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KATA PENGANTAR

Puji syukur ke hadirat Tuhan Yang Maha Esa atas limpahan rahmat
dan karunia-Nya sehingga Standar Pelayanan Publik Balai POM di Ende ini
dapat disusun sebagai pedoman dalam penyelenggaraan pelayanan publik di
lingkungan Balai POM di Ende.

Penyusunan Standar Pelayanan Publik ini merupakan bagian dari
komitmen berkelanjutan dalam mewujudkan tata kelola pemerintahan yang
baik (good governance), peningkatan kualitas pelayanan publik, serta
penguatan Reformasi Birokrasi. Dokumen ini menjadi instrumen penting untuk
menjamin adanya kepastian prosedur, waktu, biaya, dan produk layanan,
sekaligus sebagai bentuk transparansi dan akuntabilitas kepada masyarakat.

Standar Pelayanan Publik ini juga berfungsi sebagai pedoman kerja
bagi seluruh aparatur dalam memberikan layanan yang profesional, responsif,
dan berintegritas, serta sebagai sarana kontrol bagi masyarakat dalam
memperoleh hak atas pelayanan yang berkualitas. Dengan adanya standar
yang jelas dan terukur, diharapkan penyelenggaraan pelayanan publik di
Balai POM di Ende dapat semakin efektif, efisien, dan berorientasi pada
kepuasan masyarakat.

Akhir kata, kami mengucapkan terima kasih kepada seluruh pihak yang
telah berkontribusi dalam penyusunan dokumen ini. Semoga Standar
Pelayanan Publik ini dapat diimplementasikan secara konsisten dan

memberikan manfaat yang sebesar-besarnya bagi masyarakat.

Ende, 2 Januari 2026
Kepala Balai POM di Ende,

Eko Agus Budi Darmawan, S.F.,Apt.,M.Pharm

Dokumen ini telah ditandatangani secara glektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).



Surat Keputusan
Kepala Balai POM di Ende
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KEPUTUSAN KEPALA BALA]I PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN D1 ENDE
NOMOE : B-HE.02 02 2368 12 .25 1261 TAHUN 2025
TENTANG
STANDAR PELAYANAN PUBLIK PADA
BALA] PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI ENDE

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

HKEPALA BALAT PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN Dl ENDE,

Menimbang :  a. Bahwa pelayanan publik i Bala Pengawas Obat dan
Makanan peru diselenggamkan sesuai dengan asas
pervelenggaman pemerintaban vang batk;

b. Bahwa untuk memberikan kepastian penyelenggaraan
pelymnan publk dan imtnk meningkatkan kualitas
serta kinefapelavanan publik Balai Pengawas Ohat dan
Makanan sesuai kebutuhan masyarakat, perhs disusun
standar pelayanan publik;

. Bahwa berdasarkan pentimbangan seperti yang
dimaksud dalam huraf a dan b, pedu menstapkan
Keputusan Kepala Balai Pengmeas Obat dan Makanan
di Ende tentang Standar Pelayanan Publik pada Balai
Pengawas Ohat dan Malkanan di Ende.

Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2008 tentang
Keterbukaan Informasi Publk (Lembamn Negam
Fepublik Indonesia Tabun 2008 Nomor 61, Tambahan
Lembamn Negam Republik Indonesia Namor 4846,

2. Undang=Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang
Pelayanan Puhlik |[Lembaran Negam Republik Indonesia
Tabun 2009 Nomor 112, Tambahan Lembaran Negam
Republik Indonesia Nomor 5038);

3. Undang-Undang Nomar 11 Talun 2020 tentang Cipta
Kerja |Lembamn Negara Republik Indonesia Tahun
2020 Nomar 245, Tambahan Lembaran Negara Republik
Inedone sia Nomaor &573);

4. Peraturan Pemerintah Nomor 32 Tahun 2017 tentang
Jenis dan Tadf atas Jenis Penerimaan Negam Bukan )

Dokumen ini telah ditandatangani secara elletronik menggunakan sertifikat elektronik
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Pajak vang Berdaku pada Badan Pengawas Obat dan
Makanan [Lembaran Negara Republik Indoresia Tahun
2017 Nomar 198, Tambahan Lembaran Negara Republik
Imdonesin Nomar &1 16];

5. Peraturan Pemernntah Nomaor 5 Tabun 2021 temtang
Penyelnggaraan Perzinan Berusaha Berbasis Risieo
{Lembaran Negara Republk Indonesia Tabun 2021
Nomor 15, Tambahan Lembaran Negara FRepuhblik
Imcionesin Nomaor &&1T];

&. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomar
X7 Tahun 2018 tentang Standar Pelyyanan Publik di
Lingkungan Badm Pengawas Obat dan Makanan
{Benta Negara Tabun 2018 Nomar 1 1332);

. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomar
21 Tabun 2030 tentang Organisasi dan Tata Kerja
Badan Pengmwas Obat dan Makanan (Benta Negam
Republik Indonesia Tahun 2030 Nomor 1002);

&. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomar
22 Tahun 3020 tenmtang Organisasi dan Tata Kega Unit
Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat
dan Makanan |Berita Negara Republik Indonesia Tahun
2020 Nomaor 1003) sehagaimana telah divhah dengan
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomar
23 tabun 2021 {Berta Negara Republic Indonesia
Tabun 2021 Nomaor 11351);

9. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomar
10 Tahun 23021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan
Praduk Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha
Berbasis Risiko Sektor Obat dan Makanan |Berita
Negam Republik Indonesia Talun 2021 Nomaor 292,

10 Keputusan kepala Badan Pengawas Obat dan M akanan
Nomor 489 Tabun 3024 tentang Penetapan Tanf Atas
Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Bersifat
Valatil Unuk Jasa Pengujian.

=1

MEMUTUSEAN :
Menetapkan : KEPUTIEEAN KEPALA BALal POM DI ENDE
TENTANG STANDAR PELAYANAN PUBLIK
PADA BaALAl  PENGAWAS QOBAT DAN
MAKANAN DI ENDE TAHUN 3026
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hesatu : Menestapkan dan memberlakukan  standar
pelayanan publik pada Balal Pengavas Ohat o
Ende sehagaimana termantum dalam lampiran
yamng merupakan bagian tidak terpisahkan dari
Keputusan mi
homdua : Pelayanan Publik sehagnimana dimaksud pada
diktum Kesatu terdiri atas:
l. Loyvanan Informasi dan Pengaduan;
2. Pengugjian Sampel Pihak Ketigaf Swasta;
3. Livanan Sertifikasi Pememuhan Aspek Cam
Pembuatan Obat Tradisonal vang BEaik
serara bertahap;
4. Lavanan Perizinan Penerapan Aspek Cam
Produlesi Pangan Olahan Yang Baik;
5. Lavanan Sertifikasi Cara Distibusi Ohat
vang Baik;
f. Layanan Sertifikasi Pemermihan Aspek Cam
Produlesi Kosmetik yang Baik ;
7. Livanan Penerbitan Rekomemnsdasi sehagai
Pemohon Notifilkasi Kosmetika
Ketiga : Standar pelayanan publik  sebagaimana
dimakswd pada diklum Kesaiu memupakan
aruan bagi petugas dalam  membenkan
pelayvanan public pada Balai Pengawas Ohat
dan Makanan di Ende.
Keempat : Keputusanind berlaku sejak tanggal dit etapkan
dan apabila dikemudian han ternyata temdapat
leloeliruan  akan  diperbaild  sebagaimana

mestinya.

Ditetapkan di Ende
pada tanggal 31 Desember 2025

KEPALA BALAl PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN D] ENDE,

EKO AGUS BUDI DARMAWAN
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BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Dalam rangka meningkatkan kualitas dan mutu pelayanan publik pada

Balai POM di Ende, maka perlu dilakukan reviu Standar Pelayanan Publik

sebagai petunjuk teknis pelaksanaan Pelayanan Publik pada Balai POM di

Ende. Dalam melaksanakan pelayanan publik Balai POM di Ende mengacu

pada:

1.

Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang Pelayanan Publik
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2009 Nomor 112,
Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 5038);
Peraturan Pemerintah Nomor 96 Tahun 2012 tentang Pelaksanaan
Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang Pelayanan Publik
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2012 Nomor 215,
Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 5357);
Peraturan Badan POM nomor 26 tahun 2018 tentang Pelayanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi secara Elektronik di Sektor Obat dan
Makanan;

Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas
Obat dan Makanan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2017
Nomor 180);

Peraturan Menteri Pendayagunaan Aparatur Negara dan Reformasi
Birokrasi Nomor 15 Tahun 2014 tentang Pedoman Standar Pelayanan
(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor 615);

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 27
Tahun 2018 tentang Standar Pelayanan Publik;

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

sektor Obat dan Makanan;

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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8. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan nomor 10 tahun 2021
tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko;

9. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 28 Tahun 2022
tentang Standar Pelayanan di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2022 Nomor 1156);

10. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 19 Tahun 2023
tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2023 Nomor 611) sebagaimana diubah terakhir kali dengan
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 1 Tahun 2026
tentang Perubahan Kedua Atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 19 Tahun 2023 tentang Organisasi dan Tata Kerja
Unit Pelaksana Teknis pada Badan Pengawas Obat dan Makanan
(Berita Negara Negara Republik Indonesia Tahun 2026 Nomor 61).

Masukan dari Tokoh Masyarakat, LSM, Akademisi, Pelaku usaha dan

masyarakat pada acara Forum Komunikasi Publik serta Hasil Survei

Kepuasan Masyarakat digunakan untuk menyempurnakan reviu Standar

Pelayanan Publik Balai POM di Ende. Sebagai wujud pelayanan prima,

perlu ditetapkan petunjuk teknis pelaksanaan pelayanan sebagai turunan

dari Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan sebagaimana

disebutkan diatas.

. Tujuan dan Sasaran Standar Pelayanan Publik
1. Tujuan
a. Sebagai pedoman dan petunjuk teknis bagi masyarakat dalam
memperoleh pelayanan di Balai POM di Ende
b. Sebagai pedoman dan petunjuk teknis bagi petugas pelayanan dalam

melakukan pelayanan kepada masyarakat.

2. Sasaran

a. Memberikan pelayanan prima kepada masyarakat
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b. Meningkatkan kualitas dan kinerja pelayanan publik di Balai POM di
Ende sesuai dengan kebutuhan pelaku usaha khususnya dan
masyarakat pada umumnya.

c. Balai POM di Ende mampu menerapkan Standar Pelayanan Publik

dengan baik dan konsisten.

C. Ruang Lingkup

Ruang lingkup Standar Pelayanan Publik di Lingkungan Balai POM di Ende,

meliputi:

1. Layanan Informasi dan Pengaduan;

2. Layanan Pengujian Sampel Pihak Ketiga/Swasta;

3. Layanan Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Obat
Tradisional Yang Baik Secara Bertahap (CPOTB);

4. Layanan lzin penerapan Cara Produksi Pangan Olahan Yang Baik (IP-
CPPOB);
Layanan Sertifikasi Cara Distribusi Obat Yang Baik (CDOB);
Layanan Sertifikasi Pemenuhan Aspek Cara Produksi Kosmetik Yang
Baik (CPKB);

7. Layanan Penerbitan Rekomendasi sebagai Pemohon Notifikasi

Kosmetika.

D. Dasar Hukum

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 tentang Keterbukaan Informasi
Publik;

Peraturan Pemerintah nomor 32 tahun 2017 tentang Jenis dan Tarif
atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak yang Berlaku pada Badan

Pengawas Obat dan Makanan;

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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Peraturan Menteri Negara Pendayagunaan Aparatur Negara Nomor
PER/0O5/M/PAN/4/ 2009 tentang Pedoman Umum Penanganan
Pengaduan Masyarakat bagi Instansi Pemerintah;

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.
03.1.23.08.11.07456 Tahun 2011 tentang Tata Cara Pelayanan
Informasi Publik di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan;
Peraturan Menteri Pemberdayaan Aparatur Negara Reformasi
Birokrasi nomor 15 tahun 2014 tentang Pedoman Standar Pelayanan,;
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
HK.03.1.23.07.11.6662 tahun 2011 tentang Persyaratan Cemaran
Mikroba dan Logam Berat dalam Kosmetika sebagaimana telah diubah
dengan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
17 Tahun 2014;

Peraturan Menteri Negara Pendayagunaan Aparatur Negara Nomor 1
Tahun 2015 Tentang Pedoman Evaluasi Kinerja Penyelenggara

Pelayanan Publik;

10. Peraturan Menteri Negara Pendayagunaan Aparatur Negara nomor 14

11.

tahun 2017 Tentang Pedoman Penyusunan Survei Kepuasan
Masyarakat untuk penyelenggara Pelayanan Publik;

Peraturan Menteri Negara Pendayagunaan Aparatur Negara Nomor 16
Tahun 2017 Pedoman Penyelenggaraan Forum Konsultasi Publik di

Lingkungan Unit Penyelenggara Pelayanan Publik;

12. Peraturan kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 6 tahun

2017 tentang Daftar Informasi Publik yang Dikecualikan di Lingkungan

Badan Pengawas obat dan Makanan,;

13. Peraturan Menteri Negara Pendayagunaan Aparatur Negara Nomor 62

Tahun 2018 Tentang Pedoman Sistem Pengaduan Pelayanan Publik

Nasional;

14. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 5 Tahun 2018

tentang Batas Maksimum Cemaran Logam Berat Dalam Pangan
Olahan;

15. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 8 Tahun 2018

tentang Batas Maksimum Cemaran Kimia Dalam Pangan Olahan;
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 tahun 2018
tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi secara Elektronik
sektor Obat dan Makanan;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 27 tahun 2018
tentang Standar Pelayanan Pubilik;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 13 Tahun 2019
tentang Batas Maksimal Cemaran Mikroba dalam Pangan Olahan;
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 32
Tahun 2019 tentang Persyaratan Mutu Obat Tradisional,

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

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 14 Tahun 2020
tentang Pengawasan Pemasukan Bahan Obat dan Makanan ke Dalam
Wilayah Indonesia;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 15 Tahun 2020
tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan ke Dalam
Wilayah Indonesia;

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

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

Keputusan Kepala Badan POM Nomor HK.04.1.23.08.11.07457 tahun
2011 tentang Pejabat Pengelola Informasi dan Dokumentasi di
Lingkungan Badan POM,;

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;

Keputusan Menteri Pendayagunaan Aparatur Negara Nomor
KEP/118/M.PAN/8/2004 tentang Pedoman Umum Penanganan

Pengaduan Masyarakat bagi Instansi Pemerintah;
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik
Indonesia Nomor Hk.02.01.1.2.05.21.216 Tahun 2021 Tentang Pejabat
Pengelola Informasi dan Dokumentasi di Lingkungan Badan Pengawas
Obat dan Makanan;

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;

Keputusan Kepala Badan POM No HK.02.021.2.06.20.182 tahun 2020
tentang Penerapan Sistem Kerja dalam Tatanan Normal Baru di
Lingkungan Badan POM,;

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
Kosmetika yang Baik (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2020
Nomor 1663);

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 33 Tahun 2021
tentang Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2021 Nomor 1606);

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 25 Tahun 2021
tentang Penerapan Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik
(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2021 Nomor 1153);
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 14
Tahun 2021 tentang Sertifikasi Cara Pembuatan Obat Tradisional yang
Baik (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2021 Nomor 474);
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 22 Tahun 2021
tentang Tata Cara Penerbitan Izin Penerapan Cara Produksi Pangan
Olahan yang Baik (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2021
Nomor 1130).
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A.

BAB Il
PENYELENGGARAAN PELAYANAN

Pelaksanaan Pelayanan

Pelaksanaan Pelayanan di Balai POM di Ende yang meliputi Pelayanan Izin

penerapan Cara Produksi Pangan Olahan Yang Baik, Pelayanan Sertifikasi Cara

Distribusi Obat Yang Baik, Pelayanan Pengujian Sampel Pihak Ketiga/Swasta,

Pelayanan Pengaduan Masyarakat dan Informasi Obat dan Makanan, Sertifikat

Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Obat Tradisional Yang Baik Secara Bertahap,

Sertifikasi pemenuhan aspek Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik (CPKB) dan

Penerbitan rekomendasi sebagai pemohon notifikasi kosmetik.

B.

Jenis Pelayanan

Jenis Pelayanan di Balai POM di Ende:

1.

o & DN

o

Layanan Izin penerapan Cara Produksi Pangan Olahan Yang Baik

Layanan Sertifikasi Cara Distribusi Obat Yang Baik

Layanan Pengujian Sampel Pihak Ketiga/Swasta

Layanan Pengaduan Masyarakat dan Informasi Obat dan Makanan

Layanan Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Obat Tradisional Yang
Baik Secara Bertahap

Sertifikasi pemenuhan aspek Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik (CPKB)

Penerbitan rekomendasi sebagai pemohon notifikasi kosmetik

Jadwal Pelayanan
1. Telepon/Datang Langsung

a. Senin-Kamis
Pukul 07.30 WITA-16.00 WITA

b. Jumat :
Pukul 07.30 WITA-16.30 WITA

*Jika terdapat jadwal Work From Home (WFH) maka akan diinformasikan
terlebih dahulu pada platform media sosial Balai POM di Ende, kegiatan

layanan akan dilaksanakan secara daring

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).



c. Sabtu — Minggu dan Hari Libur Nasional
Pada kondisi’lkeadaan tertentu (Kejadian Luar Biasa, kasus tertentu,
keracunan pangan, pengujian sampel kasus dari kepolisian atau lintas

sektor terkait, pameran dalam rangka Komunikasi, Informasi dan Edukasi),

pelayanan datang langsung dilaksanakan sesuai perjanjian.

Form Jadwal Piket Pelayanan Publik

No Hari Tanggal Waktu Petugas Tanda Tangan
1. | Senin 07.30-12.00 1.
12.00-16.00 2.
2. | Selasa 07.30-12.00 1.
12.00-16.00 2.
3. | Rabu 07.30-12.00 1.
12.00-16.00 2.
4. | Kamis 07.30-12.00 1.
12.00-16.00 2.
5. | Jumat 07.30-12.00 1.
12.00-16.30 2.

Ketentuan Baju Seragam Pelayanan Publik Datang Langsung

No. Hari Seragam
Wanita Pria

1. Senin Seragam biru navy BPOM, | Seragam biru navy
atau atasan dan bawahan | BPOM, atau atasan dan
biru navy; dengan nametag | bawahan biru navy;
dan pin dengan nametag dan pin

2. | Selasa | Seragam cokelat khaki | Seragam cokelat khaki
BPOM, atau atasan | BPOM, atau atasan
cokelat khaki dan bawahan | cokelat khaki dan
cokelat muda; dengan | bawahan cokelat muda;
nametag dan pin dengan nametag dan pin

3. Rabu Seragam putih BPOM, | Seragam putih BPOM,
atau atasan putih dan | atau atasan putih dan
bawahan cokelat khaki; | bawahan cokelat khaki;
dengan nametag dan pin. dengan nametag dan pin.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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No. Hari Seragam
Wanita Pria
Kamis Seragam batik BPOM, | Seragam batik BPOM,
atau atasan batik dan | atau atasan batik dan
bawahan biru navy; | bawahan biru navy;
dengan nametag dan pin dengan nametag dan pin
Jumat Batik nasional; dengan | Batik nasional; dengan
nametag dan pin. nametag dan pin.

*menyesuikan jadwal, jika WFH maka kegiatan layanan dilaksanakan secara

daring

2. Short Message Service (SMS)/ Whatsapp/ HaloBPOM/Aplikasi BPOM
Mobile/ Surat/Email/Website/Media Sosial
a. Senin-Kamis :
Pukul 07.30 WITA-16.00 WITA
b. Jumat :
Pukul 07.30 WITA-16.30 WITA
c. Sabtu — Minggu dan Hari Libur Nasional :
Pelayanan online dilaksanakan melalui Short Message Service (SMS)
/Whatsapp/ HaloBPOM/ Aplikasi BPOM Mobile/ Surat/ Email/ Website/

Media Sosial.

Form Jadwal Piket Pelayanan Publik Online

No Hari Tanggal Waktu Petugas Tanda Tangan
1. | Senin 07.30-12.00 1.

12.00-16.00 2.
2. | Selasa 07.30-12.00 1.

12.00-16.00 2.
3. | Rabu 07.30-12.00 1.

12.00-16.00 2.
4. | Kamis 07.30-12.00 1.

12.00-16.00 2.
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D.

No Hari Tanggal Waktu Petugas Tanda Tangan
5. | Jumat 07.30-12.00 1.
12.00-16.30 2.

3. Mal Pelayanan Publik Kabupaten Ngada

a. Selasa pada minggu pertama setiap bulan*
Pukul 09.00 WITA-15.00 WITA

*Kondisional, jika terdapat perubahan akan diinformasikan terlebih

dahulu pada akun media sosial Balai POM di Ende

b. Senin, Rabu-Jumat:

Pada kondisi tertentu jika terdapat petugas Balai POM di Ende yang

sedang melakukan tugas di Kabupaten Ngada, maka akan dilakukan

pelayanan pada Mal Pelayanan Publik di Kabupaten Ngada.

4. Pada kondisi/keadaan tertentu (Kejadian Luar Biasa,

kasus tertentu,

keracunan pangan, pengujian sampel kasus dari kepolisian atau lintas sektor

terkait, pameran dalam rangka Komunikasi, Informasi

pelayanan datang langsung dilaksanakan sesuai perjanjian.

Jumlah Pelaksana Penyelenggaraan Pelayanan

Jumlah Pelaksana Penyelenggaraan Pelayanan :

1.
2.

Front office

Layanan lIzin penerapan Cara Produksi Pangan Olahan
Yang Baik (CPPOB)

Layanan Sertifikasi Cara Distribusi Obat Yang Baik
(CDOB)

Layanan Pengujian Sampel Pihak Ketiga/Swasta
Layanan Pengaduan Masyarakat dan Informasi Obat dan
Makanan

Layanan Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan
Obat Tradisional Yang Baik Secara Bertahap
Rekomendasi sebagai Pemohon Notifikasi Kosmetika
Rekomendasi dalam rangka Sertifikat Pemenuhan Aspek
Cara Pembuatan Kosmetika Yang Baik (CPKB)
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E. Kompetensi Pelaksana Penyelenggaraan Pelayanan

Kompetensi Petugas Pelaksana :

1. Memiliki Kompetensi Pelayanan Publik;

2. Memahami Peraturan terkait Obat dan Makanan;

3. Memiliki kompetensi Pengujian Obat dan Makanan;

4. Memahami Informasi dan Registrasi Obat dan Makanan.

F. Tempat Pelayanan

Kantor : Balai POM di Ende, JI. Eltari, Kelurahan Mautapaga,
Kecamatan Ende Timur, Kabupaten Ende

Telepon : (0381)2627492;

Website :  www.ende.pom.go.id

G. Media Sosial :

1.

© © N o o ke DN

WhatsApp : 0851 8686 6898

Email : bpom_ende@pom.go.id
X : @bpom_ende
Facebook : Balai POM di Ende
Instagram : @bpom.ende

Tik Tok : @bpom.ende

Youtube : Balai POM di Ende

Site Google : www.ende.pom.go.id

HaloBPOM 1500533

H. Maklumat Pelayanan

Maklumat Pelayanan adalah pernyataan tertulis berisi keseluruhan rincian kewajiban

dan janji yang terdapat dalam Standar Pelayanan Publik. Maklumat Pelayanan

ditetapkan oleh Kepala Balai POM di Ende. Maklumat Pelayanan ditetapkan untuk

melaksanakan penerapan Standar Pelayanan Publik yang berlaku di lingkungan Balai

POM di Ende. Maklumat Pelayanan harus dipublikasikan secara luas, jelas dan

terbuka kepada masyarakat. Maklumat Pelayanan dibuat menggunakan format yang
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tercantum dalam Lampiran | dimana merupakan bagian tidak terpisahkan dari Standar
Pelayanan Publik Balai POM di Ende.

l. Pengawasan Internal

Pengawasan internal dalam pelaksanaan Pelayanan Balai POM di Ende dilaksanakan
sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Pengawasan internal
dilaksanakan oleh atasan langsung dan/atau Inspektorat Utama Badan Pengawas
Obat dan Makanan

J. Jaminan Pelayanan
Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan Balai POM di Ende dilaksanakan
sesuai dengan jaminan pelayanan berdasarkan kerangka dan prosedur yang terdiri

atas:

—_—

. jenis pelayanan;

2. waktu penyelesaian;

3. biayaltarif;

4. produk layanan.

Waktu penyelesaian penyelenggaraan pelayanan merupakan waktu paling lama yang
ditetapkan. Biaya/tarif yang dimaksud merupakan biaya yang harus dibayar sebagai
Penerimaan Negara Bukan Pajak (PNBP) sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan. Pembayaran biaya/tarif dilakukan sebelum permohonan
pelayanan publik diproses. Jika dalam hal permohonan pelayanan ditolak, maka biaya

yang sudah dibayarkan tidak dapat ditarik kembali.

K. Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan

Pemohon yang mengajukan permohonan Pelayanan di lingkungan Balai POM di Ende
diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk mendapatkan rasa aman, bebas
dari bahaya, dan risiko keragu-raguan. Bagi konsumen yang melakukan pengaduan,

akan dijamin kerahasiaan identitasnya.

L. Sarana dan Prasarana dan/atau Fasilitas Penyelenggaraan
Pelayanan

1. Ruang Pelayanan;

2. Ruang tunggu, kursi pelayanan, kursi khusus prioritas dan loket khusus

kelompok rentan;
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.

Standar pelayanan Publik berupa buku, banner, dan e-book;

Area bermain anak;

Mesin antrian;

Kotak Saran;

Komputer dengan printer dan foto copy;

Televisi dengan video pelayanan publik dan informasi terkait Obat dan
Makanan;

Toilet pria dan wanita;

Kursi roda;

Tempat parkir roda dua dan roda empat terpisah serta parkir khusus difabel;
Jalur landai;

Air minum, kopi, teh, makanan ringan, dan permen untuk customer;

Wi-Fi gratis untuk konsumen;

Charging Station;

Terdapat ATK yang dapat digunakan oleh konsumen;

Kotak P3K;

APAR;

Ruang ibadah;

Jalur evaluasi;

Tempat sampah;

Brosur informasi terkait Obat dan Makanan;

Display contoh produk memenuhi ketentuan dan tidak memenuhi ketentuan;
Sarana front office; dan

Ruang pengaduan khusus
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BAB Il
PENGADUAN MASYARAKAT

A. Penerimaan Pengaduan Masyarakat
Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat, dapat disampaikan melalui:
1. Langsung :  Kantor Balai POM di Ende, JI. Eltari, Mautapaga,
Ende Timur, Ende / Mal Pelayanan Publik
Kabupaten Ngada

2. Telepon : (0381) 2627492

3.  Whatsapp : 0851 8686 6898

4. Email . bpom_ende@pom.go.id / bpomende@gmail.com
5. Facebook . Balai POM di Ende

6 Instagram . @bpom.ende

8. X . @bpom_ende

9. Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online Rakyat (SP4N LAPOR)
10. Halo BPOM 150053

B. Pencatatan
Seluruh pengaduan yang diterima oleh Balai POM di Ende dilakukan pencatatan
secara manual atau penggunaan sistem aplikasi komputer disesuaikan dengan

sarana yang dimiliki.

C. Pengelolaan Pengaduan
Langkah-langkah pengelolaan pengaduan masyarakat setidak-tidaknya meliputi
kegiatan-kegiatan sebagai berikut:
a. Mengumpulkan seluruh pengaduan yang masuk ke Balai POM di Ende;
b. Meneliti dokumen dan/atau informasi yang pernah ada dalam kaitannya

dengan materi pengaduan yang baru diterima;

c. Melakukan rekapitulasi pengaduan yang masuk;
d. Merumuskan inti masalah yang diadukan;

e. Menetapkan rencana tindak lanjut pengaduan;
f. Melaksanakan tindak lanjut pengaduan;

g. Dokumentasi.
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BAB IV
PENUTUP

Implementasi Standar Pelayanan Publik Balai POM di Ende ini secara terus menerus
selalu dipantau pelaksanaannya. Pemantauannya tidak hanya terkait dengan sejauh
mana pelayanan telah memenuhi standar pelayanan publik yang telah ditetapkan
tetapi juga terkait dengan aspek manajemen dalam penyelenggaraan pelayanan.

Balai POM di Ende sudah menerapkan Sistem Manajemen Mutu ISO 9001 : 2015 dan
ISO17025 : 2017 secara konsisten mulai dari pimpinan sampai staf paling bawah,
penerapan sistem manajemen mutu diharapkan melakukan perbaikan/peningkatan
kualitas pelayanan dari tahun ke tahun atau selalu melaksanakan perubahan kearah
yang lebih baik dengan terobosan dan inovasi-inovasi baru. Dengan melakukan
pemantauan pada pelaksanaan Standar Pelayanan Publik maupun penerapan sistem
manajemen mutu dengan harapan akan tercipta peningkatan kepuasan pelayanan.
Adapun implementasi Monitoring dan Evaluasi yang telah dilaksanakan di Balai POM

di Ende melalui:

A. Monitoring
1. Audit Eksternal, dilaksanakan oleh pihak ketiga satu kali dalam setahun;

2. Audit Internal, dilaksanakan oleh Tim Auditor Balai POM di Ende satu kali

dalam setahun;

B. Evaluasi
1. Rapat Tinjauan Manajemen (RTM)/Kaji Ulang Manajemen (KUM)

dilaksanakan satu kali dalam setahun, dimaksudkan untuk mengevaluasi hal-
hal yang bersifat mendesak untuk segera ditindaklanjuti, seperti hasil
penerapan Sistem Manajemen Mutu (SMM), pelayanan, kebutuhan sumber
daya serta pencapaian sasaran mutu, dll;

2. Pemberian Reward untuk mengetahui tingkat kinerja staf pelaksana secara
periodik. Penilaian dilaksanakan oleh Kepala Balai POM di Ende setiap tiga
bulan sekali (petugas pelayanan terbaik/PPT).
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3. Survey Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Biro Hukum dan Organisasi Badan
Pengawas Obat dan Makanan satu kali dalam setahun;

4. Survey Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Balai POM di Ende setiap bulan;

5. Membuat Laporan Tahunan Balai POM di Ende setiap tahun;

Indikator Evaluasi

. Standar Pelayanan Publik;

. Maklumat Pelayanan;

. Survey Kepuasan Masyarakat;

. Pengelolaan Pengaduan;

. Sistem Informasi Pelaksanaan Pelayanan Publik;

. Membuat Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap tahun;

. Membuat Laporan Kinerja Interim dilaksanakan setiap triwulan;

o N OO o0 A WODN =

. Membuat Laporan Monitoring dan Evaluasi Pengaduan Masyarakat setiap

triwulan
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BALAI POM DI ENDE

LAMPIRAN |

LAYANAN INFORMASI & PENGADUAN
OBAT DAN MAKANAN

iber dan Sandi Negara (BSSN).




Lampiran | . Surat Keputusan Kepala Balai Pengawas Obat dan Makanan di
Ende Nomor B.HK.02.02.26B.12.25.1261 Tahun 2025 Tentang Standar
Pelayanan Publik Pada Balai Pengawas Obat dan Makanan di Ende.

STANDAR PELAYANAN PUBLIK
INFORMASI DAN PENGADUAN OBAT DAN MAKANAN
BALAI POM DI ENDE

A. Definisi/Pengertian Umum

1.

Informasi adalah keterangan, pernyataan, gagasan, dan tanda-tanda yang
mengandung nilai, makna dan pesan, baik data, fakta maupun
penjelasannya yang dapat dilihat, didengar dan dibaca, yang disajikan
dalam berbagai kemasan dan format sesuai dengan perkembangan
teknologi informasi dan komunikasi secara elektronik maupun non
elektronik.

Informasi Publik adalah informasi yang dihasilkan, disimpan, dikelola,
dikirim, dan/atau diterima oleh suatu badan publik yang berkaitan dengan
penyelenggara dan penyelenggaraan negara dan/atau penyelenggara dan
penyelenggaraan badan publik lainnya sesuai dengan peraturan
perundang-undangan serta informasi lain yang berkaitan dengan
kepentingan publik.

Pengaduan Masyarakat adalah pengaduan yang disampaikan oleh
masyarakat kepada Contact Center dan/atau Unit Layanan Pengaduan
Konsumen (ULPK) Badan Pengawas Obat dan Makanan, Balai
Besar/Balai Pengawas Obat dan Makanan, Loka Pengawas Obat dan
Makanan, berupa pengaduan yang terkait dengan pengawasan obat dan

makanan
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B. Layanan Informasi dan Pengaduan (Penyampaian Pelayanan)

NO| KOMPONEN URAIAN
1 | Produk Laporan Layanan Informasi dan Tindak Lanjut
Pengaduan
2 | Persyaratan a. lIdentitas Pemohon (nama, nomor telepon/
Whatsapp/ email/ alamat/ akun media sosial,
pekerjaan/ profesi, KTP/ Tanda pengenal untuk
layanan tatap muka);
b. Identitas produk yang diadukan;
c. Jenis informasi yang dibutuhkan; dan
d. Tujuan permintaan informasi
3 | Sistem, Permintaan informasi langsung melalui Unit
Mekanisme, Layanan Pengadaan Konsumen (ULPK)/ Mal
dan Pelayanan Publik (MPP), dan permintaan informasi
Prosedur tidak langsung melalui telepon/ emaill whatsapp/

media sosial/ website. Permintaan informasi dilayani
pada jam kerja hari Senin sampai Kamis pukul
07.30-16.00 WITA dan hari Jumat pukul 07.30-16.30
WITA. Untuk jadwal Work From Home (WFH),
konsumen akan tetap dilayani secara daring.
Pelayanan dilakukan tanpa istirahat (tanpa jeda)
dengan menerapkan sistem shift petugas pelayanan
publik yang bertugas pada jam istirahat. Permintaan
informasi extra time (diluar jam kerja) berdasarkan
surat tugas dari Kepala Balai POM di Ende
dilaksanakan dalam kegiatan layanan informasi
sebagai narasumber, layanan pameran dan layanan
KIE dan pengawasan takjil. Pelayanan extra time
juga diberikan untuk pelayanan yang bersifat
penting dan mendesak.

Petugas menerima pengaduan dan permintaan

informasi dan melakukan klarifikasi data, apabila
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NO

KOMPONEN

URAIAN

belum lengkap petugas meminta pelanggan untuk
melengkapi.

Perumusan jawaban informasi/ tindak lanjut
pengaduan apabila memerlukan rujukan, dirujuk ke
bagian terkait Informasi dan Tindak lanjut diberikan

kepada pelanggan melalui sarana yang sesuai.

BALAI POM DI ENDE

Pengaduan/Permintaan Informasi
melalui :
1. Telepon
2. Short Messaging Service (SMS)
3. EmailWebsite Menerima Pengaduan/Permintaan
4. Tatap Muka Informasi sesuai persyaratan
5. Media Sosial
6. Aplikasi Halo BPOM Mobile
7. Surat
8. Faksimili
. P [ Klarifikasi
Melengkapi Data Tidak Data
Lengkap
|Lengkap
Memeriukan
Perumusan Rujukan | Rujukan ke
Jawaban/ Unit Terkait
Informasi Jawaban
Rujukan
Informasi
Tersedia
1
Memberikan hasil informasi tindak
lanjut Pengaduan/Permintaan
Informasi melalui :
1. Telepon
2. Short Messaging Service (SMS)
Memperoleh Informasi 3. Email/Website
4, Tatap Muka
5. Media Sosial
6. Aplikasi Halo BPOM Mobile
7. Surat
8. Faksimili
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4. | Jangka Waktu

Tindak Lanjut Layanan Informasi

Pelayanan a. 5 HK untuk jawaban permintaan informasi dan
pengaduan yang bersifat normatif
b. 14 HK untuk jawaban pengaduan yang tidak
berkadar pengawasan dan/ atau tidak
memerlukan pemeriksaan lapangan
c. 30 HK untuk jawaban pengaduan yang
berkadar pengawasan dan memerlukan
pemeriksaan lapangan
5 Biaya Tidak dipungut biaya/ gratis
6 Penanganan Penerimaan penyampaian pengaduan
pengaduan, masyarakat, dapat disampaikan melalui:
saran, dan a Langsung : Kantor Balai POM di
masukan Ende, JI. Eltari, Kel.

Mautapaga Kec. Ende
Timur, Kab. Ende, NTT

b Telepon : (0381) 2627492

¢ Whatsapp : 0851 8686 6898

d Email . bpom_ende@pom.go.id/
bpomende@gmail.com

e Facebook : Balai POM di Ende

f  Instagram . @bpom.ende

g X . @bpom_ende

h  Kotak saran

Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan
Online Rakyat (SP4N LAPOR)
j Halo BPOM 1500533

21

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).




C.

Layanan Informasi dan Pengaduan (Pengelolaan Pelayanan)

NO

KOMPONEN

URAIAN

Dasar Hukum

Q

. 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 tentang Keterbukaan Informasi
Publik;

Peraturan Menteri Negara Pendayagunaan
Aparatur Negara Nomor
PER/0O5/M/PAN/4/2009 tentang Pedoman
Umum Penanganan Pengaduan Masyarakat
bagi Instansi Pemerintah;

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 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
danMakanan Nomor 26 tahun 2018 tentang
Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi
secara Elektronik sektor Obat dan Makanan;
Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 27 tahun 2018 tentang
Standar Pelayanan Publik;

. Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan Nomor 5 Tahun 2020 tentang
Integrasi Pelayanan Perizinan berusaha

secara elektronik di sektor Obat dan
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Makanan;

Peraturan Badan POM nomor 10 tahun 2021
tentang Standar Kegiatan Usaha Dan Produk
Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha
Berbasis Risiko Sektor Obat Dan Makanan;
Keputusan Menteri Pendayagunaan Aparatur
Negara Nomor KEP/118/M.PAN/8/2004
tentang Pedoman Umum Penanganan
Pengaduan Masyarakat bagi Instansi

Pemerintah;

. Keputusan Kepala Badan POM Nomor

HK.04.1.23.08.11.07457 tahun 2011 tentang
Pejabat Pengelola Informasi dan
Dokumentasi di Lingkungan Badan POM,;
Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat
danMakanan 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;

. Keputusan Kepala Badan POM No

HK.02.021.2.06.20.182 tahun 2020 tentang
Penerapan Sistem Kerja dalam Tatanan

Normal Baru di Lingkungan Badan POM,;
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NO KOMPONEN URAIAN

2 | Sarana a. Ruang Pelayanan;
Prasarana/ b. Ruang tunggu, kursi pelayanan, kursi khusus
Fasilitas prioritas dan loket khusus kelompok rentan;

S0

o Q

X.

y.

Standar pelayanan berupa buku, banner, dan

e-book;

. Area bermain anak;

. Mesin antrian;

Kotak Saran;

. Komputer dengan printer dan foto copy;

. Televisi dengan video pelayanan publik dan

informasi terkait Obat dan Makanan;
Toilet pria dan wanita;

Kursi roda;

. Tempat parkir roda dua dan roda empat

terpisah serta parkir khusus difabel;

Jalur landai;

JAir minum, kopi, teh, makanan ringan, dan

permen untuk customer;

. Wi-Fi gratis untuk konsumen;
. Charging Station;
. Terdapat ATK yang dapat digunakan oleh

konsumen;

. Kotak P3K;

APAR;

. Ruang ibadah;

Jalur evaluasi;

. Tempat sampabh;

Brosur informasi terkait Obat dan Makanan;

.Display contoh produk memenuhi ketentuan

dan tidak memenuhi ketentuan;
Sarana front office; dan

Ruang pengaduan khusus
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3. | Jumlah a. Front office: 1 orang
Pelaksana b. Informasi dan Pengaduan Masyarakat: 5
orang
4. | Kompetensi a. Memiliki Kompetensi Pelayanan Publik
Pelaksana b. Memahami Informasi dan Registrasi Obat
Layanan dan Makanan;
Informasi  dan c. Memahami Peraturan terkait Obat dan
Pengaduan Makanan
5. | Pengawasan a. Dilakukan oleh atasan langsung;
Internal b. Dilaksanakan secara kontinyu;
c. Konsisten dalam memberikan teguran/sanksi
d. Dilakukan pengawasan kedisipilinan pegawai
melalui CCTV
e. Dilakukan pengelolaan pengaduan berjenjang
melalui atasan langsung petugas
f. Dilakukan absensi kehadiran
g. Dilakukan Pengawasan berjenjang oleh
Inspektorat Utama Badan Pengawas Obat
dan Makanan
6. | Jaminan Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan
Pelayanan

Balai POM di Ende dilaksanakan sesuai dengan

jaminan pelayanan berdasarkan kerangka dan

prosedur yang terdiri atas:

a.
b.
C.
d.

jenis pelayanan;
waktu penyelesaian;
biaya/tarif;

produk layanan.

Waktu penyelesaian penyelenggaraan pelayanan

merupakan waktu paling lama yang ditetapkan.

Jika dalam hal permohonan pelayanan ditolak,

maka biaya yang sudah dibayarkan tidak dapat
ditarik kembali.
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URAIAN

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

Setiap pelaksana layanan dilarang menerima
suap, mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau
keutungan pribadi dalam memberikan pelayanan

kepada masyarakat

7. Jaminan
Keamanan dan
Keselamatan

Pelayanan

Pemohon yang mengajukan permohonan
Pelayanan di lingkungan Balai POM di Ende
diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk
mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya,
dan risiko keragu-raguan.

Pengawasan ruang layanan dan parkir dengan
CCTV

8. | Evaluasi
Kinerja

Penyelenggara

a. Pelaksanaan audit internal dan eksternal
(Menteri Pendayagunaan Aparatur Negara
maupun pihak ketiga) dilakukan secara
konsisten minimal sekali dalam setahun.

b. Evaluasi yang dilakukan melalui ;

Rapat Tinjau Manajemen (RTM), Kaiji Ulang
Manajemen (KUM) dilaksanakan 1 (satu) kali
dalam setahun

c. Pemberian Reward untuk mengetahui tingkat
kinerja staf pelaksana secara periodik setiap
tiga bulan sekali (petugas pelayanan
terbaik/PPT)

d. Survey Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh
Biro Hukum dan Organisasi Badan Pengawas
Obat dan Makanan satu kali dalam setahun;

e. Laporan Tahunan Balai POM di Ende
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dilaksanakan setiap satu tahun;

f. Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan
setiap satu tahun;

g. Laporan Monitoring dan Evaluasi

Pengaduan Masyarakat setiap triwulan.
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D. Prosedur Layanan Informasi dan Pengaduan

PERSYARATAN :
1. IDENTITAS
2. PERTANYAAN MASALAH

_ ”
Yame — Al

‘ MASYARAKAT MELAKUKAN PENGADUAN ’ ‘ DILAYANI OLEH PETUGAS FUNGSI INFOKOM

KE KANTOR BALAI POM DI ENDE BALAI POM DI ENDE

DIRUJUK
KE BIDANG
TERKAIT
PETUGAS FUNGSI INFOKOM PENELUSURAN LEBIH LANJUT
BALAI POM DI ENDE OLEH PETUGAS TERKAIT

l

SISTEM :

Balai POM di Ende

JI, Eltari, Kelurahan Mautapaga,
Kecamatan Ende Timur,
Kabupaten Ende

Telp. :(0381) 2627492
Telp./Fax :(0381) 2627492
Website :www.ende.pom.go.id
WhatsApp :085186866898

W

MASYARAKAT / KONSUMEN Email : bpom_ende@pom.go.id

Ende, 2 Januari 2026
Kepala Balai POM di Ende,

Eko Agus Budi Darmawan, S.F.,Apt.,M.Pharm
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BEALAI POM DI ENDE

LAMPIRAN I

LAYANAN PENGUJIAN OBAT DAN MAKANAN

at elektronik
an Siber dan Sandi Negara (BSSN).




Lampiran Il . Surat Keputusan Kepala Balai Pengawas Obat dan Makanan di
Ende Nomor B.HK.02.02.26B.12.25.1261 Tahun 2025 Tentang Standar
Pelayanan Publik Pada Balai Pengawas Obat dan Makanan di Ende.

STANDAR PELAYANAN PUBLIK
PENGUJIAN OBAT DAN MAKANAN
BALAI POM DI ENDE

A. Definisi/Pengertian Umum

1.

Amandemen Sertifikat/Laporan Pengujian diterbitkan apabila ada
kekurangan parameter uji yang belum dilaporkan atau kesalahan hasil uji
yang dapat mempengaruhi atau kesalahan hasil uji yang dapat
mempengaruhi atau merubah kesimpulan.

Laporan Pengujian adalah sekumpulan informasi yang memberikan
keyakinan tentang satu atau lebih nilai ukur, atau informasi tentang bahan
yang diuji baik menggunakan peralatan maupun tidak menggunakan
peralatan.

Laboratorium Pengujian adalah laboratorium yang melaksanakan
pemerikasaan secara laboratorium, pengujian dan penilaian mutu obat.
Sampel adalah benda/barang yang diperlukan untuk proses pengujian.
Sertifikat Pengujian adalah sekumpulan informasi yang memberikan
keyakinan tentang satu atau lebih nilai ukur atau informasi tentang bahan
yang diuji seluruh parameter berkesesuaian dengan monografi atau
persyaratan standar baik dengan menggunakan peralatan maupun tidak
menggunakan peralatan.

Pengujian adalah kegiatan teknis yang terdiri atas penetapan, penentuan
satu atau lebih sifat atau karateristik dari suatu produk.

Pengujian Secara Sederhana adalah Pengujian tanpa atau dengan
Instrumen sederhana yang memberikan hasil pengukuran secara langsung
tanpa interpretasi ganda.

Pengujian dengan Perlakuan adalah pengujian yang memerlukan proses
terlebih dahulu (misal: Pemisahan melalui Ekstraksi) sebelum dilakukan

pengukuran.
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9. Pengujian Kualitatif Cemaran Mikrobiologi adalah pengujian cemaran

mikroba yang hasil

(negatif/positif)

analisisnya menyatakan keberadaan mikroba

10. Pengujian Kuantitatif Cemaran Mikrobiologi adalah Pengujian cemaran

mikroba yang hasil analisisnya menyatakan jumlah/nilai mikroba dalam

satuan massa/volume.

B. Layanan Pengujian Sampel Pihak Ketiga/Swasta (Penyampaian

Pelayanan)
No| Komponen Uraian
1. | Produk Sertifikat/Laporan Pengujian Obat dan Makanan
2. | Persyaratan a. Permohonan Pengujian Obat dan Makanan

b. Administrasi Pengujian

c. Surat Permohonan, yang menyebutkan informasi
tentang :

a) Nama pengirim sampel

b) Nama perusahaan, alamat dan nomor telepon
perusahaan;

c) Data dan identitas contoh;

d) Nama Contoh, Nama Pabrik, Jenis Contoh,
Nomor  batch/Kode Produksi, Nomor
Registrasi dan waktu kadaluarsa;

e) Kemasan Asli; Komposisi; Jumlah Contoh;

f) Parameter yang diuji
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No| Komponen Uraian

3. | Sistem, a. Pengujian Obat dan Makanan dilaksanakan pada
Mekanisme, jam kerja hari Senin sampai Kamis pukul 07.30-
dan 16.00 WITA dan hari Jumat pukul 07.30-16.30 WITA.
Prosedur Untuk jadwal Work From Home (WFH), akan

. Hari Sabtu-Minggu dan hari libur nasional, pada

. Pemohon mengajukan permohonan pengujian

. Petugas memeriksa kelengkapan dan persyaratan

. Petugas menghitung biaya pengujian sesuai tarif

. Pemohon menyerahkan Bukti Pembayaran

. Petugas menyerahkan Bukti Penerimaan Sampel

dilaksanakan sesuai perjanjian. Waktu istirahat tetap,

melayani dengan petugas secara bergiliran.

kondisi/lkeadaan tertentu (Kejadian Luar Biasa,
kasus tertentu, keracunan pangan, pengujian sampel
kasus dari kepolisian atau lintas sektor terkait,
pameran dalam rangka Komunikasi, Informasi dan
Edukasi), dilaksanakan sesuai perjanjian. Khusus

permohonan food security dilayani selama 24 jam;

dengan menyerahkan atau mengirim  surat

permohonan pengujian;

yang diajukan, jika sesuai, maka dilakukan proses
selanjutnya dan apabila tidak sesuai pemohon

diminta untuk melengkapi.

PNBP dan mengisi form lampiran Bukti Setoran
Uang untuk diserahkan Pemohon ke Bank yang
ditunjuk dan memasukkan  kedalam aplikasi
SIMPONI (Sistem Informasi PNBP Online).

Sampel/Barang yang akan diuiji.
Pengujian dan dijelaskan cara tracking sampel uji

dengan inovasi aplikasi e-tracking untuk mengetahui

posisi sampel uji
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Komponen Uraian

g. Petugas menyerahkan Sertifikat/ Laporan Penguijian
kepada pemohon sesuai dengan waktu yang telah
ditetapkan. Apabila pengambilan diwakilkan, maka
pemohon harus menyertakan surat kuasa.

h. Pemberitahuan akan disampaikan apabila Pengujian

telah diselesaikan dilakukan

PROSEDUR PELAYANAN PERMOHONAN
PENGUJIAN OBAT DAN MAKANAN

PEMOHON

BALAI POM DI ENDE

Tidak Sesuai

Permohonan

Verifikasi

Pengujian

- Membayar Biaya ke
Bank

Permohonan

Sesuai

Menyerahkan formulir
dan lampiran bukti

- Menyerahkan bukti
pembayaran dan sampel

Tidak Sesuai

setoran
uang/pemba

Verifikasi Bukti

Pembayaran dan

Bukti Penerimaan
Sampel

Sertifikat/Laporan

Identitas Sampel

Sesuai

Membuat dan
menyerahkan
bukti penerimaan
sampel

Pelaksanaan

Pengujian

Pengujian
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No| Komponen Uraian
4. | Jangka a. Untuk sediaan farmasi 1 Hari Kerja sampai 25
Waktu Hari Kerja disesuaikan dengan parameter uji
Pelayanan (terlampir secara detail di lampiran waktu dan
biaya)

b. Untuk sediaan pangan olahan 1 Hari Kerja
sampai 30 Hari Kerja disesuaikan dengan
parameter uji (terlampir secara detail di lampiran
waktu dan biaya)

5. | Biaya Biaya/Tarif sesuai dengan PP Nomor 32 Tahun

2017 tentang Jenis dan Tarif atas Jenis PNBP yang

berlaku pada Badan POM. (terlampir secara detail di

lampiran waktu dan biaya)

6. | Penanganan | Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat,
pengaduan, dapat disampaikan melalui:
saran, dan a Langsung :  Kantor Balai POM di Ende,
masukan JI. Eltari, Kel. Mautapaga

Kec. Ende Timur, Kab.

Ende, NTT
b  Telepon . (0381) 2627492
Whatsapp . 0851 8686 6898
Email . bpom_ende@pom.go.id/

bpomende@gmail.com

e Facebook : Balai POM di Ende
f  Instagram . @bpom.ende

g X . @bpom_ende

h  Kotak saran

Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan
Online Rakyat (SP4N LAPOR)
j Halo BPOM 1500533
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C. Layanan Pengujian Sampel Pihak Ketiga/Swasta (Pengelolaan

Pelayanan)
No Komponen Uraian
1. Dasar Hukum . 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 tentang

Keterbukaan Informasi Publik;

. Peraturan Pemerintah Nomor 32 tahun

2017 tentang Jenis dan Tarif atas Jenis
Penerimaan Negara Bukan Pajak yang
Berlaku pada Badan Pengawas Obat dan

Makanan;

. Peraturan Menteri Pemberdayaan

Aparatur Negara Reformasi Birokrasi
nomor 15 tahun 2014 tentang Pedoman

Standar Pelayanan Publik;

. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat

dan Makanan Nomor
HK.03.1.23.07.11.6662 tahun 2011
tentang Persyaratan Cemaran Mikroba
dan Logam Berat dalam Kosmetika
sebagaimana telah diubah dengan
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat
dan Makanan Nomor 17 Tahun 2014;

. Peraturan Menteri Negara

Pendayagunaan Aparatur Negara Nomor
1 Tahun 2015 TentangPedoman Evaluasi

Kinerja Penyelenggara Pelayanan Publik

h. Peraturan Menteri Negara
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Pendayagunaan Aparatur Negara Nomor
14 Tahun 2017 Tentang Pedoman
Penyusunan Survey Kepuasan
Masyarakat untuk penyelenggara

Pelayanan Publik;

i. Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan Nomor 5 Tahun 2018 tentang
Batas Maksimum Cemaran Logam Berat

Dalam Pangan Olahan;

j. Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan Nomor 8 Tahun 2018 tentang
Batas Maksimum Cemaran Kimia Dalam

Pangan Olahan;

. Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan Nomor 27 tahun 2018 tentang
Standar Pelayanan Publik;

. Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan Nomor 13 Tahun 2019 tentang
Batas Maksimal Cemaran Mikroba dalam

Pangan Olahan;

.Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat

dan Makanan Nomor 32 Tahun 2019
tentang Persyaratan Mutu Obat

Tradisional;

. Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan Nomor 5 Tahun 2020 tentang
Integrasi Pelayanan Perizinan berusaha
secara elektronik di sektor Obat dan

Makanan;

. Keputusan Menteri Pendayagunaan

Aparatur Negara Nomor
KEP/118/M.PAN/8/2004 tentang Pedoman
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Komponen

Uraian

Umum Penanganan Pengaduan

Masyarakat bagi Instansi Pemerintah;

. Keputusan Kepala Badan POM

No HK.02.021.2.06.20.182 tahun 2020
tentang Penerapan Sistem Kerja dalam
Tatanan Normal Baru di Lingkungan
Badan POM,;

Sarana Prasarana /

fasilitas

a. Ruang Pelayanan;

b. Ruang tunggu, kursi pelayanan, kursi

khusus prioritas dan loket khusus kelompok

rentan;

c. Standar pelayanan berupa buku, banner,
dan e-book;

d. Area bermain anak;

e. Mesin antrian;

f. Kotak Saran;

g. Komputer dengan printer dan foto copy;

h. Televisi dengan video pelayanan publik
dan informasi terkait Obat dan Makanan;

i. Toilet pria dan wanita;

j- Kursiroda;

k. Tempat parkir roda dua dan roda empat
terpisah serta parkir khusus difabel;

[. Jalur landai;

m.Air minum, kopi, teh, makanan ringan, dan
permen untuk customer;

n. Wi-Fi gratis untuk konsumen;

o. Charging Station;

p. Terdapat ATK yang dapat digunakan oleh
konsumen;

g. Kotak P3K;

r. APAR;

37

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).




No

Komponen

Uraian

s. Ruang ibadah;
t. Jalur evaluasi;
u. Tempat sampabh;

v. Brosur informasi terkait Obat dan Makanan;
w. Display  contoh produk memenuhi
ketentuan dan tidak memenuhi ketentuan;

x. Sarana front office; dan

y. Ruang pengaduan khusus

Jumlah Pelaksana

Jumlah Pelaksana Penyelenggaraan
Pelayanan  Pengujian  Sampel Pihak

Ketiga/Swasta: 11 orang

Kompetensi
PelaksanalLayanan

Pengujian

Kompetensi Petugas Pelaksana :

a. Memahami  Peraturan terkait Obat
dan Makanan;

b. Memiliki kompetensi Pengujian Obat dan

Makanan

Pengawasan

Internal

a. Dilakukan oleh atasan langsung;

b. Dilaksanakan secara kontinyu;

c. Konsisten dalam memberikan
teguran/sanksi dan reward/penghargaan.

d. Dilakukan pengawasan kedisipilinan
pegawai melalui CCTV

e. Dilakukan pengelolaan pengaduan
berjenjang melalui atasan langsung
petugas

f. Dilakukan absensi kehadiran

g. Dilakukan Pengawasan berjenjang oleh
Inspektorat Utama Badan Pengawas
Obat dan Makanan
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Jaminan Pelayanan

Pelayanan yang  diselenggarakan  di
lingkungan Balai POM di Ende dilaksanakan
sesuai dengan jaminan pelayanan
berdasarkan kerangka dan prosedur yang
terdiri atas:

a. jenis pelayanan;

b. waktu penyelesaian;

c. biayaltarif;

d. produk layanan.

Waktu penyelesaian penyelenggaraan
pelayanan merupakan waktu paling lama yang
ditetapkan. Jika dalam hal permohonan
pelayanan ditolak, maka biaya yang sudah
dibayarkan tidak dapat ditarik kembali.

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

Setiap pelaksana layanan dilarang menerima
suap, mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau
keutungan pribadi dalam  memberikan

pelayanan kepada masyarakat

Jaminan Keamanan
dan Keselamatan

Pelayanan

Pemohon yang mengajukan permohonan
Pelayanan di lingkungan Balai POM di Ende
diberikan perlakuan sebagaimana mestinya
untuk mendapatkan rasa aman, bebas dari
bahaya, dan risiko keragu-raguan.
Pengawasan ruang layanan dan parkir
dengan CCTV

Evaluasi Kinerja

Penyelenggara

a. Pelaksanaan audit internal dan eksternal

(Menteri Pendayagunaan  Aparatur
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Negara maupun pihak ketiga) dilakukan
secara konsisten minimal satu kali dalam
setahun.

b. Evaluasi yang dilakukan melalui ;

c. Rapat Tinjau Manajemen (RTM), Kaiji
Ulang Manajemen (KUM) dilaksanakan 1
(satu) kali dalam setahun;

d. Pemberian Reward untuk mengetahui
tingkat kinerja staf pelaksana secara
periodik setiap tiga bulan sekali;

e. Survey Kepuasan Masyarakat (SKM)
oleh Biro Hukum dan Organisasi Badan
Pengawas Obat dan Makanan satu kali
dalam setahun;

f. Laporan Tahunan Balai POM di Ende
dilaksanakan setiap tahun;

g. Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan
setiap tahun;

h. Laporan  Monitoring dan  Evaluasi

Pengaduan Masyarakat setiap semester.
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D. Prosedur PengujianSampel Pihak Ketiga/Swasta

Kaji ulang permintaan uji oleh
laboratorium dan bendahara
penerima menghitung biaya uji
(PP No. 32 th 2017)

Bendahara
penerima
menerbitkan
biling

TIDAK

Verifikasi, proses pengujian
dan penerbitan sertifikat
pengujian

Ende, 2 Januari 2026
Kepala Balai POM di Ende,

Eko Agus Budi Darmawan, S.F.,Apt.,M.Pharm
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BALAI POM DI ENDE

LAMPIRAN Il

SERTIFIKASI PEMENUHAN ASPEK CARA PRODUKSI
PANGAN OLAHAN YANG BAIK (CPPOB)

n Siber dan Sandi Negara (BSSN).




Lampiran lll . Surat Keputusan Kepala Balai Pengawas Obat dan Makanan di
Ende Nomor B.HK.02.02.26B.12.25.1261 Tahun 2025 Tentang Standar
Pelayanan Publik Pada Balai Pengawas Obat dan Makanan di Ende.

STANDAR PELAYANAN PUBLIK

PEMENUHAN ASPEK CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAIK

SECARA BERTAHAP
BALAI POM DI ENDE

A. Definisi/Pengertian Umum

1.

Informasi adalah keterangan, pernyataan, gagasan, dan tanda-tanda yang
mengandung nilai, makna dan pesan, baik data, fakta maupun
penjelasannya yang dapat dilihat, didengar dan dibaca, yang disajikan
dalam berbagai kemasan dan format sesuai dengan perkembangan
teknologi informasi dan komunikasi secara elektronik maupun non
elektronik.

Informasi Publik adalah informasi yang dihasilkan, disimpan, dikelola,
dikirim, dan/atau diterima oleh suatu badan publik yang berkaitan dengan
penyelenggara dan penyelenggaraan negara dan/atau penyelenggara dan
penyelenggaraan badan publik lainnya sesuai dengan peraturan
perundang-undangan serta informasi lain yang berkaitan dengan
kepentingan publik.

Obat Tradisional adalah bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan
tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik), atau
campuran dari bahan tersebut yang secara turun temurun telah digunakan
untuk pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang
berlaku di masyarakat.

Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik yang selanjutnya disingkat
CPOTB adalah seluruh aspek kegiatan pembuatan obat tradisional yang
bertujuan untuk  menjamin  agar produk yang  dihasilkan
senantiasamemenuhi persyaratan mutu yang ditetapkan sesuai dengan

tujuan penggunaannya.
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Usaha Kecil Obat Tradisional yang selanjutnya disingkat UKOT adalah
usaha yang dapat membuatsemua bentuk sediaan Obat Tradisional,
kecuali bentuk sediaan tablet efervesen, suppositoria, dan kapsul lunak.
Usaha Mikro Obat Tradisional yang selanjutnya disingkat UMOT adalah
usaha yang hanya membuat sediaan obat tradisional dalam 27 bentuk
param, tapel, pillis, cairan obat luar dan ranjangan

Layanan Rekomendasi adalah Layanan Pemeriksaan Sarana yang
dilakukan oleh Balai POM di Ende dalam rangka

Sertifikasi Sarana untuk mendapatkan Rekomendasi dalam rangka
mendapatkan Sertifikat CPOTB Bertahap

HK adalah Hari Kerja

B. Cara Pembuatan Obat Tradisional Yang Baik (Penyampaian Pelayanan)

NO| KOMPONEN URAIAN

1 | Produk Rekomendasi dalam rangka Sertifikasi Pemenuhan
Aspek Cara Produksi Obat Tradisional yang Baik
CPOTB) secara Bertahap

2 | Persyaratan Pengguna layanan mengajukan permohonan

melalui  http://www.e-sertifikasi.pom.go.id dalam

rangka Sertifikasi pemenuhan aspek Cara Produksi

Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) secara

Bertahap dengan menyiapkan dokumen :

a. NIB berbasis Risiko / NIB oss RBA

b. Surat Permohonan

c. Surat Pernyataan Komitmen

d. Denah bangunan (layout sarana)

e. Dokumen Mutu yang sesuai memuat aspek
CPOTB, sesuai dengan tahapan CPOTB;

f. Penjelasan Tanggal Kedaluwarsa dan
Penjelasan Kode Produksi

g. Spesifikasi Produk

h. Label / Foto Produk

i. Memiliki personil dengan latar belakang farmasi,
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sesuai dengan jenis usaha Obat Tradisional.

3 | Sistem, a. Pengajuan pendaftaran izin ID OSS untuk
Mekanisme, mendapatkan IP CPOTB secara Bertahap
dan dengan cara: Login melalui https://ui-
Prosedur login.oss.go.id/login ( KBLI 21022 )

b. Pemohon membuat akun melalui
http://www.esertifikasi.pom.go.id dengan

menyiapkan dokumen NIB berbasis RBA dan
NPWP. Setelah mendaftar, akan diverifikasi dan
menunggu username dan password yang akan
dikirim melalui email maksimal 3x 24 Jam.

c. Setelah memperoleh username dan password,
pemohon melengkapi data perusahaan dan
seluruh inputan yang diminta Pemohon
melakukan entry data secara online melalui

subsite http://www.e-sertifikasi.pom.go.id.

Dengan menyiapkan dokumen :

a. Surat Permohonan;

b. Denah Bangunan (layout) sesuai prinsip
CPOTB;

c. Dokumen Mutu yang memuat persyaratan
pemenuhan aspek CPOTB Bertahap;

d. Surat Pernyataan Komitmen dari pemohon

e. Setelah seluruh dokumen diupload agar
memantau notifikasi dari evaluator

f. Pemeriksaan Sarana : 3 (tiga) HK

g. Tindak Lanjut Temuan/Pemantauan CAPA
maksimal 30 (tiga puluh) HK

h. Evaluasi CAPA maksimal 7 (tujuh) HK

i. Penerbitan Rekomendasi : 3 (tiga) HK
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4 | Jangka a. Pembuatan akun perusahaan melalui
Waktu http://www.esertifikasi.pom.go.id 3x 24 Jam
Pelayanan b. Pengajuan Rekomendasi Pemenuhan Aspek

CPOTB secara Bertahap melalui http://www.e-
sertifikasi.pom.go.id
c. Dokumen dievaluasi 10 HK ( Sepuluh Hari
Kerja)
d. Pelaksanaan Audit 2 (dua) HK (dengan
perjanjian)
e. Tindak Lanjut Temuan diterima maksimal 30
(tiga puluh) HK
f. Evaluasi CAPA/ Close, setelah CAPA diterima
lengkap maksimal 7 (tujuh) HK
g. Pembuatan Rekomendasi 3 (tiga) HK
Biaya Tidak dipungut biaya (gratis)
Penangann Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat,
pengaduan, dapat disampaikan melalui:
saran, dan a Langsung . Kantor Balai POM di
masukan Ende, JI. Eltari, Kel.
Mautapaga Kec. Ende
Timur, Kab. Ende, NTT
b Telepon . (0381) 2627492
¢ Whatsapp . 0851 8686 6898
d Email . bpom_ende@pom.go.id/
bpomende@gmail.com
e Facebook : Balai POM di Ende
f  Instagram . @bpom.ende
g X . @bpom_ende
h  Kotak saran

Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan
Online Rakyat (SP4N LAPOR)
Halo BPOM 1500533
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C. Cara Pembuatan Obat Tradisional Yang Baik (Pengelolaan Pelayanan)

NO

KOMPONEN

URAIAN

1

Dasar Hukum

. 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 tentang Keterbukaan Informasi
Publik;

. Peraturan Menteri Negara Pendayagunaan

Aparatur Negara Nomor
PER/O5/M/PAN/4/2009 tentang Pedoman
Umum Penanganan Pengaduan Masyarakat

bagi Instansi Pemerintah;

. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan

Makanan Nomor 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
danMakanan Nomor 26 tahun 2018 tentang
Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi

secara Elektronik sektor Obat dan Makanan;

. Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan Nomor 27 tahun 2018 tentang
Standar Pelayanan Publik;

. Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan Nomor 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
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NO| KOMPONEN

URAIAN

Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha
Berbasis Risiko Sektor Obat Dan Makanan;
Keputusan Menteri Pendayagunaan Aparatur
Negara Nomor KEP/118/M.PAN/8/2004
tentang Pedoman Umum Penanganan
Pengaduan Masyarakat  bagi Instansi
Pemerintah;

Keputusan Kepala Badan POM Nomor
HK.04.1.23.08.11.07457 tahun 2011 tentang
Pejabat Pengelola Informasi dan Dokumentasi
di Lingkungan Badan POM;

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat
danMakanan Nomor HK.04.1.23.04.16.1769
Tahun 2016 tentang Standar Pelayanan Publik
Minimal Unit Layanan Pengaduan Masyarakat
di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan

Makanan;

. Keputusan Kepala Badan POM No

HK.02.021.2.06.20.182 tahun 2020 tentang
Penerapan Sistem Kerja dalam Tatanan

Normal Baru di Lingkungan Badan POM;

2 Sarana
Prasarana/

Fasilitas

Ruang Pelayanan;

b. Ruang tunggu, kursi pelayanan, kursi khusus

I )]

- @

prioritas dan loket khusus kelompok rentan;
Standar pelayanan berupa buku, banner, dan
e-book;

Area bermain anak;

Mesin antrian;

Kotak Saran;

Komputer dengan printer dan foto copy;

Televisi dengan video pelayanan publik dan
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NO| KOMPONEN URAIAN
informasi terkait Obat dan Makanan;
Toilet pria dan wanita;
Kursi roda;
. Tempat parkir roda dua dan roda empat
terpisah serta parkir khusus difabel;
Jalur landai;
. Air minum, kopi, teh, makanan ringan, dan
permen untuk customer;
. Wifi gratis untuk konsumen;
. Charging Station;
. Terdapat ATK yang dapat digunakan oleh
konsumen,;
. Kotak P3K;
APAR;
. Ruang ibadah;
Jalur evaluasi;
. Tempat sampah;
. Brosur informasi terkait Obat dan Makanan;
. Display contoh produk memenuhi ketentuan
dan tidak memenuhi ketentuan;
. Sarana front office; dan
Ruang pengaduan khusus
3. | Jumlah a. Front office : 1 orang
Pelaksana b. Cara Pembuatan Obat Tradisional Yang Baik :
5 orang
4. | Kompetensi Memiliki Kompetensi Pelayanan Publik
Pelaksana Memahami Informasi dan Registrasi Obat dan
Layanan Makanan;

Informasi dan

Pengaduan

Memahami Peraturan terkait Obat dan

Makanan
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NO| KOMPONEN

URAIAN

d. Memahami Informasi Registrasi Obat dan

Makanan

5. | Pengawasan

Internal

Dilakukan oleh atasan langsung;
Dilaksanakan secara kontinyu;

Konsisten dalam memberikan teguran/sanksi

o o T o

Dilakukan pengawasan kedisipilinan pegawai

melalui CCTV

e. Dilakukan pengelolaan pengaduan berjenjang
melalui atasan langsung petugas

f. Dilakukan absensi kehadiran

g. Dilakukan Pengawasan berjenjang oleh

h. Inspektorat Utama Badan Pengawas Obat dan

Makanan

6. Jaminan

Pelayanan

Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan
Balai POM di Ende dilaksanakan sesuai dengan
jaminan pelayanan berdasarkan kerangka dan
prosedur yang terdiri atas:

a. jenis pelayanan;

b. waktu penyelesaian;

c. biayaltarif;

d. produk layanan.

Waktu penyelesaian penyelenggaraan pelayanan
merupakan waktu paling lama yang ditetapkan.
Jika dalam hal permohonan pelayanan ditolak,
maka biaya yang sudah dibayarkan tidak dapat
ditarik kembali.

Setiap pelaksana layanan wajib memberikan
pelayanan kepada masyarakat dengan cepat,
tepat, mudah, nyaman, transparan dan akuntabel

berdasarkan ketentuan perundang- undangan;
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NO| KOMPONEN

URAIAN

Setiap pelaksana layanan dilarang menerima
suap, mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau
keutungan pribadi dalam memberikan pelayanan

kepada masyarakat

7. | Jaminan
Keamanan
dan
Keselamatan

Pelayanan

Pemohon yang mengajukan  permohonan
Pelayanan di lingkungan Balai POM di Ende
diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk
mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya, dan
risiko keragu-raguan.

Pengawasan ruang layanan dan parkir dengan
CCTV

8. | Evaluasi
Kinerja

Penyelenggara

a. Pelaksanaan audit internal dan eksternal
(Menteri Pendayagunaan Aparatur Negara
maupun pihak ketiga) dilakukan secara
konsisten minimal satu kali dalam setahun.

b. Evaluasi yang dilakukan melalui ;

c. Rapat Tinjau Manajemen (RTM), Kaji Ulang
Manajemen (KUM) dilaksanakan 1 (satu) kali
dalam setahun

d. Pemberian reward untuk mengetahui tingkat
kinerja staf pelaksana secara periodik.
Penilaian dilaksanakan oleh Kepala Balai
POM di Ende setiap tiga bulan sekali (petugas
pelayanan terbaik/PPT).

e. Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Biro
Hukum dan Organisasi Badan Pengawas Obat
dan Makanan satu kali dalam setahun;

f. Laporan Tahunan Balai POM di
Endedilaksanakan setiap satu tahun;

g. Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap

satu tahun;
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NO

KOMPONEN URAIAN

h. Laporan Monitoring dan Evaluasi Pengaduan

Masyarakat setiap semester

Ende, 2 Januari 2026
Kepala Balai POM di Ende,

Eko Agus Budi Darmawan, S.F.,Apt.,M.Pharm
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BALAI POM DI ENDE

LAMPIRAN IV

SERTIFIKASI PEMENUHAN ASPEK CARA
DISTRIBUSI OBAT YANG BAIK (CDOB)

ikat elektronik
an Siber dan Sandi Negara (BSSN).




Lampiran IV. Surat Keputusan Kepala Balai Pengawas Obat dan Makanan di
Ende Nomor B.HK.02.02.26B.12.25.1261 Tahun 2025 Tentang Standar
Pelayanan Publik Pada Balai Pengawas Obat dan Makanan di Ende.

STANDAR PELAYANAN PUBLIK
CARA PRODUKSI PANGAN OLAHAN YANG BAIK
BALAI POM DI ENDE

A. Definisi/Pengertian Umum

1.

Informasi adalah keterangan, pernyataan, gagasan, dan tanda-tanda yang
mengandung nilai, makna dan pesan, baik data, fakta maupun penjelasannya
yang dapat dilihat, didengar dan dibaca, yang disajikan dalam berbagai
kemasan dan format sesuai dengan perkembangan teknologi informasi dan

komunikasi secara elektronik maupun non elektronik.

. Informasi Publik adalah informasi yang dihasilkan, disimpan, dikelola, dikirim,

dan/atau diterima oleh suatu badan publik yang berkaitan dengan
penyelenggara dan penyelenggaraan negara dan/atau penyelenggara dan
penyelenggaraan badan publik lainnya sesuai dengan peraturan perundang-
undangan serta informasi lain yang berkaitan dengan kepentingan publik.

Pangan adalah segala sesuatu yang berasal dari sumber hayati dan air, baik
yang diolah maupun tidak diolah, yang diperuntukkan sebagai makanan atau
minumanbagi konsumsi manusia termasuk Bahan Tambahan Pangan, bahan
baku pangan, dan bahan lain yang digunakan dalam proses penyiapan,

pengolahan, dan/atau pembuatan makanan atau minuman

. Pangan Olahan adalah makanan atau minuman hasil proses dengan cara

atau metode tertentu dengan atau tanpa bahan tambahan, termasuk Pangan
Olahan Tertentu, Bahan Tambahan Pangan, Pangan Produk Rekayasa
Genetika, dan Pangan Iradiasi.

Audit adalah Pemeriksaan menyeluruh atau sebagian terhadap pemenuhan
persyaratan pedoman, peraturan perundangundangan pada sarana produksi
dan sarana distribusi untuk tujuan sertifikasi

Badan Pengawas Obat dan Makanan adalah badan yang bertugas dan

bertanggung jawabnya di bidang pengawasan obat dan makanan

. Layanan Penerbitan Izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan yang

Baik (IP CPPOB) adalah Layanan Evaluasi Dokumen dalam rangka

Dokumen ini telah ditandatangani secara éaktronik menggunakan sertifikat elektronik
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pengajuan Izin Penerapan CPPOB yang dilakukan oleh Balai POM di Ende
berdasarkan permintaan pelaku usaha melalui e-sertifikasi.pom.go.id
8. HK adalah Hari Kerja

B. Cara Produksi Pangan Olahan Yang Baik (Penyampaian Pelayanan)

NO| KOMPONEN URAIAN

1 | Produk Sertifikasi Cara Produksi Pangan Olahan Yang Baik
(CPPOB)

2 | Persyaratan Pemohon melakukan entry data secara online

melalui subsite http://www.e-sertifikasi.pom.go.id
dengan menyiapkan:

a. Dokumen NIB berbasis risiko;

b. Surat pernyataan komitmen penerapan CPPOB;
c. Peta Lokasi Sarana;

d. Layout sarana;

e. Panduan Mutu yang memuat persyaratan

penerapan CPPOB;

f. Deskripsi Pangan Olahan;
g. Alur Proses Produksi berserta penjelasannya;
h. Spesifikasi bahan;
i. Label kemasan/Foto Produk
3 | Sistem, a. Pembuatan akun Pemohon membuat akun
g/laenkanisme, melalui https://e-sertifikasi.pom.go.id/ dengan
Prosedur menyiapkan dokumen NIB berbasis RBA dan

NPWP Setelah mendaftar, akan diverifikasi dan
menunggu username dan password yang akan
dikiim melalui email maksimal 3 x 24 Jam.
Setelah memperoleh username dan password,
melengkapi data perusahaan dan seluruh
inputan yang diminta

b. Pengajuan pendaftaran izin ID OSS untuk
mendapatkan IP CPPOB dengan cara: Login

melalui https://ui-login.oss.go.id/login (pastikan
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KBLI sesuai untuk jenis produk yang diajukan)
Pemohon melakukan entry data secara online
melalui subsite http.//www.e-
sertifikasi.pom.go.id.
c. Dengan menyiapkan dokumen :
1) Surat Permohonan;
2) Peta Lokasi Sarana Produksi;
3) Denah Bangunan (layout);
4) Panduan Mutu yang memuat persyaratan
penerapan CPPOB,;
5) Deskripsi Pangan Olahan;
6) Alur Proses Produksi beserta penjelasannya;
7) Setelah seluruh dokumen diupload pemohon

agar memantau notifikasi dari Evaluator

4 | Jangka Evaluasi dokumen oleh Evaluator : 10 (Sepuluh) HK
\Ii’veali;tuanan Skala Usaha Risiko Produk | Penandatangan
y Mikro Kecil Rendah Kepala
UPT/Komitmen
Sedang Kepala
UPT/Penilaian
Mandiri/Komitmen
Menengah Tinggi Kepala Badan
Sedang dan | Deputi
Rendah
Besar Tinggi PMR/Kepala Badan
Sedang Full Audit/Kepala
Rendah Badan
Catatan : Audit dilakukan maksimal setelah 12 bulan
setelah diperoleh sertifikat 1zin Penerapan CPPOB
jika terjadi kasus dapat diaudit sewaktu waktu
5 | Biaya Terhadap permohonan Izin Penerapan CPPOB,

perpanjangan izin ataupun perubahan izin dikenai
biaya sebagai Penerimaan Negara Bukan Pajak
sesuai dengan ketentuan Perundang-undangan, PP
No 32 Tahun 2017. Dalam hal permohonan ditolak,
biaya yang telah dibayarkan tidak dapat ditarik

kembali. Zero untuk Skala Mikro dan Kecil
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Penanganan
pengaduan,
saran, dan
masukan

Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat,

dapat disampaikan melalui:

a

A 0]

o «Q

Langsung : Kantor Balai POM di
Ende, JI. Eltari, Kel.
Mautapaga Kec. Ende
Timur, Kab. Ende, NTT

Telepon : (0381) 2627492
Whatsapp : 0851 8686 6898
Email : bpom ende@pom.go.id/

bpomende@gmail.com

Facebook : Balai POM di Ende
Instagram . @bpom.ende
X . @bpom_ende

Kotak saran

Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan
Online Rakyat (SP4N LAPOR)

Halo BPOM 1500533

C. Cara Produksi Pangan Olahan Yang Baik (Pengelolaan Pelayanan)

NO

KOMPONEN

URAIAN

1

Dasar Hukum

. 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 tentang Keterbukaan Informasi
Publik;

. Peraturan Menteri Negara Pendayagunaan

Aparatur Negara Nomor
PER/0O5/M/PAN/4/2009 tentang Pedoman

Umum Penanganan Pengaduan Masyarakat
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bagi Instansi Pemerintah;

e. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor HK. 03.1.23.08.11.07456
Tahun 2011 tentang Tata Cara Pelayanan
Informasi  Publik di Lingkungan Badan
Pengawas Obat dan Makanan;

f. Peraturan Badan Pengawas Obat
danMakanan Nomor 26 tahun 2018 tentang
Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi
secara Elektronik sektor Obat dan Makanan;

g. Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 27 tahun 2018 tentang
Standar Pelayanan Publik;

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

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

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

k. Keputusan Kepala Badan POM Nomor
HK.04.1.23.08.11.07457 tahun 2011 tentang
Pejabat Pengelola Informasi dan Dokumentasi
di Lingkungan Badan POM;

|. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat
danMakanan Nomor HK.04.1.23.04.16.1769
Tahun 2016 tentang Standar Pelayanan
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Minimal Unit Layanan Pengaduan Masyarakat
di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan

Makanan;

. Keputusan Kepala Badan POM No

HK.02.021.2.06.20.182 tahun 2020 tentang
Penerapan Sistem Kerja dalam Tatanan

Normal Baru di Lingkungan Badan POM,;

2 Sarana
Prasarana/

Fasilitas

Ruang Pelayanan,;

b. Ruang tunggu, kursi pelayanan, kursi khusus

-0

O Q@

g.
r.

S.

t.

prioritas dan loket khusus kelompok rentan;

. Standar pelayanan berupa buku, banner, dan

e-book;

. Area bermain anak;

. Mesin antrian;

Kotak Saran;

. Komputer dengan printer dan foto copy;

. Televisi dengan video pelayanan publik dan

informasi terkait Obat dan Makanan;
Toilet pria dan wanita;

Kursi roda;

. Tempat parkir roda dua dan roda empat

terpisah serta parkir khusus difabel;

Jalur landai;

JAir minum, kopi, teh, makanan ringan, dan

permen untuk customer;

. Wi-Fi gratis untuk konsumen;
. Charging Station;
. Terdapat ATK yang dapat digunakan oleh

konsumen;
Kotak P3K;
APAR;

Ruang ibadah;

Jalur evaluasi;
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u.

V.

Tempat sampah;

Brosur informasi terkait Obat dan Makanan;

w. Display contoh produk memenuhi ketentuan

dan tidak memenuhi ketentuan;
Sarana front office; dan

Ruang pengaduan khusus

3. Jumlah

Pelaksana

T o< X

Front office : 1 orang
Cara Produksi Pangan Olahan Yang Baik : 5

orang

4. | Kompetensi

Memiliki Kompetensi Pelayanan Publik

Pelaksana Memahami Informasi dan Registrasi Obat dan
Layanan Makanan;
Informasi dan c. Memahami Peraturan terkait Obat dan
Pengaduan Makanan
d. Memahami Informasi dan Registrasi Obat dan
Makanan
5. | Pengawasan a. Dilakukan oleh atasan langsung;
Internal b. Dilaksanakan secara kontinyu;
c. Konsisten dalam memberikan teguran/sanksi
d. Dilakukan pengawasan kedisipilinan pegawai
melalui CCTV
e. Dilakukan pengelolaan pengaduan berjenjang
melalui atasan langsung petugas
f. Dilakukan absensi kehadiran
g. Dilakukan Pengawasan berjenjang oleh
h. Inspektorat Utama Badan Pengawas Obat dan

Makanan

6. Jaminan

Pelayanan

Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan

Balai POM di Ende dilaksanakan sesuai dengan

jaminan pelayanan berdasarkan kerangka dan

prosedur yang terdiri atas:

a.
b.

jenis pelayanan;

waktu penyelesaian;
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c. biayaltarif;

d. produk layanan.

Waktu penyelesaian penyelenggaraan pelayanan
merupakan waktu paling lama yang ditetapkan.
Jika dalam hal permohonan pelayanan ditolak,
maka biaya yang sudah dibayarkan tidak dapat
ditarik kembali.

Setiap pelaksana layanan wajib memberikan
pelayanan kepada masyarakat dengan cepat,
tepat, mudah, nyaman, transparan dan akuntabel
berdasarkan ketentuan perundang- undangan;
Setiap pelaksana layanan dilarang menerima
suap, mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau
keutungan pribadi dalam memberikan pelayanan

kepada masyarakat

7. | Jaminan
Keamanan
dan
Keselamatan

Pelayanan

Pemohon yang mengajukan  permohonan
Pelayanan di lingkungan Balai POM di
Endediberikan perlakuan sebagaimana mestinya
untuk mendapatkan rasa aman, bebas dari
bahaya, dan risiko keragu-raguan.Pengawasan

ruang layanan dan parkir dengan CCTV

8. | Evaluasi
Kinerja
Penyelenggar

a

a. Pelaksanaan audit internal dan eksternal
(Menteri Pendayagunaan Aparatur Negara
maupun pihak ketiga) dilakukan secara
konsisten minimal satu kali dalam setahun.

b. Evaluasi yang dilakukan melalui ;

c. Rapat Tinjauan Manajemen (RTM), Kaji Ulang
Manajemen (KUM) dilaksanakan 1 (satu) kali
dalam setahun

d. Pemberian reward untuk mengetahui tingkat
kinerja staf pelaksana secara periodik setiap
tiga bulan sekali (petugas pelayanan
terbaik/PPT)
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e. Survey Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Biro
Hukum dan Organisasi Badan Pengawas Obat
dan Makanan satu kali dalam setahun;

f. Laporan Tahunan Balai POM di
Endedilaksanakan setiap satu tahun;

g. Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap
satu tahun;

h. Laporan Monitoring dan Evaluasi Pengaduan

Masyarakat setiap semester

Ende, 2 Januari 2026
Kepala Balai POM di Ende,

Eko Agus Budi Darmawan, S.F.,Apt.M.Pharm
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BALAI POM DI ENDE

LAMPIRAN V

SERTIFIKASI PEMENUHAN ASPEK CARA
PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG
BAIK (CPTOB)

at elektronik
an Siber dan Sandi Negara (BSSN).




Lampiran V. Surat Keputusan Kepala Balai Pengawas Obat dan Makanan di Ende
Nomor B.HK.02.02.26B.12.25.1261 Tahun 2025 Tentang Standar Pelayanan Publik

Pada Balai Pengawas Obat dan Makanan di Ende.

STANDAR PELAYANAN PUBLIK
CARA DISTRIBUSI OBAT YANG BAIK
BALAI POM DI ENDE

A. DEFINISI/PENGERTIAN UMUM

1.

Informasi adalah keterangan, pernyataan, gagasan, dan tanda-tanda yang
mengandung nilai, makna dan pesan, baik data, fakta maupun penjelasannya
yang dapat dilihat, didengar dan dibaca, yang disajikan dalam berbagai
kemasan dan format sesuai dengan perkembangan teknologi informasi dan

komunikasi secara elektronik maupun non elektronik.

. Informasi Publik adalah informasi yang dihasilkan, disimpan, dikelola, dikirim,

dan/atau diterima oleh suatu badan publik yang berkaitan dengan
penyelenggara dan penyelenggaraan negara dan/atau penyelenggara dan
penyelenggaraan badan publik lainnya sesuai dengan peraturan perundang-

undangan serta informasi lain yang berkaitan dengan kepentingan publik.

. Cara Distribusi Obat yang Baik yang selanjutnya disingkat CDOB adalah cara

distribusi/penyaluran Obat dan/atau Bahan Obat yang bertujuan memastikan
mutu sepanjang jalur distribusi/penyaluran sesuai persyaratan dan tujuan

penggunaannya

. Pemeriksaan Sarana Balai yang selanjutnya disebut Rekomendasi adalah

Layanan Pemeriksaan Sarana yang dilakukan oleh Balai POM di Ende dalam
rangka Rekomendasi pemberian Sertifikat Cara Distribusi Obat yang Baik
(CDOB) dilakukan berdasarkan Pendelegasian dari Direktur Pengawasan
Distribusi dan Pelayanan Obat Narkotik Psikotropik dan Prekursor Badan
POM.

HK adalah Hari Kerja

Dokumen ini telah ditandatangani secara gektronik menggunakan sertifikat elektronik
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B. Cara Distribusi Obat Yang Baik (Penyampaian Pelayanan)

NO| KOMPONEN URAIAN
1 | Produk Rekomendasi dalam rangka Sertifikasi CDOB yang
diterbitkan melalui
http://www.sertifikasicdob.pom.go.id
2 | Persyaratan Pemohon melakukan entry data secara online
melalui subsite http://www.sertifikasicdob.pom.go.id
3 | Sistem, Pendaftaran Pemohon
Mekanisme, a. Pemohon melakukan entry data secara daring
dan (online) dan mengunggah dokumen pendukung
Prosedur ke dalam subsite

http://www.sertifikasicdob.pom.go.id.

b. Dokumen pendukung terdiri atas hasil
pemindaian izin PBF atau pengakuan sebagai
PBF Cabang

c. Terhadap pendaftaran Pemohon dilakukan
verifikasi secara daring (online) dalam jangka
waktu 5 (lima) hari

d. Dalam hal hasil verifikasi dinyatakan lengkap
dan benar, Pemohon mendapatkan nama
pengguna (username) dan kata sandi
(password)

e. Pendaftaran Pemohon hanya dilakukan 1 (satu)
kali sepanjang tidak terjadi perubahan data
Pemohon.

Jika terjadi perubahan data, Pemohon harus

menyampaikan pemberitahuan perubahan data atau

mengajukan pendaftaran kembali secara daring

(online).

Permohonan Sertifikat CDOB

a. Permohonan Sertifikat CDOB dilakukan secara
daring (online) melalui alamat

http://www.pom.go.id atau melalui subsite

Dokumen ini telah ditandatangani secara gagtronik menggunakan sertifikat elektronik
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NO

KOMPONEN

URAIAN

http://www.sertifikasicdob.pom.go.id.

. Pemohon melakukan entry data secara daring

(online) dan mengunggah dokumen pendukung
ke dalam subsite

http://www.sertifikasicdob.pom.go.id.

. Dokumen pendukung berupa:

1) Izin PBF atau pengakuan sebagai PBF
Cabang;

2) Surat lzin Praktik Apoteker (SIPA)
Penanggung Jawab;

3) Denah lokasi dan tata letak (layout);

4) Daftar produk yang didistribusikan;

5) Struktur organisasi;

6) Daftar personalia dan uraian kerja (jobdesk);

7) Daftar peralatan atau perlengkapan;

8) Quality management system; dan

9) Dokumen self assessment.

. Terhadap  permohonan  Sertifikat CDOB

dilakukan evaluasi dalam jangka waktu paling
lama 15 (lima belas) hari sejak diterimanya
permohonan Sertifikat CDOB

. Hasil evaluasi berupa:

1) permohonan dinyatakan belum lengkap
dan/atau tidak memenuhi syarat; atau

2) Permohonan dinyatakan lengkap dan
memenuhi syarat.

Dalam hal hasil evaluasi permohonan

dinyatakan belum lengkap dan/atau tidak

memenuhi syarat Direktur menerbitkan surat

permintaan kelengkapan dokumen

. Paling lama 20 (dua puluh) Hari terhitung sejak

diterbitkannya surat permintaan kelengkapan

Dokumen ini telah ditandatangani secara gagtronik menggunakan sertifikat elektronik
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NO

KOMPONEN

URAIAN

dokumen, Pemohon harus menyerahkan
kelengkapan dokumen. Dalam jangka waktu
permintaan  kelengkapan dokumen, maka
perhitungan waktu evaluasi dihentikan (clock
off). Perhitungan waktu evaluasi dilanjutkan
(clock on) setelah Pemohon menyerahkan
kelengkapan dokumen. Jika Pemohon tidak
menyerahkan kelengkapan dokumen, maka
permohonan Sertifikat CDOB dinyatakan ditolak.

. Dalam hal hasil evaluasi permohonan

dinyatakan lengkap dan memenuhi syarat
Direktur melakukan Pemeriksaan paling lambat
dalam waktu 20 (dua puluh) Hari sejak
permohonan dinyatakan lengkap dan memenuhi
syarat. Direktur dapat meminta bantuan Kepala
Balai untuk melakukan Pemeriksaan. Hasil
Pemeriksaan berupa:

1) Pemenuhan persyaratan CDOB; atau

2) Permintaan CAPA.

Direktur dapat melakukan verifikasi terhadap
hasil Pemeriksaan yang dilakukan oleh Kepala
Balai POM di Ende.

Dalam hal hasil Pemeriksaan berupa permintaan
CAPA, maka Pemohon harus menyampaikan
CAPA kepada Direktur. Dalam hal Pemeriksaan
dilakukan oleh Kepala Balai, Pemohon
menyampaikan CAPA kepada Kepala Balai
POM di Ende.

. Penyampaian CAPA harus dilakukan paling

lama 1 (satu) bulan sejak diterbitkannya
permintaan CAPA.
Terhadap CAPA dilakukan evaluasi CAPA.
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NO

KOMPONEN

URAIAN

m. Evaluasi dilakukan dalam jangka waktu paling

lama 30 (tiga puluh) Hari terhitung sejak
diterimanya CAPA. Direktur dapat melakukan
verifikasi terhadap evaluasi CAPA vyang
dilakukan oleh Kepala Balai. Dalam hal
Pemohon tidak menyampaikan CAPA dalam
waktu 1 (satu) bulan, permohonan Sertifikasi
CDOB ditolak.

. Dalam hal pelaporan kembali CAPA masih

belum memenuhi persyaratan CDOB, Pemohon
dapat menyampaikan kembali CAPA dalam
jangka waktu paling lama 1 (satu) tahun
terhitung sejak hasil evaluasi CAPA pertama
diterima. Dalam hal Pemohon tidak dapat
memenuhi ketentuan, permohonan Sertifikat
CDOB ditolak.

. Permohonan Sertifikat CDOB yang ditolak

hanya dapat diajukan kembali sebagai
permohonan Sertifikat CDOB baru dengan
memperhatikan alasan penolakan. Dalam hal
permohonan Sertifikat CDOB ditolak, PBF dan
PBF Cabang dilarang melakukan kegiatan

pengadaan dan penyaluran.

. Kepala Badan menerbitkan Sertifikat CDOB

dalam jangka waktu paling lama 14 (empat
belas) Hari terhitung sejak hasil Pemeriksaan
atau hasil evaluasi CAPA dinyatakan memenuhi
persyaratan CDOB. Kepala Badan
mendelegasikan wewenang penerbitan Sertifikat
CDOB kepada Deputi. Sertifikat CDOB berlaku

untuk 5 (lima) tahun.
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NO| KOMPONEN

URAIAN

4 | Jangka
Waktu

Pelayanan

Terbit Pendelegasian dari Direktur Pengawasan
Distribusi dan Pelayanan Obat, Narkotika
Psikotropika dan Prekursor Badan POM,
petugas akan melakukan pemeriksaan sarana
dalam jangka waktu 10 (sepuluh) HK
Pelaksanaan audit 2 (dua) HK

Tindak lanjut temuan diterima maksimal 30 (tiga
puluh) HK

Evaluasi CAPA/Close setelah CAPA diterima
lengkap 7 (tujuh) HK

Pembuatan Rekomendasi dan Pengiriman 1-5

(satu sampai dengan lima) HK

Biaya

Tidak dipungut biaya (gratis)

Penangann
pengaduan,
saran, dan

masukan

Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat,

dapat disampaikan melalui:

a

- o

o «Q

Langsung : Kantor Balai POM di
Ende, JI. Eltari, Kel.
Mautapaga Kec. Ende
Timur, Kab. Ende, NTT

Telepon : (0381) 2627492

Whatsapp . 0851 8686 6898

Email : bpom_ende@pom.go.id/

bpomende@gmail.com
Facebook : Balai POM di Ende
Instagram . @bpom.ende
X . @bpom_ende
Kotak saran
Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan
Online Rakyat (SP4N LAPOR)
Halo BPOM 1500533

Dokumen ini telah ditandatangani secara gagtronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).




C. Cara Distribusi Obat Yang Baik (Pengelolaan Pelayanan)

NO

KOMPONEN

URAIAN

1

Dasar Hukum

. 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 tentang Keterbukaan Informasi
Publik;

. Peraturan Menteri Negara Pendayagunaan

Aparatur Negara Nomor
PER/O5/M/PAN/4/2009 tentang Pedoman
Umum Penanganan Pengaduan Masyarakat

bagi Instansi Pemerintah;

. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan

Makanan Nomor 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
danMakanan Nomor 26 tahun 2018 tentang
Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi

secara Elektronik sektor Obat dan Makanan;

. Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan Nomor 27 tahun 2018 tentang
Standar Pelayanan Publik;

. Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan Nomor 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

Dokumen ini telah ditandatangani secara eleptronik menggunakan sertifikat elektronik
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Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha
Berbasis Risiko Sektor Obat Dan Makanan;
Keputusan Menteri Pendayagunaan Aparatur
Negara Nomor KEP/118/M.PAN/8/2004
tentang Pedoman Umum Penanganan
Pengaduan Masyarakat  bagi Instansi
Pemerintah;

Keputusan Kepala Badan POM Nomor
HK.04.1.23.08.11.07457 tahun 2011 tentang
Pejabat Pengelola Informasi dan Dokumentasi
di Lingkungan Badan POM;

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat
danMakanan 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;

. Keputusan Kepala Badan POM No

HK.02.021.2.06.20.182 tahun 2020 tentang
Penerapan Sistem Kerja dalam Tatanan

Normal Baru di Lingkungan Badan POM;

Sarana
Prasarana/

Fasilitas

Ruang Pelayanan;

b. Ruang tunggu, kursi pelayanan, kursi khusus

o Q -~ o0 o

prioritas dan loket khusus kelompok rentan;

. Standar pelayanan berupa buku, banner, dan

e-book;

. Area bermain anak;

. Mesin antrian;

Kotak Saran;

. Komputer dengan printer dan foto copy;

. Televisi dengan video pelayanan publik dan

Dokumen ini telah ditandatangani secara elegt'ronik menggunakan sertifikat elektronik
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J-

K.

informasi terkait Obat dan Makanan;

Toilet pria dan wanita;

Kursi roda;

Tempat parkir roda dua dan roda empat
terpisah serta parkir khusus difabel;

Jalur landai;

m.Air minum, kopi, teh, makanan ringan, dan

n

o

p.

-~ o»n

u

Vv

permen untuk customer;

Wi-Fi gratis untuk konsumen,;

Charging Station;

Terdapat ATK yang dapat digunakan oleh
konsumen;

Kotak P3K;

APAR;

Ruang ibadah;

Jalur evaluasi;

Tempat sampah;

Brosur informasi terkait Obat dan Makanan;

w. Display contoh produk memenuhi ketentuan

X.

a.

dan tidak memenuhi ketentuan;
Sarana front office; dan

Ruang pengaduan khusus

Jumlah

Pelaksana

a. Front office: 1 orang

b. Cara Distribusi Obat Yang Baik : 5 orang

Kompetensi
Pelaksana
Layanan
Informasi dan

Pengaduan

Memiliki Kompetensi Pelayanan Publik
Memahami Informasi dan Registrasi Obat dan
Makanan;

Memahami Peraturan terkait Obat dan
Makanan

Memahami Informasi Registrasi Obat dan

Dokumen ini telah ditandatangani secara elegtronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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Makanan

5. | Pengawasan

Internal

Dilakukan oleh atasan langsung;
Dilaksanakan secara kontinyu;

Konsisten dalam memberikan teguran/sanksi

o o T o

Dilakukan pengawasan kedisipilinan pegawai
melalui CCTV
e. Dilakukan pengelolaan pengaduan berjenjang
melalui atasan langsung petugas
f. Dilakukan absensi kehadiran
Dilakukan Pengawasan berjenjang oleh
h. Inspektorat Utama Badan Pengawas Obat dan

Makanan

6. Jaminan

Pelayanan

Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan
Balai POM di Ende dilaksanakan sesuai dengan
jaminan pelayanan berdasarkan kerangka dan
prosedur yang terdiri atas:

a. jenis pelayanan;

b. waktu penyelesaian;

c. biayaltarif;

d. produk layanan.

Waktu penyelesaian penyelenggaraan pelayanan
merupakan waktu paling lama yang ditetapkan.
Jika dalam hal permohonan pelayanan ditolak,
maka biaya yang sudah dibayarkan tidak dapat
ditarik kembali.

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

Setiap pelaksana layanan dilarang menerima

Dokumen ini telah ditandatangani secara ele§tronik menggunakan sertifikat elektronik
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suap, mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau
keutungan pribadi dalam memberikan pelayanan

kepada masyarakat

7. | Jaminan
Keamanan
dan
Keselamatan

Pelayanan

Pemohon yang mengajukan  permohonan
Pelayanan di lingkungan Balai POM di Ende
diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk
mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya, dan
risiko keragu-raguan.

Pengawasan ruang layanan dan parkir dengan
CCTV

8. | Evaluasi
Kinerja
Penyelenggar

a

a. Pelaksanaan audit internal dan eksternal
(Menteri Pendayagunaan Aparatur Negara
maupun pihak ketiga) dilakukan secara
konsisten minimal satu kali dalam setahun.

b. Evaluasi yang dilakukan melalui;

1) Rapat Tinjau Manajemen (RTM), Kaji
Ulang Manajemen (KUM) dilaksanakan 1
(satu) kali dalam setahun

2) Pemberian Reward untuk mengetahui
tingkat kinerja staf pelaksana secara
periodik setiap tiga bulan sekali (petugas
pelayanan terbaik/PPT)

3) Survey Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh
Biro Hukum dan Organisasi Badan
Pengawas Obat dan Makanan satu kali
dalam setahun;

4) Laporan Tahunan Balai POM di Ende
dilaksanakan setiap satu tahun;

5) Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan
setiap satu tahun; dan

6) Laporan Monitoring  dan Evaluasi

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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Pengaduan Masyarakat setiap semester

Ende, 2 Januari 2026
Kepala Balai POM di Ende,

Eko Agus Budi Darmawan, S.F.,Apt.,M.Pharm

Dokumen ini telah ditandatangani secara ele§tronik menggunakan sertifikat elektronik

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).




BALAI POM DI ENDE

LAMPIRAN VI

SERTIFIKASI PEMENUHAN ASPEK CARA
PRODUKSI KOSMETIK YANG BAIK (CPKB)

ikat elektronik
an Siber dan Sandi Negara (BSSN).




Lampiran VI . Surat Keputusan Kepala Balai Pengawas Obat dan Makanan di Ende
Nomor B.HK.02.02.26B.12.25.1261 Tahun 2025 Tentang Standar Pelayanan Publik

Pada Balai Pengawas Obat dan Makanan di Ende.

STANDAR PELAYANAN PUBLIK

SERTIFIKAT PEMENUHAN ASPEK CARA PEMBUATAN KOSMETIKA YANG

BAIK (CPKB)
BALAI POM DI ENDE

A. Definisi/Pengertian Umum

1.

Informasi adalah keterangan, pernyataan, gagasan, dan tanda-tanda yang
mengandung nilai, makna dan pesan, baik data, fakta maupun penjelasannya
yang dapat dilihat, didengar dan dibaca, yang disajikan dalam berbagai
kemasan dan format sesuai dengan perkembangan teknologi informasi dan
komunikasi secara elektronik maupun non elektronik.

Informasi Publik adalah informasi yang dihasilkan, disimpan, dikelola, dikirim,
dan/atau diterima oleh suatu badan publik yang berkaitan dengan
penyelenggara dan penyelenggaraan negara dan/atau penyelenggara dan
penyelenggaraan badan publik lainnya sesuai dengan peraturan perundang-
undangan serta informasi lain yang berkaitan dengan kepentingan publik.
Kosmetika adalah bahan atau sediaan yang dimaksudkan untuk digunakan
pada bagian luar tubuh manusia seperti epidermis, rambut, kuku, bibir, dan
organ genital bagian luar, atau gigi dan membran mukosa mulut terutama
untuk membersihkan, mewangikan, mengubah penampilan dan/atau
memperbaiki bau badan atau melindungi atau memelihara tubuh pada
kondisi baik

Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik yang selanjutnya disingkat CPKB
adalah seluruh aspek kegiatan pembuatan kosmetika yang bertujuan untuk
menjamin agar produk yang dihasilkan senantiasa memenuhi persyaratan
mutu yang ditetapkan sesuai dengan tujuan penggunaannya.

Industri kosmetika adalah industri yang memproduksi kosmetika yang telah
memiliki izin usaha industri sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan
Layanan Rekomendasi adalah Layanan Pemeriksaan Sarana yang dilakukan

oleh Balai POM di Ende dalam rangka Sertifikasi Sarana untuk mendapatkan

Dokumen ini telah ditandatangani secara ele?tronik menggunakan sertifikat elektronik
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Rekomendasi dalam rangka mendapatkan Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara
Pembuatan Kosmetika yang Baik.
7. HK adalah Hari Kerja

B. Layanan Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Kosmetika Yang
Baik (CPKB)

NO| KOMPONEN URAIAN

1 | Produk Rekomendasi dalam rangka Sertifikat Pemenuhan
Aspek Cara Pembuatan Kosmetika Yang Baik
(CPKB)

2 | Persyaratan a. Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan

Kosmetik yang Baik Baru

1) Surat permohonan;

2) Persetujuan Denah Bangunan Industri
Kosmetika;

3) 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 CPKB;

4) Surat persetujuan penggunaan fasilitas
bersama yang masih berlaku dengan bentuk
sediaan sesuai dengan permohonan untuk
sarana produksi yang menggunakan fasilitas
bersama kosmetika dengan komoditi obat
atau obat tradisional; dan

5) Memiliki penanggung jawab teknis sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan.

b. Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan

Dokumen ini telah ditandatangani secara ele§tronik menggunakan sertifikat elektronik
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Kosmetik yang Baik Pembaharuan

1)
2)

3)

4)

5)

Surat permohonan;

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 mutu, dokumentasi,
penyimpanan, penanganan Kkeluhan dan
penarikan produk sesuai dengan Peraturan
Badan Pengawas Obat dan Makanan yang
mengatur mengenai CPKB;

Surat persetujuan penggunaan fasilitas
bersama yang masih berlaku dengan bentuk
sediaan sesuai dengan permohonan untuk
sarana produksi yang menggunakan fasilitas
bersama Kosmetika dengan komoditi obat
atau obat tradisional; dan

Memiliki penanggung jawab teknis sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-

undangan.

Pembaharuan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB

tidak dilakukan pemeriksaan sarana apabila:

a.

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

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

perubahan peralatan.

Pembaharuan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB

dilakukan pemeriksaan sarana apabila:

Dokumen ini telah ditandatangani secara elegtronik menggunakan sertifikat elektronik
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a. penambahan ruangan terkait perubahan
kapasitas produksi dengan perubahan
terhadap tingkat kebersihan;

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

c. penambahan gudang di satu lokasi sarana.

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

a. hasil pemeriksaan rutin; dan/atau

b. riwayat Kosmetika yang diedarkan.

c. Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB
Perubahan Teknis

Perubahan teknis Sertifikat Pemenuhan Aspek
CPKB, terdiri dari:

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

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

c. penambahan gudang di luar alamat yang
tercantum pada izin sarana; dan/atau

d. penambahan gudang di satu lokasi sarana.

Persyaratan teknis meliputi:

a. persetujuan denah bangunan industri
kosmetika;

b. dokumen penerapan sistem mutu
disesuaikan dengan perubahan teknis yang

diajukan; dan

Dokumen ini telah ditandatangani secara §39tronik menggunakan sertifikat elektronik
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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 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 CPKB berdasarkan:

a. hasil pemeriksaan rutin; dan/atau

b. riwayat Kosmetika yang diedarkan.

Dalam hal terjadi perubahan teknis Sertifikat Aspek
CPKB karena:

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

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

c. penambahan gudang di satu lokasi sarana,
dilakukan pemeriksaan sarana.

3 | Sistem, a. Pendaftaran Akun
Mekanisme, 1) Pemohon mengajukan permohonan

dan Prosedur

Sertifikasi CPKB melalui sistem
https://uilogin.oss.go.id/login dengan memilih
KBLI 20232 untuk komoditi Kosmetika;

2) Pendaftaran akun dilaksanakan dengan
mengisi data pada laman resmi pelayanan
e-sertifikasi BPOM. BPOM melakukan

Dokumen ini telah ditandatangani secara §agt'ronik menggunakan sertifikat elektronik
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verifikasi paling lama 3 (tiga) hari terhitung
sejak  Industri Kosmetika  melakukan
pendaftaran akun. Hasil verifikasi dinyatakan
lengkap dan benar, Industri Kosmetika
mendapatkan username dan password
melalui email sebagai pemohon untuk
mengakses akun pada laman resmi
pelayanan esertifikasi BPOM dan mengisi

data lanjutan.

b. Persetujuan Denah Bangunan

1)

2)

Pemohon persetujuan Denah Bangunan
Industri Kosmetika dilengkapi dokumen
administratif berupa surat permohonan dan
dokumen teknis berupa denah bangunan
Industri Kosmetika. Persyaratan diunggah
melalui laman resmi pelayanan e- sertifikasi.
BPOM melakukan verifikasi paling lama 3
(tiga) hari terhitung sejak dokumen
diunggah. Ketika dokumen lengkap dan
benar, BPOM memberikan surat perintah
bayar secara elektronik kepada Industri
Kosmetika, paling lambat 7 (tujuh) hari
kalender SPB dibayar

BPOM melakukan evaluasi dokumen paling
lama 10 (sepuluh) hari. Perhitungan waktu
evaluasi dihentikan bila  memerlukan
tambahan data dan dimulai kembali dari
awal setelah Industri Kosmetika
menyampaikan tambahan data. Tambahan
data waktu paling lama 20 (dua puluh) hari
sejak tanggal hasil evaluasi BPOM

melakukan evaluasi terhadap tambahan

Dokumen ini telah ditandatangani secara §agtronik menggunakan sertifikat elektronik
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C.

data. BPOM menerbitkan keputusan hasil
evaluasi berupa persetujuan atau
penolakan. Penolakan jika hasil evaluasi
tidak memenuhi syarat, Industri Kosmetika
tidak menyerahkan tambahan data. Biaya
yang telah dibayarkan tidak dapat ditarik
kembali. Industri Kosmetika yang telah
mendapatkan Persetujuan Denah Bangunan
dapat mengajukan permohonan Sertifikat
Pemenuhan Aspek CPKB.

Pengajuan Sertifikasi Pemenuhan Aspek CPKB

1) Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara
Pembuatan Kosmetika Yang Baik Secara
Bertahap Golongan A dan Sertifikat
Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan
Kosmetika Yang Baik Golongan B Pemohon
mengajukan secara daring pada link

https://oss.go.id

2) Pemohon mengisi data dan mengunggah
dokumen persyaratan sebagai berikut:
a) Surat permohonan;
b) Persetujuan dengan bangunan Industri
Kosmetika
c) Dokumen penerapan sistem mutu CPKB:
a) Golongan A meliputi aspek sistem
manajemen mutu, personalia,
bangunan dan fasilitas peralatan,
sanitasi dan  higine,  produksi,
pengawasan mutu, dokumentasi
penyimpanan, penanganan keluhan,
dan penarikan produk

b) Golongan B meliputi aspek sanitasi

Dokumen ini telah ditandatangani secara §a§tronik menggunakan sertifikat elektronik
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3)

4)

5)

6)

dan higiene, serta dokumentasi

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.

d) Memiliki penanggung jawab teknis
sesuai dengan peraturan perundang-
undangan.

Balai POM di Ende melakukan verifikasi
secara daring paling lama 3 (tiga) hari
terhitung sejak dokumen permohonan
diunggah. Jika dokumen dinyatakan lengkap
dan benar, Industri Kosmetika akan
diinformasikan jadwal pemeriksaan sarana
oleh Balai POM di Ende

Evaluator Balai POM di Ende melakukan
evaluasi dokumen dan pemeriksaan sarana
maksimal 20 (dua puluh) hari, setelah
dokumen dianggap lengkap

Jika dibutuhkan tindakan perbaikan, Industri
Kosmetika menyampaikan tambahan data
paling banya 3 (tiga) kali dengan batas
waktu masing-masing 20 (dua puluh) hari
terhitung sejak tanggal evaluasi.

Tambahan Data dinyatakan lengkap, Balai
POM di Ende menerbitkan Laporan Analisis
Hasil Pemeriksaan di laman resmi OSS
https://oss.go.id berupa persetujuan atau

penolakan.

Dokumen ini telah ditandatangani secara §aktronik menggunakan sertifikat elektronik
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7) Balai POM di Ende menerbitkan keputusan
persetujuan berupa Rekomendasi Sertifikat
Pemenuhan Aspek CPKB. Keputusan
penolakan jika hasil evaluasi tidak
memenuhi syarat; dan/atau tidak

menyerahkan tambahan data.

4 | Jangka Waktu

a. Penerbitan Sertifikat Izin Penerapan CPKB

Pelayanan Untuk Industri Kosmetika Kategori B atau
resiko produk rendah dan sedang: 1 (satu) hari
kerja setelah dokumen dinyatakan lengkap

b. Penerbitan Sertifikat Izin Penerapan CPKB
Untuk Industri Kosmetika Kategori A: 40 (empat
puluh) hari kerja setelah Surat CLOSED CAPA
terbit

Biaya Tidak dipungut biaya (gratis)

Penangann Pengaduan, saran, dan masukan terhadap

pengaduan, Layanan Sertifikasi Pemenuhan Aspek CPKB

saran, dan dapat disampaikan melalui:

masukan a Langsung . Kantor Balai POM di

Ende, JI. Eltari, Kel.
Mautapaga Kec. Ende
Timur, Kab. Ende, NTT

b Telepon . (0381) 2627492
Whatsapp : 0851 8686 6898
Email : bpom ende@pom.go.id/

bpomende@gmail.com

e Facebook : Balai POM di Ende
f  Instagram . @bpom.ende

g X . @bpom_ende

h  Kotak saran

Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan
Online Rakyat (SP4N LAPOR)
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] Halo BPOM 1500533

Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Kosmetika Yang Baik
(CPKB) (Pengelolaan Pelayanan)

NO KOMPONEN URAIAN

1 Dasar Hukum 1. Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009
tentang Pelayanan Publik;

2. Peraturan Pemerintah Nomor 96 tahun 2012
tentang Pelaksanaan Undang-Undang Nomor
25 tahun 2009 tentang Pelayanan Publik;

3. Peraturan Pemerintah Nomor 32 Tahun 2017
tentang Jenis dan Tarif atas Jenis Penerimaan
Negara Bukan Pajak yang berlaku pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan;

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

5. Peraturan Pemerintah Pengganti Undang-
Undang Nomor 2 Tahun 2022 tentang Cipta
Kerja;

6. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017
tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan;

7. Peraturan Menteri Pendayagunaan Aparatur
Negara dan Reformasi Birokrasi Nomor 15
Tahun 2014 tentang Pedoman Standar
Pelayanan;

8. Peraturan Menteri Pendayagunaan Aparatur
Negara dan Reformasi Birokrasi Nomor 62
Tahun 2018 tentang Pedoman Sistem
Pengaduan Pelayanan Publik Nasional;

9. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 26 Tahun
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

2018 Tentang PelayananPerizinan Berusaha
Terintegrasi  Secara  Ekektronik  Sektor
Kesehatan;

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

Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 26 Tahun 2017 tentang
Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas
Obat dan Makanan;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan; Nomor 27 Tahun 2018 tentang
Standar Pelayanan Publik di Lingkungan
Badan Pengawas Obat dan Makanan,;
Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 31 tahun 2019 tentang
Konfirmasi Status Wajib Pajak dalam
Pemberian Pelayanan Publik tertentu di
Lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 31 Tahun 2020 tentang
Pedoman Cara Pembuatan Kosmetika yang
Baik;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 10 Tahun 2021 tentang
Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis
Risiko Sektor Obat dan Makanan;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 33 Tahun 2021 tentang

Sertifikasi Cara Pembuatan kosmetika yang

Dokumen ini telah ditandatangani secara §a?tronik menggunakan sertifikat elektronik
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17.

Baik;

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

Pengawas Obat dan Makanan.

2 Sarana
Prasarana/

Fasilitas

-0

> @

Ruang Pelayanan;

Ruang tunggu, kursi pelayanan, kursi khusus
prioritas dan loket khusus kelompok rentan;
Standar pelayanan berupa buku, banner, dan
e-book;

Area bermain anak;

Mesin antrian;

Kotak Saran;

Komputer dengan printer dan foto copy;
Televisi dengan video pelayanan publik dan
informasi terkait Obat dan Makanan;

Toilet pria dan wanita;

Kursi roda;

Tempat parkir roda dua dan roda empat
terpisah serta parkir khusus difabel;

Jalur landai;

Air minum, kopi, teh, makanan ringan, dan
permen untuk customer;

Wi-Fi gratis untuk konsumen;

Charging Station;

Terdapat ATK yang dapat digunakan oleh
konsumen;

Kotak P3K;

APAR;

Ruang ibadah;

Jalur evaluasi;

Tempat sampah;
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v. Brosur informasi terkait Obat dan Makanan;
w. Display contoh produk memenuhi ketentuan
dan tidak memenuhi ketentuan; dan
Xx. Sarana front office.
3. | Jumlah a. Front office: 1 orang; dan
Pelaksana b. Cara Pembuatan Kosmetik Yang Baik: 5 orang
4. | Kompetensi a. Memiliki ijazah profesi/sarjana/diploma di
Pelaksana bidang Farmasi, Biologi, dan Kimia;
Layanan Cara b. Pejabat Fungsional Pengawas Farmasi dan
Pembuatan Makanan di Fungsi Pemeriksaan;
Kosmetika Yang |c. Pernah mengikuti Pelatihan Cara Pembuatan
Baik Kosmetika yang Baik;
d. Pernah mengikuti kegiatan Inspektur
Kosmetika;
e. Pernah mengikuti kegiatan Audit DIP;
f. Pelatihan sejenis yang lain;
g. Memiliki kemampuan komunikasi aktif;
h. Mampu mengoperasikan komputer, internet,
alat komunikasi, dan media sosial; dan
i. Memiliki dan menerapkan core values ASN
BerAKHLAK.
5. | Pengawasan a. Dilakukan oleh atasan langsung;
Internal b. Dilaksanakan secara kontinyu;
c. Konsisten dalam memberikan teguran/sanksi;
d. Dilakukan pengawasan kedisipilinan petugas
melalui CCTV;
e. Dilakukan pengelolaan pengaduan berjenjang
melalui atasan langsung petugas;
f. Dilakukan absensi kehadiran; dan
g. Dilakukan pengawasan berjenjang oleh

Inspektorat Utama Badan Pengawas Obat dan

Makanan

Dokumen ini telah ditandatangani secara §a?tronik menggunakan sertifikat elektronik
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Jaminan

Pelayanan

Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan
Balai POM di Ende dilaksanakan sesuai dengan
jaminan pelayanan berdasarkan kerangka dan
prosedur yang terdiri atas:

a) jenis pelayanan;

b) waktu penyelesaian;

c) biayaltarif; dan

d) produk layanan.

Waktu penyelesaian penyelenggaraan pelayanan
merupakan waktu paling lama yang ditetapkan.
Jika dalam hal permohonan pelayanan ditolak,
maka biaya yang sudah dibayarkan tidak dapat
ditarik kembali.

Setiap pelaksana layanan wajib memberikan
pelayanan kepada masyarakat dengan cepat,
tepat, mudah, nyaman, transparan dan akuntabel
berdasarkan ketentuan perundang- undangan;
Setiap pelaksana layanan dilarang menerima suap,
mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau keutungan
pribadi dalam memberikan pelayanan kepada

masyarakat

Jaminan
Keamanan dan
Keselamatan

Pelayanan

Pemohon  yang mengajukan permohonan
Pelayanan di lingkungan Balai POM di Ende
diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk
mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya, dan
risiko keragu-raguan.

Pengawasan ruang layanan dan parkir dengan
CCTV

Evaluasi Kinerja

Penyelenggara

a. Pelaksanaan audit internal dan eksternal
(Menteri Pendayagunaan Aparatur Negara
maupun pihak ketiga) dilakukan secara

konsisten minimal satu kali dalam setahun.

Dokumen ini telah ditandatangani secara gaptronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).




NO

KOMPONEN

URAIAN

b. Evaluasi yang dilakukan melalui:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Rapat Tinjau Manajemen (RTM), Kaiji Ulang
Manajemen (KUM) dilaksanakan 1 (satu)
kali dalam setahun;

Pemberian Reward untuk mengetahui
tingkat kinerja staf pelaksana secara
periodik setiap tiga bulan;

Survey Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh
Biro Hukum dan Organisasi Badan
Pengawas Obat dan Makanan dilaksanakan
satu kali setiap tahun

Laporan Tahunan Balai POM di Ende
dilaksanakan satu kali setiap tahun;

Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan
satu kali setiap tahun; dan

Laporan Monitoring dan Evaluasi

Pengaduan Masyarakat setiap semester

Ende, 2 Januari 2026
Kepala Balai POM di Ende,

Eko Agus Budi Darmawan, SF., Apt., M.Pharm.

Dokumen ini telah ditandatangani secara gagt'ronik menggunakan sertifikat elektronik
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Lampiran VII. Surat Keputusan Kepala Balai Pengawas Obat dan Makanan
di Ende Nomor B.HK.02.02.26B.12.25.1261 Tahun 2025 Tentang Standar
Pelayanan Publik Pada Balai Pengawas Obat dan Makanan di Ende.

STANDAR PELAYANAN PUBLIK
PENERBITAN REKOMENDASI SEBAGAI PEMOHON NOTIFIKASI
KOSMETIKA
BALAI POM DI ENDE

A. Definisi/Pengertian Umum

1. Informasi adalah keterangan, pernyataan, gagasan, dan tanda-tanda
yang mengandung nilai, makna dan pesan, baik data, fakta maupun
penjelasannya yang dapat dilihat, didengar dan dibaca, yang disajikan
dalam berbagai kemasan dan format sesuai dengan perkembangan
teknologi informasi dan komunikasi secara elektronik maupun non
elektronik.

2. Informasi Publik adalah informasi yang dihasilkan, disimpan, dikelola,
dikirim, dan/atau diterima oleh suatu badan publik yang berkaitan
dengan penyelenggara dan penyelenggaraan negara dan/atau
penyelenggara dan penyelenggaraan badan publik lainnya sesuai
dengan peraturan perundang-undangan serta informasi lain yang
berkaitan dengan kepentingan publik.

3. Kosmetika adalah bahan atau sediaan yang dimaksudkan untuk
digunakan pada bagian luar tubuh manusia seperti epidermis, rambut,
kuku, bibir, dan organ genital bagian luar, atau gigi dan membran
mukosa mulut terutama untuk membersihkan, mewangikan, mengubah
penampilan dan/atau memperbaiki bau badan atau melindungi atau
memelihara tubuh pada kondisi baik

4. Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik yang selanjutnya disingkat
CPKB adalah seluruh aspek kegiatan pembuatan kosmetika yang
bertujuan untuk menjamin agar produk yang dihasilkan senantiasa
memenuhi persyaratan mutu yang ditetapkan sesuai dengan tujuan

penggunaannya.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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Industri kosmetika adalah industri yang memproduksi kosmetika yang
telah memiliki izin usaha industri sesuai ketentuan peraturan
perundang-undangan

Importir adalah badan usaha berbentuk badan hukum atau bukan
badan hukum yang memasukkan Kosmetika ke dalam wilayah
Indonesia

Usaha Perorangan adalah usaha yang dikelola secara pribadi oleh
perorangan yang memiliki perizinan dari pemerintah setempat.
Rekomendasi Sarana Pemohon Notifikasi Kosmetika adalah dokumen
sah yang merupakan bukti bahwa importir/lusaha perorangan/badan
usaha di bidang kosmetika yang melakukan kontrak produksi dengan
industri kosmetika yang berada di wilayah Indonesia telah memenubhi
persyaratan sebagai pemohon notifikasi kosmetika.

HK adalah Hari Kerja

B. Layanan Penerbitan Rekomendasi Sebagai Pemohon Notifikasi

Kosmetika

NO, KOMPONEN

URAIAN

1 Produk

Rekomendasi sebagai Pemohon Notifikasi

Kosmetika

2 | Persyaratan

1. Dokumen Administratif
a) NIB dengan KBLI sebagai berikut:

46443: Perdagangan Besar Kosmetik
untuk Manusia;

47111. Perdagangan Eceran Berbagai
Macam Barang yang Utamanya
Makanan, Minuman atau Tembakau di
Minimarket/ Supermarket/Hypermarket,
47112: Perdagangan Eceran Berbagai
Macam Barang yang Utamanya
Makanan, Minuman atau Tembakau
Bukan di  Minimarket/Supermarket/

Hypermarket (Tradisional);

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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- 47191: Perdagangan Eceran Berbagai
Macam Barang yang Utamanya Bukan
Makanan, Minuman atau Tembakau di
Toserba (Department Store);

- 47911: Perdagangan Eceran melalui
Media untuk Komoditi Makanan,
Minuman, Tembakau, Kimia, Farmasi,
Kosmetik dan Alat Laboratorium;

- 47914: Perdagangan Eceran melalui
Media untuk Barang  Campuran
sebagaimana tersebut dalam 47911 s.d
47913;

- 47999: Perdagangan Eceran bukan di
Toko, Kios, Kaki Lima dan Los Pasar
Lainnya ytdI;

KTP Direktur dan/atau Pimpinan

Perusahaan;

NPWP;

Pernyataan direksi atau pimpinan tidak

terlibat dalam tindak pidana di bidang

kosmetik;

Status  kepemilikan  bangunan  (milik

sendiri/sewa dengan perjanjian sewa

dengan minimal waktu sewa 1 tahun)

(kontrak sewa bangunan); dan

Pengajuan PB-UMKU Rekomendasi

sebagai Pemohon Notifikasi Kosmetika

melalui oss.go.id

Dokumen Teknis

a)

b)

Surat perjanjian kerjasama antara PJT dan
direktur;

KTP Penanggung Jawab Teknis;

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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c)

g9)

Kualifikasi penanggung jawab teknis

ditunjukkan dengan ijazah (Importir (minimal

S1 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:

1) Prosedur Tertulis Pelabelan

2) Form Catatan Pelabelan

3) Prosedur Tertulis Pengemasan
Sekunder

4) Form Catatan Pengemasan Sekunder

Terkait Penanganan Sampel Pertinggal:

1) Prosedur Tertulis Penanganan Sampel

Pertinggal

2) Form Catatan Penanganan Sampel
Pertinggal

Terkait Penanganan Produk Kembalian:

1) Prosedur Penanganan Produk
Kembalian

2) Form Catatan Penanganan Produk
Kembalian

Terkait penyimpanan:

1) Prosedur Tertulis Pengadaan,
Penerimaan dan Penyimpanan
Kosmetika;

2) Form Catatan Pengadaan Kosmetika;

3) Form catatan persediaan/kartu stok dari
setiap Kosmetika (kaidah FIFO/FEFO,
minimal memuat keterangan nama

produk, nomor batch, tanggal
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penerimaan dan tanggal pengeluaran,
nama penerima, jumlah penerimaan dan
jumlah pengeluaran)
h) Terkait Penanganan Keluhan
1) Prosedur Tertulis Penanganan Keluhan;
2) Form Catatan Penanganan Keluhan
i) Terkait Penarikan Produk
1) Prosedur Tertulis Penarikan Produk;
2) Form Catatan Penarikan Produk;
j) Terkait Pemusnahan Produk
1) Prosedur Tertulis Pemusnahan Produk;
2) Form Catatan Pemusnahan Produk
k) Tersedia tempat penyimpanan Contoh

Pertinggal sesuai dengan kondisi

penyimpanan yang tercantum dalam

penandaan
l) Terkait penyimpanan:

1) Tempat penyimpanan dirancang dan
disesuaikan untuk memastikan kondisi
dan kapasitas penyimpanan memadai;

2) Kosmetik disimpan sesuai dengan
kondisi penyimpanan yang tercantum
dalam penandaan,;

3) Tempat penyimpanan kering, tidak
panas, tidak lembab, suhu kamar dan
terhindar dari sinar matahari langsung

m) Terkait sanitasi:

1) Prosedur tertulis pembersihan sarana;

2)

3) Prosedur pengendalian hama;

4)

Form catatan pembersihan sarana;

Form catatan pengendalian hama.
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3 | Sistem, Pemohon mengajukan Perizinan Berusaha
Mekanisme, untuk Menunjang Kegiatan Usaha (PB UMKU)

dan Prosedur

Rekomendasi Pemohon Notifikasi Kosmetika
dan mengunggah dokumen pendukung secara

daring (online) melalui laman https://0ss.go.id

Petugas  melakukan  evaluasi terhadap
kelengkapan dokumen permohonan yang
diunggah. Bila dokumen tidak lengkap maka
permohonan dikembalikan.

Apabila dokumen lengkap, pemohon akan
dihubungi oleh petugas untuk memastikan
kesiapan dan penjadwalan audit sarana.

Saat audit sarana, pemohon mendapatkan
salinan Berita Acara Pemeriksaan. Pemohon
akan mendapatkan surat hasil pemeriksaan
sarana setelah audit sarana dilaksanakan.
Rekomendasi Pemohon Notifikasi Kosmetika
diterbitkan apabila hasil pemeriksaan sarana
memenuhi ketentuan atau hasil pemeriksaan
sarana tidak memenuhi ketentuan dalam hal
dokumen pengadaan dan distribusi kosmetik
serta persyaratan sanitasi sarana dan tempat

penyimpanan produk.

f.Pemohon  menyampaikan tambahan data

dan/atau tindakan perbaikan dan pencegahan
(CAPA) terhadap temuan audit sarana paling
lambat 20 (dua puluh) hari kerja setelah surat
hasil pemeriksaan sarana dan/atau hasil
evaluasi terhadap tambahan data dan/atau
tindakan perbaikan dan pencegahan diterima

oleh pemohon.

g. Tindakan perbaikan dan pencegahan terhadap
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temuan audit sarana dinyatakan selesai setelah

hasil evaluasi CAPA memenuhi ketentuan.

Jangka Waktu

Pelayanan

Pemeriksaan sarana oleh Petugas maksimal 7
(tujuh) HK sejak menerima permohonan
Penerbitan Rekomendasi sebagai Pemohon
Notifikasi Kosmetika maksimal 5 (lima) HK sejak
hasil pemeriksaan dinyatakan memenuhi
ketentuan

Pemohon mengirimkan CAPA maksimal 20 (dua
puluh) HK Pemohon mengirimkan CAPA sejak
hasil pemeriksaan dinyatakan tidak memenuhi

ketentuan

Biaya

Tidak dipungut biaya (gratis)

Penangann
pengaduan,
saran, dan

masukan

Pengaduan, saran, dan masukan terhadap

Penerbitan Rekomendasi Sebagai Pemohon

Notifikasi Kosmetika dapat disampaikan melalui:

a

)

o Q

Langsung : Kantor Balai POM di
Ende, JI. Eltari, Kel.
Mautapaga Kec. Ende
Timur, Kab. Ende, NTT

Telepon : (0381) 2627492

Whatsapp : 0851 8686 6898

Email :  bpom_ende@pom.go.id/

bpomende@gmail.com
Facebook : Balai POM di Ende
Instagram . @bpom.ende
X . @bpom_ende
Kotak saran
Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan
Online Rakyat (SP4N LAPOR)
Halo BPOM 1500533
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Penerbitan Rekomendasi

(Pengelolaan Pelayanan)

Sebagai Pemohon Notifikasi Kosmetika

NO

KOMPONEN

URAIAN

1

Dasar Hukum

Undang-undang nomor 14 tahun 2008 tentang
Keterbukaan Informasi Publik;

Undang-undang 25 tahun 2009 tentang
Pelayanan Publik;

Peraturan Pemerintah nomor 61 tahun 2010
tentang Pelaksanaan Undang-Undang Nomor
14 tahun 2008 tentang Keterbukaan Informasi
Publik;

Peraturan Pemerintah Nomor 32 tahun 2017
tentang Jenis dan Tarif atas Jenis Penerimaan
Negara Bukan Pajak yang Berlaku pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan;

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

Peraturan Pemerintah Nomor 96 tahun 2021
tentang Pelaksanaan Undang-undang nomor
25 tahun 2009 tentang Pelayanan Publik;
Peraturan Pemerintah Pengganti Undang-
Undang Nomor 2 Tahun 2022 tentang Cipta
kerja;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 31 Tahun 2019 tentang
Konfirmasi Status Wajib Pajak dalam
Pemberian Pelayanan Publik tertentu di
Lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 5 Tahun 2020 tentang

Integrasi Pelayanan Perizinan berusaha secara
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elektronik di sektor Obat dan Makanan;
Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 26 tahun 2018 tentang
Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi
secara Elektronik sektor Obat dan Makanan;
Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 27 tahun 2018 tentang
Standar Pelayanan Publik;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 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 Perizinan Berusaha
Berbasis Risiko Sektor Obat-Makanan;
Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 21 Tahun 2022 tentang Tata
Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetika;
Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 28 Tahun 2022 tentang
Standar Pelayanan di Lingkungan Badan
Pengawas Obat dan Makanan;

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan No. HK.02.01.1.2.03.21.125 Tahun
2021 tentang petunjuk Teknis Pelaksanaan
Penerbitan Rekomendasi sebagai Pemohon

Notifikasi Kosmetika
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2 Sarana a. Ruang Pelayanan;
Prasarana/ Ruang tunggu, kursi pelayanan, kursi khusus
Fasilitas prioritas dan loket khusus kelompok rentan;

c. Standar pelayanan berupa buku, banner, dan
e-book;

d. Area bermain anak;

e. Mesin antrian;

f. Kotak Saran;

g. Komputer dengan printer dan foto copy;

h. Televisi dengan video pelayanan publik dan
informasi terkait Obat dan Makanan;

i. Toilet pria dan wanita;

j.  Kursiroda;

k. Tempat parkir roda dua dan roda empat
terpisah serta parkir khusus difabel;

l.  Jalur landai;

m. Air minum, kopi, teh, makanan ringan, dan
permen untuk customer;

n. Wi-Fi gratis untuk konsumen;

0. Charging Station;

p. Terdapat ATK yang dapat digunakan oleh
konsumen;

g. Kotak P3K;

r. APAR;

s. Ruang ibadah;

t. Jalur evaluasi;

u. Tempat sampah;

v. Brosur informasi terkait Obat dan Makanan;

w. Display contoh produk memenuhi ketentuan
dan tidak memenuhi ketentuan; dan

X. Sarana front office.
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3. | Jumlah a. Front office: 1 orang; dan
Pelaksana Cara Pembuatan Kosmetik Yang Baik: 5 orang
4. | Kompetensi a. Memiliki ijazah profesi/sarjana/diploma di
Pelaksana bidang Farmasi, Biologi, dan Kimia;
Layanan Cara b. Pejabat Fungsional Pengawas Farmasi dan
Pembuatan Makanan di Fungsi Pemeriksaan;
Kosmetika Yang c. Pernah mengikuti Pelatihan Cara Pembuatan
Baik Kosmetika yang Baik;
d. Pernah mengikuti kegiatan Inspektur
Kosmetika;
e. Pernah mengikuti kegiatan Audit DIP;
f. Pelatihan sejenis yang lain;
g. Memiliki kemampuan komunikasi aktif;
h. Mampu mengoperasikan komputer, internet,

alat komunikasi, dan media sosial; dan
Memiliki dan menerapkan core values ASN
BerAKHLAK.

5. | Pengawasan

Internal

a.Dilakukan oleh atasan langsung;

b.
C.
d.

Dilaksanakan secara kontinyu;

Konsisten dalam memberikan teguran/sanksi;
Dilakukan pengawasan kedisipilinan petugas
melalui CCTV;

Dilakukan pengelolaan pengaduan berjenjang
melalui atasan langsung petugas;

Dilakukan absensi kehadiran; dan

Dilakukan  pengawasan berjenjang oleh
Inspektorat Utama Badan Pengawas Obat dan

Makanan

6. Jaminan

Pelayanan

Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan

Balai POM di Ende dilaksanakan sesuai dengan

jaminan pelayanan berdasarkan kerangka dan

prosedur yang terdiri atas:
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a) jenis pelayanan;

b) waktu penyelesaian;
c
d

Waktu penyelesaian penyelenggaraan pelayanan

) biaya/tarif; dan

) produk layanan.

merupakan waktu paling lama yang ditetapkan.
Jika dalam hal permohonan pelayanan ditolak,
maka biaya yang sudah dibayarkan tidak dapat
ditarik kembali.

Setiap pelaksana layanan wajib memberikan
pelayanan kepada masyarakat dengan cepat,
tepat, mudah, nyaman, transparan dan akuntabel
berdasarkan ketentuan perundang- undangan;
Setiap pelaksana layanan dilarang menerima suap,
mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau keutungan
pribadi dalam memberikan pelayanan kepada

masyarakat

7. Jaminan
Keamanan dan
Keselamatan

Pelayanan

Pemohon  yang mengajukan permohonan
Pelayanan di lingkungan Balai POM di Ende
diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk
mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya, dan
risiko keragu-raguan.

Pengawasan ruang layanan dan parkir dengan
CCTV

8. | Evaluasi Kinerja

Penyelenggara

a. Pelaksanaan audit internal dan eksternal
(Menteri Pendayagunaan Aparatur Negara
maupun pihak ketiga) dilakukan secara
konsisten minimal satu kali dalam setahun.

b. Evaluasi yang dilakukan melalui:

a) Rapat Tinjau Manajemen (RTM), Kaji Ulang
Manajemen (KUM) dilaksanakan 1 (satu)

kali dalam setahun;
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Pemberian Reward untuk mengetahui
tingkat kinerja staf pelaksana secara
periodik setiap tiga bulan;

Survey Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh
Biro Hukum dan Organisasi Badan
Pengawas Obat dan Makanan dilaksanakan
satu kali setiap tahun

Laporan Tahunan Balai POM di Ende
dilaksanakan satu kali setiap tahun;

Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan
satu kali setiap tahun; dan

Laporan Monitoring dan Evaluasi

Pengaduan Masyarakat setiap semester

Ende, 2 Januari 2026
Kepala Balai POM di Ende,

Eko Agus Budi Darmawan, SF., Apt., M.Pharm
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