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DASAR HUKUM: KUALIFIKASI PELAKSANA:

1. Undang-Undang No. 7 Tahun 1996 tentang Pangan Memahami peraturan yang berkaitan dengan keamanan pangan baik nasional
2. Peraturan Pemerintah No. 28 tahun 2004 tentang | maupun internasional.
Keamanan, Mutu dan Gizi Pangan. Memahami prinsip anaiisis risiko .

3. Peraturan Pemerintah No. 38 tahun 2007 tentang Mampu mengoperasikan komputer program Ms. Office
Pembagian Urusan Pemerintah antara Pemerintah,
Pemerintah  daerah  Provinsi dan  Pemerintah
Kabupaten/Kota.

4. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Rl Nomor : HK.00.05.21.4321 Tahun 2004 tentang
Organisasi dan Tatakerja Badan Pengawas Obat dan
Makanan.

5. Surat Edaran Nomor HK.05.02.2.23.03.11.1536 tentang
Pelaksanaan dan Fungsi Bidang Sertifikasi dan Layanan
Informasi pada UPT Balai Besar POM dan Sertifikasi dan
Layanan Informasi Konsumen pada UPT Balai POM

6. Petunjuk Teknis Piagam Bintang Satu Keamanan
Pangan, Direktorat SPKP, Deputi Bidang Pengawasanj
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A. Diagram Alir
Pelaksana Mutu Baku
No. Aktifivas Ka | Kabid Kasie Stal Dinkes | Sarana Keterangan
Balai | Serlik | Sertifikasi '};'::;:’:,’ WU | abiiCora | PHT. | SMierakessn | Waktu ) Outpus
1 |Menyusun jadw al Audit S Jadwal Audit 1Hari Waktu
Calon!Surveilan PETKP pelaksanaan
. audit
Z |Membuat konsep surat Konsep Surat 1Hail Surat
pemberitahuan jadw al audit calon "- Pemberitahuan
PBIKP dan audit surveilan PBIKF J‘
3 |Verilikasi Surat Pemberitahuan } Surat 1Hari Surat
Jadw al Audit -‘ Pemberitahuan Pemberitahuan
4 | Verifikasi Surat Pemberitahuan - Surat 1Haii Surat
Jadwal Audit Pemberitahuan Pemberitahuan
S [Swatditandatangani - Surat THati Surat
: Pemberitahuan Pemberitahuan
I
- B |Membeiikan momer surat . Surat 1Haii Surat
pemberitahuan - Pemberitahuan Pemberitahuan
| i =
7 |Mengirimkan surat pemberitahuan g X Surat THari Catatan
- G Pemberitahuan pengiiman
Surat
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Pelskzons Wsts Bake
Wo. Akvifiess Ks Ksbid Kssie i Diskes | Savsws Ketersagas
Balsi | Sevlik |Sercifikosi :;?:;:‘; TU | gobikots | pimy |Keleaghopes| Wabts | Ostpst
s |P FEispuw Awdit_ ¥
: Menyusun dafiar petuges == '- e Diafear Petugas THari | Daftar Patugas
pelakeanaan sertifikagi sebagai ' Auditer Auditer
ayditar
b, Pelaksany sertifikazi - 1 Havi
manghybungi Dinye Kegghatan -
Kab! Koty o $ _ _
¢, Menyinpkan Surat Tugas dan Surat Tugas THai | Surat Tugas
| __Form-form/Checklist sudit - ) ) it
3 | Pelskeansam Awdit
5. Ketua Tim melakukan - Dokumen 1Hari | Dokumen
pembukaan (memperkenalkan ' Inapekai Inepaksi

tim auditor, menjslaskan tujuan
dan jadwal sudit)

b. Tim suditor meminta wakil dari
industri untuk mendampingi tim
auditer sslams audit

Checklist Audit
PEBIKP

formulirfchecklist aydit PBIKP

€. Tim suditer melakukan audit
terhadap pelaksanaun pelatihan
dan pencrapan materi Bimtek
Piagam Bintang Saty Kesmanan
Pangan berdasarkan

Checklist Audit
PBIKP

Chacklist Audit
PBIKP

d. Tim auditor mengevaluasi
kelenghopan dokumen :
» Formuliv Rckaman Palatihan
= Formylir Evaluasi Karyawan
« Formulir Audit Internnl

Checklist Audit
PBIKP

Cheeklist Audit
PEIKP

Checklist Audit
PBIKP

i l 1] _“l *_-m__-__-l!

Berits Acary

q. Ketyn Tim melokeanakon

panutupun hugil sydit

{
{ +

\
Y

T i- Formulir Tindak Lanjut -
¢ Tim suditer menyampaikon Review hugil
temuan hasil audit o | sudit
f. Tanggupan pihak sarans 3 Review hosil
terhadup hugil tamusn - audit

Berita Acary
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Pelaksana Mutu Baku
No. Aktifitas Kasia Staf Palaksans Sarana Keterangan
KaBalai | Kabid Serlik Sertifikesi (Auditor) TV Dinkes Kab/Kota PIRT Kelengkspan Waktu Output
9 |Evaluasi hasil Audit i tidak -

#. Tidakmenerima Piagam Bintang Pencabutan 2Heri  (Pancabutan
1 Keamanan Pangan/ va Piagam PB1 KP Piagam PB1KP
Pagncabutan Piagam Bintang 1
Keamanan Pangan

b. Panarbitan Piagam Bintang 1 -'_ Sertifiket Piagam Sartifikat Piagam
Keamanan Pangan Bintang 1 KP Bintang 1 KP

B. Deskripsi/Pengertian Umum
1.  Piagam Bintang Satu Keamanan Pangan adalah piagam yang diberikan kepada sarana Industri Rumah Tangga Pangan yang telah mengikuti

Pelatihan Piagam Bintang Satu Keamanan Pangan dan sudah menerapkan di industri.
2. Industri Pangan yang telah memperoleh piagam akan dipantau secara berkala untuk memastikan bahwa semua karyawan telah dilatih dan

menerapkan materi pelatihan.
3. Keamanan Pangan adalah kondisi dan upaya yang diperlukan untuk mencegah pangan dari kemungkinan cemaran biologis , kimia da benda

lain yang dapat mengganggu, merugikan dan membahayakan kesehatan manusia.
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C. Pihak yang Terkait
1.  Kepala Balai Besar POM di Bandung

Kepala Bidang Sertifikasi dan LIK (Serlik)
Kepala Seksi Sertifikasi

Staf Pelaksana (Auditor)

Sub Bagian Tata Usaha

Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota
Sarana PIRT

N oA 0N

D. Formulir yang Digunakan
1. Checklist Audit Piagam Bintang 1 Keamanan Pangan

E. Output yang Dihasilkan
1. Hasil Audit dan Audit Surveilan Piagam Bintang 1 Keamanan Pangan
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F. Bagan Proses Bisnis

PETA SUBPROSES

POM-03 PENGAWASAN/PEMERIKSAAN PRODUK DAN SARANA/FASILITAS PRODUKSI,
DISTRIBUSI, DAN PELAYANAN OBAT DAN MAKANAN

— = | e e e e ] — T
POM-01 POM-06 I POM-03.01 | , POM-01 POM-04 ]
r - — I
| | Pengawasan Sarana/ ‘
Pengelolaan Kebijakan dan Pengelolaan Pengujian | | —  Fasllitas Produksi dan | Pengelolaan Kebijakan Pembinaan, Bimbingan ‘
Peraturan Perundang- Ot darMakEraH | Distribusi Obat dan dan Peraturan Perundang- Teknls, Fasilitasi Pelaku |
Undangan I tMakanan serta Pelayanan | Undangan Usaha Obat dan Makanan | i
I ‘ Kefarmaslan -
i | = =
K 1 - === —
i MR- | ’ | { POM-06 | POM-08 |
e = | e— — e ————
i |
Hubungan Masyarakat POM-03. 02
Riset dabtﬂz::bat &n dan Komunikasi Informasi, | il (R — — l ' Pengelolaan Pengujian | Hubungan Masyarakat
| | i,
bkl ' Pengawasan Produk Obat | | QObat dan Makanan dan KumuEr:lucai;is:nfunhas,
| dan Makanan :
‘ POM-09 ! |T POM-09
i RRRIED e e D
P:nkgelcl;laz;r: I:fma d;n i | ‘ | Pengelolaan Data dan
eknologi Informa. Teknologi Informasi
POM-03.03 EtnoggAnIoin
Komunikasi ! | flreert 575 [ | Komunikasi
‘ [ '—i‘ Pengawasan lnfcrmasi —
1 ! dan Promosl Obat dan : !
I - ] | Makanan [ : l l
POM-02 _ Pelaku Usaha ' : w—— ! | { ) il
. Pel s | | | Pelaku Usaha = | POM-02 POM-05
Reglstrasi dan Evaluasl | [ Heglstras-l éan o LSRN 8
Produk dan Sarana/ TN .03.04 i
Fasilitas Prod uksi dan | Masyarakat M kg |‘| | Masyarakat | i PrT'dukgrandSakrar::a/
Distribusi Obat dan g B ! Pengawasan Informasi 1 = st e Uiciieki e
Nl - 1 Distribusi Obat dan
) dan Promosi Produk | = } Wabaras
Pemerintah | | | Tembakau ‘ Pemerintah

= | I
N . 1 =
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G. Analisis dan Mitigasi Risiko
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No Kegiatan pada Proses Potensi Potensi Efek Tingkat Potensi Penyebab Tingkat Angka Mitigasi Risiko Referensi SOP
Kegagalan Kegagalan Keparahan Kegagalan Kejadian Prioritas
Risiko
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