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PERUNDANG-UNDANGAN

DASAR HUKUM:

KUALIFIKAS| PELAKSANA:

s

Undang-Undang Nomor 12 Tahun 2011 tentang Pembentukan
Peraturan Perundang-Undangan (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2011 Nomor 82, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 5234) sebagaimana telah beberapa kali
diubah terakhir dengan Undang-Undang Nomor 13 Tahun 2022
tentang Perubahan Kedua atas Undang-Undang Nomor 12 Tahun
2011 tentang Pembentukan Peraturan Perundang-Undangan
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2022 Nomor 143,
Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 6801);

1. Memahami pembentukan peraturan perundang-undangan.

2. Memahami kebijakan di bidang pengawasan Obat dan Makanan.




2. Peraturan Pemerintah Nomor 59 Tahun 2015 tentang Keikutsertaan
Perancang Peraturan Perundang-undangan dalam Pembentukan
Peraturan Perundang- Undangan dan Pembinaannya (Lembaran
Negara Republik Indonesia Tahun 2015 Nomor 186, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 5729);

3. Peraturan Presiden Nomor 87 Tahun 2014 tentang Peraturan
Pelaksanaan Undang-Undang Nomor 12 Tahun 2011 tentang
Pembentukan Peraturan Perundang- undangan (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor 199) sebagaimana telah
diubah dengan Peraturan Presiden Nomor 76 Tahun 2021 tentang
Perubahan atas Peraturan Presiden Nomor 87 Tahun 2014 tentang
Peraturan Pelaksanaan Undang-Undang Nomor 12 Tahun 2011
tentang Pembentukan Peraturan Perundang- undangan (Lembaran
Negara Republik Indonesia Tahun 2021 Nomor 186);

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

5. 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 Badan Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2022 Nomor 629); dan

6. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 25 Tahun
2022 tentang Tata Cara Pembentukan Peraturan Perundang-
undangan di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan
(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2022 Nomor 1118).

KETERKAITAN:

PERALATAN/PERLENGKAPAN:

1. POM-01 Pengelolaan Kebijakan dan Peraturan Perundang-
undangan.

1. Alat Tulis Kantor.
2. Printer dan Peralatan Komputer.




POM-02 Registrasi dan Evaluasi Produk dan Sarana/Fasilitas
Produksi dan Distribusi Obat dan Makanan.

POM-03 Pengawasan/Pemeriksaan Produk dan Sarana/Fasilitas
Produksi, Distribusi, dan Pelayanan Obat dan Makanan.

POM-04 Pembinaan dan Fasilitasi Pelaku Usaha Obat dan
Makanan.

POM-05 Penindakan.

POM-06 Pengelolaan Pengujian Obat dan Makanan.

POM-07 Analisis Kebijakan Obat dan Makanan.

POM-08 Hubungan Masyarakat dan Komunikasi Informasi, Edukasi
POM-09 Pengelolaan Teknologi Informasi dan Komunikasi.

. POM-10 Pengelolaan Sumber Daya Manusia.

. POM-11 Advokasi Hukum.

. POM-12 Perencanaan dan Keuangan.

. POM-13 Pengelolaan Kerja Sama.

. POM-14 Pengelolaan Barang Milik Negara dan Rumah Tangga.
. POM-15 Organisasi dan Tata Laksana.

16.

POM-16 Pengendalian Sistem Manajemen.

3. Jaringan Internet.

PERINGATAN:

PENCATATAN DAN PENDATAAN:

Apabila SOP Penyusunan Rancangan Peraturan Perundang-Undangan
tidak dilaksanakan sesuai prosedur, maka akan mengganggu kinerja
BPOM.

Disimpan dalam bentuk file elektronik dan/atau file cetakan sebagai bukti
kegiatan dan bahan referensi.
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Pelak=ana Mutu B alu
Biro Hukum Biro Kefja
Ho Aktivitas Standardisasi | Unit Keaja Pimmpinan Seketaris Kepala Keterangan
" y dan Sama dan ° Kelengkapan Waktu Certpert
Depati 1, I, I lainnya Organisasi H Tinogi Madya Utarma BPOM

1 IMelskukan penyusunan 1. Dokumen A, Rancangan Peraturan 1. Rancangan peraturan perundang-undangan yang disusun berdasark an peraturan

cian pembahasan Perencanaan perundang-undangsn  |vang ditetapkan dalam Dokumen Perencanaan Fenespan PUL meliputi:

rencan gen peraturan Pend span PULU a. Program Legislasi Masional Rancangsn Undang-undang untuk Rancangan

perindang-undangan.

- | O .=

kerja pemrakarsa

fenerima laporan dat unit

el sk ukan Konsutas
Pubalik .

2. Kerangka dazar

Undang-undang

b. Program Penyusunan Perduran Pemerintah untuk Fancangan Peraturan
Pemerintah

. Program Penyusunan Perauran Presiden untuk Rancengsn Peraturan Presiden.
d. Keputuszan Kepala BP OM terkait Penctapean Progsun BPOM untuk Rancangan
Peraturan BP Chd.

2. Penyusunan rancangan persturan perandang-undangsn dapst berasal deri hasil
POM-01.04 CFM.01.20P .01 Penyusunan StandsnP edoman .

3. Dalam penyusunan rancandzn Peraturan BP OM dapat melibatkan unit keja yang
terkait denoan substans pengaturan, Biro Hukum dan Organisas, ingansilambads
yang terkat | pakar, organizasi profesi, asosias pelaku usaha, danfdau pemangku
kepentingan lannya.

4. Dalam penyusunan rancengan Peraturan BP OM, Pemrakarsa depa membentuk
titm .

2. Wakiu mutu baku menyesuakan dengan tingkat kesulitan Peraturan Perundang-
undangan.

Pimpiran Tinggi
Madva Pemrakarsa

Rancangan i, Rancangan Peraturan |1, Laporan memua hasil penywsunan rancangan, permasashan yang dihad i
I:‘j Peraturan Perundang-undangan |untuk mendapstkan arahan, danfatau persetujuan untuk dilskukan Konsultasi Publik

pemnndang- vang dizstujui deh 2 Waktu mutu baku menyesusikan dengan tingkat kesulitan Peraturan Perundang-

uncdangan Pimpiran Tinggi uncdangan.

Madya Pemrakarss

Rancangan A, Rancangan Peraturan (1. Konsultasi publik dilakukan mealui mengunggah rancangan peraturan

Peraturan perundang-undangan  (perundang-undangan ke daam JOIH BPOM danfdau media informasi lainnya

Perindang - hiazil konsultasi publik |danjaau melsksansken wii publik, wji konsep, kunjungan ketia, diskusi, ceramah,

undangan yeng lokakarya, seminar, danfstau pertemuan lannya secara daring dandstau luring.

disetujui oleh 2 Konzultasi publik dilakukan oleh unit ketja pemrakarsa dan pelaksanssnnya

melibatkan Biro Hukum dan Organisasi.

3 Tenguspen dantdau masukan dad masyarskd dikaji, didokumentasiken, dan
diarsipkan aoleh unit kefja pemrakarsa sebagai behan pertimbangan dalsm menyusun
perbaikan rancangan persturan penand sng-undsnogan .

4. Dalam penyusunan petbalkan rancangan perda ukan perundang-undangan, unit
kera pemrakarsa dapat malibatkan unit kerja vang terkait dengan subgtansi
pengsturan, danfatau Biro Hukum dan Organisasi.

5. Tahapan peryusunan untuk RUU, RPP | RPerpres sesuai dengan ketentuan
peraturan yang bedsku,

B, Waktu mutu baku dilakukan penvesusian sshagai berikut;

a. Berlaku urtuk penyusunean P ersturan Pemerintsh dean Undang-Undang
disesuaiken dengan pembahasan dengan unit kerja yang terkait dengan substansi
pengsturan, Biro Hukum dan Organizas, ingansilembaga vang tetkat, pakar,
organisas profes, asosiss pelaku wsaha, danfatad pemangk o kepenting an [ainnya.
b. Untuk Rancangan Peraturan BROM maksimal 30 HK
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Pelaksana Mutu Baku
No Aktivitas StandL::;:lisasi Unit Kerja TS b Pimpinan Sekretaris Kepala Keterangan
Deputil, II, 1l lainnya S:':;::" Tinggi Madya Utama BPOM jilenglapan b L] R
4 |Melakukan Motifkasi ke Rancangan G0 HK  |Publikasi ndtifkasi di  [1. Sebelum melak sanakan aktivitas notifkasi WT O maka Dit. Standardisasi Deputil,
TO (jika diperlukan). Perauran T 11, 1Il, dan Unit Kerja lainnya dapa menyampaikan Rancangan Peraturan BP Ok
perundang - kepada E selon [tekait dandatau Kepala BPOM untuk mendapatkan persstujuan
undangan hasl 2. Jika diperlukan proses notifkasi dilakukan tahapan sehagai berikut:
konzultasi publik &. Dit. Standardisasil, I, 1, dan Unit Kerja lainnya menyampaikan rancangan
eraturan BF OM kepada Biro Hukum dan Organisasi.
. Biro Hukum dan Organisasi menyampaikan hasil kajian kepada Kepala BPOM
untuk mendapatkan persetujuan naotifikasi ke YWorld Trade Organization 0ATO).
c. Biro Hukum dan Organisasi mengirimkan nota dinas permohonanfekomen dasi
untuk notifikasi rancangan Peraturan BPOM kepada Biro Ketja Sama dan Humas.
d. Biro Ketja Sama dan Humas memproses ndifkas melalui Badan Standardizas
Masional untuk Techrical Bariers to Trade (TBT ) dan Badan Karanting Pertanian
untuk Sanitany and Phyto Sanitary (SPS).
e. Biro Kerja Sama dan Hum as melakukan monitoring dan pembahasan tanggapan
clari negara Luar Megeri (LM bersama unit teknis terkait jika ada.
f. Matifikas dilakukan dalam hal Rancangan Peraturan Perundang-undangan dapat
menyebabkan terjadinya ham batan perdagangan intemasional .
5. vWaktu respon dani Megara Anggota WTO selama 60 hari kalender sstelah
melaku kan noti fik s
4. P engecualian periode wektu publikasi kurang dari B0 hari mengacu kepada klausul
Perjanjian 7echrical Barvier to Trade (TBT) dan Sanitawy and Phytosanitary (SP3)
5 |Melakukan Proses “Werbal. Rancangan S0HK  |verbal Persetujuan 1. Direktorat Standardizasi melakukan proses verbal untuk mendapatkan persetujuan
Perauran dan Rancangan Akhir Jdari Eselon || lsin terkait.
perundang - Perasturan perundang- [2. Unit keta lainnya melakukan proses wetal untuk mend apatk an persetujuan dari
undangan hasl undang &n E=elon I lain terkait.
| | | konsultasi publik 5. Setiap melakukan proses werbal dapat diberikan keterangan yang bermakna
bahwa verbal yvang telah ditendstangani dapat dikiimkan paling lamba 7 HK sejsk
verhal diterima.
4. Rancangan P eraturen yang telah diberiken persetujuan oleh Eselon 1 tekait
disatnpaikan kepada Biro Hukum dan Organisasi
5. Biro Hukum dan Organisasi mengkoordinasikan proses pengajuan harmonisasi,
izin presiden dari rancangan Peraturan. Jika diperlukan, Unit E selon | terkait melalui
Direktorat. Standardisasi atau Unit Keta lainnya sshagai pemrakarsa menyam paikan
progres penyusunannya kepada Kepala BP Ok
6 |Melakukan penyelarasan “erbal Persetujuan | 30HK |1, Rancangan
terbadap substansi dan Rancangan Petsturan Perindang-
rancangan Peraturan A hir Peraturan undang zn hasi
BF OM, kesesuzian perundang - penyelarasan
rancangan Feraturan undangan 2. Yerhal Persstujuan
Badan dengan peraturan
perindang-undangan, dan
teknik penyusunan
b eraturan perundang-
L ndangan
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Aktivitas

Menerima dan menyetujui
rancangan Peraturan Badan
hasil penyelarasan dari unit
kerja pemrakarsa

Melakukan pengajuan
harmeonisasi ke Kementerian
Hukum dan HAM.

Melakukan pengajuan
persetujuan Presiden
terhadap rancangan
Peraturan BPOM hasil
harmonisasi (jika
diperlukan).

Peraturan
Perundang-
undangan hasil
penyelarasan
2. Verbal
Persetujuan

Pelal Mutu Baku
bt S . . . Biro Kerja - .
Standardisasi Unit Kerja Biro Hukum Sama dan Pimpinan Sekretaris Kepala Kelenakapan Waktu @]
Deputi I, I, 1 lainnya dan Organisasi Humas Tinggi Madya Utama BPOM gkap: P
1 3 . Rancangan ancangan Peraturan
1] [ 1.R g 30HK (R gan P

Perundang-undangan
yang disetujui Kepala
Badan untuk di lakukan
harmonisasi

Keterangan

1. Verbal dan A 1. Rancangan Peraturan|1. Pembahasan harmonisasi dilakukan di Kementerian Hukum dan HAM.
Rancangan Akhir perundang-undangan 2. Biro Hukum dan Organisasi melakukan monitoring pelaksanaan harmonisasi.
Peraturan hasil harmonisasi 3. Waktu mutu baku disesuaikan dengan standar waktu di Kementerian Hukum dan
perundang- 2. Surat selesai HAM.

undangan harmonisasi Rancangan

2. Surat pengantar Peraturan Badan POM

Rancangan MN/A Rancangan Peraturan  |1. Rancangan Peraturan BPOM hasil Pengharmonisasian yang akan ditetapkan oleh
Peraturan BPOM yang telah Kepala BPOM wajib mendapatkan Persetujuan Presiden dalam hal rancangan Peraturan
perundang- mendapat Persetujuan  |[BPOM memiliki kriteria:

undangan hasil Presiden a. berdampak luas bagi kehidupan masyarakat:

harmonisasi b. bersifat strategis. yaitu berpengaruh pada program prioritas Presiden, target

Pemerintah yang ditetapkan dalam rencana pembangunan jangka menengah nasional
dan rencana kerja pemerintah, pertahanan dan keamanan, serta keuangan negara;
dan/atau

c. lintas sektor atau lintas kementerian/lembaga.

2. Proses pengajuan permohonan persetujuan Presiden terhadap rancangan Peraturan
BPOM yang akan ditetapkan oleh Kepala BPOM dilakukan oleh Biro Hukum dan
COrganisasi ke Sekretariat Kabinet.

3. Waktu mutu baku menyesuaikan dengan Standar Operasional Prosedur di Sekretariat
Kabinet
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Pelak Mutu Baku
I Biro Kerja
No Aktivitas Standardisasi Unit Kerja Biro Hukum Sama dan Pimpinan Sekretaris Kepala el kapdh Waktu Output Keterangan
Deputi I, 11, 11l lainnya dan Organisasi Humas Tinggi Madya Utama BPOM
10 |Melakukan Penstapan Verbal dan 30HK |Peraturan BPOM |1 Penetapan yang dimaksud adalah peraturan yang ditetapkan oleh Kepala BPOM.
Peraturan. Rancangan hasil 2. Pelaksanaan penetapan rancangan Peraturan BPOM dikoordinasikan oleh Biro Hukum
harmonisasi dan Organisasi.
Peraturan 3. Biro Hukum dan Organisasi menyiapkan 3 (tiga) rangkap naskah rancangan Peraturan
perundang- BPOM dengan ketentuan:
undangan a. 1 (satu) rangkap naskah yang disertai paraf persetujuan Kepala Biro dan Sekretaris
Utama; dan
b. 2 {dua) rangkap naskah tanpa disertai paraf persetujuan.
11 |Melakukan Proses 1. Peraturan BPOM NA Peraturan BPOM yang |1. Proses pengundangan terhadap peraturan yang ditetapkan oleh Kepala BPOM
Pengundangan. 2. Surat pengantar sudah diundangkan dilakukan oleh Biro Hukum dan Organisasi ke Kementerian Hukum dan HAM.
dari Sekretaris dalam Berita Negara 2. Waktu mutu baku menyesuaikan dengan Standar Operasional Prosedur di
Ej Utama Kementerian Hukum dan HAM
12 |Melakukan Peraturan BPOM NA Hasil sosialisasi 1. Penyebarluasan dilakukan melalui sosialisasi dalam bentuk pertemuan luring atau
pendokumentasian dan yang sudah Peraturan BPOM yang |daring atau berupa publikasi media cetak dan/atau media elektronik.
penyebarluasan. diundangkan dalam sudah diundangkan 2. Sosialisasi dapat dilaksanakan oleh Dit. Standardisasi dan/atau unit kerja lain setelah
Berita Negara dalam Berita Negara pengundangan PerBPOM.
(:) C) (:) dan Dokumentasi 3. Pendokumentasian dapat dilakukan dalam bentuk:
peraturan BPOM a. Jaringan Dokumen dan Informasi Hukum (JDIH) BPOM.
b. Arsip Unit Kerja pemrakarsa
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B. Deskripsi/Pengertian Umum
1. Pembentukan Peraturan Perundang-undangan adalah pembuatan peraturan perundang-undangan yang mencakup tahapan perencanaan,
penyusunan, pembahasan, pengesahan atau penetapan, dan pengundangan.
2. Peraturan Perundang-undangan adalah peraturan tertulis yang memuat norma hukum yang mengikat secara umum dan dibentuk atau ditetapkan
oleh lembaga negara atau pejabat yang berwenang melalui prosedur yang ditetapkan dalam Peraturan Perundang-undangan.
Peraturan Perundang-Undangan meliputi: Undang-Undang, Peraturan Pemerintah, Peraturan Presiden, dan Peraturan BPOM.
4. Unit kerja lainnya adalah Unit Kerja Pusat selain Direktorat Standardisasi Deputi |, Deputi Il, Biro Kerja Sama dan Hubungan Masyarakat, dan Biro
Hukum dan Organisasi.

w

C. Pihak yang Terkait

Kepala BPOM.

Sekretaris Utama.

Inspektur Utama

Deputi Bidang Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif.
Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik.
Deputi Bidang Pengawasan Pangan Olahan.

Deputi Bidang Penindakan.

Direktorat Standardisasi Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif.
Direktorat Standardisasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik.
Direktorat Standardisasi Pangan Olahan.

. Biro Hukum dan Organisasi.

Biro Kerja Sama dan Hubungan Masyarakat

Unit Kerja lainnya.

©OoNo O~ wDNE
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D. Formulir yang Digunakan
N/A.

E. Output yang Dihasilkan
Peraturan BPOM.

STANDAR OPERASIONAL PROSEDUR MAKRO

: POM-01.02/CFM.01/SOP.01
: PENYUSUNAN RANCANGAN PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN

: 9dari 10
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F. Bagan Subproses Bisnis

PETA SUBPROSES
POM-01 PENGELOLAAN KEBIJAKAN DAN PERATURAN PERUNDANG-

UNDANGAN

Akademisi

POM-00 | | POM-00
- . ‘
Seluruh Proses BPOM POM-01.01 POM-01.02 Seluruh Proses BPOM
| Perencanaan > Penyusunan |
Penyusunan Rancangan Peraturan
| Peraturan BPOM Perundang-Undangan |
| T ]
POM-01.03 POM-01.04 |
|
< ] >
Penyusunan " Penyusunan | g Masyarakat
Pelaku Usaha | Kebijakan Standar/Pedoman
| Pelaku Usaha
Masyarakat |
'






