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2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat 

dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2020 

Nomor 1002) sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Badan 

Pengawas Obat dan Makanan Nomor 13 Tahun 2022 tentang 

Perubahan Atas Peraturan BPOM Nomor 21 Tahun 2020 tentang 

Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan 

(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2022 Nomor 629); 

6. 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); 

7. 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 

8. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 28 Tahun 

2022 tentang Standar Pelayanan di Lingkungan Badan Pengawas 

Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2022 

Nomor 1156). 

 

KETERKAITAN: PERALATAN/PERLENGKAPAN: 

1. POM-06.01/CFM.01/SOP.01 Pengembangan Metode Analisis. 

2. POM-06.01/CFM.02/SOP.01 Uji Profisiensi dan Uji Banding. 

3. POM-06.02/CFM.01/SOP.01 Pelayanan Pengujian. 

4. POM-12.01/CFM.02/SOP.01 Perencanaan, Penganggaran, 

Monitoring, Evaluasi, dan Pelaporan Kinerja Tahunan 

5. POM-14.01/CFM.01/SOP.01 Pengelolaan Barang Milik Negara 

 

1. Standar Ukur Kalibrasi (Kalibrator). 

2. Alat Tulis Kantor. 

3. Printer dan Peralatan Komputer. 

4. Jaringan internet. 

DOKUMEN 

TERKENDALI



PERINGATAN: PENCATATAN DAN PENDATAAN: 

Apabila SOP Tata Kelola Peralatan Laboratorium Pengujian 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-06.03/CFM.01/SOP.01 

NAMA SOP :  TATA KELOLA PERALATAN LABORATORIUM PENGUJIAN 

HALAMAN :  4 dari 9 

 

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-06.03/CFM.01/SOP.01 

NAMA SOP :  TATA KELOLA PERALATAN LABORATORIUM PENGUJIAN 

HALAMAN :  5 dari 9 
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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-06.03/CFM.01/SOP.01 

NAMA SOP :  TATA KELOLA PERALATAN LABORATORIUM PENGUJIAN 

HALAMAN :  6 dari 9 
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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-06.03/CFM.01/SOP.01 

NAMA SOP :  TATA KELOLA PERALATAN LABORATORIUM PENGUJIAN 

HALAMAN :  7 dari 9 

 
B. Deskripsi/Pengertian Umum 

1. Peralatan laboratorium adalah Peralatan laboratorium utama maupun penunjang yang digunakan di laboratorium Badan POM untuk menguji secara 

kimia, biologi maupun mikrobiologi obat dan makanan.  

2. Peralatan laboratorium utama adalah alat atau instrument yang dibutuhkan untuk satu pengujian atau pengukuran yang mempengaruhi kevalidan 

suatu pengujian. Merupakan aset laboratorium dan dapat diperbaiki atau diperbaharui jika rusak. 

3. Peralatan laboratorium penunjang adalah alat yang digunakan untuk menunjang kinerja alat utama di laboratorium kimia, tetapi memiliki fungsi 

terpisah, dan merupakan aset laboratorium. 

4. Peralatan laboratorium yang memerlukan rekomendasi dari PPPOMN, kriterianya antara lain :  

a. Peralatan laboratorium utama dan penunjang yang terdapat dalam standar alat laboratorium yang ditetapkan oleh Keputusan Kepala Badan POM 

b. Peralatan laboratorium hasil revisi dan/atau penambahan alat yang belum masuk ke dalam persetujuan awal. 

c. Peralatan laboratorium hasil optimalisasi anggaran tahun berjalan yang belum mendapatkan persetujuan rekomendasi.  

d. Peralatan laboratorium yang sifatnya menambah nilai alat, contoh : penambahan detektor PDA pada HPLC UV-VIS 

e. Peralatan laboratorium yang sudah disetujui rekomendasinya namun belum direalisasikan pengadaannya karena keterbatasan anggaran dan 

prioritas pengadaan, serta peralatan laboratorium yang gagal diadakan karena adanya kebijakan pemanfaatan anggaran di tahun berjalan. Jika 

direncanakan untuk diadakan pada tahun berikutnya, maka diperlukan adanya rekomendasi kembali dari PPPOMN 

5. Peralatan laboratorium tidak memerlukan rekomendasi dari PPPOMN, kriterianya antara lain:  

a. Peralatan laboratorium dengan nilai perolehan satuannya sampai dengan Rp1.000.000 (satu juta rupiah) 

b. Sarana dan prasarana yang mendukung proses pengujian namun sifatnya tidak identik dengan alat laboratorium (lebih bersifat sarana prasarana) 

seperti meja laboratorium, penambahan listrik, genset, AHU, Chiller, AC, tabung gas dan sejenisnya 

c. Perbaikan alat laboratorium 

d. Penggantian komponen dari alat laboratorium dikarenakan rusak dan bersifat menggantikan yang lama dan tanpa komponen tersebut maka alat 

laboratorium tidak dapat berfungsi normal. Contoh Pompa HPLC rusak, sehingga diperlukan penggantian pompa HPLC yang baru. 

6. Kalibrasi adalah kegiatan untuk menentukan kebenaran konvensional nilai penunjukkan alat ukur dan bahan ukur dengan cara membandingkan 

terhadap standar ukur yang mampu telusur (traceable) ke standar nasional maupun internasional untuk satuan ukuran dan/atau internasional dan 

bahan-bahan acuan tersertifikasi. 
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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-06.03/CFM.01/SOP.01 

NAMA SOP :  TATA KELOLA PERALATAN LABORATORIUM PENGUJIAN 

HALAMAN :  8 dari 9 

 
7. Sertifikat Kalibrasi adalah bukti kalibrasi alat ukur, yang memberikan informasi nilai koreksi dan ketidakpastian pengukuran. 

8. Suplemen/Amandemen Sertifikat Kalibrasi adalah Sertifikat Pengganti yang diterbitkan karena ada kesalahan penulisan pada sertifikat kalibrasi 

sebelumnya. 

9. UPT BPOM adalah Balai Besar/Balai/Loka POM. 

 

C. Pihak yang Terkait 

1. Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional 

2. Balai Kalibrasi  

3. UPT di Lingkungan PPPOMN 

4. UPT BPOM 

5. Biro Perencanaan dan Keuangan 

 

D. Formulir yang Digunakan 

1. Form permintaan kebutuhan peralatan laboratorium 

2. Form isian peralatan kalibrasi 

3. Form tanda terima sertifikat  

4. Form Abnormalitas 

5. Form pengaduan 

 

E. Output yang Dihasilkan 

Sertifikat Kalibrasi. 
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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-06.03/CFM.01/SOP.01 

NAMA SOP :  TATA KELOLA PERALATAN LABORATORIUM PENGUJIAN 

HALAMAN :  9 dari 9 

 
F. Bagan Proses Bisnis 

PETA SUBPROSES
POM-06 PENGELOLAAN PENGUJIAN OBAT DAN MAKANAN

POM-06.01

Pengembangan Pengujian 
Obat dan Makanan

POM-06.02

Pelayanan Pengujian Obat 
dan Makanan

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-06.03

Pelayanan Kalibrasi 

POM-05

Penindakan

POM-05

Penindakan

POM-14

Pengelolaan Barang 
Milik Negara dan 

Pengelolaan Rumah 
Tangga

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-07

Riset dan Kajian Obat 
dan Makanan

POM-14

Pengelolaan Barang 
Milik Negara dan 

Pengelolaan Rumah 
Tangga

POM-01

 Pengelolaan Kebijakan 
dan Peraturan Perundang-

Undangan 

Pelaku Usaha

Laboratorium 
Terakreditasi 

Lainnya
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