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l.ﬂll LOKA PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI KABUPATEN BULELENG

KEPUTUSAN KEPALA LOKA PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI HABUPATEN BULELENG

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR : HK.02.02.15C.06.24.50

STANDAR PELAYANAN
LOKA PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI KABUPATEN BULELENG
TAHUN 2024

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA
KEPALA LOKA PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI KABUPATEN BULELENG

Menimbang + bahwa untuk melaksanakan ketentuan dolam Pazal 6
ayat (1) Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 28 Tahun 2022 tentang Standar Pelayanan di
Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan, perlu
menetapkan Keputusan Kepala Loka Pengawas Obat dan
Makanan di Kabupaten DBuleleng tentang Standar
Pelayanan Loka POM di Kabupaten Buleleng;

Mengingat ;1. Undang-undang nomor 25 tahun 2009 tentang

Pelayanan Publik;

2. Peraturan Pemermntah Nomor 96 Tahun 2012 tentang
Pelaksanasn Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2000
tentang Pelavanan Publik;

3. Peraturan Presiden Nomor BO Tahun 2017 tentang
Badan Pengawas Obat dan Makanan;

4. Peraturan Menteri Pendayagunaan Aparatur Negara
dan Reformasi Birckrasi Nomor 15 Tahun 2014
tentang Pedoman Standar Pelayanan,;

. Peraturan ...




Menetapkan

Pertama

Kedua
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5. Peraturan Pemerintah nomor 61 tahun 2010 tentang
Pelaksanaan Undang-Undang Nomer 14 tabun 2008
tentang Keterbukaan Informasi Publik;

6. Peraturan Badan Pengewas Obat dan Makanan
Nomor 13 Tahun 2022 Tentang Perubzhan Altas
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 21 Tahun 2020 Tentang Organisasi dan Tata
Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan:

7. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 19 Tahun 2023 Tentang Organisasi dan Tata

Kerja Unit Pelaksana Teknis pada Badan Pengawas
Obat dan Makanan; dan

8. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 28 Tahun 2022 tentang Standar Pelayanan di
Linglkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan

MEMUTUSKAN

KEPUTUSAN KEPALA LOKA PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN DI EKABUPATEN BULELENG TENTANG
STANDAR PELAYANAN LOKA POM DI KABUPATEN
BULELENG

Menetapkan dan memberlakiukan Standar Pelayanan
Loka POM di Kabupaten Buleleng vang selanjutnya
disebut Sandar Pelayanan sebopaimanas tercantum
dalam Lampiran vyang merupakan bagian tidak
terpisahlan dari Keputusan ini.

Standar Pelayanan scbagaimana dimaksud dalam
dikmum Kesatu rerdiri atas:

Pelayanan Informasi dan Pengaduan Masyarakat,
Pemenuhan aspek CPOTB Bertahap,

Sertifikat Pemenuhan aspek CPEKDB golongan A,
Sertifikat Pemenuhan aspek CPEB golongan B,
Rekomendasi Sebagai Pemohon Notifikasi Kosmetik,

Sertifikasi CDOB, dan
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Ketiga

Keempat

B

g, Sertifikasi [P CPPOB.

Standar Pelayanan sebagaimana dimaksud dalam
diktum Kedua merupakan acuan bagi:

a. organisasi penyelenggara;

b. masyarakat; dan

c. aparat pengawasan,

dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik,

Keputusan ini mulai berlaku pada tanggal ditetapkan.

Ditetapkan ca : Buleleng
£ 22 Juni 2024
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LAMPIRAN 1

SURAT HEPUTUSAN KEPALA LOKA POM DI
KABUPATEM BULELEMNG TENTAMG STANDAR
FPELAYARNAN LOMA PEMNGAYWAS OBAT DAN
MAKANAN Dl KABUBATEN BULELENG

Marmar | HELDZ 02 150, 06,24, 50

Tanggal : 22 Jumi 2024

STANDAR PELAYANAN

LOKA PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI KABUPATEN BULELENG

PELAYANAN INFORMASI DAN PENGADUAN MASYARAKAT

Persyaratan

1.

b W Bk

identitas Pemohon (nama, nomor telepon/whatsapp/email/alamat /
akun media sosial, pekenaan/profesi, KTP/ Tanda pengenal untuk

layanan pengaduan, alamat, usia);

. Identitas produk yang diadukan;
. Tempat mendapatkan produk;
. Jenis informasi yang dibutuhkan; dan

. Tujuan permintaan informasi

Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

Permintaan informasi langsung melalui Unit Layvanan Pengadaan
Konsumen (ULPK] dan permintaan informasi tidalk langsung melalui
surat [ telepon/ email} whatsapp/ media sosial / SP4N-Laport)

Permintaan informagl dilayani pada jam kera har Senin aampai
Kamis pukul 08.00-16.30 WITA dan hari Jumat pukul 08.00-16.00
WITA, Waktu istirahat tetap melayani dengan petugas secara bergiliran
[tanpa istirahat). Pada kondisi/keadaan tertentu (Kejadian Luar Biasa,

kasus tertentu, keracunan pangan, narasumber, pameran, operasional
maobil keliling dalam rangka Komunikasi, Informasi dan Edukasi, dll),
pelayanan tatap muka dilaksanakan sesuai perjanjian. Permintaan
informasi Pada kondisifkeadaan tertentu (di luar jam kerja)
berdasarkan surat tugas dari Kepala Loka.

Petugas menerima pengaduan dan  permintaan  informasi  dan
melakukan klarifikasi data, apabila belum lengkap petugas meminta
pelanggan untuk melengkapi.



Perumusan jawaban informasi/tindak lanjut pengaduan apabila

memeriukan rujukan, dirujuk ke bagian terkait.
Informasi dan Tindak lanjut diberikan kepada pelanggan melalui

SArana yang sesuai,

prosedur layanan pengaduan
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- prosedur layanan informasi

LOKA POM DI KABUPATEN

PEMOHON BULFLENG
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Jangka Waktu Pelayanan
> Layanan Informasi :
a. Petugas menerima ketersediaan jawaban (1 HE)

h.Bila jawaban sudah rtersedia, pefugas akan menjawab secara

langsung. Namun, apabila jawaban tidak tersedia, petugas akan
borkoordinas) donogan fungsil torkait. Soiclah mondapatkan jawaban
dar fungsi terkait, maka petugns akan memberikan jawaban kepada
penanya
» Tindak Lanjut Layanan Informasi dan Pengaduan Masyarakat :

a. 5 (lima) HK untuk jawaban permintaan informasi dan pengaduan
yang bersifat normatif,

b. 10 [sepuluh] HK untuk jawaban pengaduan yang tidak berkadar
pengawasan dan/ atau tidak memerlukan pemenksaan lapangan.
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c. Untuk jawaban pengaduan yang berkadar pengawasan dan
memerlukan pemeriksaan lapangan 30 — 60 HK.

Biaya/ Tarifl
Tidak dipungut biaya/ gratis

Produk Pelayanan
Produk Pelayanan berupa Laporan Layanan Informasi dan Tindak Lanjut
Pengaduan

Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan/Apresiasi

Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat, dapat disampaikan

relalui:

a. Datang langsung : Kantor Loka POM di Kabupaten Buleleng
JL.Gunung Agung No. B, Singaraja

b. Datang langsung : Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana, Jl.
Mayor Sugianyar No.1, Jembrana

c. Telepon o (0362) 3306355

d. Telepon Kepala Loka POM : 0B1353347070

e. Whatsapp + D81911500533

. Email :  * Dpom._oile B PO . go

g. Facebook : Loka POM di Buleleng

h. Instagram : bpom.buleleng

i. Twitler : bpombuleleng

i. Kotak saran
k. Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online Rakyat [LAPOR)
l. Halo BPOM 1500533

Doasar Flulum

1. Undang-undang nomor 14 tahun 2008 tentang Keterbukaan Informasi
Publik;
Undang-undang nomor 25 tahun 2009 tentang Pelayanan Publik;
Peraturan Pemerintah nomor 61 tahun 2010 tentang Pelaksanaan
Undang-Undang Nomor 14 tahun 2008 entang Keterbulkaan Informasi
Publik



10.

12.
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Peraturan Menteri Negara Pendayvagunaan Aparatur Negara Nomor
PER/05/M/PAN/4/2009 tentang Pedoman Umum Penanganan
Pengaduan Masyarakat bagi Instansi Pemerintah;

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nemor HK.
03.1.23.08.11.07456 Tahun 2011 tentang Tata Cara Pelayanan
Informasi Publik di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan;
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 tahun 2018
tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi secara Elektronik
selctor Obat dan Makanan;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nemor 5 Tahun 2020
tentang Integrasi Pelayanan Perizinan berusaha secara elektronik di
sektor Obat dan Makanan;

Peraturan Badan POM nomor 10 tahun 2021 tentang Standar
Kegiatan Usaha Dan Produk Pada Penyelenggaraan Penizinan
Berusaha Berbasis Risiko Sektor Obat dan Makanan;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 28 Tahun 2022
tentang Standar Pelayanan di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan,

Keputusan Menteri  Pendayagunaan Aparatur Negara Nomor
KEP/118/M.PAN/8/2004 tentang Pedoman Umum Penanganan
Pengaduan Masyarakat bagl Instansi Pemerintah;

.Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor

HK.04.1.23.04.16.1769 Tahun 2016 tentang Standar Pelayanan
Minimal Unit Layanan Pengaduan Masyarakat di Lingkungan Badan
Pengawas Obat dan Makanan; dan

Keputusan Seckretarnis Utama Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor HK.02.02.2.03.24.65 Tahun 2024 tentang Pejabat Pengelola
Informasi dan Dokumentasi di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan.

Sarana dan Prasarana, dan/atau Fasilitas
Loka POM di Kabupaten Buleleng menyiapkan sarana prasarana sebagai
berikut :

U ol

Ruang Pelayanan dan Kursi Pelayanan

Ruang Tunggu (front officel dan Kursi Tunggu

Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman
Area bermain analk

Ruang Laktasi



6. Kotak Saran

7. Komputer dengan printer dan fofocopy
2. Televigi dengan video Pelayanan publik
9. Toilet

10. Tempat parkir motor dan mobil terpisah
11. Air minum, dan permen untuk customer
12, free Wifi

13, Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan
14. Perpusatkaan [ Peminjaman Buku

15. Banner WhistleBlower

16. Kotalk Penilaian Petugas Layanan

17. Mushola

18. Tanda Pengenal Tamu

Jadwal pelayanan adalah sebagai berikut:
1. Telepon/Tatap Muka di Kantor Loka POM di Kabupaten Buleleng
a. Hari Kerja

Senin - Kamis

| Shift Siang | : | Pukul 12.00-16,30 WITA |

Shift Pagi | : | Pukul 08,00-12.00 WITA |
Jumat : : |
Shift Siang | : | Pukul 12.00-16.00 WITA |

Keterangan Tanpa lstirahat

b. Sabtu - Minpgu dan Hari Libur Nasional
Pada kondisi/ keadaan tertentu [Kejadian Luar Biasa, lasus
tertentu, keracunan pangan, pameran dalam rangka Komunikasi,
Informasi dan Edukasi, dll), pelayanan tatap muka dilaksanakan
scsual perjanjian.

¢. Seclasa di Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana
Jadwal pelayanan har Selasa pukul 10.00-14.00 WITA atau sesuai
perjanjian. Apabila petugas berhalangan., layanan dialihkan

melalul pelayanan secara online,
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3. Short Messaging Services (SMS) | Whatsapp /| Surat/ Email | Media
Sosial
a. Har Kerja

| Shift Pagi | : | Pukul 08.00-12.00 WITA |

tarin < Kari | - Wi 16 203 W
| Senin - Kamis Shift Siang | : | Pukul 12_[:{1-1&.3{1WITH|

' Shift Pagi | : | Pukul 08.00-12.00 mm‘l

Shift Siang | : | Pulal 12.00-16.00 wﬁ]a;"i

Keterangan Tanpa lstirahat

b. Sabtu - Minggu dan Hari Libur Nasional
Pelayanan online dilaksanakan melalui Short Messaging Services

(SMS) /| Whatsapp / Surat [/ Email / Media Sosial.

Lokasi dan Media Pelayanan Publik
# LOKA POM DI KABUPATEN BULELENG (setiap hari kerja)
Jl. Gunung Apung No. 8, Singaraja - 81117
TELP./FAX ; [0362) 3306355 [ -
» Kantor Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana
|setiap hari Selasa atau dengan perjanjian)
Jl. Mayor Sugianyar, Dauh Wara, Kec.Jembrana, Kab. Jembrana
» E-mail:
loka_bulelengi@pom.go.id; lokapombulelengagmail com
» Website:
www, porm.go.id
warw, buleleng pom . go.id
» Media Sosial :
Whatsapp © 081911500533

Facebook : Loka POM di Buleleng
Fanpage : Loka POM di Buleleng

Tuntter : {@bpom.buleleng
Instagram : (@hpom.buleleng
Youtube : Loka POM di Buleleng

Kompetensi Pelaksana
1. Memiliki Kompetensi Pelayanan Publik

2. Memahami Informasi dan Registrasi Obat dan Makanan
3. Memahami Peraturan terkait Obat dan Makanan



J.

4. Memiliki dan menerapkan core values BerAKHLAK

Pengawasan Internal

1. Dilakukan oleh atasan langsung;

2. Dilak=sanakan secara kontinyu;

3 Konsisten dalam memberikan teguran/sanksi dan reward/
penghargaan;

Dilakukan pengawasan kedisipilinan pegawai melalui CCTV;
Dilakukan pengelolaan pengaduan berjenjang melalui atasan langsung
petugas,

Dilakukan absensi kehadiran;

Dilakukan Pembinaan oleh Kedeputian IV Badan Pengawas Obal dan
Makanan;

7. Dilakukan Pengawasan berjenjang oleh Inspektorat Utama Badan
Pengawas Obat dan Makanan.

Jumlah Pelaksana

1. Front office : 1 orang

2. Informasi dan Pengaduan Masyaralkat : 7 orang

3. Petugas Keamanan : 3 orang

Jaminan Pelayanan

1. Pelayanan vang diselenggarakan di lingkungan Loka POM di
Kabupaten Buleleng dilaksanakan sesual dengan jaminan pelayanan
berdasarkan kerangka dan prosedur yang terdiri atas:

a. jenis pelayvanan;

b. waktu penyelesaian;
¢. biaya/tarif;

d. produk layanan.

2. Setlap pelaksana layanan wajib memberikan pelayanan kepada
masyarakat dengan cepat, tepat, mudah, nyaman, transparan dan
akuntabel berdasarkan ketentuan perundang-undangan;

3. Setiap pelaksana layanan dilarang menerima suap, mengeluarkan

ucapan, isyarat dan atau keuntungan pribadi dalam memberikan
pelayanan kepada masyarakat.
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M. Jaminan Keamanan dan Heselamatan Pelayanan

1. Pemochon yang mengajukan permohonan Pelayanan di linglungan
Loka POM di Kabupaten Buleleng diberikan perlakuan sebagaimana

mestinya untuk mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya, dan

risiko kerapu-raguan.

2, Pengawasan ruang layanan dan parkir dengan CCTV.

N. Ewaluasi Kinerja Pelaksana
1. Pelaksanaan audit internal dan eksternal dilakukan secara konsisten

mirnimal setahun sekali.
2. FEvaluasi vang dilakukan melalui :

Q.

Rapat Tinjau Manajemen (RTM) dilaksanakan 1 (satu] kali dalam
setahun

Survey Kepuasan Masvarakat (SKM) oleh Inspektorat Badan
Pengawas Obat dan Makanan setabun sekali;

Survey Kepuasan Masyarakat secara mandini dilaksanakan oleh
Loka POM di Kabupaten Buleleng setiap semester;

Laporan Tahunan Loka POM di Kabupaten Buleleng dilaksanakan
setiap tahun;

Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap tahun;

Laporan Monitoring dan Evaluasi Pengaduan Masyvarakat setiap

triwulan,
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LAMPIRAN 2

SLURAT KEPUTUSAN KEPALA LOWA POM DI
STANCAR

KABUFATEM BLULELENG TENTANG
FELAYAMANM LOKA PENGAWAS OBAT
MAKAMAN DI KABUPATEN BULELENG

Mamar | HIK 02,02, 1520624, 50

Tanggal : 22 Junl 2024

STANDAR PELAYANAN
LOKA PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI EABUPATEN BULELENG
PEMENUHAN ASPEK CPOTB BERTAHAP

A. Persyaratan
a. Dolumen Administratif

- Sural permohonan

- Pengajuan PB-UMKU Sertifikat CPOTB Bertahap melalui oss.go.id

vang sudah terintegrasi dengan e-sertifikasi.pom.go.id

b. Dolumen Telmis

- Dokumen denah tata ruang bangunan sesual dengan persyaratan

CPOTB

B. Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

Femahon

Loka POM di Kabupaten Buleleng
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Jangka Waktu Pelayanan
Penerbitan surat hasil pemeriksaan 14 (empat belas) har kerja setelah
pemeriksaan sarana untuk permohonan Rekomendasi CPOTB Bertahap.

Biaya [ Tarif
Tidak dipungut biaya/ gratis

Produk Pelayanan

Produk Pelayanan berupa :

a. Surat Rekomendasi Pemenuhan Penerapan CPOTE Bertahap
b. Surat Hasil Pemeriksaan untuk Penerapan CPOTB Bertahap

Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan/Apresiasi
1. Pengelolaan Pengaduan

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan

Publik di lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng. Pengaduan

schagaimana dimaksud, terdiri atas :

a. Pemberian informasi adanya indikasi terjadinya penyimpangan
atau pecnyvalahgunaan wewenang yvang dilakukan oleh Pelaksana,
sehingga melibatkan kerugian Pemohon/ Negara,

b. Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terlait
penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Loka POM di
Kabupaten Buleleng.

c. Penpaduan disampaikan kepada Hepala Loka POM di Kabupaten
Buleleng melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen ([(ULPK)
melali email : loka_buleleng@pom.go.id atau
lokapombuleleng@gmail. com  atau  melalui SP4N  Lapor
bpom.lapor. go.id

d. Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengadusan terkait penyimpangan Pelayanan Publik di ingloangan
Loka POM di Kabupaten Buleleng dapat disampaikan langsung
kepada Loka POM di Kabupaten Buleleng melalui  email
loka_bulelengapom.go.id atau lokapombulelengzpmail.com atau
melalui SP4N Lapor ; bpom.lapor.go.id

2, Baran dan Masukan/Apresiasi
Saran dan Masukan vang disampaikan oleh pelanggan dialkkomodir
melalui Burvey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunan
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Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan menitoring terhadap
pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelanggan menjadi
bahan masukan dalam penyusunan Standar Pelayanan dan

Peningkatan Pelayanan Publik.

Dasar Hukum

1.

10.

11,

12

13,

Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 17 Tahun 2023 tentang
Keschatan,

Undang-Undang Nomor 20 Tahun 2008 tentang Usaha Mikro Kecil dan
Menengah:

Undang-Undang Nomor & Tahun 1999 tentang Perlindungan
Konsumen,

Undang-undang (UU) Nomor & Tahun 2023 tentang Penetapan
Peraturan Pemerintah Pengganti Undang-Undang Nomor 2 Tahun
2022 tentang Cipta Kerja menjadi Undang-Undang

Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas
Obat Dan Makanan;

Peraturan Pemerintah Republik Indonesia Nomor 24 Tahun 2018
tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik;
Peraturan Pemerintah Nomor 7 Tahun 2021 tentang Kemudahan,
Perlindungan, dan Pemberdayaan Koperasi dan Usaha Mikro, Kecil,
dan Menengah,

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 006 Tahun 2012 tentang Indusin
dan Usaha Obat Tradizional;

Peraturan Menteri Keschatan Nomor 007 Tahun 2012 tentang
Registrasi Obat Tradisional;

Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 26 Tahun
2018 Tentang Pelayanan Penzinan Berusaha Terintegrasi Secara
Elektronik Scktor Keschatan;

Peraturan Eepala Badan Pengawas Obatl dan Makanan Nomor
HE.03.1.23.06.11.5629 Tahun 2011 tentang Persyaratan Teknis Cara
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik;

Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 26 Tahun 2018
Tentang Pelayvanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Sccara Elektronilk
Selktor Obat dan Makanan;

Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 32 Tahun 2019
tentang Persyaratan Keamanan dan Mutua Obat Tradisional,;



14.

15

16.

17.

18.
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Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 35
Tahun 2013 tentang Tata Cara Sertifikasi Cara Pembuatan Obat
Tradisional yvang Baik;

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
HK.03.1.23.06.11,5629 Tahun 2011 tentang Persyaratan Teknis Cara
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik;

Peraturan Badan POM nomor 10 tahun 2021 tentang Standar
Kegiatan Usaha dan Produk Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha
Berbasis Riziko Sektor Obat dan Makanan;

Peraturan Badan POM Nomor 14 tahun 2021 tentang Sertifikasi Cara
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 31 Tahun 2022
Petunjuk Teknis Pelaksanaan Penerapan Aspek Cara Pembuatan Obat
Tradisional yang Baik Secara Bertahap,

Sarana dan Prasarana, dan/atau Fasilitas

Loka POM di Kabupaten Buleleng menyiapkan sarana prasarana schagai

berikout ¢

Fuang Pelayanan dan Kursi Pelayanan

Ruang Tunggu (front office} dan Kursi Tunggn

Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman
Area bermain anak

Ruang Laktasi

Kotak Saran

Komputer dengan printer dan fotocopy

Telewisi dengan video Pelayanan publik
Toilet

. Tempat parkir motor dan mobil terpisah

. Air minum, dan permen untuk customer

. froe Wifi

. Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan
. Perpustakaan fPeminjaman Buku

. Banner WhistleBlower

. Kotak Penilaian Petupgas Layanan

. Mushaola

. Tanda Pengenal Tamu
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Jadwal pelayanan adalah sebagai berilout:
1. Telepon/Tatap Muka di Kantor Loka POM di Kabupaten Buleleng

a, Har Kerja

Shift Pagi | : | Pukul 08.00-12.00 WITA
Senin — Kamis d
Shift Siang Pukul 12.00-16.30 WITA
Shift Pagi | : | Pukul 08.00-12.00 WITA
' Jumat — |
Shift Siang | : | Pukul 12.00-16.00 WITA
Keterangan Tanpa Istirahat

b. Sabtu - Minggu dan Hari Libur Nasional
Pada kondisi/ keadaan tertentu ([Kejadian Luar Bimsa, kasus
tertentu, Keracunan pangan, pameran dalam rangka Komunikasi,
Informasi dan Edukasi, dil), pelayanan tatap muka dilaksanalkan
gesual perjanjian.
¢. Selasa di Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana
Jadwal pelayanan har Selasa pukul 10.00-14.00 WITA atau sesuai
berhalangan, layanan dialihkan

perjanjian. Apabila petugas

melalii pelayanan secara online.

2. Short Messaging Services (SMS) / Whatsapp [ Surat/ Email [ Media
Sosial

A. Hari Kera

Shift Pagi | : | Pukul 08.00-12.00 wrm|
Senin — Kamis . '
Shift Siang | : | Pukul 12.00-16.30 WITA |
. S
Shift Pagi Pukul 08.00-12.00 WITA |
Jumat T [

Shift Siang Pukul 12.00-16.00 WITA

— Keterangan Tanpa Istirahat

b, Sabtu - Minggu dan Hari Libur Nasional
Pelayanan online dilaksanakan melalui Short Messaging Services

(SME)] / Whatzapp [ Surat /| Email /| Media Sosial,

Lokasi dan Media Pelayanan Publik

» LOKA POM DI KABUPATEN BULELENG (sctiap hari kerja)
Jl. Gunung Agung No. 8, Singaraja - 81117
TELP./FAX : [0362) 3306355 [ -
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» Kantor Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana

{setiap hari Selasa atau dengan perjanjian)

J1. Mayor Sugianyar, Dauh War, Kec.Jembrana, Kab. Jembrana
» Email:

loka_bulcleng@pom.go.id ; lokapombulelengagmail.com
* Website :

www, porm.go.id

www. buleleng, pom.go.id
» Media Sosial :

Whatsapp ; 081911300533

Farebook @ Loka POM di Buleleng

Fanpage : Loka POM di Buleleng

Twitter : {@bpom.buleleng

Instagram : (@bhpom.buleleng

Youtube : Loka POM di Buleleng

Kompetensi Pelaksana

1. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh pelaksana.

2. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan
jaminan pelayanan vang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di
lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng.

3. Standar pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi
serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

4. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, Pelaksana harus memiliki

kompetens sesuai dengan standar kompetensi yang ditetapkan dan
harus berprilaku sebagal benkut :

= adil dan tidak diskriminatif:

# CErmat;

& mantun dan ramah;

~ tegas, andal, dan tidak memberikan putusan yang berlarut- larut;
# profesional;

» tidak mempersulit;

# patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;

» menjunjung tinggi nilai-nilai akuntabilitas dan integritas institusi

penyelengeara;
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# tidak membocorkan informasi atau dokumen yang wajib
dirahasiakan sesuali dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan;

# terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

# tidak menyvalahpunakan sarana dan prasarana serta [asilitas
pelayanan publik,

Pengawasan Internal

Pengawasan internal dilakukan terhadap mutu pelayanan Layanan

Permohonan Penilaian Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Obat

Tradisional Yang Baik secara Bertahap, yang meliputi:

1. Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalui penyusunan
data monev penyelesaian timeline untuk  layanan Penerbitan
Rekomendasi

2. Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layvanan publik melalui Survey Kepuasan Masyarakat.

Jumlah Pelaksana

Pelaksana Pelayanan Permohonan Penilaian Pemenuhan Aspek Cara
Pembuatan Obat Tradisional Yang Baik secara Bertahap adalah pejabat,
pegawni, petugas yang bertugas melaksanakan tindakan pelayvanan
Penilaian Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Obat Tradisional Yang Baik
secara Bertahap.

Jaminan Pelayanan

1. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksana Pelayanan Publik
memberikan jaminan pelayanan yang mengaca pada Standar
Pelayanan Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Obat Tradisional Yang
Buik Sccars Bertahap.

2. Btandar Pelayanan sccara dinamis discsuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan

Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Loka POM di
Kabupaten Buleleng, diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk
mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya dan risiko keragu-raguan,



N. Evaluasi Kinerja Pelaksana

1. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilakukan evaluasi kinerja
secara berkala dan berkelanjutan.
2. Evaluasi kinerja dilaksanakan sctiap tahun dengan melakukan survey

kepuasan pelanggan.

la Loka Pengawas Obat dan Makanan

- e o
s g
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LAMPIRAN 3

SURAT KEPUTUSAN KEPALA LOKA POM DI
HABUPATEN BULELENG TENTANG STANDAR

PELAYAMAM LOKA PENGAWAS OBAT DAN
MARAMAN [ KABUPATEN BULELENG

Mamar @ HK 02,02, 150 06.24.50

Tangpal | 2 Juni 2024

STANDAR PELAYANAN
LOKA PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI KABUPATEN BULELENG
SERTIFIKAT PEMENUHAN ASPEK CPKB GOLONGAN A

A Persyaratan
1. Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik

Golongan A Baru

a. Surat permohanan;

b. Persetujuan Denah Bangunan Industri Kosmetika;

c. Dokumen penerapan sistem mutu CPKB meliputi aspek sistem
manajemen mutu, personalia, bangunan dan fasilitas, peralatan,
sanitasi dan higiene, produksi, pengawasan mutu, dokumentasi,
penyimpanan, penanganan keluhan dan penarikan produk sesuai
dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan yang mengatur
mengenai CPKE,;

d. Surat persetujuan penggunaan fasilitas bersama yang masih berlaku
dengan bentule sediaan sesuai dengan permohonan untuk sarana
produksi vang menggunakan fasilitas bersama Hoasmetika dengan
komoditi obat atau obat tradisional; dan

e. Memiliki penanggung jawab teknis sesual dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

2, Sertifikat  Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik
Golongan A Pembaharuan
a. Surat permohonan;
b. Persetujuan Denah Bangunan Industri Kosmetika
¢. Dokumen penerapan sistem mutu CPKB meliputi aspek sistem
manajemen mutu, personalia, bangunan dan fasilitas, peralatan.

sanitasi dan higiene, produksi, pengawasan mut, dokumentasi,

penyvimpanan, penanganan Keluhan dan penarikan produk sesuai
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dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan yang mengatur
mengenai CPKB;

d. Surat persetujuan pengpunaan fasilitas bersama yang masih berlaku
dengan bentuk sediaan sesual dengan permohonan untuk sarana
produksi yang mengpunakan fasilitas bersama Kosmetika dengan
komoditi obat atau obat tradisional; dan

e. Memiliki penanggung jawab teknis sesuai dengan ketentuan peraturan

perundang-undangan,

Pembaharuan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPEB Geolongan A tidak

dilakukan pemeriksaan sarana apabila:

a. tidak ada perubahan kapasitas produksi, fungsi ruangan atau gudang;
dan/atau

b. penambahan kapasitas produksi dengan perubahan fungsi ruangan
tanpa perubahan tingkat kebersihan dan/atau dengan perubahan
peralatan.

Pembahamian Sertifikat Pemenuhan Aspek CPEB Golongan A dilakukan

pemeriksaan sarana apabila:

a. penambahan ruangan terkait perubahan kapasitas produksi dengan
perubahan terhadap tinglat kebersihan;

b. penambahan gudang di luar alamat yang tercantum pada izin sarana;
dan/fatau

¢. penambahan gudang di satu lokasi sarana.

Permohonan pembaharuan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB Golongan
A dilakukan evaluasi dengan mempertimbangkan penerapan sistem
mutu aspek CPKB berdasarkan:

a. hasil pemeriksaan ratin; dan /atau

b. riwayat Kosmctika yang dicdarikan.

. Sertifikat Pemenuhan Aspek CPEB Golongan A Perubahan Teknis.

Perubahan teknis Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB Golongan A, terdiri

dari:

a. penambahan kapasitas produksi dengan perubahan fungsi ruangan
tanpa perubahan tingkat kebersihan dan/atau dengan perubahan
peralatan;
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b. penambahan ruangan terkait perubahan kapasitas produksi dengan
perubahan terhadap tingkat kebersihan;

¢, penambahan gudang di luar alamat yang tercantum pada izin sarana;
danfatau

d. penambahan gudang di satu lokasi sarana.

Pergyaratan teknis meliputi:

a. persetujuan denah bangunan industri kosmetika;

b. dokumen penerapan sistem mutu disesuaikan dengan perubahan
teknis yvang diajukan; dan

c. surat persetujuan penggunaan fasilitas bersama yang masih berlaku
dengan bentuk sediaan sesuai dengan permohonan untuk sarana
produksi yang menggunakan fasilitas bersama dengan obat atau obat

tradisional.

Dalam hal terjadi perubahan teknis Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB
Golongan A karena penambahan kapasitas produksi dengan perubahan
fungsi ruangan tanpa perubahan tingkat kebersihan dan/atau dengan
perubahan peralatan, tidak dilakukan pemeriksaan sarana. Namun
dilakukan evaluasi dengan mempertimbangkan penerapan sistem mutu
aspek CPKE berdasarkan:

a. hasil pemeriksaan rutin; dan /atau

b. riwayat Koametika yang diedarkan.

Dalam hal lerjadi perubahan leknis Sertifikat Aspek CPKB Golongan A

karena:

a, penambahan ruangan terkait perubahan kapasitas produksi dengan
perubashan terhadap tingkat kebersihan

b. penambahan pudang di lnar alamat yang tercantum pada izin sarana;
dan fatan

¢. penambahan gudang di satu lokasi sarana, dilakukan pemenksaan

SRTANA.
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B. BSistem, Mekanisme, dan Prosedur

Pemohon Loka POM di Kabupaien Buleleng
Peoanmain
s Permzhinan

PRACLEIIEIIAN J3FALS

'

[

Menerizaa surar hasl -
pemerikiaan FEAF

|

Todeas Srogius dx
Tiaa Dwaass (TOTS

C. Jangka Waktu Pelayanan

1. Jadwal pemeriksaan sarana dilakuksn sesuai kesepakatan pemohon
dan petugas;

2. Hagil pemeriksaan sarana diterbitkan maksimal 20 [dua puluh) hari
kerja setelah pemeriksaan sarana dilakukan;

3. Hasil evaluasi tindakan perbaikan diterbitkan maksimal 20 jdua puluhj
han kenja setelah pemohon menverahkan perbaikan;

4. Analisis hasil pemeriksaan diterbitkan maksimal 5 (lima) hari kerja

aetelnh aclurah haosil temuann dinvotobon selesad.

. B‘ilfller.lI
Pemohon tidak dikenalian biaya

E. Produk Pelayanan
Prodult Pelayanan berupa Analisis hasil pemeriksaan dalam rangka
pemenubhan aspek carg pembuatan kosmetika yang baik golongan A.
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Penanganan Pengaduan, SBaran, dan Masukan/Apresiasi

L.

Pengelolaan Pengaduan

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan

Publik di lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng. Pengaduan

schagaimana dimaksud, terdin atas :

a. Pemberian informasi adanya indikasi terjadinya penyvimpangan atau
penyalahpunaan wewenang yang dilakukan oleh Pelaksana,
schingga melibatkan kerugian Pemohon/ Negara;

b. Permintaan klarifikasi, konfirmasi ataun pengaduaan terkait
penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Loka POM di
Kabupaten Buleleng.

» Pengaduan disampaikan kepada Kepala Loka POM di Kabupaten
Buleleng melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPEK)
melalui email : loka bulelengu pom. go.id atau
lnkapombulelengiemailcom atau melalui SP4N  Lapor
bpom. lapor.go.id

¥ Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengaduaan terkait  penvimpangan  Pelayanan  Publik di
lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng dapat
disampaikan langsung kepada Loka POM di Kabupaten Buleleng

melalui ermail . oka biilelernonporm. g, id atan

pombulelengegmall.com atauw melaluld SP4N  Lapor

bpom. lapor.go.id

Saran dan Masulkan [ Apresiasi

Saran dan Masukan yang disampaikan oleh pelanggan diakomodir
melalui Survey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunan
Rencana Aks:i untuk tindak lanjut dan dilaltukan monitoring

terhadap pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelanggan
menjacdi bahan masukan dalam penyusunan Standar Pelayanan dan
Peningkatan Pelavanan Publik.

Dasar Hukum

i = R o

Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Keachatan;
Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang Pemerintahan Daerah;
Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2020 tentang Ciptla Kerja;

Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang Pengamanan
Sediasn Farmasi dan Alat Keschatan;
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Peraturan Pemerintah Nomer 5 Tahun 2021 tentang Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko;

Peraturan Presiden Nomor B0 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas
Obat dan Makanan;

Feraturan Menteri Keschatan RI Nomor 14 Tahun 2021 tentang
Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan Perizinan
Berusaha Berbasis Risilo Sektor Kesehatan;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 12 Tahun 2019
tentang Cemaran dalam Kosmetika;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 2 Tahun 2020
tentang Pengawasan Produksi dan Peredaran Kosmetika;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 31 Tahun 2020
tentang Perubahan Atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 25 tahun 2019 tentang Pedoman Cara Pembuatan
Kosmetik yvang Baik;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 33 Tahun 2021
tentang Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetika yvang Baik;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 3 Tahun 2022
tentang Persyaratan Teknis Klaim Kosmetika;

. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor |7 Tahun 2042

tentang Perubahan atas Peraturan Badan Pengawas Obar dan
Makanan Nomor 23 Tahun 2019 tentang Persyaratan Teknis Bahan

Kosmetika;

. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomeor 21 Tahun 2022

tentang Tata Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetika,

Sarana dan Prasarana, dan/fatau Fasilitas

Loka POM di Kabupaten Buleleng menyiapkan sarana prasarana scbagai
berikut :

1.

O e o= o B W N

Ruang Pelayanan dan Kursi Polayanan

Ruang Tunggu (front aoffice] dan Kurs: Tunggu

Ruanpan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman
Area bermain anak

Ruang Laktasi

Kotak Saran

Komputer dengan printer dan fotocopy

Televisi dengan video Pelayanan publik

Tailet
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10. Tempat parkir motor dan mobil terpisah
11. Air minum, dan permen untuk customer
12 free Wifi

13. Perpustakaan [ Peminjaman Buku

14, Banner WhistleBlower

15. Kotak Penilaian Potugsas Lavanan

16. Mushaola

17. Tanda Pengenal Tamu

Jadwal pelayanan adalah sebagai berikout:

1. Telepon/Tatap Muka di Kantor Loka POM di Kabupaten Buleleng

Pukul 08.00-12.00 wrrfg

Pulkul 12.00-16.30 WITA |

“| Pukul 08.00-12.00 WITA |

+ | Pukul 12.00-16.00 WITA |

a. Hari Kena
Shift Pagi
Senin - Kamis

| Shift Siang

Shift Pagi
Jumat L
I Shift Siang | :
Keterangan | Tanpa Istirahat

b. Sabm - Minggu dan Hari Libur Nasional

Pada kondisi/ keadaan tertentu [Kejadian Luar Biasa, kasus

tertentu, keracunan pangan, pameran dalam rangka Komunikasi,
Informasi dan Edukasi, dll}, pelayanan tatap muka dilaksanakan

sesUAl perjanjian.

e, Selasa di Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana
Jadwal pelayanan har Selasa pukul 10.00-14.00 WITA atau scsuai
perjanjian. Apabila petugas berhalangan, layanan dialihkan

melalui pelayanan secara online.

2. Short Messaging Services [SMS] / Whatsapp / Surat/ Email / Media

Pukul 08.00-12.00 WITA

Pukul 12.00-16.30 WITA

Pukul 08.00-12.00 WITA

Pukul 12.00-16.00 WITA

Sosial
a. Hari Kerja
Shift Pagi
Senin — Kamis
Shift Siang
| Shift Pagi
Jumat
Shift Siang
Keterangan

Tanpa [stirahat
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b. Sabtu - Minggu dan Hari Libur Nasional

Pelayanan online dilaksanakan melalui Short Messaging Senvices
(SMS) / Whatsapp /[ Surat /| Email /| Media Sosial.

Lokasi dan Media Pelayanan Publik
» LOKA POM DI HABUPATEN BULELENG (setiap hari kerja)
JI. Gunung Agung No. 8, Singaraja - 81117
TELP./FAX ; (0362) 3206355 | -
» HKantor Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana
|setiap hari Sclasa atau dengan perjanjian)
J1. Mayor Sugianyar, Dauh Waru, Kec.Jembrana, Kab. Jembrana
# Email:
loka_buleleng@pom.go.id ; lokapombulelengi@gmail.com
» Website :
www, parm. go.id
www_buleleng. pom.go.id
» Media Sosial :
Whatsapp : 081911500533
Facebook ; loka POM di Buleleng
Fanpage @ Loka POM di Buleleng
Tuntter : @bpom.buleleng
Instagram ; @bpom.buleleng
Youtube : Loka POM di Buleleng

I. Kompetensi Pelaksana

1. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh pelaksana,

2. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan
jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di
lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng.

J. Standar pelayanan saccara dinamis discsuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan telknologi
serta Ketentuan peraturan perundang-undangan,

4, Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, Pelaksana harus memiliki
kompetensi sesual dengan standar kompetensi yvang ditetapkan dan
harus berprilaku sebagai berilut ;

# adil dan tidak diskriminatif;
& cermat;

» santun dan ramah;



.
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» tegas, andal, dan tidak memberikan putusan yang berlarut- larut;

#» profesional;

» tidak mempersulit;

» patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;

> menjunjung tinggi nilai-nilai alkuntabilitas dan integritas institusi
penyelenggara;

» tidak membocorkan informasi atau dokumen yang wajib
dirahasiakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan;

> terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

» tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas

pelayanan publik

Pengawasan Internal

Terhadap mutu pelayanan sertifikat pemenuhan aspek cara pembuatan

kosmetika vang baik golongan A, pengawasan internal meliputi :

4, Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalui penyusunan

data monev penyelesaion timeline waktu untuk layanan sertifikat
pemenuhan aspek cara pembuatan kosmetika yang baik golongan A;
Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layanan publik melalui Survei Kepuasan Masyarakat.

Jumlah Pelaksana
Pelaktsana Pelayanan Sertifikat Pemernuhan Aspek Cara Pembuatan

Kosmetika yang Baik golongan A adalah pejabat, pegawal, petugas yang

bertugas melaksanakan tindakan pelayanan Penilaian Pemenuhan Aspek

Cara Pembuatan Obat Tradisional Yang Baik secara Bertahap.

Jumlnan Pelayoanan

1.

Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksana Pelayanan Publik
memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar
Pelayanan Publik Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan
Kosmetika yang Baik Golongan A.

Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

gerta Ketentuan peraturan perundang-undangan,
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Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan

Pemohon vang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Loka POM di
Kabupaten Buleleng, diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk
mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya dan risiko keragu-raguar.

Evaluasi Kinerja Pelaksana
1. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilakukan evaluasi kinerja

secara berkala dan berkelanjutan,

2. Evaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan survey

kepuasan pelanggan.

| R
k.m_*'ll_ BADAN POM
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LAMPIRAMN 4

SURAT KEPUTUSAM KEPALA LOKA FOM DI
KABUBATENM DBULELEMG TENTAMG STANDAR
PELAYANAN LOKA PENGAWAS OBAT DAN
MAHANAN DI KABUPATEN BULELCNG

Biomaor - HE. 02002 150 06,2450

Tanggal : 22 Juri 2024

STANDAR PELAYANAN

LOKA PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI KABUPATEN BULELENG

SERTIFIKAT PEMENUHAN ASPEK CPKB GOLONGAN B

A. Persyaratan

1.

Sertifikat Pemenuhan Aspelk Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik

Golongan B Bam

a. Surat permohonan;

b. Persetujuan Denah Bangunan Industri Kosmetika

¢. Dokumen penerapan sistem mutu CPKB meliputi aspek sanitasi dan
higiene serta dokumentasi sesuai dengan Peraturan Badan
Pengawns Obat dan Makanan yang mengamr mengenai CPFKB

d. Surat persetujuan penggpunaan fasilitaz bersama vyang masih
berlaku dengan bentuk sediaan sesuai dengan permohonan untuk
sarana produksi yang menggunakan fasilitas bersama Kosmetika
dengan komaoditi obat atau obat tradisional; dan

e. Memililka penanggung jawab teknis sesual dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan.

sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik

Golongan B Pembaharuan

a. Surat permohonan;
Persetujuan Denah Banpunan Industri Kosmetika

¢. Dokumen pencrapan sistem mutu CPKB meliputi aspek sanitasi dan
higiene serta dokumentasi sesuai dengan Peraturan Badan
Pengawas Obat dan Makanan yang mengatur mengenai CPKB

d. Surat persetujuan  pengpunaan fasilitas bersama  vang masih
berlaku dengan bentuk sediaan sesual dengan permohonan untuk
sarana produksi yvang menggunakan fasilitas bersama HKosmetika
dengan komoditi obat atau obat tradisional; dan
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e. Memiliki penanggung jawab teknis sesuai dengan ketentuan

peraturan perundang-undangan.

Pembaharuan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB Golongan B tidak

dilakukan pemeriksaan sarana apabila:

a. tidak ada perubahan kapasitas produksi, fungsi ruangan atau gudang;
dan fatau

b. penambahan kapasitas produksi dengan perubahan fungsi ruangan
tanpa perubahan tingkat kebersihan dan/atau dengan perubahan

peralatan,

Pembaharuan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB Golongan B dilakukan

pemeriksaan sarana apabila:

a. penambahan ruangan terkait perubahan kapasitas produksi dengan
perubahan terhadap tingkat kebersihan;

b. penambahan gudang di luar alamat yang tercantum pada 1zin sarana;
dan/atau

c. penambahan gudang di satu lokasi sarana.

Permohonan pembaharuan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB Golongan
B dilakukan evaluasi dengan mempertimbangkan penerapan sistem
mutu aspek CPKB berdasarkan:

a. hasil pemenksaan ruting dan fatau

b. riwayat Kosmetika yang diedarkan.

3. Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB Golongan B Perubahan Teknis.
Perubahan tekniz Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB Golongan B,
terdiri dari:

a, pecnambahan kapasitas produksi dengan perubahan fungsi ruangan
tanpa porubahan tingkat keborsihan dan/atan dengan porubahan
peralatan,

b. penambahan ruangan rerkait perubahan kapasitas produksi dengan
perubahan terhadap tingkat kebersihan;

¢. penambahan gudang di luar alamat yang tercantum pada izin sarana;

dan fatau

d. penambahan gudang di satu lokasi sarana.



Persyaratan teknis meliputi;

a. persetujuan denah bangunan industri kosmetika;

b. dokumen penerapan sistern mutu disesuaikan dengan perubahan
teknis vang diajukan; dan

c. surat persetujuan penggunasan fasilitas bersama yang masih berlaku
dengan bentuk sediaan sesuai dengan permohonan untuk sarana
produksi yang menggunakan fagilitas bersama dengan obat atau obat

tradisional.

Dialam hal terjadi perubahan teknis Sertifikat Pemenuhan Aspek CPEKB
Golongan B karena penambahan kapasitas produksi dengan perubahan
fungsi ruangan tanpa perubahan tingkat kebersihan dan/atau dengan
perubahan peralatan, tidak dilakukan pemeriksaan sarana. Namun
dilakukan evaluasi dengan mempertimbangkan penerapan sistem mufu
aspek CPKB berdasarkan:

a, hasil pemeriksaan rating dan fatan

b. riwayat Kosmetika yvang diedarkan.

Dalam hal terjadi perubahan teknis Sertifikat Aspek CPKB Golongan B

karena:

a, penambahan ruangan terkait perubshan kapasitas produksi dengan
perubahan terhadap tingkat kebersihan;

b, penambahan gudang di luar alamat yang tercantum pada izin sarana;
danfatau

c. penambahan gudang di satu lokasi sarana, dilabukan pemeriksaan

SEMEITE.
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B Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

Loka POM di Kahupaten Buleleng

C. Jangka Waktu Pelayanan

1. Jadwal pemeriksaan sarana dilakukan sesuai kesepakatan pemohon
dan petugas;

2. Hasil pemeriksaan sarana diterbitkan maksimal 20 [dua puluh) hari
kerja setelah pemeriksaan sarana dilakukan;

J. Hasil evaluasi tindakan perbaikan diterbitkan maksimal 20 [dua puluh)
hari kerja setelah pemohon menyverahkan perbaikan;

4, Analisis hasil pemenksaan diterbitkan maksimal 5 (lima} han kerga
sctelah seluruh hasil temuan dinvatakan sclesai.

D. Biaya/Tarif
Pemohon tidak dikenakan biaya
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Produk Pelayanan
Produk Pelayanan berupa Analisis hasil pemeriksaan dalam rangka

pemenuhan aspek cara pembuatan kosmetika yang baik golongan B.

Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan/Apresiasi

1,

Pengelolaan Pengaduan

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan

Publik di lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng. Pengaduan

gsebagaimana dimakeud, terdiri atas :

a. Pemberian informasi adanya indikasi terjadinya penyimpangan
atau penyalahgunaan wewenang yang dilakukan olch Pelaksana,
sehingga melibatkan kerugian Pemohon/ Negara,

b. Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terlait
penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Loka POM di
Kabupaten Buleleng,

# Pengaduan disampaikan kepada Kepala Loka POM di Kabupaten
Buleleng melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)
melalui email - cobuleleng/pom. go. i atan

lokupombulelengagninil corm  atau  melalui SPAN  Lapor
bpom_lapor.go.id

¥ Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi ataun
pengaduaan  terkait  penyimpangan Pelayanan Publik di
lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng dapat
disampaikan langsung kepada Loka POM di Kabupaten Buleleng
melalui email : loken _bulelenga pom . go. id atau

lokapombulelengagmail.com  atan melalui SP4N Lapor

Saran dan Masukan /Apresiasi

Saran dan Masulan yang disampailean aleh pelanggan dialamodie
melalui Survey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunan
Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakuksn monitoring terhadap
pelaksanaan Rencana Aksi. S8aran dan Masukan pelanggan menjadi
bahan masukan dalam penyusunan Standar Pelayanan dan
Peninghkatan Pelayanan Publik.
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Dasar Hukum

N i I R

L

10,

14

Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan;
Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang Pemerintahan Daerah;
Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2020 tentang Cipta Kerja;

Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang Pengamanan
Sedisan Farmasi dan Alat Kesehatan;

Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021 tentang Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko;

Peraturan Presiden Nomor %0 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas
Obat dan Makanan;

Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 14 Tahun 2021 tentang
Standar Keglatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan Perizinan
Berusaha Berbasis Risiko Sektor Keschatan;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 12 Tahun 2019
tentang Cemaran dalam Kosmetika;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 2 Tahun 2020
tentang Pengawasan Produksi dan Peredaran Kosmetika;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 31 Tahun 2020
tentang Perubahan Atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 25 tahun 2019 tentang Pedoman Cara Pembuatan
Kosmetik yang Baik;

. Peraturan Badan Pengawas Obal dan Makanan Nomeor 33 Tahun 202]

tentang Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik;

. Peraturan Badan POM No. 8 Tahun 2021 tentang Bentuk dan Jenis

Sediaan Kosmetika tertentu vang dapat Diproduksi oleh Industri
Kosmetika yang Memiliki SBertifikat Produksi Kosmetika Golongan B;

. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 3 Tahun 2022

tentang Persyaratan Teknis Klaim Kosmetika;
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 17 Tahun 20232

tontorg Mecrubohan otos Poroturon  Badon I"'-l:nEu.wu.a Obat dan

Makanan Nomor 23 Tahun 2019 tentang Persyaratan Tcknis Bahan
kKosmetika;

. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21 Tahun 2022

tentang Tata Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetika.
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Sarana dan Prasarana, dan/atau Fasilitas
Loka POM di Kabupaten Buleleng menyiapkan sarana prasarana sebagai

berikut :

1. Fuang Pelayanan dan Kursi Pelayanan

2. Ruang Tunggu (front office) dan Kursi Tunggu

3. Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman
4, Area bermain anak

5. Ruang Laktasi

6. Kotak Saran

7. Komputer dengan printer dan fotocopy

8. Televizsi dengan video Pelayanan publik

9. Toilet

e e e =R ek e e
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. Tempat parkir motor dan mobil terpisah
. Air minum, dan permen untuk customer
. free Wifi

. Perpustakaan / Peminjaman Buku

. Banner WhistleBlower

. Kotak Penilaian Petugas Layanan

. Mushola

. Tanda Pengenal Tamu

Jadwal pelayanan adalah sebagai berikut:

Telepon /Tatap Muka di Kantor Loka POM di Kabupaten Buleleng
a, Harl Kerja

Shift Pagi | : | Pukul 08.00-12.00 WITA |
senin -Kamis (.| \ l
Shift Siang | : | Pukul 12.00-16.30 WITA |
Shift Pagi |+ | Pukul 08.00-12.00 WITA
Jumat mr———ra = '
Shift Siang | : | Pukul 12.00-16.00 WITA
Keferangan Tanpa Istirahat

b, Sabtu - Minggu dan Hari Libur Nasional

Pada kondisi/ keadaan tertentu (Kejadian Luar Biasa, kasus
tertentn, keracunan pangan, pameran dalam rangka Komunikasi,
Informasi dan Edukasi, dll), pelayanan tatap muka dilaksanakan

sesuai perjanjian.
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c. Selasa di Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana
Jadwal pelayanan hari Selasa pukul 10.00-14.00 WITA atau scsuai
perjanjian. Apabila petugas berhalangan, layanan dialibkan
melalui pelayanan secara online.

2. Short Messaging Services (SMS] / Whatsapp / Surat/ Email / Media
Sosial

a. Hari Kerja

Shift Pagi | - | Pukul 08.00-12.00 WITA |

Senin - Kamis

Shift Siang | : | Pukul 12.00-16.30 WITA

I Shift Pagi | : | Pukul 08.00-12,00 WITA
o £ | FT e —— L ’
e Shift Siang  : | Pukul 12.00-16.00 WITA |
Keterangan Tanpa |stirahat _|_

b. Sabtu - Minggu dan Hari Libur Nasional
Pelayanan online dilaksanakan melalui Short Messaging Senices
[SMS) / Whatsapp / Surat / Email / Media Sosial,

Lokasi dan Media Pelayanan Publik
» LOKA POM DI KABUPATEN BULELENG (setiap hari kerja)
Jl. Gunung Agung No. 8, Singaraja - 81117
TELP./FAX : (0362) 3306355 / -
» Hantor Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana
[setiap hari Selaga atau dengan perjanjian)
Jl. Mayor Sugianyar, Dauh Waru, Kec.Jembrana, Kab. Jembrana
» Email:
loka_bulelengapom.go.id ; lokapombulelengigmail.com
» Website :
www.pom.go.id
www.buleleng. pom.go.id
» Media Sosial :
Whatsapp © 081911500533
Facebook : Loka POM di Bulcleng
Fanpage : Loka POM di Buleleng
Tustter : @bpom.bulcleng
Instagram : (@bpom.buleleng
Youtube : Loka POM di Buleleng



I. Kompetensi Pelaksana

1. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh pelaksana.

2. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan
jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publilk di
lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng.

3. Standar pelayanan sccara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi
serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

4. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, Pelaksana harus memiliki
kompetensi sesuai dengan standar kompetensi yang ditetapkan dan
harus berprilaku sebagai berikut :

# adil dan tidak diskriminatif;

# pcermal,

» santun dan ramah;

» tegaz, andal, dan tidak memberikan putusan yang berlarut- larut;

= profesional;

» tidak mempersulit;

#» patuh pada perintah atasan vang sah dan wajar;

» menjunjung tinggi nilai-nilai akuntabilitas dan integritas institusi
penyvelenpggara;

#» tidak membocorkan informasi atau deokumen vyang wajib
dirahasiakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan;

# terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

# tdak menyvalahpunakan sarana dan prasarana serta fasilitas

pelayanan publik;

J. Pengawasan Internal

Terhadap mutu pelayanan scrtifibat pemenuhan aspek cara pembuatan

kosmetika yvang baik golongan B, pengawasan internal meliputi :

a. Monitoring pemenuhan target wakiu pelayanan melalui penyusunan
data moncv penyelesaian timeline waktu untuk lavanan sertifikat
pemenuhan aspek cara pembuatan kosmetika yang baik golongan B;

b. Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta

prasarana lavanan publik melalui Survei Kepuasan Masyvarakat.
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Jumilah Pelaksana
Pelalesana  Pelayanan Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan

Kosmetika vang Baik golongan B adalah pejabat, pegawal, pefugas yang
bertugas melaksanakan tindakan pelayanan Sertifikatl Pemenuhan Aspek
Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik Golongan B.

Jaminan Pelayanan

a. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksana Pelayanan Publik
memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar
Pelayanan Publik Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan
Kosmetika yang Baik Golongan B.

b. Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi
serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan

Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Loka POM di
Kabupaten Buleleng, diberikan perlakuan sebagaimans mestinya untuk
mendapatkan rasa aman, bebas dar bahaya dan risiko keragu-raguan.

Evaluasi Hinerja Pelaksana

a. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilakukan evaluasi kinerja
secara berkala dan berkelanjutan.

b. Evaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan survey

kepuasan pelanggan.
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LAMPIRAN 5

SURAT KEFUTUSAM KEPALA LOKA POM DOl
KABUPATEM BULELEMG TENTANG STANDAR
PELAYAMNAN LOKA PENGAWAS OBAT DAM
MAKANAN DI KABUPATEN BULELENG

Momar © HE 0202 15C.06 24 50

Targgat - 22 Jum 2024

STANDAR PELAYANAN

LOKA FENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI KABUPATEN BULELENG
REKOMENDASI SEBAGAI PEMOHON NOTIFIKASI KOSMETIK

A. Persyaratan

1. Dolamen Administratif

a. NIB dengan KBLI sebagai berikut: 46443, 47111, 47112, 47113,
47191, 47977, 47914, 47999

b, KTP Direktur dan/atau Pimpinan Perusahaan

c. NPWP

d. Pernyataan direksi atau pimpinan tidak terlibat dalam tindak pidana
di bidang kosmetik

e. Status kepemilikan bangunan [milik sendiri/sewa dengan perjanjian
sewa denpan minimal waktu sewa 1 tahun] (kontrak sewa bangunan)

f. Pengajuan PB-UMKL Rekomendasi sebapgai Pemohon Notifikasi

Kosmetika melahuai oss.go.id

2. Dokumen Teknis

. Surat perjanjian kerjasama antara PJT dan direktur

KTP Penanggung Jawabh Teknis

. Kualifikasi penanggung jawab teknis ditunjukkan dengan ijazah

(Importir (minimal 51 bidang ilmu farmasi, ilmu kedokteran, ilmu
biologi atau ilmu kimia); Usaha Perorangan/Badan Usaha yang

melakukan kontrak produksi minimal tenaga teknis kefarmasian)

. Terkait pengemasan sekunder/ pelabelan:

# Prosedur Tertuliz Pelabelan
# Form Catatan Pelabelan
# Prosedur Tertulis Pengemasan Sekunder

# Form Catatan Pengemasan Sekunder

. Terkait Penanganan Sampel Pertinggal:

# Prosedur Tertulis Penanganan Sampe] Pertinggal
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#Form Catatan Penanganan Sampel Pertinggal
{. Terkait Penanganan Produk Kembalian:

# Prosedur Penanganan Produk Kembalian

» Form Catatan Penanganan Produk Kembalian
g Terkait penyvimpanan:

# Prosedur Tertulis Pengadaan, Penerimaan dan Penyimpanan
Kosmetika;

» Form Catatan Penpgadaan Kosmetika;

# Form catatan persediaan/kartu stok dari setiap Kosmetika (kaidah
FIFO/FEFO, minimal memuat keterangan nama produk, nomor
batch, tanggal penerimaan dan tanggal pengeluaran, nama
penerima, jumlah penerimaan dan jumlah pengeluaran)

h. Terkait Penanganan Keluhan
# Prosedur Tertulis Penanganan Keluhan;
= Form Catatan Penanganan Keluhan
i. Terkait Penarikan Produk
# Prosedur Tertulis Penarikan Produk;
# Form Catatan Penarikan Produk;
j» Terkait Pemusnahan Produk
# Prosedur Tertulis Permusnahan Produlk;
» Form Catatan Pemusnahan Produk
k. Tersedia (empal penyimpanan Contoh Pertinggal sesuai dengan
kondisi penyimpanan yang tercantum dalam penandaan
l. Terkait penyimpanan:

FTempat penvimpanan dirancang dan  disesuaikan  untuk
memastikan kondisi dan kapasitas penyimpanan memadai;

FKosmetik disimpan sesuai dengan Kondisi penyimpanan yang
tercantum dalam penandaan;

# Tempat penyimpanan kering, tidak panas, tidak lembab, suhu

kamar dan terhindar dari sinar matahari langsung
1. Terkait sanitasi:
# Prosedur tertulis pembersihan sarana;
#» Form catatan pembersthan sarana;
# Prosedur pengendalian hama;

~ Form catatan pengendalian hama.
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B. Bistem, Mekanieme, dan Prosedur

F.

Pgmoh: Loka POM di Kabupalen Buleleng
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Jangka Waktu Pelayanan
Penerbitan  surat hasil pemeriksaan 5 (lima) hari kerja setelah

pemeriksaan sarana untuk Rekomendasi sebagai Pemohon Notifikas:

Biaya/Tarif
Pemohon tidak dikenakan biaya

Produk Pelayanan

Produls: Pelayanon berupa Relomendosi cebagai Pemohon  Motifileooi
Kosmetika.

Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan /Apresiasi

1. Pengelolaan Pengaduan
Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan
Publik di lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng., Pengaduan
sebagaimana dimaksud, terdini atas :
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a. Pemberian informasi adanya indikasi terjadinya penyimpangan
atau penyalahgunaan wewenang yang dilakukan oleh Pelaksana,
sehingpa melibatkan kerugian Pemohon/ Negara;

b, Permintaan kKlarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terKait
penyvimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Loka POM di
Kabupaten Buleleng.

» Pengaduan disampaikan kepada Kepala Loka POM di Kabupaten
Buleleng melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)
melalui email . 1 bulelenpo pom.go.id atau

lkapombulelengdomall. com  atau  melalui SP4N  Lapor
bpom. lapor. go.id

¥ Penpgaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengaduaan terkait penyvimpangan Pelayanan Publik di
lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng dapat
disampaikan langsung kepada Loka POM di Kabupaten Buleleng
melalui email : o bulelenga pom go.id atau

lokopombulelengegmallcom  atan  melalul SP4N  Lapar

bpom.lapor.go.id

2. Saran dan Masukan/Apresiasi
Saran dan Masukan yvang disampaikan oleh pelanggan diakomodir
melalui Survey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunéan
Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan monitoring
terhadap pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelanggan
menjadi bahan masukan dalam penvusunan Standar Pelayanan dan
Peningkatan Pelayanan Publik.

Dasar Hukum

1. Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan;

2. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 teotang Perdindungan
Konsumen;
Undang-Undang Nemor 11 Tahun 2020 tentang Cipta Kerja;;
Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas
Obat dan Makanhan;,

5. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 26 Tahun 2018 tentang
Pelavanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor
Kesehatan;
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6. Peraturan Badan POM Nomor 26 Tehun 2018 tentang Pelayanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Obat dan
Makanan;

7. Peraturan Badan POM Nomor 12 Tahun 2020 tentang Cemaran dalam
Kosmetika:

8. Peraturan Badan POM Nomor 2 Tahun 2020 tentang Pengawasan
Produksi dan Peredaran Kosmetika;

9, Peraturan Badan POM nomeor 10 tahun 2021 tentang Standar
Kegiatan Usaha dan Produk Pada Penyelenggaraan Ferizinan Berusaha
Berbasiz Risiko Sektor Obat dan Makanan;

10. Peraturan Badan POM Nomor 3 Tahun 2022 tentang Persyaratan
Telknis Klaim Kosmetika;

11. Peraturan Badan POM Nomor 17 Tahun 2022 tentang Perubahan atas
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 23 Tahun 2019
tentang Persyaratan Teknis Bahan Kosmetika;

12. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21 Tahun 2022
tentang Tata Cara Pengajuan Notifikasi Koametilea;

13. Peraturan Badan POM Nomor 33 Tahun 2022 tentang Standar
Lavanan Informasi Publik di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan;

14, Keputusan Kepala Badan POM Nomor HK.02.01.1.2.03.21.125 Tahun
2021 tentang Petunjuk Teknis Pelaksanaan Penerbitan Rekomendasi
Sebagai Pemohon Notifikasi Kosmetika.

Sarana dan Prasarana, dan/atan Fasilitas

Loka POM di Kabupaten Buleleng menyiapkan sarana prasarana scbagai
berikut :

Ruang Pelayanan dan Kursi Pelayanan

Ruang Tunggu (front office) dan Kursi Tunggu

Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nymman
Area bermain anak

Ruang Laktasi

kotak Saran

Komputer dengan printer dan folocopy

coi - R S A

Televigi dengan video Pelayanan publik
9. Toilet
10. Tempat parkir motor dan mobil terpisah

11, Air minum, dan permen untuk customer
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12, free Wifi

13. Perpustakaan /Peminjaman Buku
14. Banner WhistleBlower

15. Kotak Penilaian Petugas Layanan
16, Mushola

17. Tanda Pengenal Tamu

Jadwal pelayanan adalah sebagai berikut:
1. Telepon/Tatap Muka di Kantor Loka POM di Kabupaten Buleleng

a. Hari Kerja

I Shift Pagi | ;| Pukul 08.00-12.00 WITA |

Senin -Kamis | _ :
Shift Siang | : | Pukul 12.00-16.30 WITA |
£= | Shift Pagi | - | Pukul 08.00-12.00 WITA |
of t = e o
e Shift Siang | : | Pulkul 12.00- 16.00 WITA |
Keterangan _';E_Tanpa Istirahat |

|

b. Sabtu - Minggu dan Hari Libur Nasional
Pada kondisi/ keadaan tertentu (Kejadian Luar Biasa, kasus
tertentu, keracunan pangan, pameran dalam rangka Komunikasi,
Informasi dan Edukasi, dll), pelayanan tatap muka dilaksanakan
sesual perjanjian,

c. Selasa di Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana
Jadwal pelayanan hari Selasa puloul 10.00-14.00 WITA atau secauat
petjanjlan, Apabila petugas berhalangan, layanan dialihkan

melalui pelavanan secara online,

2. Short Messaging Services [SMS) / Whatsapp [ Surat/ Email /| Media
Sosial
a. Hari Kerja

Shift Pagi | : | Pukul 08.00-12.00 WITA
Senin — Kamis |
Shift Siang | : | Pukul 12.00-16.30 WITA

Shift Pagi | : | Pukul 08.00-12.00 WITA |

Jumat (FUS———— N .|
Shift Siang | ; | Pukul 12.00-16.00 WITA

Keterangan Tanpa latirahat
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b. Sabtu - Minggu dan Hari Libur Nasional
Pelayanan online dilaksanakan melalui Short Messaging Services
(SME) /| Whatsapp [ Surat /| Email /| Media Sosial.

Lokasi dan Media Pelayanan Publik
* LOKA POM DI KABUPATEN BULELENG (setiap hari kerja)
JL. Gunung Agung No. 8, Singaraja - 81117
TELP./FAX : (0362) 3306355 [ -
# HKantor Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana
[setiap hari Selasa atau dengan perjanjian)
JI. Mayor Sugianyar, Dauh Waru, Kee.Jembrana, Kab. Jembrana
» Email:
loka_bulelengigpom.go.id ; lokapombuleleng@gmail. com
» Website :
www. pom.go.id
www.buleleng pom . go.id
» Media Sosial :
Whatsapp @ 0819211500533
Facebook : Loka POM di Buleleng
Fanpage : Loka POM di Buleleng

Twidtter  : (@bpom.buleleng
Instagram ; (@bpom.buleleng
Youtube : Loka POM di Buleleng

I. Kompetensi Pelaksana
a. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh pelaksana
b. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan
jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di
lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng.

<. Btandar pelayanan sccara dinamis discsuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan tehknolog
serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

d. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, Pelaksana harus memiliki
kompetensi sesual dengan standar kompetensi yang ditetapkan dan
harus berprilaku sebapal berikut :

# adil dan tidak diskriminatif;
= cermat;

» santun dan ramah,;
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"."

tegas, andal, dan tidak memberikan putusan yang berlarut- larut;

# profesional;

» tidak mempersulit;

# patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;

# menjunjung tnggl nilai-nilai akuntabilitas dan integritas institusi
penyelengeara;

» tidak membocorkan informasi atau dokumen yang wajib
dirahasiakan sesual dengan ketenfuan peraturan perundang-
undangan;

» terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

» tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas

pelayanan publik.

Pengawasan Internal

Terhadap mutu pelayanan sertifikat pemenuhan aspek cara pembuatan

kosmetika yang baik golongan B, pengawasan internal meliputi :

a. Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalul penyusunan
data monev penyelesaian timeline waktu untuk layanan sertifikat
pemenuhan aspek cara pembuatan kosmetika yang baik golongan B;

b. Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layanan publik melalui Survei Kepuasan Masyarakat.

Jumlah Pelaksana

Pelaksana Pelayanan Permohonan Rekomendasi sebagai Pemohon
MNotifikasi Kosmetika adalah pejabat, pepawai, petugas yang berlugses
melaksanakan findakan pelayanan Permohonan Rekomendasi scbhagai

Pemnhon MNotifikas) Kosmetika,

Joaminan Molayanoan

d. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksanaan Pelayanan
Publik memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Srandar
Pelayanan Publik Permohonan Rekomendasi Notifikasi Kosmetika,

b. Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikkan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknolopgi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.



4.

Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan

Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Loka POM di
Kabupaten Buleleng, diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya dan risiko keragu-raguan.,

Evaluasi Kinerja Pelaksana
a. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilakukan evaluasi kinerja

secara berkala dan berkelanjutan,

b. Ewvaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan survey

kepuasan pelanggan.

ka Penpgawas Obat dan Makanan

e A _
f_, P
J.&ia i}ttn. Buleleng,

) El,.'.D,,,:q PO I

Rai Gunawhn, S.Farm., Apt.
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LAMPIRAMN &

SURAT KEPUTUSAN KEPALS LOKA POM DI
KABURPATEN BULELENG TENTAMG ESTANDAR
PELAYAMAN LOKA PENGANWAS OBAT DaN
MARAMAN DI KABUPATEN BULELENG

Momar - HEK 02,02 455 0624 .60

Tanggad ;| I Junl 2024

STANDAR PELAYANAN

LOKA PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI KEABUPATEN BULELENG

SERTIFIKASI CARA DISTRIBUSI OBAT YANG BAIK

A. Persyaratan
Persyaratan Dokumen

i

Sertifikasi Baru

B,

o T MY - TR

Surat pernyataan bahwa pimpinan puncak dan direksi tidak pernah
terlibat tindak pidana di bidang obat.

. Sertifikar  Distribusi  Farmasi/Sertifikat  Distribusi  Cabang

Farmasi/lzin Usaha PBF/PBF Cabang;
Surat [zin Praktik Apoteker (SIPA);

. Denah alur pengelolaan obat dan /atau bahan obat;

Daftar kategori produk vang didistribusikan;

Struktur erganisasi dan manajemen pengelolaan obat;

. Daftar peralatan/perlengkapan terkualifikasi/terkalibrasi dalam

operasional gudang sesuai kategori produk yang didistribuszikan;

. Kebijakan mutu dan daftar SOF; dan

Izin khusus penyaluran narkotika apabila mengajukan dengan
kategon produk narkotika.

Perubahan Sertifikat CDOB karena:

8.

Bb.

Perubahan administrasi (perubahan alamat dengan lokasi yang samay)
i} Sertifikat CDOB sebelumnya
ii}] Surat keterangan dari instansi yang berwenang untuk
melegalisasi alamat
Penambahan gudang
i) NIB dan izin lokasi gudang baru
ii) Denah layout bangunan pudang baru
iii] STRA,/SIPA AP gudang baru

3. Perpanjangan Sertifikat CDOB
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a. Diajukan paling cepat 12 (dua belas) bulan dan paling lambat &
fenam] bulan sebelum masa berlabu Sertifikat CDOB beralhir

b. Surat pernyataan bahwa pimpinan puncak dan direksi tidak pernah
terlibat tindak pidana di bidang obat

¢. Doltumen inspeksi diri

d. Riwayat tindakan perbaikan dan pencegahan berdasarkan hasil
pengawasan CDOB dalam 4 [empat) tahun terakhir

Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

PEMCOHOMN LOKA POM DI KABUPATEN BULELENG
T
Llai e Busianaaems P2 e Semalesak
(.‘:- B Rl BeaRieds TOOE o
i ¥




B9,

. PBF yang telah memiliki NIB membuat permohonan Perizinan Berusaha
Untuk Menunjang Kegiatan Usaha (PB UMKU) Sertifikat Cara Distribusi
Obat yvang Baik /Perubahan Sertifikat Cara Distribusi Obat yang Baik
pada 0SS RBA

. 0585 RBA mencerbitkan id_izin dan mengarahkan pemohon ke aplikasi
scrtilikasicdob. pom. go.id
. Jika PBF telah memiliki akan di sertifikasicdob.pom.go.id, masuk ke
aplikasi mengpunakan username dan password yvang telah terdaftar
. Jika PBF belum memiliki aloun di sertifikasicdob. pom.go.id:
a. PBF melakukan repistrasi dengan melengkapi data dan menpgunggah
dolkumen NIB dan/fatau 1#wn PBF
b. Petugas BPOM melakulcan verifikasi akun.
PBF menerima informasi hasil verifikasi melalui email yang terdaftar

Dalam hal hasil verifikasi dinyatakan lengkap dan benar, PBF dapat
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menggunakan username dan kata sandi [password) yang terdaftar

5. PBF mengajukan permohonan  Sertifikasi CDOB  melalui  modul
permohonan dengan melengkapi dokumen persyaratan pada subsite
sertifikasi cdob.pom.go.id.

6. Petugas BPOM melakukan evaluasi permohonan. Jika dokumen
permohonan dinyatakan lengkap dan sesuai, BPOM menerbitkan SPB.

7. PBF melakukan pembayaran PNBF dengan timeline maksimal 7 (tujuh)
hari kalender scjak SPB diterbitkan,

8. Petupas BPOM melakukan pemeriksaan sarana:

a.Jika hasil pemeriksaan sesuai, PBF dirckomendasikan untuk
mendapatkan Sertifikat CDOB/Perubahan Sertifikat CDOB.

b. Jika hasil pemeriksaan terdapat ketidaksesuaian, PBF mengunggah
perbaikan berupa CAPA melalui aplikasi maksimal 2 (dua] kal
kesempatan perbaikan masing-masing 40 han kerja

9. Petugas BPOM melakukan evaluasi CAPA hingga seluruh perbaikan
dinvatakan sesuai dan PBF dirckomendasikan untuk mendapatkan

Sertifikat CDOB/Perubahan Sertifikat CDOB.

10. Apabila PBF belum menyelesaikan perbaikan hingga timeline yang
ditentukan maka diterbitkan surat penolakan sertifikasi CDOB,

11, BPOM menerbitkan Sertifikat CDOB/Perubahan Sertifikat CDOB,

12, Penerbitan surat penclakan sertifikasi CDOB sebagaimana tercantum
pada butir 10, juga dilakukan dalam hal terdapat pengenaan sanksi

Penghentian Sementara Kegiatan pada PBF dimaksud.

Jangka Waktu Pelayanan

Waktu atau timeline dalam mengevaluasi permohonan, dokumen serta
persyaratan CDOB dilaksanakan paling lama 49 (empat pulubh sembilan)
hari kerja

Biaya/Taril

Scsual Peraturan Pemerintah Nomor 32 Tahun 2017 tentang Jenis dan
Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan,

Produk Pelayanan

Produk Pelayanan berupa :

a. Sertitikat CDOB

b. Perubahan Sertifikar CDOB.
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F. Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan/Apresiasi

Pengelolaszn Pengaduan

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanasn Pelayanan
Publik di lingkungan Loka POM di Kabupaten Duleleng. Fengaduan
sebagaimana dimaksud, terdini atas :

a. Pemberian informasi adanya indikasi terjadinya penyimpangan

atau penyalahpunaan wewenang yang dilakukan oleh Pelaksana,
schingga melibatkan kerugian Pemohon/ Negara;

. Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terkait

penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Loka POM di

Kabupaten Buleleng.

# Pengaduan disampaikan kepada Kepala Loka POM di Kabupaten
Buleleng melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen [ULPK]
melalui ermail . lokea_butlelengdponm, g, id ataun

lokopombuleleng@gmail. com  atau melalai SPAN  Lapor
bpom.lapor.go.id

# Penpaduan  terkait permintaan klarifilkasi, konfirmasi atan
pengaduaan terkait penyimpangan Pelayanan Publik di
lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng dapat
disampaikan langsung kepada Loka POM di Kabupaten Buleleng
melalui email - loka_bulelrngs pom. go, id atau

Cit atau melaha SP4N Lapor

B T T

bpom.lapor.go.id

Saran dan Masulkan /Apresiasi

Saran dan Masukan wvang disampaikan oleh pelanggan diakemodir
melalui Survey Kepuasan Masyvarakat dan dilakukan penyusunan
Hencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan monitoring

terhadap pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelanggan
menjadi bahan masukan dalam penyvusunan Standar Pelayanan dan

Peningkatan Pelayanan Publik.

G. Dasar Hukum

1.

Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021 tentang Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko.

. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 10 Tahun 2021
tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasia Risiko Sektor Obat dan Makanan
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Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomer 25
Tahun 2017 tentang Tata Cara Sertifikasi Cara Distribusi Obat yvang
Baik (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2017 Nemor 1693);
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 9 Tahun 2019
tentang Pedoman Tcknis Cara Distribusi Obat yang Balk (Berita
Negara Republik Indonesia Tahun 2019 Nomor 590) sebagaimana telah
diubah dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
6 Tahun 2020 tentang Perubahan atas Peraturan Badan Pengawas
Obat dan Makanan Nomor 9 Tahun 2019 tentang Pedoman Teknis
Cara Distribusi Obat vang Baik [Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2020 Nomor 229);

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 28 Tahun 20232
tentang Standar Pelayanan di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Malkanan [Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2022 Nomor 1 156).

Sarana dan Pragarana danj/atau Fasilitas

Loka POM di Kabupaten Buleleng menyiapkan sarana prasarana sebagai
berikut @

o RS g M o s

i e e e e e,
=] @& ot B W@ ko~ O

Ruang Pelayanan dan Kursi Pelayanan

Ruang Tunggu (front office) dan Kursi Tunggu

Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman
Area bermain anak

Ruang Laltasi

Kotak Saran

Komputer dengan printer dan fotocopy

Televisi dengan video Pelayanan publik

Toilet

. Tempat parkir motor dan mobil terpisah

. Alr minum, dan permen untuk customer
. free Wifi

. Perpustakaan /Peminjaman Bulo

Banner WhistleBlower

. Kotak Penilaian Petugas Layanan
. Mushola

. Tanda Pengenal Tamu
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Jadwal pelayanan adalah sebagai berilaut:
1. Telepon/Tatap Muka di Kantor Loka POM di Kabupaten Buleleng
a. Han Kerja

" Shift Pagi | : | Pukul 08.00-12.00 WITA

Senin - Kamis |- % Siang || Pukul 12.00-16.30 WITA |

| ShiftPagi | Pukul 08.00-12.00 WITA |
Jumat Shift Siang | : | Pukul 12.00-16.00 WITA

Keterangan Tanpa Istirahat
I |

b. Sabtu - Minggu dan Hari Libur Nasional
Pada kondisi/ keadaan tertentu (Kejadian Luar Biasa, kasus
tertentu, keracunan pangan, pameran dalam rangka Komunikasi,
Informasi dan Edukasi, dll), pelayanan tatap muka dilaksanakan
sesual perjanjian.

o. Selasa di Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana
Jadwal pelayanan hari Selasa pukul 10.00-14.00 WITA atau sesuai
perjanjian. Apabila petugas berhalangan, layanan dialihkan

melalui pelayanan secars online.

2. Short Messaging Services (SMS) /| Whatsapp / Surat) Email / Media
Sosial

a. Han Kerja
Shift Pagi : | Pukul 08.00-12.00 WITA
Senin - Kamis |

Shift Siang | - | Pukul 12.00-16.30 WITA

[ Shift Pagi | : | Pukul 0B.00-12.00 WITA
Jumat

Shift Siang | : | Pukul 12.00-16.00 WITA |

| Katera Ty Tnn].'.rn Istirmnhat

b. Sabtu - Mingpu dan Hari Libur Nasional
Pelayanan online dilaksanakan melalui Short Messaging Services
(SM3) [ Whatsapp / Surat / Email / Media Sosial.
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Lokasi dan Media Pelavanan Publik

» LOKA POM DI KABUPATEN BULELENG (setiap hari kerja)
JL Gunung Agung No. 8, Singaraja - 81117
TELP./FAX : (0362) 3306355 / -

# HKanter Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana

[setiap hari Selasa atau dengan perjanjian)

Jl. Mayeor Sugianyar, Dauh Waru, Kec.Jembrana, Kab. Jembrana

L

E-mail :

loka_ buleleng@mpom. go.id ; lokapombulelengidgmail.com
» Website :

www_porm. go.id

www.buleleng pom.go.id

* Media Sosial :
Whatsapp ; 081911500533
Facebook ; Loka POM di Buleleng
Fanpage @ Loka POM di Buleleng

Twitter  : (@bpom.bulcleng

Instagram : (@bpom.buleleng
Youtube : Loka POM di Bulcleng

Kompetensi Pelaksana

a. Penyvelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh pelaksana,

b, Dalam penyclenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan
jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di

lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng,

c. Standar pelayanan secara dinamis discsuaiken dengan kebutuhan

pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

Eompelensi sesuai dengan standar kompetensi yang ditetapkan dan

Dalam penvelenggaraan pelayanan publik, Pelaksana hars memiliki

harus berprilaku sebagai berilout -

# adil dan tidalc diskriminatif:

# cermat;

#
=

i3

santun dan ramah:

tegas, andal, dan tidalk memberikan putusan yang berlarut- larut;
profesional;

tidak mempersulit;

patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar,
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» menjunjung linggi nilai-nilai akuntabilitas dan integritas mnstitusi
penyelenggara;

» tidak membocorkan informasi atau dokumen yang wajib
dirahasiakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan;

¥ terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindar
benturan kepentingan:

» tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas

pelayanan publil

Pengawasan Internal

Pengawasan internal dilakukan terhadap mutu pelayanan Layanan

Permohonan Sertifikasi Cara Distribusi Obat vang Baik, yang meliputi:

a. Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalul penyusunan
data monev penyelesaian timeline untuk layanan Sertifikasi Cara
Distribusi Obat yang Baik.

b. Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layanan publik melalui Survey Kepuasan Masyarakat.

Jumlah Pelaksana

Pelaksana Pelayanan Permohonan Sertifikasi Cara Distribusi Obat yang
Baik adalah pejabal, pegawai, petugas yang bertugas melaksanakan
tindakan pelayanan Sertifikasi Cara Distribusi Obat yang Baik.

Jaminan Pelayanan

a. Dalam penyelenggaraan Pelayvanan Publik, Pelaksana Pelayvanan Publik
memberikan  jaminan  pelayanan  yang mengacu  pada Standar
Pelayanan Sertifikasi Cara Distribusi Obat vang Baik.

b, Standar Pelavanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan

PI'JLL:f'IJ.I.J.ﬂ..'I l.-uhlj.h, Flll]. HI:JII.I.H,IIIEI.IJI ;.In.ll..l l,ll_'.::El;;‘l H" ridans I.,lﬂ_ll ‘l_;h.I.I.I_I-LI_I-EIl

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

Jaminan Heamanan dan Heselamatan Pelayanan
Pemohon yvang mengajukan Pelayanan Publik di ingkungan Loka POM di
Kabupaten Buleleng, diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya dan risiko keragu-raguan.



Evaluasi Kinerja Pelaksana

a. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilalkukan evaluasi kinetja
secara berkala dan berkelanjutan.

b. Evaluasi kincrja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan survey

kepuasan pelanggan

2 ORAF ala Loka Pengawas Obat dan Makanan

i
_ .:.l+ b
_.{:‘F/’- p?l‘Etj.j{&hnpmen Buleleng,
f- =y \ V]
: d:‘ \E "\

Rai Gunawan, 5.Farm., Apt.
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LAMPIRAN 7

SURAT KEPUTUSAN KEPALA LOWA POM QI
KABUPATEN BULELENG TENTANG STANDAR
PELAYAMAN LOKA PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN DI KABUPATEN BULELENG

MWamar | HE.02.02 15C.06,24.50

Tanggal - 22 Juni 2024

STANDAR PELAYANAN

LOKA PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI KABUPATEN BULELENG

SERTIFIEASI IZIN PENERAPAN
CARA PRODUKSI PANGAN OLAHAN YANG BAIK (IF CFFOB)

A. Persyaratan

a. Dokumen Administratif
Pengajuan PB-UMKU Izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan yang

Baik melalui oss.go.id yang terintegrasi dengan e-sertifikasi.pom.go.id

b. Dolumen Teknis

1.
2,

i - L

10.

NIB beserta lampirannya

Hasil foto dari sistem 088 yang mencantumkan informasi Nama

Usaha dan Nilai Investasi

Surat Pemenuhan Komitmen Penerapan CPPOB juntuk Resiko

rendah); atau Surat Pemenuhan Standar dan Hasil penilaian mandin

CPPOB dengan nilai minimal B dan foto sebagaimana dipersyaratkan

funtuk Resiko sedang)

Hasil foto yang menunjukkan ID izin dan KBLI di OS5 yang diajukan

Peta lokasi sarana

Tata letak (lay out) sarana

Surat Perjanjian Kontrak [/ Lisensi / Re-packing (jika pemohon

melakukan produksi dengan kontrak / lisensi / re-packing]

Skema dan penjelasan proses produksi.

Doloumen terkait deskripsi dan komposisi produk (bahan baku, BTP,

bahan penolong), termasuk kemasan,

Panduan mutu, mehputi:

a. Proscdur pengolahan air yang digunaksn scbagai bagian dari
produk atau kontak dengan produk
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. Prosedur penanganan ketidaksesuaian terhadap proses produksi

dan persyaratan keamanan dan mutu bahan baku serta produk

vang ditetapkan

c. Prosedur penanganan alat/wadah yang rusak/tak terpakai

h.

. Program pemantauan dan pemeliharaan alat ukur seperti kalibrasi

dan atau verifikasi

. Prosedur penanganan bahan kimia non pangan

Prosedur penanganan limbah baik limbah padat maupun cair sisa

produksi

. Program terkait kesehatan, pelatihan dan penerapan hygiene

sanitasi karyawan

Ketentuan terkail penyimpanan, termasuk penerapan sistem FIFO

(First In First Ouf)/FEFO [First Expire First Out)

Prosedur terkait sistem ketertelusuran dan penarikan produk dari

peredaran

Panduan Operasional Pembersihan dan Sanitasi meliputi:

- Program pembersihan dan sanitasi bangunan dan area
pengolahan

- Program pembersihan dan sanitasi mesin dan  peralatan
produksi

- Program/prosedur penpgendalian hama (termasuk mapping-nya)
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Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

1. Sarana Produksi pangan skala menengah dan besar

Pemohon

Leka POM di Kabupaten Buleleng
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2. Sarana Produksi Pangan Skala Usaha Mikro dan Kecil
Pemohon Loka POM di Kabupalen Buleleng

Bl wt TR LREKL] slieialaat T8l \\1 Pk B it I bR
P TR, FCRNE B _'/

[AFFETAERE, PSS

Llir lnsrwmn s i s |
AEme n g ramn e A Sy 4 Sl " |
il

} -
>

e L

Erdie e o e vl leml e = b W ma med

sl Rl P G
e

Ll o, ot iy

Jangka Waktu Pelayanan

3, Sarana produksi pangan skala usaha menengah dan besar: Surat hasil
pemeriksaan untuk Sarana Produksi/Permintaan Perbaikan diterbitkan
10 [sepuluh) hari kerja setelah dilakukan penilaian sarana,

4, Sarana produksi pangen skala usaha mikmo dan kecil: Hasill evaluasi
dokumen melalui sistem e-sertifikasi.pom.go.id diterbitkan 20 [dua
puluh) hari kerja.

Bi-r".l. f Tarifl
Tidak dipungut biayva/gratis

Produk Pelayanan

1. Produk Pelayanan untuk Sarana produksi pangan skala usaha
menengah dan besar berupa : Surat Hasil Pemeriksaan untulk Sarana
Produksi / Permintaan perbaikan melalui sistem esertifikasi.pom.go.id

2. Produk Pelayanan untuk Sarana produksi pangan skala usaha mikro
dan kecil berupa :



F.

G.
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- Haszil evaluasi dokumen melalui sistem e-sertifikasi. pom.go.id

- Izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik (IP CFPOB)

Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan/Apresiasi
1. Pengelolaan Pengaduan

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan
Publik di lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng Pengaduan

schagaimana dimaksud, terdin atas ;

a. Pemberian informasi adanya indikasi terjadinya penyimpangan

atau penvalahgunaan wewenang yang dilakukan oleh Pelalksana,

sehingga melibatkan kerugian Pemohon/ Negara;

Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terkait

penyimpangan Pelayanan Publik di lingkbungan Loka POM di

Kabupaten Buleleng,

» Pengaduan disampaikan kepada Kepala Loka POM di Kabupaten
Buleleng melahii Unit Layanan Pengaduan Konsumen [ULFK)

melalui email ; lolea bulelengapom g il atan

pormbulelengigmail com  ataun  melalui SP4N Lapor
bpom.lapor.go.ad
# Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengaduaan terkait penyimpangan Pelayanan Pubbk d
lingkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng dapat
disampaikan langsung kepada Loka POM di Kabupaten Buleleng
melalui email - foka bulelengip ) atau
kapombulelengaomail. cor atau melalni SP4AN  Lapor

bpom.lapor.go.id

2. Baran dan Masukan/Apresias:

Saran dan Masukan yang disampaikan oleh pelanggan diakomodir
melalui Survey Kepuasan Masvarakat dan dilakukan penyosunan

Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan monitoring
terhadap pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelangean
menjadi bahan masukan dalam penyusunan Standar Pelayanan dan

Peningkatan Pelayanan Publik.

Dasar Hukum
a. Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan;
b. Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan
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. Undang-Undang Nomor & Tahun 1999 tentang Perlindungan
Konsumen

. Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2020 tentang Cipta Kerja

. Peraturan Pemerintah Nomor 86 Tahun 2019 tentang Keamanan
Pangan;

- Peraturan Pemerintah Nomor 69 Tahun 1999 tentang Label dan Iklan
Pangan;

. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas
Obat Dan Makanan

. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 033 Tahun 2012 tentang Bahan
Tambahan Pangan,

i, Peraturan Menteri Keschatan Nomor 26 Tahun 2018 tentang
Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor
Kesehatan;

i. Peraturan Menteri Perindustrian Nomor 75 Tahun 2010 tentang Good
Manufacturing Practices (GMP);

. Peraturan Kepala Badan POM Nomor 27 Tahun 2017 tentang
Pendaftaran Pangan Olahan;

. Peraturan Badan POM Nomor 7 Tahun 2018 tentang Bahan
yangDilarang dalam Pangan

m. Peraturan Badan POM Nomor 8 Tahun 2018 tentang Batas Maksimum

Cemaran Kimia dalam Pangan Olahan

. Peraturan Badan POM Nomor 22 Tahun 2018 tentang Pemberian
Sertifikat Produksi Pangan Industri Rumah Tangga;

. Peraturan Badan POM Nomor 26 Tahun 2018 tentang Pelavanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Scktor Obat dan
Makanan;

. Peraturan Badan POM Nomor 31 Tahun 2018 tentang Label Pangan
Olahan;

. Peraturan Badan POM Nomor 11 Tahun 2019 tentang Bahan
Tambahan Pangan;

. Peraturan Badan POM Nomor 13 Tahun 2019 tentang Batas Maksimal
Cemaran Mikroba dalam Pangan Olahan

. Peraturan Badan POM nomor 22 Tahun 2019 tentang Informasi MNilai
Gizl pada Pangan Olahan;

. Peraturan Badan POM Nomor 32 Tahun 2019 tentang Persyaratan
Keamanan dan Mutu Obat Tradisional

Peraturan Badan POM Nomor 34 Tahun 2019 tentang Kategor Pangan
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Peraturan Badan POM Nomor 13 Tahun 2020 tentang Bahan
Tambahan Pangan Perisa

Peraturan Badan POM Nomor 16 Tahun 2020 tentang Pencantuman
Informasi Nilai Gizi pada Pangan Olahan yang Diproduksi oleh Usaha
Mikro dan Usaha Kecil

Peraturan Badan POM Nomeor 25 Tahun 2020 tentang Pedoman Cara
Produksi yang Baik untuk Pangan Steril Komersial yang Disterilisasi

seteiah Dikemas,

. Peraturan Badan POM nomor 10 tahun 2021 tentang Standar

Kegiatan Usaha dan Produk Pada Penyelenggaraan Perizinan
Beruzaha Berbasis Risiko Sektor Obat dan Makanan

. Peraturan Badan POM nomor 22 tahun 2021 teniang Tata Cara

Penerbitan Izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik
Peraturan Badan Penpawas Obat dan Makanan Nomor 26 Tahun 2021
tentang Informasi Nilai Gizi pada Label Pangan Olahan

Peraturan Badan POM Nomor 9 Tahun 2022 tentang Batas Maksimum
Cemaran Logam Berat dalam Pangan Olahan

Peraturan Badan POM Nomor 33 Tahun 2022 tentang Standar
Layanan Informasi Publik di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan

Keputusan Kepala Badan POM Nomor HK.02.02.1.2.12.21.494 Tahun
2021 tentang Penambahan Jenis, Deskripsi, Nilal Kandungan Gizi, dan
Takaran Saji Pangan Olahan yang Diproduksi oleh Usaha Mikro dan
Usaha Kecil yang Wajib Mencantumkan Informasi Nilai Gizi

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor B2
Tahun 2022 tentang Pedoman Pendampingan Penerapan Cara
Produksi Pangan Olahan yang Baik Bagi Usaha Mikro dan Kecil
Pangan Olahan

Sarana dan Prasarana, dan fatau Fasilitas

Loka POM di Kabupaten Buleleng menylapkan sarana prasarana schagai
beriknut :

= B (R =

Ruang Pelayanan dan Kursi Pelayvanan

Ruang Tungpgu (front office} dan Kursi Tunggu

Ruangan pelayanan dan kensultasi berpendingin udara yvang nyaman
Area bermain anak

Ruang Laktasi

kotak Saran
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7. Komputer dengan printer dan lotocopy
8. Televisi dengan video Pelayanan publik
9, Toilet

10. Tempat parkir motor dan mobil terpisah
11. Air minum, dan permen untuk customer
12, free Wifi

13. Perpustakaan / Peminjaman Buku

14, Banner WhistleBlower

15. Kotak Penilaian Perugas Layanan

16. Mushola

17. Tanda Pengenal Tamu

Jadwal pelavanan adalah sebagai berikut:
1. Telepon/Tatap Muka di Kantor Loka POM di Kabupaten Buleleng
a, Har Kerja

Shift Pagi | : | Pukul 08.00-12.00 WITA |
Senin - Kamis

Shift Siang | : | Pukul 12.00-16.30 WITA

Shift Pagi | : | Pukul 08.00-12.00 WITA
Jumat | e o
Shift Siang | : | Pukul 12.00-16.00 WITA |
Keterangan Tanpa [stirahat

b. Sabtu— Mingpgu dan Hari Libur Nasional
Pada kondisi/ keadaan tertentu (Kejadian Luar Biasa, kasus
tertentu, keracunan pangan, pameran dalam rangka Komunikasi,
Informasi dan Edukasi, dil), pelayanan tatap muka dilaksanakan
sesual perjanjian.

c. Selasa di Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana
Jadwal pelayvanan han Selasa pulul 10.00-14.00 WITA atau sesuai
perjanjian. Apabila petugas berhalangan, layvanan dialihkan

melalui pelayanan secara online.

2. Short Messaging Services (SMS) / Whatsapp / Surat/ Email / Media

Sosial

a. Hari Kerja

| Shift Pagi | ;[ Pukul 08.00-12.00 WITA |
Senin - Kamis | ; !
Shift Siang | : | Pukul 12.00-16.30 WITA |




-8~

| Shift Pagi | - | Pulcu! 02.00-12.00 WITA
Jumat - .
Shift Siang | : | Pukul 12.00-16.00 WITA
| ﬁﬁtemngan ' Tmapa Istirahat ==

b. Sabtu - Minggu dan Hari Libur Nasional
Pelayanan online dilaksanakan melalui Short Messaging Services
[SMS) / Whatsapp [ Surat | Email / Media Sosial.

Lokasi dan Media Pelayanan Publik

-

LOKA POM DI KABUPATEN BULELENG (setiap hari kerja)
Jl. Gunung Agung No. 8, Singaraja - B1117

TELP./FAX : (0362) 3306355 /[ -

Kantor Gudang Farmasi Kabupaten Jembrana

{setiap hari Selasa atau dengan perjanjian)

J1. Mayor Sugianyar, Dauh Waru, Kec.Jembrana, Kab. Jembrana
E-mail :

loka buleleng@pom. go.id ; lokapombulelengigmail.com
Website :

www. pom.go.id

www, buleleng. pom,go.id

Media Sosial :

Whatsapp : 081911500533

Facebook : Loka POM di Buleleng

Fanpage : Loka POM di Buleleng

Tustter : (abpom.buleleng

Instagram : (abpom.buleleng

Youtube : Loka POM di Buleleng

Eompetenai Pelaksana

A,

b.

Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh pelaksana.

Dalam  penyclenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan
jaminan pelayanan yvang mengacu pada Standar Pelavanan Publik di
Engkungan Loka POM di Kabupaten Buleleng.

Standar pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi
serta ketentuan peraturan perundang-undangan.
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d. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, Pelaksana harus memiliki
kompetensi sesuai dengan standar kompetensi yang ditelapkan dan
harus berprilaku sebagai bernkut :

» adil dan tidak diskriminatif;

» cormat;

» santun dan ramah;

» tepas andal, dan tidak memberikan putusan yang berlarut- lart;

r profesional,

#» tidak mempersulit;

» patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;

» menjunjung tinggl nilai-nilai akuntabilitas dan integritas institusi
penyelenggara;

» tidak membocorkan informasi atau dokumen vang wanb
dirahasiakan sesuai denpgan ketentuan peraturan perundang-
undangan;

* terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindan
benturan kepentingan;

# tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas

pelayanan publik;

Pengawasan Internal

Terhadap mutu pelayanan Sertifikasi [zin Penerapan Cara Produksi

Pangan Olahan Yang Baik [IP CPPOB), pengawasan internal meliputi :

a. Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalui penyusunan
data monev penyelesaian timeline waktu untuk lavanan Sertifikasi Izin
Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan Yang Baik;

b. Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layanan publik melalul Survel Kepuasan Masyarakat.

Jumlah Pelaksana

Pelaksana Pelayanan Sertifikasi Izin Penerapan Cara Produksi Pangan
Olahan Yang Baik adalah pejabat, pegawai, petugas yvang bertugas
melaksanakan tindakan pelayanan Sertifikasi lzin Penerapan Cara
Produkisi Panpan Olahan Yang Baik.

Jaminan Pelayanan
a. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksanaan Pelayanan

Publik memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar
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Pelayanan Sertifikasi Izin Pencrapan Cara Produksi Pangan Olahan
Yang Baik

b. Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan
Pemohon vang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Loka POM di
Kabupaten Buleleng, diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya dan risiko keragu-raguan.

Evaluasi Kinerja Pelaksana
a. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilakukan evaluasi kinerja
secara berkala dan berkelanjutan.

b. Ewvaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan survey

kepuasan pelanggan.

Kepala Loka Pengawas Obat dan Makanan
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