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KATA PENGANTAR

Segala puji dan syukur kami panjatkan ke hadirat Tuhan yang Maha Esa, yang
atas berkat, rahmat dan izin-Nya sehingga Standar Pelayanan Publik Balai Besar
POM di Samarinda dapat diselesaikan dengan baik. Standar Pelayanan Publik
merupakan acuan dan petunjuk teknis petugas pelayanan dan masyarakat pengguna
layanan Balai Besar POM di Samarinda. Standar Pelayanan ini diperlukan untuk
meningkatkan kualitas pelayanan publik di Balai Besar POM di Samarinda dari waktu
ke waktu.

Kami sampaikan terima kasih kepada semua pihak yang telah membantu
proses tersusunnya Standar Pelayanan Publik ini dengan harapan dapat
dilaksanakan dengan sebaik-baiknya dan penuh tanggung jawab, sehingga kehadiran
Balai Besar POM di Samarinda dapat dirasakan manfaatnya oleh masyarakat Provinsi

Kalimantan Timur.

Samarinda, 25 Maret 2026
Kepala Balai Besar POM di Samarinda,

Agung Kurniawan, ST

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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KEPUTUSAN KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
DI SAMARINDA
NOMOR HK.02.02.18A.03.26.85 TAHUN 2026 TENTANG
STANDAR PELAYANAN PUBLIK DI LINGKUNGAN
BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI SAMARINDA

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI SAMARINDA
BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Menimbang . bahwa untuk melaksanakan ketentuan dalam Pasal 6 ayat 1
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 28
Tahun 2022 tentang Standar Pelayanan di Badan Pengawas
Obat dan Makanan, perlu menetapkan Keputusan Kepala
Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Samarinda
tentang Standar
Pelayanan Publik Pada Balai Besar Pengawas Obat dan
Makanan di Samarinda;

Mengingat S 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 2012 Nomor 215, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 5357);

3. Peraturan Pemerintah Nomor 32 Tahun 2017 tentang
Jenis dan Tarif atas Jenis Penerimaan Negara Bukan
Pajak yang Berlaku pada Badan Pengawas Obat dan
Makanan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2017 Nomor 198, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 6116);

4, Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021 tentang
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2021
Nomor 15, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 6617);

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

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

ni'secaraelektronik-menggunakan sertifikat elektronik
ikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (B




Menetapkan

Pertama

7. 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);

8. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
1 Tahun 2026 tentang Perubahan Kedua Atas
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
19 Tahun 2023 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit
Pelaksana Teknis pada Badan Pengawas Obat dan
Makanan;

9. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Republik Indonesia Nomor 28 Tahun 2022
tentang Standar Pelayanan Publik di Lingkungan
Badan Pengawas Obat dan Makanan.

10. Peraturan Menteri Keuangan Republik Indonesia

Nomor 73 Tahun 2024 Tentang Jenis Dan Tarif Atas
Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Bersifat
Volatil Yang Berlaku Pada Badan Pengawas Obat Dan
Makanan

11. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat Dan
Makanan Nomor 489 Tahun 2024 Tentang Penetapan
Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang
Bersifat Volatil Untuk Jasa Pengujian

MEMUTUSKAN:

KEPUTUSAN KEPALA BALAlI BESAR PENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN DI SAMARINDA TENTANG STANDAR
PELAYANAN PUBLIK DI LINGKUNGAN BALAI BESAR
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI SAMARINDA.

Menetapkan dan memberlakukan Standar Pelayanan Publik
yang selanjutnya disebut Standar Pelayanan sebagaimana
tercantum dalam Lampiran yang merupakan bagian tidak
terpisahkan dari Keputusan ini.
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Kedua . Standar Pelayanan sebagaimana dimaksud dalam
diktum Kesatu terdiri atas:

a. Pengujian Obat dan Makanan

b. Sertifikasi Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB)

C. Sertifikasi Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Obat
Bahan Alam yang Baik (CPOBAB) Bertahap

d. Sertifikasi Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan
Kosmetika yang Baik (CPKB)

e. Penerbitan Rekomendasi Sebagai Pemohon
Notifikasi Kosmetika

f. Penerbitan 1zin Penerapan Cara Produksi Pangan
Olahan yang Baik (IP CPPOB)

g. Penerbitan Surat Keterangan Impor (SKI) Obat dan
Makanan

h. Penerbitan Surat Keterangan Ekspor (SKE) Obat dan
Makanan

I. Pengaduan Masyarakat dan Informasi Obat dan
Makanan

J- Layanan Penerbitan Rekomendasi Importir OBA, SK
dan OK

K. Layanan Pemasukan melalui Mekanisme Jalur Khusus
atau Special Access Scheme Kosmetik

Ketiga . Standar Pelayanan sebagaimana dimaksud dalam

diktum Kedua merupakan acuan bagi:
a. organisasi penyelenggara;

b. masyarakat; dan
c. aparat pengawasan,
dalam penyelenggaraan Pelayanan Publik.

Keempat - Keputusan ini mulai berlaku pada tanggal ditetapkan.

Ditetapkan di Samarinda

pada tanggal 25 Maret 2026

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS
OBAT DAN MAKANAN DI SAMARINDA,

AGUNG KURNIAWAN

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



Daftar Isi
Kata Pengantar

Bab 1. Pendahuluan

A. Latar Belakang
B. Tujuan dan Sasaran Standar Layanan
C. Ruang Lingkup
D. Dasar Hukum
Bab 2. Penyelenggara Pelayanan

A. Pelaksanaan Pelayanan
B. Jenis Pelayanan
C. Jadwal Pelayanan
D. Pelaksana Penyelenggaraan Pelayanan
E. Kompetensi Pelaksana Penyelenggaraan Pelayanan
F. Tempat Pelayanan
G. Maklumat Pelayanan
H. Pengawasan Internal
l. Jaminan Pelayanan
J. Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan
K. Sarana dan Prasarana dan/atau Fasilitasi Penyelenggaraan Pelayanan
L. Kompetensi Pengguna Layanan
M.Penerapan 5 S dan Motto Pelayanan Publik
Bab Ill. Pengaduan Masyarakat

A. Penerimaan Pengaduan Masyarakat
B. Pencatatan
A. Pengelola Pengaduan

Bab IV. Penutup

A. Monitoring
B. Evaluasi
Lampiran 1 : Maklumat Pelayanan
Lampiran 2 : Standar Pelayanan Pengujian Obat dan Makanan

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

© © © N O o o~ DN P PPk

[ e o
AN W W N R P PRP O

L N
o - T S N N

o el
© o U Ul



Lampiran 3 : Sertifikasi Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) 25

Lampiran 4 : Sertifikasi Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Obat Bahan

Alam yang Baik (CPOBAB) Bertahap 32
Lampiran 5 : Standar Pelayanan Sertifikasi Pemenuhan Aspek Cara

Pembuatan Kosmetika yang Baik (CPKB) 39
Lampiran 6 : Rekomendasi sebagai Pemohon Notifikasi Kosmetik 50

Lampiran 7 : Penerbitan Izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan
Yang Baik (IP CPPOB) 56
Lampiran 8 : Penerbitan Surat Keterangan Impor (SKI) Obat dan Makanan 61
Lampiran 9 : Penerbitan Surat Keterangan Ekspor (SKE) Obat dan Makanan
Lampiran 10 : Pengaduan Masyarakat dan Informasi Obat dan Makanan 78
Lampiran 11 : Penerbitan Rekomendasi Importir Obat Bahan Alam, Obat
Kuasi dan Suplemen Kesehatan 84
Lampiran 12 : Pemasukan Melalui Mekanisme Jalur Khusus atau Spesial
acces Scheme Kosmetika 93
Lampiran 13 : Daftar Klasifikasi Baku Lapangan Usaha (KBLI Sesuai
Jenis Layanan 100
Lampiran 14 : Jenis dan Tarif Pendapatan Negara Bukan Pajak (PNBP)

Layanan Pengujian dan Sertifikasi 117

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



STANDAR PELAYANAN PUBLIK
BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI SAMARINDA

BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Penyelenggara negara berkewajiban menyusun dan menetapkan standar
pelayanan dalam rangka memenuhi kebutuhan pelanggan. Standar pelayanan
yang telah ditetapkan oleh penyelenggara pelayanan publik perlu dilakukan reviu
secara berkala untuk menyesuaikan dengan regulasi terkini, masukan dari
masyarakat dan pihak terkait. Pengikutsertaan masyarakat dilakukan dengan
prinsip tidak diskriminatif, terkait langsung dengan jenis layanan, memiliki
kompetensi, mengutamakan musyawarah dan memperhatikan keberagaman.

Dalam pelaksanaan reviu standar pelayanan Balai Besar POM di Samarinda
melakukan penyusunan rancangan standar pelayanan dan melakukan
pembahasan rancangan Standar Pelayanan melalui Forum Konsultasi Publik
(FKP). Masukan dari Unsur Masyarakat yang disampaikan pada acara
Konsultasi Publik dan Pengaduan Masyarakat serta Hasil Survei Kepuasan
Masyarakat digunakan untuk menyempurnakan reviu Standar Pelayanan Publik
Balai Besar POM di Samarinda. Oleh sebab itu, perlu ditetapkan petunjuk teknis
pelaksanaan pelayanan sebagai turunan dari Peraturan Badan Pengawas Obat
dan Makanan untuk mewujudkan pelayanan publik yang prima Balai Besar POM

di Samarinda.

B. Tujuan dan Sasaran Standar Pelayanan
1. Tujuan
e Sebagai pedoman dan petunjuk teknis bagi masyarakat dalam
memperoleh pelayanan di Balai Besar POM di Samarinda.
e Sebagai pedoman dan petunjuk teknis bagi petugas pelayanan dalam

melakukan pelayanan kepada masyarakat.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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2. Sasaran

e Memberikan pelayanan prima kepada masyarakat.

e Meningkatkan kualitas dan kinerja pelayanan publik di Balai Besar
POM di Samarinda sesuai kebutuhan pelaku usaha pada khususnya
dan masyarakat pada umumnya.

e Balai Besar POM di Samarinda mampu menerapkan Standar
Pelayanan dengan baik dan konsisten.

C. Ruang Lingkup

Standar Pelayanan adalah tolak ukur yang dipergunakan sebagai pedoman

penyelenggaraan pelayanan dan acuan penilaian kualitas pelayanan sebagai

kewajiban dan komitmen Badan Pengawas Obat dan Makanan dalam rangka

pelayanan yang berkualitas, cepat, mudah, terjangkau, dan terukur. Komponen

Standar Pelayanan yang terkait dengan proses penyampaian pelayanan

sebagaimana diatur dalam Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang

Pelayanan Publik dibedakan menjadi dua bagian, yaitu :

A. Service Delivery

Merupakan komponen yang terkait dengan proses penyampaian pelayanan.

Bagian ini menjadi fokus perhatian dalam penyusunan dikarenakan pada

komponen ini pihak penyelenggara pelayanan berhubungan dengan

pengguna pelayanan. Terdiri dari 6 (enam) komponen, meliputi :

1.

Persyaratan
Syarat (dokumen atau barang/hal lain) yang harus dipenuhi dalam
pengurusan suatu jenis pelayanan, baik persyaratan teknis maupun

administratif;

. Sistem, Mekanisme, dan Prosedur

Tata cara pelayanan yang dibakukan bagi pemberi dan penerima

pelayanan, termasuk pengaduan;

. Jangka Waktu Pelayanan

Jangka waktu yang diperlukan untuk menyelesaikan seluruh proses

pelayanan dari setiap jenis pelayanan;

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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4.

5.

6.

Biaya/Tarif

Ongkos yang dikenakan kepada penerima layanan dalam mengurus
dan/atau memperoleh pelayanan dari penyelenggara;

Produk Pelayanan

Hasil pelayanan yang diberikan dan diterima sesuai dengan ketentuan
yang telah ditetapkan;

Penanganan Pengaduan, Saran, dan Masukan

Tata cara pelaksanaan penanganan pengaduan dan tindak lanjut.

B. Manufacturing

Komponen Standar Pelayanan yang terkait dengan proses pengelolaan

pelayanan di internal organisasi. Komponen ini menjadi bagian yang perlu

diinformasikan pada saat proses pembahasan dengan masyarakat, meliputi :

1.

Dasar Hukum
Peraturan perundang-undangan yang menjadi dasar penyelenggaraan

pelayanan;

. Sarana Prasarana/Fasilitas

Sarana, prasarana, dan fasilitas adalah peralatan dan fasilitas yang
diperlukan dalam penyelenggaraan pelayanan, termasuk peralatan dan

fasilitas pelayanan bagi kelompok rentan;

. Kompetensi Pelaksana

Kemampuan yang harus dimiliki oleh pelaksana meliputi pengetahuan,

keahlian, keterampilan dan pengalaman;

. Pengawasan Internal

Sistem pengendalian intern dan pengawasan langsung yang dilakukan

oleh pimpinan satuan kerja atau atasan langsung pelaksana;

. Jumlah Pelaksana

Informasi mengenai komposisi atau jumlah petugas yang melaksanakan

tugas sesuai pembagian dan uraian tugasnya,

. Jaminan Pelayanan

Memberikan kepastian pelayanan dilaksanakan sesuai dengan standar

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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pelayanan. Jaminan pelayanan menunjukkan kesanggupan instansi/Unit
Pelayanan Publik (UPP) sesuai kapasitas manajemen yang ada untuk
memberikan kepastian bahwa kualitas penyelenggaraan pelayanan sesuai
dengan standar pelayanan;

7. Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan
Dalam bentuk komitmen untuk memberikan kepastian rasa aman, bebas
dari bahaya dan risiko keragu-raguan;

8. Evaluasi Kinerja Pelayanan
Penilaian untuk mengetahui seberapa jauh pelaksanaan kegiatan sesuai

dengan standar pelayanan.

D. Dasar Hukum

1.

Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang Pelayanan Publik
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2009 Nomor 112, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 5038);

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

Peraturan Pemerintah Nomor 32 Tahun 2017 tentang Jenis dan Tarif atas
Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak yang Berlaku pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2017 Nomor 198, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor
6116);

Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021 tentang Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 2021 Nomor 15, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 6617);

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

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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Birokrasi Nomor 15 Tahun 2014 tentang Pedoman Standar Pelayanan
(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor 615);

7. 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);

8. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 1 Tahun 2026
tentang Perubahan Kedua Atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 19 Tahun 2023 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit
Pelaksana Teknis pada Badan Pengawas Obat dan Makanan;

9. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia
Nomor 28 Tahun 2022 tentang Standar Pelayanan Publik di Lingkungan
Badan Pengawas Obat dan Makanan.

10. Peraturan Menteri Keuangan Republik Indonesia Nomor 73 Tahun 2024
Tentang Jenis Dan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang
Bersifat Volatil Yang Berlaku Pada Badan Pengawas Obat Dan Makanan

11.Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 489 Tahun
2024 Tentang Penetapan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak

Yang Bersifat Volatil Untuk Jasa Pengujian

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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BAB Il
PENYELENGGARA PELAYANAN

A. Pelaksanaan Pelayanan
Pelaksanaan pelayanan publik Balai Besar POM di Samarinda dilaksanakan
melalui tatap muka baik di Kantor Balai Besar POM di Samarinda, Mal Pelayanan
Publik dan jemput bola, serta melalui berbagai media seperti telepon, emalil,
hotline/ Whatsapp, subsite dan Media Sosial.

B. Jenis Pelayanan

Jenis layanan pada Balai Besar POM di Samarinda yaitu :

1. Pengujian Obat dan Makanan

2. Sertifikasi Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB)

3. Sertifikasi pemenuhan aspek Cara Pembuatan Obat Bahan Alam yang Baik
(CPOBAB) Bertahap
Sertifikasi Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik (CPKB)
Penerbitan Rekomendasi sebagai Pemohon Notifikasi Kosmetika
Penerbitan Izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik (IP CPPOB)
Penerbitan Surat Keterangan Impor (SKI) Obat dan Makanan
Penerbitan Surat Keterangan Ekspor (SKE) Obat dan Makanan
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Pengaduan Masyarakat dan Informasi Obat dan Makanan

10. Penerbitan Rekomendasi Importir Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan Suplemen
Kesehatan

11. Pemasukan Melalui Mekanisme Jalur Khusus atau Spesial acces Scheme

Kosmetika

Jenis layanan yang tersedia pada Mal Pelayanan Publik yaitu :

1. Sertifikasi Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB)

2. Sertifikasi pemenuhan aspek Cara Pembuatan Obat Bahan Alam yang Baik
(CPOBAB) Bertahap

3. Sertifikasi Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik (CPKB)

4. Penerbitan Rekomendasi sebagai Pemohon Notifikasi Kosmetika

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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Penerbitan Izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik (IP CPPOB)
Penerbitan Surat Keterangan Impor (SKI) Obat dan Makanan

Penerbitan Surat Keterangan Ekspor (SKE) Obat dan Makanan
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Pengaduan Masyarakat dan Informasi Obat dan Makanan
12. Penerbitan Rekomendasi Importir Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan Suplemen
Kesehatan
13. Pemasukan Melalui Mekanisme Jalur Khusus atau Spesial acces Scheme
Kosmetika
C. Jadwal Pelayanan
1. Layanan Langsung (Tatap Muka)
a. Unit Pelayanan Publik Balai Besar POM di Samarinda
Hari Senin— Kamis  : Pukul 07.30-16.00 WITA (tanpa jeda istirahat)
Hari Jum’at : Pukul 07.30-16.30 WITA (tanpa jeda istirahat)

b. Mal Pelayanan Publik (MPP)

MPP Kota Samarinda
Hari Rabu : Pukul 08.15-15.00 WITA

Hari Jumat : Pukul 08.15-11.00 WITA

MPP Kabupaten Kutai Kartanegara
Hari Senin : Pukul 09.00 - 15.00 WITA

MPP Kabupaten Kutai Timur

Menyesuaikan jadwal kegiatan BBPOM di Samarinda pada wilayah
Kabupaten Kutai Timur minimal satu kali per semester

MPP Kota Bontang

Menyesuaikan jadwal kegiatan BBPOM di Samarinda pada wilayah Kota

Bontang minimal satu kali per triwulan

2. Telepon, Email, dan Surat
Hari Senin— Kamis : Pukul 07.30-16.00 WITA (tanpa jeda istirahat)
Hari Jum’at : Pukul 07.30-16.30 WITA (tanpa jeda istirahat)
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3. Short Messaging Services (SMS)/Whatsapp/Media Sosial
Hari Senin— Kamis : Pukul 07.30-16.00 WITA (tanpa jeda istirahat)

Hari Jum’at : Pukul 07.30-16.30 WITA (tanpa jeda istirahat)

4. Sabtu-Minggu dan Hari Libur Nasional
Pada kondisi/keadaaan tertentu (Kejadian Luar Biasa, kasus tertentu,
keracunan pangan, pameran dalam rangka Komunikasi Informasi dan
Edukasi), pelaksanaan pelayanan datang langsung dilaksanakan sesuai
perjanjian.

5. Pelayanan Publik pada keadaan/kondisi tertentu (Pandemi,Bencana
Alam,Kejadian Luar Biasa,dll) dilaksanakan kebijakan sesuai dengan
Keputusan Kepala Badan POM, Surat Edaran Kepala Badan POM dan atau

penyampaian pengumuman melalui subsite, media sosial dan media lainnya.

6. Jadwal Piket Petugas

Jadwal Piket Bulan...

Hari/Tanggal Nama Petugas

7. Ketentuan Seragam

No Hari Seragam
Wanita Pria
1 Senin Seragam Blrusl;};vy, dilengkapi Seragam Biru Navy
2 | Selasa Seragam Coklat Khaki Seragam Coklat Khaki
3 Rabu Seragam Atasan Putih dan Seragam Atasan Putih dan
bawahan coklat khaki bawahan coklat khaki
4 Kamis Batik Bebas/Batik BPOM Batik Bebas/Batik BPOM
5 | Jum’at Batik Bebas Batik Bebas

Ketentuan Seragam resepsionis menyesuaikan seragam petugas pelayanan
publik dan ketentuan pihak ketiga (outsourcing penyedia).

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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D. Pelaksana Penyelenggaraan Pelayanan

Pelaksana penyelenggaraan pelayanan :

1. Front Office : 1 Orang
2. Layanan Informasi dan Pengaduan : 5 Orang
3. Layanan Pengujian Obat dan Makanan : 2 orang
4. Layanan Sertifikasi : 3 Orang

Pelaksana penyelenggaran pelayanan publik di MPP sesuai dengan daftar
pegawai yang masuk dalam SK Petugas Layanan Publik.
E. Kompetensi Pelaksana Penyelenggaraan Pelayanan

Kompetensi Petugas Pelaksana :

1. Memiliki Kompetensi Pelayanan Publik dengan Core values ASN
berAKHLAK, berorientasi Pelayanan, Akuntabel, Kompeten, Harmonis,
Loyal, Adaptif dan Kolaboratif.

. Memahami Informasi dan Registrasi Obat dan Makanan

. Memahami Peraturan terkait Obat dan Makanan

. Memiliki kompetensi administrasi Pengujian Obat dan Makanan

. Memiliki Kompetensi Evaluasi Surat Keterangan Ekspor

. Memiliki Kompetensi Evaluasi Surat Keterangan Impor

~N O OB~ WODN

. Memiliki Kompetensi Penerbitan Sertifikat Penerapan Aspek Cara

Pembuatan Kosmetika Yang Baik

8. Memiliki Kompetensi Penerbitan Izin Penerapan Cara Produksi Pangan
Olahan Yang Baik

9. Memiliki Kompetensi Penerbitan Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara
Pembuatan Obat Bahan Alam Yang Baik Secara Bertahap

10.Memiliki Kompetensi Penerbitan Rekomendasi sebagai Pemohon
Notifikasi Kosmetika

11. Penerbitan Rekomendasi Importir Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan
Suplemen Kesehatan

12. Pemasukan Melalui Mekanisme Jalur Khusus atau Spesial Acces

Scheme Kosmetika

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



-10-

F. Tempat Pelayanan

Balai Besar POM : Jl. Letjend Soeprapto No. 3 Samarinda - 75123 ;
di Samarinda Kalimantan Timur
Telepon : (0541) 741630
ULPK . 081348402867
Subsite . https://samarinda.pom.go.id/
Email - bpom_samarinda@pom.go.id ;

bbpom_smd@yahoo.com

Media Sosial : Instagram : bpom.samarinda

Facebook : BBPOM di Samarinda

X : @bpomsamarinda
Mal .
Publik

JI. Pahlawan No.1 Samarinda
2. MPP Kabupaten Kutai Kartanegara

Jl.Wolter Mongonsidi No 1 Tenggarong Komplek
Kantor Bupati Gedung D lantai Dasar

3. MPP Kabupaten Kutai Timur
4. MPP Kota Bontang

G. Maklumat Pelayanan
Maklumat Pelayanan adalah pernyataan tertulis berisi keseluruhan rincian
kewajiban dan janji yang terdapat dalam Standar Pelayanan. Maklumat
Pelayanan ditetapkan oleh Kepala Balai Besar POM di Samarinda. Maklumat
Pelayanan ditetapkan untuk melaksanakan penerapan Standar Pelayanan
yang berlaku pada lingkungan Balai Besar POM di Samarinda. Maklumat
Pelayanan harus dipublikasikan secara luas, jelas dan terbuka kepada

masyarakat.Maklumat Pelayanan harus dipublikasikan secara luas, jelas dan

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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terbuka kepada masyarakat. Maklumat Pelayanan dibuat menggunakan
format yang tercantum dalam Lampiran | dimana merupakan bagian tidak

terpisahkan dari Standar Pelayanan BBPOM di Samarinda.

H. Pengawasan Internal

J.

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

Jaminan Pelayanan

Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan Balai Besar POM di
Samarinda dilaksanakan sesuai dengan jaminan pelayanan berdasarkan

kerangka dan prosedur yang terdiri atas:

1. Jenis pelayanan;

2 Waktu penyelesaian;
3. Biaya/tarif; dan

4 Produk layanan.

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

Jaminan Keamanan dan Keselamatan Pelayanan

Pemohon yang mengajukan permohonan pelayanan di lingkungan Balai Besar
POM di Samarinda diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

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

K. Sarana dan Prasarana dan/atau Fasilitas Penyelenggaraan Pelayanan

1. Tempat parkir motor dan mobil terpisah serta parkir khusus difabel;
2. Jalur khusus penyandang disabilitas dengan guiding block berwarna kuning;

3. Meja front office ;

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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4. Kursi Roda, Tongkat, Kruk;

5. Area tunggu pelanggan dengan kursi yang dilengkapi sandaran dan bantal,

pendingin ruangan dan kursi khusus untuk kelompok rentan;
6. Sistem antrian elektronik dan terdapat antrian khusus kelompok rentan;

7. Loket pelayanan sertifikasi, loket pelayanan informasi dan pengaduan, loket
layanan untuk kelompok rentan dan loket layanan pengujian

8. Petugas Pelayanan yang Mampu Berbahasa Isyarat

9. Alat Bantu dengar

10.Kacamata baca

11. Standar Pelayanan berupa buku disertai dengan huruf Braile

12. Komputer dengan printer dan foto copy

13.Ruang Pengaduan

14. Area bermain anak

15. Ruang Laktasi

16. Ruang Tenang

17.Kotak Saran

18. Televisi

19. Toilet Pria dan Wanita serta toilet khusus difabel

20. Musholla

21.Fasilitas penunjang disabilitas tuna rungu : aplikasi hear me, papan tulis

22. Air minum, kopi dan teh yang disediakan gratis untuk pelanggan

23.Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan

24. \Wifi gratis

25.Referensi

26. Charging Station

27.Kotak P3K

. Kompensasi Pengguna Layanan

Kompensasi diberikan kepada pengguna layanan yang tidak memperoleh
layanan sesuai dengan Standar Pelayanan Publik Balai Besar POM di

Samarinda, contohnya antara lain seperti :

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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1. Pelanggan diperlakukan secara tidak adil

2. Pelanggan tidak dilayani oleh petugas pelayanan publik baik secara
langsung maupun secara tidak langsung.

3. Pelanggan mendapat perlakuan kasar dan tidak sopan dari petugas
pelayanan publik.

4. Waktu respon pelayanan publik dan waktu pelayanan publik* tidak sesuai

standar pelayanan publik Balai Besar POM di Samarinda.
*Pengecualian dalam hal ini apabila :

1. Terjadi kerusakan/permasalahan pada alat laboratorium yang terjadi tanpa
disengaja

2. Terjadi kendala/gangguan di luar kendali BBPOM di Samarinda, seperti
gangguan massal (GAMAS) di Pusat Data Nasional

Pemberian kompensasi kepada pengguna layanan dapat berupa :

1. Pemberian cindera mata dari Balai Besar POM di Samarinda

2. Prioritas untuk pelayanan berikutnya
M. Penerapan 5 S dan Motto Pelayanan Publik

Petugas Pelayanan Publik Balai Besar POM di Samarinda dalam pelayanan
wajib menerapkan Aturan 5 S yaitu Sambut dengan Senyum dan Salam
didasari Semangat Melayani untuk memberikan Solusi dengan Motto
Pelayanan Publik SELALU SIAP (Semangat Melayani dengan Tulus, Smart-
Inovatif-Akurat-Profesional).

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



BAB Il

PENGADUAN MASYARAKAT

A. Penerimaan Pengaduan Masyarakat
Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat terhadap pelayanan publik,

dapat disampaikan melalui:

1. Langsung : Kantor Balai Besar POM di Samarinda
JI. Letjend Soeprapto No.3 Samarinda 75123
2. Telepon . (0541) 741630;
Hotline (WhatsApp) : 081348402867,
4. Email : bpom_samarinda@pom.go.id;

bbpom smd@yahoo.com

5. Media Sosial : Instagram : bpom.samarinda
Facebook : bpom.samarinda;
X : @bpomsamarinda
6. Subsite : samarinda.pom.go.id
7. Aduan/Komplain Pelayanan : 08115547575;
bit.ly/CekPoin_BBPOMSmd

beranilapor.smd@gmail.com

8. Kotak Saran dan Pengaduan;

9. Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online Rakyat (SP4N Lapor)
www.lapor.go.id ;

10. Aplikasi BPOM Mobile;
11. Halo BPOM 1500533.

B. Pencatatan
Seluruh pengaduan yang diterima oleh BBPOM di Samarinda dilakukan
pencatatan secara manual atau penggunaan sistem aplikasi komputer
disesuaikan dengan sarana yang dimiliki.

C. Pengelola Pengaduan
Langkah-langkah pengelolaan pengaduan masyarakat setidak-tidaknya meliputi

kegiatan sebagai berikut:

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



N o oos woN

-15-

Menerima pengaduan yang masuk melalui kanal pengaduan Balai Besar
POM di Samarinda;

Verifikasi data pengaduan yang diterima

Melakukan pendataan terhadap pengaduan yang diterima;

Merumuskan inti masalah yang diadukan;

Menetapkan rencana tindak lanjut pengaduan;

Melaksanakan tindak lanjut pengaduan;

Mempublikasikan tindak lanjut pengaduan pada subsite resmi Balai Besar
POM di Samarinda;

Dokumentasi

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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PENUTUP

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

pelayanan.

Balai Besar POM di Samarinda sudah menerapkan Sistem Manajemen Mutu
ISO 9001:2015 dan ISO 17025:2017 secara konsisten mulai dari pimpinan
sampai seluruh staf. Penerapan Sistem Manajemen Mutu diharapkan dapat
meningkatkan kualitas pelayanan dari tahun ke tahun dan selalu melaksanakan
perubahan ke arah yang lebih baik dengan terobosan dan inovasi baru. Dengan
melakukan pemantauan pada pelaksanaan Standar Pelayanan maupun
penerapan Sistem Manajemen Mutu, diharapkan akan tercipta peningkatan
kepuasan pelayanan. Adapun implementasi Monitoring dan Evaluasi yang telah

dilaksanakan pada Balai Besar POM di Samarinda melalui :

A. Monitoring
1. Audit Internal yang dilaksanakan oleh Tim Auditor Internal minimal
setahun sekali.
Audit Eksternal yang dilaksanakan oleh pihak ketiga setahun sekali.
3. Rekapitulasi Hasil Pelaksanaan Kegiatan (RHPK) Internal Balai Besar
POM di Samarinda setiap bulan.
B. Evaluasi
1. Rapat Tinjau Manajemen (RTM) dilaksanakan 1 (satu) kali dalam setahun.
2. Pemberian reward dan punishment untuk mengetahui tingkat kinerja
pelaksana pelayanan publik secara periodik setiap triwulan.
3. Survey Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Biro Hukum dan Organisasi
Badan Pengawas Obat dan Makanan setahun sekali.

4. Survey Kepuasan Masyarakat (SKM) secara mandiri dilaksanakan oleh

Balai Besar POM di Samarinda dan dibuatkan laporan setiap bulan.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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5. Laporan Monitoring dan Evaluasi tindak lanjut SKM dan tindak lanjut
pengaduan setiap bulan.

6. Laporan Tahunan (LAPTAH) Balai Besar POM di Samarinda
dilaksanakan setiap tahun.

7. Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap triwulan dan tahunan.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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Lampiran 1. Surat Keputusan Kepala Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Samarinda No. HK.02.02.18A.03.26.85 tentang Standar Pelayanan Publik Balai Besar

Pengawas Obat dan Makanan di Samarinda Tahun 2026.
MAKLUMAT PELAYANAN

BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI SAMARINDA

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR : HK.02.02.18A.03.26.86

BADAN POM

Dengan ini kami Balai Besar POM di Samarinda menyatakan:
Dengan ni karmi Balai Besar POM wadeh Samarinda menyatakan:
Hereby, we Indonesian Food and Drug Authority Regional Office in Samarinda, declare:
1.Sanggup menyelenggarakan pelayanan sesuai dengan standar pelayanan publik yang ditetapkan;
Sanggup nyelenggarakan pelayanan sesuai standar pelayanan publik yve dah ditetapkan
Capable of providing services in accordance with the established public service standards
2.Bersungguh-sungguh akan memberikan prioritas layanan terhadap kelompok rentan (Lansia, Penyandang Disabilitas, Wanita Hamil
dan Menyusui serta Anak);
Beneh-beneh mberikan prioritas pelayanan cager kelompok rentan (urang tuha,penyandang disabilitas, urang bini hamil dan menyusui
serta kanak kanak);
Will seriously priaritize services for vulnerable groups, people with disabilities, pregnant and breastfeeding women and children;
3.Memberikan pelayanan sesuai dengan kewajiban dan akan melakukan perbaikan secara terus menerus; dan
Mberikan pelayanan sesuai dengan kewajiban dan akan melakukan perbaikan secara tarus menarus;
Providing services in accordance with obligations and will make continuous improvements; and
4.Apabila tidak menepati, kami siap menerima sanksi dan/atau memberikan kompensasi apabila pelayanan yang diberikan tidak sesuai
standar ditetapkan.
Bile nade nepati, kami siap nerima sanksi atau mberikan kita kompensasi bile pelayanan ye diberikan kami nade sesuai standar ye dah
ditetapkan.
if we do not comply, we are ready to accept sanctions and/or provide compensation if the services provided do not meet the established
standards.

Yang membuat pernyataan
Samarida, 26 Maret 2026
Kepala Balai Besar POM di Samarinda

EREEE

sertifikal

Dokumen ini telah di i secara i i
_s;:|r Y —

Ditetapkan di Samarinda
pada tanggal 25 Maret 2026

KEPALA BALAI BESARPENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN DI SAMARINDA,

AGUNG KURNIAWAN

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
Samarinda HK.02.02.18A.03.26.85 tentang Standar Pelayanan Publik Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Samarinda Tahun 2026

STANDAR PELAYANAN PENGUJIAN OBAT DAN MAKANAN

No | Komponen

Uraian

Penyampaian Layanan

1.

Persyaratan

Sampel Barang Bukti

a. Surat Permohonan Uji dari Kepala Kantor
(Polres, Polda, Polisi Militer, BNNP, BNNK, dIl)
Surat Perintah Tugas
Laporan Polisi

Surat Perintah Dimulainya Penyidikan (SPDP)

Surat Perintah Penyitaan
Berita Acara Penyitaan Barang Bukti

Berita Acara Penyisihan Barang Bukti

Berita Acara pembungkusan harus sesuai dengan

barang bukti yang dikirim dan penyegelan barang

bukti dari penyidik

Sampel Non Barang Bukti

a. Sampel penyelidikan : Surat Permohonan Uji dari
dari Kepala Kantor dengan menjelaskan tentang
keperluan pengujian sampel yang dimaksud.

b. Sampel dari Dinas : Surat Permohonan Uji dari
Kepala Satker/Kantor

c. Sampel dari swasta : Surat Permohonan Uji dari
pimpinan perusahaan (Sampel adalah produk
yang dibuat oleh pemohon)

d. Sampel Kejadian Luar Biasa Keracunan Pangan :

e Surat Penetapan KLB Keracunan Pangan dari
Kepala Dinas.

e Surat Permohonan Uji

e Kronologi Kejadian KLB KP

e Ketentuan terkait sampel layak uji (tidak basi)

@ Mmoo a0 T

Sistem,
Mekanisme, dan
Prosedur

Dakt
DOoKtmet

Hen-ni-te
Ht

IL-..~
crar

a.

Pemohon mengajukan permohonan pengujian sampel
obat dan makanan melalui portal
https://sipt.pom.go.id/pihak-3/login kemudian pemohon
melakukan persetujuan dokumen Kaji Ulang
Permintaan dan Kontrak Pengujian serta menyerahkan
sampel dan berkas kelengkapan yang dipersyaratkan.

Petugas memeriksa kelengkapan berkas
dan persyaratan yang diajukan, jika sesuai maka

dilakukan proses selanjutnya (disertali dengan Berita

nnnnn

tandatangani-secara-elektronikmenggunakan-sertifikat-elektrontk

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Slber dan Sandi Negara (BSSN).
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oleh Petugas penerima Sampel dan pemohon) dan
apabila tidak sesuai pemohon diminta untuk melengkapi.

c. Apabila kelengkapan berkas sesuai yang dipersyaratkan
maka diterbitkan billing sesuai tarif uji berdasarkan
Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat Dan
Makanan Nomor 489 Tahun 2024.

d. Pemohon melakukan pembayaran tarif uji melalui
Mobile Banking, Teller Bank atau kantor pos dengan
membawa billing code yang diterbitkan oleh petugas.

e. Sampel selanjutnya dilakukan proses pengujian di
laboratorium.

Setelah serangkaian proses pengujian selesai pemohon
dapat mengunduh Laporan Pengujian serta dokumen
lainnya pada akun pemohon masing-masing.

Membuat akun SIPT
pihak ketiga dan

mengisi kelengkapan
data

:

Membawa kelengkapan

persyaratan dan sampel
yang akan diuji di BBPOM
di Samarinda

*|Menerima sampel dan
memeriksa

Membayar biaya uji
sesuai billing e-payment
melalui Bank penerima
setoran MPN

Kaji ulang permintaan
pengujian

kelengkapan <t

Terbit e-billing tarif
PNBP mengacu pada

PerBPOM nomor 489 [T
tahun 2024

> Proses

Pembuatan Data Sampel dan

__|Proses pengujian sesuai

Surat Perintah Uji (Aplikasi SIPT)

Mengunduh Laporan

~ |parameter yang diminta

v

Pengujian serta dokumen |g—
lainnya pada akun
pemohon

\

‘ Selesai )

Laporan Pengujian

Jangka Waktu
Pelayanan

e Pengujian

sampel barang

bukti penyidikan

penyalahgunaan NAPPZA (BPOM YES/ Yakin Esok
Selesai) adalah 1 (satu) hari kerja sejak dilakukan
pembayaran tarif uji oleh pemohon.

e Pengujian sampel barang bukti penyidikan
penyalahgunaan NAPPZA Metamfetamin diselesaikan
di hari kerja yang sama dengan ketentuan sampel
diterima dan dilakukan pembayaran tarif uji oleh
pemohon sebelum pukul 10.00 WITA.

e Penguijian sampel barang bukti penyidikan

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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penyalahgunaan NAPPZA selain sampel BPOM YES
adalah 5 (lima) hari kerja sejak dilakukan pembayaran
tarif uji oleh pemohon.

Pengujian sampel barang bukti penyidikan selain
NAPPZA adalah 5 (lima) hari kerja sejak dilakukan
pembayaran tarif uji oleh pemohon.

Pengujian sampel obat dan makanan adalah 10
(sepuluh) hari kerja sejak dilakukan pembayaran tarif
uji oleh pemohon.

4. | Biaya/Tarif Biaya/ Tarif uji sesuai dengan Peraturan Keputusan Kepala
Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 489 Tahun
2024 Tentang Penetapan Tarif Atas Jenis Penerimaan
Negara Bukan Pajak Yang Bersifat Volatili Untuk Jasa
Pengujian

5. | Produk Sertifikat/ Laporan Pengujian Obat dan Makanan

Pelayanan
6. | Penanganan Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat, dapat

Pengaduan Saran
dan Masukan

disampaikan melalui:
e Datang langsung : Kantor BBPOM di Samarinda

Jl.Letjend. Soeprapto No.3 Samarinda 75123

e Telepon : (0541) 741630

e Fax: (0541) 741630 ; 747743

¢ Hotline (WhatsApp) : 081348402867

e Aduan/Komplain Pelayanan : 08115547575
e Email : bpom_samarinda@pom.go.id;

bbpom_smd@yahoo.com

e Facebook : bpom.samarinda
¢ Instagram : bpom.samarinda
o X : @bpom_samarinda

Kotak Saran dan Pengaduan;

Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online Rakyat
(SP4N Lapor) www.lapor.go.id ;

Aplikasi BPOM Mobile;
Halo BPOM 1500533.

Pengelolaan Pelayanan

1.

Dasar Hukum

Peraturan Menteri Keuangan Republik Indonesia Nomor
73 Tahun 2024 Tentang Jenis Dan Tarif Atas Jenis
Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Bersifat Volatil
Yang Berlaku Pada Badan Pengawas Obat Dan
Makanan

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat Dan
Makanan Nomor 489 Tahun 2024 Tentang Penetapan
Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang
Bersifat Volatil Untuk Jasa Pengujian

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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Sarana, Prasarana
dan/atau Fasilitas

8.
9.

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.

23.
24.
25.
26.
27.

Tempat parkir motor dan mobil terpisah serta parkir
khusus difabel,

Jalur khusus penyandang disabilitas dengan guiding
block berwarna kuning;

Meja front office ;
Kursi Roda, Tongkat, Kruk;

Area tunggu pelanggan dengan kursi yang dilengkapi
sandaran dan bantal, pendingin ruangan dan kursi
khusus untuk kelompok rentan;

Sistem antrian elektronik dan terdapat antrian khusus
kelompok rentan;

Loket pelayanan sertifikasi, loket pelayanan informasi
dan pengaduan, loket layanan untuk kelompok rentan
dan loket layanan pengujian

Petugas Pelayanan yang Mampu Berbahasa Isyarat
Alat Bantu dengar

Kacamata baca

Standar Pelayanan berupa buku disertai dengan huruf
Braile

Komputer dengan printer dan foto copy

Ruang Pengaduan

Area bermain anak

Ruang Laktasi

Ruang Tenang

Kotak Saran

Televisi

Toilet Pria dan Wanita serta toilet khusus difabel
Musholla

Fasilitas penunjang disabilitas tuna rungu : aplikasi hear
me, papan tulis

Air minum, kopi dan teh yang disediakan gratis untuk
pelanggan

Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan

Wifi gratis

Referensi

Charging Station

Kotak P3K

Kompetensi
Pelaksana

a. Memiliki Kompetensi Pelayanan Publik ;
b. Memahami dan mampu menjalankan aplikasi SIPT Pihak

Ke-3 untuk memproses Permintaan Pengujian;

c¢. Memahami Peraturan terkait Obat dan Makanan

Pengawasan
Internal

1. Supervisi atasan langsung

Dilakukan sistem pengendalian internal, dan
pengawasan oleh inspektorat
Dilaksanakan secara kontinyu

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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Jumlah Pelaksana

2 (dua) orang

Jaminan

Pelayanan

1. Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan BBPOM
di Samarinda dilaksanakan sesuai dengan jaminan
pelayanan berdasarkan kerangka dan prosedur yang
terdiri atas:

a. Persyaratan

b. Sistem, mekanisme dan prosedur

c. Jangka waktu pelayanan

d. Biaya/tarif;

e. Produk layanan.

f. Penanganan pengaduan, saran dan
masukan/apresiasi Waktu penyelesaian penyelenggaraan
pelayanan merupakan waktu paling lama yang ditetapkan.
Jika dalam hal permohonan pelayanan ditolak, maka biaya
yang sudah dibayarkan tidak dapat ditarik kembali.

2. Setiap pelaksana layanan wajib memberikan pelayanan

kepada masyarakat dengan cepat, tepat, mudah, nyaman,

transparan dan akuntabel berdasarkan ketentuan
perundang- undangan;

3. Setiap pelaksana layanan dilarang menerima suap,

mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau keutungan pribadi

dalam memberikan pelayanan kepada masyarakat

Jaminan
Keamanan dan
Keselamatan
Pelayanan

Pemohon yang mengajukan permohonan Pelayanan di
lingkungan BBPOM di Samarinda diberikan perlakuan
sebagaimana mestinya untuk mendapatkan rasa aman,

bebas dari bahaya, dan risiko keragu-raguan

Evaluasi Kinerja
Pelaksana

Dokumen ini telah d

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

b. Evaluasi yang dilakukan melalui :

* Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Biro
Hukum dan Organisasi Badan Pengawas Obat dan
Makanan setahun sekali;

* Survei Kepuasan Masyarakat secara mandiri

itandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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dilaksanakan oleh Balai Besar POM di Samarinda
dan dibuatkan laporan setiap bulan;

Ditetapkan di Samarinda
pada tanggal 25 Maret 2026

KEPALA BALAI BESARPENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN DI SAMARINDA,

AGUNG KURNIAWAN

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 3. Surat Keputusan Kepala Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di

Samarinda No. HK.02

.02.18A.03.26.85 tentang Standar Pelayanan Publik Balai Besar

Pengawas Obat dan Makanan di Samarinda Tahun 2026

STANDAR PELAYANAN PERMOHONAN SERTIFIKASI
CARA DISTRIBUSI OBAT YANG BAIK (CDOB)

No.

Komponen

Uraian

Pen

yampaian Layanan

1.

Persyaratan

1. NIB RBA.
Memiliki status KSWP valid untuk NPWP.
3. Memiliki akun yang dapat diakses melalui laman resmi
Sertifikasi CDOB yaitu http://www.sertifikasicdob.pom.go.id
4. Surat pernyataan bahwa pimpinan puncak dan direksi
tidak pernah terlibat tindak pidana di bidang obat.
5. Khusus untuk pengajuan Permohonan Baru diharuskan
menyertakan:
a. Bagi Fasilitas Distribusi
* lzin PBF atau pengakuan sebagai PBF Cabang;
« Surat lzin Praktik Apoteker (SIPA)
Penanggung Jawab;
« Denah lokasi dan tata letak (layout);
» Daftar produk yang didistribusikan;
« Struktur organisasi;
» Daftar personalia dan uraian kerja (jobdesk);
» Daftar peralatan/perlengkapan
terkualifikasi/terkalibrasi;

» Kebijakan mutu dan daftar SOP.

b. Bagi pelaku usaha yang menyediakan, mengelola,
dan/atau mengoperasikan Sistem Elektronik untuk
kegiatan distribusi Obat

« 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.

6. Khusus untuk Perpanjangan Sertifikat:

» diajukan paling cepat 12 (dua belas) bulan dan paling
lambat 6 (enam) bulan sebelum masa berlaku
Sertifikat CDOB berakhir

» dokumen inspeksi diri;

* riwayat tindakan perbaikan dan pencegahan
berdasarkan hasil pengawasan CDOB dalam 4
(empat) tahun terakhir yang telah dinyatakan

N

Dokumen ini tel

ah ditandatangdR EBRNWHRINRIREH4RAKan sertifikat elektronik

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

. Pemohon melakukan pengajuan PB-UMKU sertifikasi

. Pemohon melakukan input data secara elektronik dan

. Jika hasil evaluasi dokumen dinyatakan lengkap dan

. BBPOM di Samarinda melakukan pemeriksaan sarana dan

. Jika hasil pemeriksaan terdapat ketidaksesuaian, akan

. Jika hasil evaluasi CAPA dinyatakan sesuai, akan

. Badan POM menerbitkan Sertifikat CDOB

CDOB melalui di OSS RBA sesuai dengan KBLI dan akan
terkoneksi ke aplikasi Sertifikasi CDOB yaitu
http://www.sertifikasicdob.pom.go.id.

mengunggah dokumen pendukung ke subsite
http://www.sertifikasicdob.pom.go.id.

Direktorat Pengawasan Distribusi ONPP melakukan
evaluasi dokumen permohonan, penerbitan Surat Perintah
Bayar dan verifikasi pembayaran PNBP

memenuhi syarat serta pemohon telah melakukan
pembayaran PNBP, BBPOM di Samarinda menerima
surat delegasi dari Direktur Pengawasan Distribusi ONPP|
untuk melakukan pemeriksaan pemenuhan persyaratan
CDOB melalui subsite
http://www.sertifikasicdob.pom.go.id. (4 hari kerja)

menginput hasil pemeriksaan sarana dalam aplikasi (14
hari kerja).
Jika hasil pemeriksaan sesuai, akan direkomendasikan
untuk mendapatkan Sertifikat CDOB.

diminta untuk membuat CAPA.

PBF menyampaikan CAPA maksimal 2 (dua) kali dan
diberikan waktu penyelesaian CAPA masing-masing 40
hari kerja.

Petugas melakukan evaluasi CAPA (2x12 hari kerja).

direkomendasikan untuk mendapatkan Sertifikat CDOB (7
hari kerja).

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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Pemohon | —> | Permohonan PB-UMKL |— | sertifikasicdob pom go.id* Proses oleh
ooeesooooo , melalui oss.go.id \l( Ditwasdisyan
| CAPA i ONPP

I
! {maksimal 2x ! - -
i o De legasi Pemeriksaan
! 40Harikerja) |
Pemeriksaan sarana
\l( Proses
oleh
BBPOM di
iTMK‘: Tindak lanjut hasil Samarinda
(S pemeriksaan melalui sistem

sertifikasicdob.pom.go.id

Rekomendasi sertifikat

Rekomendasi penolakan >

v

Evaluasi oleh Direktorat Evaluasi oleh Direktorat

Pengawasan Distribusi dan
Pelayanan ONPP

Pengawasan Distribusi dan
Pelayanan ONPP

l \L Prosesoleh

Ditwasdisyan
. Notifikasi dan Kirim Sertifikat ONPP
Penolakan melalui sistem o
sertifikasicdob.pom.go.id melalsstem
pomo. sertifikasicdob.pom.go.id
PB-UMKU Sertifikat CDOB
Catatan :
*mencakup tahapan evaluasi kelengkapan dokumen

oleh Ditwasdisyan ONPP, jika lengkap akan terbit SPB,
jika belum lengkap dikembalikan ke pelaku usaha untuk
timeline 20 HK dan

mengirimkan kembali hingga dinyatakan lengkap.

revisi permohonan dengan

3. |Jangka Waktu 49 hari kerja
Pelayanan

4. |Biaya/ Tarif Rp. 7.000.000

5. |Produk Pelayanan |Rekomendasi sertifikat CDOB

6. | Penanganan Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat, dapat
Pengadm&ﬁnﬁ'ﬂelam%%ﬁ@mm&m&hik menggunakan sertifikat elektronik

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

¢ Datang langsung : Kantor BBPOM di Samarinda

Jl.Letjend. Soeprapto No.3 Samarinda 75123
Telepon : (0541) 741630

Fax  :(0541) 741630 ; 747743

¢ Hotline (WhatsApp) : 081348402867
e Aduan/Komplain Pelayanan : 08115547575

Email : bpom samarinda@pom.go.id;
bbpom_smd@yahoo.com

Facebook : bpom.samarinda
Instagram : bpom.samarinda
X : @bpom_samarinda

Kotak Saran dan Pengaduan;

Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online Rakyat
(SP4N Lapor) www.lapor.go.id ;

Aplikasi BPOM Mobile;
Halo BPOM 1500533.

Pengelolaan Pelayanan

1.

Dasar Hukum

10.

Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang Pelayanan
Publik.

Undang-Undang No 6 Tahun 2023 tentang Penetapan
Peraturan Pemerintah Pengganti Undang-Undang Nomor 2
Tahun 2022 tentang Cipta Kerja menjadi Undang-Undang
Peraturan Pemerintah Nomor 32 Tahun 2017 tentang Jenis
dan Tarif atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak yang
Berlaku pada Badan Pengawas Obat dan Makanan.
Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2025 tentang
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko.
Peraturan Pemerintah Pengganti Undang- Undang Nomor 2
Tahun 2022 tentang Cipta Kerja.

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 20
Tahun 2025 tentang Standar Cara Distribusi Obat Yang
Baik.

Peraturan Badan POM Nomor 27 Tahun 2025 tentang
Standar Kegiatan Usaha dan Produk Pada
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risikg
Sektor Obat dan Makanan.

Peraturan Badan POM Nomor 28 Tahun 2022 tentang
Standar Pelayanan Publik di Lingkungan Badan POM.
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Republik Indonesia Nomor 25 Tahun 2017 tentang Tata
Cara Sertifikasi Cara Distribusi Obat yang Baik.

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

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



-20-

Sarana,

Prasarana

dan/atau
Fasilitas

8.

9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.

23.
24.
25.
26.
27.

Tempat parkir motor dan mobil terpisah serta parkir
khusus difabel;

Jalur khusus penyandang disabilitas dengan guiding
block berwarna kuning;

3. Meja front office ;
4. Kursi Roda, Tongkat, Kruk;

5. Area tunggu pelanggan dengan kursi yang dilengkapi

sandaran dan bantal, pendingin ruangan dan kursi
khusus untuk kelompok rentan;

Sistem antrian elektronik dan terdapat antrian khusus
kelompok rentan;

Loket pelayanan sertifikasi, loket pelayanan informasi
dan pengaduan, loket layanan untuk kelompok rentan
dan loket layanan pengujian

Petugas Pelayanan yang Mampu Berbahasa Isyarat
Alat Bantu dengar

Kacamata baca

Standar Pelayanan berupa buku disertai dengan huruf
Braile

Komputer dengan printer dan foto copy

Ruang Pengaduan

Area bermain anak

Ruang Laktasi

Ruang Tenang

Kotak Saran

Televisi

Toilet Pria dan Wanita serta toilet khusus difabel
Musholla

Fasilitas penunjang disabilitas tuna rungu : aplikasi hear

me, papan tulis

Air minum, kopi dan teh yang disediakan gratis untuk
pelanggan

Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan

Wifi gratis

Referensi

Charging Station

Kotak P3K

Kompetensi a. Memiliki Kompetensi Pelayanan Publik
Pelaksana b. Memahami Informasi dan Registrasi Obat dan

Makanan;
c. Memahami Peraturan terkait Obat dan Makanan

Pengawasan a. Supervisi atasan langsung

Internal

b. Dilakukan sistem pengendalian internal, dan pengawasan
oleh inspektorat
c. Dilaksanakan secara kontinyu

Jumlah Pelaksana

4 (empat) orang

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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Jaminan

Pelayanan

1. Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan BBPOM di
Samarinda  dilaksanakan sesuai dengan jaminan
pelayanan berdasarkan kerangka dan prosedur yang
terdiri atas:

a. Persyaratan

b. Sistem, mekanisme dan prosedur

c. Jangka waktu pelayanan

d. Biaya/tarif;

e. Produk layanan.

f. Penanganan pengaduan, saran dan masukan/apresiasi.
Waktu  penyelesaian  penyelenggaraan  pelayanan
merupakan waktu paling lama yang ditetapkan. Jika dalam
hal permohonan pelayanan ditolak, maka biaya yang
sudah dibayarkan tidak dapat ditarik kembali.

2. Setiap pelaksana layanan wajib memberikan pelayanan
kepada masyarakat dengan cepat, tepat, mudah, nyaman,

transparan dan akuntabel berdasarkan ketentuan
perundang- undangan;

3. Setiap pelaksana layanan dilarang menerima suap,
mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau keutungan pribadi

dalam memberikan pelayanan kepada masyarakat

Jaminan
Keamanan dan
Keselamatan
Pelayanan

Pemohon yang mengajukan permohonan Pelayanan di
lingkungan BBPOM di Samarinda diberikan perlakuan
sebagaimana mestinya untuk mendapatkan rasa aman, bebas

dari bahaya, dan risiko keragu-raguan

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




-31-

Evaluasi Kinerja
Pelaksana

a.Pelaksanaan audit internal dan eksternal (oleh

Kementerian Pendayagunaan Aparatur Negara maupun
pihak ketiga) dilakukan secara konsisten minimal

setahun sekali.

b.Evaluasi yang dilakukan melalui :

Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Biro Hukum
dan Organisasi Badan Pengawas Obat dan Makanan
setahun sekali;

Survei Kepuasan Masyarakat secara mandiri
dilaksanakan oleh Balai Besar POM di Samarinda
dan dibuatkan laporan setiap bulan

Laporan Tahunan (LAPTAH) Balai Besar POM di
Samarinda dilaksanakan setiap tahun;

Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap tahun.

Ditetapkan di Samarinda
pada tanggal 25 Maret 2026

KEPALA BALAI BESARPENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN DI SAMARINDA,

AGUNG KURNIAWAN

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 4. Surat Keputusan Kepala Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Samarinda No. HK.02.02.18A.03.26.85 tentang Standar Pelayanan Publik Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Samarinda Tahun 2026

STANDAR PELAYANAN SERTIFIKASI PEMENUHAN ASPEK CARA
PEMBUATAN OBAT BAHAN ALAM YANG BAIK (CPOBAB)

BERTAHAP
No. Komponen Uraian
Penyampaian Layanan
1. |Persyaratan a. Pemohon memiliki NIB melalui Online Single

Submission (OSS) dengan KBLI yang
dipersyaratkan

b. Merupakan usaha Obat Bahan Alam yaitu
UKOT atau UMOT.

c. Memiliki status KSWP valid untuk NPWP.
Memiliki akun yang dapat diakses melalui
laman resmi pelayanan e- sertifikasi

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

d. Pengajuan Sertifikat Baru diharuskan
menyertakan :

1. Surat permohonan;

2. Surat Pernyataan Komitmen;

3. Denah sesuai ketentuan CPOBAB; dan
4. Dokumen mutu sesuai tahapan.

e. Khusus untuk Perpanjangan Sertifikat
diharuskan menyertakan persyaratan teknis
meliputi :

1. Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOBAB
Secara Bertahap; dan

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

2. |Sistem, Mekanisme [Melakukan pengajuan sertifikasi

dan Prosedur pemenuhan aspek CPOBAB secara bertahap

melalui PB-UMKU di OSS RBA dengan memilih

KBLI yang sesuai dan akan terkoneksi ke

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

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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Alur setelah mendapatkan akun:
Pemohon input data secara elektronik dan
mengunggah dokumen pendukung.

Petugas menerima permohonan dan
melakukan evaluasi.

Jika dinyatakan tidak lengkap maka
pemohon melakukan unggah tambahan

data, jika dinyatakan lengkap maka akan
dilakukan inspeksi ke sarana (6 hari kerja)
BBPOM di Samarinda menerbitkan surat
keputusan hasil inspeksi, baik berupa surat
rekomendasi pemenuhan aspek CPOBAB
bertahap atau surat permintaan tambah data
/ tindakan korektif dan tindakan pencegahan
(TKTP) (14 hari kerja)

Pemohon menyusun dan melaksanakan
TKTP (40 hari, dapat diperpanjang 2 kali
masing-masing 20 hari kerja, perhitungan
waktu clock off)

BBPOM di Samarinda menerima dan
mengevaluasi TKTP (22 hari kerja)

BBPOM di Samarinda menerbitkan surat
rekomendasi pemenuhan aspek CPOBAB
bertahap (6 hari kerja)

Badan POM menerbitkan Sertifikat
Pemenuhan Aspek Cara Pembuatan OBAT
BAHAN ALAM yang Baik (CPOBAB) secara

Permchonan PB-UMKU Mengupioad dokumen persyaratan
> | spacroTBBenahap | di e-sertifikasi pom. go.id
R R ) A melabyl o55.20.1d

Ewaluasi Dokumen oleh verifikator UPT

.........

______________________________ Proses

Perlu tambah data (Proses CAPA) |

Penerbitan Suraf Tindak Lanjut :
Hasil Pemariksaan sspoMdi
Samarinda

e, = Evaluas CAPA >
K | S

Penerbitan Surat Analisis Hasil
P4 CPOTE Bertahap dan hasil evaluas: CAPA

Pemeriksaan dan hasil eveluasi CAPA ‘ Penerbitan Surat Rekomendasi Penerbitan

untuk Penolakan
T untuk dupload di e-sertifikasipom.go.id

. J T
Evaluasi oleh Direktorat Pengawasan
OTsE Evaluasi oieh Direktorat
Pengawasan 0TS z
v - Proses oleh Diswas
l OTSE
keputusan pendiakan b

PE-UMEU 524 CPOTE Bartahap
038,20,

Dokumen ini telah ditandatar

gani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

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

55 hari dengan mekanisme clock on - clock

off (perhitungan jangka waktu evaluasi dihentikan
(clock off) sampai pemohon menyampaikan
perbaikan melalui tambahan data, dan
perhitungan jangka waktu evaluasi akan
dilanjutkan  (clock on) setelah pemohon
menyerahkan perbaikan melalui tambahan data
secara lengkap dan benar dalam batas waktu
yang ditetapkan)

Biaya / Tarif

Tidak dikenakan biaya/ gratis

Produk Pelayanan

Surat Keputusan berupa :
e Rekomendasi Pemenuhan Aspek CPOBAB
Bertahap
e Penolakan

Penanganan
Pengaduan Saran
dan Masukan

Penerimaan penyampaian pengaduan
masyarakat, dapat disampaikan melalui:

e Datang langsung : Kantor BBPOM di
Samarinda Jl.Letjend. Soeprapto No.3
Samarinda 75123

Telepon : (0541) 741630

Fax : (0541) 741630 ; 747743

Hotline (WhatsApp) : 081348402867

Aduan/Komplain Pelayanan : 08115547575

Email : bpom samarinda@ pom.qgo.id;
bbpom_smd@yahoo.com

Facebook : bpom.samarinda
Instagram : bpom.samarinda
X : @bpom_samarinda

¢ Kotak Saran dan Pengaduan;

e Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan
Online Rakyat (SP4N Lapor) www.lapor.go.id;

¢ Aplikasi BPOM Mobile;
e Halo BPOM 1500533.

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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Pengelolaan Pelayanan

1.

Dasar Hukum

1. Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009
tentang Pelayanan Publik.

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

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

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

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

6. 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

7. Peraturan Badan POM Nomor 14 Tahun
2021 tentang Sertifikasi Cara Pembuatan
Obat Tradisional yang Baik.

8. Peraturan Badan POM Nomor 28 Tahun
2022 tentang Standar Pelayanan Publik di
Lingkungan Badan POM.

9. Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2023 tentang
Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat
Kuasi

10.Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 25 Tahun 2023 tentang
Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat
Bahan Alam

11.Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 29 Tahun 2023 tentang
Persyaratan Keamanan dan Mutu Obat
Bahan Alam

12.Peraturan BPOM No. 30 Tahun 2023
tentang Pedoman Klaim Khasiat Obat Bahan
Alam

DokKumen ini telah ditandatal

gani secara elektronik menggunakan Sertiikat elekronik

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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13.Peraturan BPOM No. 10 Tahun 2024
tentang Penandaan Obat Bahan Alam, Obat
Kuasi, dan Suplemen Kesehatan

Sarana,
Prasarana
dan/atau Fasilitas

Tempat parkir motor dan mobil terpisah serta
parkir khusus difabel;

Jalur khusus penyandang disabilitas dengan
guiding block berwarna kuning;

Meja front office ;
Kursi Roda, Tongkat, Kruk;

5. Area tunggu pelanggan dengan kursi yang

8.

9.

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.
21.

22.

23

dilengkapi sandaran dan bantal, pendingin
ruangan dan kursi khusus untuk kelompok
rentan;

Sistem antrian elektronik dan terdapat antrian
khusus kelompok rentan;

Loket pelayanan sertifikasi, loket pelayanan
informasi dan pengaduan, loket layanan untuk
kelompok rentan dan loket layanan pengujian
Petugas Pelayanan yang Mampu Berbahasa
Isyarat

Alat Bantu dengar

Kacamata baca

Standar Pelayanan berupa buku disertai
dengan huruf Braile

Komputer dengan printer dan foto copy
Ruang Pengaduan

Area bermain anak

Ruang Laktasi

Ruang Tenang

Kotak Saran

Televisi

Toilet Pria dan Wanita serta toilet khusus
difabel

Musholla

Fasilitas penunjang disabilitas tuna rungu :
aplikasi hear me, papan tulis

Air minum, kopi dan teh yang disediakan gratis
untuk pelanggan

. Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan
24,
25.
26.
27.

Wifi gratis
Referensi
Charging Station
Kotak P3K

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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Kompetensi a. Memiliki kompetensi pelayanan publik;
Pelaksana b. Memahami informasi dan registrasi Obat dan
Makanan;

c. Memahami peraturan terkait Obat dan
Makanan.

Pengawasan a. Supervisi atasan langsung

Internal b. Dilakukan sistem pengendalian internal, dan
pengawasan oleh inspektorat
c. Dilaksanakan secara kontinyu
Jumlah Pelaksana 3 (tiga) orang
Jaminan 1.Pelayanan yang diselenggarakan  di
Pelayanan lingkungan BBPOM di Samarinda

dilaksanakan sesuai dengan jaminan
pelayanan berdasarkan kerangka dan
prosedur yang terdiri atas:

. Persyaratan

. Sistem, mekanisme dan prosedur

a
b
c. Jangka waktu pelayanan
d. Biaya/tarif;

e. Produk layanan.

f. Penanganan pengaduan, saran dan
masukan/apresiasi.

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

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

3. Setiap pelaksana layanan dilarang
menerima suap, mengeluarkan ucapan, isyarat

dan atau keutungan pribadi dalam memberikan

‘pelayanan kepada masyarakat

yang dlterbltkan oleh Balal Besar Sertlflka3| EIektronlk (BSrE) Badan Slber dan Sandl Negara (BSSN).
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Jaminan Pemohon yang mengajukan  permohonan
Keamanan dan
Keselamatan

Pelayanan diberikan perlakuan sebagaimana mestinya untuk

Pelayanan di lingkungan BBPOM di Samarinda

mendapatkan rasa aman, bebas dari bahaya, dan

risiko keragu-raguan

Evaluasi Kinerja a.Pelaksanaan audit internal dan eksternal
Pelaksana (oleh Kementerian Pendayagunaan
Aparatur Negara maupun pihak ketiga)
dilakukan secara konsisten  minimal
setahun sekali.

b.Evaluasi yang dilakukan melalui :

+ Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh
Biro Hukum dan Organisasi Badan
Pengawas Obat dan Makanan setahun
sekali;

* Survei Kepuasan Masyarakat secara
mandiri dilaksanakan oleh Balai Besar
POM di Samarinda dan dibuatkan
laporan setiap bulan;

* Laporan Tahunan (LAPTAH) Balai Besar
POM di Samarinda dilaksanakan setiap
tahun;

» Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan

setiap tahun.

Ditetapkan di Samarinda
pada tanggal 25 Maret 2026

KEPALA BALAI BESARPENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN DI SAMARINDA,

AGUNG KURNIAWAN

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 5. Surat Keputusan Kepala Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Samarinda No. HK.02.02.18A.03.26.85 tentang Standar Pelayanan Publik Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Samarinda Tahun 2026

STANDAR PELAYANAN SERTIFIKASI PEMENUHAN
ASPEK CARA PEMBUATAN KOSMETIKA YANG BAIK

(CPKB)

A. STANDAR PELAYANAN SERTIFIKASI PEMENUHAN ASPEK CARA PEMBUATAN
KOSMETIKA YANG BAIK (CPKB) BERTAHAP GOLONGAN A

No. Komponen | Uraian
Penyampaian Layanan
1. |Persyaratan 1. NIBRBA

2. Memiliki status KSWP valid untuk NPWP

3. Denah bangunan industri kosmetika yang
sesuai dengan Prinsip CPKB

4, Surat permohonan penerbitan pemenuhan
aspek CPKB secara bertahap golongan A

5. Surat persetujuan penggunaan fasilitas bersama
untuk sarana produksi yang menggunakan
fasilitas bersama dengan obat atau Obat Bahan
Alam (khusus industri farmasi atau industri Obat
Tradisional)

6. Formulir data teknis Sertifikat Pemenuhan
Aspek Cara Pembuatan Kosmetika

7. Memiliki penanggung jawab teknis sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan yaitu Apoteker

8. Dokumen sistem mutu:
e Sistem manajemen mutu
e Personalia
e Bangunan dan fasilitas
e Peralatan
e Sanitasi dan higiene
e Produksi
e Pengawasan mutu
e Dokumentasi
e Penyimpanan Penanganan keluhan
e Penarikan produk

9. Pembaharuan sertifikat pemenuhan aspek CPKB

bertahap golongan A diajukan paling lambat 3
(tiga) bulan sebelum masa berlaku Sertifikat
berakhir dan dapat diperpanjang paling banyak 2
(dua) kali.

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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Sistem, a. Permohonan pengajuan sertifikat pemenuhan
Mekanisme dan aspek CPKB secara bertahap golongan A
Prosedur dilakukan melalui http://www.0ss.go.id dengan

mengajukan PB-UMKU Sertifikasi Pemenuhan
Aspek CPKB Golongan A pada KBLI 20232.

b. Pemohon mengunggah dokumen persyaratan
pada sistem OSS dan mengirimkan
permohonan

c. BBPOM di Samarinda menerima dan
melakukan verifikasi dokumen (3 hari kerja)

d. Jika dinyatakan tidak lengkap dan tidak benar
maka pemohon melakukan unggah tambah
data

e. BBPOM di Samarinda melakukan evaluasi dan
pemeriksaan sarana dalam rangka sertifikasi
(20 hari kerja)

f. Jika pada saat pemeriksaan dan evaluasi
dokumen dinyatakan belum sesuai, maka
BBPOM di Samarinda menyampaikan
permintaan CAPA kepada pemohon

g. Pemohon menyampaikan tambah data paling
banyak 3 kali dengan batas waktu 20 (dua
puluh) hari sejak tanggal hasil evaluasi

h. BBPOM di Samarinda menerbitkan keputusan,
baik berupa persetujuan atau penolakan
kepada industri

i. Badan POM menerbitkan Sertifikat
Pemenuhan Aspek CPKB Secara Bertahap

Pemchon Permohonan PB-UMEKU oy Mengupload dokummen
- meiviosgoid persyarzzan diossgo.id
____________ A P
CAPA | ¥
e Konfrmasi ke UPT terkat Pergsiuan PE-
2Q Har

UMKU 5PA CPX3B

v

Lengkap dan benar

v —l
Pzperbiian Surat Analss Hast h 4

Pemerikssandan hasil evaluasi CAPA Pznerbian Surat Analiss Hasd

untuk Bekomendas Penolzkan Pemerksazn dan hasil evakszsi CAPA

untuk Rz komzndasi Persetujuan

L

Evaluasi ofeh Direldorat v

Pengawasan Kosmetik Evaluasi oleh Drektorat

Pengawasen Kosmetk

Prosescleh
Ditwaskes

v

¥Keputusen penolzkan v
PE-UMKU SPA CPKB

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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3. |Jangka Waktu 20 hari kerja
Pelayanan

4. |Biaya/Tarif Tidak dikenakan biaya/gratis

5. |Produk Hasil pemeriksaan sarana dan/atau evaluasi
Pelayanan CAPA.

6. | Penanganan Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat,

Pengaduan Saran
dan Masukan

dapat disampaikan melalui:

e Datang langsung : Kantor BBPOM di
Samarinda Jl.Letjend. Soeprapto No.3
Samarinda 75123

e Telepon : (0541) 741630

e Fax: (0541) 741630 ; 747743

e Hotline (WhatsApp) : 081348402867

e Aduan/Komplain Pelayanan : 08115547575

e Email : bpom samarinda@pom.go.id;
bbpom_smd@yahoo.com

e Facebook : bpom.samarinda
¢ Instagram : bpom.samarinda
o X . @bpom_samarinda

e Kotak Saran dan Pengaduan;

e Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online
Rakyat (SP4N Lapor) www.lapor.go.id;

e Aplikasi BPOM Mobile;
e Halo BPOM 1500533.

Pengelolaan Pelayanan

1.

Dasar Hukum

1. Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang

2. Undang-Undang No 6 Tahun 2023 tentang

3. Peraturan Pemerintah Nomor 32 Tahun 2017

4. Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2025

5. Peraturan Pemerintah Pengganti

Pelayanan Publik.

Penetapan Peraturan Pemerintah Pengganti
Undang-Undang Nomor 2 Tahun 2022 tentang
Cipta Kerja menjadi Undang-Undang

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

tentang Penyelenggaraan Perizinan Berusahal
Berbasis Risiko

Undang- Undang Nomor 2 Tahun 2022 tentang
Cipta Kerja

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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Peraturan Badan POM Nomor 31 Tahun 2019
tentang Konfirmasi Status Wajib Pajak dalam
Pemberian Pelayanan Publik tertentu di
Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 27 Tahun 2025 tentang Standar Kegiatan
Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Subsektor
Obat dan Makanan.

Peraturan Badan POM Nomor 33 Tahun 2021
tentang Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetika
yang Baik.

Peraturan Badan POM Nomor 28 Tahun 2022
tentang Standar Pelayanan Publik di Lingkungan
Badan POM.

Sarana,
Prasarana
dan/atau Fasilitas

Dokumen ini telah ditandata

1. Tempat parkir motor dan mobil terpisah serta
parkir khusus difabel;

2. Jalur khusus penyandang disabilitas dengan
guiding block berwarna kuning;

3. Meja front office ;
4. Kursi Roda, Tongkat, Kruk;

5. Area tunggu pelanggan dengan kursi yang
dilengkapi sandaran dan bantal, pendingin
ruangan dan kursi khusus untuk kelompok
rentan;

6. Sistem antrian elektronik dan terdapat antrian
khusus kelompok rentan;

7. Loket pelayanan sertifikasi, loket pelayanan
informasi dan pengaduan, loket layanan untuk
kelompok rentan dan loket layanan pengujian

8. Petugas Pelayanan yang Mampu Berbahasa
Isyarat

9. Alat Bantu dengar

10.Kacamata baca

11. Standar Pelayanan berupa buku disertai
dengan huruf Braile

12. Komputer dengan printer dan foto copy

13. Ruang Pengaduan

14. Area bermain anak

15. Ruang Laktasi

16. Ruang Tenang

17.Kotak Saran

18.Televisi

19.Toilet Pria dan Wanita serta toilet khusus
difabel

20. Musholla

21.Fasilitas penunjang disabilitas tuna rungu :
aplikasi hear me, papan tulis

hgani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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22. Air minum, kopi dan teh yang disediakan gratis
untuk pelanggan

23.Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan

24. Wifi gratis

25.Referensi

26. Charging Station

27.Kotak P3K

3. | Kompetensi

a. Memiliki kompetensi pelayanan publik;

Pelaksana b. Memahami informasi dan registrasi Obat dan
Makanan;
c. Memahami peraturan terkait Obat dan Makanan.
4. | Pengawasan a. Supervisi atasan langsung

Internal

b. Dilakukan sistem pengendalian internal, dan
pengawasan oleh inspektorat
c. Dilaksanakan secara kontinyu

5. |Jumlah Pelaksana

2 (dua) orang

6. | Jaminan

Pelayanan

1. Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan
Balai Besar POM di Samarinda dilaksanakan
sesuai dengan jaminan pelayanan berdasarkan
kerangka dan prosedur yang terdiri atas:

a. Jenis pelayanan;

b. Waktu penyelesaian;
c. Biaya/tarif;

d. Produk layanan.

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

3. Setiap pelaksana layanan dilarang menerima
suap, mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau
keuntungan pribadi dalam memberikan pelayanan
kepada masyarakat.

Jaminan
Keamanan dan
Keselamatan
Pelayanan

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

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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8. | Evaluasi Kinerja
Pelaksana

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

b. Evaluasi yang dilakukan melalui :

* Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Biro
Hukum dan Organisasi Badan Pengawas Obat
dan Makanan setahun sekali;

 Survei Kepuasan Masyarakat secara mandiri
dilaksanakan oleh Balai Besar POM di
Samarinda dan dibuatkan laporan setiap bulan;

* Laporan Tahunan (LAPTAH) Balai Besar POM di
Samarinda dilaksanakan setiap tahun;

» Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap
tahun.

B. STANDAR PELAYANAN SERTIFIKASI PEMENUHAN ASPEK CARA
PEMBUATAN KOSMETIKA YANG BAIK (CPKB) GOLONGAN B

No. Komponen

Uraian

Penyampaian Layanan

1. |Persyaratan

NIB RBA

b. Memiliki status KSWP valid untuk NPWP

Denah bangunan industri kosmetika yang sesuai
dengan Prinsip CPKB

. Surat permohonan penerbitan pemenuhan aspek

CPKB secara bertahap golongan B

Surat persetujuan penggunaan fasilitas bersama untuk
sarana produksi yang menggunakan fasilitas bersama
dengan obat atau obat bahan alam (khusus industri
farmasi atau industri obat bahan alam)

Formulir data teknis Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara
Pembuatan Kosmetika

Memiliki penanggung jawab teknis sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang- undangan Vyaitu
minimal D3 Farmasi

. Dokumen sistem mutu:

e Sanitasi dan higiene
e Dokumentasi
Pembaharuan sertifikat pemenuhan aspek CPKB

golongan B diajukan paling lambat 3 (tiga) bulan sebelum
masa berlaku Sertifikat berakhir.

2. |Sistem,
Mekanisme dan
Prosedur

Dokumen initelah ditan

Permohonan pengajuan sertifikat pemenuhan aspek
CPKB golongan B dilakukan melalui
http://www.0ss.go.id dengan mengajukan PB-UMKU

Laangameiifikasi Remenuhan Aspek (PKB Golongan B pada

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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KBLI 20232.

b. Pemohon mengunggah dokumen pendukung dan
mengirimkan permohonan

c. BBPOM di Samarinda menerima dan melakukan
verifikasi dokumen (3 hari kerja)

d. Jika dinyatakan tidak lengkap dan tidak benar maka
pemohon melakukan unggah tambah data

e. BBPOM di Samarinda melakukan evaluasi dan
pemeriksaan sarana (20 hari kerja)

f. Jika pada saat pemeriksaan dan evaluasi dokumen
dinyatakan belum sesuai, maka BBPOM di Samarinda
menyampaikan permintaan tambahan data kepada
pemohon

g. Pemohon menyampaikan tambah data paling banyak 3
kali dengan batas waktu 20 (dua puluh) hari sejak
tanggal hasil evaluasi

h. BBPOM di Samarinda menerbitkan keputusan, baik
berupa persetujuan atau penolakan kepada industri

i. Badan POM menerbitkan Sertifikat Pemenuhan

Aspek CPKB Secara Bertahap Golongan B

. Permohonan PE-UMEU Mengupload dokumen
P=mo =
emohon —

me Siuiossgoid persyarzian diossgo.id

............ A A
caPA | it

Keonfrmasi ke UPT terkat Pergauan PE-
UMKU 5PA CPX3B

v

Lenzkap dan benar

Pemerikszan sarena

v Proses

CEN

Penerbdan Sura Tindsk Lanjut

Hsil Pemeriksaan E3P0M di
Samarinda

Penerbitan Surat Analss Hass p
Pemerikszandan hasil evaluasi CAPA Pznerbitan Surat Analiss Hasi

untuk Rekomendasi Penclakan Pemerksazn dan hasil evaksasi CAPA
untuk Rekomendasi Persetujuan

¥

Evaluasi oleh Direliorat v
Pengawasan Kosmetik Evaluasi oleh Drekiorat
Pengawasen Kosmetk
v Prosescleh
Ditwaskos

Keputusan penolskan ¥
PE-UMKM SPA CPKB

Dokumen ini telah ditangatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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4. |Jangka Waktu 20 hari kerja
Pelayanan
Biaya/Tarif Tidak dikenakan biaya/gratis
6. | Penanganan Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat, dapat

Pengaduan Saran
dan Masukan

disampaikan melalui:
e Datang langsung : Kantor BBPOM di Samarinda
Jl.Letjend. Soeprapto No.3 Samarinda 75123
e Telepon: (0541) 741630
e Fax:(0541) 741630 ; 747743
e Hotline (WhatsApp) : 081348402867
e Aduan/Komplain Pelayanan : 08115547575

e Email : bpom samarinda@pom.go.id;
bbpom_smd@yahoo.com

Facebook : bpom.samarinda
Instagram : bpom.samarinda
X . @bpom_samarinda

e Kotak Saran dan Pengaduan;

e Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online
Rakyat (SP4N Lapor) www.lapor.go.id;

e Aplikasi BPOM Mobile;
e Halo BPOM 1500533.

Pengelolaan Pelayanan

1.

Dasar Hukum

1. Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang
Pelayanan Publik.

2. Undang-Undang No 6 Tahun 2023 tentang Penetapan
Peraturan Pemerintah Pengganti Undang-Undang Nomor
2 Tahun 2022 tentang Cipta Kerja menjadi Undang-
Undang

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

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

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

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

Dokumen Ini telah ditandatangani secara elekironik menggunakan sertifikat elekironik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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7. Peraturan Badan POM Nomor 10 Tahun 2021 tentang

Standar Kegiatan Usaha dan Produk Pada
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko
Sektor Obat dan Makanan.

. Peraturan Badan POM Nomor 33 Tahun 2021 tentang

Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik.

. Peraturan Badan POM Nomor 28 Tahun 2022 tentang

Standar Pelayanan Publik di
Lingkungan Badan POM

Sarana,
Prasarana
dan/atau
Fasilitas

1. Tempat parkir motor dan mobil terpisah serta parkir
khusus difabel;

2. Jalur khusus penyandang disabilitas dengan guiding
block berwarna kuning;

3. Meja front office ;
4. Kursi Roda, Tongkat, Kruk;

5. Area tunggu pelanggan dengan kursi yang dilengkapi
sandaran dan bantal, pendingin ruangan dan kursi
khusus untuk kelompok rentan;

6. Sistem antrian elektronik dan terdapat antrian khusus
kelompok rentan;

7. Loket pelayanan sertifikasi, loket pelayanan informasi
dan pengaduan, loket layanan untuk kelompok rentan
dan loket layanan pengujian

8. Petugas Pelayanan yang Mampu Berbahasa Isyarat

9. Alat Bantu dengar

10.Kacamata baca

11. Standar Pelayanan berupa buku disertai dengan huruf
Braile

12. Komputer dengan printer dan foto copy

13.Ruang Pengaduan

14. Area bermain anak

15.Ruang Laktasi

16.Ruang Tenang

17.Kotak Saran

18. Televisi

19.Toilet Pria dan Wanita serta toilet khusus difabel

20.Musholla

21.Fasilitas penunjang disabilitas tuna rungu : aplikasi
hear me, papan tulis

22. Air minum, kopi dan teh yang disediakan gratis untuk
pelanggan

23.Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan

24.\Wifi gratis

25. Referensi

26.Charging Station

27.Kotak P3K

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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Kompetensi 1. Memiliki kompetensi pelayanan publik;

Pelaksana 2. Memahami informasi dan registrasi Obat dan Makanan;
3.Memahami peraturan terkait Obat dan Makanan.

Pengawasan 1. Supervisi atasan langsung

Internal

2. Dilakukan sistem pengendalian internal, dan
pengawasan oleh inspektorat
3. Dilaksanakan secara kontinyu

Jumlah Pelaksana

3 (tiga) orang

Keamanan dan
Keselamatan
Pelayanan

Jaminan 1. Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan Balai
Pelayanan Besar POM di Samarinda dilaksanakan sesuai
dengan jaminan pelayanan berdasarkan kerangka
dan prosedur yang terdiri atas:
a. Jenis pelayanan;
b. Waktu penyelesaian;
c. Biayal/tarif;
d. Produk layanan.

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

3. Setiap pelaksana layanan dilarang menerima suap,
mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau keuntungan
pribadi dalam memberikan pelayanan kepada
masyarakat.

Jaminan Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan

Balai Besar POM di Samarinda, diberikan perlakuan
sebagaimana mestinya untuk mendapatkan rasa aman,
bebas dari bahaya dan risiko keragu-raguan.

Evaluasi Kinerja
Pelaksana

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

b.Evaluasi yang dilakukan melalui :

* Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Biro
Hukum dan Organisasi Badan Pengawas Obat dan
Makanan setahun sekali;

* Survei Kepuasan Masyarakat secara mandiri
dilaksanakan oleh Balai Besar POM di Samarinda
dan dibuatkan laporan setiap bulan;

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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* Laporan Tahunan (LAPTAH) Balai Besar POM di
Samarinda dilaksanakan setiap tahun;

* Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap
tahun.

Ditetapkan di Samarinda
pada tanggal 25 Maret 2026

KEPALA BALAI BESARPENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN DI SAMARINDA,

AGUNG KURNIAWAN

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 6. Surat Keputusan Kepala Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Samarinda No. HK.02.02.18A.03.26.85 tentang Standar Pelayanan Publik Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di SamarindaTahun 2026.

STANDAR PELAYANAN PENERBITAN REKOMENDASI
SEBAGAI PEMOHON NOTIFIKASI KOSMETIKA

No. | Komponen | Uraian
Penyampaian Layanan
1. |Persyaratan NIB RBA

Memiliki status KSWP valid untuk NPWP
Permohonan diajukan oleh pimpinan/ direktur
perusahaan yang tidak terlibat dalam tindak pidana di
bidang kosmetika

Memiliki penanggung jawab teknis (dibuktikan dengan
fotokopi KTP, ijazah, dan surat perjanjian kerja antara
penanggung jawab teknis dan pimpinan perusahaan)
Dokumen pengadaan dan distribusi kosmetika

berupa:
e Prosedur tertulis dan catatan
pengadaan,penerimaan,penyimpanan dan

pengeluaran kosmetika
Catatan persediaan/ kartu stok kosmetika

e Prosedur tertulis dan catatan penanganan
keluhan

e Prosedur tertulis dan catatan penarikan
dan pemusnahan kosmetika

e Prosedur tertulis dan catatan penanganan sampel
pertinggal

Memenuhi persyaratan sarana meliputi sanitasi

sarana dan tempat penyimpanan produk

Formulir data teknis Rekomendasi Sebagai

Pemohon Notifikasi Kosmetika

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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Sistem,
Mekanisme dan
Prosedur

Permohonan rekomendasi sebagai pemohon notifikasi
kosmetika dilakukan melalui aplikasi http://www.0ss.go.id
dengan mengajukan PB- UMKU di OSS RBA dan memilih
KBLI yang sesuai.

Alur setelah mendapatkan akun:

a. Pemohon mengajukan permohonan penerbitan
rekomendasi sebagai permohon notifikasi kosmetika
ditujukan kepada Kepala BBPOM di Samarinda

b. BBPOM di Samarinda melakukan pemeriksaan sarana
paling lambat 7 hari sejak permohonan dengan
menggunakan daftar periksa pemeriksaan sarana
dalam rangka rekomendasi sebagai pemohonan
notifikasi kosmetika

c. Jika hasil pemeriksaan memenuhi ketentuan, BBPOM
di Samarinda menerbitkan rekomendasi sebagai
pemohon notifikasi kosmetika paling lama 5 hari

d. Jika hasil pemeriksaan sarana tidak memenuhi
ketentuan, BBPOM di Samarinda
menyampaikan permintaan tindakan perbaikan paling
lama 5 hari

e. Pemohon menyampaikan perbaikan/ CAPA paling
lama 20 hari

f. BBPOM di Samarinda melakukan evaluasi terhadap
perbaikan yang disampaikan pemohon paling lama 5
hari

g. Jika hasil evaluasi dinyatakan memenuhi ketentuan
maka BBPOM di Samarinda menerbitkan rekomendasi
sebagai pemohon notifikasi kosmetika

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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Permohonan PB-UMKU
Rekomendast ‘ebagm

Mengupload dokumen

-

.J

persyaratan di ossgo.id

EM"A I. Kosmetik melalui OS&SD id
| (maksimal
20 Hari Kerja) Konfirmasi ke UPT terkait Pengajuan PB-UMKU
TIIJ-'-\K e .
—_

Pemohon M

Rekomendasi Sebagai Pemohon Notifikasi Kosmetik

Pemeriksaan sarana

- P Proses

i Perl J%ambah data {Proses Fﬂpﬂj Y

------------------------ Penerbitan Surat Tindak Lanjut oleh
Hasil Pemeriksaan BBPOM di

Samarinda

/la
TR Eu’auasncn?'\
L OTME | TN
LMK

Penerbitan Surat Analisls Hasil

Penerbitan Rekomendasi Sebagal
Pemohon Notifikasi Kosmetik di
oss.godd

untuk Rekomendasl Penolakan

Pemaeriksaan dan hasil evaluasi CAPA

Pengaduan Saran
dan Masukan

Jangka Waktu 12 hari
Pelayanan
Biaya/Tarif Tidak dikenakan biaya/gratis
Produk Rekomendasi sebagai pemohon notifikasi
Pelayanan
Penanganan Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat, dapat

disampaikan melalui:

e Datang langsung : Kantor BBPOM di Samarinda
Jl.Letjend. Soeprapto No.3 Samarinda 75123

e Telepon : (0541) 741630

e Fax:(0541) 741630 ; 747743

¢ Hotline (WhatsApp) : 081348402867

e Aduan/Komplain Pelayanan : 08115547575

Email : bpom samarinda@pom.qgo.id;
bbpom_smd@yahoo.com

Facebook : bpom.samarinda
Instagram : bpom.samarinda
X : @bpom_samarinda

e Kotak Saran dan Pengaduan;

e Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online
Rakyat (SP4N Lapor) www.lapor.go.id;

e Aplikasi BPOM Mobile;

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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Halo BPOM 1500533.

Pengelolaan Pelayanan

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

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

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

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

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

6. 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

7. Peraturan Badan POM Nomor 28 Tahun 2022 tentang
Standar Pelayanan Publik di Lingkungan Badan POM.

8. Keputusan Kepala Badan POM No.
HK.02.01.1.2.03.21.125 Tahun 2021 tentang Petunjuk
Teknis Pelaksanaan Penerbitan Sebagai
Pemohon Notifikasi Kosmetik

9. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
17 Tahun 2023 tentang Notifikasi Kosmetika, perlu
menetapkan Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan tentang Pedoman Dokumen Informasi Produk
Kosmetik

10.Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan No. 397 Tahun 2023 Tentang Daftar
Periksa Pada Ruang Lingkup Dokumen Teknis Dan
Sarana Dalam Rangka Pemberian Rekomendasi
Sebagai Pemohon Notifikasi Kosmetik

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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Sarana,
Prasarana
dan/atau
Fasilitas

1. Tempat parkir motor dan mobil terpisah serta parkir
khusus difabel;

2. Jalur khusus penyandang disabilitas dengan guiding
block berwarna kuning;

3. Meja front office ;
4. Kursi Roda, Tongkat, Kruk;

5. Area tunggu pelanggan dengan kursi yang dilengkapi
sandaran dan bantal, pendingin ruangan dan kursi
khusus untuk kelompok rentan;

6. Sistem antrian elektronik dan terdapat antrian khusus
kelompok rentan;

7. Loket pelayanan sertifikasi, loket pelayanan informasi
dan pengaduan, loket layanan untuk kelompok rentan
dan loket layanan pengujian

8. Petugas Pelayanan yang Mampu Berbahasa Isyarat

9. Alat Bantu dengar

10.Kacamata baca

11. Standar Pelayanan berupa buku disertai dengan huruf
Braile

12. Komputer dengan printer dan foto copy

13.Ruang Pengaduan

14. Area bermain anak

15. Ruang Laktasi

16. Ruang Tenang

17.Kotak Saran

18. Televisi

19. Toilet Pria dan Wanita serta toilet khusus difabel

20. Musholla

21.Fasilitas penunjang disabilitas tuna rungu : aplikasi
hear me, papan tulis

22. Air minum, kopi dan teh yang disediakan gratis untuk
pelanggan

23.Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan

24.\Wifi gratis

25. Referensi

26.Charging Station

27.Kotak P3K

Kompetensi
Pelaksana

1. Memiliki kompetensi pelayanan publik;
2.Memahami informasi dan registrasi Obat dan Makanan;
3. Memahami peraturan terkait Obat dan Makanan.

Pengawasan
Internal

1. Supervisi atasan langsung

2. Dilakukan sistem pengendalian internal, dan
pengawasan oleh inspektorat

3. Dilaksanakan secara kontinyu

Jumlah Pelaksana

2 (dua) orang

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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Jaminan
Pelayanan

1. Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan Balai

2. Setiap pelaksana layanan wajib memberikan pelayanan

3. Setiap pelaksana layanan dilarang menerima suap,

Besar POM di Samarinda dilaksanakan sesuai dengan
jaminan pelayanan berdasarkan kerangka dan prosedur
yang terdiri atas:

a. Jenis pelayanan;

b. Waktu penyelesaian;

c. Biayaltarif;

d. Produk layanan.

kepada masyarakat dengan cepat, tepat, mudah,
nyaman, transparan dan akuntabel berdasarkan
ketentuan perundang-undangan;

mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau keuntungan
pribadi dalam memberikan pelayanan kepada
masyarakat.

Jaminan
Keamanan dan
Keselamatan

Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di
lingkungan Balai Besar POM di Samarinda, diberikan
perlakuan sebagaimana mestinya untuk mendapatkan rasa

Pelayanan aman, bebas dari bahaya dan risiko keragu-raguan.
Evaluasi Kinerja a.Pelaksanaan audit internal dan eksternal (oleh
Pelaksana Kementerian Pendayagunaan Aparatur Negara

maupun pihak ketiga) dilakukan secara konsisten
minimal setahun sekali.
b.Evaluasi yang dilakukan melalui :

* Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Biro
Hukum dan Organisasi Badan Pengawas Obat dan
Makanan setahun sekali;

* Survei Kepuasan Masyarakat secara mandiri
dilaksanakan oleh Balai Besar POM di Samarinda
dan dibuatkan laporan setiap bulan;

* Laporan Tahunan (LAPTAH) Balai Besar POM di
Samarinda dilaksanakan setiap tahun;

* Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap
tahun.

Ditetapkan di Samarinda
pada tanggal 25 Maret 2026

KEPALA BALAI BESARPENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN DI SAMARINDA,

AGUNG KURNIAWAN

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 7. Surat Keputusan Kepala Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Samarinda No. HK.02.02.18A.03.26.85 tentang Standar Pelayanan Publik Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Samarinda Tahun 2026

STANDAR PELAYANAN PENERBITAN IZIN PENERAPAN CARA

PRODUKSI PANGAN OLAHAN YANG BAIK (IP CPPOB)

No.

Komponen

Uraian

Penyampaian Layanan

dan Prosedur

1. |Persyaratan a. NIB RBA
b. Memiliki status KSWP valid untuk NPWP
c. Peta lokasi sarana produksi
d. Denah bangunan (lay out) sarana produksi
e. Panduan mutu meliputi dokumen yang memuat
persyaratan untuk  penerapan CPPOB di sarana
produksi;
. Deskripsi Pangan Olahan
g. Alur proses produksi beserta penjelasannya
h. Surat pernyataan pemenuhan komitmen/ pemenuhan
standar penerapan CPPOB
i. Hasil self assessment
2. |Sistem, Pemohon melakukan pengajuan izin penerapan cara
Mekanisme produksi pangan olahan yang baik melalui PB- UMKU di

OSS RBA dengan memilih KBLI yang sesuai.

Permohonan pengajuan izin penerapan CPPOB dilakukan
setelah memiliki akun pada aplikasi http://www.e-
sertifikasi.pom.go.id.

Alur proses untuk usaha mikro dan kecil setelah mendapatkan
akun:

a. Pemohon mengisi dan mengunggah dokumen
permohonan

b. BBPOM di Samarinda melakukan penilaian permohonan
berdasarkan dokumen yang telah diunggah

c. BBPOM di Samarinda menerbitkan izin penerapan
CPPOB jika dokumen telah lengkap dan sesuai (20 hari)

d. BBPOM di Samarinda meminta revisi dokumen melalui
sistem, jika dokumen tidak lengkap hasil penilaian
permohonan diperlukan tindakan perbaikan (10 hari)

e. BBPOM di Samarinda melakukan evaluasi terhadap
perbaikan yang telah dilakukan. Jika telah lengkap dan
sesuai maka BBPOM di Samarinda menerbitkan izin (10
hari kerja).

Alur proses untuk usaha menengah dan besar setelah
mendapatkan akun:

Dokumen ini telah ditan

datangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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a. Pemohon mengisi dan mengunggah dokumen
permohonan

b. BBPOM di Samarinda melakukan penilaian permohonan
berdasarkan dokumen yang telah diunggah

c. BBPOM di Samarinda menerbitkan izin penerapan
CPPOB jika dokumen telah lengkap dan sesuai (20 hari)

d. BBPOM di Samarinda meminta revisi dokumen melalui
sistem, jika dokumen tidak lengkap hasil penilaian
permohonan diperlukan tindakan perbaikan (10 hari)

e. BBPOM di Samarinda melakukan evaluasi terhadap
perbaikan yang telah dilakukan.

f. BBPOM di Samarinda melakukan pemeriksaan sarana
setelah dokumen dinyatakan lengkap dengan
menggunakan daftar periksa pemeriksaan sarana

g. Jika ditemukan ketidaksesuaian maka BBPOM di
Samarinda menerbitkan surat tindak lanjut kepada
pemohon (10 hari)

h. Pemohon menyampaikan tindakan perbaikan (TKTP)

i. BBPOM di Samarinda melakukan penilaian kembali
terhadap tindakan perbaikan yang dilakukan pemohon.

j. Jika dinyatakan memenuhi persyaratan, BBPOM di
Samarinda menerbitkan rekomendasi hasil pemeriksaan
dan /atau hasil evaluasi

k. Badan POM menerbitkan 1zin Penerapan CPPOB

|_ Pemohon Permohonan PE-UMKU Mengupioad dokumen persyaratan
c melalui oss.go.id di e-sertifikasi.pam. go.id

-, A S

b

Evaluas| Dokumen oleh verifikator UPT

| TIDAK | T —
i e Lengkap dan benar e
l' YA
1P COBOB Terbit untuk usahs Pemeriksaan sarana Lintuk
Mikro Kecil d -go-id Usaha Menengah dan Besar

¥
Penerbitan Surat Tindak Lanjut
Hasil Pemeriksaan

Perlu tambah data [Proses CAPA] |

Penerbitan Surat Analisis Hasil l . -
Pemertksaan dan hasil evaluasi CAPA o:ir.‘:r:::nt::thl\:?f \E:?::‘».';isﬁla
i i u'|l'..k diupload die-ﬁer:lfukast.oon\.gc.iu
" Evaluasioleh Direktorat Pengawasan | l
Produks) #angan Qlahan ] ‘ Evaluasi aleh Dlrak'.n.fa(:
J,- L‘enza\wsarf Produksi PO T
| Keputusan penolakan "I‘ Rredhibl PO
PE-UMKU 1P CPPOB di oss.go.id

. [Jangka Waktu 10 HK untuk skala usaha Mikro/Kecil dan 40 HK untuk

Pelayanan Skala Usaha Menengah/Besar

Biaya/ Tarif Tidak dikenakan biaya/gratis

Produk Izin Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik

Pelayanan (IP CPPOB)

Dokumerini tetah ditandatangani secara etektronik menggunakan sertifikat etfektromk———————————————————————
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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Penanganan
Pengaduan Saran
dan Masukan

Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat, dapat
disampaikan melalui:
e Datang langsung : Kantor BBPOM di Samarinda

Jl.Letjend. Soeprapto No.3 Samarinda 75123
Telepon : (0541) 741630
Fax : (0541) 741630 ; 747743
Hotline (WhatsApp) : 081348402867
Aduan/Komplain Pelayanan : 08115547575

Email : bpom samarinda@ pom.go.id;
bbpom_smd@yahoo.com

Facebook : bpom.samarinda
Instagram : bpom.samarinda
X : @bpom_samarinda

Kotak Saran dan Pengaduan;

Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online Rakyat
(SP4N Lapor) www.lapor.go.id;

Aplikasi BPOM Mobile;
Halo BPOM 1500533.

Pengelolaan Pelayanan

1.

Dasar Hukum

Dokumen ini telah ditan

10. Peraturan BPOM No. 23 Tahun 2023 tentang Registrasi
JlatangeRaﬂgalaI@ﬂaﬁkaﬂnggunakan sertifikat elektronik

Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang
Pelayanan Publik.

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

Peraturan Pemerintah No 1 Tahun 2026 tentang
Keamanan Pangan

Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2025 tentang
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko
Peraturan Pemerintah Pengganti Undang- Undang
Nomor 2 Tahun 2022 tentang Cipta Kerja

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

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

Peraturan  Menteri  Perindustrian  Nomor  75/M-
IND/PER/7/2010 tentang Pedoman Cara Produksi
Pangan Olahan yang Baik (CPPOB)

Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor
22 Tahun 2021 tentang Tata Cara Penerbitan 1zin
Penerapan Cara Produksi Pangan Olahan Yang Baik

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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11. Peraturan Badan POM No 13 tahun 2023 tentang
Kategori Pangan Olahan.

Sarana,
Prasarana
dan/atau
Fasilitas

1. Tempat parkir motor dan mobil terpisah serta parkir
khusus difabel;

2. Jalur khusus penyandang disabilitas dengan guiding
block berwarna kuning;

3. Meja front office ;
4. Kursi Roda, Tongkat, Kruk;

5. Area tunggu pelanggan dengan kursi yang dilengkapi
sandaran dan bantal, pendingin ruangan dan kursi
khusus untuk kelompok rentan;

6. Sistem antrian elektronik dan terdapat antrian khusus
kelompok rentan;

7. Loket pelayanan sertifikasi, loket pelayanan informasi
dan pengaduan, loket layanan untuk kelompok rentan
dan loket layanan pengujian

8. Petugas Pelayanan yang Mampu Berbahasa Isyarat

9. Alat Bantu dengar

10.Kacamata baca

11. Standar Pelayanan berupa buku disertai dengan huruf
Braile

12. Komputer dengan printer dan foto copy

13.Ruang Pengaduan

14. Area bermain anak

15.Ruang Laktasi

16. Ruang Tenang

17.Kotak Saran

18. Televisi

19. Toilet Pria dan Wanita serta toilet khusus difabel

20. Musholla

21. Fasilitas penunjang disabilitas tuna rungu : aplikasi hear
me, papan tulis

22. Air minum, kopi dan teh yang disediakan gratis untuk
pelanggan

23.Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan

24. Wifi gratis

25.Referensi

26. Charging Station

27.Kotak P3K

Kompetensi
Pelaksana

a. Memiliki Kompetensi Pelayanan Publik

b. Memahami Informasi dan Registrasi Obat dan
Makanan;

c. Memahami Peraturan terkait Obat dan Makanan

Pengawasan
Internal

a. Supervisi atasan langsung

b. Dilakukan sistem pengendalian internal, dan pengawasan
oleh inspektorat

c. Dilaksanakan secara kontinyu

Jumlah Pelaksana

3 (tiga) orang

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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Jaminan

Pelayanan

1.Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan Balai

Besar POM di Samarinda dilaksanakan sesuai dengan
jaminan pelayanan berdasarkan kerangka dan prosedur
yang terdiri atas:

a. Jenis pelayanan;

b. Waktu penyelesaian;

c. Biayaltarif;

d. Produk layanan.

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

3. Setiap pelaksana layanan dilarang menerima suap,
mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau keuntungan
pribadi dalam memberikan pelayanan kepada
masyarakat.

Jaminan
Keamanan dan
Keselamatan

Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di lingkungan
Balai Besar POM di Samarinda, diberikan perlakuan
sebagaimana mestinya untuk mendapatkan rasa aman,

Pelayanan bebas dari bahaya dan risiko keragu-raguan.
Evaluasi Kinerja a.Pelaksanaan audit internal dan eksternal (oleh
Pelaksana Kementerian Pendayagunaan Aparatur Negara maupun

pihak ketiga) dilakukan secara konsisten minimal
setahun sekali.
b.Evaluasi yang dilakukan melalui :

» Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Biro Hukum
dan Organisasi Badan Pengawas Obat dan Makanan
setahun sekali;

* Survei Kepuasan Masyarakat secara mandiri
dilaksanakan oleh Balai Besar POM di Samarinda
dan dibuatkan laporan setiap bulan;

* Laporan Tahunan (LAPTAH) Balai Besar POM di
Samarinda dilaksanakan setiap tahun;

» Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap tahun.

Ditetapkan di Samarinda
pada tanggal 25 Maret 2026

KEPALA BALAI BESARPENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN DI SAMARINDA,

AGUNG KURNIAWAN

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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Pengawas Obat dan Makanan di Samarinda Tahun 2026

STANDAR PELAYANAN PENERBITAN SURAT KETERANGAN
IMPOR OBAT DAN MAKANAN

No.

Komponen

Uraian

Penyampaian Layanan

1.

Persyaratan

SKI Border untuk pemasukan obat, obat bahan alam,
obat kuasi, suplemen kesehatan, kosmetik, bahan
obat dan bahan obat bahan alam

SKI Post Border untuk pemasukan pangan olahan,
bahan obat kuasi, bahan kosmetika, bahan kosmetika
dan bahan pangan.

Persyaratan SKI Obat dan Makanan:

a. NIB RBA

b. Kode izin SKI Border atau SKI Post Border
Badan Pengawas Obat dan Makanan pada
sistem Online Single Submission

c. Surat permohonan yang ditandatangani oleh
direktur atau kuasa direksi bermaterai cukup

d. Surat pernyataan penanggung jawab bermaterai
cukup

e. Surat kuasa pemasukan yang dibuat dalam
bentuk akta umum oleh notaris jika Pemohon
SKI Border atau Pemohon SKI Post Border
merupakan pelaku usaha yang perusahaannya
menerima kuasa untuk mengimpor

f.Daftar HS Code komoditi yang akan diimpor

g. Kartu Tanda Penduduk Penanggung Jawab

h. Foto Gudang dan Kantor tampak depan dan
belakang

i. Mencantumkan alamat gudang tempat
penyimpanan produk dengan jelas

j- Produk memiliki masa simpan paling singkat:

e 9 (sembilan) bulan sebelum Batas
Kedaluwarsa, untuk Obat berupa Produk
Biologi;

e 2/3 (dua pertiga) dari masa simpan, untuk Obat
selain Produk Biologi, Obat Bahan Alam, Obat
Kuasi, Suplemen Kesehatan, atau Pangan
Olahan;

e 1/3 (satu pertiga) dari masa simpan untuk

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 ini telah dit

Kosmetik; atau 2 (dua) tahun sebelum Batas
Kedaluwarsa, untuk Obat yang ditujukan bagi
keperluan donasi.

k. poin h dikecualikan untuk:

e Obat yang memiliki EUA sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan; dan
e Pangan Olahan yang tidak memiliki Batas

Kedaluwarsa sesuai dengan ketentuan

peraturan perundang-undangan

1. Persetujuan lzin Edar. Bila Izin edar kurang dari 3
(tiga) bulan, harus dilengkapi bukti penerimaan
pendaftaran ulang.

m. Sertifikat analisa (diterbitkan oleh produsen atau
bila tidak diterbitkan produsen hanya diterbitkan
oleh laboratorium terakreditasi menggunakan
parameter uji sesuai petunjuk teknis yang
ditetapkan kepala Badan) atau Sertifikat Produk
Tanda Standar Nasional Indonesia (SPPT SNI)
untuk Pangan Standar Nasional Indonesia (SNI)
Waijib;

n. Faktur

o. Untuk SKI Border obat dilengkapi dengan:

e Perizinan berusaha industri farmasi atau izin
berusaha pedagang besar farmasi sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan; dan

e Sertifikat Cara Distribusi Obat Yang Baik
(CDOB) bagi pedagang besar farmasi.

Persyaratan SKI Bahan Obat dan Makanan:

a. NIB RBA

b. Kode izin SKI Border atau SKI Post Border Badan
Pengawas Obat dan Makanan pada sistem Online
Single Submission

c. Surat permohonan yang ditandatangani oleh
direktur atau kuasa direksi bermaterai cukup

d. Surat pernyataan penanggung jawab bermaterai
cukup

e. Surat kuasa pemasukan yang dibuat dalam
bentuk akta umum oleh notaris jika Pemohon SKiI
Border atau Pemohon SKI Post Border sebagai
penerima kuasa dalam pelaksanaan impor

f. Daftar HS Code komoditi yang akan diimpor

g. Kartu Tanda Penduduk Penanggung Jawab

h. Foto Gudang dan Kantor tampak depan dan
belakang

i. Mencantumkan alamat gudang tempat
penyimpanan produk dengan jelas

andatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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j. Pemohon SKI border bahan obat harus
melampirkan:

e Perizinan berusaha industri farmasi atau izin
berusaha pedagang besar farmasi sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan; dan

e Sertifikat Cara Distribusi Obat Yang Baik
(CDOB) bagi pedagang besar farmasi.

k. sertifikat analisis atau Sertifikat Produk
Penggunaan Tanda Standar Nasional Indonesia
(SPPT SNI) untuk Bahan Pangan Standar
Nasional Indonesia (SNI) wajib;

l. lembar data keamanan dan/atau spesifikasi
bahan;

m. surat pernyataan tujuan penggunaan/tujuan
pendistribusian bermeterai cukup

n. faktur

o. Pemohon SKI Obat Bahan Alam dan Bahan

Suplemen Kesehatan juga harus melengkapi:

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

e surat keterangan asal bahan, untuk Bahan obat
bahan alam dan Bahan Suplemen Kesehatan
asal hewan;

e pelaporan pendistribusian Bahan obat bahan
alam dan Bahan Suplemen Kesehatan yang
diimpor sebelumnya.

p. Pemohon SKI Bahan Obat Kuasi juga harus
melengkapi:

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

e pelaporan pendistribusian Bahan Obat kuasi
yang diimpor sebelumnya.

g. Pemohon SKI Bahan Kosmetika juga harus
melengkapi:

e 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;

e pelaporan pendistribusian Bahan parfum yang
diimpor sebelumnya; dan/atau

r. Pemohon SKI Bahan Pangan juga harus

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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melengkapi:

e sertifikat kesehatan (health certificate) yang

mencantumkan pernyataan menjamin bahwa
Bahan Pangan aman dikonsumsi oleh manusia
dan/atau certificate of free sale yang
menyatakan  produk  diperjualbelikan/dijual
bebas di negara asal sebagai konsumsi
manusia dari  pemerintah/instansi  yang
berwenang yang masih berlaku;

pelaporan pendistribusian BTP yang diimpor
sebelumnya;

e surat keterangan dari produsen negara asal,

apabila eksportir berbeda dengan produsen;

e tujuan penggunaan/tujuan  pendistribusian

Bahan Pangan yang diolah lebih lanjut untuk
hotel, restoran, gerai makanan, kafe atau
usaha sejenis lainnya harus melampirkan surat
pesanan dan foto kemasan terkecil.

Sistem,
Mekanisme dan
Prosedur

Permohonan Surat Keterangan Impor (SKI) obat dan
makanan dilakukan melalui https://e-bpom.pom.go.id/.
Alur setelah mendapatkan akun:

a.

Pemohon mengajukan pendaftaran
permohonan untuk mendapatkan username dan
password dengan mekanisme Single Sign On di
https://e-bpom.pom.go.id/.

Badan POM menerima permohonan dan
melakukan verifikasi terhadap permohonan
pendaftaran paling lama 3 hari

Pemohon yang telah mendapat username dan
password mengajukan permohonan SKI secara
online dan melakukan pembayaran PNBP paling
lama 7 hari setelah terbit Surat Perintah Bayar
BBPOM di Samarinda menerima
permohonan SKI dan melakukan evaluasi
dokumen paling lama 6 jam setelah dokumen
diterima lengkap sesuai persyaratan dan setelah
melakukan pembayaran penerimaan negara
bukan pajak

Dalam hal hasil evaluasi berupa perbaikan
terhadap pemenuhan persyaratan maka
perhitungan jangka waktu dihentikan (clock off)
sampai dengan Pemohon Pemohon SKI
menyampaikan tambahan data

Pemohon SKI menyampaikan tambahan data
paling banyak 3 (tiga) kali dalam batas waktu 30
(tiga puluh) Hari terhitung sejak tanggal Nomor
Aju diterbitkan

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 hasil evaluasi dinyatakan memenuhi
ketentuan maka BBPOM di Samarinda
menerbitkan Surat Keterangan Impor (SKI) Obat
dan Makanan

Enhy permohonzn dan Pembayaran PNBP paing ame7
Pemohon 2 upload dokumen harisetelch 2rbi 83
--------------- Pk melziui e-bpom z0.d
amazh
maksmai 3x '
daembdzs |
waktu 30tari 1

Eraem

........

Prosescleh

W 0ieh33P0M

------- : diSamarnds

SKI poperizss di porta INSW

Catatan:
*Bila tambah data melebihi batas maksimal tambah
data maka terbit penolakan secara elektronik

Jangka Waktu Maksimal 6 (enam) jam setelah dokumen diterima
Pelayanan lengkap sesuai persyaratan dan setelah melakukan
pembayaran penerimaan negara bukan pajak
Biaya/Tarif a. Bahan Baku : 50.000 / per item produk
b. Produk Jadi : 100.000 / per item produk
c. Bahan Tambahan : 50.000 / per item produk
Produk Surat Keterangan Impor (SKI) Obat dan
Pelayanan Makanan
Penanganan Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat,

Pengaduan Saran
dan Masukan

dapat disampaikan melalui:

e Datang langsung : Kantor BBPOM di Samarinda
Jl.Letjend. Soeprapto No.3 Samarinda 75123

Telepon : (0541) 741630

Fax : (0541) 741630 ; 747743

Hotline (WhatsApp) : 081348402867

Aduan/Komplain Pelayanan : 08115547575

Email : bpom samarinda@pom.qgo.id;
bbpom_smd@yahoo.com

Facebook : bpom.samarinda
Instagram : bpom.samarinda
X : @bpom_samarinda

Dokumen ini telah dit

ancdtandt @ iakaS asariianrdengacidanat elektronik

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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¢ Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online
Rakyat (SP4N Lapor) www.lapor.go.id;

¢ Aplikasi BPOM Mobile;
e Halo BPOM 1500533.

Pengelolaan Pelayanan

1.

Dasar Hukum

Dokumen initelah dit

1. Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang
Kesehatan

2. Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang
Pangan

3. Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024
tentang Peraturan Pelaksana Undang-Undang
Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan

4. Peraturan Pemerintah Nomor 1 Tahun 2026
tentang Keamanan Pangan

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

6. Peraturan Presiden Nomor 44 Tahun 2018
tentang Indonesia National Single Window

7. Peraturan Menteri Keuangan Nomor 10 Tahun
2024 tentang Perubahan Atas Peraturan Menteri
Keuangan Nomor 26/PMK.010/2022 tentang
Penetapan Sistem Klasifikasi Barang Dan
Pembebanan Tarif Bea Masuk Atas Barang Impor

8. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 25 Tahun 2023 tentang Kriteria dan Tata]
Laksana Registrasi Obat Bahan Alam

9. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat
dan Makanan Nomor HK.00.05.23.4416 Tahun
2008 tentang Penetapan Tingkat Layanan
(Service Level Arrangement) di Lingkungan
Badan Pengawas Obat dan Makanan dalam
Kerangka Indonesia National Single Window

10.Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 29 Tahun 2017 tentang
Pengawasan Pemasukan Bahan Obat dan
Makanan ke dalam Wilayah Indonesia

11.Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 15 Tahun 2020 tentang Perubahan Atas
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 30 Tahun 2017 tentang Pengawasan
Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam Wilayah
Indonesia

ndnfnng:mi secara elektronik mnngglm::l(:m sertifikat elektronik

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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12.Peraturan Badan POM Nomor 5 Tahun 2024
tentang Pencabutan Peraturan Badan Pengawas
Obat dan Makanan Nomor 26 Tahun 2018
Tentang Pelayanan  Perizinan  Berusaha
Terintegrasi Secara ELektronik Sektor Obat dan
Makanan

13.Peraturan Badan POM Nomor 15 Tahun 2020
tentang Perubahan Atas Peraturan Badan POM
Nomor 30 Tahun 2017 Tentang Pemasukan
Obat dan Makanan ke Dalam Wilayah Indonesia

14.Peraturan Badan POM Nomor 27 Tahun 2022
tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan
Makanan ke Dalam Wilayah Indonesia

15. Peraturan Badan POM 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

16.Peraturan Badan POM Nomor 26 Tahun 2022
tentang Pengawasan Pemasukan Bahan Obat
dan Makanan Ke Dalam Wilayah Indonesia

17.Keputusan Kepala Badan POM Nomor 246
tahun 2022 tentang Daftar Bahan Obat dan
makanan Yang Dibatasi Pemasukan Ke Dalam
Wilayah Indonesia dan Bahan Obat dan
Makanan Berupa Bahan OBAT BAHAN ALAM,
Bahan Obat Kuasi, bahan Kosmetika dan Bahan
Pangan Yang Dimasukkan ke Dalam Wilayah
Indonesia Untuk Keperluan Industri Kecil dan
Industri Menengah

18.Keputusan Kepala Badan POM Nomor 456
tahun 2023 tentang Daftar Obat dan Makanan
Yang Dibatasi Pemasuknya Ke Dalam Wilayah
Indonesia

Sarana,
Prasarana
dan/atau
Fasilitas

1. Tempat parkir motor dan mobil terpisah serta
parkir khusus difabel;

2. Jalur khusus penyandang disabilitas dengan
guiding block berwarna kuning;

3. Meja front office ;
4. Kursi Roda, Tongkat, Kruk;

5. Area tunggu pelanggan dengan kursi yang
dilengkapi sandaran dan bantal, pendingin
ruangan dan kursi khusus untuk kelompok rentan;

6. Sistem antrian elektronik dan terdapat antrian

Dokumen ini tefah dit

Ndatangani secara elekironik menggunakan sertifikat efektronik

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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8.

9.
10.Kacamata baca
11. Standar Pelayanan berupa buku disertai dengan

khusus kelompok rentan;

Loket pelayanan sertifikasi, loket pelayanan
informasi dan pengaduan, loket layanan untuk
kelompok rentan dan loket layanan pengujian
Petugas Pelayanan yang Mampu Berbahasa
Isyarat

Alat Bantu dengar

huruf Braile

12. Komputer dengan printer dan foto copy
13.Ruang Pengaduan

14. Area bermain anak

15. Ruang Laktasi

16.Ruang Tenang

17.Kotak Saran

18.Televisi

19. Toilet Pria dan Wanita serta toilet khusus difabel
20. Musholla

21.Fasilitas penunjang disabilitas tuna rungu :

aplikasi hear me, papan tulis

22.Air minum, kopi dan teh yang disediakan gratis

untuk pelanggan

23.Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan
24. Wifi gratis

25. Referensi

26. Charging Station

27.Kotak P3K

Kompetensi 1. Memiliki kompetensi pelayanan publik;
Pelaksana 2.Memahami informasi dan registrasi Obat dan
Makanan;
3. Memahami peraturan terkait Obat dan Makanan.
Pengawasan 1. Supervisi atasan langsung
Internal

2. Dilakukan sistem pengendalian internal, dan

pengawasan oleh inspektorat

3. Dilaksanakan secara kontinyu

Jumlah Pelaksana

3 (tiga) orang

Jaminan

Pelayanan

Dokumen ini telah dit

1.

2.

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

a. Jenis pelayanan;

b. Waktu penyelesaian;

c.Biaya/tarif;

d. Produk layanan.

Setiap pelaksana layanan wajib memberikan
pelayanan kepada masyarakat dengan cepat,

andatangalEREk BEAR nBYaMAR, siFaksPakaRdan akuntabel

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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berdasarkan ketentuan perundang-undangan;

3. Setiap pelaksana layanan dilarang menerima
suap, mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau
keuntungan pribadi dalam memberikan pelayanan
kepada masyarakat.

Jaminan
Keamanan dan
Keselamatan
Pelayanan

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

Evaluasi Kinerja
Pelaksana

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

b.Evaluasi yang dilakukan melalui :

« Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Biro
Hukum dan Organisasi Badan Pengawas Obat
dan Makanan setahun sekali;

* Survei Kepuasan Masyarakat secara mandiri
dilaksanakan oleh Balai Besar POM di
Samarinda dan dibuatkan laporan setiap
bulan;

* Laporan Tahunan (LAPTAH) Balai Besar POM
di Samarinda dilaksanakan setiap tahun;

* Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap
tahun.

Ditetapkan di Samarinda
pada tanggal 25 Maret 2026

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN DI SAMARINDA,

AGUNG KURNIAWAN

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 9. Surat Keputusan Kepala Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Samarinda No. HK.02.02.18A.03.26.85 tentang Standar Pelayanan Publik Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Samarinda Tahun 2026

STANDAR PELAYANAN PENERBITAN SURAT
KETERANGAN EKSPOR (SKE) OBAT DAN MAKANAN

No. Komponen Uraian

Penyampaian Layanan

1 |Persyaratan A. Surat Keterangan Ekspor Obat/ Certificate of
Pharmaceutical Product (CPP)
a.Dokumen Administratif
1. surat permohonan; dan
2. bukti pembayaran penerimaan negara bukan
pajak sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

b. Dokumen Teknis

1. persetujuan izin edar;

2. formulir registrasi yang memuat informasi
mengenai komposisi/formula, informasi
produk/brosur/summary product
characteristic, dan/atau kemasan yang
terakhir disetujui oleh Badan; dan

3. informasi  produk/brosur/summary  product
characteristic yang akan dilampirkan pada
Surat Keterangan Ekspor Obat/Certificate of
Pharmaceutical Product (CPP), jika
diperlukan.

B. Surat Keterangan Ekspor Obat Bahan Alam,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

a.Dokumen Administratif
1. surat permohonan; dan
2. bukti pembayaran penerimaan negara
bukan pajak sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan.

b. Dokumen Teknis

1. sertifikat CPOB, sertikat CPOBAB, atau
sertifikat CPKB;

2. sertifikat atau izin produksi kosmetik, sertifikat
atau izin produksi Industri Obat Bahan Alam
atau sertifikat atau izin ekstrak bahan alam,
izin industri dan usaha Obat Bahan Alam dan
Suplemen Kesehatan,;

3. persetujuan izin edar;

Dokumen ini telah ditandatangeti seKPXRRRABIH mel@Ghkartis@ididiekrl®h  Direktorat

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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Registrasi Obat Bahan Alam, Suplemen
Kesehatan dan Kosmetik untuk certificate of
pharmaceutical product;

5. penandaan yang disetujui oleh Direktorat
Registrasi Obat Bahan Alam, Suplemen
Kesehatan dan Kosmetik untuk certificate of
pharmaceutical product Obat Bahan Alam dan
Suplemen Kesehatan,;

C. Surat Keterangan Ekspor Pangan

a.Dokumen Administratif

1. surat permohonan;

2. bukti pembayaran penerimaan negara bukan
pajak sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan;

3. perjanjian kerja sama antara produsen dan
eksportir; dan

4. faktur/invoice (dalam US Dollar).

b. Dokumen Teknis

1. persetujuan pendaftaran produk pangan;

2. surat pernyataan perbedaan produk lokal dan
ekspor;

3. hasil analisa dari laboratorium terakreditasi;

4. izin pencantuman logo halal, jika
mencantumkan logo halal pada
label/kemasanproduk; dan

5. sertifikat atau izin produksi kosmetik,
sertifikat atau izin produksi Industri Obat
Bahan Alam atau sertifikat atau izin ekstrak
bahan alam, izin industri dan usaha Obat
Bahan Alamdan Suplemen Kesehatan;

6. contoh sampel produk lokal dan ekspor yang
ditunjukkan pada saat pertama kali ekspor

Surat Keterangan Ekspor Kemasan Pangan

a. Dokumen Administratif

1.surat permohonan;

2.surat pernyataan tentang produk di atas materai
Rp6.000,00 (enam ribu  rupiah) yang
menyatakan bahwa produk yang diekspor
memenuhi persyaratan keamanan kemasan
pangan sesuai ketentuan yang berlaku di
Indonesia (jika produk beredar di Indonesia)
atau peraturan negara pengimpor;

3.bukti pembayaran penerimaan negara bukan
pajak sesuai dengan ketentuan peraturan
perundangundangan;

4.dan dokumen penunjang meliputi invoice, packing
list, bill of landing atau air waybill, dan/atau
sertifikat ISO 22000.

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. Dokumen Teknis

1. deskripsi produk yang memuat spesifikasi
lengkap dari Kemasan pangan yaitu bahan
penyusun kemasan pangan dapat berupa:

a. bahan kontak pangan dapat berupa kaca,
resin penukar ion, logam dan paduan logam,
kertas dan karton, plastik, selulosa
teregenerasi, silikon, kain, lilin, kayu;

b. dan/atau zat kontak pangan dapat berupa
pewarna, pemlastis, pengisi, perekat, curing
agent, antioksidan, dan pensanitasi.

2. sertifikat analisa dapat berupa certificate of
analysis dan hasil uji migrasi yang berlaku paling
lama 2 (dua) tahun sejak diterbitkan dan berasal
dari laboratorium terakreditasi;

3. contoh scan produk kemasan pangan;
4. certificate of compliance/self declaration;
5. material safety data sheet; dan

6. certificate of origin jika produk re-ekspor atau
yang produsennya berasal dari negara lain.

Jangka Waktu Maksimal 6 (enam) jam setelah dokumen diterima
Pelayanan lengkap sesuai persyaratan dan setelah melakukan

pembayaran penerimaan negara bukan pajak
Biaya/ Tarif 50.000/item untuk jenis bahan baku

100.000/item untuk jenis produk jadi

Produk Pelayanan

Surat Keterangan  Ekspor (SKE) Obat dan
Makanan

Penanganan
Pengaduan Saran
dan Masukan

Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat,

dapat disampaikan melalui:

e Datang langsung : Kantor BBPOM di Samarinda
Jl.Letjend. Soeprapto No.3 Samarinda 75123

e Telepon : (0541) 741630

Fax : (0541) 741630 ; 747743

Hotline (WhatsApp) : 081348402867

Aduan/Komplain Pelayanan : 08115547575

Email : bpom samarinda@pom.go.id;
bbpom_smd@yahoo.com

Facebook : bpom.samarinda
Instagram : bpom.samarinda
X » @bpom_samarinda

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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Kotak Saran dan Pengaduan;

Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online
Rakyat (SP4N Lapor) www.lapor.go.id;

Aplikasi BPOM Mobile;
Halo BPOM 1500533.

Pengelolaan Pelayanan

1.

Dasar Hukum

1. Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009
tentang Pelayanan Publik.

2. Undang-Undang No 6 Tahun 2023 tentang
Penetapan Peraturan Pemerintah Pengganti
Undang-Undang Nomor 2 Tahun 2022 tentang
Cipta Kerja menjadi Undang-Undang

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

4. Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009
tentang Pelayanan Publik.

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

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

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

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

9. Peraturan Badan POM Nomor 28 Tahun 2022
tentang Standar Pelayanan Publik di
Lingkungan Badan POM.

10. Peraturan BPOM No. 26 Tahun 2022 tentang
Pengawasan Pemasukan Bahan Obat dan
Makanan ke Dalam Wilayah Indonesia

11.Peraturan Badan POM Nomor 27 Tahun 2022
tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan
Makanan ke Dalam Wilayah Indonesia

12.Peraturan Badan POM 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

Dokumeninitetahditandatangani-secara etektronik menggunakan sertifikat efektromnik

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

Sarana,
Prasarana
dan/atau
Fasilitas

1. Tempat parkir motor dan mobil terpisah serta
parkir khusus difabel;

2. Jalur khusus penyandang disabilitas dengan
guiding block berwarna kuning;

3. Meja front office ;
4. Kursi Roda, Tongkat, Kruk;

5. Area tunggu pelanggan dengan kursi yang
dilengkapi sandaran dan bantal, pendingin
ruangan dan kursi khusus untuk kelompok
rentan;

6. Sistem antrian elektronik dan terdapat antrian
khusus kelompok rentan;

7. Loket pelayanan sertifikasi, loket pelayanan
informasi dan pengaduan, loket layanan untuk
kelompok rentan dan loket layanan pengujian

8. Petugas Pelayanan yang Mampu Berbahasa
Isyarat

9. Alat Bantu dengar

10. Kacamata baca

11. Standar Pelayanan berupa buku disertai dengan
huruf Braile

12. Komputer dengan printer dan foto copy

13.Ruang Pengaduan

14. Area bermain anak

15. Ruang Laktasi

16. Ruang Tenang

17.Kotak Saran

18. Televisi

19.Toilet Pria dan Wanita serta toilet khusus difabel

20. Musholla

21.Fasilitas penunjang disabilitas tuna rungu :
aplikasi hear me, papan tulis

22. Air minum, kopi dan teh yang disediakan gratis
untuk pelanggan

23.Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan

24. Wifi gratis

25.Referensi

26.Charging Station

27.Kotak P3K

Kompetensi

Pelaksana

1. Memiliki kompetensi pelayanan publik;
2. Memahami informasi dan registrasi Obat dan
Makanan;

3. Memahami peraturan terkait Obat dan Makanan.

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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Pengawasan
Internal

1. Supervisi atasan langsung
2. Dilakukan sistem pengendalian internal, dan
pengawasan oleh inspektorat

3. Dilaksanakan secara kontinyu

Jumlah Pelaksana

3 (tiga) orang

Jaminan

Pelayanan

1. Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan
Balai Besar POM di Samarinda dilaksanakan
sesuai dengan jaminan pelayanan berdasarkan
kerangka dan prosedur yang terdiri atas:

a. Jenis pelayanan;

b. Waktu penyelesaian;
c. Biayaltarif;

d. Produk layanan.

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

3. Setiap pelaksana layanan dilarang menerima
suap, mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau
keuntungan pribadi dalam memberikan
pelayanan kepada masyarakat.

a. Pengajuan Secara Elektronik Oleh Pelaku

b. Bayar PNBP melalui Bank
c. Proses Evaluasi oleh Pemeriksa

d. Proses Evaluasi oleh Penindaklanjut

€.
f. Output SKE di Portal INSW

Usaha melalui e-bpom.go.id

Proses Evaluasi oleh Perekomendasi

https://www.insw.go.id

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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Entry permohonan dan

upload dokumen

! Mmeiaill &-0pom.2o.10

Proses okh

MK oieh B8POM

SKE pageries di portal INSW

Catatan:
*Bila tambah data melebihi batas maksimal tambah
data maka terbit penolakan secara elektronik

Jaminan
Keamanan dan
Keselamatan
Pelayanan

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

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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Evaluasi Kinerja
Pelaksana

a.Pelaksanaan audit internal dan eksternal (oleh

Kementerian Pendayagunaan Aparatur Negara
maupun pihak ketiga) dilakukan secara
konsisten minimal setahun sekali.

b.Evaluasi yang dilakukan melalui :

Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Biro
Hukum dan Organisasi Badan Pengawas
Obat dan Makanan setahun sekali;

Survei Kepuasan Masyarakat secara mandiri
dilaksanakan oleh Balai Besar POM di
Samarinda dan dibuatkan laporan setiap
bulan;

Laporan Tahunan (LAPTAH) Balai Besar
POM di Samarinda dilaksanakan setiap
tahun;

Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap
tahun.

Ditetapkan di Samarinda
pada tanggal 25 Maret 2026

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN DI SAMARINDA,

AGUNG KURNIAWAN

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 10. Surat Keputusan Kepala Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Samarinda No. HK.02.02.18A.03.26.85 tentang Standar Pelayanan Publik Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Samarinda Tahun 2026

STANDAR PELAYANAN PENGADUAN MASYARAKAT DAN
INFORMASI OBAT DAN MAKANAN

No Komponen Uraian

Penyampaian Layanan

1. | Persyaratan Layanan Pengaduan :

1. Ildentitas Pemohon (nama, alamat, nomor
telepon/ email/ akun media sosial,
pekerjaan/profesi,KTP/Tanda Pengenal)

2. Rincian pengaduan yang disertai data dukung/
dokumentasi sarana/produk yang dilaporkan

Layanan Informasi obat dan makanan :

1. Identitas Pelanggan (nama, usia,
pekerjaan/profesi, jenis kelamin, nomor telepon,
email, nama instansi/perusahaan tempat

bekerja/ beraktivitas)
2. Jenis informasi yang dibutuhkan dan tujuan
permohonan informasi

2. | Sistem, 1. Pelanggan meminta informasi, konsultasim
Mekanisme, elakukan pengaduan melalui sarana telepon,
Prosedur SMS/WA,Email/Website, tatap muka, Media

sosial, Aplikasi HaloBPOM, BPOM Mobile Surat,
faximili

2. Petugas menerima pengaduan dan permintaan
informasi dan Melakukan klarifikasi data, apabila
belum lengkap petugas meminta pelanggan untuk
melengkapi. c¢. Perumusan jawaban informasi,
konsultasi/tindak lanjut pengaduan apabila
memerlukan rujukan , dirujuk ke bagian terkait.

3. Untuk Pelayanan Publik pada keadaan/ kondisi
tertentu (Pandemi, Bencana Alam, Kejadian Luar
Biasa, dll) dilaksanakan berdasarkan kebijakan
sesuai dengan keputusan Kepala Badan POM,
Surat Edaran Kepala Badan POM, dan atau
penyampaian pengumuman melalui subsite,
media sosial dan media lainnya serta
dilaksanakan tindak lanjut sesuai kewenangan
dan SOP yang berlaku.

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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Alur Pengaduan Masyarakat

stkeholdenuian. . s
dari ULPK BPOM
Berkadar
Pomanasan
'
Menyampaikan Melakuiran tindak lanjut juk pengaduan ke
Pelapor mengrima
jawabantindak lanjut dan
mengisi Survey

Alur Layanan Informasi Obat dan Makanan

Memetukan Melakukan
Menganalisa Kapan kajian/berkoordinasi
permintaan informasi | *| dengan fungsiiunit
kerja lain

Inormatlt

Menyampalkan
permintaan
informasi

Masyarakat'pelanggan
menerima jawaban dan
pengisian survey Kepuasaan
Masyarakat (SKM

T

Jangka Waktu

Pelayanan

a. Tindak Lanjut Layanan Informasi

* Permintaan informasi yang bersifat normatif :

5 HK
* Permintaan informasi yang memerlukan
kajian: 14 HK.

b. Tindak lanjut Layanan Pengaduan :
* Pengaduan yang bersifat normatif : 5 HK;
* Pengaduan yang tidak berkadar pengawasan

dan tidak memerlukan tindak lanjut

pemeriksaan lapangan : 14 HK;

Dokumemnini tetah dita

Tdatangani secara efektronik menggunakarn sertifikat etektromk

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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*Pengaduan yang berkadar pengawasan dan
memerlukan tindak lanjut pemeriksaan
lapangan : 60 HK.

4. | Biaya/Tarif Tidak dikenakan biaya / gratis
5 Produk Rumusan jawaban pengaduan masyarakat dan
informasi Obat dan Makanan.
Layanan
6. | Penanganan Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat,

Pengaduan Saran
dan Masukan

dapat disampaikan melalui:

e Datang langsung : Kantor BBPOM di Samarinda
Jl.Letjend. Soeprapto No.3 Samarinda 75123

e Telepon : (0541) 741630

e Fax:(0541) 741630 ; 747743

¢ Hotline (WhatsApp) : 081348402867

Aduan/Komplain Pelayanan : 08115547575

Email : bpom samarinda@pom.go.id;
bbpom_smd@yahoo.com

Facebook : bpom.samarinda
Instagram : bpom.samarinda
X : @bpom_samarinda

e Kotak Saran dan Pengaduan;

e Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online
Rakyat (SP4N Lapor) www.lapor.go.id;

e Aplikasi BPOM Mobile;
Halo BPOM 1500533.

Pengelolaan Pelayanan

1.

Dasar Hukum

1. Undang-Undang No.14 Tahun 2008 tentang
Keterbukaan Informasi Publik;

2. Undang-Undang No.25 Tahun 2009 tentang
Pelayanan Publik;

3. Peraturan Pemerintah No.61 Tahun 2010
tentang Pelaksanaan Undang-Undang No.14
Tahun 2008 tentang Keterbukaan Informasi
Publik;

4. Peraturan Menteri Negara Pendayagunaan
Aparatur Negara No0.62 Tahun 2018 Tentang
Pedoman Sistem Pengaduan Pelayanan Publik
Nasional,

5. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan

No.28 Tahun 2022 tentang Standar Pelayanan

Dokumern ini tefah dita

datangani secara efektronik menggunakam sertifikatetektromk———————————————

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

6. Pedoman Menpan RB No.7 Tahun 2022 Tentang
Pelaksanaan  Pemantauan dan  Evaluasi
Penyediaan Sarana dan Prasarana Ramah

Kelompok Rentan.

Sarana, 1. Tempat parkir motor dan mobil terpisah serta parkir

Prasarana : .

dan/atau khusus difabel;

Fasilitas 2. Jalur khusus penyandang disabilitas dengan
guiding block berwarna kuning;

3. Meja front office ;

4. Kursi Roda, Tongkat, Kruk;

5. Area tunggu pelanggan dengan kursi yang
dilengkapi sandaran dan bantal, pendingin ruangan
dan kursi khusus untuk kelompok rentan;

6. Sistem antrian elektronik dan terdapat antrian
khusus kelompok rentan;

7. Loket pelayanan sertifikasi, loket pelayanan
informasi dan pengaduan, loket layanan untuk
kelompok rentan dan loket layanan pengujian

8. Petugas Pelayanan yang Mampu Berbahasa
Isyarat

9. Alat Bantu dengar

10. Kacamata baca

11. Standar Pelayanan berupa buku disertai dengan
huruf Braile

12. Komputer dengan printer dan foto copy

13. Ruang Pengaduan

14. Area bermain anak

15. Ruang Laktasi

16. Ruang Tenang

17. Kotak Saran

18. Televisi

19. Toilet Pria dan Wanita serta toilet khusus difabel

20. Musholla

21. Fasilitas penunjang disabilitas tuna rungu : aplikasi
hear me, papan tulis

22. Air minum, kopi dan teh yang disediakan gratis
untuk pelanggan

23. Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan

24. Wifi gratis

25. Referensi

26. Charging Station

27. Kotak P3K

Kompetensi 1. Pejabat fungsional pengawas farmasi dan makanan
atau pejabat fungsional lainnya/ Petugas
Pelaksana

Pelayanan Publik

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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2. Memiliki kemampuan komunikasi baik

3. Mengetahui peraturan perundang-undangan di
bidang keterbukaan informasi publik

4, Mampu mengoperasikan computer program
Ms.Office, Internet, Alat Komunikasi dan media
sosial.

Pengawasan 1. Supervisi atasan langsung
Internal 2. Dilakukan sistem pengendalian internal, dan
pengawasan oleh inspektorat
3. Dilaksanakan secara kontinyu
Jumlah 5 (lima) orang
Pelaksana
Jaminan Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan
Pelayanan Balai Besar POM di Samarinda dilaksanakan
sesuai dengan jaminan pelayanan
berdasarkan kerangka dan prosedur yang
terdiri atas:
e. Jenis pelayanan;
f. Waktu penyelesaian;
g. Biayaltarif;
h. Produk layanan.

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

3. Setiap pelaksana layanan dilarang menerima
suap, mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau
keuntungan pribadi dalam memberikan
pelayanan kepada masyarakat.

Jaminan Pemohon yang mengajukan Pelayanan Publik di

Keamanan dan
Keselamatan
Pelayanan

lingkungan Balai Besar POM di Samarinda, diberikan
perlakuan sebagaimana mestinya untuk mendapatkan
rasa aman, bebas dari bahaya dan risiko keragu-

raguan.

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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Evaluasi Kinerja a.Pelaksanaan audit internal dan eksternal (oleh

Pelaksana Kementerian Pendayagunaan Aparatur Negara
maupun pihak Kketiga) dilakukan secara
konsisten minimal setahun sekali.

b.Evaluasi yang dilakukan melalui :

* Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh
Biro Hukum dan Organisasi Badan Pengawas
Obat dan Makanan setahun sekali;

» Survei Kepuasan Masyarakat secara mandiri
dilaksanakan oleh Balai Besar POM di
Samarinda dan dibuatkan laporan setiap
bulan;

* Laporan Tahunan (LAPTAH) Balai Besar
POM di Samarinda dilaksanakan setiap
tahun;

» Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap
tahun.

Ditetapkan di Samarinda
pada tanggal 25 Maret 2026

KEPALA BALAI BESARPENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN DI SAMARINDA,

AGUNG KURNIAWAN

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 11. Surat Keputusan Kepala Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Samarinda No. HK.02.02.18A.03.26.85 tentang Standar Pelayanan Publik Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Samarinda Tahun 2026

STANDAR PELAYANAN PENERBITAN REKOMENDASI
IMPORTIR OBAT BAHAN ALAM, OBAT KUASI, DAN SUPLEMEN

KESEHATAN
No. | Komponen | Uraian
Penyampaian Layanan
1. |Persyaratan a. Pengajuan layanan dilakukan secara elektronik melalui

www.0ss.go.id. Sebelum mengajukan layanan, pemohon
harus memiliki Nomor Induk Berusaha (NIB) dengan
Klasifikasi Baku Lapangan Industri (KBLI) yang sesuai
dengan ketentuan/peraturan yang berlaku.

b. Permohonan Baru
1. Dokumen Administratif

1.1.

i\aoooooo

Formulir data teknis yang mencakup informasi:
Nama perusahaan

Alamat kantor

Alamat gudang

Nama direktur/pemilik

Nama apoteker penanggung jawab teknis
Nomor telepon/HP korespondensi

Email korespondensi

Daftar Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan/atau
Suplemen Kesehatan yang akan diimpor

2. Dokumen Teknis

2.1

2.2

Surat penunjukan keagenan dan hak untuk
melakukan registrasi dari industri di negara asal
yang masih berlaku;

Sertifikat cara pembuatan yang baik sesuai
dengan bentuk sediaan produk dari produsen di
negara asal;

2.3 Foto produk, foto atau scan kemasan/penandaan

asli produk yang akan didaftarkan;

2.4 Surat pernyataan sebagai Apoteker Penanggung

Jawab Teknis yang ditandatangani di atas
materai.

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



-85-

c. Permohonan Perubahan Fasilitas
1. Perubahan fasilitas mencakup perubahan atau
penambahan lokasi gudang
2. Persyaratan permohonan perubahan fasilitas
mencakup:
2.1 Dokumen Administratif
2.1.1 Formulir data teknis yang mencakup,
informasi:
Nama perusahaan
Alamat kantor
Alamat gudang (lama dan baru)
Nama direktur/pemilik
Nama apoteker penanggung jawab
teknis
Nomor telepon/HP korespondensi
Email korespondensi
2.2. Dokumen Teknis
e Rekomendasi Importir Obat Bahan Alam,
Obat Kuasi dan/atau  Suplemen
Kesehatan terkait yang terakhir
e Dokumen pendukung perubahan.
d. Permohonan Perubahan Fasilitas
1. Perubahan administrasi mencakup perubahan alamat
kantor dan perubahan alamat gudang tanpa
perubahan lokasi gudang
2. Persyaratan permohonan perubahan administrasi
mencakup:
2.1. Dokumen Administratif
2.1.1.Formulir data teknis yang mencakup
informasi:
e Nama perusahaan
Alamat kantor
Alamat gudang
Nama direktur/pemilik
Nama apoteker penanggung jawab
teknis
e Nomor telpon/HP korespondensi
e Email korespondensi
2.2. Dokumen Teknis
2.2.1.Rekomendasi Importir Obat Bahan Alam,
Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan terkait

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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sebelumnya.
2.2.1. Dokumen pendukung perubahan.

e. Permohonan Perubahan Administrasi
1. Perubahan administrasi mencakup perubahan alamat
kantor dan perubahan alamat gudang tanpa
perubahan lokasi gudang
2. Persyaratan permohonan perubahan administrasi
mencakup:
2.1. Dokumen Administratif
2.1.1. Formulir data teknis yang mencakup informasi:
e Nama perusahaan
Alamat kantor
Alamat gudang
Nama direktur/pemilik
Nama apoteker penanggung jawab teknis
Nomor telepon/HP korespondensi
Email korespondensi
Dokumen Teknis
- Rekomendasi Importir Obat Bahan Alam,
Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan
terkait sebelumnya.
- Dokumen pendukung perubahan.
f. Permohonan Pengembalian Rekomendasi
1. Permohonan pengembalian rekomendasi disampaikan
melalui email bbpom_smd@yahoo.com
2. Kelengkapan dokumen untuk permohonan
pengembalian rekomendasi sebagai berikut:
2.1. Dokumen Administratif
2.1.1. Formulir data teknis yang mencakup informasi:
e Nama perusahaan
Alamat kantor
Alamat gudang
Nama direktur/pemilik
Nama apoteker penanggung jawab teknis
Nomor telepon/HP korespondensi
Email korespondensi
Alasan pengembalian rekomendasi
2.2. Dokumen Teknis
2.2.1. Rekomendasi Importir Obat Obat Bahan Alam
dan Suplemen Kesehatan terkait 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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Sistem,
Mekanisme dan
Prosedur

Permohonan rekomendasi importir obat bahan alam, obat
kuasi dan suplemen kesehatan dilakukan melalui aplikasi
http://www.0ss.go.id dengan mengajukan PB- UMKU di
OSS RBA dan memilih KBLI yang sesuai.

Alur setelah mendapatkan akun:

a. Pemohon mengajukan permohonan penerbitan
rekomendasi sebagai importir obat bahan alam, obat
kuasi dan suplemen kesehatan ditujukan kepada
Kepala BBPOM di Samarinda

b. BBPOM di Samarinda memberikan tanggapan

terhadap  permohonan, hasil inspeksi dan
menyampaikan CAPA masing-masing paling lambat
14 Hari

c. Pemohon menyampaikan CAPA paling lambat 10
Hari sejak tanggal Surat Perbaikan terhadap Hasil
Inspeksi.

d. Pemohon dapat melakukan perpanjangan
penyampaian CAPA sebanyak 2 kali, masing-masing
dalam waktu maksimal 10 Hari.

Rekomendasi Baru dan Rekomendasi Perubahan Fasilitas

_PEMOHON _ il _BALAI BESAR POM DI SAMARINDA

K
Inspeksi -

TMX dan dapat

mamperbal

TMIK® dan tidak Dapat
e bk

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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PEMOHON BALAI BESAR POM DI SAMARINDA

[ Pengajuan Permohonan |

[

Perbaikan Ptrmohonan}: e e sl
Dapat mwherahins \
Tidok lengkap
dan Tudak
Dapat
mulenghap v

Penertnan
| Meonerima Rekamendas Pelomundad mparte
T ' I s dam S
nwratzn

’

DS
Menerikma Surat : Fermrbitan Surat Peaolskan/
Penolakan/Pemberhentian Femberhentian Proses
Proses

Permohonan Pengembalian Rekomendasi

[ PEMOHON BALAI BESAR POM DI SAMARINDA

Evaluasi dan Konfirmasi
terhadap permohonan

Pelaku Usaha menyampaikan
permohonan melalui email

4

~
" Surat pamberitahuan pengembalian
Pelaku Usaha menyampaikan ’ o Fonay

X 3 Persetyjuan kepada lembaga 055 dan
permohonan melalui email stakeholder terkait

Jangka Waktu 14 hari

Pelayanan

Biaya/Tarif Tidak dikenakan biaya/gratis

Produk Rekomendasi Importir Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan
Pelayanan Suplemen Kesehatan

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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Penanganan
Pengaduan Saran
dan Masukan

Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat, dapat
disampaikan melalui:
e Datang langsung : Kantor BBPOM di Samarinda

¢ Hotline (WhatsApp) : 081348402867
e Aduan/Komplain Pelayanan : 08115547575

X : @bpom_samarinda

Jl.Letjend. Soeprapto No.3 Samarinda 75123
Telepon : (0541) 741630

Fax : (0541) 741630 ; 747743

Email : bpom samarinda@pom.go.id;
bbpom_smd@yahoo.com

Facebook : bpom.samarinda
Instagram : bpom.samarinda

Kotak Saran dan Pengaduan;

Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online
Rakyat (SP4N Lapor) www.lapor.go.id;

Aplikasi BPOM Mobile;
Halo BPOM 1500533.

Pengelolaan Pelayanan

1.

Dasar Hukum

Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang
Pelayanan Publik.

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

Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2025 tentang
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko
Peraturan Pemerintah Pengganti Undang- Undang
Nomor 2 Tahun 2022 tentang Cipta Kerja

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

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
27 Tahun 2025 tentang Standar Kegiatan Usaha dan
Produk pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha
Berbasis Risiko Subsektor Obat dan Makanan
Peraturan Badan POM Nomor 28 Tahun 2022 tentang
Standar Pelayanan Publik di Lingkungan Badan POM.

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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Sarana,
Prasarana
dan/atau
Fasilitas

1. Tempat parkir motor dan mobil terpisah serta parkir
khusus difabel;

2. Jalur khusus penyandang disabilitas dengan guiding
block berwarna kuning;

3. Meja front office ;
4. Kursi Roda, Tongkat, Kruk;

5. Area tunggu pelanggan dengan kursi yang dilengkapi
sandaran dan bantal, pendingin ruangan dan kursi
khusus untuk kelompok rentan;

6. Sistem antrian elektronik dan terdapat antrian khusus
kelompok rentan;

7. Loket pelayanan sertifikasi, loket pelayanan informasi
dan pengaduan, loket layanan untuk kelompok rentan
dan loket layanan pengujian

8. Petugas Pelayanan yang Mampu Berbahasa Isyarat

9. Alat Bantu dengar

10.Kacamata baca

11. Standar Pelayanan berupa buku disertai dengan huruf
Braile

12. Komputer dengan printer dan foto copy

13.Ruang Pengaduan

14. Area bermain anak

15. Ruang Laktasi

16.Ruang Tenang

17.Kotak Saran

18. Televisi

19. Toilet Pria dan Wanita serta toilet khusus difabel

20.Musholla

21.Fasilitas penunjang disabilitas tuna rungu : aplikasi
hear me, papan tulis

22. Air minum, kopi dan teh yang disediakan gratis untuk
pelanggan

23.Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan

24.\Wifi gratis

25. Referensi

26.Charging Station

27.Kotak P3K

Kompetensi
Pelaksana

1. Memiliki kompetensi pelayanan publik;
2.Memahami informasi dan registrasi Obat dan Makanan;
3. Memahami peraturan terkait Obat dan Makanan.

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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Pengawasan
Internal

1. Supervisi atasan langsung

2. Dilakukan sistem pengendalian internal, dan
pengawasan oleh inspektorat

3. Dilaksanakan secara kontinyu

Jumlah Pelaksana

3 (tiga) orang

Jaminan
Pelayanan

1. Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan Balai

2. Setiap pelaksana layanan wajib memberikan pelayanan

Besar POM di Samarinda dilaksanakan sesuai dengan
jaminan pelayanan berdasarkan kerangka dan prosedur
yang terdiri atas:

a. Jenis pelayanan;

b. Waktu penyelesaian;

c. Biaya/tarif;

d. Produk layanan.

kepada masyarakat dengan cepat, tepat, mudah,
nyaman, transparan dan akuntabel berdasarkan
ketentuan perundang-undangan;

Setiap pelaksana layanan dilarang menerima suap,
mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau keuntungan
pribadi dalam  memberikan pelayanan kepadal
masyarakat.

Jaminan
Keamanan dan
Keselamatan
Pelayanan

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

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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Evaluasi Kinerja a.Pelaksanaan audit internal dan eksternal (oleh

Pelaksana Kementerian Pendayagunaan Aparatur Negara
maupun pihak ketiga) dilakukan secara konsisten
minimal setahun sekali.

b.Evaluasi yang dilakukan melalui :

* Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Biro
Hukum dan Organisasi Badan Pengawas Obat dan
Makanan setahun sekali;

* Survei Kepuasan Masyarakat secara mandiri
dilaksanakan oleh Balai Besar POM di Samarinda
dan dibuatkan laporan setiap bulan;

* Laporan Tahunan (LAPTAH) Balai Besar POM di
Samarinda dilaksanakan setiap tahun;

» Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap
tahun.

Ditetapkan di Samarinda
pada tanggal 25 Maret 2026

KEPALA BALAI BESARPENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN DI SAMARINDA,

AGUNG KURNIAWAN

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 12. Surat Keputusan Kepala Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Samarinda No. HK.02.02.18A.03.26.85 tentang Standar Pelayanan Publik Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Samarinda Tahun 2026

STANDAR PELAYANAN PEMASUKAN MELALUI MEKANISME
JALUR KHUSUS ATAU SPECIAL ACCESS SCHEME KOSMETIKA

No. | Komponen | Uraian
Penyampaian Layanan
1. |Persyaratan a. Persyaratan Umum:

Memiliki akun yang dapat diakses melalui laman resmi

pelayanan Special Access Scheme (SAS) BPOM

dengan mengakses http://www.e-bpom.pom.go.id.

b. Persyaratan Khusus:

1. Invoice

2. Sertifikat analisa;

3. Protokol penelitian atau pengembangan produk
untuk tujuan riset;

4. Surat dukungan penyelenggara pameran untuk
tujuan pameran;

5. Proposal untuk tujuan pameran;

6. Justifikasi jumlah kebutuhan;

7. Surat pernyataan dari pemohon untuk tidak
diperjualbelikan; dan

8. Dilarang melakukan riset untuk mengetahui pasar.

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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Sistem,
Mekanisme dan
Prosedur

Permohonan Melalul Penernmaan
https.//e-bpom.pom.go.id/ Permohonaan

Special Acces \
Scheme(SAS) / Penarbitan SAS

Pemohon mengajukan permohonan penerbitan izin
Special Access Scheme (SAS) yang dilengkapi
dengan dokumen persyaratan secara elektronik

melalui www.e-bpom.pom.go.id.

Permohonan akan dievaluasi sesuai dengan
persyaratan peraturan perundang-undangan.
Permohonan dapat diterima jika setiap persyaratan
telah dipenuhi dengan lengkap dan benar.

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

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

Speciol Acces Scheme (SAS)
PEMOHON BALAI BESAR POM DI SAMARINDA

| PNOP }
'

—— — lidak \\
Memenuhi
< Metengkapi / -

3

Evaluasi

Memenuhi

Tidak
Memenuhi //de;k\

Lanjut

Memenuhl

Tidak
Mermenuhs

\t{p;kr_m'cmldsl
L4

Penolakan

Memenuhi

Jangka Waktu
Pelayanan

3 (tiga) hari

Biaya/Tarif

Rp. 100.000,- per Iltem Produk

Produk
Pelayanan

Izin Special Access Scheme (SAS)

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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Penanganan
Pengaduan Saran
dan Masukan

Penerimaan penyampaian pengaduan masyarakat, dapat
disampaikan melalui:
e Datang langsung : Kantor BBPOM di Samarinda

Jl.Letjend. Soeprapto No.3 Samarinda 75123
Telepon : (0541) 741630

Fax : (0541) 741630 ; 747743

e Hotline (WhatsApp) : 081348402867
e Aduan/Komplain Pelayanan : 08115547575

Email : bpom samarinda@pom.qgo.id;
bbpom_smd@yahoo.com

Facebook : bpom.samarinda
Instagram : bpom.samarinda
X : @bpom_samarinda

Kotak Saran dan Pengaduan;

Aplikasi Layanan Aspirasi dan Pengaduan Online
Rakyat (SP4N Lapor) www.lapor.go.id;

Aplikasi BPOM Mobile;
Halo BPOM 1500533.

Pengelolaan Pelayanan

1.

Dasar Hukum

Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang
Pelayanan Publik.

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

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

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

Peraturan Badan POM Nomor 28 Tahun 2022 tentang
Standar Pelayanan Publik di Lingkungan Badan POM.
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 26 Tahun 2022 tentang Pengawasan
Pemasukan Bahan Obat dan Makanan ke Dalam
Wilayah Indonesia;

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 246 Tahun 2022 tentang Daftar
Bahan Obat dan Makanan yang Dibatasi

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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Pemasukannya ke dalam Wilayah Indonesia dan
Bahan Obat dan Makanan Berupa Bahan Obat
Tradisional, Bahan Obat Kuasi, Bahan Kosmetika,
dan Bahan Pangan yang Dimasukan ke Dalam
Wilayah Indonesia untuk Keperluan Industri Kecil dan
Industri Menengah;

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

9. 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;

10.Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 246 Tahun 2022 tentang Daftar
Bahan Obat dan Makanan yang Dibatasi
Pemasukannya ke dalam Wilayah Indonesia dan
Bahan Obat dan Makanan Berupa Bahan Obat
Tradisional, Bahan Obat Kuasi, Bahan Kosmetika,
dan Bahan Pangan yang Dimasukan ke Dalam
Wilayah Indonesia untuk Keperluan Industri Kecil dan
Industri Menengah;

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

12.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;

13.Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 456 Tahun 2023 tentang Daftar Obat
dan Makanan yang Dibatasi Pemasukannya ke
Dalam Wilayah Indonesia.

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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Sarana,
Prasarana
dan/atau
Fasilitas

1. Tempat parkir motor dan mobil terpisah serta parkir
khusus difabel;

2. Jalur khusus penyandang disabilitas dengan guiding
block berwarna kuning;

3. Meja front office ;
4. Kursi Roda, Tongkat, Kruk;

5. Area tunggu pelanggan dengan kursi yang dilengkapi
sandaran dan bantal, pendingin ruangan dan kursi
khusus untuk kelompok rentan;

6. Sistem antrian elektronik dan terdapat antrian khusus
kelompok rentan;

7. Loket pelayanan sertifikasi, loket pelayanan informasi
dan pengaduan, loket layanan untuk kelompok rentan
dan loket layanan pengujian

8. Petugas Pelayanan yang Mampu Berbahasa Isyarat

9. Alat Bantu dengar

10.Kacamata baca

11. Standar Pelayanan berupa buku disertai dengan huruf
Braile

12. Komputer dengan printer dan foto copy

13.Ruang Pengaduan

14. Area bermain anak

15. Ruang Laktasi

16. Ruang Tenang

17.Kotak Saran

18. Televisi

19. Toilet Pria dan Wanita serta toilet khusus difabel

20. Musholla

21. Fasilitas penunjang disabilitas tuna rungu : aplikasi
hear me, papan tulis

22. Air minum, kopi dan teh yang disediakan gratis untuk
pelanggan

23.Brosur Informasi terkait Obat dan Makanan

24.\Wifi gratis

25.Referensi

26.Charging Station

27.Kotak P3K

Kompetensi
Pelaksana

4. Memiliki kompetensi pelayanan publik;
5. Memahami informasi dan registrasi Obat dan Makanan;
6. Memahami peraturan terkait Obat dan Makanan.

Pengawasan
Internal

4. Supervisi atasan langsung

5. Dilakukan sistem pengendalian internal, dan
pengawasan oleh inspektorat

6. Dilaksanakan secara kontinyu

Jumlah Pelaksana

3 (tiga) orang

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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Keamanan dan
Keselamatan

Jaminan 1. Pelayanan yang diselenggarakan di lingkungan Balai
Pelayanan Besar POM di Samarinda dilaksanakan sesuai dengan
jaminan pelayanan berdasarkan kerangka dan prosedur
yang terdiri atas:
a. Jenis pelayanan;
b. Waktu penyelesaian;
c. Biayaltarif;
d. Produk layanan.

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

3. Setiap pelaksana layanan dilarang menerima suap,
mengeluarkan ucapan, isyarat dan atau keuntungan
pribadi dalam memberikan  pelayanan  kepadal
masyarakat.

Jaminan Pemohon vyang mengajukan Pelayanan Publik di

lingkungan Balai Besar POM di Samarinda, diberikan
perlakuan sebagaimana mestinya untuk mendapatkan rasa

Pelayanan aman, bebas dari bahaya dan risiko keragu-raguan.
Evaluasi Kinerja c.Pelaksanaan audit internal dan eksternal (oleh
Pelaksana Kementerian Pendayagunaan Aparatur Negara

maupun pihak ketiga) dilakukan secara konsisten
minimal setahun sekali.
d.Evaluasi yang dilakukan melalui :

* Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Biro
Hukum dan Organisasi Badan Pengawas Obat dan
Makanan setahun sekali;

* Survei Kepuasan Masyarakat secara mandiri
dilaksanakan oleh Balai Besar POM di Samarinda
dan dibuatkan laporan setiap bulan;

* Laporan Tahunan (LAPTAH) Balai Besar POM di
Samarinda dilaksanakan setiap tahun;

» Laporan Kinerja (LAPKIN) dilaksanakan setiap
tahun.

Ditetapkan di Samarinda
pada tanggal 25 Maret 2026

KEPALA BALAI BESAR PENGAWAS
OBAT DAN MAKANAN DI SAMARINDA

AGUNG KURNIAWAN

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 13. Surat Keputusan Kepala Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Samarinda No. HK.02.02.18A.03.26.85 tentang Standar Pelayanan Publik Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Samarinda Tahun 2026

DAFTAR KLASIFIKASI BAKU LAPANGAN USAHA (KBLI) PER JENIS LAYANAN

No.

KBLI

A.

PERMOHONAN SERTIFIKASI CARA DISTRIBUSI OBAT YANG BAIK
(CDOB)

46441 Perdagangan Besar Obat Farmasi Untuk Manusia
46447 Perdagangan Besar Bahan Farmasi Untuk Manusia dan Hewan
63122 Penyelenggara Sistem Elektronik

SERTIFIKASI PEMENUHAN ASPEK CARA PEMBUATAN OBAT BAHAN

ALAM YANG BAIK (CPOBAB) BERTAHAP

1.

21022 Industri Produk Obat Tradisional Untuk Manusia

C.

SERTIFIKASI PEMENUHAN ASPEK CARA PEMBUATAN KOSMETIKA

YANG BAIK (CPKB)

1.

20232 Industri Kosmetik Untuk Manusia, Termasuk Pasta Gigi

D. PENERBITAN REKOMENDASI SEBAGAI PEMOHON NOTIFIKASI

KOSMETIKA

1. 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)

Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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7. 47999 Perdagangan Eceran Bukan di Toko, Kios, Kaki Lima dan Los Pasar
Lainnya YTDL

8. 47724 Perdagangan Eceran Kosmetik untuk Manusia

E. PENERBITAN IZIN PENERAPAN CARA PRODUKSI PANGAN OLAHAN
YANG BAIK (IP CPPOB)

1. 10130 Industri Pengolahan dan Pengawetan Produk Daging dan
Daging Unggas

10212 Industri Pengasapan/Pemanggangan lkan

10214 Industri Pemindangan Ikan

10215 Industri Peragian/Fermentasi Ikan

10216 Industri Berbasis Daging Lumatan Dan Surimi

10219 Industri Pengolahan Dan Pengawetan Lainnya untuk Ikan

N o g s~ D

10221 Industri Pengolahan dan Pengawetan lkan dan Biota Air

(Bukan Udang) Dalam Kaleng

8. 10222 Industri Pengolahan dan Pengawetan Udang Dalam Kaleng

9. 10292 Industri Pengasapan/Pemanggangan Biota Air Lainnya

10.10294 Industri Pemindangan Biota Air Lainnya

11.10295 Industri Peragian/Fermentasi Biota Air Lainnya

12.10296 Industri Berbasis Lumatan Biota Air Lainnya

13.10298 Industri Pengolahan Rumput Laut

14.10299 Industri Pengolahan Dan Pengawetan Lainnya untuk Biota Air
Lainnya

15.10311 Industri Pengasinan Buah-buahan Dan Sayuran

16.10312 Industri Pelumatan Buah-buahan Dan Sayuran

17.10313 Industri Pengeringan Buah-buahan Dan Sayuran

18.10314 Industri Pembekuan Buah-buahan dan Sayuran

19.10320 Industri Pengolahan dan Pengawetan Buah-buahan dan
Sayuran Dalam Kaleng

20.10330 Industri Pengolahan Sari Buah Dan Sayuran

21.10391 Industri Tempe Kedelai

22.10392 Industri Tahu Kedelai

23.10393 Industri Pengolahan dan Pengawetan Kedelai dan

Kacangkacangan Lainnya Selain Tahu dan Tempe

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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24.10399 Industri Pengolahan dan Pengawetan Lainnya Buah-buahan
Dan Sayuran Bukan Kacang-kacangan

25.10411 Industri Minyak Mentah dan Lemak Nabati

26.10412 Industri Margarine

27.10413 Industri Minyak Mentah Dan Lemak Hewani Selain Ikan

28.10414 Industri Minyak lkan

29.10415 Industri Minyak Goreng Bukan Minyak Kelapa Dan Minyak
Kelapa Sawit

30.10422 Industri Minyak Mentah Kelapa

31.10423 Industri Minyak Goreng Kelapa

32.10424 Industri Pelet Kelapa

33.10431 Industri Minyak Mentah Kelapa Sawit (Crude Palm Oil)

34.10432 Industri Minyak Mentah Inti Kelapa Sawit (Crude Palm Kernel
Oil)

35.10433 Industri Pemisahan/Fraksinasi Minyak Mentah Kelapa Sawit
dan Minyak Mentah Inti Kelapa Sawit

36.10434 Industri Pemurnian Minyak Mentah Kelapa Sawit dan Minyak
Mentah Inti Kelapa Sawit

37.10435 Industri Pemisahan/Fraksinasi Minyak Murni Kelapa Sawit

38.10436 Industri Pemisahan/Fraksinasi Minyak Murni Inti Kelapa

39.10437 Industri Minyak Goreng Kelapa Sawit

40.10490 Industri Minyak Mentah Dan Lemak Nabati Dan Hewani
Lainnya

41.10510 Industri Pengolahan Susu Segar dan Krim

42.10520 Industri Pengolahan Susu Bubuk dan Susu Kental

43.10531 Industri Pengolahan Es Krim

44.10532 Industri Pengolahan Es Sejenisnya Yang Dapat Dimakan
(Bukan Es Batu dan Es Balok)

45.10590 Industri Pengolahan Produk dari Susu Lainnya

46.10611 Industri Penggilingan Gandum dan Serealia Lainnya

47.10612 Industri Penggilingan Aneka Kacang (Termasuk leguminous)

48.10613 Industri Penggilingan Aneka Umbi Dan Sayuran (Termasuk
Rhizoma)

49.10614 Industri Tepung Campuran dan Adonan Tepung

50.10615 Industri Makanan Sereal

Dolkimaen-ini-telab-ditandatanaani-secara—alakironik-manaauthalkan-sartifikat-alakiraonik
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51.10616 Industri Tepung Terigu

52.10621 Industri Pati Ubi Kayu

53.10622 Industri Berbagai Macam Pati Palma

54.10623 Industri Glukosa Dan Sejenisnya

55.10629 Industri Pati dan Produk Pati Lainnya

56.10633 Industri Tepung Beras Dan Tepung Jagung

57.10634 Industri Pati Beras dan Jagung

58.10635 Industri Pemanis dari Beras dan Jagung

59.10636 Industri Minyak Dari Jagung dan Beras

60.10710 Industri Produk Roti Dan Kue

61.10721 Industri Gula Pasir

62.10722 Industri Gula Merah

63.10723 Industri Sirop

64.10729 Industri Pengolahan Gula Lainnya Bukan Sirop

65.10731 Industri Kakao

66.10732 Industri Makanan Dari Cokelat Dan Kembang Gula dan Coklat

67.10733 Industri Manisan Buah-buahan Dan Sayuran Kering 10734
Industri Kembang Gula

68.10739 Industri Kembang Gula Lainnya

69.10740 Industri Makaroni, Mie Dan Produk Sejenisnya

70.10750 Industri Makanan dan Masakan Olahan

71.10761 Industri Pengolahan Kopi

72.10762 Industri Pengolahan Herbal (herb infusion)

73.10763 Industri Pengolahan Teh

74.10771 Industri Kecap

75.10772 Industri Bumbu Masak Dan Penyedap Masakan

76.10773 Industri Produk Masak Dari Kelapa

77.10774 Industri Pengolahan Garam

78.10779 Industri Produk Masak Lainnya

79.10791 Industri Makanan Bayi

80.10792 Industri Kue Basah

81.10793 Industri Makanan Dari Kedele Dan Kacang-kacangan Lainnya
Bukan Kecap, Tempe Dan Tahu

82.10794 Industri Kerupuk, Keripik, Peyek Dan Sejenisnya

83.10795 Industri Krimer Nabati

Dolkimaen-ini-telab-ditandatanaani-secara—alakironik-manaauthalkan-sartifikat-alakiraonik
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84.10796 Industri Dodol

85.10799 Industri Produk Makanan Lainnya

86.11010 Industri Minuman Beralkohol Hasil Destilasi

87.11020 Industri Minuman Beralkohol Hasil Fermentasi Anggur dan
Hasil Pertanian Lainnya

88.11031 Industri Minuman Beralkohol Hasil Fermentasi Malt

89.11032 Industri Malt

90.11040 Industri Minuman Ringan

91.11051 Industri Air Kemasan

92.11090 Industri Minuman Lainnya

93.20115 Industri Kimia Dasar Organik yang Bersumber dari Hasil
Pertanian

94. 20116 Industri Kimia Dasar Organik untuk Bahan Baku Zat Warna
dan Pigmen, Zat Warna dan Pigmen

95.20118 Industri Kimia Dasar Organik yang Menghasilkan Bahan Kimia
Khusus

96. 20119 Industri Kimia Dasar Organik Lainnya

97.20294 Industri Minyak Atsiri

98. 20296 Industri Minyak Atsiri Rantai Tengah

99.35302 Produksi Es

100. 01493 Pembibitan dan Budidaya Lebah

101. 82920 Aktivitas Pengepakan

F. PENERBITAN SURAT KETERANGAN IMPOR OBAT DAN MAKANAN

e SKI Obat dan Bahan Obat

21011 Industri Bahan Farmasi Untuk Manusia

21012 Industri Produk Farmasi Untuk Manusia

46441 Perdagangan Besar Obat Farmasi Untuk Manusia

a b~ 0N e

46651 Perdagangan Besar Bahan dan Barang Kimia

46447 Perdagangan Besar Bahan Farmasi Untuk Manusia dan Hewan

e SKI obat bahan alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, serta Bahan obat

bahan alam, Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan
1. 22101 Industri Bahan Farmasi Untuk Manusia
2. 21012 Industri Produk Farmasi Untuk Manusia

3. 21021 Industri Bahan Baku obat bahan alam untuk Manusia
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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21022 Industri Produk obat bahan alam Untuk Manusia
20294 Industri Minyak Atsiri

10762 Industri Pengolahan Herbal (Herb Infusion)

10779 Industri Produk Makanan Lainnya

46441 Perdagangan Besar Obat Farmasi Untuk Manusia

© © N o 0 &

46442 Perdagangan Besar obat bahan alam Untuk Manusia
10.46447 Perdagangan Besar Bahan Farmasi untuk Manusia dan
Hewan
11.46448 Perdagangan Besar Bahan Baku OBAT BAHAN ALAM untuk
Manusia dan Hewan
12.47911 Perdagangan Eceran melalui Media untuk Komoditi Makanan,
Minuman, Tembakau, Kimia, Farmasi, Kosmetik dan Alat
Laboratorium
13.47993 Perdagangan Eceran Keliling Bahan Kimia, Farmasi, Kosmetik
dan Alat Laboratorium
e SKI Kosmetika dan Bahan Kosmetika
20232 Industri Kosmetik Untuk Manusia Termasuk Pasta Gigi
46443 Perdagangan Besar Kosmetik Untuk Manusia
47724 Perdagangan Eceran Kosmetik Untuk Manusia
47844 Perdagangan Eceran Kaki Lima Dan Los Pasar Kosmetik

a s w0 D

47911 Perdagangan Eceran Melalui Media Untuk Komoditi

Makanan, Minuman, Tembakau, Kimia, Farmasi, Kosmetik Dan Alat

Laboratorium

6. 47993 Perdagangan Eceran Keliling Bahan Kimia, Farmasi,
Kosmetik Dan Alat Laboratorium

7. 47111 Perdagangan Eceran Berbagai Macam Barang Yang
Utamanya Makanan, Minuman Atau Tembakau di Minimarket /
Supermarket / Hypermarket

8. 47112 Perdagangan Eceran Berbagai Macam Barang Yang
Utamanya Makanan, Minuman Atau Tembakau Bukan Di
Minimarket / Supermarket / Hypermarket (Tradisional)

9. 47999 Perdagangan Eceran Bukan di Toko, Kios, Kaki Lima dan
Los Pasar Lainnya YTDL

10.47191 Perdagangan Eceran Berbagai Macam Barang Yang

Utamanya Bukan Makanan, Minuman Atau Tembakau Di Toserba

Dolkimaen-ini-telab-ditandatanaani-secara—alakironik-manaauthalkan-sartifikat-alakiraonik
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(Department Store)
11.47914 Perdagangan Eceran Melalui Media Untuk Barang Campuran
Sebagaimana Tersebut Dalam 47911 s.d. 47913
e SKI Pangan Olahan dan Bahan Pangan
1. 10130 Industri Pengolahan Dan Pengawetan Produk Daging Dan
Daging Unggas
10211 Industri Penggaraman/Pengeringan lkan
10212 Industri Pengasapan/Pemanggangan lkan
10213 Industri Pembekuan Ikan
10214 Industri Pemindangan lkan
10215 Industri Peragian/Fermentasi Ikan
10216 Industri Berbasis Daging Lumatan Dan Surimi

10217 Industri Pendinginan/Pengesan lkan

© © N o 0 b~ w0 DN

10219 Industri Pengolahan Dan Pengawetan Lainnya Untuk Ikan

10.10221 Industri Pengolahan Dan Pengawetan lkan Dan Biota Air
(Bukan Udang) Dalam Kaleng

11.10222 Industri Pengolahan Dan Pengawetan Udang Dalam Kaleng

12.10291 Industri Penggaraman/Pengeringan Biota Air Lainnya

13. 10292 Industri Pengasapan/Pemanggangan Biota Air Lainnya

14.10293 Industri Pembekuan Biota Air Lainnya

15.10294 Industri Pemindangan Biota Air Lainnya

16.10295 Industri Peragian/Fermentasi Biota Air Lainnya

17.10296 Industri Berbasis Lumatan Biota Air Lainnya

18.10297 Industri Pendinginan/Pengesan Biota Air Lainnya

19.10298 Industri Pengolahan Rumput Laut

20.10299 Industri Pengolahan Dan Pengawetan Lainnya Untuk Biota
Air Lainnya

21.10311 Industri Pengasinan Buah-Buahan Dan Sayuran

22.10312 Industri Pelumatan Buah-Buahan Dan Sayuran

23.10313 Industri Pengeringan Buah-Buahan Dan Sayuran

24. 10314 Industri Pembekuan Buah-Buahan Dan Sayuran

25.10320 Industri Pengolahan Dan Pengawetan Buah-Buahan Dan
Sayuran Dalam Kaleng

26.10330 Industri Pengolahan Sari Buah Dan Sayuran

27.10391 Industri Tempe Kedelai

Dolkimaen-ini-telab-ditandatanaani-secara—alakironik-manaauthalkan-sartifikat-alakiraonik
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28.10392 Industri Tahu Kedelai

29.10393 Industri Pengolahan dan Pengawetan Kedelai dan Kacang-
Kacangan Lainnya Selain Tahu dan Tempe

30.10399 Industri Pengolahan Dan Pengawetan Lainnya Buah-Buahan
Dan Sayuran Bukan Kacang-Kacangan

31.10411 Industri Minyak Mentah Dan Lemak Nabati

32.10412 Industri Margarine

33.10413 Industri Minyak Mentah Dan Lemak Hewani Selain Ikan

34.10414 Industri Minyak lkan

35.10415 Industri Minyak Goreng Bukan Minyak Kelapa Dan Minyak
Kelapa Sawit

36.10422 Industri Minyak Mentah Kelapa

37.10423 Industri Minyak Goreng Kelapa

38.10424 Industri Pelet Kelapa

39.10431 Industri Minyak Mentah Kelapa Sawit (Crude Palm Oil)

40.10432 Industri Minyak Mentah Inti Kelapa Sawit (Crude Palm Kernel
Oil)

41.10433 Industri Pemisahan/Fraksinasi Minyak Mentah Kelapa Sawit
Dan Minyak Mentah Inti Kelapa Sawit

42.10434 Industri Pemurnian Minyak Mentah Kelapa Sawit Dan Minyak
Mentah Inti Kelapa Sawit

43.10435 Industri Pemisahan/Fraksinasi Minyak Murni Kelapa Sawit

44.10436 Industri Pemisahan/Fraksinasi Minyak Murni Inti Kelapa
Sawit

45.10437 Industri Minyak Goreng Kelapa Sawit

46.10490 Industri Minyak Mentah Dan Lemak Nabati Dan Hewani
Lainnya

47.10510 Industri Pengolahan Susu Segar Dan Krim

48.10520 Industri Pengolahan Susu Bubuk Dan Susu Kental

49.10531 Industri Pengolahan Es Krim

50.10532 Industri Pengolahan Es Sejenisnya Yang Dapat Dimakan
(Bukan Es Batu Dan Es Balok)

51.10590 Industri Pengolahan Produk Dari Susu Lainnya

52.10611 Industri Penggilingan Gandum Dan Serelia Lainnya

53.10612 Industri Penggilingan Aneka Kacang (Termasuk Leguminous)

Dolkimaen-ini-telab-ditandatanaani-secara—alakironik-manaauthalkan-sartifikat-alakiraonik
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54.10613 Industri Penggilingan Aneka Umbi Dan Sayuran (Termasuk
Rhizoma)

55.10614 Industri Tepung Campuran Dan Adonan Tepung

56. 10615 Industri Makanan Sereal

57.10616 Industri Tepung Terigu

58.10621 Industri Pati Ubi Kayu

59.10622 Industri Berbagai Macam Pati Palma

60.10623 Industri Glukosa Dan Sejenisnya

61.10629 Industri Pati Dan Produk Pati Lainnya

62.10633 Industri Tepung Beras Dan Tepung Jagung

63. 10634 Industri Pati Beras Dan Jagung

64.10635 Industri Pemanis dari Beras dan Jagung

65.10636 Industri Minyak dari Jagung dan Beras

66.10710 Industri Produk Roti Dan Kue

67.10721 Industri Gula Pasir

68.10722 Industri Gula Merah

69.10723 Industri Sirop

70.10729 Industri Pengolahan Gula Lainnya Bukan Sirop

71.10731 Industri Kakao

72.10732 Industri Makanan Dari Cokelat Dan Kembang Gula

73.10733 Industri Manisan Buah-Buahan Dan Sayuran Kering

74.10734 Industri Kembang Gula

75.10739 Industri Kembang Gula Lainnya

76.10740 Industri Makaroni, Mie Dan Produk Sejenisnya

77.10750 Industri Makanan Dan Masakan Olahan

78.10761 Industri Pengolahan Kopi

79.10762 Industri Pengolahan Herbal (Herb Infusion)

80.10763 Industri Pengolahan Teh

81.10771 Industri Kecap

82.10772 Industri Bumbu Masak Dan Penyedap Masakan

83.10773 Industri Produk Masak Dari Kelapa

84.10774 Industri Pengolahan Garam

85.10779 Industri Produk Masak Lainnya

86.10791 Industri Makanan Bayi

87.10792 Industri Kue Basah
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88.10793 Industri Makanan Dari Kedele Dan Kacang-Kacangan

89.10794 Industri Kerupuk, Keripik, Peyek Dan Sejenisnya

90.10795 Industri Krimer Nabati

91. 10796 Industri Dodo

92. 10799 Industri Produk Makanan Lainnya

93. 11010 Industri Minuman Beralkohol Hasil Destilasi

94.11020 Industri Minuman Beralkohol Hasil Fermentasi Anggur

95.11031 Industri Minuman Beralkohol Hasil Fermentasi Malt

96.11032 Industri Malt

97.11040 Industri Minuman Ringan

98. 11051 Industri Air Kemasan

99.11090 Industri Minuman Lainnya

100. 20116 Industri Kimia Dasar Organik Untuk Bahan Baku Zat
Warna Dan Pigmen, Zat Warna Dan Pigmen

101. 20118 Industri Kimia Dasar Organik Yang Menghasilkan Bahan
Kimia Khusus

102. 20119 Industri Kimia Dasar Organik Lainnya

103. 20294 Industri Minyak Atsiri

104. 35302 Produksi Es

105. 01493 Pembibitan dan Budidaya Lebah

106. 46314 Perdagangan Besar Kopi, Teh, dan Kakao

107. 46315 Perdagangan Besar Minyak dan Lemak Nabati

108. 46319 Perdagangan Besar Bahan Makanan dan Minuman Hasil
Pertanian Lainnya

109. 46321 Perdagangan Besar Daging Sapi dan Daging Sapi Olahan

110. 46322 Perdagangan Besar Daging Ayam dan Daging Ayam
Olahan

111. 46323 Perdagangan Besar Daging dan Daging Olahan Lainnya

112. 46324 Perdagangan Besar Hasil Olahan Perikanan

113. 46325 Perdagangan Besar Telur dan Hasil Olahan Telur

114. 46326 Perdagangan Besar Susu dan Produk Susu

115. 46327 Perdagangan Besar Minyak dan Lemak Hewani

116. 46329 Perdagangan Besar Bahan Makanan dan Minuman Hasil
Peternakan dan Perikanan Lainnya

117. 46331 Perdagangan Besar Gula, Coklat, dan Kembang Gula

Dolkimaen-ini-telab-ditandatanaani-secara—alakironik-manaauthalkan-sartifikat-alakiraonik
terer 5] t 95 . ot t

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




-109-

118. 46332 Perdagangan Besar Produk Roti

119. 46333 Perdagangan Besar Minuman Beralkohol

120. 46334 Perdagangan Besar Minuman Non Alkohol, Bukan Susu

121. 46339 Perdagangan Besar Makanan dan Minuman Lainnya

122. 47111 Perdagangan Eceran Berbagai Macam Barang Yang
Utamanya  Makanan, Minuman atau Tembakau di
Minimarket/Supermarket/Hypermarket

123. 47112 Perdagangan Eceran Berbagai Macam Barang Yang
Utamanya Makanan, Minuman atau Tembakau Bukan di
Minimarket/Supermarket/Hypermarket

124. 82920 Aktivitas Pengepakan

G. PENERBITAN SURAT KETERANGAN EKSPOR (SKE) OBAT DAN MAKANAN

e SKE Obat
21012 Industri Produk Farmasi Untuk Manusia

e SKE Obat Bahan Alam, Obat Kuasi dan Suplemen Kesehatan
1. 21011 Industri Bahan Farmasi Untuk Manusia
2. 21012 Industri Produk Farmasi Untuk Manusia
3. 21021 Industri Bahan Baku Obat Bahan Alam untuk Manusia
21022 Industri Produk Obat Bahan Alam Untuk Manusia
20294 Industri Minyak Atsiri
10762 Industri Pengolahan Herbal (Herb Infusion)
10779 Industri Produk Makanan Lainnya
46441 Perdagangan Besar Obat Farmasi Untuk Manusia

© 0o N o 0 b

46442 Perdagangan Besar Obat Bahan Alam Untuk Manusia
10.47911 Perdagangan Eceran melalui Media untuk Komoditi Makanan,
Minuman, Tembakau, Kimia, Farmasi, Kosmetik dan Alat Laboratorium
11.47993 Perdagangan Eceran Keliling Bahan Kimia, Farmasi, Kosmetik
dan Alat Laboratorium
e SKE Kosmetika
1. 20232 Industri Kosmetik Untuk Manusia Termasuk Pasta Gigi
2. 46443 Perdagangan Besar Kosmetik Untuk Manusia
3. 47724 Perdagangan Eceran Kosmetik Untuk Manusia

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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4. 47844 Perdagangan Eceran Kaki Lima Dan Los Pasar Kosmetik

5. 47911 Perdagangan Eceran Melalui Media Untuk Komoditi Makanan,
Minuman, Tembakau, Kimia, Farmasi, Kosmetik Dan Alat Laboratorium

6. 47993 Perdagangan Eceran Keliling Bahan Kimia, Farmasi, Kosmetik
Dan Alat Laboratorium

7. 47111 Perdagangan Eceran Berbagai Macam Barang Yang Utamanya
Makanan, Minuman Atau Tembakau di Minimarket / Supermarket /
Hypermarket

8. 47112 Perdagangan Eceran Berbagai Macam Barang Yang Utamanya
Makanan, Minuman Atau Tembakau Bukan Di Minimarket /
Supermarket / Hypermarket (Tradisional)

9. 47999 Perdagangan Eceran Bukan di Toko, Kios, Kaki Lima dan Los
Pasar Lainnya YTDL

10.47191 Perdagangan Eceran Berbagai Macam Barang Yang Utamanya
Bukan Makanan, Minuman Atau Tembakau Di Toserba (Department
Store)

11.47914 Perdagangan Eceran Melalui Media Untuk Barang Campuran
Sebagaimana Tersebut Dalam 47911 s.d. 47913

e SKE Pangan Olahan
1. 10130 Industri Pengolahan Dan Pengawetan Produk Daging Dan
Daging Unggas
10211 Industri Penggaraman/Pengeringan lkan
10212 Industri Pengasapan/Pemanggangan Ikan
10213 Industri Pembekuan Ikan
10214 Industri Pemindangan lkan
10215 Industri Peragian/Fermentasi Ikan
10216 Industri Berbasis Daging Lumatan Dan Surimi

10217 Industri Pendinginan/Pengesan lkan

© © N o g &~ 0N

10219 Industri Pengolahan Dan Pengawetan Lainnya Untuk lkan

10.10221 Industri Pengolahan Dan Pengawetan lkan Dan Biota Air
(Bukan Udang) Dalam Kaleng

11.10222 Industri Pengolahan Dan Pengawetan Udang Dalam Kaleng

12.10291 Industri Penggaraman/Pengeringan Biota Air Lainnya

13. 10292 Industri Pengasapan/Pemanggangan Biota Air Lainnya
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14.10293 Industri Pembekuan Biota Air Lainnya

15.10294 Industri Pemindangan Biota Air Lainnya

16.10295 Industri Peragian/Fermentasi Biota Air Lainnya

17.10296 Industri Berbasis Lumatan Biota Air Lainnya

18. 10297 Industri Pendinginan/Pengesan Biota Air Lainnya

19. 10298 Industri Pengolahan Rumput Laut

20.10299 Industri Pengolahan Dan Pengawetan Lainnya Untuk Biota Air
Lainnya

21. 10311 Industri Pengasinan Buah-Buahan Dan Sayuran

22.10312 Industri Pelumatan Buah-Buahan Dan Sayuran

23.10313 Industri Pengeringan Buah-Buahan Dan Sayuran

24.10314 Industri Pembekuan Buah-Buahan Dan Sayuran

25. 10320 Industri Pengolahan Dan Pengawetan Buah-Buahan Dan
Sayuran Dalam Kaleng

26.10330 Industri Pengolahan Sari Buah Dan Sayuran

27.10391 Industri Tempe Kedelai

28. 10392 Industri Tahu Kedelai

29.10393 Industri Pengolahan dan Pengawetan Kedelai dan Kacang-
Kacangan Lainnya Selain Tahu dan Tempe

30.10399 Industri Pengolahan Dan Pengawetan Lainnya Buah-Buahan
Dan Sayuran Bukan Kacang-Kacangan

31. 10411 Industri Minyak Mentah Dan Lemak Nabati

32.10412 Industri Margarine

33.10413 Industri Minyak Mentah Dan Lemak Hewani Selain Ikan

34.10414 Industri Minyak lkan

35.10415 Industri Minyak Goreng Bukan Minyak Kelapa Dan Minyak
Kelapa Sawit

36.10422 Industri Minyak Mentah Kelapa

37.10423 Industri Minyak Goreng Kelapa

38. 10424 Industri Pelet Kelapa 10431 Industri Minyak Mentah Kelapa
Sawit (Crude Palm Oil)

39.10432 Industri Minyak Mentah Inti Kelapa Sawit (Crude Palm Kernel
Oil)

40.10433 Industri Pemisahan/Fraksinasi Minyak Mentah Kelapa Sawit
Dan Minyak Mentah Inti Kelapa Sawit
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41. 10434 Industri Pemurnian Minyak Mentah Kelapa Sawit Dan Minyak
Mentah Inti Kelapa Sawit

42.10435 Industri Pemisahan/Fraksinasi Minyak Murni Kelapa Sawit

43.10436 Industri Pemisahan/Fraksinasi Minyak Murni Inti Kelapa Sawit

44.10437 Industri Minyak Goreng Kelapa Sawit

45.10490 Industri Minyak Mentah Dan Lemak Nabati Dan Hewani
Lainnya

46.10510 Industri Pengolahan Susu Segar Dan Krim

47.10520 Industri Pengolahan Susu Bubuk Dan Susu Kental

48. 10531 Industri Pengolahan Es Krim

49. 10532 Industri Pengolahan Es Sejenisnya Yang Dapat Dimakan
(Bukan Es Batu Dan Es Balok)

50. 10590 Industri Pengolahan Produk Dari Susu Lainnya

51.10611 Industri Penggilingan Gandum Dan Serelia Lainnya

52.10612 Industri Penggilingan Aneka Kacang (Termasuk Leguminous)

53.10613 Industri Penggilingan Aneka Umbi Dan Sayuran (Termasuk
Rhizoma)

54.10614 Industri Tepung Campuran Dan Adonan Tepung

55.10615 Industri Makanan Sereal

56.10616 Industri Tepung Terigu

57.10621 Industri Pati Ubi Kayu

58.10622 Industri Berbagai Macam Pati Palma

59.10623 Industri Glukosa Dan Sejenisnya

60. 10629 Industri Pati Dan Produk Pati Lainnya

61.10633 Industri Tepung Beras Dan Tepung Jagung

62. 10634 Industri Pati Beras Dan Jagung

63.10635 Industri Pemanis dari Beras dan Jagung

64. 10636 Industri Minyak dari Jagung dan Beras

65.10710 Industri Produk Roti Dan Kue

66. 10721 Industri Gula Pasir

67.10722 Industri Gula Merah

68. 10723 Industri Sirop

69. 10729 Industri Pengolahan Gula Lainnya Bukan Sirop 10731 Industri
Kakao

70.10732 Industri Makanan Dari Cokelat Dan Kembang Gula
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71. 10733 Industri Manisan Buah-Buahan Dan Sayuran Kering

72.10734 Industri Kembang Gula

73.10739 Industri Kembang Gula Lainnya

74.10740 Industri Makaroni, Mie Dan Produk Sejenisnya

75. 10750 Industri Makanan Dan Masakan Olahan

76.10761 Industri Pengolahan Kopi

77.10762 Industri Pengolahan Herbal (Herb Infusion)

78. 10763 Industri Pengolahan Teh

79.10771 Industri Kecap

80.10772 Industri Bumbu Masak Dan Penyedap Masakan

81. 10773 Industri Produk Masak Dari Kelapa

82.10774 Industri Pengolahan Garam

83.10779 Industri Produk Masak Lainnya

84. 10791 Industri Makanan Bayi

85.10792 Industri Kue Basah

86.10793 Industri Makanan Dari Kedele Dan Kacang-Kacangan

87.10794 Industri Kerupuk, Keripik, Peyek Dan Sejenisnya

88. 10795 Industri Krimer Nabati 10796 Industri Dodol

89.10799 Industri Produk Makanan Lainnya

90.11010 Industri Minuman Beralkohol Hasil Destilasi

91.11020 Industri Minuman Beralkohol Hasil Fermentasi Anggur

92.11031 Industri Minuman Beralkohol Hasil Fermentasi Malt

93.11032 Industri Malt

94.11040 Industri Minuman Ringan

95.11051 Industri Air Kemasan

96.11090 Industri Minuman Lainnya

97. 20116 Industri Kimia Dasar Organik Untuk Bahan Baku Zat Warna
Dan Pigmen, Zat Warna Dan Pigmen

98.20118 Industri Kimia Dasar Organik Yang Menghasilkan Bahan Kimia
Khusus

99. 20119 Industri Kimia Dasar Organik Lainnya

100. 20294 Industri Minyak Atsiri

101. 35302 Produksi Es

102. 01493 Pembibitan dan Budidaya Lebah

103. 46314 Perdagangan Besar Kopi, Teh, dan Kakao
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104. 46315 Perdagangan Besar Minyak dan Lemak Nabati

105. 46319 Perdagangan Besar Bahan Makanan dan Minuman Hasil
Pertanian Lainnya

106. 46321 Perdagangan Besar Daging Sapi dan Daging Sapi Olahan

107. 46322 Perdagangan Besar Daging Ayam dan Daging Ayam
Olahan

108. 46323 Perdagangan Besar Daging dan Daging Olahan Lainnya

109. 46324 Perdagangan Besar Hasil Olahan Perikanan

110. 46325 Perdagangan Besar Telur dan Hasil Olahan Telur

111. 46326 Perdagangan Besar Susu dan Produk Susu

112. 46327 Perdagangan Besar Minyak dan Lemak Hewani

113. 46329 Perdagangan Besar Bahan Makanan dan Minuman Hasil
Peternakan dan Perikanan Lainnya

114. 46331 Perdagangan Besar Gula, Coklat, dan Kembang Gula

115. 46332 Perdagangan Besar Produk Roti

116. 46333 Perdagangan Besar Minuman Beralkohol

117. 46334 Perdagangan Besar Minuman Non Alkohol, Bukan Susu

118. 46339 Perdagangan Besar Makanan dan Minuman Lainnya

119. 47111 Perdagangan Eceran Berbagai Macam Barang Yang
Utamanya Makanan, Minuman atau Tembakau di
Minimarket/Supermarket/Hypermarket

120. 47112 Perdagangan Eceran Berbagai Macam Barang Yang
Utamanya Makanan, Minuman atau Tembakau Bukan di
Minimarket/Supermarket/Hypermarket

121. 82920 Aktivitas Pengepakan

. REKOMENDASI IMPORTIR OBAT BAHAN ALAM, OBAT KUASI, DAN
SUPLEMEN KESEHATAN

1. 46441 Perdagangan Besar Obat Farmasi Untuk Manusia
2. 46442 Perdagangan Besar Obat Tradisional Untuk Manusia

. PEMASUKAN MELALUI MEKANISME JALUR KHUSUS ATAU
SPECIAL ACCESS SCHEME KOSMETIKA

1. 20232 Industri Kosmetik Untuk Manusia Termasuk Pasta Gigi
2. 46443 Perdagangan Besar Kosmetik Untuk Manusia

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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3. 47724 Perdagangan Eceran Kosmetik Untuk Manusia

4. 47844 Perdagangan Eceran Kaki Lima Dan Los Pasar Kosmetik

5. 47911 Perdagangan Eceran Melalui Media Untuk Komoditi Makanan,

Minuman, Tembakau, Kimia, Farmasi, Kosmetik Dan Alat
Laboratorium

. 47993 Perdagangan Eceran Keliling Bahan Kimia, Farmasi, Kosmetik
Dan Alat Laboratorium

. 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

10.47191 Perdagangan Eceran Berbagai Macam Barang Yang

Utamanya Bukan Makanan, Minuman Atau Tembakau Di Toserba

(Department Store)

11.47914 Perdagangan Eceran Melalui Media Untuk Barang Campuran

Sebagaimana Tersebut Dalam 47911 s.d. 47913

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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Lampiran 14. Surat Keputusan Kepala Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di
Samarinda No. HK.02.02.18A.03.26.85 tentang Standar Pelayanan Publik Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Samarinda Tahun 2026

JENIS DAN TARIF PENDAPATAN NEGARA BUKAN PAJAK (PNBP)
LAYANAN PENGUJIAN DAN SERTIFIKASI

Peraturan Pemerintah Republik Indonesia
Nomor 32 Tahun 2017
Tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis
Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku Pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan

Peraturan Menteri Keuangan Republik Indonesia
Nomor 73 Tahun 2024
Tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan
Pajak Yang Bersifat Volatif Yang Berlaku Pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan
Nomor 489 Tahun 2024

Tentang Penetapan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara

Bukan Pajak Yang Bersifat Volatil Utuk Jasa Pengujian

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



SALINAN

PRESIDEN
HEPUBLIK INDONESIA

PERATURAN PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 32 TAHUN 2017
TENTANG

JENIS DAN TARIF ATAS JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK YANG
BERLAKU PADA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

PRESIDEN REPUBLIK INDONESIA,

Menimbang : a. bahwa untuk melakukan penyesuaian jenis dan tarif atas
jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak yang berlaku pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan sebagaimana telah
diatur dalam Peraturan Pemerintah Nomor 48 Tahun 2010
tentang Jenis dan Tarif atas Jenis Penerimaan Negara
Bukan Pajak yang Berlaku pada Badan Pengawas Obat
dan Makanan, perlu mengatur kembali jenis dan tarif atas
jenis penerimaan negara bukan pajak yang berlaku pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan;

b. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud
dalam huruf a dan untuk melaksanakan ketentuan Pasal
2 ayat {2) dan ayat (3) serta Pasal 3 ayat (2) Undang-
Undang Nomor 20 Tahun 1997 tentang Penerimaan
Negara Bukan Pajak perlu menetapkan Peraturan
Pemerintah tentang Jenis dan Tarif atas Jenis Penerimaan
Negara Bukan Pajak yang Berlaku pada Badan Pengawas
Obat dan Makanan,;

Mengingat : 1. Pasal 5 ayat (2) Undang-Undang Dasar Negara Republik
Indonesia Tahun 1945;

2. Undang-Undang . . .

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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2. Undang-Undang Nomor 20 Tahun 1997 tentang
Penerimaan Negara Bukan Pajak (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 1997 Nomor 43, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 3687);

3. Peraturan Pemerintah Nomor 22 Tahun 1997 tentang
Jenis dan Penyetoran Penerimaan Negara Bukan Pajak
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1997 Nomor
57, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 3694) sebagaimana telah diubah dengan Peraturan
Pemerintah Nomor 52 Tahun 1998 tentang Perubahan
atas Peraturan Pemerintah Nomor 22 Tahun 1997 tentang
Jenis dan Penyetoran Penerimaan Negara Bukan Pajak
{Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1998 Nomor
85, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 3760);

MEMUTUSKAN:

Menetapkan PERATURAN PEMERINTAH TENTANG JENIS DAN TARIF ATAS
JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK YANG BERLAKU
PADA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN.

Pasal 1

(1) Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak yang berlaku pada

Badan Pengawas Obat dan Makanan meliputi penerimaan
dari:

a. Jasa Registrasi, Pendaftaran, Notifikasi, dan Evaluasi;
b. Jasa Inspeksi Sarana Produksi Produk Impor;
¢. Jasa Sertifikasi;

d. Jasa Pengujian;

e. Jasa . ..

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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®

Jasa Kalibrasi;

™

Jasa Pelatihan Laboratorium;

Jasa Uji Profisiensi;

5o

Penjualan Baku Pembanding dan Hewan Uji; dan

— .

Kerja sama Penelitian di Bidang Obat dan Makanan
dengan pihak lain.

(2) Jenis dan tarif atas jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a sampai
dengan huruf h ditetapkan dalam Lampiran Peraturan
Pemerintah ini.

(3) Tarif atas jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf i adalah
sebesar nilal nominal yang tercantum dalam kontrak kerja
sama.

Pasal 2

(1) Tarif atas jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 1 ayat (1) huruf b dan
berupa Kalibrasi insitu sebagaimana dimaksud dalam
Pasal 1 ayat (1) huruf e tidak termasuk biaya transportasi,
akomodasi, dan konsumsi.

(2) Biaya  transportasi, akomodasi, dan  konsumsi
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dibebankan kepada

wajib bayar sesuai ketentuan peraturan perundang-
undangan.

Pasal 3. ..

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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Pasal 3

(1} Terhadap jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 1 ayat (1) huruf a,
khusus untuk pemohon usaha mikro, kecil, dan Industri
Rumah Tangga Pangan (IRTP) dapat dikenai tarif sebesar
30 % (lima puluh persen) dari tarif yang ditetapkan dalam
Lampiran Peraturan Pemerintah ini.

(2) Terhadap jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 1 ayat {1) huruf a dan
huruf ¢ untuk kebutuhan donasi dapat dikenai tarif
sebesar Rp0,00 (nol rupiah).

(3) Terhadap jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 1 ayat (1} huruf d
yang berkaitan dengan kejadian luar biasa atau bencana
dapat dikenai tarif sebesar Rp0,00 (nol rupiah).

(4) Ketentuan mengenai syarat dan tata cara pengenaan tarif
atas jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak sebagaimana
dimaksud pada ayat (1), ayat (2), dan ayat {3) diatur oleh
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan setelah
mendapatkan persetujuan dari Menteri Keuangan.

Pasal 4

Pangan Olahan tertentu pada Evaluasi Permochonan
Persetujuan Uji Klinik Pangan Olahan dan Evaluasi
Permohonan Persetujuan lklan Pangan Olahan sebagaimana
dimaksud dalam Lampiran Peraturan Pemerintah ini
ditetapkan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan.

Pasal 5. ..

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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Pasal 5

Seluruh Penerimaan Negara Bukan Pajak pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan wajib disetor langsung
secepatnya ke Kas Negara.

Pasal 6

Pada saat Peraturan Pemerintah ini mulai berlaku, terhadap
jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak yang permohonannya
telah diajukan sebelum Peraturan Pemerintah ini mulai
berlaku, berlaku ketentuan tarif sebagaimana diatur dalam
Peraturan Pemerintah Nomor 48 Tahun 2010 tentang Jenis dan
Tarif atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak yang Berlaku
pada Badan Pengawas Obat dan Makanan.

Pasal 7

Pada saat Peraturan Pemerintah ini mulai berlaku, Peraturan
Pemerintah Nomor 48 Tahun 2010 tentang Jenis dan Tarif atas
Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak yang Berlaku pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan {Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2010 Nomor 67, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 5131) dicabut dan
dinyatakan tidak berlaku.

Pasal 8

Peraturan Pemerintah ini mulai berlaku setelah 30 {tiga puluh)
hari terhitung sejak tanggal diundangkan.

Agar .

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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Agar  setiap orang mengetahuinya, memerintahkan
pengundangan Peraturan Pemerintah ini dengan
penempatannya dalam Lembaran Negara Republik Indonesia.

Ditetapkan di Jakarta
pada tanggal 6 September 2017
PRESIDEN REPUBLIK INDONESIA,

ttd.

JOKO WIDODO
Diundangkan di Jakarta
pada tanggal 11 September 2017

MENTERI HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA

ttd.

YASONNA H. LACLY

LEMBARAN NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN 2017 NOMOR 198

Salinan sesuai dengan aslinya
KEMENTERIAN SEKRETARIAT NEGARA
REPUBLIK INDONESIA
Asisten Deputi Bidang Perekonomian,

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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PENJELASAN
ATAS
PERATURAN PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 32 TAHUN 2017
TENTANG

JENIS DAN TARIF ATAS JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK
YANG BERLAKU PADA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

UMUM

Untuk mengoptimalkan Penerimaan Negara Bukan Pajak guna
menunjang pembangunan nasional, Penerimaan Negara Bukan Pajak pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan sebagai salah satu sumber
penerimaan negara perlu dikelola dan dimanfaatkan untuk peningkatan
pelayanan kepada masyarakat.

Badan Pengawas Obat dan Makanan telah memiliki jenis dan tarif atas
jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak sebagaimana diatur dalam Peraturan
Pemerintah Nomor 48 Tahun 2010 tentang Jenis dan Tarif atas Jenis
Penerimaan Negara Bukan Pajak yang Berlaku pada Badan Pengawas Obat
dan Makanan. Namun, dengan adanya penyesuaian jenis dan tarif atas
Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak pada Badan Pengawas Obat dan
Makanan, perlu mengatur kembali jenis dan tarif atas jenis Penerimaan
Negara Bukan Pajak yang berlaku pada Badan Pengawas Obat dan
Makanan dengan Peraturan Pemerintah.

PASAL DEMI PASAL
Pasal 1

Cukup jelas.

Pasal 2

Cukup jelas.

Pasal 3. ..

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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Pasal 3

Ayat |

Cukup jelas.
Ayat 2

Cukup jelas.
Ayat 3

Yang dimaksud dengan “kejadian luar biasa atau bencana” adalah
yang sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Ayat 4
Cukup jelas.

Pasal 4

Cukup jelas.

Pasal 5
Cukup jelas.

Pasal 6

Cukup jelas.

Pasal 7

Cukup jelas.

Pasal 8
Cukup jelas.

TAMBAHAN LEMBARAN NEGARA REPUBLIK INDONESIA NOMOR 6116

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

PERATURAN PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 32 TAHUN 2017
TENTANG JENIS DAN TARIF ATAS JENIS PENERIMAAN
NEGARA BUKAN PAJAK YANG BERLAKU PADA BADAN

PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JENIS DAN TARIF ATAS JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAXK YANG

BERLAKU PADA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

NO.

JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK

SATUAN

TARIF

JASA REGISTRASI, PENDAFTARAN,
NOTIFIKASI, DAN EVALUASI

A. Jasa Registrasi

1, Obat

a. Pra registrasi

Per [tem

1.000.000,00

b. Registrasi obat dengan zat aktif
baru, produk biologi, dan
kombinasi baru

Per Item

Rp

30.000.000,00

c. Registrasi obat baru atau produk
biologi yang sudah terdaftar
dengan indikasi dan/atau posologi
baru, bentuk sediaan baru, cara
pemberian baru, dan kekuatan
baru

Per Item

Rp

20.000.000,00

d. Registrasi obat baru atau produk
biologi dengan kekuatan, bentuk
sediaan, besar, dan/atau jenis
kemasan yang berbeda dengan
huruf b atau huruf ¢ dan
didaftarkan bersamaan dengan
huruf b atau huruf c

Per Item

Rp

7.500.000,00

e. Registrasi obat copy dengan nama
dagang

Per [tem

Rp

7.500.000,00

f. Registrasi obat copy dengan nama
dagang vang memerlukan uji klinik
{termasuk uji bioekivalensi)

Per Item

Rp

12.500.000,00

g. Regstrasi obat copy dengan nama
dagang dengan kekuatan, besar
dan/atau jenis kemasan yang
berbeda dengan huruff dan
didaftarkan bersamaan dengan
huruf f

Per Item

Rp

7.500.000,00

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

h. Registrasi . . .

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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NO.

JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK

SATUAN

TARIF

h. Registrasi obat copy dengan nama
generik

Per Item

2.000.000,00

i. Registrasi obat copy dengan nama
generik yang memerlukan uji klinik
(termasuk uji bioekivalensi)

Per Item

Rp

7.000.000,00

j- Registrasi obat copy dengan nama
generik dengan kekuatan, besar
dan/atau jenis kemasan yang
berbeda dengan hurufi dan
didaftarkan bersamaan dengan
hurufi

Per Item

Rp

2.000.000,00

k. Registrasi obat dengan kombinasi
baru, bentuk sediaan baru,
dan/atau kekuatan baru yang

tidak memerlukan evaluasi data uji
klinik

Per Item

Rp

7.500.000,00

1. Registrasi variasi yang
memerlukan evaluasi aspek mutu,
informasi produk, dan/atau
penandaan yang mempengaruhi
aspek khasiat keamanan dan
memerlukan data uji klinik

Per Item

Rp

12.500.000,00

m. Registrasi variasi mutu, informasi
produk, dan/atau penandaan
dengan kekuatan, bentuk sediaan,
besar dan/atau jenis kemasan
yvang berbeda dengan hurufl dan
didaftarkan bersamaan dengan
hurufl

Per Item

Rp

2.000.000,00

n. Registrasi obat dengan nama
dagang dengan vaniasi perubahan
produsen, tempat produksi,
dan/atau komposisi zat aktif yang
mempengaruhi aspek khasiat
keamanan dan memerlukan data
uji klinik {termasuk uji

bioekivalensi)

Per Item

Rp

12.500.000,00

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

o. Registrasi . . .

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK SATUAN TARIF

0. Registrasi obat dengan nama Per Item Rp 7.500.006,00
dagang dengan variasi perubahan
pendaftar, produsen, tempat
produksi, dan/atau perubahan
komposisi zat aktif yang tidak
memerlukan uji klinik

p. Registrasi obat dengan nama Per Item Rp 7.000.000,00
generik dengan variasi perubahan
produsen, tempat produksi,
dan/atau komposisi zat aktif yang
mempengaruhi aspek khasiat
keamanan dan memerlukan data
wji klinik (termasuk uji
bioekivalensi)

g. Registrasi obat dengan nama Per Item Rp 2.000.000,00
generik dengan variasi perubahan
pendaftar, produsen, tempat
produksi, dan/atau perubahan
komposisi zat aktif yang tidak
memerlukan wji klinik (termasuk
uji bioekivalensi)

r. Registrasi variasi yang Per ltem Rp 2.000.000,00
memerlukan evaluasi aspek mutu,
informasi produk, dan/atau
penandaan yang mempengaruhi
aspek khasiat keamanan yang
tidak memerlukan evaluasi data uji

klinik
s. Registrasi variasi yang Per Item Rp 1.000.000,00
memerlukan evaluasi mutu,
informasi produk, dan/atau
penandaan yang tidak
mempengaruhi aspek keamanan,
variasi ukuran kemasan,

perubahan desain keamanan

t. Registrasi ulang obat dengan nama Per Item Rp 5.000.000,00
dagang

u. Registrasi ulang obat dengan nama Per Item Rp 1.000.000,00
generik

2. Obat Tradisional, Obat Herbhal
Terstandar, Fitofarmaka, Suplemen
Kesehatan, dan Obat Kuasi

a. Pra registrasi . ..

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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NO.

JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK

SATUAN

TARIF

a. Pra registrasi obat tradisional, obat
herbal terstandar, fitofarmaka,
suplemen kesehatan, atau obat
kuasi

Per Item

Rp

100.000,00

b. Registrasi obat tradisional impor

Per Item

Rp

15.000.000,00

¢. Obat tradisional impor dengan
bahan baru, kombinasi baru,
indikasi baru, posologi, dan/atau
dosis baru

Per Item

Rp

20.000.000,00

d. Registrasi obat tradisional
produksi dalam negeri:

1] parem, pilis, tapel cairan obat
luar, atau serbuk obat luar

Per Item

Rp

200.000,00

2} serbuk obat dalam, rajangan,
dodol, atau pil

Per Item

Rp

500.000,00

3) tablet, kapsul, cream, gel,
salep, supossitoria, atau cairan
obat dalam

Per Itemn

Rp

800.000,00

e. Registrasi obat tradisional
produksi dalam negeri dengan
bentuk sediaan baru, cara
pemberian baru, indikasi baru,
posology, dan/atau dosis baru

Per Item

7.500.000,00

{f. Registrasi obat tradisional khusus
ekspor

Per Item

500.000,00

g. Registrasi produk fitofarmaka

Per Item

10.000.000,00

h. Registrasi obat herbal terstandar

Per Item

5.000.000,00

1. Registrasi suplemen kesehatan
dengan bentuk sediaan:

1) bahan atau kombinasi bahan
berupa vitamin dan/atau
mineral

Per Item

Rp

5.000.000,00

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

2) bahan . . .
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JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK SATUAN TARIF
2) bahan berupa isolate, asam Per Itern Rp 10.000.000,00

amino, herbal, atau bahan lain
yang disetujui sebagai
suplemen kesehatan dalam
bentuk tunggal atau kombinasi
dengan bahan lain seperti
vitamin dan/atau mineral

3) bahan baru, kombinasi baru, Per Item Rp 15.000.000,00
indikasi baru, posologi,
dan/atau dosis baru

j. Registrasi suplemen kesehatan Per Item Rp 5.000.000,00
khusus ekspor _

k. Registrasi obat kuasi baru produk Per Item Rp 1.000.000,00
dalam negeri

1. Registrasi obat kuasi impor Per Item Rp 5.000.000,00

m. Registrasi obat kuasi khusus Per Item Rp 500.000,00
ekspor

n. Registrasi ulang:

1} Obat tradisional produksi
dalam negeri dalam bentuk

sediaan:

a) parem, pilis, tapel, cairan Per Item Rp 100.000,00
obat luar, atau serbuk obat
luar

b} serbuk obat dalam, Per Item Rp 250.000,00

rajangan, dodol, atau pil

¢) tablet, kapsul, cream, gel, Per Item Rp 400.000,00
salep, supossitoria, atau
cairan obat dalam

2) obat tradisional impor Per Item Rp 5.000.000,00

3) suplemen kesehatan

a) dengan bahan atau Per Item Rp 2.500.000,00
kombinasi bahan berupa
vitamin, dan/atau mineral

b) suplemen kesehatan khusus Per Item Rp 2.500.000,00
eksport

¢} suplemen kesehatan lainnya Per Item Rp 5.000.000,00

4) obat . ..

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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NO. | JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK SATUAN TARIF
4) obat kuasi dalam negeri Per Item Rp 500.000,00
S) obat kuasi impor Per Item Rp 2.500.000,00
6) obat kuasi ekspor Per ltem Rp 250.000,00
7) obat herbal terstandar Per Item Rp 2.500.000,00
8) fitofarmaka Per Item Rp 5.000.000,00
o. Registrasi variasi obat tradisional:
1) registrasi variasi minor dengan Per Item Rp 100.000,00
notifikasi
2) registrasi variasi minor dengan Per Item Rp 200.000,00
persetujuan
3) registrasi variasi major:
a) yang tidak mempengaruhi Per Item Rp 500.000,00
khasiat dan keamanan
b} yang mempengaruhi khasiat Per Item Rp 800.000,00
dan keamanan
c¢) untuk bentuk sediaan baru, Per Item Rp 7.500.000,00
cara pemberian baru,
indikasi baru, posologi,
dan/atau dosis baru
p. Registrasi variasi suplemen
kesehatan:
1) vanasi minor dengan notifikasi Per Item Rp 100.000,00
2) variasi minor dengan Per Item Rp 1.000.000,00
persetujuan
3} variasi major:
a) yang tidak mempengaruhi Per Item Rp 2.000.000,00
khasiat dan keamanan
b) yang mempengaruhi khasiat Per Item Rp 5.000.000,00
dan keamanan
¢) untuk bentuk sediaan baru, Per ltem Rp 15.000.000,00

cara pemberian baru,
indikasi baru, posologi,

dan/atau dosis baru

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

q. Registrasi . . .
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NO.

JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK

SATUAN

TARIF

q. Registrasi variasi obat kuasi:

1) variasi minor dengan notifikasi

Per [tem

Rp

100.000,00

2) variasi minor dengan
persetujuan

Per Item

Rp

500.000,00

3) variasi major

Per Item

Rp

1.000.000,00

B. Jasa Pendaftaran

1. Pendaftaran Baru Pangan Olahan

a. Pangan berklaim

Per Item

3.000.000,00

b. Minuman beralkchol

Per Item

3.000.000,00

c. Produk pangan hasil rekayasa
genetik, iradiasi, atau pangan
organik

Per Item

2.000.000,00

d. Kategori 01.0 (produk-produk susu
dan analognya, kecuali yang
termasuk kategori 02.0)

Per [tem

750.000,00

e. Kategori 02.0 (lemak, minyak dan
emulsi minyak)

Per [tem

Rp

300.000,00

f. Kategori 03.0 (es untuk dimakan
(edible ice), termasuk sherbet dan
sorbet)

Per Item

Rp

300.000,00

g. Kategori 04.0 (buah dan sayur
{termasuk jamur, umbi, kacang
termasuk kacang kedelai, dan
lidah buaya), rumput laut, dan biji-
bijian)

Per Item

Rp

500.000,00

h. Kategori 05.0 (kembang gula/
permen dan cokelat)

Per [tem

Rp

500.000,00

i. Kategori 06.0 (serealia dan produk
serealia yang merupakan produk
turunan dari biji serealia, akar dan
umbi, kacang dan empulur (bagian
dalam batang tanaman), tidak
termasuk produk bakeri dari
kategori 07.0 dan tidak termasuk

kacang dari kategori 04.2.1 dan
04.2.2)

Per Item

Rp

300.000,00

j. Kategori 07.0 {produk bakeri)

Per Itemn

Rp

300.000,00

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

k. Kategori . . .
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JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK SATUAN TARIF

k. Kategori 08.0 (daging dan produk Per Item Rp 500.000,00
daging, termasuk daging unggas
dan daging hewan buruan)

1. Kategori 09.0 {ikan dan produk Per Jtem Rp 500.000,00
perikanan termasuk moluska,
krustase dan ekinodermata serta

amfibi dan reptil)

m. Kategori 10.0 (telur dan produk- Per Item Rp 500.000,00
produk telur)

n. Kategori 11.0 (pemanis, termasuk Per Item Rp 200.000,00
madu)

o. Kategori 12.0 {rempah, sup, saus, Per Item Rp 200.000,00

salad, dan produk protein)

p.- Kategori 13.0 (produk pangan Per Item Rp 3.000.000,00
untuk keperluan gizi khusus)

q. Kategori 14.0 {minumén, tidak Per item Rp 300.000,00
termasuk produk susu, kecuali
minuman beralkohol)

r. Kategori 15.0 (makanan ringan Per item Rp 300.000,00
siap santap)
s. Kategori 16.0 (pangan campuran Per Item Rp 300.000,00

komposit - tidak termasuk pangan
dari kategori 01.0 sampai 15.0)

t. Bahan tambahan pangan Per Item Rp 200.000,00

2. Pendaftaran Variasi/ Perubahan data
Pangan Olahan

a. Perubahan nama produsen, Per Surat Rp 100.000,00
importir, atau distributor

b. Perubahan nama dan alamat Per Surat Rp 160.000,00
importer

c. Pencantuman logo halal, logo SNI, Per Item Rp 100.000,00

penambahan dan/atau perubahan
berat/isi bersih, perubahan nama
dagang, perubahan untuk
kepentingan promosi dalam waktu
tertentu, perubahan masa
kedaluarsa, dan/atau perubahan
kode produksi

d. Perubahan . ..

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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NO.

JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK

SATUAN

TARIF

d. Perubahan rancangan label

Per Item

Rp

100.000,00

e. Perubahan komposisi,
pencantuman dan/atau perubahan
informasi nilai gizi, dan/atau
perubahan dan/atau penambahan
klaim:

1) pangan berklaim

Per Item

Rp

1.500.000,00

2) minuman beralkohol

Per Item

Rp

1.500.000,00

3) produk pangan hasil rekayasa
genetik, iradiasi, atau pangan
organik

Per Item

Rp

1.000.000,00

4) kategori 01.0 (produk-produk
susu dan analognya, kecuali
yvang termasuk kategor: 02.0)

Per Item

Rp

400.000,00

S) kategoni 02.0 (lemak, minyak
dan emulsi minyak)

Per [tem

Rp

150.000,00

6) Lkategori 03.0 {es untuk
dimakan (edible ice), termasuk
sherbet dan sorbet}

Per Item

150.000,00

7) kategori 04.0 (buah dan sayur
(termasuk jamur, umbi, kacang
termasuk kacang kedelai, dan
lidah buaya), rumput laut, dan
biji-bijian)

Per Item

250.000,00

8) kategori 05.0 (kembang gula/
permen cokelat)

Per Item

250.000,00

9) kategori 06.0 (serealia dan
produk serealia yang
merupakan produk turunan
dari biji serealia, akar dan
umbi, kacang dan empulur
(bagian dalam batang
tanaman), tidak termasuk
produk bakeri dan kategori
07.0 dan tidak termasuk
kacang dari kategori 04.2.1 dan
04.2.2)

Per Item

150.000,00

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

10} kategori . . .

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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10) kategori 07.0 (produk bakeri) Per Item Rp 150.000,00

11)kategori 08.0 (daging dan Per [tem Rp 250.000,00
produk daging, termasuk
daging unggas dan daging
hewan buruan)

12)kategori 09.0 {ikan dan produk Per Item Rp 250.000,00
perikanan termasuk moluska,
krustase dan ekinodermata
serta amfibi dan reptil)

13} kategori 10.0 {telur dan produk- Per Item Rp 250.000,00
produk telur)

14}kategori 11.0 (pemanis Per Item Rp 100.000,00
termasuk madu)

15}kategori 12.0 (rempah, sup, Per Item Rp 100.000,00
saus, salad, dan produk
protein)

16)kategori 13.0 (produk pangan Per Item Rp 1.500.000,00
untuk keperluan gizi khusus}

17)kategori 14.0 (minuman, tidak Per Item Rp 150.000,00
termasuk produk susu, kecuali
minuman beralkohol)

18) kategori 15.0 (makanan ringan Per Item Rp 150.000,00
siap santap)
19)kategori 16.0 {(pangan Per Itermn Rp 150.000,00

campuran komposit - tidak
termasuk pangan dari kategori
01.0 sampai 15.0}

20)bahan tambahan pangan Per Item Rp 100.000,00

3. Pendaftaran Ulang Pangan Olahan

a. Pangan berklaim Per Item Rp 2.500.000,00
b. Minuman beralkohol Per Item Rp 2.500.000,00
¢. Produk pangan hasil rekayasa Per Item Rp 1.500.000,00
genetik, iradiasi atau pangan
organik
d. Kategori 01.0 {produk-produk susu Per Item Rp 600.000,00

dan analognya, kecuali yang
termasuk kategori 02.0)

e. Kategori . . .

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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e. Kategori 02.0 (lemak, minyak dan
emulsi minyak)

Per Item

Rp

200.000,00

f. Kategori 03.0 (es untuk dimakan
{edible ice), termasuk sherbet dan
sorbet)

Per Item

Rp

200.000,00

g. Kategori 04.0 (buah dan sayur
(termasuk jamur, umbi, kacang
termasuk kacang kedelai, dan
lidah buaya), rumput laut, dan biji-
bijian)}

Per Item

Rp

400.000,00 !

h. Kategori 05.0 (kembang gula/
permen dan cokelat)

Per Item

Rp

400.000,00

i. Kategori 06.0 (serealia dan produk
serealia yang merupakan produk
turunan dari biji serealia, akar dan
umbi, kacang dan empulur (bagian
dalam batang tanaman), tidak
termasuk produk bakeri dan
kategori 07.0 dan tidak Termasuk
kacang dari kategori 04.2.1 dan
04.2.2)

Per Item

Rp

200.000,00

j. Kategori 07.0 (produk bakeri)

Per Item

200.000,00

k. Kategori 08.0 (daging dan produk
daging, termasuk daging unggas
dan daging hewan buruan)

Per Item

400.000,00

1. Kategori 09.0 (ikan dan produk
perikanan termasuk moluska,
krustase dan ekinodermata serta
amfibi dan reptil)

Per [tem

400.000,00

m. Kategori 10.0 (telur dan produk-
produk telur)

Per Item

Rp

400.000,00

n. Kategori 11.0 (pemanis, termasuk
madu)

Per Item

Rp

150.000,00

o. Kategori 12.0 (rempah, sup, saus,
salad, dan produk protein)

Per Item

Rp

150.000,00

p. Kategori 13.0 (produk pangan

untuk keperluan gizi khusus)

Per Item

2.500.000,00

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

q. Kategori . . .
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q. Kategori 14.0 {minuman, tidak Per Item Rp 200.000,00
termasuk produk susu, kecuali
minuman beralkohol)

r. Kategori 15.0 {(makanan ringan Per Item Rp 200.000,00
siap santap}

s. Kategori 16.0 {pangan campuran Per Item Rp 200.000,00
komposit — tidak termasuk Pangan
dari kategori 01.0 sampai 15.0)

t. Bahan tambahan pangan Per Item Rp 150.000,00
C. Jasa Notifikasi Kosmetika

1. Notifikasi kosmetika yang diproduksi Per Item Rp 1.500.000,00
di luar Negara ASEAN

2. Notifikasi kosmetika yang diproduksi Per Item Rp 500.000,00
di Negara ASEAN

3. Pemberitahuan produk kombinasi Per Item Rp 100.000,00
atau kit kosmetika

4. Perubahan ukuran dan/atau jenis Per Item Rp 100.000,00
kemasan kosmetika

5. Perubahan industri, importir, atau Per Item Rp 100.000,00
badan usaha yang melakukan

notifikasi kosmetika tanpa perubahan
hak untuk mengedarkan atau status
kepemilikan

6. Perubahan alamat industri, importir, Per Item Rp 106.000,00
atau badan usaha yang melakukan
notifikasi kosmetika tanpa perubahan
lokasi pabrik

D. Jasa Evaluasi

1. Evaluasi Obat

a. Evaluasi permohonan obat Per Item Rp 10.000.000,00
pengembangan baru

b. Evaluasi permohonan obat uji Per Itern Rp 5.000.000,00
klinik

c. Evaluasi permohonan persetujuan Per Item Rp 2.500.000,00

protokoel uji bioekivalensi

d. Evaluasi ...

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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d. Evaluasi permohonan pemasukan Per Item Rp 100.000,00
obat melaiui mekanisme jalur
khusus
e. Evaluasi permohonan persetujuan Per Versi Rp 200.000,00
iklan obat Per Iklan
Per Produk
Evaluasi Obat Tradisional, Obat
Herbal terstandar, Fitofarmaka,
Suplemen Kesehatan, Obat kuasi, dan
Kosmetika
a. Evaluasi permohonan persetuyjuan Per Versi Rp 200.000,00
iklan obat tradisional, obat herbal Per Iklan
terstandar, fitofarmaka, suplemen Produk
makanan, obat kuasi, atau Per Produ
kosmetika
b. Evaluasi permohonan pemasukan Per Item Rp 200.000,00
jalur khusus
¢. Evaluasi permochonan persetujuan Per Item Rp 2.000.000,00
uji klinik
d. Evaluasi permohonan persetujuan Per Item * Rp 1.000.000,00
uji pra klinik
Evaluasi Permohonan Persetujuan Uji Per Item Rp 2.000.000,00
Klinik Pangan Olahan tertentu
Evaluasi Permohonan Persetujuan Per Versi Rp 200.000,00
Iklan Pangan Olahan tertentu Per Iklan
Per Produk
II. | JASA INSPEKSI SARANA PRODUKSI
PRODUK IMPOR
A. Evaluasi Dokumen Pra Inspeksi Sarana Per Produk Rp 7.500.000,00
Produksi
B. Audit Sarana Produksi Per Fasilitas | Rp 50.000.000,00
Pembuatan
C. Evaluasi Dokumen Hasil Inspeksi Luar Per Produk Rp 5.000.000,00
Negeri
IOIL. JASA . ..

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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OI. | JASA SERTIFIKASI
A. Sertifikasi Cara Pembuatan Obat yang Baik
(CPOB)
1. Baru
a. Permohonan persetujuan Rencana Per Rp 5.000.000,00
Induk Pembangunan (RIP) Permohonan
b. Inspeksi dalam rangka sertifikasi Per Sertifikat | Rp 15.000.000,00
Per Bentuk
Sediaan
2. Perubahan Sertifikat Karena Per Sertifikat | Rp 500.000,00
Perubahan Administrasi {antara lain Per Bentuk
perubahan nama badan hulkum Sediaan
dan/atau alamat dengan lokasi samay
3. Perubahan dan/atau Perluasan pada
Fasilitas/Gedung yang Sama Tanpa
Menambah Bentuk Sediaan
a. Nonsteril:
1) permohonan persetujuan RIP Per Rp 1.000.000,00
Permohonan
2) inspeksi dalam rangka Per Rp 10.000.000,00
sertifikasi (sesuai sertifikat Persetujuan
CPOB yang dimiliki}
b. Steril:
1) permochonan persetujuan RIP Per Rp 1.000.000,00
Permohonan
2) inspeksi dalam rangka Per Rp 12.000.000,00
sertifikasi (sesuai sertifikat Persetujuan
CPOB yang dimiliki)
4. Penambahan Fasilitas
a. Fasilitas kemasan sekunder pada
gedung baru di lokasi sesuai jjin
industri farmasi:
1) permohonan persetujuan RIP Per Rp 500.000,00
Permohonan
2) inspeksi dalam rangka Per Rp 7.000.000,00
penambahan fasilitas Persetujuan
b. Gudang . . .

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. Gudang di Juar lokasi sesuai 1jin
industri farmasi:
1) permohonan persetujuan RIP Per Rp 500.000,00
Permohonan
2) inspeksi dalam rangka Per Rp 2.000.000,00
penambahan gudang Persetujuan
5. Perpanjangan Sertifikat CPOB (setiap Per Sertifikat | Rp 7.000.000,00
5 tahun) Per Bentuk
Sediaan
B. Persetujuan Penggunaan Fasilitas Bersama
1. Persetujuan penggunaan fasilitas Per Rp 5.000.000,00
bersama (obat tradisional, kosmetik, Persetujuan
makanan) Per Komoditi
Per Bentuk
Sediaan
2. Perubahan persetujuan penggunaan Per Rp 500.000,00
fasilitas bersama karena perubahan Persetujuan
administrasi (antara lain perubahan Per Komoditi
nama badan hukum dan/atau alamat Per Bentuk
dengan lokasi sama) Sediaan
C. Sertifikasi Cara Distribusi Obat yang Baik
{CDOB]
1. Pedagang Besar Farmasi (PBF):
a. Penyalur vaksin dan produk biclogi Per Sertifikat | Rp 7.000.000,00
lainnya.
b. Penyalur narkotika Per Sertifikat | Rp 7.000.000,00
¢. Penyalur obat selain huruf a dan Per Sertifikat | Rp 7.000.000,00
huruf b
d. Penyalur bahan obat Per Sertifikat | Rp 7.000.000,00
2. Perubahan Sertifikasi CDOB Karena Rp 500.000,00
Perubahan Administrasi (perubahan Per Sertifikat
nama badan hukum dan/atau alamat
dengan lokasi yang sama)
3. Perpanjangan Sertifikat CDOB (setiap 5 Per Sertifikat | Rp 7.000.000,00
tahun)
4. Penambahan Kantor dan/atau Gudang 1 Per Sertifikat | Rp 5.000.000,00
D. Sertifikasi . . .

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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D. Sertifikasi Cara Pembuatan Obat
Tradisional yang Baik (CPOTB)
1. Industri Obat Tradisional
a. Baru Per Sertifikat | Rp 5.000.000,00
Per Bentuk
Sediaan
b. Perubahan nama perusahaan tanpa Rp 500.000,00
perubahan kepemilikan Per Sertifikat
Per Bentuk
Sediaan
c. Perubahan fasilitas CPOTB
1) memerlukan inspeksi Per Sertifikat | Rp 1.000.000,00
Per Bentuk
Sediaan
2) tidak memerlukan inpeksi Per Sertifikat | Rp 500.000,00
Per Bentuk
Sediaan
d. Perubahan sertifikat CPOTB karena Per Sertifikat | Rp 500.000,00
perubahan administrasi {perubahan Per Bentuk
nama badan hukum dan/atau Sediaan
alamat dengan lokasi samal)
e. Perpanjangan sertifikat setiap 5 Per Sertifikat | Rp 3.000.000,00
tahun Per Bentuk
Sediaan
f. Persetujuan penggunaan fasilitas Per Rp 2.000.000,00
produksi obat tradisional bersama Persetujuan
dengan non produk obat tradisional Per Bentuk
(kosmetik, pangan tertentu) Sediaan
g. Persetujuan sistem tata udara
1) Baru Per Rp 1.000.000,00
Persetujuan
2) Perubahan ~ Per Rp 500.000,00
Persetujuan
h. Persetujuan RIP
1) Baru Per Rp 500.000,00
Persetujuan
2) Perubahan . . .

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



A

1
‘4"}
S

%
PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA
17-
NO. | JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK SATUAN TARIF
2) Perubahan Per Rp 250.000,00
Persetujuan
2. Industri Ekstrak Bahan Alam ([EBA)
a. Baru Per Sertifikat | Rp 5.000.000,00
Per Bentuk
Sediaan
b. Perubahan nama perusahaan tanpa Per Sertifikat | Rp 500.000,00
perubahan kepemilikan Per Bentuk
Sediaan
¢. Perubahan fasilitas CPOTB
1) memerlukan inspeksi Per Sertifikat | Rp 1.000.000,00
Per Bentuk
Sediaan
2) tidak memerlukan inspeksi Per Sertifikat | Rp 500.000,00
Per Bentuk
Sediaan
d. Perubahan sertifikat CPOTB karena Per Sertifikat | Rp 500.000,00
perubahan administrasi (perubahan Per Bentuk
nama badan hukum dan/atau Sediaan
alamat dengan lokasi samaj
e. Perpanjangan sertifikat setiap 5 Per Sertifikat | Rp 3.000.000,00
tahun Per Bentuk
Sediaan
f. Persetujuan sistem tata udara
1} Baru Per Rp 1.000.000,00
Persetujuan
2) Perubahan Per Rp 500.000,00
Persetujuan
g. Persetujuan RIP
1} Baru Per Rp 500.000,00
Persetujuan
2) Perubahan Per Rp 250.000,00
Persetujuan
3. Usaha. ..

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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3. Usaha Kecil Obat Tradisional
a. Baru Per Sertifikat | Rp 1.500.000,00
Per Bentuk
Sediaan
b. Perubahan nama perusahaan tanpa Per Sertifikat | Rp 250.000,00
perubahan kepemilikan Per Bentuk
Sediaan
c. Perubahan fasilitas CPOTB
1) memerlukan inspeksi Per Sertifikat | Rp 500.000,00
Per Bentuk
Sediaan
2} tidak memeriukan inpeksi Per Sertifikat | Rp 250.000,00
Per Bentuk
Sediaan
d. Perubahan sertifikat CPOTB karena Per Sertifikat | Rp 250.000,00
perubahan administrasi (perubahan Per Bentuk
nama badan hukum dan/atau Sediaan
alamat dengan lokasi sama)
e. Perpanjangan sertifikat setiap 5 Per Sertifikat | Rp 1.000.000,00
tahun Per Bentuk
Sediaan
f. Persetujuan denah bangunan
1) Baru Per Rp 250.000,00
Persetujuan
2) Perubahan Per Rp 100.000,00
Persetujuan
E. Sertifikasi Cara Pembuatan Kosmetik yang
Baik {CPKB)
1. Industri Besar
a. Baru Per Sertifikat | Rp 10.000.000,00
Per Bentuk
Sediaan
b. Perubahan nama perusahaan tanpa Per Sertifikat | Rp 1.000.000,00
perubahan kepemilikan Per Bentuk
Sediaan
c. Perubahan . ..

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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¢. Perubahan sertifikat CPKB karena Per Sertifikat | Rp 500.000,00
perubahan administrasi (perubahan Per Bentuk
nama badan hukum dan/atau Sediaan
alamat dengan lokasi sama)
d. Perpanjangan sertifikat setiap 5 Per Sertifikat | Rp 5.000.000,00
tahun Per Bentuk
Sediaan
€. Persetujuan penggunaan fasilitas
produksi kosmetika bersama dengan
PKRT
1) Baru Per Rp 2.000.000,00
Persetujuan
2) Perubahan perusahaan tanpa Per Rp 160.000,00
perubahan kepemilikan Persetujuan
3) Perpanjangan sertifikat setiap 5 Per Rp 500.000,00
tahun Persetujuan
2. Persetujuan Denah Bangunan
a. Industri kosmetik golongan A:
1) Baru Per Rp 500.000,00
Persetujuan
2) Perubahan Per Rp 250.000,00
Persetujuan
b. Industri kosmetik golongan B:
1) Baru Per Rp 250.000,00
Persetujuan
2) Perubahan Per Rp 100.000,00
Persetujuan
3. Industri Menengah
a. Baru Per Sertifikat | Rp 5.000.000,00
Per Bentuk
Sediaan
b. Perubahan nama perusahaan tanpa Per Sertifikat | Rp 500.000,00
perubahan kepemilikan Per Bentuk
Sediaan
c. Perubahan . ..

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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c. Perubahan sertifikat CPKB karena Per Sertifikat | Rp 250.000,00
perubahan administrasi (perubahan Per Bentuk
nama badan hukum dan/atau Sediaan
alamat dengan lokasi sama}
d. Perpanjangan sertifikat setiap 5 Per Sertifikat | Rp 3.000.000,00
tahun Per Bentuk
Sediaan
e. Persetujuan penggunaan fasilitas
produksi kosmetika bersama dengan
PKRT
1} Baru Per Rp 1.000.000,00
Persetujuan
2) Perubahan nama perusahaan Per Rp 100.000,00
tanpa perubahan kepemilikan Persetujuan
3) Perpanjangan sertifikat setiap 5 Per Rp 250.000,00
tahun Persetujuan
4. Industri Kecil dan Mikro
a. Baru Per Sertifikat | Rp 1.000.000,00
Per Bentuk
Sediaan
b. Perubahan nama perusahaan tanpa Per Sertifikat | Rp 100.000,00
perubahan kepemilikan Per Bentuk
Sediaan
c. Perubahan sertifikat CPKB karena Per Sertifikat | Rp 100.000,00
perubahan administrasi (perubahan Per Bentuk
nama badan hukum dan/atau Sediaan
alamat dengan lokasi sama)
d. Perpanjangan sertifikat setiap 5 Per Sertifikat | Rp 500.000,00
tahun Per Bentuk
Sediaan
F. Sertifikasi Cara Produksi Pangan Olahan
yang Baik
1. Industri Besar
a. Baru Per Sertifikat Rp 10.000.000,00
Per Jenis
Pangan
b. Perubahan . . .

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. Perubahan nama perusahaan tanpa Per Sertifikat | Rp 2.000.000,00
perubahan kepemilikan Per Jenis
Pangan
¢. Perpanjangan sertifikat per 5 tahun Per Sertifikat | Rp 5.000.000,00
Per Jenis
Pangan
2. Industri Menengah
a. Baru Per Sertifikat | Rp 5.000.000,00
Per Jenis
Pangan
b. Perubahan nama perusahaan tanpa Per Sertifikat | Rp 1.000.000,00
perubahan kepemilikan Per Jenis
Pangan
c. Perpanjangan sertifikat per 5 tahun Per Sertifikat | Rp 3.000.000,00
Per Jenis
Pangan
3. Industri Kecil dan Mikro
a. Baru Per Sertifikat } Rp 1.000.000,00
Per Jenis
Pangan
b. Perubahan nama perusahaan tanpa Per Sertifikat | Rp 200.000,00
perubahan kepemilikan Per Jenis
Pangan
c. Perpanjangan sertifikat per 5 tahun Per Sertifikat | Rp 500.000,00
Per Jenis
Pangan
G. Surat Persetujuan Pendaftaran Produsen Per Surat Rp 100.000,00
Bahan Tambahan Pangan
H. Sertifikasi Ekspor dan Impor
1. Surat Keterangan Impor
a. Bahan baku Per Item Rp 50.000,00
Produk
b. Produk jadi Per Item Rp 100.000,00
Produk
c. Bahan . ..

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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¢. Bahan tambahan Per Item Rp 50.000,00
Produk
d. Tujuan penggunaan khusus
1] tujuan registrasi, riset dan Per Item Rp 100.000,60
pameran Produk
2) tyjuan penggunaan pribadi Per Item Rp 50.000,00
Produk
e. Komoditi non obat dan makanan Per Item Rp 50.000,00
Produk
2. Surat Keterangan Ekspor: Per Item Rp 50.000,00
(Certificate of Free Sale, Certificate of Produk
Pharmaceutical Product, Health
Certificate, Surat Keterangan Sertifikat
CPOTB/CPKB, dan/atau Pemenuhan
Persyaratan Keamanan Kemasan
Pangan)
3. Surat Keterangan Penerapan CPCB Per Surat Rp 100.000,00
Per Bentuk
Sediaan
4, Surat Keterangan HS (Hygtene Sanitasi
a. Dengan mekanisme on site audit Per Sertifikat | Rp 1.000.000,00
Per Jenis
Pangan
b. Dengan mekanisme on desk audit Per Sertifikat | Rp 500.000,00
Per Jenis
Pangan
I. Permohonan analisa hasil pengawasan
impor dan ekspor narkotika, psikotropika,
dan prekursor farmasi
1. AHP Impor Per Item Rp 250.000,00
Per
Permohonan
2. AHP Ekspor Per Item Rp 250.000,00
Per
Permohonan
IV.JASA . ..

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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IV. | JASA PENGUJIAN
A. Uji Fisika
1. Tablet, Kapsul, Pil
a. Uji organoleptik Per Pengujian | Rp 30.0600,00
b. Uji keregasan Per Pengujian | Rp 75.000,00
¢. Uji waktu hancur tablet, kaplet, Per Pengujian | Rp 130.000,00
kapsul atau pil
d. Uji waktu hancur tablet, kaplet Per Pengujian | Rp 250.000,00
kapsul atau pil salut enteric
e. Ujt disolusi:
1) metode spectofotometri Per Tahap Rp 500.000,00
Pengujian
2) metode kromatografi cair kinerja Per Tahap Rp 750.000,00
tinggi Pengujian
f. Uiji keseragaman bobot Per Pengujian | Rp 60.000,00
g. Uji keseragaman kandungan:
1) metode spectrofotometri Per Pengujian | Rp 300.000,00
2) metode kromotrografi cair kinerja | Per Pengujian | Rp 1.000.000,00
tinggi
2. Serbuk atau Padat
a. Uj organoleptik Per Pengujian | Rp 30.000,00
b. Uji makroskopik Per Pengujian | Rp 30.000,00
c. Uji mikroskopik Per Pengujian | Rp 60.000,00
d. Uji keseragaman bobot Per Pengujian | Rp 60.000,00
e. Uji zat larut dalam air Per Pengujian | Rp 25.000,00
f. Uji zat larut dalam pelarut organik Per Pengujian | Rp 75.000,00
(eter, kloroform, dan bahan yang
setara)
g. Uji daya serap Per Pengujian | Rp 60.000,00
h. Uji kesempurnaan melarut Per Pengujian | Rp 50.000,00
i, Uji kadar air secara destilasi Per Pengujian | Rp 75.000,00
- Ui ..

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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J- Ui kadar air secara titrasi Per Pengujian | Rp 300.000,00
k. Gravimetri (termasuk penetapan Per Pengujian | Rp 100.000,00
susut pengeringan)
1. Kadar air atau kadar abu Per Pengujian | Rp 100.000,00
menggunakan prep ash
m. Destruksi kering {(kadar abu, sisa Per Pengwjian | Rp 200.000,00
pemijaran, atau kadar sari} dengan
furnace
n. Destruksi basah (kadar abu atan Per Pengujian | Rp 250.000,00
sisa pemijaran)
0. Destruksi kering dengan microwave Per Pengujian | Rp 300.000,00
(kadar abu atau sisa pemijaran)
p. Destruksi basah dengan microwave Per Pengujian | Rp 350.000,00
{kadar abu atau sisa pemijaran)
q. Uji suhu lebur atau jarak lebur Per Pengujian | Rp 60.000,00
dengan pipa kapiler
r. Uji suhu lebur atau jarak lebur Per Pengujian | Rp 200.000,00
dengan termal analizer (DSC)
s. Uit rotasi optik Per Pengujian | Rp 100.000,00
t. Uji fluoresensi Per Pengujian | Rp 50.000,00
u. Uji benda asing Per Pengujian | Rp 50.000,00
v. Uji bagian yang tidak larut air Per Pengujian | Rp 50.000,00
3. Semi Solida
a. Uji bobot jenis Per Pengujian | Rp 50.000,00
b. Uji kekentalan Per Pengujian | Rp 100.000,00
c. Uji suhu beku Per Pengujian | Rp 60.000,00
d. Uji suhu lebur atau jarak lebur Per Pengujian | Rp 60.000,00
dengan pipa kapiler
e. Uji suhu lebur atau jarak lebur Per Pengujian | Rp 200.000,00
dengan termal analizer (DSC)
f. Uji keseragaman bobot Per Pengujian | Rp 60.000,00
g. Ujl isi mimimum Per Pengujian | Rp 150.000,00
h.Uji...

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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h. Uji partikel logam (dalam salep : Per Pengujian | Rp 100.000,00
matay)
i. Uji bobot tuntas Per Pengujian | Rp 60.000,00
4. Cairan
a. Uj bobot jenis Per Pengujian | Rp 50.000,00
b. Uji kejemnihan larutan Per Pengujian | Rp 50.000,00
c. Uji volume terpindahkan Per Pengujian | Rp 60.000,00
d. Uji penetapan volume injeksi dalam Per Pengujian | Rp 60.000,00
wadah
e. Uji kekentalan (viskositas) Per Pengujian | Rp 100.000,00
f. Uji osmosis cairan infus atau injeksi | Per Pengujian | Rp 100.000,00
g. Uji rotasi optik Per Pengujian | Rp 75.000,00
h. Uil indeks bias Per Pengujian | Rp 100.000,00
i. Uji pH dengan kertas lakmus atau Per Pengujian | Rp 30.000,00
indikator universal
J- Uji pH dengan pH meter Per Pengujian | Rp 75.000,00
k. Uji jarak destilasi Per Pengujian | Rp 100.000,00
1. Uji partikel asing dalam injeksi Per Pengujian | Rp 50.000,00
m. Ekstraksi cair-cair, 2 komponen Per Pengujian | Rp 250.000,00
n. Ekstraksi cair-cair, 2 komponen > 3 Per Pengujian | Rp 600.000,00
kali pengulangan
0. Ekstraksi cair-cair, 3 komponen Per Pengujian | Rp 400.000,00
atau lebih
p. Ekstraksi cair-cair, > 3 komponen, > | Per Pengujian | Rp 800.000,00
3 kali pengulangan
q. Ekstraksi padat-cair (SPE) Per Pengujian | Rp 200.000,00
r. Ekstraksi padat-cair dengan Per Pengujian | Rp 400.000,00
immunoaffinity coulumn
s. Destilasi tunggal Per Pengujian | Rp 100.000,00
t. Destilasi bertingkat Per Pengujian | Rp 200.000,00
B.Uji...

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. Uji Kimia
1. Uji reaksi warna Per Senyawa | Rp 70.000,00
2. Reaksi hidrolisa dengan enzimatik Per Senyawa | Rp 100.000,00
3. Reaksi hidrolisa dengan asam atau Per Senyawa | Rp 100.000,00
basa
4. Uji batas logam berat Per Pengujian | Rp 100.000,00
5. Titrimetri, kecuali argentometri Per Pengujian | Rp 250.000,00
6. Titrasi argentometri Per Pengujian | Rp 1.250.000,00
7. Titrimetri dengan potensiometer Per Pengujian | Rp 500.000,00
(kecuali argentometri)
8. Titrasi argentometri dengan Per Pengujian | Rp 1.500.000,00
potensiometer
9. Uji spektrofotometri UV Per Pengujian | Rp 250.000,00
10. Uji spektrofotometri Vis Per Pengujian | Rp 250.000,00
11. Uji spektrofotometri UV-Vis dengan Per Pengujian | Rp 400.000,00
derivatisasi
12. Uji spektrofotometri infra merah Per Pengujian | Rp 300.000,00
13. Uji spektrofotometri serapan atom Per Senyawa |Rp 200.000,00
14. Uji ICPS Per Senyawa |Rp 300.000,00
15. Uji ICPS-MS Per Senyawa | Rp 350.000,00
16. Uji raksa dengan merkuri analyzer Per Senyawa |Rp 200.000,00
C. Uji Kimia-Fisika
1. Uji kromatografi kertas 1 dimensi Per Pengujian | Rp 100.000,00
2. Uji kromatografi kertas 2 dimensi Per Pengujian | Rp 150.000,00
3. Uji kromatografi lapis tipis 1 dimensi Per Pengujian | Rp 300.000,00
4. Uii kromatografi lapis tipis 2 dimensi Per Pengujian | Rp 400.000,00
5. Uji kromatografi lapis tipis dengan Per Pengujian | Rp 400.000,00
sistem TLC scanner
6. Uji kromatografi lapis tipis dengan Per Pengujian | Rp 400.000,00
densitometer
7. Uji . ..

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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7. Uji kromatografi gas Per Pengujian | Rp 500.000,00
8. Uji kromatografi gas dengan derivatisasi | Per Pengujian | Rp 600.000,00
9. Uji kromatografi gas dengan spektro Per Pengujian | Rp 700.000,00
massa
10. Uji kromatografi gas dengan spektro Per Pengujian | Rp 900.000,00
massa diderivatisasi
11. Uji kromatografi gas dengan tandem Per Pengujian | Rp 900.000,00
spektro massa (GC-MS/MS)
12. Uji kromatografi gas dengan tandem Per Pengujian | Rp 1.100.000,00
spektro massa (GC-MS/MS)
diderivatisasi
13. Uji kromatografi cair kinerja tinggi Per Pengujian | Rp 650.000,00
14. Uji kromatografi cair kinerja tinggi Per Pengujian | Rp 750.000,00
dengan derivatisasi
15. Uji kromatografi cair kinerja tinggi Per Pengujian | Rp 1.250.000,00
dengan spektro massa
16. Uji kromatografi cair kinerja tinggi Per Pengujian | Rp 1.500.000,00
dengan spektro massa diderivatisasi
17. Uji kromatograft cair kinerja tinggi Per Pengujian | Rp 1.500.000,00
dengan tandem spektro massa (LC-
MS/MS)
18. Uji kromatografi cair kinerja tingg Per Pengujian | Rp 1.750.000,00
dengan tandem spektro massa (LC-
MS/MS) diderivatisasi
19. Uji kromatografi kinerja tinggi cair Per Pengujian | Rp 700.000,00
permeasi gel
20. Uji kromatografi cair kinerja tinggi Per Pengujian | Rp 700.000,00
dengan detektor ELSD
21. Uji kromatografi cair UPLC Per Pengujian ; Rp 650.000,00
22. Uji elektroforesis Per Pengujian | Rp 1.000.000,00
23. Uji elektroforesis kapiler Per Pengujian | Rp 1.500.000,00
24. Uji ELISA (1-3 sampel) Per Pengujian | Rp 700.000,00
25. Uji rokok Per Pengujian | Rp 2.650.000,00
26.Uji. ..

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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26. Uji kondom
a. Uji kondom lengkap Per Pengujian | Rp 1.700.000,00
b. Ujl kondom sesuai parameter:
1} wji daya letup Per Pengujian | Rp 300.000,00
2} uji kebocoran kondom Per Pengujian | Rp 300.000,00
3) uji dimensi kondom Per Pengujian | Rp 100.000,00
4) uji jumlah pelumas dalam Per Pengujian | Rp 200.000,00
kondom
5) wuji kerapatan kemasan Per Pengujian | Rp 100.000,00
6} uji identifikasi spermatosid Per Pengujtan | Rp. 400.000,00
7) uji penetapan kadar spermatosid | Per Pengujian | Rp 500.000,00
D. Uji Mikrobiologi
1. Potensi dan Sterilitas
Uji koefisien fenol Per Pengujian | Rp 300.000,00
Uji potensi antibiotik Per Pengujian | Rp 750.000,00
c. Uji sterilitas cara penyaringan Per Pengujian | Rp 1.000.000,00
d. Uji sterilitas langsung Per Pengujian | Rp 500.000,00
2, Sampel Pangan
Uji angka lempeng total pangan Per Pengujian | Rp 250.000,00
b. Uji angka kapang khamir pangan Per Pengujian | Rp 250.000,00
c. Uji angka coliform pangan Per Pengujian | Rp 250.000,00
d. Uji angka Enterobacteriaceae pangan | Per Pengujian | Rp 250.000,00
e. Ujl angka Enterococcus pangan Per Pengujian | Rp 550.000,00
f. Ui angka Staphylococcus aureus Per Pengujitan | Rp 750.000,00
pangan
g. Uji angka bakteri aerob mesofil Per Pengujian | Rp 250.000,00
pembentuk spora dalam pangan
h. Uji Bacillus cereus pangan Per Pengujian | Rp 550.000,00
i. Uji Clostridium perfringens pangan Per Pengujian | Rp 550.000,00
j. Uji Escherchia coli pangan Per Pengujian | Rp 400.000,00
k. Uji . ..

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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k. Uji Enterobacter sakazakii pangan Per Pengujian | Rp 850.000,00
I. Ui Listeria monocytogenes pangan Per Pengujian | Rp 550.000,00
m. Uji MPN coliform pangan atau fecal Per Pengujian | Rp 250.000,00
coliform pangan
n. Uji MPN Escherichia coli pangan Per Pengujian | Rp 600.000,00
o. Uji Salmonella pangan Per Pengujian | Rp 550.000,00
p. Uji Staphylococcus aureus pangan Per Pengujian | Rp 550.000,00
q. Uji Streptococcus faecalis pangan Per Pengujian | Rp 550.000,00
r. Uji Vibrio cholerae pangan Per Pengujian | Rp 550.000,00
s. Uji Vibrio parahaemolyticus pangan Per Pengujian | Rp 550.000,00
t. Uji Campylobacter jejuni pangan Per Pengujian | Rp 550.000,00
u. Uji Pseudomonas aeruginosa Per Pengujian | Rp 550.000,00
v. Uji angka Clostridium perfringens Per Pengujian | Rp 750.000,00
pangan
w. Uji angka lempeng total anaerob Per Pengujian | Rp 300.000,00
pangan
x. Uji angka Bacillus cereus pangan Per Pengujian | Rp 750.000,00
3. Sampel Kosmetik
a. Ujl angka lempeng total kosmetik Per Pengujian | Rp 300.000,00
b. Uji angka kapang khamir kosmetik Per Pengujian | Rp 300.000,00
¢. Uji Bactllus anthracis kosmetik Per Pengujian | Rp 250.000,00
d. Uji Candida albicans kosmetik Per Pengujian | Rp 350.000,00
e. Uji Clostridium perfringens kosmetik. | Per Pengujian | Rp 650.000,00
f. Uji Clostridium tetani kosmetik Per Pengujian | Rp 550.000,00
g. Uji efektivitas pengawet kosmetik Per Pengujian | Rp 3.000.000,00
h. Uji Pseudomonas aeruginosa Per Pengujian | Rp 450.000,00
kosmetik
i.  Uji Staphylococcus aureus kosmetik Per Pengujian | Rp 550.000,00
4, Sampel . . .

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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4. Sampel Obat Tradisional
a. Uji angka lempeng total obat Per Pengujian | Rp 300.000,00
tradisional
b. Uji angka kapang khamir obat Per Pengujian | Rp 300.000,00
tradisional
¢. Uj Bacillus anthracis obat Per Pengujian | Rp 300.000,00
tradisional
d. Uji Clostridium perfringens obat Per Pengujian | Rp 650.000,00
tradisional
e. Uj Clostridium tetani obat Per Pengujian | Rp 500.000,00
tradisional
f.  Uji Escherichia coli obat tradisional Per Pengujian | Rp 500.000,00
g. Uji Pseudomonas aeruginosa obat Per Pengujian | Rp 400.000,00
tradisional
h. Uji Salmonela spp obat tradisional Per Pengujian | Rp 600.000,00
1.  Uji Staphylococcus aureus obat Per Pengujian | Rp 550.000,00
tradisional
). Uji Enterobacteriaceae obat Per Pengujian | Rp 300.000,00
tradisional
5. Uji Biologi, Biokimia Klinik, Farmakologi
a. Uji potensi vaksin polio Per Pengujian | Rp 2.550.000,00
b. Uji potensi dan stabilitas vaksin Per Pengujian | Rp 3.700.000,00
polio
c. Uji potensi vaksin campak Per Pengujian | Rp 2.700.000,00
d. Uji potensi dan stabilitas vaksin Per Pengujian | Rp 3.350.000,00
campak
e. Uji potensi vaksin BCG ( Per Pengujian | Rp 1.200.000,00
f. Uji potensi dan stabilitas vaksin Per Pengujian | Rp 1.550.000,00
BCG
g. Uji opasitas vaksin BCG Per Pengujian | Rp 150.000,00
h. Uji identifikasi vaksin BCG dengan Per Pengujian | Rp 100.000,00
perwarnaan
i. Uji identifikasi vaksin BCG dengan Per Pengujian | Rp 1.350.000,00
metode PCR multipleks
i Uji. ..

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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). Ujl potensi vaksin pertusis Per Pengujian | Rp 4.750.000,00
k. Uji potensi aseluler pertusis Per Pengujian | Rp 4.730.000,00
1. Uji potensi vaksin tetanus Per Pengujian | Rp 4.000.000,00
m. Uji identifikasi vaksin tetanus Per Pengujian | Rp 1.000.000,00
dengan metode flokulasi
n. Ujiidentifikasi vaksin tetanus Per Pengujian | Rp 2.500.000,00
dengan metode ELISA tanpa KIT
o. Uji potensi vaksin difteri Per Pengujian | Rp 5.150.000,00
p. Uji identifikasi vaksin difteri dengan | Per Pengujian | Rp 1.000.000,00
metode flokulasi
gq. Uil identifikasi vaksin difteri dengan | Per Pengujian | Rp 2.500.000,00
metode ELISA tanpa KIT -
r. Uji potensi vaksin rabies Per Pengujian | Rp 4.200.000,00
s. Uji potensi vaksin hepatitis B secara | Per Pengujian | Rp 33.800.000,00
in vivo
t. Uji potensi vaksin hepatitis B secara | Per Pengujian | Rp 4.000.000,00
in vitro
u. Uji potensi anti serum tetanus Per Pengujian | Rp 1.500.000,00
v. Ujl potensi anti serum difteri Per Pengujian | Rp 3.000.000,00
w. Uji potensi vaksin HIB Per Pengujian | Rp 2.750.000,00
(Haemophyllus Influenzae tipe B)
dengan metode HPAEC-PAD
x. Uji potensi vaksin HIB Per Pengujian | Rp 250.000,00
(Haemophyllus Influenzae tipe B)
dengan metode spektrofotometri
y. Uji potensi vaksin meningcoccoal sp | Per Pengujian | Rp 2.750.000,00
dengan metode HPAEC-PAD
z. Uji potensi vaksin influenza (untuk Per Pengujian | Rp 16.400.000,00
1-3 bets)
aa. Uji potensi vaksin Japaneses Per Pengujian | Rp 3.700.000,00
Encephalitis {JE}
bb. Uji potensi vaksin MMR Per Pengujian | Rp 2.700.000,00
cc. Uji potensi vaksin varicella Per Pengujian | Rp 2.700.000,00

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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dd. Sertifikasi pelulusan produk vaksin | Per Pengujian | Rp 150.000,00
(1 bets)
ee. Uji pirogenitas Per Pengujian | Rp 3.800.000,00
ff.  Uji iritasi kulit Per Pengujian | Rp 2.550.000,00
geg. Ujiiritasi mata Per Pengujian | Rp 2.200.000,00
hh. Uji sensititasi Per Pengujian | Rp 13.600.000,00
it.  Uji toksisitas akut Per Pengujian | Rp 7.650.000,00
J. U toksisitas abnormal vaksin Per Pengujian | Rp 1.450.000,00
kk. Ui toksisitas khas vaksin pertusis Per Pengujian | Rp 1.850.000,00
(MWGT)
1I.  Uji toksisitas khas difteri tetanus Per Pengujian | Rp 2.300.000,00
mm. Uji toksisitas khas tetanus Per Pengujian | Rp 1.850.000,00
nn. Uji injeksi sistematik Per Pengujian | Rp 1.450.000,00
oo. Uji endetoksin bakteri (kuantitatif)y | Per Pengujian | Rp 5.500.000,00
pp. Uji Endotoksi Bakteri (semi Per Pengujian | Rp 3.650.000,00
kuantitatif)
qq. Uji mikrobakterium vaksin BCG Per Pengujian | Rp 3.000.000,00
rr. Uji iritasi mukosa vagina kelinci Per Pengujian | Rp 11.200.000,00
ss. Pembacaan ulang preparat NVT Per Pengujian | Rp 2.300.000,00
(second reading) tipe 3
tt. Pembacaan ulang preparat NVT Per Pengujian | Rp 1.550.000,00
{second reading) tipe 1 atau 2
6. Uji Bioteknologi
a. Uji Screening GMO Per Sampel Rp 4.050.000,00
b. Ujiidentifikasi DNA spesifik spesies Per Sampel Rp 2.650.000,00
pada highly processed product
c. Uiji identifikasi DNA spesifik spesies Per Sampel Rp 1.350.000,00
early processed product
V.JASA ...
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NO. | JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK SATUAN TARIF
V. | JASA KALIBRASI
A. Kalibrasi In-Situ
1. Autoclave tekanan Per Unit Rp 250.000,00
2. Autoclave temperatur Per Unit Rp 250.000,00
3. Disintegration tester Per Unit Rp 250.000,00
4. Dissolution tester temperatur Per Unit Rp 250.000,00
5. Dissolution tester kecepatan putaran Per Unit Rp 250.000,00
(rpm)
6. Inkubator 0-700C Per Titik Ukur | Rp 300.000,00
7. Laminar air flow cabinet hitung partikel Per Unit Rp 300.000,00
8. Laminar air flow cabinet kecepatan Per Unit Rp 300.060,00
aliran udara
9. Waterbath Per Titik Ukur | Rp 250.000,00
10. Lemari asam Per Unit Rp 300.000,00
11. Oven 30-250°C Per Titik Ukur | Rp 300.000,00
12. pH meter Per Unit Rp 200.000,00
13. Pressure gauge 0-20 Bar Per Unit Rp 250.000,00
14. Spektrofotometer ketepatan fotometrik Per Unit Rp 250.000,00
15. Spektrofotometer ketepatan panjang Per Unit Rp 250.000,00
gelombang
16. Tanur (muffle furnace) 500-1100°C Per Unit Rp 250.000,00
17. Timbangan analitik Per Unit Rp 300.000,00
18. Timbangan mikro Per Unit Rp 750.000,00
19. Timbangan semi-mikro Per Unit Rp 300.000,00
20. Timbangan presisi (top loading) Per Unit Rp 250.000,00
B. Kalibrasi di Laboratorium Kalibrasi
1. Batu timbang E2 Per Unit Rp 125.000,00
2. Batu timbang F1 Per Unit Rp 100.000,00
3. Alat gelas Per Titik Ukur | Rp 125.000,00
4. Pipet piston Per Titik Ukur | Rp 200.000,00

S. Termohigrometer . ..

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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NO. | JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK SATUAN TARTIF
5. Termohigrometer Per Unit Rp 350.000,00
6. Termokopel + rekorder Per Chanel Rp 300.000,00
7. Termometer cairan dalam gelas 25- Per Unit Rp 200.000,00
100°C
VI. | JASA PELATIHAN LABORATORIUM
1. Pelatihan teknis analisis sediaan Per Orang Rp 4.250.000,00
farmasi dan pangan secara mikrobioclogi Per Paket
2. Pelatihan teknis analisis obat dan Per Orang Rp 6.000.000,00
makanan dengan instrumen Per Paket
3. Pelatihan good laboratory practice Per Orang Rp 3.000.000,00
Per Paket
4. Pelatihan jaminan mutu hasil pengujian Per Orang Rp 3.000.000,00
Per Paket
5. Pelatihan pembuatan baku kerja Per Orang Rp 6.000.000,00
laboratorium Per Paket
6. Pelatihan lot release vaksin Per Orang Rp 4.250.000,00
Per Paket
7. Pelatihan uji vaksin DTP Per Orang Rp 6.000.000,00
Per Paket
VII. | JASA UJI PROFISIENSI
A. Mikrobiologi Per Paket Rp 750.000,00
B. Kimia Pangan Per Parameter | Rp 500.000,00
C. Obat Per Parameter | Rp 500.000,00
D. Narkotika dan Psikotropika Per Parameter | Rp 500.000,00
E. Bahan Kimia Obat dalam Obat Tradisional | Per Parameter | Rp 500.000,00
F. Kosmetik Per Parameter | Rp 500.000,00

VIII. PENJUALAN . ..
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VIII. | PERJUALAN BAKU PEMBANDING DAN
HEWAN UJI
A. Baku Pembanding
1. Baku pembanding farmakope Per Vial Rp 500.000,00
Indonesia
2. Baku pembanding laboratorium Per Vial Rp 500.000,00
3. ASEAN Reference Standard (ARS) Per Vial Rp 500.000,00
4. Baku pembanding bakteri Per Tabung | Rp 500.000,00
B. Hewan Percobaan
1. Mencit Per Ekor Rp 15.000,00
2. Tikus Per Ekor Rp 40.000,00
3. Kelinci Per Ekor Rp 170.000,00

PRESIDEN REPUBLIK INDONESIA,

ttd.

JOKO WIDODO

Salinan sesuai dengan aslinya
KEMENTERIAN SEKRETARIAT NEGARA
REPUBLIK INDONESIA

Asisten Deputi Bidang Perekonomian,
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REPUBLIK INDONESIA

SALINAN

PERATURAN MENTERI KEUANGAN REPUBLIK INDONESIA

NOMOR 73 TAHUN 2024
TENTANG

JENIS DAN TARIF ATAS JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK
YANG BERSIFAT VOLATIL YANG BERLAKU PADA

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

MENTERI KEUANGAN REPUBLIK INDONESIA,

Menimbang : bahwa untuk melaksanakan ketentuan Pasal 8 ayat (1)
Peraturan Pemerintah Nomor 69 Tahun 2020 tentang Tata Cara
Penetapan Tarif atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak,
perlu menetapkan Peraturan Menteri Keuangan tentang Jenis
dan Tarif atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak yang
Bersifat Volatil yang Berlaku pada Badan Pengawas Obat dan
Makanan;

Mengingat : 1.

2.

Pasal 17 ayat (3) Undang-Undang Dasar Negara Republik
Indonesia Tahun 1945;

Undang-Undang Nomor 39 Tahun 2008 tentang
Kementerian Negara (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2008, Nomor 166 Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 4916);

Peraturan Pemerintah Nomor 69 Tahun 2020 tentang Tata
Cara Penetapan Tarif atas Jenis Penerimaan Negara
Bukan Pajak (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2020 Nomor 268, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 6584);

Peraturan Presiden Nomor 57 Tahun 2020 tentang
Kementerian Keuangan (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2020 Nomor 98);

Peraturan Menteri Keuangan Nomor 118/PMK.01/2021
tentang Organisasi dan Tata Kerja Kementerian Keuangan
(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2021 Nomor
1031) sebagaimana telah beberapa kali diubah terakhir
dengan Peraturan Menteri Keuangan Nomor 135 Tahun
2023 tentang Perubahan Kedua atas Peraturan Menteri
Keuangan Nomor 118/PMK.01/2021 tentang Organisasi
dan Tata Kerja Kementerian Keuangan (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2023 Nomor 977);

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sert}ﬁ{(\é{\gelgrmid(emenkeu'go'ld
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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MEMUTUSKAN:

Menetapkan : PERATURAN MENTERI KEUANGAN TENTANG JENIS DAN
TARIF ATAS JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK
YANG BERSIFAT VOLATIL YANG BERLAKU PADA BADAN
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN.

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(1)

(2)

(3)

Pasal 1

Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak yang bersifat volatil
yvang berlaku pada Badan Pengawas Obat dan Makanan
terdiri atas:
a. jasa pengujian,
jasa kalibrasi;
jasa pelatihan teknis laboratorium;
jasa uji profisiensi;
penyediaan baku pembanding, baku mikroba, dan
hewan uji; dan
f. kerja sama di bidang penelitian obat dan makanan

dengan pihak lain.
Tarif atas jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a dihitung
dengan menggunakan formula.
Tarif atas jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b sampai
dengan huruf e memiliki jenis dan tarif sebagaimana
tercantum dalam huruf A Lampiran yang merupakan
bagian tidak terpisahkan dari Peraturan Menteri ini.
Tarif atas jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana dimaksud pada ayat (3) merupakan batas
tarif tertinggi.
Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) huruf f dilaksanakan berdasarkan
perjanjian kerja sama.
Tarif atas jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana dimaksud pada ayat (5) sebesar nilai nominal
yang tercantum dalam perjanjian kerja sama.

b
c.
d.
e

Pasal 2
Tarif jasa pengujian sebagaimana dimaksud dalam Pasal 1
ayat (1) huruf a dihitung berdasarkan formula sebagai
berikut: '
tarif jasa pengujian = biaya bahan pengujian + biaya .
pengelolaan dan penggunaan fasilitas pengujian.
Biaya bahan pengujian sebagaimana dimaksud pada ayat
(1) terdiri atas biaya:
a. reagen, media, dan/atau kit;
b. baku pembanding;
c. bahan fungsional; dan/atau
d. hewan uji
Biaya pengelolaan dan penggunaan fasilitas pengujian
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) terdiri atas biaya:
penggunaan listrik dan/atau gas;
kalibrasi dan/atau pemeliharaan alat;
pemeliharaan status akreditasi;
penyusutan alat; dan/atau
sumber daya manusia pengujian.

PRacop
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Pasal 3
Metodologi penghitungan tarif jasa pengujian sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 2 ayat (1) tercantum dalam Huruf B
Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari
Peraturan Menteri ini.

Pasal 4
Hasil penghitungan tarif jasa pengujian sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 3 ditetapkan oleh Kepala Badan Pengawas Obat
dan Makanan.

Pasal 5

(1) Tarif atas jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 1 ayat (1) huruf b
berupa:

a. kalibrasi in situ tidak termasuk biaya transportasi,
akomodasi, dan konsumsi; dan

b. kalibrasi ex situ tidak termasuk biaya pengiriman dan
pengembalian sampel.

(2) Biaya  transportasi, akomodasi, dan  konsumsi
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a dibebankan
kepada wajib bayar sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

(3) Biaya pengiriman dan pengembalian sampel sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) huruf b dibebankan kepada wajib
bayar sebesar biaya yang dikeluarkan untuk pengiriman
dan pengembalian sampel.

Pasal 6
(1) Tarif atas Penerimaan Negara Bukan Pajak sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 1 ayat (1) huruf ¢ tidak termasuk
biaya akomodasi dan transportasi.
(2) Biaya akomodasi dan transportasi sebagaimana dimaksud
pada ayat (1) dibebankan kepada wajib bayar sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 7

(1) Tarif atas jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 1 ayat (1) huruf c,
selain yang tercantum dalam Lampiran yang merupakan
bagian tidak terpisahkan dari Peraturan Menteri ini, dapat
dilaksanakan berdasarkan perjanjian kerja sama.

(2) Tarif atas jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) ditetapkan sebesar
nilai nominal yang tercantum dalam perjanjian kerja
sama.

Pasal 8
(1) Jenis dan tarif atas jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 1 ayat (1) huruf a
sampai dengan huruf e bagi wajib bayar yang berasal dari
usaha skala besar disediakan oleh pihak pemberi layanan
yang berasal dari luar Badan Pengawas Obat dan
Makanan.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertm\é\{\é{elgmitj(emenkeu'go'ld
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(2) Dalam hal jenis dan tarif atas jenis Penerimaan Negara
Bukan Pajak sebagaimana dimaksud pada ayat (1):

a. tidak disediakan oleh pihak pemberi layanan yang
berasal dari luar Badan Pengawas Obat dan
Makanan; atau

b. disediakan sebagian oleh pihak pemberi layanan yang
berasal dari luar Badan Pengawas Obat dan Makanan
yang belum mampu memenuhi kebutuhan layanan
usaha skala besar,

jenis dan tarif atas Penerimaan Negara Bukan Pajak dapat

diberikan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan

dengan tarif atas Penerimaan Negara Bukan Pajak
sebagaimana diatur dalam Peraturan Menteri ini.

(3) Kriteria usaha skala besar sebagaimana dimaksud pada
ayat {1) dan tata cara permohonan layanan sebagaimana
dimaksud pada ayat (2) dilaksanakan sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 9

(1) Dengan pertimbangan tertentu, tarif atas jenis Penerimaan
Negara Bukan Pajak sebagaimana dimaksud dalam Pasal
1 ayat (1) dapat dikenakan tarif sampai dengan Rp0,00 (nol
rupiah) atau 0% (nol persen).

(2) Besaran, persyaratan, dan tata cara pengenaan tarif
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) ditetapkan sesuali
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 10
Seluruh Penerimaan Negara Bukan Pajak yang berlaku pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan wajib disetor ke Kas
Negara.

Pasal 11
Peraturan Menteri ini mulai berlaku setelah 60 {enam puluh)
hari terhitung sejak tanggal diundangkan.
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Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan
pengundangan Peraturan Menteri ini dengan penempatannya
dalam Berita Negara Republik Indonesia.

Ditetapkan di Jakarta
pada tanggal 10 Oktober 2024

MENTERI KEUANGAN REPUBLIK INDONESIA,
ttd.
SRI MULYANI INDRAWATI

Diundangkan di Jakarta
pada tanggal 18 Oktober 2024

PLT. DIREKTUR JENDERAL
PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN
KEMENTERIAN HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA,

ttd.
ASEP N. MULYANA

BERITA NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN 2024 NOMOR 763

Salinan sesuai dengan aslinya,
Kepala Biro Umum
u.b.
Kepala Bagian Administrasi Kementerian

PURNOMO

\ ',fl Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertm\éf\é{elgmid(emenkeu'go'ld
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JENIS DAN TARIF ATAS JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK
YANG BERSIFAT VOLATIL YANG BERLAKU PADA

LAMPIRAN

PERATURAN MENTERI KEUANGAN REPUBLIK INDONESIA

NOMOR 73 TAHUN 2024

TENTANG

JENIS DAN TARIF ATAS JENIS PENERIMAAN NEGARA
BUKAN PAJAK YANG BERSIFAT VOLATIL YANG BERLAKU
PADA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

A. JENIS DAN TARIF ATAS JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK

JENIS PENERIMAAN NEGARA

NO. BUKAN PAJAK SATUAN TARIF
I. JASA KALIBRASI
a. Kalibrasi In Situ (di lokasi pelanggan)
1. Autoclave Per Unit Rp ©600.000,00
2. Disintegration tester Per Unit Rp 300.000,00
3. Dissolution tester (temperatur dan Per Unit Rp 600.000,00
kecepatan putaran)
4. Inkubator Per Titik Ukur Rp 350.000,00
5. Laminar air flow/biosafety cabinet Per Unit Rp 1.400.000,00
(verifikasi hitung partikel,
kecepatan aliran udara, smoke
test, UV light test)
6. Centrifuge Per Unit Rp 250.000,00
7. Waterbath Per Titik Ukur Rp 300.000,00
8. Verifikasi lemari asam Per Unit Rp 300.000,00
9. Oven Per Titik Ukur Rp 350.000,00
10. pH meter Per Unit Rp 200.000,00
11. Pressure gauge Per Unit Rp 250.000,00
12. Spektrofotometer UV-Vis Per Unit Rp 750.000,00
(ketepatan panjang gelombang dan
fotometrik)
13. Mapping Freezer/Lemari | Per Unit Per Hari | Rp 450.000,00
Pendingin / Cold Room
14. Kalibrasi Freezer/Lemari Per Unit Rp 450.000,00
Pendingin / Cold Room
15. Tanur (muffle furnace) Per Unit Rp 300.000,00
16. Timbangan analitik elektronik Per Unit Rp 400.000,00
17. Timbangan mikro elektronik Per Unit Rp 750.000,00
18. Timbangan semi-mikro elektronik Per Unit Rp 450.000,00
19. Timbangan presisi (top loading) Per Unit Rp 350.000,00
elektronik
b. Kalibrasi Ex Situ
1. Batu timbang E2 Per Unit Rp 175.000,00
2. Batu timbang F1 Per Unit Rp 150.000,00
3. Alat Gelas (Volumetric Glassware) Per Unit Rp 125.000,00
4. Pipet piston Per Unit Rp 250.000,00
S. Termometer digital
a) 1 s.d. 2 channel Per Unit Rp 400.000,00
b) 3 s.d. 4 channel Per Unit Rp 600.000,00

k
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JENIS PENERIMAAN NEGARA

NO. BUKAN PAJAK SATUAN TARIF
¢) 5s.d. 12 channel Per Unit Rp 2.000.000,00
d) Lebih dari 12 channel Per Unit Rp 5.000.000,00
6. Termometer cairan dalam gelas Per Unit Rp 250.000,00
7. Filter Gelas Holmium Oksida maks Per Unit Rp 2.000.000,00
SBW 2 nm (akurasi panjang
gelombang 279-638 nm)/akurasi
fotometrik
8. Termohigrometer Per Unit Rp 400.000,00
9. Tachometer Per Unit Rp 500.000,00
II. JASA PELATIHAN TEKNIS
LABORATORIUM
a. Pelatihan Produk Biologi dan
Toksikologi
1. Pelatihan Uji Vaksin secara In Vitro | Per Orang/Paket | Rp 6.700.000,00
2. Pelatihan Uji Vaksin secara Iin Vivo | Per Qrang/Paket | Rp  10.500.000,00
3. Pelatihan Endotoksin Kuantitatif Per Orang/Paket | Rp 11.400.000,00
4, Pelatihan Endotoksin | Per Orang/Paket | Rp 7.500.000,00
Semikuantitatif
S. Pelatihan Lot Release Vaksin Per Qrang/Paket | Rp 4.300.000,00
b. Pelatihan Mikrobiologi
1. Pelatihan Pengujian Cemaran | Per Orang/Paket | Rp 3.700.000,00
mikroba metode kualitatif/semi
kuantitatif/ kualitatif (untuk 3
parameter uji)
2. Pelatihan Pengujian Potensi | Per Orang/Paket | Rp 2.500.000,00
Antibiotik
3. Pelatihan Pengujian Sterilitas Per QOrang/Paket | Rp 3.600.000,00
4. Pelatihan Verifikasi Metode | Per Orang/Paket | Rp 8.500.000,00
Analisis Mikrobiologi
¢ . Pelatihan Biologi Molekuler
1. Pelatihan Deteksi DNA Spesifik | Per Orang/Paket | Rp 3.600.000,00
Spesies pada Produk Olahan
Sederhana menggunakan Real
Time PCR
2. Pelatihan Deteksi DNA Spesifik | Per Orang/Paket | Rp 6.400.000,00
Spesies pada Produk Olahan
Kompleks (Low DNA)
menggunakan Real Time
PCR/ Troubleshoot Uji Deteksi DNA
Spesifik Spesies/Skrining Produk
Pangan Rekayasa Genetika
3. Pelatihan Validasi dan Verifikasi | Per Orang/Paket | Rp 7.200.000,00
Metode Analisis DNA secara
Kualitatif menggunakan Real Time
PCR
d. Pelatihan Kimia Obat, Narkotika,
Psikotropika, Prekursor, dan Zat
Adiktif
1. Pelatihan Uji Penetapan Kadar | Per Orang/Paket | Rp 2.500.000,00
Obat
2. Pelatihan Uji Disolusi Obat Per Orang/Paket | Rp 3.000.000,00
3. Pelatihan Uj Cemaran pada | Per Orang/Paket | Rp 8.500.000,00

Sediaan Obat (Impurity)

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertm\é\{\é{elgmid(emenkeu'go'ld
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NO.

JENIS PENERIMAAN NEGARA
BUKAN PAJAK

SATUAN

TARIF

¢. Pelatihan Kimia Obat Bahan Alam,
Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik

1. Pelatihan analisis bahan
dilarang/bahan kimia obat/bahan
dibatasi dalam kosmetik/obat
bahan alam menggunakan High
Performance Liquid
Chromatography (HPLC) atau Gas
Chromatography (GC)

Per Orang/Paket

Rp

3.000.000,00

2. Pelatihan analisis bahan
dilarang/bahan kimia obat/bahan
dibatasi dalam kosmetik/obat
bahan alam menggunakan LC-
MS/MS atau GC-MS atau GC-
MS/MS

Per

Orang/Paket

Rp

4.000.000,00

f. Pelatihan Kimia Pangan dan Air

1. Analisis Kimia Pangan Secara
HPLC, GC, atau IC

Per

Orang/Paket

3.300.000,00

2. Analisis Kimia Pangan Secara GC-
MS, GC-MS/MS, atau LC-MS3/MS

Per

Orang/Paket

4.500.000,00

3. Analisis Kimia Pangan Secara ICP
atau ICP-MS

Per

Orang/Paket

3.300.000,00

g. Pelatihan Good Laboratory Practice

Per

Orang/Paket

3.100.000,00

111,

JASA UJI PROFISIENSI

a. Kimia (Obat, Pangan, Obat Bahan
Alam. Suplemen Kesehatan,
Kosmetik, NAPPZA) Kualitatif dan
Kuantitatif

Per Parameter

600.000,00

b. Mikrobiologi (Obat, Pangan, Obat
Bahan Alam, Suplemen Kesehatan,
Kosmetik, NAPPZA) Kuantitatif dan
Kuantitatif

Per Parameter

Rp

800.000,00

c. Bioclogi Molekuler Kualitatif

Per Parameter

Rp

2.000.000,00

d. Endotoksin Kualitatif

Per Parameter

Rp

2.250.000,00

e. Endotoksin Kuantitatif

Per Parameter

Rp

3.650.000,00

IV.

PENYEDIAAN BAKU PEMBANDING,
BAKU MIKROBA, DAN HEWAN UJI

a. Baku Pembanding
Farmakope Indonesia/Baku
Pembanding Laboratorium/Baku
Mikroba

Per Vial

Rp. 500.000,00

b. Hewan Uji

1. Mencit

Per Ekor

Rp

75.000,00

2. Tikus

Per Ekor

Rp

100.000,00

3. Kelinci

Per Ekor

Rp

1.000.000,00
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B. METODOLOGI PENGHITUNGAN TARIF JASA PENGUJIAN

L.

JENIS LAYANAN PENGUJIAN

Jasa pengujian adalah kegiatan yang ditawarkan kepada pihak lain sebagai
proses pemastian kualitas/ mutu sampel produk dalam rangka pengawasan
obat dan makanan terhadap suatu persyaratan standar tertentu.

Jasa pengujian terdiri dari uji fisika, uji kimia, uji kimia-fisika, uji kimia-fisika
obat menggunakan baku pembanding internasional, uji mikrobiologi, uji
produk biologi dan toksikologi, uji biologi molekuler.

a. Uji Fisika
Uji fisika adalah pengujian kualitatif maupun kuantitatif dalam
pengukuran parameter secara fisika, dimana dalam proses pengujiannya
terjadi perubahan karakteristik/sifat fisik dari suatu sediaan uji secara
makroskopis.
Uji fisika meliputi:

10.
11.
12.

1. Uji organoleptik/makroskopik/mikrokopik/keseragaman bobot/ uji
zat larut dalam air/benda asing/bagian yang tidak larut air/uji suhu
lebur/jarak lebur dengan pipa kapiler/uji bobot jenis/uji suhu beku/
uji isi minimum/uji partikel logam (dalam salep mata)/uji bobot
tuntas/uji volume terpindahkan/uji kejernihan larutan/uji penetapan
volume injeksi dalam wadah/uji rotasi optik/uji kekentalan;

2. Gravimetri (termasuk penetapan susut pengeringan);

3. Destruksi kering (kadar abu/sisa pemijaran);

4. Destruksi basah dengan microwave;

5. Uji suhu lebur/jarak lebur dengan thermal analyzer (DSC);

6. Uji indeks bias/uji jarak destilasi;

7. Uji pH dengan kertas lakmus/indikator universal;

8. Uji pH dengan pH meter;

9. Ekstraksi cair- ca1r/ Ekstraksi padat-cair (SPE};

10. Ekstraksi padat-cair dengan immunoaffinity column;

11. Destilasi; dan

12. Uji CO2/ Aktivitas air.

b. Uji Kimia

Uji Kimia adalah pengujian kualitatif maupun kuantitatif dalam

pengukuran parameter secara kimia, dimana dalam proses pengujiannya

melibatkan reaksi kimia dan terjadinya perubahan secara mikroskopis.

Uji kimia meliputi:

1. Uji reaksi warna;

2. Reaksi hidrolisis dengan enzimatik/asam/basa;

3. Uji batas logam berat;

4. Titrimetri, kecuali argentometri;

5. Titrasi argentometri;

6. Titrimetri dengan potensiometer (kecuali argentometri);

7. Titrasi argentometri dengan potensiometer;

8. Uji  spektrofotometri Serapan Atom  Flame/Flameless (1-3
senyawa/elemen);

9. Uji  spektrofotometri  Serapan  Atom = Flame/Flameless (4

senyawa/elemen atau lebihj;

Uji spektrofotometri Serapan Atom dengan Hydride Vapor Generator,
Uji spektrofotometri UV-Vis/Infra merah;

Uji Inductively Coupled Plasma - Optical Emission Spectrometry
(ICPOES)/ Inductively Coupled Plasma Mass Spectrometry (ICP-MS) {1-
3 elemen);

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertm\é\{\é{elgmid(emenkeu'go'ld
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13.Un  Inductively Coupled Plasma - Optical Emission Spectrometry
(ICPOES)/ Inductively Coupled Plasma Mass Spectrometry (ICP-MS) (4
senyawa/elemen atau lebih);

14. Uji raksa dengan mercury analyzer; dan

15. Uji kadar air secara titrasi.

Uji Kimia-Fisika

Uji kimia-fisika adalah pengujian kualitatif maupun kuantitatif dalam

pengukuran parameter secara fisika dan kimia, dimana dalam proses

pengujiannya tidak hanya terjadi perubahan karakteristik/sifat fisik dari
suatu sediaan uji secara makroskopis tetapi juga melibatkan reaksi kimia
dan terjadi perubahan secara mikroskopis.

Uji kimia-fisika mehiputi:

Uji kromatografi kertas;

Uji kromatografi lapis tipis;

Uji kromatografi lapis tipis dengan densitometer;

Uji kromatografi gas (1-3 senyawa;

Uji kromatogratfi gas (4 senyawa atau lebih});

Uji kromatografi gas dengan derivatisasi;

Uji kromatografi gas dengan spektrometri massa atau kromatografi gas

dengan tandem spektrometri massa (GCMS/GCMS-MS) (1-3 senyawa);

Uji kromatografi gas dengan spektrometri massa atau kromatografi gas

dengan tandem spektrometri massa (GCMS/GCMS-MS} (4 senyawa

atau lebih});

9. Uj kromatografi gas dengan spektrometri massa atau kromatografi gas
dengan tandem spektrometiri massa (GCMS/GCMS-MS) dengan
derivatisasi; '

10. Uji kromatografi gas dengan spektrometri massa (GCMS-MS) Khusus
untuk pengujian Dioksin (PCDDs, PCDFs, PCBs);

11.Uji kromatografi cair kinerja tinggi/UPLC/Kromatografi ion (1-3
senyawayj;

12. Uji kromatografi cair kinerja tinggi/ UPLC/kromatografi ion (4 senyawa
atau lebih);

13.Uji kromatografi cair kinerja tinggi/UPLC/Kromatografi ion dengan
derivatisasi;

14. Uji kromatografi cair kinerja tinggi dengan spektrometri massa (LCMS)
atau kromatografi cair kinerja tinggi dengan tandem spektrometri
massa (LC-MS/MS) (1-3 senyawa);

15. Uji kromatografi cair kinerja tinggi dengan spektrometri massa (LCMS)
atau kromatografi cair kinerja tinggi dengan tandem specktrometri
massa (LC-MS/MS) (4 senyawa atau lebih);

16. Uji kromatografi cair kinerja tinggi dengan spektrometri massa (LCMS}
atau kromatografi cair kinerja tinggi dengan tandem spektrometri
massa (LC-MS/MS) dengan derivatisasi;

17. Uji kromatografi cair dengan spektrometri massa - high resolution (LC-
HRMS);

18. Uji Enzym Linked Immunosorbent Assay (ELISA) (1-3 sampel);

19. Uji Enzym Linked Immunosorbent Assay (ELISA) (4 sampel atau lebih);

20. Uji disolusi menggunakan metode spektrofotometri;

21. Uji disolusi menggunakan metode kromatografi cair kinerja tinggi

22.Uji Keseragaman kandungan menggunakan metode spektrofotometri;

23. Uji Keseragaman kandungan menggunakan metode kromatografi cair
kinerja tinggi; dan

24, Uji rokok.

NogkhoNE

o
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d. Uji Kimia-Fisika Obat Menggunakan Baku Pembanding Internasional

Uji kimia-fisika obat menggunakan Baku Pembanding Internasional

adalah pengyjian kimia fisika obat yang menggunakan baku pembanding

Farmakope lain yang berlaku secara Internasional,

Uji kimia-fisika obat menggunakan Baku Pembanding Internasional

meliputi:

1. Uji penetapan kadar menggunakan metode spektrofotometri;

2. Uji penetapan kadar menggunakan metode kromatografi cair kinerja
tinggi;

3. Uji keseragaman kandungan menggunakan metode spektrofotometri;

4. Uji keseragaman kandungan menggunakan metode kromatografi cair
kinerja tinggi;

5. Uji disolusi menggunakan metode spektrofotometri; dan

6. Uji disolusi menggunakan metode kromatografi cair kinerja tinggi;

7. Uji cemaran.

e. Uji Mikrobiologi

Uji mikrobiologi adalah pengujian kualitatif, kuantitatif dan semi

kuantitatif dalam pengukuran parameter mikrobiologi, dimana dalam

proses pengujiannya melibatkan adanya perubahan sifat mikroba sebagai

respon terhadap sediaan uji.

Uji mikrobiologi meliputi:

1. Uiji potensi antibiotik;

2. Uji sterilitas;

3. Uji cemaran mikroba metode kualitatif produk non pangan (obat,
suplemen kesehatan, OBA (Obat Bahan Alam), obat kuasi, kosmetik);

4. Uji cemaran mikroba metode kuantitatif/semi kuantitatif produk non
pangan (obat, suplemen keschatan, OBA (Obat Bahan Alam), obat
kuasi, kosmetik);

5. Uji cemaran mikroba metode kualitatif produk pangan (1-3x
pengujian);

6. Uji cemaran mikroba metode kualitatif produk pangan (4x pengujian
atau lebih};

7. Uji cemaran mikroba metode kuantitatif/semi kuantitatif produk
pangan (1-3x pengujian); dan

8. Uji cemaran mikroba metode kuantitatif/semi kuantitatif produk
pangan (4x pengujian atau lebih).

f. Uji Produk Biologi dan Toksikologi
Uji produk biologi dan toksikologi adalah pengujian mutu produk biologi.
Produk biologi adalah produk yang mengandung bahan biologi yang
berasal dari manusia, hewan, atau mikroorganisme vang dibuat secara
konvensional antara lain ekstraksi, fraksinasi, reproduksi, kultivasi, atau
melalui metode bioteknologi antara lain fermentasi, rekayasa genetika,
kloning termasuk tetapi tidak terbatas pada enzim, antibodi monoklonal,
hormon, sel punca, terapi gen, vaksin, produk darah, produk rekombinan
DNA, dan immunosera. Uji toksikologi adalah wji yang bertujuan untuk
mendeteksi efek toksik dari suatu zat melalui respon biologi atau biokimia.
UJI produk biologi dan toksikologi meliputi:

Uji potensi vaksin Poliomyelitis Oral (OPV);

Uji potensi dan stabilitas vaksin Poliomyelitis Oral (OPV);

Uji potensi vaksin Poliomyelitis Terinaktivasi (IPV);

Uji potensi vaksin Campak;

Uji potensi dan stabilitas vaksin Campak;

Uji potensi vaksin BCG;

Uji potensi dan stabilitas vaksin BCG;

NOUR N

4
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8. Uji opasitas vaksin BCG;

9. Uji identifikasi vaksin BCG dengan pewarnaan;

10. Uji identifikasi vaksin BCG dengan metode PCR multipleks;

11. Uji potensi vaksin Pertusis/Rabies;

12. Uji potensi vaksin Tetanus;

13. Uji potensi vaksin Difteri;

14. Uji identifikasi vaksin difteri/tetanus dengan metode flokulasi;

15. Uji identifikasi toksoid Tetanus/ toksoid Difteri dengan metode ELISA;

16. Uji potensi vaksin Hepatitis B secara in vivo;

17. Uji potensi vaksin Hepatitis B secara in vitro;

18. Uji potensi anti serum Tetanus/ anti serum Difteri;

19.Uji potensi vaksin HIB (Haemophyllus Influenzae tipe B) dengan
metode HPAEC-PAD;

20. Uji potensi vaksin Influenza;

21. Uji potensi vaksin Varicella/ Japaneses encephalitis (JE);

22.Uji penetapan kandungan antigen Meningokokus ACYW secara Roket
Imunoelektroforesis;

23. Uji potensi vaksin secara in vitro;

24, Uji potensi vaksin secara in vivo;

25. Uji pirogenitas;

26, Uji iritasi kulit;

27. Uji iritasi mata;

28. Uji toksisitas khas vaksin Pertusis (MWGT};

29. Uji toksisitas khas Difteri Tetanus;

30. Uji toksisitas khas Tetanus;

31. Uji injeksi sistemik;

32. Uji endotoksin bakteri (kuantitatif);

33. Uji endotoksin bakteri (semi kuantitatif);

34, Uji mikobakterium vaksin BCG;

35. Pembacaan ulang preparat NVT (second reading) tipe 3; dan

36. Pembacaan ulang preparat NVT (second reading) tipe 1 atau 2.

Uji Biologi Molekuler

Uji biologi molekuler adalah pengujian kualitatif maupun kuantitatif yang

bertyjuan untuk menganalisis penanda biologi secara genomik atau

proteomik untuk mendapatkan informasi dari suatu sediaan uji sampai

pada tingkatan molekuler yaitu sampai pada tingkatan DNA/RNA, Asam

Amino dan Protein.

Uji biologi molekuler yang dilakukan saat ini meliputi:

1. Uji screening GMO;

2. Uji identifikasi DNA spesifik spesies pada produk olahan kompieks
dengan Realtime PCR; dan

3. Uji identifikasi DNA spesifik spesies pada produk olahan sederhana
dengan Realtime PCR.

PENGHITUNGAN TARIF FORMULA JASA PENGUJIAN

Tarif jasa pengujian dihitung berdasarkan formula sebagai berikut:

tarif jasa pengujian = biaya bahan pengujian + biaya pengelolaan dan
penggunaan fasilitas pengujian.

Biaya bahan pengujian terdiri darti:

a.

b.

Biaya reagen, media, dan/atau kit dihitung berdasarkan penggunaan yang

“diperlukan dalam suatu pengujian;

Biaya baku pembanding dihitung berdasarkan penggunaan baku
pembanding yang diperlukan dalam suatu pengujian;
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c. Biaya bahan fungsional dihitung berdasarkan rata-rata penggunaan
bahan fungsional yang diperlukan dalam suatu pengujian; dan/atau

d. Biaya hewan uji dihitung berdasarkan penggunaan hewan uji yang
diperlukan dalam suatu pengujian in vivo.

Biaya pengelolaan dan penggunaan fasilitas pengujian terdiri dari:

a. Biaya penggunaan listrik dan/atau gas dihitung berdasarkan penggunaan
listrik dan/atau gas untuk alat/instrumen pengujian yang diperlukan
dalam suatu pengujian;

b. Biaya kalibrasi dan/atau pemeliharaan alat dihitung berdasarkan
bagian/porsi biaya yang diperlukan untuk kalibrasi/kualifikasi instrumen
dalam suatu pengujian dan/atau biaya yang diperlukan untuk
memelihara instrumen dalam suatu pengujian;

¢. Biaya pemeliharaan status akreditasi dihitung berdasarkan bagian/porsi
biaya yang dikeluarkan untuk memelihara status akreditasi laboratorium
sesuai standar ISO 17025 : 2017 dalam suatu pengujian;

d. Biaya penyusutan alat dihitung berdasarkan bagian/porsi nilai
penyusutan alat yang digunakan dalam suatu pengujian sesuai
waktu/lama pengujian dan perkiraan masa manfaat alat terkait selama
10 (sepuluh) tahun; dan/atau

e. Biaya sumber daya manusia pengujian adalah bagian/porsi biaya sumber
daya manusia yang diperlukan dalam suatu pengujian yang dihitung
berdasarkan gaji dan tunjangan kinerja yang diterima oleh penguji secara
proporsional terhadap waktu/lamanya suatu pengujian.

III. SIMULASI PERHITUNGAN TARIF JASA PENGUJIAN
Contoh 1. Perhitungan tarif formula jasa pengujian potensi vaksin difteri
Tarif jasa pengujian = biaya bahan pengujian + biaya pengelolaan dan
penggunaan fasilitas pengujian

Data/informasi biaya bahan pengujian potensi vaksin difteri adalah sebagai
berikut:

Bahan pengujian Nilai (Rp)
Reagen Rp 1.334.011
Baku pembanding Rp 109.178
Bahan fungsional Rp 3.497.040
Hewan uji Rp 2.879.280

Data/informasi biaya pengelolaan dan penggunaan fasilitas pengujian potensi

vaksin difteri adalah sebagai berikut:

Biaya Pengelolaarll: dan Penggunaan Fasilitas Nilai (Rp)
engujian
Listrik Rp 321.455
Kalibrasi Rp 176.164
Pemeliharaan status akreditasi Rp 94.042
Penyusutan alat Rp 343.666
Sumber daya manusia pengujian Rp 1.350.440
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Dari data/informasi di atas, selanjutnya dihitung biaya bahan pengujian dan
biaya pengelolaan dan penggunaan fasilitas pengujian sebagai berikut:

Biaya bahan pengujian = biaya reagen + biaya baku pembanding + biaya
bahan fungsional + biaya hewan uji

=Rp 1.334.011 + Rp 109.178 + Rp 3.497.040 + Rp 2.879.280

= Rp 7.819.509

Biaya pengelolaan dan penggunaan fasilitas pengujian = biaya penggunaan
listrik dan gas + biaya kalibrasi alat + biaya pemeliharaan status akreditasi +
biaya penyusutan alat + biaya sumber daya manusia pengujian

= Rp 321.455 + Rp 176.164 + Rp 94.042 + Rp 343.666 + Rp 1.350.440

= Rp 2.285.767

Sehingga tarif jasa pengujian potensi vaksin difteri adalah sebagai berikut:
Rp 7.819.509 + Rp 2.285.767 = Rp 10.105.276

Contoh 2. Perhitungan tarif formula jasa pengujian Inductively Coupled
Plasma - Optical Emission Spectrometry (ICP-OES)/ Inductively Coupled Plasma
Mass Spectrometry (ICP-MS) (1-3 elemen)

Tarif jasa pengujian = biaya bahan pengujian + biaya pengelolaan dan
penggunaan fasilitas pengujian

Data/informasi biaya bahan pengujian Inductively Coupled Plasma - Optical
Emission Spectrometry (ICP-OES)/Inductively Coupled Plasma Mass
Spectrometry (ICP-MS) (1-3 elemen) adalah sebagai berikut:

Bahan pengujian Nilai {Rp)
Reagen Rp 300.000
Baku Pembanding Rp 73.987
Bahan Fungsional Rp 150.000

Data/informasi biaya pengelolaan dan penggunaan fasilitas pengujian
Inductively Coupled Plasma - Optical Emission Spectrometry (ICP-OES)/
Inductively Coupled Plasma Mass Spectrometry (ICP-MS) (1-3 elemen) adalah
sebagai berikut:

Biaya Pengelolaar;) dan Penggunaan Fasilitas Nilai (Rp)
engujian
Listrik dan gas Rp 500.000
Kalibrasi Rp 104.109
Pemeliharaan status akreditasi Rp 71.651
Penyusutan alat Rp 448.539
Sumber daya manusia pengujian Rp 128.613
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Dari data/informasi di atas, selanjutnya dihitung biaya bahan pengujian dan
biaya pengelolaan dan penggunaan fasilitas pengujian sebagai berikut:

Biaya bahan pengujian

= biaya reagen + biaya baku pembanding + biaya bahan fungsional
= Rp 300.000 + Rp 73.987 + Rp 150.000

= Rp 523.987

Biaya pengelolaan dan penggunaan fasilitas pengujian = biaya penggunaan
listrik dan gas + biaya kalibrasi + biaya pemeliharaan status akreditasi + biaya
penyusutan alat + sumber daya manusia pengujian

= Rp 500.000 + Rp 104.109 + Rp 71.651 + Rp 448.539 + Rp 128.613

=Rp 1.252.912 '

Sehingga tarif jasa pengujian Inductively Coupled Plasma - Optical Emission
Spectrometry (ICP-OES)/ Inductively Coupled Plasma Mass Spectrometry (ICP-
MS) (1-3 elemen) adalah sebagai berikut:

= Rp 523.987 + Rp 1.252.912 = Rp 1.776.899

%
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KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

NOMOR 489 TAHUN 2024
TENTANG

PENETAPAN TARIF ATAS JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK YANG

Menimbang

Mengingat

BERSIFAT VOLATIL UNTUK JASA PENGUJIAN
DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

bahwa untuk melaksanakan ketentuan Pasal 4 Peraturan
Menteri Keuangan Nomor 73 Tahun 2024 tentang Jenis dan
Tarif atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak yang Bersifat
Volatil yang Berlaku pada Badan Pengawas Obat dan Makanan,
perlu menetapkan Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat
dan Makanan tentang Penetapan Tarif atas Jenis Penerimaan
Negara Bukan Pajak yang Bersifat Volatil untuk Jasa
Pengujian;

1. Undang-Undang Nomor 9 Tahun 2018 tentang
Penerimaan Negara Bukan Pajak (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2018 Nomor 147, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 6245);

2. Peraturan Pemerintah Nomor 69 Tahun 2020 tentang Tata
Cara Penetapan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara
Bukan Pajak (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2020 Nomor 268, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 6584);

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

4. 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);

5. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 23
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit
Pelaksana Teknis di Lingkungan Pusat Pengembangan
Pengujian Obat dan Makanan Nasional Badan Pengawas
Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2020 Nomor 1004);

6. Peraturan Menteri Keuangan Nomor 113/PMK.02/2021
tentang Tata Cara Penyusunan Usulan, Evaluasi Usulan,
dan Penetapan Jenis dan Tarif atas Jenis Penerimaan

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



Menetapkan

Kesatu

Kedua

Ketiga

-2 -

Negara Bukan Pajak (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2021 Nomor 970);

7. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 19
Tahun 2023 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit
Pelaksana Teknis pada Badan Pengawas Obat dan
Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2023
Nomor 611);

8. Peraturan Menteri Keuangan Nomor 73 Tahun 2024
tentang Jenis dan Tarif atas Jenis Penerimaan Negara
Bukan Pajak yang Bersifat Volatil yang Berlaku pada
Badan Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2024 Nomor 763);

MEMUTUSKAN:
KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN TENTANG PENETAPAN TARIF ATAS JENIS
PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK YANG BERSIFAT
VOLATIL UNTUK JASA PENGUJIAN.
Tarif atas jenis penerimaan negara bukan pajak yang bersifat
volatil untuk jasa pengujian dihitung dengan menggunakan
formula sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan.
Hasil perhitungan tarif atas jenis penerimaan negara bukan
pajak untuk jasa pengujian sebagaimana dimaksud dalam
diktum Kesatu tercantum dalam Lampiran yang merupakan
bagian tidak terpisahkan dari Keputusan ini.
Keputusan ini mulai berlaku pada tanggal 18 Desember 2024.

Ditetapkan di Jakarta
pada tanggal 17 Desember 2024

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

TARUNA IKRAR
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LAMPIRAN

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

NOMOR 489 TAHUN 2024
TENTANG

PENETAPAN TARIF ATAS JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN
PAJAK YANG BERSIFAT VOLATIL UNTUK JASA PENGUJIAN

TARIF ATAS JENIS PENERIMAAN NEGARA BUKAN PAJAK YANG BERSIFAT
VOLATIL UNTUK JASA PENGUJIAN

NO.

JENIS PENERIMAAN NEGARA
BUKAN PAJAK

SATUAN

TARIF

UJI FISIKA

1.

Ujiorganoleptik /makroskopik /mikroko
pik/keseragaman bobot/ uji zat larut
dalam air/ benda asing/bagian yang
tidak larut air/uji suhu lebur/jarak
lebur dengan pipa kapiler /uji bobot
jenis/uji  suhu  beku/ uji  isi
minimum/uji partikel logam (dalam
salep mata)/uji bobot tuntas/uji volume
terpindahkan /uji kejernihan
larutan/uji penetapan volume injeksi
dalam wadah/uji rotasi optik/uji
kekentalan

Per Pengujian

Rp

31.257,00

Gravimetri (termasuk penetapan susut
pengeringan)

Per Pengujian

Rp

164.944,00

Destruksi
pemijaran)

kering (kadar abu/sisa

Per Pengujian

191.319,00

Dekstruksi basah dengan microwave

Per Pengujian

Rp

249.806,00

Uji suhu lebur/jarak lebur dengan
thermal analyzer (DSC)

Per Pengujian

Rp

333.358,00

Uji indeks bias/Uji jarak destilasi

Per Pengujian

190.671,00

Uji pH dengan kertas lakmus/indikator
universal

Per Pengujian

Rp

39.390,00

Uji pH dengan pH meter

Per Pengujian

Rp

113.278,00

Ekstraksi cair-cair/Ekstraksi padat-cair
(SPE)

Per Pengujian

Rp

392.015,00

10.

Ekstraksi padat-cair
immunoaffinity column

dengan

Per Pengujian

Rp

989.143,00

11.

Destilasi

Per Pengujian

231.883,00

12.

Uji CO2/aktivitas air

Per Pengujian

Rp

66.704,00
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JENIS PENERIMAAN NEGARA

NO. SATUAN TARIF
BUKAN PAJAK
II. | UJI KIMIA
1. Uji reaksi warna Per Senyawa | Rp 90.190,00
2. Reaksi hidrolisis dengan | Per Pengujian | Rp 170.691,00
enzimatik /asam/basa
3. Uji batas logam berat Per Pengujian | Rp 195.627,00
4. Titrimetri, kecuali argentometri Per Pengujian | Rp 301.265,00
5. Titrasi argentometri Per Pengujian | Rp 1.220.325,00
6. Titrimetri dengan potensiometer | Per Pengujian | Rp 472.360,00
(kecuali argentometri)
7. Titrasi argentometri dengan | Per Pengujian | Rp 1.472.360,00
potensiometer
8. Uji spektrofotometri Serapan Atom | Per Pengujian | Rp 682.236,00
Flame/Flameless (1-3 senyawa/elemen)
9. Uji spektrofotometri Serapan Atom | Per Pengujian | Rp 940.875,00
Flame/Flameless (4 senyawa/elemen
atau lebih)
10.Uji spektrofotometri Serapan Atom | Per Pengujian | Rp 1.193.917,00
dengan Hydride Vapor Generator
11.Uji spektrofotometri UV-Vis/Infra | Per Pengujian | Rp 731.992,00
merah
12. Uji Inductively Coupled Plasma - Optical | Per Pengujian | Rp 1.776.900,00
Emission Spectrometry (ICPOES)/
Inductively Coupled Plasma Mass
Spectrometry (ICP-MS) (1-3 elemen)
13. Uji Inductively Coupled Plasma - Optical | Per Pengujian | Rp 2.217.219,00
Emission Spectrometry (ICPOES)/
Inductively Coupled Plasma Mass
Spectrometry (ICP-MS) (4
senyawa/elemen atau lebih)
14. Uji raksa dengan merkuri analyzer Per Senyawa | Rp 421.202,00
15. Uji kadar air secara titrasi Per Pengujian | Rp 354.008,00
[I. | UJI KIMIA-FISIKA
1. Uji kromatografi kertas Per Pengujian | Rp 183.243,00
2. Uji kromatografi lapis tipis Per Pengujian | Rp 389.738,00
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NO.

JENIS PENERIMAAN NEGARA
BUKAN PAJAK

SATUAN

TARIF

Uji kromatografi
densitometer

lapis tipis dengan

Per Pengujian

Rp

735.895,00

Uji kromatografi gas (1-3 senyawa)

Per Pengujian

853.814,00

Uji kromatografi gas (4 senyawa atau
lebih)

Per Pengujian

Rp

993.121,00

Uji kromatografi gas dengan derivatisasi

Per Pengujian

Rp

955.967,00

Uiji kromatografi gas dengan
spektrometri massa atau kromatografi
gas dengan tandem spektrometri massa
(GCMS/GCMS-MS) (1-3 senyawa)

Per Pengujian

Rp

2.685.703,00

Uiji kromatografi gas dengan
spektrometri massa atau kromatografi
gas dengan tandem spektrometri massa
(GCMS/GCMS-MS) (4 senyawa atau
lebih)

Per Pengujian

Rp

3.216.483,00

Uji kromatografi gas dengan
spektrometri massa atau kromatografi
gas dengan tandem spektrometri massa
(GCMS/GCMS-MS) dengan derivatisasi

Per Pengujian

Rp

3.164.713,00

10.

Uiji kromatografi gas dengan
spektrometri massa (GCMS-MS) Khusus
untuk pengujian Dioksin (PCDDs,
PCDFs, PCBs)

Per Pengujian

8.385.699,00

11.

Uiji kromatografi cair
tinggi/ UPLC/Kromatografi
senyawa)

kinerja

Ion (1-3

Per Pengujian

Rp

851.297,00

12.

Uiji kromatografi cair
tinggi/UPLC/Kromatografi
senyawa atau lebih)

kinerja
Ion (4

Per Pengujian

Rp

901.297,00

13.

Uiji kromatografi cair kinerja
tinggi/ UPLC/Kromatografi Ion dengan
derivatisasi

Per Pengujian

Rp

921.297,00

14.

Uji kromatografi cair kinerja tinggi
dengan spektrometri massa (LCMS)
atau kromatografi cair kinerja tinggi
dengan tandem spektrometri massa
(LC-MS/MS) (1-3 senyawa)

Per Pengujian

Rp

2.249.552,00

15.

Uji kromatografi cair kinerja tinggi
dengan spektrometri massa (LCMS) dan
kromatografi cair kinerja tinggi dengan

Per Pengujian

Rp

2.508.549,00
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NO.

JENIS PENERIMAAN NEGARA
BUKAN PAJAK

SATUAN

TARIF

tandem  spektrometri massa
MS/MS) (4 senyawa atau lebih)

(LC-

16.

Uji kromatografi cair kinerja tinggi
dengan spektrometri massa (LCMS)
atau kromatografi cair kinerja tinggi
dengan tandem spektrometri massa
(LC-MS/MS) dengan derivatisasi

Per Pengujian

Rp

2.528.549,00

17.

Uji kromatografi cair dengan
spektrometri massa - High Resolution
(LC-HRMS)

Per Pengujian

4.301.114,00

18.

Uji Enzym Linked Immunosorbent
Assay (ELISA) (1-3 sampel)

Per Pengujian

1.033.041,00

19.

Uji Enzym Linked Immunosorbent Assay
(ELISA) (4 sampel atau lebih)

Per Pengujian

1.258.041,00

20.

Uji disolusi menggunakan metode

spektrofotometri

Per Pengujian

1.003.574,00

21.

Uji disolusi menggunakan metode

kromatografi cair kinerja tinggi

Per Pengujian

1.550.055,00

22.

Uji keseragaman kandungan
menggunakan metode spektrofotometri

Per Pengujian

869.409,00

23.

Uiji keseragaman
menggunakan metode
cair kinerja tinggi

kandungan
kromotrografi

Per Pengujian

Rp

1.342.353,00

24.

Uji rokok

Per Pengujian

Rp

2.560.849,00

IV.

UJI KIMIA-FISIKA OBAT MENGGUNAKAN
BAKU PEMBANDING INTERNASIONAL

1.

Uji penetapan kadar
metode spektrofotometri

menggunakan

Per Pengujian

1.036.679,00

Uji penetapan kadar menggunakan
metode kromatografi cair kinerja tinggi

Per Pengujian

2.646.040,00

Uiji keseragaman kandungan
menggunakan metode spektrofotometri

Per Pengujian

1.333.632,00

Uiji keseragaman kandungan
menggunakan metode kromatografi cair
kinerja tinggi

Per Pengujian

Rp

3.666.765,00

Uji disolusi menggunakan metode

spektrofotometri

Per Pengujian

Rp

2.281.137,00
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JENIS PENERIMAAN NEGARA

NO. SATUAN TARIF
BUKAN PAJAK
6. Uji disolusi menggunakan metode | Per Pengujian | Rp 3.358.775,00
kromatografi cair kinerja tinggi
7. Uji Cemaran Per Pengujian | Rp 4.300.860,00
V. | UJI MIKROBIOLOGI
1. Uji potensi antibiotik Per Pengujian | Rp 732.518,00b
2. Uji sterilitas Per Pengujian | Rp 1.763.243,00
3. Uji cemaran mikroba metode kualitatif Rp 694.576,00
produk non pangan (obat, suplemen Per Penowiian
Kesehatan, OBA (Obat Bahan Alam), gW
obat kuasi, dan kosmetik)
4. Uiji cemaran mikroba metode | Per Pengujian | Rp 518.980,00
kuantitatif/semi kuantitatif produk non
pangan (obat, suplemen kesehatan,
OBA (Obat Bahan Alam), obat kuasi,
dan kosmetik)
5. Uji cemaran mikroba metode kualitatif . Rp 728.741,00
.. Per Pengujian
produk pangan (1-3x pengujian)
6. Uji cemaran mikroba metode kualitatif 1-4 Sampel Rp 1.642.350,00
produk pangan (4x pengujian atau | per Parameter
lebih) Uji
7. Uji cemaran mikroba metode | 5-10 Sampel | Rp 669.480,00
kuantitatif/semi kuantitatif produk | per Parameter
pangan (1-3x pengujian) Uji
8. Uji cemaran mikroba metode 1-4 Sampel Rp 1.154.627,00
kuantitatif/semi kuantitatif produk | per Parameter
pangan (4x pengujian atau lebih) Uji
VI. | UJI PRODUK BIOLOGI DAN TOKSIKOLOGI
1. Uji potensi vaksin Poliomyelitis Oral | Per Pengujian | Rp 5.304.417,00
(OPV)
2. Uji potensi dan stabilitas vaksin | Per Pengujian | Rp 7.653.870,00
Poliomyelitis Oral (OPV)
3. Uji potensi vaksin  Poliomyelitis | Per Pengujian | Rp 3.625.108,00
Terinaktivasi (IPV)
4. Uji potensi vaksin campak Per Pengujian | Rp 5.650.223,00
5. Uji potensi dan stabilitas vaksin campak | Per Pengujian | Rp 7.034.958,00
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JENIS PENERIMAAN NEGARA

NO. SATUAN TARIF
BUKAN PAJAK

6. Uji potensi vaksin Bacillus Calmette| Per Pengujian | Rp 2.222.867,00
Guerin (BCG)

7. Uji potensi dan stabilitas vaksin BCG Per Pengujian | Rp 3.022.233,00

8. Uji opasitas vaksin BCG Per Pengujian | Rp 274.245,00

9. Uji identifikasi vaksin BCG dengan | Per Pengujian | Rp 227.031,00
pewarnaan

10. Uji identifikasi vaksin BCG dengan | Per Pengujian | Rp 1.720.342,00
metode Polymerase Chain Reaction
(PCR) multipleks

11. Uji potensi vaksin pertusis/rabies Per Pengujian | Rp 8.045.065,00

12. Uji potensi vaksin tetanus Per Pengujian | Rp 7.941.449,00

13. Uji potensi vaksin difteri Per Pengujian |Rp 10.105.276,00

14. Uji identifikasi vaksin difteri/tetanus | Per Pengujian | Rp 704.208,00
dengan metode flokulasi

15. Uji identifikasi toksoid Tetanus/ toksoid | Per Pengujian | Rp 3.219.239,00
Difteri dengan metode ELISA

16. Uji potensi vaksin Hepatitis B secara in | Per Pengujian |Rp 36.981.491,00
Vivo

17. Uji potensi vaksin Hepatitis B secara in | Per Pengujian | Rp 3.947.820,00
vitro

18. Uji potensi anti serum Tetanus/anti| Per Pengujian | Rp 2.173.954,00
serum Difteri

19. Uji potensi vaksin HIB (Haemophyllus| Per Pengujian | Rp 5.471.248,00
Influenzae tipe B) dengan metode (High
Performance Anion Exchange
Chromatography with Pulsed
Amperometric Detection) (HPAEC-PAD)

20. Uji potensi vaksin Influenza Per Pengujian | Rp 2.974.632,00

21. Uji potensi vaksin Varicella/ Japaneses | Per Pengujian | Rp 7.613.946,00
encephalitis (JE)

22. Uji Penetapan Kandungan Antigen | Per Pengujian |Rp 25.908.216,00
Meningokokus ACYW secara Roket
Imunoelektroforesis

23. Uji potensi vaksin secara in vitro Per Pengujian | Rp 4.860.523,00
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JENIS PENERIMAAN NEGARA

NO. SATUAN TARIF
BUKAN PAJAK
24. Uji potensi vaksin secara in vivo Per Pengujian | Rp 8.695.770,00
25. Uji pirogenitas Per Pengujian | Rp 5.829.868,00
26. Uji iritasi kulit Per Pengujian | Rp 4.387.701,00
27. Uji iritasi mata Per Pengujian | Rp 3.601.756,00
28. Uji toksisitas khas vaksin pertusis| Per Pengujian | Rp 3.658.441,00
(Mouse Weight Gain Test/ MWGT
29. Uji toksisitas khas Difteri Tetanus; Per Pengujian | Rp 4.282.921,00
30. Uji toksisitas khas tetanus Per Pengujian | Rp 3.615.463,00
31. Uji injeksi sistematik Per Pengujian | Rp 2.479.845,00
32. Uji endotoksin bakteri (kuantitatif) Per Pengujian | Rp 9.775.089,00
33. Uji endotoksin bakteri (semi kuantitatif) | Per Pengujian | Rp 5.820.596,00
34. Uji mikrobakterium vaksin BCG Per Pengujian | Rp 5.120.139,00
35. Pembacaan ulang preparat | Per Pengujian | Rp 2.210.490,00
Neurovirulence Test (NVT) (second
reading) tipe 3
36. Pembacaan ulang preparat NVT (second | Per Pengujian | Rp 1.645.737,00
reading) tipe 1 atau 2
VII. | UJI BIOTEKNOLOGI MOLEKULER
1. Uji Screening Genetic Modified Organism Per Sampel Rp 4.578.009,00
(GMO)
2. Uiji identifikasi DNA spesifik spesies Per Sampel Rp 4.578.009,00
pada produk olahan kompleks Realtime
PCR
3. Uji identifikasi DNA spesifik spesies Per Sampel Rp 1.877.952,00

pada produk olahan sederhana Realtime
PCR

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

TARUNA IKRAR
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