survei panel terhadap UKOT dapat digunakan untuk mengevaluasi kinerja kebijaka...
	Kebijakan yang baik bukanlah yang paling sempurna di atas kertas, tetapi yang mampu menjangkau dan menguatkan yang paling kecil. CPOTB sebagai kebijakan teknis akan kehilangan makna jika tidak disertai pemahaman mendalam atas realitas pelaku usaha kec...
	Melalui lensa Bryson (2011), implementasi CPOTB oleh BPOM bukan hanya persoalan regulasi dan pengawasan, tetapi juga tentang strategic thinking, penyelarasan kelembagaan, partisipasi multipihak, dan kepemimpinan lintas level. Dalam kerangka ini, efekt...
	Prinsip ini mencerminkan keadilan substantif, yaitu ketika kebijakan dirancang untuk memberi dukungan lebih besar kepada mereka yang paling membutuhkan (Miller, 2001) dan memperkuat kapabilitas pelaku agar benar-benar bisa berpartisipasi dalam sistem ...
	Dengan demikian, keberhasilan CPOTB bukan semata tentang jumlah sertifikasi yang terbit, melainkan sejauh mana regulasi ini membuka jalan bagi pelaku kecil untuk merasa dimengerti, didampingi, dan dihargai. CPOTB baru akan bermakna jika diterapkan den...
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	6.1. Kesimpulan
	Penelitian ini bertujuan untuk mengidentifikasi dan menganalisis kondisi lingkungan eksternal dan internal yang menjadi isu strategis BPOM dalam mendorong pelaku usaha kecil obat tradisional (UKOT) naik kelas dalam mengimplementasikan kebijakan CPOTB....
	1. Lingkungan eksternal UKOT ditandai oleh dukungan afirmatif dari pemerintah pusat, namun dihadapkan pada hambatan serius berupa fragmentasi kebijakan lintas sektor dan daerah, beban biaya implementasi, literasi mutu dan motivasi yang rendah, keterba...
	2. Lingkungan internal BPOM menunjukkan kekuatan berupa komitmen terhadap pembinaan mutu, reputasi etis, dan fleksibilitas dalam penerapan CPOTB. Namun, implementasi masih terhambat oleh keterbatasan kapasitas teknis, lemahnya sistem pembinaan, serta ...
	3. Berdasarkan temuan tersebut, penelitian ini merumuskan tiga isu strategis utama:
	Tiga isu strategis tersebut menegaskan bahwa keberhasilan CPOTB bergantung pada strategi kebijakan yang adil secara sosial, rasional bagi pelaku, dan responsif terhadap konteks lapangan.
	6.2. Rekomendasi kebijakan
	Berdasarkan isu strategis yang ditemukan, penelitian ini mengusulkan tiga strategi kebijakan utama kepada BPOM untuk mendorong UKOT naik kelas dalam implementasi CPOTB, yaitu:
	Ketiga strategi ini bersama-sama merepresentasikan keseimbangan antara perlindungan konsumen, pemberdayaan pelaku usaha, dan insentif berbasis keadilan, sehingga memperkuat CPOTB sebagai instrumen transformasi UKOT.
	6.3. Kontribusi penelitian
	Penelitian ini memberikan kontribusi teoretis melalui dua hal utama:
	1. Menawarkan Rational Choice Theory dan teori keadilan sosial sebagai pendekatan baru dalam menganalisis implementasi kebijakan teknis di sektor informal, khususnya dalam konteks transformasi mutu UKOT melalui CPOTB.
	2. Memperluas pemahaman tentang introjected regulation dalam Organismic Integration Theory melalui temuan altruistic introjected regulation, yaitu tekanan moral sosial seperti rasa tanggung jawab komunitas yang belum banyak dibahas dalam literatur.
	6.4. Keterbatasan dan saran untuk penelitian selanjutnya
	Penelitian ini memiliki beberapa keterbatasan yang perlu dicatat sebagai dasar pengembangan studi lanjutan, yaitu:
	Untuk menjawab keterbatasan tersebut, studi lanjutan disarankan menggunakan pendekatan mixed methods yang mengombinasikan eksplorasi kualitatif dan survei kuantitatif longitudinal, termasuk survei panel UKOT untuk mengevaluasi dampak kebijakan serta c...
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