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Makanan Nomor 21 Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata 

Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara 

Republik Indonesia Tahun 2022 Nomor 629); 

3. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 22 

Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana 

Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan 

(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2020 Nomor 1003) 

sebagaimana telah beberapa kali diubah terakhir dengan 

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 24 

Tahun 2022 tentang Perubahan Kedua atas Peraturan Badan 

Pengawas Obat dan Makanan Nomor 22 Tahun 2020 tentang 

Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan 

Badan Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik 

Indonesia Tahun 2022 Nomor 1111); 

4. 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); dan 

5. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

HK.02.02.1.7.07.20.267 Tahun 2020 tentang Petunjuk 

Pelaksanaan Penerapan Manajemen Risiko di Lingkungan 

Badan Pengawas Obat dan Makanan. 

 

 

 

 

 

 

KETERKAITAN: PERALATAN/PERLENGKAPAN: 

1. POM-02 Registrasi dan Evaluasi Produk dan Sarana/Fasilitas 

Produksi dan Distribusi Obat dan Makanan. 

2. POM-03 Pengawasan/Pemeriksaan Produk dan Sarana/Fasilitas 

Produksi, Distribusi, dan Pelayanan Obat dan Makanan. 

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

Makanan. 

4. POM-05 Penindakan. 

5. POM-06 Pengelolaan Pengujian Obat dan Makanan. 

6. POM-08 Hubungan Masyarakat dan Komunikasi Informasi, Edukasi 

1. Alat Tulis Kantor. 

2. Printer dan Peralatan Komputer. 

3. Jaringan Internet. 
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7. POM-09 Pengelolaan Teknologi Informasi dan Komunikasi. 

8. POM-10 Pengelolaan Sumber Daya Manusia 

9. POM-12 Perencanaan dan Keuangan. 

10. POM-13 Pengelolaan Kerja Sama. 

11. POM-14 Pengelolaan Barang Milik Negara dan Rumah Tangga. 

12. POM-15 Organisasi dan Tata Laksana. 

13. POM-16 Pengendalian Sistem Manajemen. 

PERINGATAN: PENCATATAN DAN PENDATAAN: 

Apabila SOP Pendampingan Sertifikasi QMS 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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S T A N D A R     O P E R A S I O N A L   P R O S E D U R   M A K R O 

KODE SOP :  POM-15.01/CFM.02/SOP.02 

NAMA SOP :  PENDAMPINGAN SERTIFIKASI QMS 

HALAMAN :  4 dari 8 

 

 

 

A. Diagram Alir 
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 S T A N D A R     O P E R A S I O N A L    P R O S E D U R   M A K R O 

KODE SOP :  POM-15.01/CFM.02/SOP.02 

NAMA SOP :  PENDAMPINGAN SERTIFIKASI QMS 

HALAMAN :  5 dari 8 
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 S T A N D A R     O P E R A S I O N A L    P R O S E D U R   M A K R O 

KODE SOP :  POM-15.01/CFM.02/SOP.02 

NAMA SOP :  PENDAMPINGAN SERTIFIKASI QMS 

HALAMAN :  6 dari 8 
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 S T A N D A R     O P E R A S I O N A L    P R O S E D U R   M A K R O 

KODE SOP :  POM-15.01/CFM.02/SOP.02 

NAMA SOP :  PENDAMPINGAN SERTIFIKASI QMS 

HALAMAN :  7 dari 8 

 

 

B. Deskripsi/Pengertian Umum 

1. Pendampingan sertifikasi adalah kegiatan yang dilaksanakan dalam rangka mempersiapkan dokumen mutu Unit Kerja BPOM dalam rangka 

pelaksanaan sertifikasi QMS ISO 9001:2015 dan/atau manajemen mutu lainnya. 

2. Unit Kerja BPOM adalah unit kerja pusat dan Unit Pelaksana Teknis di lingkungan BPOM yang belum mendapatkan sertifikat QMS ISO 9001:2015 

dan/atau manajemen mutu lainnya 

 

C. Pihak yang Terkait 

1. Kepala BPOM. 

2. Sekretariat Utama. 

3. Biro Hukum dan Organisasi. 

4. Inspektorat II. 

5. Unit Kerja BPOM. 

 

D. Formulir yang Digunakan 

N/A. 

 

E. Output yang Dihasilkan 

Dokumen Mutu Unit Kerja. 
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 S T A N D A R     O P E R A S I O N A L    P R O S E D U R   M A K R O 

KODE SOP :  POM-15.01/CFM.02/SOP.02 

NAMA SOP :  PENDAMPINGAN SERTIFIKASI QMS 

HALAMAN :  8 dari 8 

 

 

F. Bagan Subproses Bisnis 

 

PETA SUBPROSES
POM-15 ORGANISASI DAN TATA LAKSANA

POM-15.01

Organisasi dan Tata 

Laksana

Pemerintah

POM-00

Seluruh Proses BPOM

POM-00

Seluruh Proses BPOM

Pemerintah

Masyarakat
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