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KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI SURABAYA

KEPUTUSAN KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI SURABAYA

NOMOR HK.02.02.31B.05.26.165 TAHUN 2026

TENTANG
STANDAR PELAYANAN
BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI SURABAYA

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA
KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI SURABAYA,

Menimbang : bahwa untuk melaksanakan ketentuan dalam Pasal 6 ayat (1)
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 28 Tahun
2022 tentang Standar Pelayanan di Lingkungan Badan
Pengawas Obat dan Makanan, perlu menetapkan Keputusan
Kepala Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya
Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang Standar Pelayanan
Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya;

Mengingat : 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);

2. Peraturan Pemerintah Nomor 96 Tahun 2012 tentang
Pelaksanaan Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang
Pelayanan Publik (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 2009 Nomor 215, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 5357);

3. Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2025 tentang
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko
(Tambahan Lembaran Negara Nomor 7115);

4. Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis
dan Tarif atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang
Berlaku pada Badan Pengawas Obat dan Makanan
(Lembaran Negara Republik Indonesia tahun 2026 Nomor
35);

ani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
rE); Badan,Siber dan Sapgi Negara (BSSN).



Menetapkan

Kesatu

10.

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 Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2020 Nomor 1002) sebagaimana telah
diubah dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 13 Tahun 2022 tentang Perubahan atas
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2022 Nomor 629);

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 22
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit
Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2020
Nomor 1003) sebagaimana telah diubah dengan Peraturan
Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 24 Tahun 2022
tentang Perubahan Kedua atas Peraturan Badan Pengawas
Obat dan Makanan Nomor 22 Tahun 2020 tentang Organisasi
dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2022 Nomor 1111);

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);

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan nomor 27
tahun 2025 tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk
pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko
Subsektor Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2025 nomor 747).

MEMUTUSKAN:

KEPUTUSAN KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN DI SURABAYA TENTANG STANDAR PELAYANAN
BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI
SURABAYA

Menetapkan dan memberlakukan Standar Pelayanan Balai
Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya yang
selanjutnya disebut Standar Pelayanan sebagaimana

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

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



tercantum dalam Lampiran yang merupakan bagian tidak
terpisahkan dari Keputusan ini.

Kedua : Standar Pelayanan sebagaimana dimaksud dalam diktum
Kesatu terdiri atas :

o0 op

. Penerbitan Surat Keterangan Impor Obat dan Makanan;
. Penerbitan Surat Keterangan Ekspor Obat dan Makanan;

Sertifikasi Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB);

. Sertifikasi pemenuhan aspek Cara Pembuatan Obat

Bahan Alam yang Baik (CPOBAB) secara Bertahap;
Sertifikasi pemenuhan aspek Cara Pembuatan Kosmetika
yang Baik (CPKB);

Penerbitan rekomendasi sebagai pemohon notifikasi
kosmetika;

. Penerbitan rekomendasi importir Obat Bahan Alam, Obat

Kuasi dan Suplemen Kesehatan;

. Penerbitan Izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan

yang Baik (CPPOB);
Pemasukan melalui Mekanisme Jalur Khusus (Special
Access Scheme) Kosmetik;

j- Pengujian Obat dan Makanan;
k. Pengaduan masyarakat dan informasi Obat dan
Makanan.
Ketiga : Standar Pelayanan sebagaimana dimaksud dalam diktum

Kedua merupakan acuan bagi :

a.
b.
C.

organisasi penyelenggara;

masyarakat, termasuk kelompok rentan;

aparat pengawasan dalam penyelenggaraan Pelayanan
Publik

Keempat : Keputusan ini mulai berlaku pada tanggal ditetapkan.

Ditetapkan di Surabaya
Pada tanggal 18 Mei 2026
KEPALA BALAI BESAR POM DI SURABAYA,

YUDI NOVIANDI

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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LAMPIRAN 1

SURAT KEPUTUSAN KEPALA BALAI BESAR
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI
SURABAYA

NOMOR : HK.02.02.31B.05.26.165
TANGGAL : 18 MEI 2026

STANDAR PELAYANAN BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI

SURABAYA

PENERBITAN SURAT KETERANGAN IMPOR OBAT DAN MAKANAN

1. Persyaratan

L.

Persyaratan Umum Surat Keterangan Impor Obat Dan Bahan Obat

1.

Memiliki akun yang dapat diakses melalui single sign on pada

laman resmi pelayanan SKI Badan Pengawas Obat dan Makanan

atau laman resmi lembaga national single window

Dokumen hasil pemindaian asli surat permohonan yang

ditandatangani oleh direktur atau kuasa direksi bermaterai cukup;

Dokumen hasil pemindaian asli surat pernyataan penanggung

jawab bermaterai cukup;

Dokumen hasil pemindaian asli surat kuasa pemasukan yang

dibuat dalam bentuk akta umum oleh notaris jika Pemohon SKI

Border merupakan pelaku usaha yang perusahaannya menerima

kuasa untuk mengimpor;

Daftar HS Code komoditi yang akan diimpor;

Mencantumkan alamat gudang tempat penyimpanan produk

dengan jelas; dan

Selain persyaratan sebagaimana dimaksud butir 1 sampai dengan

6, khusus SKI Bahan Obat harus dilengkapi dengan hasil

pemindaian dokumen asli:

i. izin industri farmasi atau izin pedagang besar farmasi sesuai
ketentuan peraturan perundang-undangan; dan

ii. sertifikat Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) bagi pedagang

besar farmasi.

[.a. Persyaratan Khusus Surat Keterangan Impor Obat

1. Pemasukan Obat hanya dapat dilakukan oleh Pemegang Izin
Edar atau kuasanya sesuai dengan peraturan perundang-
undangan.

2. Melampirkan dokumen persyaratan teknis berupa:

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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1) Persetujuan Izin Edar atau Persetujuan Penggunaan
Darurat (Emergency Use Authorization);

2) Sertifikat Analisis yang paling sedikit memuat:

i. nama bahan/produk; parameter uji sesuai ketentuan;
hasil uji; metode analisis; nomor batch/nomor lot/kode
produksi; dan tanggal produksi dan/atau tanggal
kedaluwarsa;

ii. dalam hal penerbit sertifikat analisis berbeda dengan
produsen, nama produsen harus dicantumkan pada
sertifikat analisis;

3. Faktur (invoice);
4. Khusus untuk Obat berupa Vaksin juga harus melampirkan:

i. Sertifikat pelulusan batch/lot (batch/lot release certificate)
dari badan otoritas di negara tempat vaksin diluluskan
untuk setiap kali pemasukan; dan

ii. Protokol ringkasan batch/lot (summary batch/lot protocol)
yang diterbitkan oleh produsen;

5. Khusus untuk Obat berupa Sera wajib melampirkan sertifikat
analisis yang mencantumkan sumber zat aktif;

i. Obat wajib memiliki sisa masa simpan paling sedikit dua
per tiga dari total masa simpan; dan

ii. Produk biologi wajib memiliki sisa masa simpan paling
sedikit 9 (sembilan) bulan sebelum batas kedaluwarsa.

iii. Persyaratan mengacu pada Peraturan Badan Pengawas

Obat dan Makanan yang mengatur tentang Pengawasan

Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam Wilayah

Indonesia.

[.b. Persyaratan Khusus Surat Keterangan Impor Bahan Obat
1. Pemasukan hanya dapat dilakukan oleh Industri Farmasi dan
Pedagang Besar Farmasi sesuai peraturan perundang-
undangan.

2. Melampirkan dokumen persyaratan teknis berupa:

1) Sertifikat Analisis yang paling sedikit memuat:
a) nama bahan/produk; parameter uji sesuai ketentuan;
hasil uji; metode analisis; nomor batch/nomor
lot/kode produksi; dan tanggal produksi dan/atau

tanggal kedaluwarsa;

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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b) dalam hal penerbit sertifikat analisis berbeda dengan
produsen, nama produsen harus dicantumkan pada
sertifikat analisis;

2) Lembar Data Keamanan dan/atau Spesifikasi Bahan,;

3) Surat Pernyataan Tujuan Penggunaan/ Tujuan
Pendistribusian;

4) Faktur (invoice);

S5) Bahan Obat Berkhasiat (Bahan Aktif Obat), dilengkapi
dengan sertifikat Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB)
yang masih berlaku atau dokumen lain yang setara yang
dikeluarkan oleh otoritas pengawas obat setempat
dan/atau otoritas pengawas obat negara lain;

6) Bahan Obat yang berasal dari produk biologi dan dari
hewan, dilengkapi dengan surat keterangan asal bahan;
dan

7) Bahan Obat yang berasal dari produk biologi berupa
bahan vaksin, selain harus memenuhi ketentuan
sebagaimana dimaksud pada angka 5, juga harus
dilengkapi dengan protokol ringkasan batch/lot (summary
batch/ lot protocol) yang diterbitkan oleh produsen.

3. Persyaratan mengacu pada Peraturan Badan Pengawas Obat
dan Makanan yang mengatur tentang Pengawasan

Pemasukan Bahan Obat dan Makanan ke dalam Wilayah

Indonesia.

II. Persyaratan Umum Surat Keterangan Impor Obat Tradisional, Obat

Kuasi, Suplemen Kesehatan, Serta Bahan Obat Tradisional, Obat

Kuasi Dan Suplemen Kesehatan

1.

Pemohon SKI adalah perusahaan pemegang izin edar atau importir
yang diberi kuasa/ditunjuk oleh perusahaan pemegang izin edar
untuk mengajukan permohonan pemasukan Obat Tradisional,
Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan dan Bahan Obat Tradisional,
Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan ke dalam wilayah Indonesia.
Pemberian kuasa dibuktikan dengan surat kuasa, surat
penunjukan atau perjanjian kerja sama.

Memiliki akun yang dapat diakses melalui single sign on pada
laman resmi pelayanan SKI Badan Pengawas Obat dan Makanan

atau laman resmi lembaga national single window.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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[I.a. Persyaratan Khusus Surat Keterangan Impor Obat Tradisional,

Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan

a. Dokumen elektronik berupa:

1) persetujuan Izin Edar;
2) sertifikat analisis
3) faktur.

b. Dalam hal masa berlaku Izin Edar kurang dari 3 (tiga) bulan
atau berdasarkan ketentuan pendaftaran ulang produk,
permohonan SKI Border atau SKI Post Border juga harus
dilengkapi dengan bukti penerimaan pendaftaran ulang.

c. Pemasukan Obat, Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
berupa Produk Ruahan, harus melampirkan persetujuan Izin
Edar.

d. Sertifikat analisis sebagaimana dimaksud pada huruf a paling
sedikit harus memuat:

1) nama produk;

N

parameter uji sesuai dengan ketentuan ;

W

hasil uji;

g p

nomor batch/nomor lot/kode produksi;

®))

)

)

)

) metode analisis;
)

) tanggal produksi; dan
)

~J

tanggal kedaluwarsa.

e. Dalam hal penerbit sertifikat analisis berbeda dengan
produsen, nama produsen harus dicantumkan pada sertifikat
analisis sebagaimana dimaksud pada huruf (a).

f. Jika diperlukan, Badan Pengawas Obat dan Makanan dapat
melakukan pengambilan sampel dan evaluasi untuk
dilakukan pengujian di laboratorium terakreditasi.

g. Pembiayaan pengujian sebagaimana dimaksud pada poin (f)
dibebankan kepada Pemohon SKI Border atau Pemohon SKI
Post Border.

h.nama produk, kemasan, dan ukuran kemasan yang
tercantum pada faktur harus sesuai dengan nama produk,
kemasan, dan ukuran kemasan yang tercantum pada Izin
Edar;

i. dalam hal nama produk sebagaimana dimaksud pada huruf
(a) tidak sesuai dengan nama yang tercantum dalam Izin Edar,

harus dilengkapi dengan surat keterangan dari produsen;

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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dan/atau sertifikat/surat keterangan lain yang
dipersyaratkan sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

Jika diperlukan terkait dengan keamanan dan mutu, Badan
Pengawas Obat dan Makanan dapat meminta Pemohon SKI
Border atau Pemohon SKI Post Border untuk melampirkan
dokumen pendukung lain sesuai dengan ketentuan peraturan

perundang undangan.

II.b. Persyaratan Khusus Surat Keterangan Impor Bahan Obat

Tradisional, Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan

a.

dokumen elektronik sebagai berikut:

1) sertifikat analisis;

2) lembar data keamanan dan/atau spesifikasi bahan;

3) surat pernyataan tujuan penggunaan/tujuan
pendistribusian; dan

4) faktur.

Sertifikat analisis sebagaimana dimaksud pada huruf (a)

angka (1) paling sedikit harus memuat:

1) nama bahan;

2) parameter uji sesuai ketentuan;

3) hasil uji;

4) metode analisis;

5) nomor batch/nomor lot/kode produksi; dan

6) tanggal produksi dan/atau tanggal kedaluwarsa.

Dalam hal penerbit sertifikat analisis berbeda dengan

produsen maka nama produsen harus dicantumkan pada

sertifikat analisis.

Jika diperlukan, Badan Pengawas Obat dan Makanan dapat

melakukan pengambilan sampel dan evaluasi untuk

dilakukan pengujian di laboratorium terakreditasi.

Pembiayaan pengujian sebagaimana dimaksud pada huruf

(d) dibebankan kepada Pemohon SKI Border atau Pemohon

SKI Post Border.

Jika diperlukan terkait dengan keamanan dan mutu, Badan

Pengawas Obat dan Makanan dapat meminta Pemohon SKI

Border atau Pemohon SKI Post Border untuk melampirkan

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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dokumen pendukung lain sesuai dengan ketentuan

peraturan perundang-undangan.

[II. Persyaratan Umum Surat Keterangan Impor Kosmetika Dan Bahan

Kosmetika

1.

memiliki akun yang dapat diakses melalui single sign on pada
laman resmi pelayanan SKI Badan Pengawas Obat dan Makanan
atau laman resmi lembaga national single window.

dokumen hasil pemindaian asli surat permohonan yang
ditandatangani oleh direktur atau kuasa direksi bermaterai cukup;
dokumen hasil pemindaian asli surat pernyataan penanggung
jawab bermaterai cukup;

dokumen hasil pemindaian asli surat kuasa pemasukan yang
dibuat dalam bentuk akta umum oleh notaris jika Pemohon
merupakan pelaku usaha yang perusahaannya menerima kuasa
untuk mengimpor;

daftar HS Code komoditi yang akan diimpor;

mencantumkan alamat gudang tempat penyimpanan produk

dengan jelas.

[II.a. Persyaratan Khusus Surat Keterangan Impor Kosmetika dan/

atau Kosmetika berupa Produk Ruahan
a. Persetujuan Izin Edar;
b. Sertifikat analisis, paling sedikit harus memuat:
1) nama produk;
2) parameter uji sesuai dengan ketentuan;
3) hasil uji;
4) metode analisis;
5) nomor batch/nomor lot/kode produksi;
6) tanggal produksi;
7) tanggal kedaluwarsa;
dalam hal penerbit sertifikat analisis berbeda dengan
produsen maka nama produsen harus dicantumkan pada
sertifikat analisis;
c. Faktur; dan
d. Surat pernyataan tujuan penggunaan/ tujuan

pendistribusian.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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Jika diperlukan terkait dengan keamanan dan mutu, Badan
Pengawas Obat dan Makanan dapat meminta dokumen
pendukung lain sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

Pemasukan hanya dapat dilakukan oleh Pemegang Izin Edar
atau kuasanya sesuai dengan peraturan perundang-
undangan.

Dalam hal permohonan diajukan oleh kuasa maka penerima
kuasa harus mendapatkan surat kuasa yang disahkan oleh
notaris.

Kosmetika wajib memiliki sisa masa simpan paling sedikit
1/3 (satu per tiga) dari total masa simpan.

Persyaratan mengacu pada Peraturan Badan Pengawas Obat
dan Makanan yang mengatur tentang Pengawasan

pemasukan Obat dan Makanan ke dalam Wilayah Indonesia.

[II.b. Persyaratan Khusus Surat Keterangan Impor Bahan Kosmetika

a. Sertifikat analisis, paling sedikit harus memuat:

1) nama bahan;

N

parameter uji sesuai dengan ketentuan,;

W

hasil uji;

N

metode analisis;

Ul

nomor batch/nomor lot/kode produksi; dan

®))

)
)
)
)
)
)

tanggal produksi dan/atau tanggal kedaluwarsa;

dalam hal penerbit sertifikat analisis berbeda dengan
produsen maka nama produsen harus dicantumkan pada
sertifikat analisis.

faktur;

lembar data keamanan dan/atau spesifikasi bahan;

surat pernyataan tujuan penggunaan/tujuan
pendistribusian;

surat pernyataan yang diterbitkan oleh produsen bahan
parfum bahwa parfum dibuat sesuai dengan pedoman yang
ditetapkan oleh asosiasi internasional bahan parfum yaitu
International Fragrance Association (IFRA) untuk Bahan
Kosmetika berupa bahan parfum,;

pelaporan pendistribusian bahan parfum yang diimpor

sebelumnya;

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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g. Jika diperlukan terkait dengan keamanan dan mutu, Badan
Pengawas Obat dan Makanan dapat meminta dokumen
pendukung lain sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

h. Persyaratan mengacu pada Peraturan Badan Pengawas Obat
dan Makanan yang mengatur tentang Pengawasan
Pemasukan Bahan Obat dan Makanan ke dalam Wilayah

Indonesia.

IV. Persyaratan Umum Surat Keterangan Impor Pangan Olahan Dan

Bahan Pangan

1.

memiliki akun yang dapat diakses melalui single sign on pada
laman resmi pelayanan SKI Badan Pengawas Obat dan Makanan
atau laman resmi Lembaga national single window.

dokumen hasil pemindaian asli surat permohonan yang

ditandatangani oleh direktur atau kuasa direksi bermaterai cukup;

. dokumen hasil pemindaian asli surat pernyataan penanggung

jawab bermaterai cukup;

dokumen hasil pemindaian asli surat kuasa pemasukan yang
dibuat dalam bentuk akta umum oleh notaris jika Pemohon SKI
merupakan pelaku usaha yang perusahaannya menerima kuasa

untuk mengimpor;

S. daftar HS Code komoditi yang akan diimpor; dan

6. mencantumkan alamat gudang tempat penyimpanan produk

dengan jelas.

IV.a. Persyaratan Khusus Surat Keterangan Impor Bahan Pangan

dan/atau Bahan Tambahan Pangan
a. surat pernyataan di atas materai (Rp10.000,-) yang
menyatakan:

1) tujuan penggunaan dan pendistribusian bahan pangan
(sebutkan nama industri pengguna)

2) bahan tidak diperjualbelikan secara eceran namun untuk
penggunaan sendiri atau didistribusikan sebagai bahan
baku industri

b. surat permohonan yang menyebutkan informasi tentang:

Nama dan alamat importir, nama jenis dan nama dagang,

jenis kemasan, berat/volume, jumlah yang diimpor, negara

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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asal pangam, nama dan alamat perusahaan pemasok, nomor
dan tanggal invoice, masa kedaluwarsa produk (exp.date),
nomor lot/batch/kode produksi, nomor FEMA/JEFCA/EC
(untuk BTP), nama pelabuhan bongkar

. sertifikat kesehatan (health certificate) dan/atau certificate of
free sale dari pemerintah/instansi yang berwenang di negara
asal yang masih berlaku;

. sertifikat analisa produk atau Sertifikat Produk Penggunaan
Tanda Standar Nasional Indonesia (SNI) untuk Bahan
Pangan SNI wajib;

. lembar data keamanan dan/atau spesifikasi bahan;

surat keterangan dari produsen negara asal, apabila
eksportir berbeda dengan produsen;

. sertifikat Bebas Radiasi (untuk produk susu asal Eropa atau
untuk produk asal Jepang untuk prefektur sesuai
ketentuan);

. sertifikat asal (Certificate of Origin) untuk produk yang
berbahan baku daging sapi dan hasil olahnya (gelatin,
kolagen, kulit);

sertifikat Halal bila mencantumkan halal pada label;
sertifikat GMO untk produk dan hasil olah kedelai, jagung,
tomat dan kentang;

. sertifikat analisa melamin untuk produk yang diduga
mengandung melamin;

sertifikat 3MCPD (untuk produk Hydrolized Vegetable
Protein, Isolated Soy Protein, Soy Protein);

. sertifikat analisa sudan red dan pewarna lainnya yang
dilarang untuk produk yang diduga menggunakan (produk
oleoresin papricum, oleoresin capsicum);

. sertifikat analisa kloramfenikol (untuk produk madu);

. sertifikat analisa aflatoksin (untuk produk kacang-
kacangan);

. dokumen yang memuat tanggal produksi/tanggal
kadaluarsa dan Nomor lot/bets;

. foto kemasan dan bukti permintaan barang (purchase order)
untuk produk dengan tujuan hotel,restoran, kafe, atau gerai;
. pelaporan pendistribusian BTP yang diimpor sebelumnya;

. faktur (invoice);

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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t. packing list; dan
u. sertifikat/surat keterangan lain terkait dengan tindak

lanjut pengawasan.

IV.b. Persyaratan Khusus Surat Keterangan Impor Produk Pangan

a. Izin Edar Pangan/Dokumen Registrasi Produk;

b. sertifikat analisa produk atau Sertifikat Produk Penggunaan
Tanda Standar Nasional Indonesia (SNI) untuk Pangan SNI
wajib

c. bukti penerimaan pendaftaran ulang. (untuk produk dengan
masa berlaku registrasi produk kurang dari 3 (tiga) bulan

d. label yang disetujui pada saat registrasi;

e. surat keterangan dari produsen negara asal, apabila eksportir
berbeda dengan produsen;

f. surat keterangan dari produsen untuk nama Pangan Olahan
pada dokumen impor tidak sama dengan yang tercantum pada
dokumen registrasi produk;

g. sertifikat Bebas Radiasi (untuk produk susu asal Eropa atau
untuk produk asal Jepang untuk prefektur sesuai ketentuan);

h. sertifikat Halal bila mencantumkan halal pada label;

i. sertifikat GMO untk produk dan hasil olah kedelai, jagung,
tomat dan kentang;

j- sertifikat analisa melamin untuk produk yang diduga
mengandung melamin ;

k. sertifikat 3MCPD (untuk produk Hydrolized Vegetable
Protein,Isolated Soy Protein, Soy Protein);

l. sertifikat analisa sudan red dan pewarna lainnya yang
dilarang untuk produk yang diduga menggunakan (produk
oleoresin papricum, oleoresin capsicum);

m. sertifikat analisa kloramfenikol (untuk produk madu);

n. sertifikat analisa aflatoksin (untuk produk kacang-kacangan);

o. dokumen yang memuat tanggal produksi/tanggal kadaluarsa
dan Nomor lot/bets;

p. faktur (invoice);

q. packing list; dan

r. sertifikat/surat keterangan lain terkait dengan tindak lanjut

pengawasarn.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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2. Sistem, Mekanisme, dan Prosedur
a. Pendaftaran Pemohon dengan Mekanisme Single Sign On melalui

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

bpom.pom.go.id

Pemohon Balai Besar POM di Surabaya

Isi data secara elektronik dan :
unggah data pendukung di » Menerima permohonan secara
e-bpom.pom.go.id elektronik
A
Tidak
Disetujui
Melengkapi [
Disetujui

Email notifikasi user ID dan
password /

b. Permohonan Penerbitan SKI Border dan SKI Post Border melalui

aplikasi e-bpom

Pemohon Balai Besar POM di Surabaya
Entry pcrmqhonan dan upload \ Penerimaan permohanan secara
dakumen elektronilk
PNBP
Tidak e
memenunhi r =
VR
Maelengkapi - — Evaluasi />
\\\\\ ,,/'/
R
Memenuhi
Tidak ///'\\\
memenuhl i SReg
s e Tindak lanjut B
T~ —
\\\ ’,/
il
Memenuhi
: X
Tidak g Ul
memenuhi /’/ \\\\\\
=R Rekomendasi e
l \‘\\‘ /,'/
Penolakan secara elektronik =
(paperless) Memenuhi
S X
( Portal INSW )477 1+ SKI paperfess |

3. Jangka Waktu Pelayanan

Surat Keterangan Impor : 6 jam (sistem clock on clock off)

4. Biaya/Tarif
Sesuai Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 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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Surat Keterangan Impor:
Produk jadi : Rp 100.000,00
Bahan baku dan bahan tambahan : Rp 50.000,00

. Produk Pelayanan

Produk pelayanan berupa Surat Keterangan Impor

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

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan

Publik di lingkungan Balai Besar POM di Surabaya. Pengaduan

sebagaimana dimaksud, terdiri atas :

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

b. Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terkait
penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar POM di
Surabaya.

1. Pengaduan disampaikan kepada Kepala Balai Besar POM di
Surabaya melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)
melalui email :

ulpk surabava@pom.go.id; bpom_ surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

2. Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengaduaan terkait penyimpangan Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya dapat disampaikan
langsung kepada Balai Besar POM di Surabaya melalui email:

ulpk surabava@pom.go.id; bpom_surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

B. Saran dan Masukan/Apresiasi
Saran dan Masukan yang disampaikan oleh pelanggan diakomodir
melalui Survey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunan
Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan monitoring terhadap
pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelanggan menjadi
bahan masukan dalam penyusunan Standar Pelayanan dan

Peningkatan Pelayanan Publik.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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7. Dasar Hukum

Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang Pelayanan Publik;
Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan Tarif
Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 Tahun 2022
tentang Pengawasan Pemasukan Bahan Obat dan Makanan ke Dalam
Wilayah Indonesia;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 27 Tahun 2022
tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam Wilayah
Indonesia.

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 28 Tahun 2023
tentang Perubahan Atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 27 Tahun 2022 tentang Pengawasan Pemasukan
Obat dan Makanan ke dalam Wilayah Indonesia.

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 456
Tahun 2023 tentang Daftar Obat dan Makanan yang Dibatasi

Pemasukannya ke Dalam Wilayah Indonesia.

. Sarana dan Prasarana, dan/atau Fasilitas

BBPOM Surabaya menyiapkan sarana prasarana khusus bagi kelompok

rentan maupun pelanggan umum, antara lain sbb :

1.

AL

10.
11.
12.

Fasilitas parkir dengan sistem keamanan untuk kendaraan roda dua
dan kendaraan roda empat;

Fasilitas parkir khusus bagi kelompok rentan;

Fasilitas front office;

Fasilitas front office untuk kelompok rentan;

Kursi roda/tongkat/kruk;

Akses jalan khusus untuk kelompok rentan : jalan landai dan
pegangan rambat, Guiding block;

Pintu masuk otomatis yang mudah diakses;

Alat bantu tunanetra dan tunarungu : kacamata low vision, alat
bantu dengar;

Sistem antrian elektronik;

Ruang tunggu layanan dan konsultasi

Ruang tunggu layanan khusus kelompok rentan;

Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman

untuk kelompok rentan;

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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13. Fasilitas alat pengolah data (personal computer) khusus untuk
kelompok rentan dengan keyboard untuk penyandang tunanetra
dengan huruf braille, dilengkapi dengan printer;

14. Fasilitas fotokopi khusus pelanggan;

15. Produk informasi khusus untuk kelompok rentan misalnya brosur
dan leaflet dalam huruf braille

16. Perpustakaan/Buku Referensi

17. Air Minum, teh dan kopi gratis untuk pelanggan;

18. Charging Box;

19. Toilet untuk kelompok rentan;

20. Free Wifi;

21. Area bermain anak;

22. Mushola untuk kelompok rentan

23. Mushola

24. Ruang Laktasi;

25. Kotak saran;

26. Perangkat Survey Kepuasan Pelanggan/Masyarakat online;

27.Tanda Pengenal Khusus Pengguna Layanan Prioritas/Kelompok

Rentan

Jadwal pelayanan adalah sebagai berikut:
Senin — Jumat : 08.00 - 16.00 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Jadwal pelayanan selama bulan puasa adalah sebagai berikut: (sesuai
dengan ketentuan dari Pemerintah)

Senin — Kamis : 08.00 - 15.00 WIB

Jumat : 08.00 - 15.30 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Lokasi dan Media Pelayanan Publik

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya
Jl. Karangmenjangan Nomor 20 Surabaya 60286
Telepon : 031 - 5048833, 031 — 5022815 (ext. 132)
Whatsapp :08771 1 500 533; 08113 150 053
Website : surabaya.pom.go.id

Email : ulpk_surabaya@pom.go.id ; bpom_surabaya@pom.go.id

Instagram : @bpom.surabaya

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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: Balai Besar POM di Surabaya
: @BPOM_Surabaya

SP4N Lapor : bpom.lapor.go.id

9. Kompetensi Pelaksana

a. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh Pejabat Fungsional

Makanan (PFM) Ahli Pertama, PFM Ahli Muda, dan PFM Ahli Madya.

b. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan

jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di

lingkungan Balai Besar POM di Surabaya.

c. Standar pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan

pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

d. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, Pelaksana harus memiliki

kompetensi sesuai dengan standar kompetensi yang ditetapkan dan

harus berperilaku sebagai berikut :

1)
2)
3)
4)
S)
6)
7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

adil dan tidak diskriminatif;

cermat;

santun dan ramabh;

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

profesional;

tidak mempersulit;

patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;

menjunjung tinggi nilai-nilai akuntabilitas dan integritas
institusi penyelenggara;

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

terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas
pelayanan publik;

tidak memberikan informasi yang salah atau menyesatkan
dalam menanggapi permintaan informasi serta proaktif dalam
memenuhi kepentingan masyarakat;

tidak menyalahgunakan informasi, jabatan, dan/atau

kewenangan yang dimiliki;

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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14) sesuai dengan kepantasan; dan

15) tidak menyimpang dari prosedur.

10.Pengawasan Internal
Pengawasan internal dilakukan terhadap mutu pelayanan Surat
Keterangan Impor Obat dan Makanan, yang meliputi:

1) Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalui
penyusunan data monev penyelesaian timeline waktu untuk
layanan Surat Keterangan Impor Obat dan Makanan setiap bulan.

2) Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layanan publik melalui Survey Kepuasan Masyarakat

setiap bulan.

11.Jumlah Pelaksana

a. Pelaksana Pelayanan Permohonan Surat Keterangan Impor Obat dan
Makanan adalah pejabat, pegawai, petugas yang bertugas
melaksanakan Tindakan pelayanan Permohonan Penerbitan Surat
Keterangan Impor Obat dan Makanan.

b. Petugas Evaluator Dokumen
Terdiri dari 3 (tiga) orang petugas yang melaksanakan verifikasi
dan/atau evaluasi Surat Keterangan Impor (SKI)

c. Pejabat Penindak lanjut
Terdiri dari 1 (satu) orang pejabat yang memeriksa lebih lanjut berkas
SKI yang diterbitkan sesuai dengan Service Level Agreement (SLA).

d. Pejabat Perekomendasi
Terdiri dari 1 (satu) orang pejabat yang merekomendasi Surat

Keterangan Impor apabila berkas sudah dinilai lengkap.

12.Jaminan Pelayanan
a. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksana Pelayanan
Publik memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar
Pelayanan Permohonan Surat Keterangan Impor.
b. Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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13.Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan
Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar
POM di Surabaya diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

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

14.Evaluasi Kinerja Pelaksana
a. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilakukan evaluasi kinerja
secara berkala dan berkelanjutan minimal sebulan sekali.
b. Evaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan

survey kepuasan pelanggan/masyarakat.

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI SURABAYA,

YUDI NOVIANDI

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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LAMPIRAN 2

SURAT KEPUTUSAN KEPALA BALAI BESAR
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI
SURABAYA

NOMOR : HK.02.02.31B.05.26.165
TANGGAL : 18 MEI 2026

STANDAR PELAYANAN BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI

SURABAYA

PENERBITAN SURAT KETERANGAN EKSPOR OBAT DAN MAKANAN

1. Persyaratan

L.

Persyaratan Penerbitan Surat Keterangan Ekspor Obat Tradisional,

Obat Kuasi, Dan Suplemen Kesehatan

I.a.

I.b.

Persyaratan Umum Surat Keterangan Ekspor Obat Tradisional,

Obat Kuasi, Dan Suplemen Kesehatan

Memiliki akun yang dapat diakses melalui laman resmi pelayanan

Surat Keterangan Ekspor BPOM dengan mengakses www.e-

bpom.pom.go.id .

Persyaratan Khusus Surat Keterangan Ekspor Obat Tradisional,

Obat Kuasi, Dan Suplemen Kesehatan

1.
2.

Sertifikat CPOB atau sertifikat CPOTB;

Sertifikat atau izin produksi industri Obat Tradisional atau
sertifikat izin ekstrak bahan alam, izin industri dan usaha
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan;

Persetujuan izin edar;

Komposisi yang disetujui oleh Direktorat Registrasi Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetika untuk
certificate of pharmaceutical product/ CPP;

Penandaan yang disetujui oleh Direktorat Registrasi Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetika untuk
certificate of pharmaceutical product/ CPP;

Sertifikat analisis/hasil pengujian yang mencantumkan
parameter uji mutu dan metode pengujian dari laboratorium
yang sudah terakreditasi sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan untuk certificate of health/ COH; dan
Berita acara pemeriksaan/tindak lanjut Corrective Action
Preventive Action/ CAPA inspeksi rutin/ Sertifikasi CPOB/
CPOTB dari BPOM atau UPT minimal 2 (dua) tahun terakhir

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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untuk certificate of pharmaceutical product/CPP dan Surat
Keterangan Sertifikat CPOTB.
II. Persyaratan Penerbitan Surat Keterangan Ekspor Kosmetika
[I.a. Persyaratan Umum Surat Keterangan Ekspor Kosmetika
memiliki akun yang dapat diakses melalui laman resmi
pelayanan Surat Keterangan Ekspor (SKE) BPOM dengan
mengakses https://e-bpom.pom.go.id.

II.b. Persyaratan Khusus Surat Keterangan Ekspor Kosmetika
1. Certificate of Pharmaceutical Product

a. Sertifikat CPKB;

b. Persetujuan izin edar;

c. Komposisi yang disetujui oleh Direktorat Registrasi Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik.

2. Certificate of Free Sales

a. persetujuan izin edar;

b. sertifikat CPKB.

3. Certificate of Health

a. Sertifikat CPKB;

b. Persetujuan izin edar;

c. Sertifikat analisis/hasil pengujian yang mencantumkan
parameter uji mutu dan metode pengujian dari
laboratorium yang sudah terakreditasi sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan.

4. Surat Keterangan Sertifikat CPKB
5. Sertifikat CPKB

III. Persyaratan Penerbitan Surat Keterangan Ekspor Pangan Olahan
[lI.a. Persyaratan Umum Surat Keterangan Ekspor Pangan Olahan
memiliki akun yang dapat diakses melalui single sign on pada
laman resmi pelayanan SKE Badan Pengawas Obat dan

Makanan atau laman resmi lembaga national single window.

[II.b. Persyaratan Khusus Surat Keterangan Ekspor Pangan Olahan
A. Pangan Olahan yang Telah Memiliki Nomor PB-UMKU
1. PB-UMKU;
2. Surat pernyataan menggunakan meterai yang memuat
persamaan dan/atau perbedaan produk Ekspor Pangan

Olahan dengan produk yang beredar di Indonesia, dapat

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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berupa persamaan dan/atau perbedaan dari segi
komposisi, mutu/kualitas, kemasan, label, dan
gramasi;

3. Surat permohonan yang memuat nama dagang, jenis
pangan, kemasan, jumlah yang diekspor, negara tujuan,
nama dan alamat Eksportir, nomor pendaftaran, dan
nomor bets/kode produksi;

4. Surat perjanjian kerja sama antara Produsen dan
Eksportir jika Eksportir berbeda dengan Produsen;

S. Sertifikat analisis dari laboratorium terakreditasi
dengan masa berlaku paling lama 1 (satu) tahun atau
sertifikat analisis dari laboratorium Produsen;

6. Sertifikat analisis 3-Mono-Chloro Propane-Diol untuk
produk Hydrolized Vegetable Protein, Isolated Soy
Protein, Soy Sauce, kecuali ada bukti pernyataan dari
pembeli bahwa negara tujuan Ekspor Pangan Olahan
tidak mempersyaratkannya,;

7. Sertifikat Genetically Modified Organism untuk produk
dan hasil olah dari kedelai, jagung, tomat, dan kentang,
kecuali ada bukti pernyataan dari pembeli bahwa
negara tujuan Ekspor Pangan Olahan tidak
mempersyaratkan,;

8. Sertifikat halal apabila mencantumkan logo halal pada
label/ kemasan produk;

9. Sertifikat analisis dan hasil perhitungan informasi nilai
gizi jika pada label ekspor mencantumkan informasi
nilai gizi;

10. Sertifikat analisis parameter residu Ethylene Oxide dan
2-Chloro Ethanol, serta Ethylene Glycol dan Di-ethylene
Glycol dari laboratorium terakreditasi/laboratorium
pemerintah untuk produk berpotensi mengandung
cemaran tersebut;

11. Dokumen Persetujuan Ekspor, Pemberitahuan Ekspor
Barang, dan memasukkan data Harmonized System
Code untuk produk minyak goreng dengan Harmonized
System Code 1511.10.00, 1511.90.20, 1511.90.36,
1511.90.37, dan 1511.90.39;
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12. Foto kemasan produk Ekspor Pangan Olahan (jika

produk Ekspor Pangan Olahan berbeda dengan produk
lokal, pada kemasan/label produk yang akan diekspor
harus mencantumkan nama/alamat Produsen atau
negara asal produk (Indonesia) dan tidak diperbolehkan

mencantumkan Nomor PBUMKU);

13. invoice; dan

14. daftar kemasan (packing list)

B. Pangan Olahan yang Telah Memiliki Sertifikat Pemenuhan

Komitmen Produksi Pangan Olahan Industri Rumah Tangga

(SPP-IRT) atau Izin Pemenuhan Komitmen Produksi Pangan

Olahan Industri Rumah Tangga (IPP-IRT)

1.

SPP-PIRT dan IPP-PIRT yang merupakan legalitas
Industri Rumah Tangga Pangan untuk memproduksi
dan mengedarkan Pangan Industri Rumah Tangga;
Hasil pemeriksaan sarana Industri Rumah Tangga
(IRTP) berupa bukti verifikasi sarana atau surat closed
Corrective Action Preventive Action oleh Dinas
Kesehatan Kabupaten/Kota dan/atau BPOM,;

Surat pernyataan menggunakan meterai yang memuat
persamaan dan/atau perbedaan produk Ekspor Pangan
Olahan dengan produk yang beredar di Indonesia dapat
berupa persamaan dan/atau perbedaan dari segi
komposisi, mutu/kualitas, kemasan, label, dan
gramasi;

Surat permohonan yang memuat nama dagang, jenis
pangan, kemasan, jumlah yang diekspor, negara tujuan,
nama dan alamat Eksportir, nomor pendaftaran, dan
nomor bets/kode produksi;

Surat perjanjian kerja sama antara Produsen dan
Eksportir (jika Eksportir berbeda dengan Produsen);
Sertikat analisis dari laboratorium terakreditasi dengan
masa berlaku paling lama 1 (satu) tahun;

Sertifikat analisis 3-Mono-Chloro Propane-Diol untuk
produk Hydrolized Vegetable Protein, Isolated Soy

Protein, Soy Sauce, kecuali ada bukti pernyataan dari

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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pembeli bahwa negara tujuan Ekspor Pangan Olahan
tidak mempersyaratkannya;

Sertifikat Genetically Modified Organism untuk produk
dan hasil olah dari kedelai, jagung, tomat, dan kentang,
kecuali ada bukti pernyataan dari pembeli bahwa
negara tujuan Ekspor Pangan Olahan tidak
mempersyaratkannya;

Sertifikat halal apabila mencantumkan logo halal pada
label/ kemasan produk;

Sertifikat analisis dan hasil perhitungan informasi nilai
gizi jika pada label Ekspor Pangan Olahan
mencantumkan informasi nilai gizi;

Sertifikat analisis parameter residu Ethylene Oxide dan
2-Chloro Ethanol serta Ethylene Glycol dan Di-ethylene
Glycol dari laboratorium terakreditasi/laboratorium
pemerintah untuk produk berpotensi mengandung
cemaran tersebut;

dokumen Persetujuan Ekspor, Pemberitahuan Ekspor
Barang, dan memasukkan data Harmonized System
Code untuk produk minyak goreng dengan Harmonized
System Code 1511.10.00, 1511.90.20, 1511.90.36,
1511.90.37, dan 1511.90.39;

Foto kemasan produk Ekspor Pangan Olahan (jika
produk Ekspor Pangan Olahan berbeda dengan produk
lokal, pada kemasan/label produk yang akan diekspor
harus mencantumkan nama/alamat Produsen atau
negara asal produk (Indonesia);

Dokumen spesifikasi produk yang memuat deskripsi/

komposisi/ingredien, karakteristik fisika/kimia/
mikrobiologi, kemasan, penggunaan/aplikasi,
penyimpanan, masa kedaluwarsa, dan cara
penyimpanan,;

invoice; dan

daftar kemasan (packing list)
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C. Bahan Baku/Produk Khusus Ekspor

1.

10.

11.

Izin Penerapan PMR dan/atau Izin Penerapan CPPOB
sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan;

Bukti penjualan produk di Indonesia berupa surat
pesanan atau invois untuk permohonan penerbitan
Certificate of Free Sale;

Surat pernyataan menggunakan meterai yang memuat
persamaan dan/atau perbedaan produk Ekspor
Pangan Olahan dengan produk yang beredar di
Indonesia dapat berupa persamaan dan/atau
perbedaan dari segi komposisi, mutu/kualitas,
kemasan, label, dan gramasi;

Surat permohonan yang memuat nama dagang, jenis
pangan, kemasan, jumlah yang diekspor, negara
tujuan, nama dan alamat Eksportir, nomor
pendaftaran, dan nomor bets/kode produksi;

Surat perjanjian kerja sama antara Produsen dan
Eksportir jika Eksportir berbeda dengan Produsen;
Sertifikat analisis dari laboratorium terakreditasi
dengan masa berlaku paling lama 1 (satu) tahun;
Sertifikat analisis 3-Mono-Chloro Propane-Diol untuk
produk Hydrolized Vegetable Protein, Isolated Soy
Protein, Soy Sauce, kecuali ada bukti pernyataan dari
pembeli bahwa negara tujuan Ekspor Pangan Olahan
tidak mempersyaratkannya;

Sertifikat Genetically Modified Organism untuk produk
dan hasil olah dari kedelai, jagung, tomat, dan
kentang, kecuali ada bukti pernyataan dari pembeli
bahwa negara tujuan Ekspor Pangan Olahan tidak
mempersyaratkannya;

Sertifikat halal apabila mencantumkan logo halal pada
label/ kemasan produk;

Sertifikat analisis dan hasil perhitungan informasi nilai
gizi jika pada label Ekspor Pangan Olahan
mencantumkan informasi nilai gizi;

Sertifikat analisis parameter residu Ethylene Oxide dan

2-Chloro Ethanol serta Ethylene Glycol dan Di-ethylene
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Glycol dari laboratorium terakreditasi/laboratorium
pemerintah untuk produk berpotensi mengandung
cemaran tersebut;

Dokumen Persetujuan Ekspor, Pemberitahuan Ekspor
Barang, dan memasukkan data Harmonized System
Code untuk produk minyak goreng dengan Harmonized
System Code 1511.10.00, 1511.90.20, 1511.90.36,
1511.90.37 dan 1511.90.39;

Foto kemasan produk Ekspor Pangan Olahan (jika
produk Ekspor Pangan Olahan berbeda dengan produk
lokal, pada kemasan/label produk yang akan diekspor
harus mencantumkan nama/alamat Produsen atau
negara asal produk (Indonesia);

Dokumen spesifikasi produk yang memuat deskripsi/

komposisi/ingredien,  karakteristik  fisika/kimia/
mikrobiologi, kemasan, penggunaan/aplikasi,
penyimpanan, masa Kkedaluwarsa, dan cara
penyimpanan;

Invoice; dan

daftar kemasan (packing list).

D. Penerbitan Certificate of Free Sale dengan Klausul Tambahan

yang Dipersyaratkan oleh Negara Tujuan

1.

Klausul yang menyatakan bahwa produk yang
diekspor sama dengan produk yang telah memiliki PB-
UMKU, baik pada label, gramasi, dan komposisi.

Klausul berupa pernyataan “has/have been officially

registered in The Indonesian Food and Drug Authority,

and it is freely sold for human consumption throughout

Indonesia.” Klausul ini hanya dapat digunakan dalam

hal:

a. perbedaan hanya terkait alih bahasa tanpa ada
perubahan apapun dan penyesuaian format
pencantuman  informasi nilai gizi sesuai
persyaratan negara tujuan Ekspor Pangan Olahan;
dan

b. terdapat penambahan informasi nama pembeli di

negara tujuan Ekspor Pangan Olahan pada label,
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tanpa pencantuman nomor PB-UMKU, dan semua
informasi lainnya pada label Ekspor Pangan
Olahan sama dengan informasi yang tertera pada
rancangan label yang disetujui pada saat registrasi
di BPOM.
2. Klausul yang menyatakan bahwa produk yang
diekspor hanya berbeda desain label dengan
rancangan label yang disetujui pada saat registrasi di
BPOM. Klausul berupa pernyataan “has/have been
officially registered in The Indonesian Food and Drug
Authority, and it is freely sold for human consumption
throughout Indonesia, with the different design of
Indonesian FDA approved label.” Klausul ini hanya
dapat digunakan dengan ketentuan sebagai berikut:
a. pada label Ekspor Pangan Olahan tidak
diperbolehkan mencantumkan nomor PB-UMKU;

b. dalam hal terdapat perubahan pada label Ekspor
Pangan Olahan dengan penambahan/penempelan
stiker sesuai permintaan pembeli di negara tujuan
Ekspor Pangan Olahan, maka nomor PB-UMKU
juga wajib ditutup dengan stiker; dan

c. dalam hal nomor PB-UMKU tidak memungkinkan
ditutup, maka pada saat pengajuan permohonan
penerbitan  Certificate of Free Sale harus
melampirkan data dukung dapat berupa surat
pernyataan bermaterai dan desain label.

3. Klausul yang menyatakan bahwa produk yang
diekspor berbeda nama dagang dengan produk yang
telah memiliki PB-UMKU Klausul berupa pernyataan
“has/have been officially registered in The Indonesian
Food and Drug Authority which has brand
(disebutkan nama dagang produk yang teregistrasi di
BPOM) and it is/they are freely sold for human
consumption throughout Indonesia.”

4. Klausul yang menyatakan bahwa produk yang
diekspor berbeda gramasi dengan produk yang telah
memiliki PB-UMKU Klausul berupa pernyataan “is/are

freely sold for human consumption throughout
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Indonesia” Klausul ini hanya dapat digunakan dengan

ketentuan sebagai berikut:

a. pada label Ekspor Pangan Olahan tidak
diperbolehkan mencantumkan nomor PB-UMKU;
dan

b. pada dokumen Certificate of Free Sale tidak
dicantumkan gramasi di belakang nama produk
ekspor.

S. Klausul yang menyatakan bahwa produk yang
diekspor dijual secara Bussiness to Bussiness Klausul
berupa pernyataan “is/are freely sold for human

consumption throughout Indonesia”.

Persyaratan mengacu pada Peraturan Badan Pengawas Obat
dan Makanan yang mengatur mengenai keamanan, mutu,

manfaat, gizi, dan label pangan olahan.

2. Sistem, Mekanisme, dan Prosedur
a. Pendaftaran Pemohon dengan Mekanisme Single Sign On melalui

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

bpom.pom.go.id

Psmohon Balai Basar POM di Surabaya
Isi data secara elektronik dan \ )
unggah data pendukung di Menerima permohonan secara
e-bpom.pom.ga.id / elektronik

F

Tidak
Disetujui

Melengkapi Verifikasi

4

Disetujui

password

<Email notifikasi user ID dan\A
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b. Permohonan Penerbitan Surat Keterangan Ekspor melalui aplikasi e-

bpom
Pemohon Balai Besar POM di Surabaya
Eritry permohanan dan upload \ Penerimaan pecmohaonan secara
dokumen clektronik
|
PNBP |~
Ticdak
memenuhi
Melengkapi fo— - Evaluasi
[ ’ Memenuhy
Tidak
memenuhi
| | Memenuh
Tidak
memenuhl
Rekomendasi
Penolakan secara clektronik
(paperiess) Memenuhi
=
( SKE paperless )‘ Terbit SKE

3. Jangka Waktu Pelayanan

Surat Keterangan Ekspor : 8 jam (sistem clock on clock off)

4. Biaya/Tarif
Sesuai Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan
Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan;
Surat Keterangan Ekspor:
Komoditi Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan
Rp.0,00
Komoditi Kosmetik : Rp.0,00
Komoditi Pangan Olahan : Rp.50.000,00

5. Produk Pelayanan

Produk pelayanan berupa Surat Keterangan Ekspor
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6. Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan/Apresiasi
A. Pengelolaan Pengaduan

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan

Publik di lingkungan Balai Besar POM di Surabaya. Pengaduan

sebagaimana dimaksud, terdiri atas :

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

b. Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terkait
penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar POM di
Surabaya.

1. Pengaduan disampaikan kepada Kepala Balai Besar POM di
Surabaya melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)
melalui email :

ulpk surabava@pom.go.id; bpom_ surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

2. Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengaduaan terkait penyimpangan Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya dapat disampaikan
langsung kepada Balai Besar POM di Surabaya melalui email:

ulpk surabava@pom.go.id; bpom_ surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

B. Saran dan Masukan/Apresiasi
Saran dan Masukan yang disampaikan oleh pelanggan diakomodir
melalui Survey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunan
Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan monitoring terhadap
pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelanggan menjadi
bahan masukan dalam penyusunan Standar Pelayanan dan

Peningkatan Pelayanan Publik.

7. Dasar Hukum
a. Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang Pelayanan Publik;
b. Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan Tarif
Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada Badan

Pengawas Obat dan Makanan;
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Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 6 Tahun 2026
tentang Tata Cara Penerbitan Surat Keterangan Ekspor Pangan
Olahan;

Keputusan Direktur Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan Nomor HK.02.02.43.05.25.40 Tahun 2025 tentang Standar
Pelayanan Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan;

Keputusan Direktur Pengawasan Kosmetik Nomor T-
0OT.03.03.44.10.25.4672 Tahun 2025 tentang Standar Pelayanan

Direktorat Pengawasan Kosmetik.

8. Sarana dan Prasarana, dan/atau Fasilitas

BBPOM Surabaya menyiapkan sarana prasarana khusus bagi kelompok

rentan maupun pelanggan umum, antara lain sbb :

1.

o 0k LD

10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.
17.

Fasilitas parkir dengan sistem keamanan untuk kendaraan roda dua
dan kendaraan roda empat;

Fasilitas parkir khusus bagi kelompok rentan;

Fasilitas front office;

Fasilitas front office untuk kelompok rentan,;

Kursi roda/tongkat/kruk;

Akses jalan khusus untuk kelompok rentan : jalan landai dan
pegangan rambat, Guiding block;

Pintu masuk otomatis yang mudah diakses;

Alat bantu tunanetra dan tunarungu : kacamata low vision, alat
bantu dengar;

Sistem antrian elektronik;

Ruang tunggu layanan dan konsultasi

Ruang tunggu layanan khusus kelompok rentan;

Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman
untuk kelompok rentan;

Fasilitas alat pengolah data (personal computer) khusus untuk
kelompok rentan dengan keyboard untuk penyandang tunanetra
dengan huruf braille, dilengkapi dengan printer;

Fasilitas fotokopi khusus pelanggan;

Produk informasi khusus untuk kelompok rentan misalnya brosur
dan leaflet dalam huruf braille

Perpustakaan/Buku Referensi

Air Minum, teh dan kopi gratis untuk pelanggan;
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18. Charging Box;

19. Toilet untuk kelompok rentan;

20. Free Wifi;

21. Area bermain anak;

22. Mushola untuk kelompok rentan

23. Mushola

24. Ruang Laktasi;

25. Kotak saran;

26. Perangkat Survey Kepuasan Pelanggan/Masyarakat online;

27.Tanda Pengenal Khusus Pengguna Layanan Prioritas/Kelompok

Rentan

Jadwal pelayanan adalah sebagai berikut:
Senin — Jumat : 08.00 - 16.00 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Jadwal pelayanan selama bulan puasa adalah sebagai berikut: (sesuai
dengan ketentuan dari Pemerintah)

Senin — Kamis : 08.00 - 15.00 WIB

Jumat : 08.00 - 15.30 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Lokasi dan Media Pelayanan Publik
Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya

J1l. Karangmenjangan Nomor 20 Surabaya 60286

Telepon : 031 - 5048833, 031 — 5022815 (ext. 132)

Whatsapp :08771 1 500 533; 08113 150 053

Website : surabaya.pom.go.id

Email : ulpk_surabayva@pom.go.id ; bpom_surabaya@pom.go.id

Instagram : @bpom.surabaya

Facebook : Balai Besar POM di Surabaya
Twitter : @BPOM_Surabaya

SP4N Lapor : bpom.lapor.go.id

9. Kompetensi Pelaksana
a. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh Pejabat Fungsional

Makanan (PFM) Ahli Pertama, PFM Ahli Muda, dan PFM Ahli Madya.
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b. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan

jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di

lingkungan Balai Besar POM di Surabaya.

c. Standar pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan

pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

d. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, Pelaksana harus memiliki

kompetensi sesuai dengan standar kompetensi yang ditetapkan dan

harus berperilaku sebagai berikut :

1)
2)
3)
4)
S
6)
7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)
15)

adil dan tidak diskriminatif;

cermat;

santun dan ramabh;

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

profesional;

tidak mempersulit;

patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;

menjunjung tinggi nilai-nilai akuntabilitas dan integritas
institusi penyelenggara;

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

terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas
pelayanan publik;

tidak memberikan informasi yang salah atau menyesatkan
dalam menanggapi permintaan informasi serta proaktif dalam
memenuhi kepentingan masyarakat;

tidak menyalahgunakan informasi, jabatan, dan/atau
kewenangan yang dimiliki;

sesuai dengan kepantasan; dan

tidak menyimpang dari prosedur.

10.Pengawasan Internal

Pengawasan internal dilakukan terhadap mutu pelayanan Layanan

Informasi dan Pengaduan Masyarakat, yang meliputi:
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1) Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalui
penyusunan data monev penyelesaian timeline waktu untuk layanan
Surat Keterangan Ekspor Obat dan Makanan setiap bulan.

2) Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layanan publik melalui Survey Kepuasan Masyarakat

setiap bulan.

11.Jumlah Pelaksana

a. Pelaksana Pelayanan Permohonan Surat Keterangan Ekspor Obat
dan Makanan adalah pejabat, pegawai, petugas yang bertugas
melaksanakan Tindakan pelayanan Permohonan Penerbitan Surat
Keterangan Ekspor Obat dan Makanan.

b. Petugas Evaluator Dokumen
Terdiri dari 3 (tiga) orang petugas yang melaksanakan verifikasi
dan/atau evaluasi Surat Keterangan Ekspor (SKE) Obat dan
Makanan.

c. Pejabat Penindak lanjut
Terdiri dari 1 (satu) orang pejabat yang memeriksa lebih lanjut berkas
SKE yang diterbitkan sesuai dengan Service Level Agreement (SLA).

d. Pejabat Perekomendasi
Terdiri dari 1 (satu) orang pejabat yang merekomendasi Surat

Keterangan Ekspor apabila berkas sudah dinilai lengkap.

12.Jaminan Pelayanan
a. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksana Pelayanan
Publik memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar
Pelayanan Permohonan Surat Keterangan Ekspor.
b. Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

13.Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan
Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar
POM di Surabaya diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya dan risiko keragu-raguan.
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14.Evaluasi Kinerja Pelaksana
a. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilakukan evaluasi kinerja
secara berkala dan berkelanjutan minimal sebulan sekali.
b. Evaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan

survey kepuasan pelanggan/masyarakat.

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI SURABAYA,

YUDI NOVIANDI
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LAMPIRAN 3

SURAT KEPUTUSAN KEPALA BALAI BESAR
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI
SURABAYA

NOMOR : HK.02.02.31B.05.26.165
TANGGAL : 18 MEI 2026

STANDAR PELAYANAN BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI
SURABAYA
SERTIFIKASI CARA DISTRIBUSI OBAT YANG BAIK

1. Persyaratan
Persyaratan Dokumen
[. Permohonan Baru

1. Dokumen administratif (untuk fasilitas distribusi) meliputi
Perizinan Berusaha di bidang distribusi Obat dan/atau Bahan
Obat;

2. Dokumen administratif (untuk pelaku usaha yang menyediakan,
mengelola, dan/atau mengoperasikan Sistem Elektronik untuk
kegiatan distribusi Obat) meliputi:

a. Perizinan berusaha penyelenggara perdagangan melalui sistem
elektronik (PPMSE); dan
b. Tanda daftar penyelenggara sistem elektronik (PSE).
3. Dokumen teknis (untuk fasilitas distribusi) meliputi:
Denah alur pengelolaan Obat dan/atau Bahan Obat;

a.
b. Daftar kategori-produk dan/atau aktivitas;

o

Struktur organisasi dan manajemen pengelolaan Obat;

e

Daftar peralatan/perlengkapan terkualifikasi/ terkalibrasi
dalam operasional gudang sesuai kategori produk yang
didistribusikan; dan
e. Kebijakan mutu dan daftar SOP sesuai ruang lingkup dan
aktivitas,
sesuai dengan ketentuan Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan yang mengatur mengenai sertifikasi CDOB.

4. dokumen teknis (untuk pelaku wusaha yang menyediakan,
mengelola, dan/atau mengoperasikan Sistem Elektronik untuk
kegiatan distribusi Obat) meliputi:

a. Data tenaga ahli dalam jumlah yang sesuai kebutuhan,
meliputi minimal: apoteker; dan tenaga ahli di bidang sistem

elektronik dan/atau teknologi informasi;
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b. Diagram bisnis proses sistem aplikasi; dan
c. Prosedur kualifikasi pelanggan dan pemasok melalui sistem,
sesuai dengan ketentuan Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan yang mengatur mengenai sertifikasi CDOB.

II. Perubahan

1. Untuk Perubahan Sertifikat CDOB yang memerlukan inspeksi
karena penambahan gudang atau pindah gudang pada alamat dan
lokasi berbeda, berupa:

a. Dokumen administratif meliputi Perizinan Berusaha di bidang
distribusi Obat dan/atau Bahan Obat.
b. Dokumen teknis meliputi:

» Denah alur pengelolaan Obat dan/atau Bahan Obat;

» Daftar peralatan/ perlengkapan terkualifikasi/ terkalibrasi
dalam operasional gudang sesuai kategori produk yang
didistribusikan; dan

» Surat izin praktik apoteker (SIPA) / surat tanda registrasi
apoteker (STRA) penanggung jawab gudang baru,

sesuai dengan ketentuan Peraturan Badan Pengawas Obat
dan Makanan yang mengatur mengenai sertifikasi CDOB.

2. Untuk perubahan Sertifikat CDOB yang memerlukan inspeksi
karena penambahan gudang atau pindah gudang termasuk
perubahan fungsi atau perluasan ruangan penyimpanan, ruangan
pengemasan ulang, dan pelabelan ulang pada alamat yang sama:
a. Dokumen administratif meliputi Perizinan Berusaha di bidang

distribusi Obat dan/atau Bahan Obat; dan

b. Dokumen teknis berupa denah alur pengelolaan Obat dan/atau
Bahan Obat yang baru,

sesuai dengan ketentuan Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan yang mengatur mengenai sertifikasi CDOB.

3. Untuk perubahan Sertifikat CDOB yang memerlukan inspeksi
karena perubahan kategori produk dan/atau aktivitas:

a. Dokumen administratif meliputi Perizinan Berusaha di bidang
distribusi Obat dan/atau Bahan Obat; dan

b. Dokumen teknis meliputi:
» Denah alur pengelolaan Obat dan/atau Bahan Obat;
» Denah alur pengelolaan Obat dan/atau Bahan Obat;
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» Daftar peralatan/perlengkapan terkualifikasi/ terkalibrasi
dalam operasional gudang sesuai kategori produk dan/atau
aktivitas; dan

» Daftar kategori produk yang didistribusikan,

sesuai dengan ketentuan Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan yang mengatur mengenai sertifikasi CDOB.

4. Untuk perubahan Sertifikat CDOB yang memerlukan inspeksi
karena perubahan/penambahan aktivitas menyediakan,
mengelola, dan/atau mengoperasikan Sistem Elektronik untuk
kegiatan distribusi Obat:

a. Dokumen administratif, meliputi:

» Perizinan berusaha penyelenggara perdagangan melalui
sistem elektronik (PPMSE); dan

» Tanda daftar penyelenggara sistem elektronik (PSE).

b. Dokumen teknis meliputi:

» Data tenaga ahli dalam jumlah yang sesuai kebutuhan,
meliputi minimal: apoteker; dan tenaga ahli di bidang
sistem elektronik dan/atau teknologi informasi;

» Diagram bisnis proses sistem aplikasi; dan

» Prosedur kualifikasi pelanggan dan pemasok melalui
sistem,

sesuai dengan ketentuan Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan yang mengatur mengenai sertifikasi CDOB.

5. Untuk perubahan Sertifikat CDOB yang tidak memerlukan
inspeksi karena perubahan alamat yang tidak mengubah lokasi,
perubahan alamat kantor, atau pengurangan gudang PBF atau
PBF Cabang:

a. Dokumen administratif meliputi Perizinan Berusaha di bidang
distribusi Obat dan/atau Bahan Obat; dan

b. Dokumen teknis meliputi denah alur pengelolaan Obat
dan/atau Bahan Obat,

sesuai dengan ketentuan Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan yang mengatur mengenai sertifikasi CDOB.

III. Perpanjangan
1. Dokumen administratif (untuk fasilitas distribusi), perizinan

berusaha di bidang distribusi Obat dan/atau Bahan Obat.
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2. Dokumen administratif (untuk pelaku usaha yang menyediakan,
mengelola, dan/atau mengoperasikan Sistem Elektronik untuk
kegiatan distribusi Obat), meliputi:

a. Perizinan berusaha Penyelenggara Perdagangan Melalui Sistem
Elektronik (PPMSE); dan

b. Tanda daftar penyelenggara sistem elektronik (PSE).

3. Dokumen teknis meliputi:

a. Dokumen inspeksi diri; dan

b. Tindakan perbaikan dan pencegahan berdasarkan hasil
pengawasan CDOB dalam 4 (empat) tahun terakhir yang telah
dinyatakan memenuhi ketentuan,

sesuai dengan ketentuan Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan yang mengatur mengenai sertifikasi CDOB.
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2. Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

Alur proses layanan Sertifikasi CDOB tergambar sebagai berikut:

ALUR SERTIFIKASI CDOB

PEMOHON

BADAN POM

Memiliki NIB
- + 2
Membuat Permohonan PB UMKU

Sertifikat CDOB / Perubahan
Sertifikat CDOB pada 055 RDA

*
Mendapakatkan id_izin dari 055
dan Membuka Aplikad
serufikasicdob pom.go.id

*

Memiliki Akun di
sertifixasicdob. pom go.id?

TIDAX

*

Membuat akun pada

menu reg
serufikasicdob pom.go.id

Memperbaiki Data

Socuai Catatan Petugas ad

Sign In
L sertifikacicdob pom.go.id J*

¥

Petugas Melakuken
Vorifilcasi Akun ‘

TIDAK - Sesuai? 2 -

.
Membuat Fermohonan Sertifikat

CDOB / Perubahan Sertifikat COOB

£ 2
Perugas Mengevaluasi

Mempeibaiki Data

Permohonan

S - Sesuai? —-—

Sesuai Caratan Patmigas

7 Hori Kalerder

Petugas Membuat Surat

Bayar 5F8?
[

TIDAX YA

Perintah Bayar (SPE) R

|—l

Penolakan Sertifikasi CDOD

2 x @ <40 Hart
Meng unggah Tambahan

Portu Inspokesi? —|
I

TIUAR
YA o

+
Petugas Melakukan
Pemeriksaan ke Sarana

*

Perlu

Data Berupa CAPA

Tambah Data

X

‘_ x
- . |
= Sesual Timeline YA rargas -~

Mengevaluasi CAPA

*

] P23 UMKU Sertifikat CDOB /7
Perubahan Serufikat CODOR
‘ diterbitkan melalut OS5 R8A

Menerbitkan Data Teknis
Sertifikat CDOB / Perubahan -—
Sertiflihat COOB

Berikut ini adalah penjelasannya:

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

2. OSS RBA menerbitkan id_izin dan mengarahkan pemohon ke aplikasi
sertifikasicdob.pom.go.id

3. Jika PBF telah memiliki akun di sertifikasicdob.pom.go.id, masuk ke
aplikasi menggunakan username dan password yang telah terdaftar

4. Jika PBF belum memiliki akun di sertifikasicdob.pom.go.id :
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a. PBF melakukan registrasi dengan melengkapi data dan meng-

unggah dokumen NIB dan/atau izin PBF

b. Petugas BPOM melakukan verifikasi akun.
c. PBF menerima informasi hasil verifikasi melalui email yang terdaftar

d. Dalam hal hasil verifikasi dinyatakan lengkap dan benar, PBF dapat

menggunakan username dan kata sandi (password) yang terdaftar

PBF mengajukan permohonan Sertifikasi CDOB melalui modul

permohonan dengan melengkapi dokumen persyaratan pada subsite

sertifikasi cdob.pom.go.id.

Petugas BPOM melakukan evaluasi permohonan. Jika

dokumen permohonan dinyatakan lengkap dan sesuai, BPOM

menerbitkan SPB.

PBF melakukan pembayaran PNBP dengan timeline maksimal 7 (tujuh)

hari kalender sejak SPB diterbitkan.

Petugas BPOM melakukan pemeriksaan sarana:

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

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

Petugas BPOM melakukan evaluasi CAPA hingga seluruh perbaikan

dinyatakan sesuai dan PBF direkomendasikan untuk mendapatkan

Sertifikat CDOB/Perubahan Sertifikat CDOB.

Apabila PBF belum menyelesaikan perbaikan hingga timeline yang

ditentukan maka diterbitkan surat penolakan sertifikasi CDOB.

BPOM menerbitkan Sertifikat CDOB/Perubahan Sertifikat CDOB.

Penerbitan surat penolakan sertifikasi CDOB sebagaimana tercantum

pada butir 10, juga dilakukan dalam hal terdapat pengenaan sanksi

Penghentian Sementara Kegiatan pada PBF dimaksud.

Tahapan proses pada poin 6-7 dan 10-11 dilakukan oleh petugas

Direktorat Pengawasan Distribusi dan Pelayanan Obat, Narkotika,

Psikotropika, dan Prekursor, sedangkan tahapan proses 8-9 dilakukan

oleh petugas BBPOM di Surabaya.
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3. Jangka Waktu Pelayanan
Meliputi waktu atau timeline dalam mengevaluasi permohonan, dokumen
serta persyaratan CDOB, yaitu:
a. Sertifikasi CDOB baru/perpanjangan paling lama 49 (empat puluh
sembilan) hari kerja.
b. Perubahan Sertifikat (dengan inspeksi) paling lama 49 (empat puluh
sembilan) hari kerja.

c. Perubahan Sertifikat (tanpa inspeksi) paling lama 7 (tujuh) hari kerja.

4. Biaya/Tarif
Sesuai Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan
Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan;
Sertifikasi CDOB baru/perpanjangan: Rp.7.000.000,00 per permohonan
Perubahan Sertifikat (dengan inspeksi) : RP.5.000.000,00 per permohonan
Perubahan Sertifikat (tanpa inspeksi) : Rp. 500.000,00 per permohonan

5. Produk Pelayanan
Produk Pelayanan berupa :
a. Sertifikat CDOB
b. Perubahan Sertifikat CDOB

6. Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan/Apresiasi
A. Pengelolaan Pengaduan

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan

Publik di lingkungan Balai Besar POM di Surabaya. Pengaduan

sebagaimana dimaksud, terdiri atas :

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

b. Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terkait
penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar POM di
Surabaya.

1. Pengaduan disampaikan kepada Kepala Balai Besar POM di
Surabaya melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)
melalui email :

ulpk surabava@pom.go.id; bpom_ surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id
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2. Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengaduaan terkait penyimpangan Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya dapat disampaikan
langsung kepada Balai Besar POM di Surabaya melalui email:

ulpk surabava@pom.go.id; bpom surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

3. Pengaduan secara langsung juga dapat dilakukan di ruang
pelayanan publik Direktorat Pengawasan Distribusi dan
Pelayanan Obat, Narkotika, Psikotropika dan Prekursor, Gedung
Athena Lantai 6, Jl. Percetakan Negara No.23 Jakarta Pusat

B. Saran dan Masukan/Apresiasi

Saran dan Masukan yang disampaikan oleh pelanggan diakomodir
melalui Survey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunan
Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan monitoring terhadap
pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelanggan menjadi
bahan masukan dalam penyusunan Standar Pelayanan dan

Peningkatan Pelayanan Publik.

7. Dasar Hukum

a.

Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2025 tentang Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 27 Tahun 2025
tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Subsektor Obat dan Makanan;
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 20 Tahun 2025

tentang Standar Cara Distribusi Obat yang Baik.

8. Sarana dan Prasarana, dan/atau Fasilitas

BBPOM Surabaya menyiapkan sarana prasarana khusus bagi kelompok

rentan maupun pelanggan umum, antara lain sbb :

1.

a bk @b

Fasilitas parkir dengan sistem keamanan untuk kendaraan roda dua
dan kendaraan roda empat;

Fasilitas parkir khusus bagi kelompok rentan;

Fasilitas front office;

Fasilitas front office untuk kelompok rentan;

Kursi roda/tongkat/kruk;
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Akses jalan khusus untuk kelompok rentan : jalan landai dan
pegangan rambat, Guiding block;

Pintu masuk otomatis yang mudah diakses;

Alat bantu tunanetra dan tunarungu : kacamata low vision, alat
bantu dengar;

Sistem antrian elektronik;

Ruang tunggu layanan dan konsultasi

Ruang tunggu layanan khusus kelompok rentan;

Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman
untuk kelompok rentan;

Fasilitas alat pengolah data (personal computer) khusus untuk
kelompok rentan dengan keyboard untuk penyandang tunanetra
dengan huruf braille, dilengkapi dengan printer;

Fasilitas fotokopi khusus pelanggan;

Produk informasi khusus untuk kelompok rentan misalnya brosur
dan leaflet dalam huruf braille

Perpustakaan/Buku Referensi

Air Minum, teh dan kopi gratis untuk pelanggan;

Charging Box;

Toilet untuk kelompok rentan;

Free Wifi;

Area bermain anak;

Mushola untuk kelompok rentan

Mushola

Ruang Laktasi;

Kotak saran;

Perangkat Survey Kepuasan Pelanggan/Masyarakat online;

Tanda Pengenal Khusus Pengguna Layanan Prioritas/Kelompok

Rentan

Jadwal pelayanan adalah sebagai berikut:

Senin — Jumat : 08.00 - 16.00 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan
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Jadwal pelayanan selama bulan puasa adalah sebagai berikut: (sesuai
dengan ketentuan dari Pemerintah)

Senin — Kamis : 08.00 - 15.00 WIB

Jumat : 08.00 - 15.30 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Lokasi dan Media Pelayanan Publik

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya
Jl. Karangmenjangan Nomor 20 Surabaya 60286
Telepon : 031 - 5048833, 031 — 5022815 (ext. 132)
Whatsapp :08771 1 500 533; 08113 150 053
Website : surabaya.pom.go.id

Email : ulpk_surabaya@pom.go.id ; bpom_surabaya@pom.go.id

Instagram : @bpom.surabaya

Facebook : Balai Besar POM di Surabaya
Twitter : @BPOM_Surabaya

SP4N Lapor : bpom.lapor.go.id

9. Kompetensi Pelaksana

a. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh Pejabat Fungsional
Makanan (PFM) Ahli Pertama, PFM Ahli Muda, dan PFM Ahli Madya
yang telah mengikuti pelatihan dan/atau bimbingan teknis terkait
Cara Distribusi Obat yang Baik.

b. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan
jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya.

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

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

1) adil dan tidak diskriminatif;

2) cermat;

3) santun dan ramabh;

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

5) profesional;
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tidak mempersulit;

patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;

menjunjung tinggi nilai-nilai akuntabilitas dan integritas
institusi penyelenggara;

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

terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas
pelayanan publik;

tidak memberikan informasi yang salah atau menyesatkan
dalam menanggapi permintaan informasi serta proaktif dalam
memenuhi kepentingan masyarakat;

tidak menyalahgunakan informasi, jabatan, dan/atau
kewenangan yang dimiliki;

sesuai dengan kepantasan; dan

tidak menyimpang dari prosedur.

10.Pengawasan Internal

Pengawasan internal dilakukan terhadap mutu pelayanan Sertifikasi

Cara Distribusi Obat yang Baik, yang meliputi:

1) Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalui

penyusunan data monev penyelesaian timeline waktu untuk layanan

Sertifikasi Cara Distribusi Obat yang Baik setiap bulan.

2) Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta

prasarana layanan publik melalui Survey Kepuasan Masyarakat

setiap bulan.

11.Jumlah Pelaksana

Pelaksana Pelayanan Sertifikasi Cara Distribusi Obat yang Baik adalah

pejabat,

pegawai, petugas yang bertugas melaksanakan tindakan

pelayanan Sertifikasi Cara Distribusi Obat yang Baik.

12.Jaminan Pelayanan

a. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksana Pelayanan

Publik memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar

Pelayanan Sertifikasi Cara Distribusi Obat yang Baik.
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b. Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

13.Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan
Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar
POM di Surabaya diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

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

14.Evaluasi Kinerja Pelaksana
a. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilakukan evaluasi kinerja
secara berkala dan berkelanjutan minimal sebulan sekali.
b. Evaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan

survey kepuasan pelanggan/masyarakat.

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI SURABAYA,

YUDI NOVIANDI
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LAMPIRAN 4

SURAT KEPUTUSAN KEPALA BALAI BESAR
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI
SURABAYA

NOMOR : HK.02.02.31B.05.26.165
TANGGAL : 18 MEI 2026

STANDAR PELAYANAN BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI

SURABAYA

SERTIFIKASI PEMENUHAN ASPEK CARA PEMBUATAN OBAT BAHAN

ALAM YANG BAIK SECARA BERTAHAP

1. Persyaratan

L.

II.

III.

Permohonan Baru

a. surat pernyataan komitmen permohonan Sertifikasi Pemenuhan
Aspek CPOBAB secara Bertahap; dan

b. dokumen mutu termasuk denah bangunan produksi,

sesuai dengan ketentuan Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan yang mengatur mengenai sertifikasi CPOBAB.

Perpanjangan Sertifikat

a. surat pernyataan komitmen permohonan Sertifikasi Pemenuhan
Aspek CPOBAB secara Bertahap;

b. dokumen mutu termasuk denah bangunan produksi;

c. Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOBAB secara Bertahap terkait
sebelumnya; dan

d. Berita Acara Pemeriksaan dari Inspeksi Rutin bersama
perkembangan Corrective Action and Preventive Action (CAPA) 2
(dua) tahun terakhir dan / atau hasil inspeksi diri terakhir,

sesuai dengan ketentuan Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan yang mengatur mengenai sertifikasi CPOBAB.

Perubahan : Persetujuan Perubahan Administratif

a. Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOBAB secara Bertahap terkait
sebelumnya yang masih berlaku; dan

b. Dokumen pendukung terkait perubahan administratif,

sesuai dengan ketentuan Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan yang mengatur mengenai sertifikasi CPOBAB.
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- Pengajuan PB-UMKU Sertifikat CPOTB Bertahap melalui oss.go.id yang

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

Dokumen mutu Aspek CPOTB Bertahap, meliputi:

» Tahap I: aspek sanitasi dan higiene serta dokumentasi.

» Tahap II : aspek sanitasi dan higiene, dokumentasi, manajemen mutu,
produksi, pengawasan mutu, serta cara penyimpanan dan pengiriman.

» Tahap III : aspek sanitasi dan higiene, dokumentasi, manajemen mutu,
produksi, pengawasan mutu, cara penyimpanan dan pengiriman,
personalia, bangunan, fasilitas dan peralatan, penanganan keluhan
terhadap produk, penarikan kembali dan produk kembalian, serta

inspeksi diri.

2. Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

Pelaku Usaha Balai Besar POM di Surabaya Badan POM

Surat Penolakan /

l Pemberhentian Proses ¢

,Se’niﬁlul Pemenuhan A.p‘tk
| CPOTB secara Bertahap <+
\ Tahap 1711/ 111

Berikut ini adalah penjelasannya:
1. Pemohon mengajukan Perizinan Berusaha untuk Menunjang Kegiatan

Usaha (PB UMKU) Pemenuhan Aspek CPOTB Bertahap dan

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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mengunggah dokumen pendukung secara daring (online) melalui

laman https:/ /e-sertifikasi.pom.go.id

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

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

4. Saat audit sarana, pemohon mendapatkan salinan Berita Acara
Pemeriksaan. Pemohon akan mendapatkan surat hasil pemeriksaan
sarana setelah audit sarana dilaksanakan.

5. Pemohon menyampaikan tambahan data dan/atau tindakan
perbaikan dan pencegahan terhadap temuan audit sarana dengan
batas waktu paling lambat 40 (empat puluh) hari kerja setelah surat
hasil pemeriksaan sarana dan/atau hasil evaluasi terhadap tambahan
data dan/atau tindakan perbaikan dan pencegahan diterima oleh
pemohon. Pemenuhan tambahan data dan/atau tindakan perbaikan
dan pencegahan dapat diperpanjang 2 (dua) kali dengan batas waktu
masing-masing paling lambat 20 (dua puluh) hari kerja.

6. Rekomendasi penerbitan Sertifikat CPOTB Bertahap diterbitkan
setelah pemohon melengkapi tambahan data dan/atau tindakan
perbaikan dan pencegahan sehingga seluruh tambahan data dan/atau
tindakan perbaikan dan pencegahan terhadap temuan audit sarana

dinyatakan selesai.

3. Jangka Waktu Pelayanan
a. Permohonan baru/perpanjangan

- Inspeksi dilaksanakan paling lama 6 (enam) Hari terhitung sejak
dokumen permohonan dinyatakan lengkap atau sesuai dengan
kesepakatan dengan pemohon.

- Penerbitan surat hasil pemeriksaan paling lama 14 (empat belas)
hari kerja setelah pemeriksaan sarana.

- Evaluasi terhadap tindakan perbaikan dilakukan dalam jangka
waktu paling lama 22 (dua puluh dua) hari kerja sejak tambahan
data dikirimkan (sistem clock on clock off)

- Surat Rekomendasi Pemenuhan Aspek CPOTB Bertahap
disampaikan kepada Kepala Badan paling lambat 6 (enam) hari

kerja sejak tanggal hasil evaluasi.
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b. Perubahan administrasi
- Surat Rekomendasi Persetujuan Perubahan Administratif pada
Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB Bertahap disampaikan kepada
Kepala Badan paling lambat 7 (tujuh) hari kerja sejak permohonan

dinyatakan lengkap dan benar.

4. Biaya/Tarif
Sesuai Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan
Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan;
Sertifikasi baru : Rp.0,00 per sertifikat per bentuk sediaan
Perpanjangan : Rp.0,00 per sertifikat per bentuk sediaan

Perubahan administrasi : Rp.0,00 per sertifikat per bentuk sediaan

5. Produk Pelayanan
Produk Pelayanan berupa :
a. Surat Rekomendasi Pemenuhan Aspek CPOTB Bertahap
b. Surat Rekomendasi Persetujuan Perubahan Administratif pada
Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB Bertahap

c. Surat Penolakan permohonan/pemberhentian proses

6. Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan/Apresiasi
A. Pengelolaan Pengaduan

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan

Publik di lingkungan Balai Besar POM di Surabaya. Pengaduan

sebagaimana dimaksud, terdiri atas :

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

b. Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terkait
penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar POM di
Surabaya.

1. Pengaduan disampaikan kepada Kepala Balai Besar POM di
Surabaya melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)
melalui email :

ulpk surabava@pom.go.id; bpom_ surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id
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2. Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengaduaan terkait penyimpangan Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya dapat disampaikan
langsung kepada Balai Besar POM di Surabaya melalui email:

ulpk surabava@pom.go.id; bpom surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

B. Saran dan Masukan/Apresiasi

Saran dan Masukan yang disampaikan oleh pelanggan diakomodir
melalui Survey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunan
Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan monitoring terhadap
pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelanggan menjadi
bahan masukan dalam penyusunan Standar Pelayanan dan

Peningkatan Pelayanan Publik.

7. Dasar Hukum

Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang Pelayanan Publik;
Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan Tarif
Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan;

Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2025 tentang Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 27 Tahun 2025
tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Subsektor Obat dan Makanan;
Peraturan Badan POM nomor 14 tahun 2021 tentang Sertifikasi Cara
Pembuatan Obat Tradisional Yang Baik;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 31 Tahun 2022
Petunjuk Teknis Pelaksanaan Penerapan Aspek Cara Pembuatan Obat

Tradisional yang Baik Secara Bertahap.

8. Sarana dan Prasarana, dan/atau Fasilitas

BBPOM Surabaya menyiapkan sarana prasarana khusus bagi kelompok

rentan maupun pelanggan umum, antara lain sbb :

1.

Fasilitas parkir dengan sistem keamanan untuk kendaraan roda dua
dan kendaraan roda empat;
Fasilitas parkir khusus bagi kelompok rentan;

Fasilitas front office;
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Fasilitas front office untuk kelompok rentan;

Kursi roda/tongkat/kruk;

Akses jalan khusus untuk kelompok rentan : jalan landai dan
pegangan rambat, Guiding block;

Pintu masuk otomatis yang mudah diakses;

Alat bantu tunanetra dan tunarungu : kacamata low vision, alat
bantu dengar;

Sistem antrian elektronik;

Ruang tunggu layanan dan konsultasi

. Ruang tunggu layanan khusus kelompok rentan;

12.

Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman
untuk kelompok rentan;

Fasilitas alat pengolah data (personal computer) khusus untuk
kelompok rentan dengan keyboard untuk penyandang tunanetra
dengan huruf braille, dilengkapi dengan printer;

Fasilitas fotokopi khusus pelanggan;

Produk informasi khusus untuk kelompok rentan misalnya brosur
dan leaflet dalam huruf braille

Perpustakaan/Buku Referensi

Air Minum, teh dan kopi gratis untuk pelanggan;

Charging Box;

Toilet untuk kelompok rentan;

Free Wifi;

Area bermain anak;

Mushola untuk kelompok rentan

Mushola

Ruang Laktasi;

Kotak saran;

Perangkat Survey Kepuasan Pelanggan/Masyarakat online;

Tanda Pengenal Khusus Pengguna Layanan Prioritas/Kelompok

Rentan

Jadwal pelayanan adalah sebagai berikut:

Senin — Jumat : 08.00 - 16.00 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan
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Jadwal pelayanan selama bulan puasa adalah sebagai berikut: (sesuai
dengan ketentuan dari Pemerintah)

Senin — Kamis : 08.00 - 15.00 WIB

Jumat : 08.00 - 15.30 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Lokasi dan Media Pelayanan Publik

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya
Jl. Karangmenjangan Nomor 20 Surabaya 60286
Telepon : 031 - 5048833, 031 — 5022815 (ext. 132)
Whatsapp :08771 1 500 533; 08113 150 053
Website : surabaya.pom.go.id

Email : ulpk_surabaya@pom.go.id ; bpom_surabaya@pom.go.id

Instagram : @bpom.surabaya

Facebook : Balai Besar POM di Surabaya
Twitter : @BPOM_Surabaya

SP4N Lapor : bpom.lapor.go.id

9. Kompetensi Pelaksana

a. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh Pejabat Fungsional
Makanan (PFM) Ahli Pertama, PFM Ahli Muda, dan PFM Ahli Madya
yang telah mengikuti pelatihan dan/atau bimbingan teknis terkait
Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik secara Bertahap.

b. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan
jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya.

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

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

1) adil dan tidak diskriminatif;

2) cermat;

3) santun dan ramabh;

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

5) profesional;
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6) tidak mempersulit;

7) patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;

8) menjunjung tinggi nilai-nilai akuntabilitas dan integritas
institusi penyelenggara;

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

10) terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

11) tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas
pelayanan publik;

12) tidak memberikan informasi yang salah atau menyesatkan
dalam menanggapi permintaan informasi serta proaktif dalam
memenuhi kepentingan masyarakat;

13) tidak menyalahgunakan informasi, jabatan, dan/atau
kewenangan yang dimiliki;

14) sesuai dengan kepantasan; dan

15) tidak menyimpang dari prosedur.

10.Pengawasan Internal
Pengawasan internal dilakukan terhadap mutu pelayanan Layanan
Permohonan Penilaian Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Obat
Tradisional Yang Baik secara Bertahap, yang meliputi:

1) Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalui
penyusunan data monev penyelesaian timeline waktu untuk layanan
Sertifikasi Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Obat Tradisional
Yang Baik secara Bertahap setiap bulan.

2) Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layanan publik melalui Survey Kepuasan Masyarakat

setiap bulan.

11.Jumlah Pelaksana
Pelaksana Pelayanan Permohonan Penilaian Pemenuhan Aspek Cara
Pembuatan Obat Tradisional Yang Baik secara Bertahap adalah pejabat,
pegawai, petugas yang bertugas melaksanakan tindakan pelayanan
Sertifikasi Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Obat Tradisional Yang

Baik secara Bertahap, yang terdiri dari 4 (empat) orang.
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12.Jaminan Pelayanan
a. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksana Pelayanan
Publik memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar
Pelayanan Publik Sertifikasi Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan
Obat Tradisional Yang Baik Secara Bertahap.
b. Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

13.Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan
Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar
POM di Surabaya diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

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

14.Evaluasi Kinerja Pelaksana
a. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilakukan evaluasi kinerja
secara berkala dan berkelanjutan minimal sebulan sekali.
b. Evaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan

survey kepuasan pelanggan/masyarakat.

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI SURABAYA,

YUDI NOVIANDI
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LAMPIRAN 5

SURAT KEPUTUSAN KEPALA BALAI BESAR
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI
SURABAYA

NOMOR : HK.02.02.31B.05.26.165
TANGGAL : 18 MEI 2026

STANDAR PELAYANAN BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI

SURABAYA

SERTIFIKASI PEMENUHAN ASPEK CARA PEMBUATAN KOSMETIK YANG

BAIK

1. Persyaratan

[. Persyaratan Umum

A. Formulir data teknis

B. Memiliki akun pada laman resmi layanan perizinan berusaha,

Online Single Submission —Risk Based Approach (OSS — RBA).

II. Persyaratan Khusus

A. Permohonan Baru/Pembaharuan

1)

2)

3)

*

X/
L X4

Dokumen penerapan sistem mutu CPKB

» Sertifikasi Pemenuhan Aspek CPKB secara bertahap
golongan A meliputi aspek sistem manajemen mutu,
personalia, bangunan dan fasilitas, peralatan, sanitasi dan
higiene, produksi, pengawasan mutu, dokumentasi,
penyimpanan, penanganan keluhan dan penarikan produk

» Sertifikasi Pemenuhan Aspek CPKB golongan B meliputi
aspek sanitasi dan higiene, dokumentasi

sesuai dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan

yang mengatur mengenai CPKB;

Denah bangunan Idustri Kosmetik sesuai prinsip CPKB (untuk

industri kosmetik golongan B); dan

Memiliki penanggung jawab teknis sesuai dengan ketentuan

peraturan perundang-undangan.

Pembaharuan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB dapat
diajukan paling cepat 6 (enam) bulan atau paling lambat
sebelum masa berlaku berakhir.

Pembaharuan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB secara

bertahap golongan A hanya dapat diajukan 1 (satu) kali.
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% Pembaharuan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB yang tidak

memerlukan pemeriksaan fasilitas jika berdasarkan hasil

pengawasan terakhir tidak terdapat temuan yang belum

dilakukan perbaikan dan/atau potensi:

2
0’0

a. penurunan keamanan, manfaat, dan mutu produk;

dan/atau

b. ketidaksesuaian terhadap penerapan sistem mutu aspek

CPKB.

Pembaharuan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB yang

memerlukan pemeriksaan fasilitas jika berdasarkan hasil

pengawasan terakhir terdapat temuan yang belum dilakukan

perbaikan dan/atau potensi:

a. penurunan keamanan, manfaat, dan mutu produk;

dan/atau

b. ketidaksesuaian terhadap penerapan sistem mutu aspek

CPKB.

B. Perubahan Teknis

1)

Dokumen penerapan sistem mutu CPKB disesuaikan dengan

perubahan teknis yang diajukan sesuai dengan ketentuan

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan yang mengatur

mengenai sertifikasi CPKB.

Perubahan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB yang

memerlukan pemeriksaan fasilitas meliputi:

a. penambahan dan/atau perluasan ruangan terkait
perubahan kapasitas produksi dengan perubahan terhadap
tingkat kebersihan untuk bangunan yang sebelumnya telah
memperoleh Sertifikat CPKB atau Sertifikat Pemenuhan
Aspek CPKB; dan/atau

b. penambahan/pengurangan gudang di luar alamat fasilitas.

Perubahan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB yang tidak

memerlukan pemeriksaan fasilitas meliputi:

a. penambahan kapasitas produksi dengan perubahan fungsi
ruangan tanpa perubahan tingkat kebersihan untuk
bangunan yang sebelumnya telah memperoleh Sertifikat
CPKB atau Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB; dan/atau

b. penambahan gudang di satu lokasi fasilitas.
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2. Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

A. Permohonan Baru

PEMOHON

UFT EFOM

DIREKTORAT PENGAWASAN KOSMETIK

Mutai

Masuk ke
hitps:loss.go.id

Pemenuhan
1 dan

pElsy
upload dokumen

Surat Perintah Bayar

(SPB) Lengkap
PNBP dibayarkan Koordinasi
sesuai SPB » pemeriksaan fasilitas
(maksimal 7 hari) produksi
20 HK
Pemeriksaan fasilitas
produksi
———————————————————— l——————————-—————-.
35 HK Clock on Clock Off |
Surat hasil penilaian Penerbitan surat hasil
penilaian fasiitas |
produksi I
|
|
Corrective Action and | 20 HK |
Preventive Action »<_ Evaluasi CAPA
(CAPA) |
T CAPA paling banyak 3 kali Memenuhi Syaral |
1|'mlt hi Syar, I
|
|
Analisis Hasil |
Penerbitan AHP »  Pemeriksaan |
\__ﬁ |
CAPA lebih |
dani 3 kali |
Penerbian Sertifical | |
Pemenuhan Aspak |
CPEB |
Penolakan I
p an sertifikat
CPKE |
|
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B. Pembaharuan

PEMOHON UFT BFOM DIREKTORAT FENGAWASAN KOSMETIE

C=)

Paling eapat bolan sews paling e
sabaium =XLd beridicy haba
F
Masuk ke
hitps:toss.po.id
r
Pemenuhan
persyaratan dan
upload dokumen
b
Tealk Lengiagr
Surat Perintah Bayar jparmbaharuan deng; tanpa
(SPE) pemeriksaan fasitas pemeriksaan fasiitas
kajlan sertifikasi
tanpa pemeriksaan
PHBP dibayarkan pembaharuar dengan Keordinasi
sesuai SPB E— pemeriksaan ———— pemadiksaan fasiitas
(maksimal 7 har) produksi
| 0 HK
pembahansan tanpa
pemerksaan
—
Pemeriksaan lasiitas
produl
it Rl i H =
35 HK Clock on Clock Off |
Surat hasil penilaian IPenerbitan sural hasi
“ penilaian fasilas I

(Corrective Action and| 20 MK
Preventive Action

*<_ Ewaluasi CAPA

|
I |
|
I I
I I
| |
| (CAPA) I
1. CAPA paling banyak 3 kali MsmEnuRi Syaral I
! Tedak Memanuhi Syar. ]
|
I I
| |
Analisis Hasi I
! PFenerbitan AHF Pemerik I
|
| 9 \___/_-\ I
| CAPA lebih |
| dari 3 kakl ]
I
I SPACPKB Penerbian SPA
| CPKE |
I I
Penolakan I
| permohonan SPA
| CPKB I
I
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C. Perubahan Teknis

FEMOHON UPT BFOM DIREKTORAT FENGAWASAN KOSMETIK
(=)
Masuk ke
hitps:ioss.go.id
Pemenuhan
persyaratan dan
upload dokumen
Evaluasi jenis
perubahan feknis
CPEE
|
¥ v
perubahan beknis parubahan taknis
S T e dengan pameriksaan tanpa pemeriksaan
fasikas fasiitas
kagan parubahan
feknis tanpa
pemerikzaan
PHEBF dibayarkan penubahan fekris dengan Koordinasi
sesuai SPE 3 fasilitas
(maksimal 7 han) : produksi
| 20 HE
pendbahan leknis tanpa
pemerksaan
R
Pemeriksaan tasiitas
produl
___________________________________ -
35 HK Clock on Clock Off |
il iFenerbitan sural hasi
penilaian iasiias |
produksd |
I
|
2HK Evaluasi CAPA !
|
CAPA paling banyak 3 kali m—nlu-rmnsyuu 1
—I I
I
I
Analisis Hasil 1
»| Penarbitan AHP s P I
\.__/_\ I
I
|
|
Penerbdan SPA
CPKE |
!
|
I
|
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Berikut ini adalah penjelasannya:

1.

Pemohon mengajukan Perizinan Berusaha untuk Menunjang Kegiatan
Usaha (PB UMKU) Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB dan
mengunggah dokumen pendukung secara daring (online) melalui

laman https://oss.go.id

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

Apabila dokumen lengkap, maka akan diterbitkan Surat Perintah
Bayar (SPB) dengan waktu pembayaran PNBP maksimal 7 hari.

Saat audit sarana, pemohon mendapatkan salinan Berita Acara
Pemeriksaan. Pemohon akan mendapatkan surat hasil pemeriksaan
sarana setelah audit sarana dilaksanakan.

Pemohon menyampaikan tambahan data dan/atau tindakan
perbaikan dan pencegahan terhadap temuan audit sarana paling
banyak 3 (tiga) kali dengan batas waktu masing-masing 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.

Rekomendasi penerbitan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB berupa
Analisis Hasil Pemeriksaan diterbitkan setelah pemohon melengkapi
tambahan data dan/atau tindakan perbaikan dan pencegahan
sehingga seluruh tambahan data dan/atau tindakan perbaikan dan

pencegahan terhadap temuan audit sarana dinyatakan selesai.

3. Jangka Waktu Pelayanan

a. Verifikasi permohonan secara elektronik dilaksanakan dalam jangka

waktu paling lama 7 (tujuh) hari kerja terhitung sejak permohonan
diterima

Pemeriksaan sarana dilaksanakan dalam jangka waktu paling lama 20
(dua puluh) hari kerja terhitung sejak pembayaran PNBP atau sesuai
kesepakatan dengan pemohon

Evaluasi terhadap pembaharuan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB
atau perubahan teknis yang tidak memerlukan pemeriksaan fasilitas
dilaksanakan dilaksanakan dalam jangka waktu paling lama 35 (tiga
puluh lima) hari kerja dengan mekanisme clock on clock off terhitung

sejak pembayaran PNBP
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d. Penerbitan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB dilaksanakan dalam
jangka waktu paling lama 35 (tiga puluh lima) hari kerja dengan
mekanisme clock on clock off terhitung sejak pemeriksaan fasilitas

dilaksanakan.

4. Biaya/Tarif
Sesuai Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan
Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan;
A. Golongan A
Sertifikasi baru : Rp.1.000.000,00 per sertifikat
Pembaharuan : Rp500.000,00 per sertifikat
Perubahan administrasi : Rp.250.000,00 per sertifikat
Perubahan Teknis : Rp500.000,00 per sertifikat

B. Golongan B
Sertifikasi baru : Rp.0,00 per sertifikat
Pembaharuan : Rp.0,00 per sertifikat
Perubahan administrasi : Rp.0,00 per sertifikat

Perubahan Teknis : Rp.0,00 per sertifikat

5. Produk Pelayanan
Produk Pelayanan berupa :
a. Analisis hasil pemeriksaan dalam rangka penerbitan Sertifikat
Pemenuhan Aspek CPKB
b. Penolakan permohonan Sertifikat Pemenuhan Aspek CPKB

6. Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan/Apresiasi
A. Pengelolaan Pengaduan

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan

Publik di lingkungan Balai Besar POM di Surabaya. Pengaduan

sebagaimana dimaksud, terdiri atas :

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

b. Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terkait
penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar POM di

Surabaya.
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1. Pengaduan disampaikan kepada Kepala Balai Besar POM di
Surabaya melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)
melalui email :

ulpk surabava@pom.go.id; bpom surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

2. Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengaduaan terkait penyimpangan Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya dapat disampaikan
langsung kepada Balai Besar POM di Surabaya melalui email:

ulpk surabava@pom.go.id; bpom surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

B. Saran dan Masukan/Apresiasi
Saran dan Masukan yang disampaikan oleh pelanggan diakomodir
melalui Survey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunan
Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan monitoring terhadap
pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelanggan menjadi
bahan masukan dalam penyusunan Standar Pelayanan dan

Peningkatan Pelayanan Publik.

7. Dasar Hukum

a. Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang Pelayanan Publik;

b. Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan Tarif
Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan;

c. Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2025 tentang Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko;

d. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 27 Tahun 2025
tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Subsektor Obat dan Makanan;

e. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 25 tahun 2019
tentang Pedoman Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik;

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

g. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 8 Tahun 2026

tentang Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik;
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yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).



h.

- 66 -

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 11
Tahun 2016 tentang Pedoman Penerapan Higiene Sanitasi dan
Dokumentasi pada Industri Kosmetika Golongan B;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 8 Tahun 2021
tentang Bentuk dan Jenis Sediaan Kosmetika Tertentu yang dapat
Diproduksi oleh Industri Kosmetika yang Memiliki Izin Produksi

Golongan B.

8. Sarana dan Prasarana, dan/atau Fasilitas

BBPOM Surabaya menyiapkan sarana prasarana khusus bagi kelompok

rentan maupun pelanggan umum, antara lain sbb :

1.

o 0 h LD

10.
11.
12.

13.

14.
15.

16.
17.
18.
19.
20.

Fasilitas parkir dengan sistem keamanan untuk kendaraan roda dua
dan kendaraan roda empat;

Fasilitas parkir khusus bagi kelompok rentan;

Fasilitas front office;

Fasilitas front office untuk kelompok rentan,;

Kursi roda/tongkat/kruk;

Akses jalan khusus untuk kelompok rentan : jalan landai dan
pegangan rambat, Guiding block;

Pintu masuk otomatis yang mudah diakses;

Alat bantu tunanetra dan tunarungu : kacamata low vision, alat
bantu dengar;

Sistem antrian elektronik;

Ruang tunggu layanan dan konsultasi

Ruang tunggu layanan khusus kelompok rentan;

Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman
untuk kelompok rentan;

Fasilitas alat pengolah data (personal computer) khusus untuk
kelompok rentan dengan keyboard untuk penyandang tunanetra
dengan huruf braille, dilengkapi dengan printer;

Fasilitas fotokopi khusus pelanggan;

Produk informasi khusus untuk kelompok rentan misalnya brosur
dan leaflet dalam huruf braille

Perpustakaan/Buku Referensi

Air Minum, teh dan kopi gratis untuk pelanggan;

Charging Box;

Toilet untuk kelompok rentan;

Free Wifi;
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21. Area bermain anak;

22. Mushola untuk kelompok rentan

23. Mushola

24. Ruang Laktasi;

25. Kotak saran;

26. Perangkat Survey Kepuasan Pelanggan/Masyarakat online;

27.Tanda Pengenal Khusus Pengguna Layanan Prioritas/Kelompok

Rentan

Jadwal pelayanan adalah sebagai berikut:
Senin — Jumat : 08.00 - 16.00 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Jadwal pelayanan selama bulan puasa adalah sebagai berikut: (sesuai
dengan ketentuan dari Pemerintah)

Senin — Kamis : 08.00 - 15.00 WIB

Jumat : 08.00 - 15.30 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Lokasi dan Media Pelayanan Publik

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya
J1. Karangmenjangan Nomor 20 Surabaya 60286
Telepon : 031 - 5048833, 031 — 5022815 (ext. 132)
Whatsapp :08771 1 500 533; 08113 150 053
Website : surabaya.pom.go.id

Email : ulpk_surabayva@pom.go.id ; bpom_surabaya@pom.go.id

Instagram : @bpom.surabaya

Facebook : Balai Besar POM di Surabaya
Twitter : @BPOM_Surabaya

SP4N Lapor : bpom.lapor.go.id

9. Kompetensi Pelaksana
a. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh Pejabat Fungsional
Makanan (PFM) Ahli Pertama, PFM Ahli Muda, dan PFM Ahli Madya
yang telah mengikuti pelatihan dan/atau bimbingan teknis terkait

Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik.
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b. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan

jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di

lingkungan Balai Besar POM di Surabaya.

c. Standar pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan

pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

d. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, Pelaksana harus memiliki

kompetensi sesuai dengan standar kompetensi yang ditetapkan dan

harus berperilaku sebagai berikut :

1)
2)
3)
4)
S
6)
7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)
15)

adil dan tidak diskriminatif;

cermat;

santun dan ramabh;

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

profesional;

tidak mempersulit;

patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;

menjunjung tinggi nilai-nilai akuntabilitas dan integritas
institusi penyelenggara;

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

terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas
pelayanan publik;

tidak memberikan informasi yang salah atau menyesatkan
dalam menanggapi permintaan informasi serta proaktif dalam
memenuhi kepentingan masyarakat;

tidak menyalahgunakan informasi, jabatan, dan/atau
kewenangan yang dimiliki;

sesuai dengan kepantasan; dan

tidak menyimpang dari prosedur.
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10.Pengawasan Internal
Pengawasan internal dilakukan terhadap mutu pelayanan Layanan
Permohonan Penilaian Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Obat
Tradisional Yang Baik secara Bertahap, yang meliputi:

1) Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalui
penyusunan data monev penyelesaian timeline waktu untuk
layanan sertifikasi pemenuhan aspek cara pembuatan kosmetika
yang baik setiap bulan;

2) Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layanan publik melalui Survey Kepuasan Masyarakat

setiap bulan.

11.Jumlah Pelaksana
Pelaksana Pelayanan Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan
Kosmetika yang Baik adalah pejabat, pegawai, petugas yang bertugas
melaksanakan tindakan dalam kegiatan pelayanan Sertifikat Pemenuhan
Aspek cara Pembuatan Kosmetika yang baik, yang terdiri dari 6 (enam)

orang.

12.Jaminan Pelayanan
a. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksana Pelayanan
Publik memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar
Pelayanan Publik Penerbitan Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara
Pembuatan Kosmetika yang Baik.
b. Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

13.Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan
Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar
POM di Surabaya diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya dan risiko keragu-raguan.
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14.Evaluasi Kinerja Pelaksana
a. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilakukan evaluasi kinerja
secara berkala dan berkelanjutan minimal sebulan sekali.
b. Evaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan

survey kepuasan pelanggan/masyarakat.

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI SURABAYA,

YUDI NOVIANDI

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



-71 -

LAMPIRAN 6

SURAT KEPUTUSAN KEPALA BALAI BESAR
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI
SURABAYA

NOMOR : HK.02.02.31B.05.26.165
TANGGAL : 18 MEI 2026

STANDAR PELAYANAN BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI

SURABAYA

PENERBITAN REKOMENDASI SEBAGAI PEMOHON NOTIFIKASI

1. Persyaratan

KOSMETIKA

A. Permohonan Baru

1) Dokumen Administratif

a. NIB dengan KBLI sebagai berikut:

>
>

>

46443: Perdagangan Besar Kosmetik untuk Manusia;
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;
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);
47999: Perdagangan Eceran bukan di Toko, Kios, Kaki Lima
dan Los Pasar Lainnya ytdl;

47724: Perdagangan Eceran Kosmetik untuk Manusia.

b. KTP Direktur dan/atau Pimpinan Perusahaan

c. NPWP

d. Pernyataan direksi atau pimpinan tidak terlibat dalam tindak

pidana di bidang kosmetik
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e. Status kepemilikan bangunan (milik sendiri/sewa dengan
perjanjian sewa dengan minimal waktu sewa 1 tahun) (kontrak
sewa bangunan)

f. Pengajuan PB-UMKU Rekomendasi sebagai Pemohon

Notifikasi Kosmetika melalui oss.go.id

2) Dokumen Teknis

a. Surat perjanjian kerjasama antara PJT dan direktur

b. KTP Penanggung Jawab Teknis

c. Kualifikasi penanggung jawab teknis ditunjukkan dengan
jjazah (Apoteker sebagai penanggungjawab sarana importir;
minimal Tenaga Vokasi sebagai penanggungjawab Usaha
Perorangan/Badan Usaha yang melakukan kontrak produksi)

d. Terkait pengemasan sekunder/ pelabelan:

» Prosedur Tertulis Pelabelan

» Form Catatan Pelabelan

» Prosedur Tertulis Pengemasan Sekunder

» Form Catatan Pengemasan Sekunder

e. Terkait Penanganan Sampel Pertinggal:
» Prosedur Tertulis Penanganan Sampel Pertinggal
» Form Catatan Penanganan Sampel Pertinggal
f. Terkait Penanganan Produk Kembalian:
» Prosedur Penanganan Produk Kembalian
» Form Catatan Penanganan Produk Kembalian
g. Terkait penyimpanan:

» Prosedur Tertulis Pengadaan, Penerimaan dan
Penyimpanan Kosmetika;

» Form Catatan Pengadaan Kosmetika;

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

h. Terkait Penanganan Keluhan
» Prosedur Tertulis Penanganan Keluhan;
» Form Catatan Penanganan Keluhan

i. Terkait Penarikan Produk

» Prosedur Tertulis Penarikan Produk;
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» Form Catatan Penarikan Produk;
j- Terkait Pemusnahan Produk
» Prosedur Tertulis Pemusnahan Produk;
» Form Catatan Pemusnahan Produk
k. Tersedia tempat penyimpanan Contoh Pertinggal sesuai dengan
kondisi penyimpanan yang tercantum dalam penandaan
1. Terkait penyimpanan:
» Tempat penyimpanan dirancang dan disesuaikan untuk
memastikan kondisi dan kapasitas penyimpanan memadai;
» Kosmetik disimpan sesuai dengan kondisi penyimpanan
yang tercantum dalam penandaan;
» Tempat penyimpanan kering, tidak panas, tidak lembab,
suhu kamar dan terhindar dari sinar matahari langsung
m. Terkait sanitasi
» Prosedur tertulis pembersihan sarana;
» Form catatan pembersihan sarana;
» Prosedur pengendalian hama;

» Form catatan pengendalian hama.

B. Perubahan

1) Dokumen pendukung terkait perubahan administrasi sesuai
dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan yang

mengatur terkait tata cara pengajuan notifikasi kosmetik.

2. Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

1.

Pemohon mengajukan Perizinan Berusaha untuk Menunjang Kegiatan
Usaha (PB UMKU) Rekomendasi Pemohon Notifikasi Kosmetika dan
mengunggah dokumen pendukung secara daring (online) melalui

laman https://oss.go.id

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

Apabila dokumen lengkap, maka akan diterbitkan Surat Perintah
Bayar (SPB) untuk pemohon melakukan pembayaran PNBP.

Saat audit sarana, pemohon mendapatkan salinan Berita Acara
Pemeriksaan. Pemohon akan mendapatkan surat hasil pemeriksaan

sarana setelah audit sarana dilaksanakan.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

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



- 74 -

5. 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.

6. 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.

7. Tindakan perbaikan dan pencegahan terhadap temuan audit sarana

dinyatakan selesai setelah hasil evaluasi CAPA memenuhi ketentuan.

3. Jangka Waktu Pelayanan

a. Audit sarana dilaksanakan dalam jangka waktu paling lama 7 (tujuh)
hari kerja terhitung sejak pembayaran PNBP atau sesuai kesepakatan
dengan pemohon;

b. Penerbitan Rekomendasi Pemohon Notifikasi Kosmetika paling lama 5
(lima) hari kerja setelah pemeriksaan sarana 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.

c. Penerbitan surat hasil pemeriksaan paling lama 5 (lima) hari kerja

setelah pemeriksaan sarana dinyatakan tidak memenuhi ketentuan.

4. Biaya/Tarif
Sesuai Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan
Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan;
A. Permohonan Baru
Importir : Rp.1.000.000,00 per persetujuan
Usaha Perorangan/Badan Usaha yang Melakukan Kontrak Produksi :
Rp250.000,00 per persetujuan
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B. Perubahan
Importir : Rp.500.000,00 per persetujuan
Usaha Perorangan/Badan Usaha yang Melakukan Kontrak Produksi :
Rp100.000,00 per persetujuan

5. Produk Pelayanan
Produk Pelayanan berupa Rekomendasi sebagai Pemohon Notifikasi

Kosmetika

6. Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan/Apresiasi
A. Pengelolaan Pengaduan

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan

Publik di lingkungan Balai Besar POM di Surabaya. Pengaduan

sebagaimana dimaksud, terdiri atas :

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

b. Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terkait
penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar POM di
Surabaya.

1. Pengaduan disampaikan kepada Kepala Balai Besar POM di
Surabaya melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)
melalui email :

ulpk surabava@pom.go.id; bpom_ surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

2. Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengaduaan terkait penyimpangan Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya dapat disampaikan
langsung kepada Balai Besar POM di Surabaya melalui email:

ulpk surabava@pom.go.id; bpom_surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

B. Saran dan Masukan/Apresiasi
Saran dan Masukan yang disampaikan oleh pelanggan diakomodir
melalui Survey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunan
Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan monitoring terhadap

pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelanggan menjadi

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



-76 -

bahan masukan dalam penyusunan Standar Pelayanan dan

Peningkatan Pelayanan Publik.

7. Dasar Hukum

Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang Pelayanan Publik;
Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan Tarif
Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan;

Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2025 tentang Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 27 Tahun 2025
tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Subsektor Obat dan Makanan;
Keputusan Kepala Badan POM Nomor HK.02.01.1.2.03.21.125 Tahun
2021 tentang Petunjuk Teknis Pelaksanaan Penerbitan Rekomendasi

Sebagai Pemohon Notifikasi Kosmetika.

8. Sarana dan Prasarana, dan/atau Fasilitas

BBPOM Surabaya menyiapkan sarana prasarana khusus bagi kelompok

rentan maupun pelanggan umum, antara lain sbb :

1.

AL

10.
11.
12.

Fasilitas parkir dengan sistem keamanan untuk kendaraan roda dua
dan kendaraan roda empat;

Fasilitas parkir khusus bagi kelompok rentan;

Fasilitas front office;

Fasilitas front office untuk kelompok rentan;

Kursi roda/tongkat/kruk;

Akses jalan khusus untuk kelompok rentan : jalan landai dan
pegangan rambat, Guiding block;

Pintu masuk otomatis yang mudah diakses;

Alat bantu tunanetra dan tunarungu : kacamata low vision, alat
bantu dengar;

Sistem antrian elektronik;

Ruang tunggu layanan dan konsultasi

Ruang tunggu layanan khusus kelompok rentan;

Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman

untuk kelompok rentan;
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13. Fasilitas alat pengolah data (personal computer) khusus untuk
kelompok rentan dengan keyboard untuk penyandang tunanetra
dengan huruf braille, dilengkapi dengan printer;

14. Fasilitas fotokopi khusus pelanggan;

15. Produk informasi khusus untuk kelompok rentan misalnya brosur
dan leaflet dalam huruf braille

16. Perpustakaan/Buku Referensi

17. Air Minum, teh dan kopi gratis untuk pelanggan;

18. Charging Box;

19. Toilet untuk kelompok rentan;

20. Free Wifi;

21. Area bermain anak;

22. Mushola untuk kelompok rentan

23. Mushola

24. Ruang Laktasi;

25. Kotak saran;

26. Perangkat Survey Kepuasan Pelanggan/Masyarakat online;

27.Tanda Pengenal Khusus Pengguna Layanan Prioritas/Kelompok

Rentan

Jadwal pelayanan adalah sebagai berikut:
Senin — Jumat : 08.00 - 16.00 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Jadwal pelayanan selama bulan puasa adalah sebagai berikut: (sesuai
dengan ketentuan dari Pemerintah)

Senin — Kamis : 08.00 - 15.00 WIB

Jumat : 08.00 - 15.30 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Lokasi dan Media Pelayanan Publik

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya
Jl. Karangmenjangan Nomor 20 Surabaya 60286
Telepon : 031 - 5048833, 031 — 5022815 (ext. 132)
Whatsapp :08771 1 500 533; 08113 150 053
Website : surabaya.pom.go.id

Email : ulpk_surabaya@pom.go.id ; bpom_surabaya@pom.go.id

Instagram : @bpom.surabaya
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: Balai Besar POM di Surabaya
: @BPOM_Surabaya

SP4N Lapor : bpom.lapor.go.id

9. Kompetensi Pelaksana

a. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh Pejabat Fungsional

Makanan (PFM) Ahli Pertama, PFM Ahli Muda, dan PFM Ahli Madya.

b. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan

jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di

lingkungan Balai Besar POM di Surabaya.

c. Standar pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan

pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

d. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, Pelaksana harus memiliki

kompetensi sesuai dengan standar kompetensi yang ditetapkan dan

harus berperilaku sebagai berikut :

1)
2)
3)
4)
S)
6)
7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

adil dan tidak diskriminatif;

cermat;

santun dan ramabh;

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

profesional;

tidak mempersulit;

patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;

menjunjung tinggi nilai-nilai akuntabilitas dan integritas
institusi penyelenggara;

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

terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas
pelayanan publik;

tidak memberikan informasi yang salah atau menyesatkan
dalam menanggapi permintaan informasi serta proaktif dalam
memenuhi kepentingan masyarakat;

tidak menyalahgunakan informasi, jabatan, dan/atau

kewenangan yang dimiliki;
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14) sesuai dengan kepantasan; dan

15) tidak menyimpang dari prosedur.

10.Pengawasan Internal
Pengawasan internal dilakukan terhadap mutu pelayanan pemberian
Rekomendasi bagi pemohon notifikasi kosmetika dilakukan pengawasan
internal meliputi:

1) Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalui
penyusunan data monev penyelesaian timeline waktu untuk
layanan Penerbitan Rekomendasi bagi pemohon notifikasi
kosmetika setiap bulan;

2) Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layanan publik melalui Survey Kepuasan Masyarakat

setiap bulan.

11.Jumlah Pelaksana
Pelaksana Pelayanan Permohonan Rekomendasi sebagai Pemohon
Notifikasi Kosmetika adalah pejabat, pegawai, petugas yang bertugas
melaksanakan tindakan pelayanan Permohonan Rekomendasi sebagai

Pemohon Notifikasi Kosmetika, yang terdiri dari 4 (empat) orang.

12.Jaminan Pelayanan
a. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksana Pelayanan
Publik memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar
Pelayanan Publik Penerbitan Rekomendasi Sebagai Pemohon
Notifikasi Kosmetika.
b. Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

13.Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan
Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar
POM di Surabaya diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

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

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

secara berkala dan berkelanjutan minimal sebulan sekali.
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b. Evaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan

survey kepuasan pelanggan/masyarakat.

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI SURABAYA,

YUDI NOVIANDI
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LAMPIRAN 7

SURAT KEPUTUSAN KEPALA BALAI BESAR
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI
SURABAYA

NOMOR : HK.02.02.31B.05.26.165
TANGGAL : 18 MEI 2026

STANDAR PELAYANAN BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI

SURABAYA

PENERBITAN REKOMENDASI IMPORTIR OBAT BAHAN ALAM, OBAT

KUASI, DAN SUPLEMEN KESEHATAN

1. Persyaratan

A. Persyaratan Umum

1.

Memiliki akun pada laman resmi layanan perizinan berusaha,
Online Single Submission —Risk Based Approach (OSS — RBA).

Memiliki Nomor Induk Berusaha (NIB) dengan Klasifikasi Baku
Lapangan Industri (KBLI) yang sesuai dengan
ketentuan/peraturan yang berlaku 46442 Perdagangan Besar Obat
Tradisional untuk Manusia dan 46441 Perdagangan Besar Obat

Farmasi Untuk Manusia

B. Permohonan Baru

1.

Dokumen Administratif

a. Formulir data teknis yang mencakup informasi :
» Nama perusahaan

Alamat kantor

Alamat gudan

Nama direktur/ pemilik

Nama apoteker penanggung jawab teknis

Nomor telpon/ HP korespondensi

YV V.V V VYV V

Email korespondensi
b. Daftar Obat Tradisional, Obat Kuasi dan/atau Suplemen

Kesehatan yang akan diimpor

2. Dokumen Teknis

a. Surat penunjukan keagenan dan hak untuk melakukan
registrasi dari industri di negara asal yang masih berlaku;
b. Sertifikat cara pembuatan yang baik sesuai dengan bentuk

sediaan produk dari produsen di negara asal;
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c. Foto produk, foto atau scan kemasan/penandaan asli produk

yang akan didaftarkan;

d. Surat pernyataan sebagai Apoteker Penanggung Jawab Teknis

yang ditandatangani di atas materai.

C. Permohonan Perubahan Fasilitas (Perubahan/Penambahan Fasilitas)

1. Dokumen Administratif

a. Formulir data teknis yang mencakup informasi :

>

YV V. .V V V V

Nama perusahaan

Alamat kantor

Alamat gudang (lama dan baru)

Nama direktur/ pemilik

Nama apoteker penanggung jawab teknis
Nomor telpon/ HP korespondensi

Email korespondensi

2. Dokumen Teknis

a. Rekomendasi Importir Obat Tradisional, Obat Kuasi dan/atau

Suplemen Kesehatan terkait yang terakhir

b. Dokumen pendukung perubahan

D. Permohonan Perubahan Administrasi (Perubahan alamat kantor dan

perubahan alamat gudang tanpa perubahan lokasi gudang)

1. Dokumen Administratif

a. Formulir data teknis yang mencakup informasi :

>

vV V.V V VYV V

Nama perusahaan

Alamat kantor

Alamat gudang (lama dan baru)

Nama direktur/ pemilik

Nama apoteker penanggung jawab teknis
Nomor telpon/ HP korespondensi

Email korespondensi

2. Dokumen Teknis

a. Rekomendasi Importir Obat Tradisional, Obat Kuasi dan/atau

Suplemen Kesehatan terkait sebelumnya

b. Dokumen pendukung perubahan
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E. Permohonan Pengembalian Rekomendasi
Permohonan pengembalian rekomendasi disampaikan melalui email

bpom_surabaya@pom.go.id ccC ditwas.otsk@pom.go.id dengan

melampirkan:
1. Dokumen Administratif
a. Formulir data teknis yang mencakup informasi:
» Nama perusahaan
Alamat kantor
Alamat gudang
Nama direktur/ pemilik
Nama apoteker penanggung jawab teknis
Nomor telpon/ HP korespondensi

Email korespondensi

YV V.V V V V V

Alasan pengembalian rekomendasi

2. Dokumen Teknis :
a. Rekomendasi Importir Obat Tradisional, Obat Kuasi dan/atau

Suplemen Kesehatan terkait sebelumnya

2. Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

a. Permohonan Baru

Pemohon UPT BPOM

( Pengajuan Permohonan B

4

1 [ Penerbitan Surat Perintah Bayar
Pembayaran PNBP I* PNBP

Evaluasi

Permohonan

Tidak lengkap Lengkap
dan tidak dapat
melengkapi

I Perbaikan permohonan I-—
Tidak lengkap

dan dapact
melengkapi

Penetapan Waktu
Inspeksi

MKa

Inspecksi
TMK® dan dapat
memperbaiki

o

A

TMK» dan tdak
dapat memperbaiki

Tidak lengkap dan
dapat melengkapi

Evaluasi TPTP

* MK : Memenuhi Ketentuan
*TMK : Tidak Memenuhi Ketentuan
TPTP : Tindakan Perbamkan dan Surat
Tindakan Pencegahan / Penolakan /
Corrective Action and Pemberhenuan
Preventive Action (CAPA) Proses Tidak lengkap

dan tidak dapat
melengkapi
Clcnerima Surat Penolakan /

Pemberhentian Proses

Penerbitan

) ) Rekomendasi Importir
Menerima Rekomendas: Obart Tradisional, Obat Lengkap

Importir Obat Tradisional d»n/x Kuasi, dan Suplemen [

Suplemen Kesehatan Kesehatan

Peal Haitalala—chitaaakat H lal HI 1 Hikat-etekt HI
DoRtme T M tean orrantaongantSetara Crextrontcmengguaka-SeTrimRatr CreRt o
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b. Perubahan Fasilitas

Pemohon

UPT BPOM

( Pengajuan Permohonan )

Pembayaran PNBP <

Konfirmasi Pembayaran

A 4

<

<o Evaluasi

Perbaikan permohonan |«

Tidak lengkap dan
dapat melengkapi

Menerima Rekomendasi\

Penerbitan Surat Perintah Bayar

e — e ———E ]

PNBP

o Permohonan

Tidak lengkap
dan tidak dapat
melengkapi

Lengkap

A

Penerbitan Rekomendasi
Importir Obat Tradisional,
Obat Kuasi, dan

Importir Obat Tradisional dan |«
Suplemen Kesehmanj

Suplemen Kesehatan

Penerbitan Surat
Penolakan /

CMenerima Surat Penolakan /\‘

Pemberhentian Proses J‘

Pemberhentian Proses

S
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c. Perubahan Administrasi

Pemohon UPT BPOM

(Pengajuan Permohonan) » Konfirmasi Pembayaran

A
Penerbitan Surat Perintah Bayar

Pembayaran PNBP < PNBP
m
Perbaikan permohonan |« > Evaluasi
G Permohonan
Tidak lengkap dan
dapat melengkapi
Lengkap
Tidak lengkap
dan tidak dapat
melengkapi y
Penerbitan Rekomendasi
Menerima Rekommxdasi\ Importir Obat T_rﬂ(hSlOHBL
Importr Obat Tradisional dan |« M Obat Kuasi, dan
Suplemen KesehatanJ Suplemen Kesehatan

Penerbitan Surat

Pemberhentian Proses

C\vlenerima Surat Penolakan /\‘ Penolakan /

Pemberhentian Proses J

d. Permohonan Pengembalian Rekomendasi

Pemohon UPT BPOM
Pelaku Usaha menyampaikan .| Evaluasi dan konfirmasi
permohonan melalui email J G terhadap permohonan.
A
Surat pemberitahuan pengembalian
Menerima pemberitahuan hasil persetujuan kepada lembaga OSS dan
pengembalian rekomendasi/‘ stakeholder terkait.
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3. Jangka Waktu Pelayanan
a. Balai Besar POM di Surabaya memberikan tanggapan terhadap
permohonan, hasil inspeksi dan penyampaian TPTP masing-masing
paling lambat 14 Hari;
b. Pemohon menyampaikan TPTP paling lambat 10 Hari sejak tanggal
Surat Perbaikan terhadap hasil inspeksi;
c. Pemohon dapat melakukan perpanjangan penyampaian TPTP

sebanyak 2 kali, masing-masing dalam waktu maksimal 10 Hari.

4. Biaya/Tarif
Sesuai Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan
Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan.

Rekomendasi Importir Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan Suplemen

Kesehatan :

a. Baru/ Perpanjangan : Rp.5.000.000,00 per rekomendasi
b. Perubahan Administratif :Rp. 500.000,00 per rekomendasi
c. Perubahan Fasilitas : Rp.2.000.000,00 per rekomendasi

5. Produk Pelayanan
Produk Pelayanan berupa Rekomendasi Importir Obat Bahan Alam, Obat

Kuasi dan Suplemen Kesehatan

6. Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan/Apresiasi
A. Pengelolaan Pengaduan

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan

Publik di lingkungan Balai Besar POM di Surabaya. Pengaduan

sebagaimana dimaksud, terdiri atas :

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

b. Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terkait
penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar POM di
Surabaya.

1. Pengaduan disampaikan kepada Kepala Balai Besar POM di
Surabaya melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)

melalui email :
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ulpk surabava@pom.go.id; bpom_ surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

2. Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengaduaan terkait penyimpangan Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya dapat disampaikan
langsung kepada Balai Besar POM di Surabaya melalui email:

ulpk surabava@pom.go.id; bpom surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

B. Saran dan Masukan/Apresiasi
Saran dan Masukan yang disampaikan oleh pelanggan diakomodir
melalui Survey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunan
Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan monitoring terhadap
pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelanggan menjadi
bahan masukan dalam penyusunan Standar Pelayanan dan

Peningkatan Pelayanan Publik.

7. Dasar Hukum

a. Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang Pelayanan Publik;

b. Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan Tarif
Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan;

c. Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2025 tentang Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko;

d. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 27 Tahun 2025
tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Subsektor Obat dan Makanan;

e. Keputusan Direktur Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan nomor HK.02.02.43.05.25.40 Tahun 2025 tentang Standar
pelayanan Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen

Kesehatan.

8. Sarana dan Prasarana, dan/atau Fasilitas
BBPOM Surabaya menyiapkan sarana prasarana khusus bagi kelompok
rentan maupun pelanggan umum, antara lain sbb :
1. Fasilitas parkir dengan sistem keamanan untuk kendaraan roda dua
dan kendaraan roda empat;

2. Fasilitas parkir khusus bagi kelompok rentan;
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Fasilitas front office;
Fasilitas front office untuk kelompok rentan;

Kursi roda/tongkat/kruk;

o k@

Akses jalan khusus untuk kelompok rentan : jalan landai dan

pegangan rambat, Guiding block;

Pintu masuk otomatis yang mudah diakses;

Alat bantu tunanetra dan tunarungu : kacamata low vision, alat

bantu dengar;

9. Sistem antrian elektronik;

10. Ruang tunggu layanan dan konsultasi

11. Ruang tunggu layanan khusus kelompok rentan;

12. Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman
untuk kelompok rentan;

13. Fasilitas alat pengolah data (personal computer) khusus untuk
kelompok rentan dengan keyboard untuk penyandang tunanetra
dengan huruf braille, dilengkapi dengan printer;

14. Fasilitas fotokopi khusus pelanggan;

15. Produk informasi khusus untuk kelompok rentan misalnya brosur
dan leaflet dalam huruf braille

16. Perpustakaan/Buku Referensi

17. Air Minum, teh dan kopi gratis untuk pelanggan;

18. Charging Box;

19. Toilet untuk kelompok rentan;

20. Free Wifi;

21. Area bermain anak;

22. Mushola untuk kelompok rentan

23. Mushola

24. Ruang Laktasi;

25. Kotak saran;

26. Perangkat Survey Kepuasan Pelanggan/Masyarakat online;

27.Tanda Pengenal Khusus Pengguna Layanan Prioritas/Kelompok

Rentan

Jadwal pelayanan adalah sebagai berikut:
Senin — Jumat : 08.00 - 16.00 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan
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Jadwal pelayanan selama bulan puasa adalah sebagai berikut: (sesuai
dengan ketentuan dari Pemerintah)

Senin — Kamis : 08.00 - 15.00 WIB

Jumat : 08.00 - 15.30 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Lokasi dan Media Pelayanan Publik

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya
Jl. Karangmenjangan Nomor 20 Surabaya 60286
Telepon : 031 - 5048833, 031 — 5022815 (ext. 132)
Whatsapp :08771 1 500 533; 08113 150 053
Website : surabaya.pom.go.id

Email : ulpk_surabaya@pom.go.id ; bpom_surabaya@pom.go.id

Instagram : @bpom.surabaya

Facebook : Balai Besar POM di Surabaya
Twitter : @BPOM_Surabaya

SP4N Lapor : bpom.lapor.go.id

9. Kompetensi Pelaksana

a. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh Pejabat Fungsional
Makanan (PFM) Ahli Pertama, PFM Ahli Muda, dan PFM Ahli Madya.

b. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan
jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya.

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

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

1) adil dan tidak diskriminatif;

2) cermat;

3) santun dan ramabh;

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

5) profesional;

6) tidak mempersulit;

7) patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;
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8) menjunjung tinggi nilai-nilai akuntabilitas dan integritas
institusi penyelenggara;

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

10) terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

11) tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas
pelayanan publik;

12) tidak memberikan informasi yang salah atau menyesatkan
dalam menanggapi permintaan informasi serta proaktif dalam
memenuhi kepentingan masyarakat;

13) tidak menyalahgunakan informasi, jabatan, dan/atau
kewenangan yang dimiliki;

14) sesuai dengan kepantasan; dan

15) tidak menyimpang dari prosedur.

10.Pengawasan Internal

11

Pengawasan internal dilakukan terhadap mutu pelayanan Penerbitan
Rekomendasi Importir Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen
Kesehatan, yang meliputi:

1) Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalui
penyusunan data monev penyelesaian timeline waktu untuk
layanan Penerbitan Rekomendasi Importir Obat Bahan Alam, Obat
Kuasi, dan Suplemen Kesehatan setiap bulan;

2) Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layanan publik melalui Survey Kepuasan Masyarakat

setiap bulan.

.Jumlah Pelaksana

Pelaksana Pelayanan Penerbitan Rekomendasi Importir Obat Bahan
Alam, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan adalah pejabat, pegawali,
petugas yang bertugas melaksanakan tindakan dalam kegiatan
pelayanan Penerbitan Rekomendasi Importir Obat Bahan Alam, Obat

Kuasi, dan Suplemen Kesehatan, yang terdiri dari 4 (empat) orang.
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12.Jaminan Pelayanan
a. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksana Pelayanan
Publik memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar
Pelayanan Penerbitan Rekomendasi Importir Obat Bahan Alam, Obat
Kuasi, dan Suplemen Kesehatan.
b. Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

13.Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan
Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar
POM di Surabaya diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

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

14.Evaluasi Kinerja Pelaksana
a. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilakukan evaluasi kinerja
secara berkala dan berkelanjutan minimal sebulan sekali.
b. Evaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan

survey kepuasan pelanggan/masyarakat.

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI SURABAYA,

YUDI NOVIANDI
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LAMPIRAN 8

SURAT KEPUTUSAN KEPALA BALAI BESAR
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI
SURABAYA

NOMOR : HK.02.02.31B.05.26.165
TANGGAL : 18 MEI 2026

STANDAR PELAYANAN BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI

SURABAYA

PENERBITAN IZIN PENERAPAN CARA PRODUKSI PANGAN OLAHAN YANG

BAIK

1. Persyaratan

A. Permohonan Baru/Perpanjangan

1. Dokumen administratif termasuk NPWP dengan status valid

2. Dokumen teknis meliputi:

a.
b.

C.

peta lokasi sarana produksi;

denah bangunan (lay out) sarana produksi;

surat Pemenuhan Komitmen Penerapan CPPOB (untuk Resiko
rendah); atau Surat Pemenuhan Standar dan Hasil penilaian
mandiri CPPOB dengan nilai minimal B beserta foto
sebagaimana dipersyaratkan (untuk Resiko sedang)

panduan mutu atau dokumen yang memuat persyaratan untuk
penerapan CPPOB di sarana produksi termasuk:

» Prosedur pengolahan air yang digunakan sebagai bagian
dari produk atau kontak dengan produk;

» Prosedur penanganan ketidaksesuaian terhadap proses
produksi dan persyaratan keamanan dan mutu bahan baku
serta produk yang ditetapkan;

» Prosedur penanganan alat/wadah yang rusak/tak terpakai;

» Program pemantauan dan pemeliharaan alat ukur seperti
kalibrasi dan atau verifikasi;

» Prosedur penanganan bahan kimia non pangan;

» Prosedur penanganan limbah baik limbah padat maupun
cair sisa produksi

» Program terkait kesehatan, pelatihan dan penerapan
hygiene sanitasi karyawan;

» Ketentuan terkait penyimpanan, termasuk penerapan

sistem FIFO (First In First Out)/ FEFO (First Expire First Out);
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» Prosedur terkait sistem ketertelusuran dan penarikan
produk dari peredaran;
» Panduan Operasional Pembersihan dan Sanitasi meliputi:
e Program pembersihan dan sanitasi bangunan
dan area pengolahan;
e Program pembersihan dan sanitasi mesin
dan peralatan produksi; dan
e Program/prosedur pengendalian hama (termasuk
mapping-nya).

e. hasil audit/pemeriksaan CPPOB sebelumnya oleh Badan
Pengawas Obat dan Makanan yang telah diselesaikan
perbaikannya, jika ada.

f. deskripsi Pangan Olahan; dan

g. alur proses produksi beserta penjelasannya.

B. Perubahan
1. Persetujuan Perubahan Teknis
a. daftar perubahan pada sarana produksi/penambahan fasilitas
baru; dan
b. dokumen pengendalian perubahan dan dokumen pendukung

terkait perubahan.

2. Persetujuan Perubahan Administrasi

Dokumen pendukung terkait perubahan administrasi.
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2. Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

a. Sarana produksi pangan skala usaha menengah dan besar

Pengajuan permohonan
dilengkapi data pendukung melalui Penerimaan permohonan
0SS yang terintegrasi dengan e-

sertifikasi

h

Evaluasi Lengkap

wokumen o TerbitSPB
sistem e-
sertifikasi
ar
Pemeriksaan sarana Pembayaran
produksi PNBP
Memenuhi A

Proses evaluasi dianjutkan oleh ketantuan
Direktorat Pengawasan Produksi
Pangan Olahan Badan POM

Penerbitan surat hasil
pemeriksaan

F Yy

Tidak memenuhi
ketentuan

Memberi kesempatan pemohon
untuk melakukan Tindakan
Pencegahan dan Tindakan <
Perbaikan (TPTP/CAPA).

Kesempatan perbaikan sebanyak 3x.

Tidak memenuhi
ketentuan

Evaluasi

Memenuhi
ketentuan

Penerbitan Surat closed CAPA

-
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b. Sarana produksi pangan skala usaha mikro dan kecil

Pengajuan permohonan
dilengkapi data pendukung melalui N Penerimaan permohonan

QSS yang terintegrasi dengan e-
sertifikasi

Evaluasi

dokumen di
) sistem e-
Memenuhi serfifikasi
ketentuan

ketentuan

l Tidak memenuhi

Izin Penerapan CPPOB Memberikan informasi kekurangan /
perbaikan dokumen melalui e- <
sertifikasi
Tidak memenuhi
ketentuan
Evaluasi
Memenuhi
ketentuan

A

Memben kesempatan pemohon
untuk melakukan Tindakan
Pencegahan dan Tindakan
Perbaikan (TPTP/CAPA)

Maksimal 12 bulan setelah terbit Izin
Penerapan CPPORB dilakukan
pemeriksaan sarana

Tidak memenuhi
ketentuan

Memenuhi
ketentuan

Penerbitan Surat closed CAPA

3. Jangka Waktu Pelayanan
a. Sarana produksi pangan skala usaha menengah dan besar:
1. Surat hasil pemeriksaan berupa permintaan perbaikan diterbitkan
paling lama 10 (sepuluh) hari kerja setelah pemeriksaan sarana.
2. Hasil evaluasi dokumen tindakan perbaikan dan pencegahan
(CAPA)/izin penerapan CPPOB melalui sistem e-
sertifikasi.pom.go.id diterbitkan paling lama 40 (empat puluh) hari

kerja (sistem clock on clock off).
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b. Sarana produksi pangan skala usaha mikro dan kecil:

1. Hasil evaluasi dokumen/izin penerapan CPPOB melalui sistem e-
sertifikasi.pom.go.id diterbitkan paling lama 20 (dua puluh) hari
kerja.

2. Surat hasil pemeriksaan berupa permintaan perbaikan diterbitkan
paling lama 14 (empat belas) hari kerja setelah dilakukan

pemeriksaan sarana.

4. Biaya/Tarif
Sesuai Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan
Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan.
Penerbitan Izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik :

a. Usaha Besar

Baru : Rp.3.000.000,00 per izin per lokasi per proses
produksi

Perubahan Teknis : Rp.1.000.000,00 per izin per lokasi per proses
produksi

Perpanjangan : Rp.2.000.000,00 per izin per lokasi per proses
Produksi

b. Usaha Menengah

Baru : Rp.1.000.000,00 per izin per lokasi per proses
produksi

Perubahan Teknis : Rp.500.000,00 per izin per lokasi per proses
produksi

Perpanjangan : Rp.750.000,00 per izin per lokasi per proses
Produksi

c. Usaha Mikro dan Kecil
Baru : Rp.0,00 per izin per lokasi per proses produksi
Perubahan Teknis : Rp.0,00 per izin per lokasi per proses produksi

Perpanjangan : Rp.0,00 per izin per lokasi per proses produksi

5. Produk Pelayanan
a. Produk Pelayanan berupa Sarana produksi pangan skala usaha

menengah dan besar berupa :
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- Surat Hasil Pemeriksaan berupa permintaan perbaikan melalui
sistem e- sertifikasi.pom.go.id
- Hasil evaluasi dokumen tindakan perbaikan dan pencegahan
(CAPA)
b. Produk Pelayanan untuk Sarana produksi pangan skala usaha mikro
dan kecil berupa :
- Hasil evaluasi dokumen melalui sistem e-sertifikasi.pom.go.id

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

6. Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan/Apresiasi
A. Pengelolaan Pengaduan

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan

Publik di lingkungan Balai Besar POM di Surabaya. Pengaduan

sebagaimana dimaksud, terdiri atas :

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

b. Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terkait
penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar POM di
Surabaya.

1. Pengaduan disampaikan kepada Kepala Balai Besar POM di
Surabaya melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)
melalui email :

ulpk surabava@pom.go.id; bpom surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

2. Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengaduaan terkait penyimpangan Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya dapat disampaikan
langsung kepada Balai Besar POM di Surabaya melalui email:

ulpk surabava@pom.go.id; bpom surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

B. Saran dan Masukan/Apresiasi
Saran dan Masukan yang disampaikan oleh pelanggan diakomodir
melalui Survey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunan
Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan monitoring terhadap

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

Peningkatan Pelayanan Publik.

7. Dasar Hukum

Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang Pelayanan Publik;
Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan Tarif
Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan;

Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2025 tentang Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 27 Tahun 2025
tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Subsektor Obat dan Makanan;
Peraturan Badan POM nomor 22 tahun 2021 tentang Tata Cara

Penerbitan Izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik.

. Sarana dan Prasarana, dan/atau Fasilitas

BBPOM Surabaya menyiapkan sarana prasarana khusus bagi kelompok

rentan maupun pelanggan umum, antara lain sbb :

1.

AL

10.
11.
12.

Fasilitas parkir dengan sistem keamanan untuk kendaraan roda dua
dan kendaraan roda empat;

Fasilitas parkir khusus bagi kelompok rentan;

Fasilitas front office;

Fasilitas front office untuk kelompok rentan;

Kursi roda/tongkat/kruk;

Akses jalan khusus untuk kelompok rentan : jalan landai dan
pegangan rambat, Guiding block;

Pintu masuk otomatis yang mudah diakses;

Alat bantu tunanetra dan tunarungu : kacamata low vision, alat
bantu dengar;

Sistem antrian elektronik;

Ruang tunggu layanan dan konsultasi

Ruang tunggu layanan khusus kelompok rentan;

Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman

untuk kelompok rentan;
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13. Fasilitas alat pengolah data (personal computer) khusus untuk
kelompok rentan dengan keyboard untuk penyandang tunanetra
dengan huruf braille, dilengkapi dengan printer;

14. Fasilitas fotokopi khusus pelanggan;

15. Produk informasi khusus untuk kelompok rentan misalnya brosur
dan leaflet dalam huruf braille

16. Perpustakaan/Buku Referensi

17. Air Minum, teh dan kopi gratis untuk pelanggan;

18. Charging Box;

19. Toilet untuk kelompok rentan;

20. Free Wifi;

21. Area bermain anak;

22. Mushola untuk kelompok rentan

23. Mushola

24. Ruang Laktasi;

25. Kotak saran;

26. Perangkat Survey Kepuasan Pelanggan/Masyarakat online;

27.Tanda Pengenal Khusus Pengguna Layanan Prioritas/Kelompok

Rentan

Jadwal pelayanan adalah sebagai berikut:
Senin — Jumat : 08.00 - 16.00 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Jadwal pelayanan selama bulan puasa adalah sebagai berikut: (sesuai
dengan ketentuan dari Pemerintah)

Senin — Kamis : 08.00 - 15.00 WIB

Jumat : 08.00 - 15.30 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Lokasi dan Media Pelayanan Publik

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya
Jl. Karangmenjangan Nomor 20 Surabaya 60286
Telepon : 031 - 5048833, 031 — 5022815 (ext. 132)
Whatsapp :08771 1 500 533; 08113 150 053
Website : surabaya.pom.go.id

Email : ulpk_surabaya@pom.go.id ; bpom_surabaya@pom.go.id

Instagram : @bpom.surabaya
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Facebook : Balai Besar POM di Surabaya
Twitter : @BPOM_Surabaya
SP4N Lapor : bpom.lapor.go.id

9. Kompetensi Pelaksana

a. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh Pejabat Fungsional
Makanan (PFM) Ahli Pertama, PFM Ahli Muda, dan PFM Ahli Madya
yang telah mengikuti pelatihan dan/atau bimbingan teknis terkait
Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik.

b. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan
jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya.

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

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

1) adil dan tidak diskriminatif;

2) cermat;

3) santun dan ramabh;

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

5) profesional;

6) tidak mempersulit;

7) patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;

8) menjunjung tinggi nilai-nilai akuntabilitas dan integritas
institusi penyelenggara;

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

10) terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

11) tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas
pelayanan publik;

12) tidak memberikan informasi yang salah atau menyesatkan
dalam menanggapi permintaan informasi serta proaktif dalam

memenuhi kepentingan masyarakat;
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13) tidak menyalahgunakan informasi, jabatan, dan/atau
kewenangan yang dimiliki;
14) sesuai dengan kepantasan; dan

15) tidak menyimpang dari prosedur.

10.Pengawasan Internal

Pengawasan internal dilakukan terhadap mutu pelayanan penerbitan
Izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan Yang Baik, yang meliputi:
1) Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalui
penyusunan data monev penyelesaian timeline waktu untuk
layanan Penerbitan Izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan

Yang Baik setiap bulan;
2) Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layanan publik melalui Survey Kepuasan Masyarakat

setiap bulan.

11.Jumlah Pelaksana
Pelaksana Pelayanan Permohonan Izin Penerapan Cara Produksi Pangan
Olahan yang Baik adalah pejabat, pegawai, petugas yang bertugas
melaksanakan tindakan pelayanan Penerbitan Izin Penerapan Cara

Produksi Pangan Olahan yang Baik, terdiri dari 12 (dua belas) orang.

12.Jaminan Pelayanan
a. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksana Pelayanan
Publik memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar
Pelayanan Penerbitan Izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan
yang Baik.
b. Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

13.Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan
Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar
POM di Surabaya diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya dan risiko keragu-raguan.
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14.Evaluasi Kinerja Pelaksana
a. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilakukan evaluasi kinerja
secara berkala dan berkelanjutan minimal sebulan sekali.
b. Evaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan

survey kepuasan pelanggan/masyarakat.

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI SURABAYA,

YUDI NOVIANDI
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LAMPIRAN 9

SURAT KEPUTUSAN KEPALA BALAI BESAR
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI
SURABAYA

NOMOR : HK.02.02.31B.05.26.165
TANGGAL : 18 MEI 2026

STANDAR PELAYANAN BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI
SURABAYA
PEMASUKAN MELALUI MEKANISME JALUR KHUSUS
(SPECIAL ACCESS SCHEME) KOSMETIK

1. Persyaratan
[. Persyaratan Umum
1. Memiliki akun yang dapat diakses melalui laman resmi pelayanan
Special Access Scheme (SAS) BPOM dengan mengakses https://e-
bpom.pom.go.id/

II. Persyaratan Khusus

1. Invoice;
Sertifikat analisa;
Protokol penelitian atau pengembangan produk untuk tujuan riset;
Surat dukungan penyelenggara pameran untuk tujuan pameran;
Proposal untuk tujuan pameran;
Justifikasi jumlah kebutuhan;

Surat pernyataan dari pemohon untuk tidak diperjualbelikan; dan

©® N ok D

Dilarang melakukan riset untuk mengetahui pasar.
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2. Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

PEMOHON Balai Besar POM di Surabaya

Permohonan melalu
https:/ /e-bpom.pom.go.id/

Penerimaan Permohonan

PNBP }

Tidak
Memenuhi

Melengkapi < Evaluasi

4

i

Tidak
Memenuhi

Tidak
Memenuhi

Rekomendasi

Penolakan

Penerbitan SAS

Keterangan:
1. Pemohon mengajukan permohonan penerbitan izin Special Access
Scheme (SAS) yang dilengkapi dengan dokumen persyaratan secara

elektronik melalui https://e-bpom.pom.go.id/

2. Permohonan akan dievaluasi sesuai dengan persyaratan peraturan
perundang-undangan.

3. Permohonan dapat diterima jika setiap persyaratan telah dipenuhi
dengan lengkap dan benar.

4. Pemohon akan menerima Special Access Scheme (SAS) Kosmetik
secara elektronik.

5. Permohonan dapat dikembalikan/ditolak jika terdapat hal yang tidak

sesuai.
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. Jangka Waktu Pelayanan

Izin Special Access Scheme (SAS) Kosmetik: 6 jam (sistem clock on clock off)

. Biaya/Tarif

Sesuai Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan
Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan;

Special Access Scheme (SAS) Kosmetik Rp. 100.000,00 per item

. Produk Pelayanan

Produk Pelayanan berupa Izin Special Access Scheme (SAS) Kosmetik

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

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan

Publik di lingkungan Balai Besar POM di Surabaya. Pengaduan

sebagaimana dimaksud, terdiri atas :

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

b. Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terkait
penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar POM di
Surabaya.

1. Pengaduan disampaikan kepada Kepala Balai Besar POM di
Surabaya melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)
melalui email :

ulpk surabava@pom.go.id; bpom_ surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

2. Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengaduaan terkait penyimpangan Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya dapat disampaikan
langsung kepada Balai Besar POM di Surabaya melalui email:

ulpk surabava@pom.go.id; bpom_surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

B. Saran dan Masukan/Apresiasi
Saran dan Masukan yang disampaikan oleh pelanggan diakomodir

melalui Survey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunan
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Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan monitoring terhadap
pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelanggan menjadi
bahan masukan dalam penyusunan Standar Pelayanan dan

Peningkatan Pelayanan Publik.

7. Dasar Hukum

Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang Pelayanan Publik;
Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan Tarif
Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 27 Tahun 2022
tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan ke Dalam
Wilayah Indonesia;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 28 Tahun 2023
tentang Perubahan atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 27 Tahun 2022 tentang Pengawasan Pemasukan
Obat dan Makanan ke Dalam Wilayah Indonesia;

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 456
Tahun 2023 tentang Daftar Obat dan Makanan yang Dibatasi

Pemasukannya ke Dalam Wilayah Indonesia.

8. Sarana dan Prasarana, dan/atau Fasilitas

BBPOM Surabaya menyiapkan sarana prasarana khusus bagi kelompok

rentan maupun pelanggan umum, antara lain sbb :

1.

AL

9.

Fasilitas parkir dengan sistem keamanan untuk kendaraan roda dua
dan kendaraan roda empat;

Fasilitas parkir khusus bagi kelompok rentan;

Fasilitas front office;

Fasilitas front office untuk kelompok rentan;

Kursi roda/tongkat/kruk;

Akses jalan khusus untuk kelompok rentan : jalan landai dan
pegangan rambat, Guiding block;

Pintu masuk otomatis yang mudah diakses;

Alat bantu tunanetra dan tunarungu : kacamata low vision, alat
bantu dengar;

Sistem antrian elektronik;

10. Ruang tunggu layanan dan konsultasi

11. Ruang tunggu layanan khusus kelompok rentan;
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Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman
untuk kelompok rentan;

Fasilitas alat pengolah data (personal computer) khusus untuk
kelompok rentan dengan keyboard untuk penyandang tunanetra
dengan huruf braille, dilengkapi dengan printer;

Fasilitas fotokopi khusus pelanggan;

Produk informasi khusus untuk kelompok rentan misalnya brosur
dan leaflet dalam huruf braille

Perpustakaan/Buku Referensi

Air Minum, teh dan kopi gratis untuk pelanggan;

Charging Box;

Toilet untuk kelompok rentan;

Free Wifi;

Area bermain anak;

Mushola untuk kelompok rentan

Mushola

Ruang Laktasi;

Kotak saran;

Perangkat Survey Kepuasan Pelanggan /Masyarakat online;

Tanda Pengenal Khusus Pengguna Layanan Prioritas/Kelompok

Rentan

Jadwal pelayanan adalah sebagai berikut:

Senin — Jumat : 08.00 - 16.00 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Jadwal pelayanan selama bulan puasa adalah sebagai berikut: (sesuai

dengan ketentuan dari Pemerintah)
Senin — Kamis : 08.00 - 15.00 WIB
Jumat : 08.00 - 15.30 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Lokasi dan Media Pelayanan Publik

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya

J1l. Karangmenjangan Nomor 20 Surabaya 60286

Telepon : 031 - 5048833, 031 — 5022815 (ext. 132)
Whatsapp :08771 1 500 533; 08113 150 053
Website : surabaya.pom.go.id
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: ulpk_surabaya@pom.go.id ; bpom_surabaya@pom.go.id

: @bpom.surabaya
: Balai Besar POM di Surabaya
: @BPOM_Surabaya

SP4N Lapor : bpom.lapor.go.id

9. Kompetensi Pelaksana

a. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh Pejabat Fungsional

Makanan (PFM) Ahli Pertama, PFM Ahli Muda, dan PFM Ahli Madya.

b. Dalam

penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan

jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di

lingkungan Balai Besar POM di Surabaya.

c. Standar pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan

pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

d. Dalam

penyelenggaraan pelayanan publik, Pelaksana harus memiliki

kompetensi sesuai dengan standar kompetensi yang ditetapkan dan

harus berperilaku sebagai berikut :

1)
2)
3)
4)

S)
6)
7)

8)

9)

10)

11)

12)

adil dan tidak diskriminatif;

cermat;

santun dan ramabh;

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

profesional;

tidak mempersulit;

patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;

menjunjung tinggi nilai-nilai akuntabilitas dan integritas
institusi penyelenggara;

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

terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas
pelayanan publik;

tidak memberikan informasi yang salah atau menyesatkan
dalam menanggapi permintaan informasi serta proaktif dalam

memenuhi kepentingan masyarakat;
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13) tidak menyalahgunakan informasi, jabatan, dan/atau
kewenangan yang dimiliki;
14) sesuai dengan kepantasan; dan

15) tidak menyimpang dari prosedur.

10.Pengawasan Internal
Pengawasan internal dilakukan terhadap mutu pelayanan Pemasukan
melalui mekanisme jalur khusus (Special Access Scheme) Kosmetik, yang
meliputi:

1) Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalui
penyusunan data monev penyelesaian timeline waktu untuk layanan
Pemasukan melalui mekanisme jalur khusus (Special Access
Scheme) Kosmetik setiap bulan.

2) Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layanan publik melalui Survey Kepuasan Masyarakat

setiap bulan.

11.Jumlah Pelaksana

a. Pelaksana Pelayanan Pemasukan melalui mekanisme jalur khusus
(Special Access Scheme) Kosmetik adalah pejabat, pegawai, petugas
yang bertugas melaksanakan Tindakan pelayanan Pemasukan
melalui mekanisme jalur khusus (Special Access Scheme) Kosmetik.

b. Petugas Evaluator Dokumen
Terdiri dari 1 (satu) orang petugas yang melaksanakan verifikasi
dan/atau evaluasi Pemasukan melalui mekanisme jalur khusus
(Special Access Scheme) Kosmetik.

c. Pejabat Penindak lanjut
Terdiri dari 1 (satu) orang pejabat yang memeriksa lebih lanjut berkas
Pemasukan melalui mekanisme jalur khusus (Special Access Scheme)
Kosmetik yang diterbitkan sesuai dengan Service Level Agreement
(SLA).

d. Pejabat Perekomendasi
Terdiri dari 1 (satu) orang pejabat yang merekomendasi Izin
Pemasukan melalui mekanisme jalur khusus (Special Access Scheme)

Kosmetik apabila berkas sudah dinilai lengkap.
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12.Jaminan Pelayanan
a. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksana Pelayanan
Publik memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar
Pelayanan Pemasukan melalui mekanisme jalur khusus (Special
Access Scheme) Kosmetik.
b. Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

13.Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan
Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar
POM di Surabaya diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

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

14.Evaluasi Kinerja Pelaksana
a. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilakukan evaluasi kinerja
secara berkala dan berkelanjutan minimal sebulan sekali.
b. Evaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan

survey kepuasan pelanggan/masyarakat.

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI SURABAYA,

YUDI NOVIANDI
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LAMPIRAN 10

SURAT KEPUTUSAN KEPALA BALAI BESAR
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI
SURABAYA

NOMOR : HK.02.02.31B.05.26.165
TANGGAL : 18 MEI 2026

STANDAR PELAYANAN BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI

SURABAYA
PENGUJIAN OBAT DAN MAKANAN

1. Persyaratan

a.

Pemohon merupakan stakeholder yang membutuhkan jasa layanan
pengujian sampel Obat (Obat, Napza, Obat Tradisional, Suplemen

Kesehatan, Obat Kuasi dan Kosmetika) dan Makanan.

. Pemohon memiliki atau membuat akun SIPT Pihak Ke-3

Pemohon mengirimkan surat permohonan pengujian sampel Obat
(Obat, Napza, Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, Obat Kuasi dan
Kosmetika) dan Makanan kepada Kepala Balai Besar POM di Surabaya.

2. Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

1)

2)

3)

4)

S)
6)

7)

8)
9)

10)

Pemohon melakukan input permohonan pengujian di akun SIPT
Pihak Ke-3

Pemohon menyerahkan surat permohonan pengujian dan sampel
kepada pengelola sampel pihak ketiga/PNBP

Verifikasi surat permohonan uji (kelengkapan administrasi surat dan
kesesuaian dengan Ruang Lingkup Pengujian), atau

Verifikasi surat permohonan uji khusus dari kepolisian oleh Fungsi
Penindakan

Membuat Kaji Ulang Permintaan dan Kontrak Pengujian

Persetujuan Kaji Ulang Permintaan dan Kontrak Pengujian oleh Ketua
Tim Fungsi Pengujian

Pengelola sampel pihak ketiga/ PNBP menerbitkan Surat Perintah
Bayar (SPB)

Pemohon melakukan pembayaran sesuai Surat Perintah Bayar (SPB)
Pengelola sampel pihak ketiga/ PNBP menerima bukti setor dari
pemohon

Pengelola sampel pihak ketiga/ PNBP menginput data sampel pada
aplikasi SIPT serta membuat Surat Perintah Uji (SPU). Bagian Tata

Usaha menyerahkan SPU dan sampel ke ketua tim pengujian.
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Ketua Tim Fungsi Pengujian menandatangani SPU dan menyerahkan
SPU beserta sampel kepada Penyelia, Penyelia mengecek dan
menerima sampel sesuai SPU. Penyelia membagi sampel kepada
penguji dan penguji melakukan pengujian sampel.

Pengelola Sampel Pihak Ketiga/ PNBP menerima hasil pengujian dan
membuat Laporan Pengujian.

Ketua Tim Fungsi Pengujian melakukan koreksi dan menandatangani
Laporan Pengujian.

Pengelola sampel pihak ketiga/ PNBP membuat Surat Pengantar
Laporan Pengujian

Kepala Balai menandatangani Surat Pengantar Laporan Pengujian
Laporan Pengujian dapat diunduh di akun SIPT Pihak Ke-3 Pemohon
Pemohon dapat melakukan pengecekan secara berkala di akun SIPT

Pihak Ke-3 selama proses pengujian
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Pemohon BBPOM di Surabaya Keterangan

Input permohonan di akun SIPT
pihak ke-3 yang telah
dibuat/dimiliki

{

Penyerahan surat permohonan
pengujian dan sampel

A\ 4

Verifikasi surat permohonan uji

.

¢

Pembuatan dan persetujuan
Kaji Ulang Permintaan dan

Kontrak Pengujian
. J
( L \
Penerbitan Surat Perintah Bayar
e (SPB)
Pembayaran sesuai Surat N /
Perintah Bayar (SPB) s \

Penerimaan bukti setor

¢

Penerbitan Surat Perintah
Pengujian dan Penyerahan
sampel kepada Laboratorium
\ J

¢

Pelaksanaan pengujian

{

( \
Penerbitan Laporan Hasil
Pengujian
. J
Pemohon dapat melakukan
Pengunduhan Laporan Hasil
Pengujian di akun SIPT pihak < pengecekqn ter}}adap
ke-3 penyelesaian uji sampel

Bagan Alir Proses Layanan Pengujian BBPOM di Surabaya

3. Jangka Waktu Pelayanan

a. Layanan Pengujian Sampel Obat, Obat Bahan Alam, Suplemen
Kesehatan, Obat Kuasi, Kosmetika dan Makanan di laboratorium
dengan parameter kimia adalah selama maksimal 14 Hari Kerja dan
12 Hari Kerja untuk layanan uji prioritas dengan parameter uji
Pemerian, PK Metanol dan Etanol sejak sampel diterima di
laboratorium

b. Layanan Pengujian Sampel Obat, Obat Bahan Alam, Suplemen

Kesehatan, Obat Kuasi, Kosmetika dan Makanan di laboratorium
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dengan parameter uji mikrobiologi adalah selama maksimal 25 Hari

Kerja sejak sampel diterima di laboratorium.

4. Biaya/Tarif
Sesuai dengan besaran tarif layanan pada Peraturan Pemerintah nomor
15 tahun 2026 tentang Jenis dan Tarif atas Jenis Penerimaan Negara
Bukan Pajak yang Berlaku pada Badan POM atau Peraturan Perundang

undangan lainnya.

5. Produk Pelayanan

Produk Pelayanan berupa Laporan Hasil Pengujian Laboratorium.

6. Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan/Apresiasi
A. Pengelolaan Pengaduan

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan

Publik di lingkungan Balai Besar POM di Surabaya. Pengaduan

sebagaimana dimaksud, terdiri atas :

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

b. Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terkait
penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar POM di
Surabaya.

1. Pengaduan disampaikan kepada Kepala Balai Besar POM di
Surabaya melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)
melalui email :

ulpk surabava@pom.go.id; bpom_ surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

2. Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengaduaan terkait penyimpangan Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya dapat disampaikan
langsung kepada Balai Besar POM di Surabaya melalui email:

ulpk surabava@pom.go.id; bpom_ surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

B. Saran dan Masukan/Apresiasi
Saran dan Masukan yang disampaikan oleh pelanggan diakomodir

melalui Survey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunan
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Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan monitoring terhadap
pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelanggan menjadi
bahan masukan dalam penyusunan Standar Pelayanan dan

Peningkatan Pelayanan Publik.

7. Dasar Hukum

a.

Undang-Undang Nomor S Tahun 1997 tentang Psikotropika (Lembaran
Negara Republik IndonesiaTahun 1997 Nomor 10);

. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan

Konsumen (Lembaran Negara RI Tahun 1999 Nomor 42);
Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang Narkotika dan
Psikotropika (Lembaran Negara RI Tahun 2009 Nomor 143) ;

. Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan Tarif

atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak yang Berlaku pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara Rl Tahun 2026 Nomor
395);

Peraturan Pemerintah Nomor 86 Tahun 2019 tentang Keamanan
Pangan (Lembaran Negara RI Tahun 2019 Nomor 249);

Peraturan Presiden Nomor 80 tahun 2017 tentang Bahan Pengawasan
Obat dan Makanan (Lembaran Negara RI Tahun 2017 Nomor 180);
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 15
Tahun 2017 tentang Standar Kompetensi Teknis Jabatan Fungsional
Pengawasan Farmasi dan Makanan Tingkat Keterampilan;

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 18
Tahun 2017 tentang Standar Kompetensi Teknis Jabatan Fungsional
Pengawasan Farmasi dan Makanan Tingkat Keahlian;

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 57
Tahun 2017 tentang Perubahan Penggolongan Psikotropika (Berita
Negara Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 53);

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
HK.04.1.71.02.14.0931 Tahun 2014 tentang Penunjukan
Laboratorium Rujukan dan Unggulan di Lingkungan Badan Pengawas
Obat dan Makanan;

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
HK.04.1.23.04.16.1852 Tahun 2016 tentang Pedoman Cara
Berlaboratorium yang Baik di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan

Makanan.
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SNI ISO/IEC 17025:2017: Persyaratan Umum Kompetensi

Laboratorium Pengujian dan Laboratorium Kalibrasi.

8. Sarana dan Prasarana, dan/atau Fasilitas

BBPOM Surabaya menyiapkan sarana prasarana khusus bagi kelompok

rentan maupun pelanggan umum, antara lain sbb :

1.

AL

N

10.
11.
12.

13.

14.
15.

16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.

Fasilitas parkir dengan sistem keamanan untuk kendaraan roda dua
dan kendaraan roda empat;

Fasilitas parkir khusus bagi kelompok rentan;

Fasilitas front office;

Fasilitas front office untuk kelompok rentan,;

Kursi roda/tongkat/kruk;

Akses jalan khusus untuk kelompok rentan : jalan landai dan
pegangan rambat, Guiding block;

Pintu masuk otomatis yang mudah diakses;

Alat bantu tunanetra dan tunarungu : kacamata low vision, alat
bantu dengar;

Sistem antrian elektronik;

Ruang tunggu layanan dan konsultasi

Ruang tunggu layanan khusus kelompok rentan;

Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman
untuk kelompok rentan;

Fasilitas alat pengolah data (personal computer) khusus untuk
kelompok rentan dengan keyboard untuk penyandang tunanetra
dengan huruf braille, dilengkapi dengan printer;

Fasilitas fotokopi khusus pelanggan;

Produk informasi khusus untuk kelompok rentan misalnya brosur
dan leaflet dalam huruf braille

Perpustakaan/Buku Referensi

Air Minum, teh dan kopi gratis untuk pelanggan;

Charging Box;

Toilet untuk kelompok rentan;

Free Wifi;

Area bermain anak;

Mushola untuk kelompok rentan

Mushola

Ruang Laktasi;

Kotak saran;
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26. Perangkat Survey Kepuasan Pelanggan/Masyarakat online;
27.Tanda Pengenal Khusus Pengguna Layanan Prioritas/Kelompok

Rentan

Jadwal pelayanan adalah sebagai berikut:
Senin — Jumat : 08.00 - 16.00 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Jadwal pelayanan selama bulan puasa adalah sebagai berikut: (sesuai
dengan ketentuan dari Pemerintah)

Senin — Kamis : 08.00 - 15.00 WIB

Jumat : 08.00 - 15.30 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Lokasi dan Media Pelayanan Publik

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya
J1. Karangmenjangan Nomor 20 Surabaya 60286
Telepon : 031 - 5048833, 031 — 5022815 (ext. 132)
Whatsapp :08771 1 500 533; 08113 150 053
Website : surabaya.pom.go.id

Email : ulpk_surabaya@pom.go.id ; bpom_surabaya@pom.go.id

Instagram : @bpom.surabaya

Facebook : Balai Besar POM di Surabaya
Twitter : @BPOM_Surabaya

SP4N Lapor : bpom.lapor.go.id

9. Kompetensi Pelaksana

a. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh ASN BBPOM di
Surabaya, untuk pelaksanaan Pengujian di laboratorium pelaksana
layanan memiliki kompetensi minimal pejabat Pengawas Farmasi dan
Makanan Terampil.

b. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan
jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya.

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

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.
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d. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, Pelaksana harus memiliki
kompetensi sesuai dengan standar kompetensi yang ditetapkan dan
harus berperilaku sebagai berikut :

1) adil dan tidak diskriminatif;

2) cermat;

3) santun dan ramah;

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

5) profesional;

6) tidak mempersulit;

7) patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;

8) menjunjung tinggi nilai-nilai akuntabilitas dan integritas
institusi penyelenggara;

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

10) terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

11) tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas
pelayanan publik;

12) tidak memberikan informasi yang salah atau menyesatkan
dalam menanggapi permintaan informasi serta proaktif dalam
memenuhi kepentingan masyarakat;

13) tidak menyalahgunakan informasi, jabatan, dan/atau
kewenangan yang dimiliki;

14) sesuai dengan kepantasan; dan

15) tidak menyimpang dari prosedur.

10.Pengawasan Internal
Pengawasan internal dilakukan terhadap mutu pelayanan Pengujian
sampel Pihak ketiga, yang meliputi:

1) Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalui
penyusunan data monev penyelesaian timeline waktu untuk layanan
Pengujian Obat dan Makanan setiap bulan.

2) Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layanan publik melalui Survey Kepuasan Masyarakat

setiap bulan.
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11.Jumlah Pelaksana
Petugas yang melaksanakan Pelayanan Pengujian Sampel Obat dan
Makanan dari pihak Ketiga adalah sebanyak 47 orang dari laboratorium

pengujian komoditi terkait.

12.Jaminan Pelayanan
a. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksana Pelayanan
Publik memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar
Pelayanan Publik Pengujian Sampel Obat dan Makanan dari pihak
Ketiga.
b. Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

13.Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan
Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar
POM di Surabaya diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

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

14.Evaluasi Kinerja Pelaksana
a. Terhadap pelaksanaan Pelayanan Publik dilakukan evaluasi kinerja
secara berkala dan berkelanjutan minimal sebulan sekali.
b. Evaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan

survey kepuasan pelanggan/masyarakat.

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI SURABAYA,

YUDI NOVIANDI
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LAMPIRAN 11

SURAT KEPUTUSAN KEPALA BALAI BESAR
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI
SURABAYA

NOMOR : HK.02.02.31B.05.26.165
TANGGAL : 18 MEI 2026

STANDAR PELAYANAN BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI

SURABAYA

PENGADUAN MASYARAKAT DAN INFORMASI OBAT DAN MAKANAN

1. Persyaratan

a.

Identitas Pemohon (nama, nomor telepon/email/alamat/akun media
sosial, pekerjaan/profesi, KTP/Tanda pengenal);

Identitas produk yang diadukan jika pelanggan mengadukan tentang
produk (meliputi nama produk, produsen, alamat produsen, contoh
produk atau foto produk, dan informasi lain yang diperlukan);

Tempat mendapatkan produk (meliputi nama sarana, alamat sarana,
pemilik atau penanggung jawab sarana, informasi lain yang
diperlukan);

Jenis informasi yang dibutuhkan; dan

Tujuan permintaan informasi.

2. Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

A. Untuk kelompok rentan

1.

BBPOM Surabaya melakukan publikasi pelayanan khusus bagi
kelompok rentan melalui media sosial.

Calon pengguna layanan prioritas menginformasikan kebutuhan
pelayanan kepada BBPOM di Surabaya melalui form/link yang telah
disediakan.

BBPOM Surabaya melakukan verifikasi dan mengidentifikasi
kebutuhan pengguna layanan prioritas/kelompok rentan serta
mengidentifikasi apakah pelayanan dilakukan di ruang pelayanan
publik BBPOM Surabaya atau di tempat pengguna layanan prioritas

melalui berbagai media yang memungkinkan.

. Identifikasi pengguna layanan prioritas mempertimbangkan kondisi

kecacatan kelompok rentan dan kemudahan mengakses kantor

BBPOM Surabaya.

. Layanan secara langsung dilakukan di ruang pelayanan publik

BBPOM Surabaya atau di tempat tinggal pengguna layanan prioritas
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yang tidak dapat mengakses kantor BBPOM Surabaya karena kondisi
kecacatannya. Layanan secara langsung di tempat tinggal pengguna
layanan prioritas diberikan oleh petugas pemberi layanan sesuai
dengan kebutuhan pengguna layanan prioritas.
6. Layanan secara tidak langsung dilakukan melalui berbagai media

misalnya whatsapp, email, telepon, zoom, atau media lain yang

memungkinkan.
PEMOHON BBPOM SURABAYA
Calon pengguna layanan BBPOM Surabaya membuat
prioritas menginformasikan — publikasi melalui media sosial

kebutuhan pelayanan serta
mengisi dan melengkapi

. form/link
o BBPOM Surabaya melakukan
7| verifikasi dan identifikasi layanan
yang dibutuhkan
TIDAK

Dipenuhi
atau tidak

YA

Layanan diberikan

Pengguna Layanan
Prioritas menerima
layanan

Layanan diberikan
secara langsung

7N

Layanan diberikan
secara tidak langsung

Di tempat Di ruang
tinggal layanan publik
pelanggan BBPOM

SELESAI ><
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Prosedur Pelayanan bagi Pengguna Layanan Prioritas Secara Langsung di ruang

layanan publik BBPOM Surabaya

Pelaksana Mutu Baku
Satpam Petugas Petugas Petugas Kelengkapan Waktu Output
No Aktifitas pendamping Piket/ Pemberi
Resepsionis Layanan

1. Satpam proaktif Kursi roda 5 Menit Pengguna
menghampiri layanan
kelompok  rentan - prioritas tiba di
dan mengarahkan meja piket
ke meja resepsionis

2. Petugas Buku Tamu | 5 menit Daftar tamu

pendamping Prioritas prioritas terisi
menemani
Pengguna Layanan - -
Prioritas mengisi
buku tamu
prioritas (untuk
kelompok rentan)
yang telah
disediakan

3. Petugas piket Kartu 1 menit Pengguna
memberikan Pelanggan Layanan
kalung identitas - Prioritas Prioritas
(Tamu Prioritas) menggunakan
untuk dipakai oleh kalung identitas
pengguna layanan
prioritas.

4. Petugas piket Nomor Antrian | 1 menit Pengguna
memberikan Nomor Prioritas layanan
Antrian Prioritas - prioritas
kepada pengguna mendapatkan
layanan. nomor antrian

prioritas

5. Petugas Kursi Prioritas 3 menit Pengguna
pendamping layanan
membantu/ - prioritas
mengarahkan menunggu  di
Pengguna Layanan kursi prioritas
Prioritas  menuju
kursi tunggu
prioritas atau ke
ruang laktasi (jika
diperlukan).

6. Petugas pemberi Komputer, 3 menit Pengguna
layanan memanggil jaringan layanan
pengguna layanan - internet, mesin prioritas
prioritas sesuai pemanggil dipanggil sesuai
urutan antrian antrian antrian
prioritas. prioritas

7. Petugas - 2 menit Pengguna
pendamping - layanan
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Pelaksana Mutu Baku
Satpam Petugas Petugas Petugas Kelengkapan Waktu Output
No Aktifitas pendamping Piket/ Pemberi
Resepsionis Layanan
menemani prioritas
pengguna layanan berasda di
prioritas menuju meja/ruang
meja/ruangan layanan
konsultasi prioritas

8. Petugas pemberi Komputer, 5 menit Database
layanan - jaringan pengguna
menanyakan internet, layanan dientry
layanan yang aplikasi Simpel ke dalam
dibutuhkan dan LPK, aplikasi Simpel
memeriksa LPK
kelengkapan
persyaratan sesuai
cek list.

8. Permohonan Komputer, 30 - 45 | Pengguna
layanan jaringan menit Layanan
informasi/pengadu - internet, Prioritas
an diproses dan aplikasi Simpel mendapatkan
dilayani sesuai LPK, printer, layanan
permintaan scanner, informasi/
pengguna layanan Sumber pengaduan
prioritas. Referensi  lain diterima.

misalnya Layanan dapat
brosur, leaflet, diterima dalam
prosedur bentuk hard
layanan, copy, soft file,
Pharmakope, dll link, dll.

9. Petugas pemberi - 3 menit Pengguna
layanan memanggil layanan
petugas - prioritas
pendamping untuk dibantu ke luar
membantu dari lobby
pengguna layanan
prioritas ke luar
dari lobby

10. Satpam membantu - 5 menit Pengguna
pengguna layanan - layanan
prioritas  menuju prioritas
kendaraan dibantu menuju

kendaraan.

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




- 124 -

B. Untuk Pelanggan Umum

PEMOHON ]

/Pengaduan/ Permintaan \

Informasi Melalui :

Tatap Muka/Langsung
Telepon

Surat

Whatsapp

Zoom Meeting

Email

Media Sosial

Website

. Rujukan dari Simpel LPK

Q SP4N LAPOR

R R

[ PETUGAS BBPOM DI SURABAYA ]
( Menerima
> Pengaduan/Permintaan
Informasi Sesuai Persyaratan

Telaah dan

e
[ Melengkapi data r

Verifikasi
Data

Data
Terverifikasi

Memerlukan

Perumusan Rujukan Rujukan ke
jawaban/ ———— | Fungsi/Unit Terkait
Informasi +—

Jawaban/Hasil TL

Gemberikan \

Informasi/hasil Tindak
Lanjut
Pengaduan/Permintaan
Informasi melalui :

e
[ Memperoleh Informasi J‘

Tatap Muka/Langsung
Telepon

Surat

Whatsapp

Zoom Meeting

Email

Media Sosia

Website

. Rujukan dari Simpel
10. SP4N LAPOR

LONOnH WD
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3. Jangka Waktu Pelayanan

- Media Sosial
- Surat

- Simpel LPK

- SP4N LAPOR

No. | Jenis Layanan Media Layanan Waktu Penyelesaian
1. | Informasi/ - Tatap Muka Pemberian Informasi :
Pengaduan - Telepon 1 Hari Kerja (HK)
Yang Tersedia - Whatsapp
- Zoom Meeting Pengaduan (Normatif) :
-  Email maksimal 5 HK
- Website
- Media Sosial
- Surat 7 Hari Kerja
2. Pengaduan - Tatap Muka Pengaduan yang tidak
Yang - Telepon memerlukan
Memerlukan - Whatsapp pemeriksaan lapangan
Rujukan - Zoom Meeting maksimal 14 HK dan
- Emalil pengaduan yang
- Website memerlukan

pemeriksaan lapangan

maksimal 60 HK

4. Biaya/Tarif

Tidak dipungut biaya/gratis

5. Produk Pelayanan

Produk Pelayanan berupa :

a. Informasi

b. Tindak Lanjut Pengaduan
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6. Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan/Apresiasi
A. Pengelolaan Pengaduan

Pemohon dapat melakukan pengaduan atas pelaksanaan Pelayanan

Publik di lingkungan Balai Besar POM di Surabaya. Pengaduan

sebagaimana dimaksud, terdiri atas :

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

b. Permintaan klarifikasi, konfirmasi atau pengaduaan terkait
penyimpangan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar POM di
Surabaya.

1. Pengaduan disampaikan kepada Kepala Balai Besar POM di
Surabaya melalui Unit Layanan Pengaduan Konsumen (ULPK)
melalui email :

ulpk surabava@pom.go.id; bpom surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

2. Pengaduan terkait permintaan klarifikasi, konfirmasi atau
pengaduaan terkait penyimpangan Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya dapat disampaikan
langsung kepada Balai Besar POM di Surabaya melalui email:

ulpk surabava@pom.go.id; bpom surabava@pom.go.id atau

melalui SP4N Lapor bpom.lapor.go.id

B. Saran dan Masukan/Apresiasi
Saran dan Masukan yang disampaikan oleh pelanggan diakomodir
melalui Survey Kepuasan Masyarakat dan dilakukan penyusunan
Rencana Aksi untuk tindak lanjut dan dilakukan monitoring terhadap
pelaksanaan Rencana Aksi. Saran dan Masukan pelanggan menjadi
bahan masukan dalam penyusunan Standar Pelayanan dan
Peningkatan Pelayanan Publik. Mengacu pada Peraturan Menteri
Pendayagunaan Aparatur Negara dan Reformasi Birokrasi Republik
Indonesia Nomor 62 Tahun 2018 tentang Pedoman Sistem Pengaduan

Pelayanan Publik Nasional.
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7. Dasar Hukum

1.

10.

11.

12.

Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan
Konsumen;

Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2008 tentang Keterbukaan
Informasi Publik ;

Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan (Lembaran
Negara Republik Indonesia Tahun 2023 Nomor 105, Tambahan
Lembaran Negara Nomor 6887,

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

Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2025 tentang Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko (Tambahan Lembaran Negara
Nomor 7115);

Peraturan Pemerintah Nomor 15 Tahun 2026 tentang Jenis dan Tarif
atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara Republik Indonesia
tahun 2026 Nomor 35);

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

Peraturan Menteri Pendayagunaan Aparatur Negara dan Reformasi
Birokrasi Republik Indonesia Nomor 62 Tahun 2018 tentang Pedoman
Sistem Pengaduan Pelayanan Publik Nasiona

Peraturan Komisi Informasi Nomor 1 Tahun 2010 tentang Standar
Layanan Informasi Publik;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 Tahun 2022
tentang Pengawasan Pemasukan Bahan Obat dan Makanan ke Dalam
Wilayah Indonesia;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 28 Tahun 2023
tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam Wilayah
Indonesa;

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21 Tahun 2020
tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan
Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2020 Nomor 1002),
sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Badan Pengawas Obat
dan Makanan Nomor 13 Tahun 2022 tentang Perubahan Atas
Peraturan BPOM Nomor 21 Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata
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14.

15.

16.

17.

18.

19.
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Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2022 Nomor 629);
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 3 Tahun 2025
tentang Perubahan 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;
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);
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 33 Tahun 2022
tentang Standar Layanan Informasi Publik di Lingkungan Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2022 Nomor 1316);
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan nomor 27 tahun 2025
tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Subsektor Obat dan Makanan
(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2025 nomor 747).
Surat Edaran Menteri PANRB No. 66 Tahun 2020 tentang Penyediaan
Sarana Prasarana bagi Kelompok Rentan dalam Penyelenggaraan
Pelayanan Publik
Keputusan Pejabat Pengelola Informasi dan Dokumentasi Badan
Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.02.02.22.09.25.59 Tahun
2025 Tentang Klasifikasi Informasi Yang Dikecualikan di Lingkungan
Badan Pengawas Obat dan Makanan.
Keputusan Pejabat Pengelola Informasi dan Dokumentasi Badan
Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.02.02.22.07.25.54 Tahun
2025 Tentang Daftar Informasi Publik di Lingkungan Badan Pengawas
Obat dan Makanan.

. Sarana dan Prasarana, dan/atau Fasilitas

BBPOM Surabaya menyiapkan sarana prasarana khusus bagi kelompok

rentan maupun pelanggan umum, antara lain sbb :

1.

a K b

Fasilitas parkir dengan sistem keamanan untuk kendaraan roda dua
dan kendaraan roda empat;

Fasilitas parkir khusus bagi kelompok rentan;

Fasilitas front office;

Fasilitas front office untuk kelompok rentan;

Kursi roda/tongkat/kruk;
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Akses jalan khusus untuk kelompok rentan : jalan landai dan
pegangan rambat, Guiding block;
Pintu masuk otomatis yang mudah diakses;
Alat bantu tunanetra dan tunarungu : kacamata low vision, alat
bantu dengar;
Sistem antrian elektronik;

Ruang tunggu layanan dan konsultasi

. Ruang tunggu layanan khusus kelompok rentan,;

12.

Ruangan pelayanan dan konsultasi berpendingin udara yang nyaman
untuk kelompok rentan;

Fasilitas alat pengolah data (personal computer) khusus untuk
kelompok rentan dengan keyboard untuk penyandang tunanetra
dengan huruf braille, dilengkapi dengan printer;

Fasilitas fotokopi khusus pelanggan;

Produk informasi khusus untuk kelompok rentan misalnya brosur
dan leaflet dalam huruf braille

Air Minum, teh dan kopi gratis untuk pelanggan;

Charging Box;

Toilet untuk kelompok rentan;

Free Wifi;

Area bermain anak;

Mushola untuk kelompok rentan

Mushola

Ruang Laktasi;

Kotak saran;

Perangkat Survey Kepuasan Pelanggan/Masyarakat online;

Tanda Pengenal Khusus Pengguna Layanan Prioritas/Kelompok

Rentan

Jadwal pelayanan (di BBPOM Surabaya dan Mall Pelayanan Publik) adalah

sebagai berikut:

Senin — Jumat : 08.00 - 16.00 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Jadwal pelayanan (di BBPOM Surabaya dan Mall Pelayanan Publik)

selama bulan puasa adalah sebagai berikut: (sesuai dengan ketentuan dari

Pemerintah)

Senin — Kamis : 08.00 - 15.00 WIB
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Jumat : 08.00 - 15.30 WIB

Layanan di luar jam kerja dan hari libur : sesuai kebutuhan

Lokasi dan Media Pelayanan Publik
Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya

J1l. Karangmenjangan Nomor 20 Surabaya 60286

Telepon : 031 - 5048833, 031 — 5022815 (ext. 132)
Whatsapp :08771 1 500 533; 08113 150 053
Zoom : https:/ /bit.ly/KonsultasiZoomSby

https:/ /bit.ly/KonsultasizoomMPP

Website : surabaya.pom.go.id

Email : ulpk_surabaya@pom.go.id ; bpom_surabaya@pom.go.id

Instagram : @bpom.surabaya

Facebook : Balai Besar POM di Surabaya
Twitter : @BPOM_Surabaya

SP4N Lapor : bpom.lapor.go.id

9. Kompetensi Pelaksana

a. Penyelenggara pelayanan publik dilaksanakan oleh Pejabat Fungsional
Makanan (PFM) Ahli Pertama, PFM Ahli Muda, PFM Ahli Madya dan
Analis Obat dan Makanan.

b. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, pelaksana memberikan
jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Surabaya.

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

d. Dalam penyelenggaraan pelayanan publik, Pelaksana harus memiliki
kompetensi sesuai dengan standar kompetensi yang ditetapkan dan

harus berperilaku sebagai berikut :

1) adil dan tidak diskriminatif;

2) cermat;

3) santun dan ramabh;

4) tegas, andal, dan tidak memberikan putusan yang berlarut-

larut;
5) profesional;
6) tidak mempersulit;

7) patuh pada perintah atasan yang sah dan wajar;
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8) menjunjung tinggi nilai-nilai akuntabilitas dan integritas
institusi penyelenggara;

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

10) terbuka dan mengambil langkah yang tepat untuk menghindari
benturan kepentingan;

11) tidak menyalahgunakan sarana dan prasarana serta fasilitas
pelayanan publik;

12) tidak memberikan informasi yang salah atau menyesatkan
dalam menanggapi permintaan informasi serta proaktif dalam
memenuhi kepentingan masyarakat;

13) tidak menyalahgunakan informasi, jabatan, dan/atau
kewenangan yang dimiliki;

14) sesuai dengan kepantasan; dan

15) tidak menyimpang dari prosedur.

10.Pengawasan Internal
Pengawasan internal dilakukan terhadap mutu pelayanan Layanan
Informasi dan Pengaduan Masyarakat, yang meliputi:

1) Monitoring pemenuhan target waktu pelayanan melalui
penyusunan data monev penyelesaian timeline waktu untuk
layanan informasi dan pengaduan Masyarakat setiap bulan.

2) Monitoring kepuasan pelanggan terhadap petugas dan sarana serta
prasarana layanan publik melalui Survey Kepuasan Masyarakat

setiap bulan.

11.Jumlah Pelaksana
Petugas Layanan Pengaduan Konsumen/ Informasi Publik harus
profesional, terampil dan mempunyai kualifikasi berdasarkan
pendidikan, pelatihan, pengalaman dan pengetahuan di bidang
pengawasan Obat dan Makanan. Dalam melaksanakan kegiatan Layanan
Pengaduan Konsumen/ Informasi Publik perlu dibentuk Tim Pelaksana

Layanan Pengaduan dan Informasi Konsumen, yaitu:
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1) Tim Pelaksana Layanan Pengaduan dan Informasi Konsumen yang

terdiri dari petugas yang menangani pengaduan konsumen untuk
menerima dan memberikan informasi sesuai SOP serta membuat
laporan hasil umpan balik pengaduan konsumen, mengerjakan dan
mengevaluasi pelaksanaan kegiatan ULPK terutama kelancaran
administrasi, aktif menghubungi unit kerja terkait dalam rangka
umpan balik pengaduan yang dirujuk.
Jumlah minimal 2 (dua) orang untuk melaksanakan layanan
informasi dan pengaduan melalui berbagai media dan mekanisme,
namun dapat disesuaikan dengan ABK (analisis Beban Kerja) dan
perubahan lingkungan strategis pengawasan obat dan makanan di
BBPOM di Surabaya.

2) Tim Koordinasi Layanan Pengaduan Konsumen/ Informasi Publik
terdiri dari pejabat/staf dari unit kerja/bidang/kelompok substansi
lain yang bertugas mengkoordinir kegiatan ULPK yang berkaitan
dengan unit kerja masing-masing, mengontrol kegiatan kerja ULPK
dalam kaitannya dengan system kerja yang tertib, menganalisa
semua pengaduan dan permintaan informasi konsumen yang
masuk untuk ditindaklanjuti. Jumlah minimal 1 (satu) orang dari

setiap Unit Kerja/Bidang/kelompok substansi lain yang terkait.

12.Jaminan Pelayanan
a. Dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik, Pelaksana Pelayanan
Publik memberikan jaminan pelayanan yang mengacu pada Standar
Pelayanan Publik Permohonan Layanan Informasi dan Pengaduan
Masyarakat.
b. Standar Pelayanan secara dinamis disesuaikan dengan kebutuhan
pelayanan publik, perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta ketentuan peraturan perundang-undangan.

13.Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan
Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan Balai Besar
POM di Surabaya diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

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

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

secara berkala dan berkelanjutan minimal sebulan sekali.
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b. Evaluasi kinerja dilaksanakan setiap tahun dengan melakukan

survey kepuasan pelanggan/masyarakat.

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI SURABAYA,

YUDI NOVIANDI
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