
I 

. .... . 1 __ _ 
I ..._ 

- MEN IMO;\NG 

MCNGINGAT 

MCNC,'\UUT 

MENET/\PKAN 

MENTEAI KESEHATAN 

AEPUBLIK INOONESIA 

* 

rent !UllAN MC NT En I KCSEI IATAN 

NOMOn 918/MENKES/PEn/X/1993 

T E N T A N G 

PEDAGANG BESAn FAnMASI 

MENTEn I KESEI IATAN 

a. bahwa · persyaratan tentang Pedao::rng 0 'Sar rnrmnsi 
seperti tercantum pada Keputu>an M nteri Ke:;e 
ho.tan No. 243/Men.Kes/SK/V/1990 tent ng Pedagang 
Oesar Farmasi sudah tidak sesuai !agi dengan 
keadaan kefarmasian dewasa ini: 

b. bahwa untuk itu perlu dit c~tapka:. reraturan 
Menteri Kesehatan sebagai Pengganl i Keputu:;an 
Menteri Kesehatan No. 243/Men.Kr ~ /SK/V/1~'.JO 
tentarg Pedagang 8esar . Farmasi. 

1. Undang - undang Obat Ker-as (St . 1'.J37 ~Jo. · 541); 

2. Undung ·- Undang No. 9 Tohun 
Narkotika (Lembaran Negara Tahun 
Tambahan Lembaran Negara :No. JOC5); 

1 '.) 7 6 
1 '.J T5 

3. Undang - Undang . No. 23 Tahun 1 '.J92 
Kesehat an ( Lembaran Negara Tahun i '.J92 
Tambahan L~mbaran Negara No: 3495); 

ten tang 
No. 3 7, 

tentung 
No. 100, . 

4. - Keputusan Presiden No. 15 Tnhun 1904 t t: ntang 
Susunan Organisasi Departemen . 

M E M U T U S K A N 

Keputusan Menteri Kesehatan 
V/1'.J'.JO tentang Pedagang Oesar 

No . 243/Men.Kes/SK/ 
F a 1· r:: a s i . 

PETl/\ ·1 unAN MENTEfH KESEI IATAN TENT .. tJG rcDAGANG 8[SM1 
FAm1.M;r . 

I/ 
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£3 A £3 I 

KETENTUAN UMUM 

Pasal 

Dalam reraturan ini yang dimaksud den ~~n : 

1. Pedagang Besar Farmasi ada 1 ah 8adan llukum 
Perseroan Terbatas atau Kopernsi y ; ng memili ki 
i z i n . u n t u k p e n g a d a.an , p e n y i mp an an . p e n y a 1 u r _a n 
perbekalan farmasi dalam jumlah b ~sar sesuai 
Ketentuan rerundang - undangan yang be ~ laku. 

2 . P e r b e k a 1 an f a rm a s i ad a 1 ah p e r b e k a l <1 ~ y an g me 1 i -
puti obat, bahan obat dan alat kese h ~tan. 

3. Snruna re 1 nynnan Kesehut an arln 1 uh , p ot i k, nu;nuh 
Sakit dan unit . kesehatan lain ynn ~ ditetap kn n 
oleh Menteri, Toko Obat dan pengecer lninnya. 

4. Menteri adalah Menteri Kesehatnn n e p uh 1 i ~: 

Indonesia. 

5. Di rektur Jenderal adalah Di rektur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan. 

6 . Kant or W i 1 ayah ad a 1 ah Kant or \'/ i 1 ayah De p n rt e rn en 
-:Kesehat an. : 

7. Balai remeriksaan Obat dan Maka.nan 
· Pelaksana Teknis Direktorat .lendernl 
Obat dan Makanan di Propinsf. 

rasa l 2 

adalah Unit 
Pengawasan 

Ped a gang 3 es a r r a r m·a s i w a j i b me mi 1 i k i I z i n Us ah a 
Pedagang Besar Farmasi. 

Pasal 

Pabrik farmasi dapat menyalurkan hasil produl<sinya 
l a n g s u n g k e P e d a g a n g B e s a r F a rm a s .i , A po t i k , T o k o 
obat dan sarana pelayanan kesehalan lainnya. 
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!'EMOEf1IAN IZIN USAllA 
r i: DAGl-\NG 13[SAf1 r Af1MAS I 

rasal 4 

( 1 ) I z i n Us ah a Ped a g a·n g Bes a r r arm n ; i di be r i k an 
o l e h M e n t e r· i . 

(2) Menteri melimpahkan 
usnha redag~ng Oesar 
Jendern 1. 

wewenang _pen:' ierian i :in 
Farm as i k e p n la Di re I~ t u r 

(J) Izin Usaha redagang 8esar Fnrmasi be rla k u untLl l~ 
seterusnya selama perusahnnn red a gnng Oe s nr 
rarmnsi ynng bersangkutan mnsih a f~t if melaku 
kan kegintan usnhnnyn dnn ber l nku untuk 
seluruh wilnyah f1epublik Indonesia. 

(4) Untuk memperoleh Izin Usnha Pedl1gang Desa~
Farmnsi tidnk dipungut binya dalnrr. bentuk 
apapun. 

[3 A 0 III 

rCf1SYAf1ATAN rEDAGANG 8ESAf1 FAf1M~SI 

rasal 5 

redagang Besar rarmasi wajib rnemPnUhi persyaratan 
sebagai berikut 

a. Dilakukan oleh Sadan .Hukum berbentuk rerseronn 
Terbatas, Koperasi, perusahann nasional mnupun 
perusahaan patungan antara perusahaan renannman 
Modal Asing yang telah memperoleh Izin Usaha 
Indust ri Farmasi di Indonesia dengan peru-;ahann 
nasional. 

b. Memiliki Nomor rokok Wajib Paj c;1 k (Nr1::r). 

c. M0miliki Asisten Apoteker atau Apoteker 
rennnggung Jawab yang bekerjn ~nuh. 

d. Anggota di reksi t idak rnal1 terl ibnt 
pelangg;:J.ran ketentuan peru: :, lang-undangnn di 
bi dang farmasi. 
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rasa 1 6 

( 1 ) r e d o '::l a n g 13 e s a r r a rm a s i d a n s e t t a p c o b n n g n y n 
ber k ewnj i ban mengndakan, me n'f impan dnn 
m e n 'f a. 1 r k a n p e r b e k a l a n f a rm a s i tjel-n g m e m e ;~ u h i 
per s /a rat an mu t u yang d it et n pk an ~e n t e r i den g n n 
me m r ~ " r h a t i k an k e t e n t u an r as a l '.J • 

( 2 ) 

( 1 ) 

redagang 
_pengadaan 
kesehatnn 
per<&turan 

B e s a r F a rm a s i w a j i b ·; e l n k s an a :~ n n 
ob at, bahan bnku o bnt dnn n 1 nt 
d a r- i s u m b e r y n n g s n h b e ,- d n s n ;· k n n 

perundang - undnngnn yang b erln ku . 

rasn l 7 

Kewnjibnn dimaksud dalam rasnl 6 
j awn b k an o l e h p en n n g g u n g j n ·.-rn b 
Apoteker ntau Asisten Apot e:~er 

Surnt Izin Kerja. 

d \p ertnnggung 
t~ k; nis seornng 
y<t l'\ 9 mempuny::i i 

(2) Kewnjibnn dimaksud dalam rnsal 6 k husu:; untuk 
Pedngang Oesar rarmnsi yang menyn1urkan bu.hnn 
baku obat, wajib diper-tnnggungjnwab:~ an seorn;1g 
Apoteker yang mempu ~y ni Surnt Izin Kerjn. 

( 3 ) S e t i n p p e r g n n t i a n p e n n n g g u n g j n w a b d i m n : ~ s u d 
ayat (1) wajib di l aporkan selnmbnt - lambntn'jn 
dalam jangkn waktu 6 (enam) hnri ke-pa.da Kepaln 
Kantor Wilnyah setempat. 

Pasnl 0 
u 

Pelanggnran ketentunn dalnm pengadaan, penyimpdnnn 
dan penynl ran menjadi tanggung ·jawab Direktur dnn 
Penangung Jawab Teknis. 

rasnl 

( 1) Pedagang Besar Farmasi da.n set i a.p cobnngn'ja 
waj i b mengua.sa i banguna.n dan sarana 'jnng 
memndai untul' dnpat melaksnnnkan pengelolnnn, 
pengadnan, penyimpannn dan penyalurnn perb e 
kalan fnrmasi serta dapat ri1P.njamin kelnncarnn 
pelnksnnaan tugas dan funs: ; i redagang Oe:;;u 
rarmasi. 
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(2) Gudn11g wnjib dilengkapi dengnn p erleng knpu. n 
yang dnpnt menjamin mutu serta k€()tnnnan pe.-be 
knlci11 farmasi yang disimpan. 

( J ) Gu d ;rn g d n n k ant or Ped a gang E3 es a r F arm as i d an 
setinp cabangnya dapat beradn pa dd lokasi yang 
ternisah dengnn synrat tidak men g urnngi efel; 
tivitas pengawasan intern oleh direk:;i dan 
penganggung jawab. 

( 4 ) redagang Besar Farmasi 
dokumenta:;i pengadaan, 
penynlurb.n :;ecnrn tertib 
me n g i k u t i p e do man t e l<n i s 
Direktur Jenderal. 

rasnl 10 

w a j i b rri ~ 1 a k :; n n a l: t1 n 
penyi :t1p anan dan 

di tem pai t usnhanya 
y an g d i t e. t a p ~ : an o 1 e h 

( 1 ) re d a g an g 8 e s a r Fa rm as i y an g me n y u. l u r k an b a ~' .:in 
baku far·masi vrnjib mengunsni lnbor :1~orium yn;1g 

' mempunyai kemampu;rn untuk penguj inn bahan bt1l; u 
farmasi yang disnlurkan sesuni ketentu~rn y ang 
ditetapkan oleh Direktur Jenderal. 

(2) Untuk setiap pengubahan kemnsan bahnn bnku obnt 
dari kemnsan ~slinya wajib dil~kukan pengujian 
laboratorium untuk identifikasi. 

Pasal 11 

Pendirian cnbnng Pedagang Oesar rarmnsi di rropin:;i 
wnj ib di laporknn kepnda Kepaln Kantor Wi lnyah 
setempat dengan tembusnn kepndn Direktur Jendernl 
dan Kepala Balai Pemeri~saan Obnt dnn Mnknnan. 

l3A£3 IV 

TATA CAf1A rENGAJUAN rEnMOl ION1\N 
DAN rEMDCnIAN rEnSETUJUAN !ZIN l!SAHA 

rEDAGANG CJESAn FAnMASI 

( 1 ) 

rasa 1 1 2 

Permohonnn izin usnha dinjuknn pemohon 
Direktur Jendernl dengnn tembusan kepndn 
Kantor Wilnynh d~ngnn mPnggunaknn 
r-or·mul i r Model POM-1. 

kepndn 
Kepnln 
cont oh 
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(2) Permohonan izin usaha di.ajukan setelah Pedagang 
Besar Farmasi siap untuk melakukan kegiatan . 

(J) Dengan menggunakan contoh Formulir Model POM-2 
Kepala K·antor Wilayah selambat - lambatnya 6 
(enam) hari kerja sejak menerima tembusan 
permohonan wajib telah menugaskan Kepala Balai 
Pemeriksaan Obat dan Makanan untuk me l akukan 
pemeriksaan setempat terhadap kesiapan Pedagang 
Besar Farmasi untuk melakukan kegiatan. 

(4) Kepala Balai Pemeriksaan Obat dan Makanan 
selambat-lambatnya 6 (enam) hari setelah 
penugasan dari Kepala Kantor Wi layah waj ib 
melaporkan hasil pemeriksaan kepada Kepala 
Kantor Wilayah dengan menggunakan contoh 
Formulir Model POM-3. 

(5) Kepala Kantor Wilayah selambat-lam t;atnya 6 
(enam) hari kerja setelah menerima hasil 
pemeriksaan dari Kepala Balai Pemerik ~: aan Obat 
dan Makanan wajib melaporkan kepada Direktur 
Jenderal dengan menggunakan cont oh Formul i r 
Model POM-4. 

(6) Dalam hal pemeriksaan sebagaimana dimaksud 
dalam ayat (3)" sampai dengan ayat (5) tidak 
dilaksanakan pada waktunya, pemohon yang 
bersangkutan dapat membuat surat pernyataan · 
siap melakukan · kegiatan kepada Direktur 
Jenderal dengan tembusan kepada Kepal a Kantor 
Wilayah setempat dengan menggunakan contoh 
Formulir Model POM-5. 

(7) Dalam jangka waktu 12 (dua belas) hari kerja 
setelah diterima laporan hasil pemeriksaan 
sebaga i man a · di maksud ayat ( 5) at au pe rnyat aan 
dimaksud ayat (6), Direktur Jenderal 
mengeluarkan izin usaha Pedagang Besar Farmasi 
atau menundanya dengan menggunakan contoh 
Formulir Model POM-6 atau POM-7. 
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rasal 13 

(1) Penundaan Pemberian Izin Usaha l'r !ngang Desar 
Fnrn;:isi sebngaimnnn dimaksud da · im rnsnl 12 
aynt ( 7) di l nkuknn apab i la pemoh n be l um me 
m i 1 i I ~ i Im em en uh i s n 1 n h s n t u h n 1 s e b g n i be r i k u t : 
n . rersyaratan administratif. 
b . Nimor ro k ok Wnjib rnjak. 
c. l' t nnnggung jnwnb yang bekerjn p ·· nuh. 
d . Cu. n gun an d an s n ran n u n t u k n: P. l a ks an aka n 

pengelolann, pengndnnn, peny imp annn dan 
penynlurnn perbeknlan farmasi. 

(2) Terhndap penundnan· sebagnimana dirn;iksud dnlnm 
aynt ( 1) Pedngnng Besar Farmasi dib•>ri kesempn 
tnn untuk melengkapi persyaratnn yang belum 
dipenuhi selnmbat-lambntnya 1 ( .i atu) bulan 
sejak menerima surat penundnnn. 

(3) Apab'iln kesempatan untuk melengkapi persyarntnn 
sebagnimana dimaksud dalam ayat (2) t idak 
di penuh i, maka pe rmohonan I z in Usahn l'edagang 
8 e s a r F a rm as i d i t o 1 a k d e n g an me n g g u n a k a 11 f o rm u --
1 i r model POM-8. 

(4) Apabila pemohon sudah melengkapi persyarata n 
sebngni'mana dimaksud dalnm ayat (1), mnl~a Izin 
Usaha r .edagang Besar Farmasi diberika11 menurut 
ketentua11 sebagaima11a dimaksud dalam pasal 12. 

0 A [) V 

TATA CAnA rENYALURAN PEnOEKALAN FAnMASI 

rasa.l 14 

( 1 ) Pedagang Oesar Far~asi 
kalan farmasi secara 
kerjanya atau di tempat 

dilarang 
eceran, 
1 a in. 

menjual perbe 
baik ditempat 

(2) Pedagang Oesar Farmasi dilarang rnelayani r· esep 
dokter. 

Pasal 15 

Pedagang Besar rarmasi 
daan, penyimpanan dan 
psikotropika tanpa izin 

dilarang melakukan penga 
p e n ya l u r an 11 a r k o t i Im d n n 

khusus dnri Menteri. 
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rasal 16 

r e d a g a n g B e s a r f" a r m a s i h a n y a m e l a ! ; a n a I ~ a n 
pen y aluran obat keras · kepada Pedag ng Oe s ar 
Fnrmasi, Apotik dan numah Sakit serta institusi 
y a n g d i i z i n k iJ n b e r d a s a r k a n s u r a t r e '. ·1 n a n y a n g 
d i tanda tangani Apoteker rengelola Apitik atau 
Apoteker penanggung jawab ·instalasi rar ;n asi numah 
Sakit atau oleh Asisten Apoteker pennng :1ung jawab 
Pedagang 8esar Farmnsi atnu Apoteker r·8nnnggung 
jawab unit yang diiz ·nkan oleh Menteri. 

r;Jsal 17 

( 1 ) Ped a gang a es n r Fa rm a 3 i w a j i b me m bu!: : 1 k an den g n n 
l engkap set i ap pengadaan, peny i ni p an an dnn 
penyaluran perbekalan farmasi sehingga darrnt 
dipertanggungjawnbkan setinp saat dila k ul: an 
pemeriksaan sesuai dengan ketentuan yang 
dimaksud Pasal J ayat (4). 

(2) Pembukuan dimaksud ayat ( 1) mencakup Surat 
Pesanan, raktur Penerimaan, Faktur rengiriman 
dan Penyerahan, Kartu Persediaan di Gudang 
maupun di kantor Pedagang Besnr rarmnsi. 

B A B VI 

INFOnMASI PEDAGANG BESAn FAnMASI 

Pasal 13 

(f) Pedagang Besar Farmasi dan setiap cabangnyn 
wajib menyampaikan laporan secnra berkala 
sekali 3 (tiga) bulnn mengenai usahanyn y <1ng 
meliputi jumlah penerimaan dan penyalurnn 
masing-masing jenis obat kepada Direktur 
Jenderal dan tembusan kepada Kepala Kantor 
Wi layah setempat, dengan menggunakan cont oh 
Formulir Model POM-9. 

( 2 ) r e d a g an g B e s a r F a rm a s i y an g me n y n l u r I: ll n 
narkotika dan psikotropika wajib menyampaika;1 
laporan penyaluran narkotika dan psikotropil ' a 
sesuai perundang-undangan yang berln! ~ u 
disamping laporan berkala seperti disebut dnlnm 
ayat (1). 
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l3 A 0 VII 

PCNCAl3UT AN I ZIN USAI IA r'EDAGANG BESAn F f-, RMAS I 

rasa l 1 '.J 

Izin Usaha Ped agang Besar Farmas i be s erta cabangnyo. 
dicnbu t dalam hal 

a. Tidak mempekerjakan Apotek er 
Apoteker Penanggung Jawab ya11g 
L:in Kerja; atau 

o.tau A:;isten 
me mi l i I ~ i Sur at 

b. Tidak aktif lagi dalam penyal :; rnn obat selarna 1 
(satu) tahun; atau 

c. Tida k la gi mernenuhi persyaratan u:;aha sebagai 
mana ditetap kan dalam peraturan ini; atau 

d. Tida k lagi men yarnpaikan informa:;i redagang 8esnr 
Farm as i t i g a k a 1 i be rt u rut - t u r 1J t ; d an at au 

e. Tida k mernenuhi ketentuan Tata Cara renyal urnn 
Perbekalan Farmasi sebagaimnna dimaksud dnlnm 
Pnsal 14, 15, 16 dan 17. 

Pasal 20 

(1) .Pelaksanaan pencabutan izi11 usaha Pedagang 
l3esar Farmasi sebagaimana dimaksud dalam rasal 
1 '.J d i l a k u k an s e t e l ah d i k e l u a r I ~ an : 

( 2 ) 

n. reringatan secara tertulis kepada perusnhaan 
redagang l3esar Farmasi sebanyak t iga kal i 
berturut -tu rut dengan t Pr1g9ang waktu masing 
masing 2 (dua) bulan dengan menggunakan 
contoh Formulir Model POM --10. 

b. Pembekuan izin usaha Pedagang l3esar Farmasi 
u n t u k j an g k a · w a _I< t u 6 ( en a rn ) bu l an s e j n !~ 
dikeluarl<annya Penetapan l'embekuan K eg ia~.:rn 

U s a h a P e d a g an g, Be s a r F a rm ;i :; i d e n g an r:i e n g g u 
nakan contoh Formulir ModP I PCM 11. 

rembekuan i z in us aha Pedag n ng Oesar r a 1· ma:; i 
sebagaim<:rna dimaksud d a_l am : 1 ya t ( 1 ) b . d n pnt 
dicairkan kemb ali apabila Pedagang Oesar 
rarmasi tel ah membuktikan rnemenuhi seluruh 
persyaratan sesuai dengan ketentuan dalam 
per aturan i n i . 
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( 3 ) Pe j a b at yang be r wen an g me m be r· i p e r i n g at an d an 

( .1 ) 

me 1 ;l k u k an p em be k u an i z i n s e p c:-r t i di s e but ~:an 
pad n a y at ( 1 ) ad a 1 ah D i r e kt u r J e'\"\ d e r a 1 . 

rejabat yang berwenang unt·ik :·nencabut uzin 
usaha Pedagang Besar Farmas : adc lah Direktur 
Jenderal dengan menggunaka n conlo h lormul i r 
Model r C)M- 12. 

(S) Dikecualiknn dari ketentuan ay 0 t (1) adnlah 
Pedagnng Oesar Fnrmnsi yang sudah ti da k nU if 
lagi selamn (satu) tahun sebaga i mana dim al~ sud 
dalam Pasnl 1'.J huruf (b). 

rnsal 21 

Pembekuan atau pencabutan izin U3ahn redagang Besnr 
Farmasi berlaku juga untuk seluruh cabang redagang 
Oesar ru.rmasi. 

8 A E3 VIII 

KETENTUAN rIDANA 

rnsal ,.,,., 
LL 

Sesua i dengan Undnng-undang No. '.J Tahun 1 '.J76 ten 
t ang Narkotika, Undang - undang Obat Kerns No. 541 
Tahun 1!J37, Undang-undang No. 2J Tahun 1!J!J2 serta 
ketentuan pernturan perundang · 1ndangan lainnyn, 
disamping sanksi dimaksud dalam 'asal 1'.J, redagcing 
Be s a r r a rm as i y an g me 1 an g g a r I< e t r n t u an y an g b e r· l n k u 
dapat dikennkan sanksi pidann. 
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B A [3 I X 

r E M [3 I N A A N 

Pa s al 23 

( 1) Pe mb inaa n terh adap P e d agang ! 8 Sar la r rnasi 
dilaksanak a n oleh Direktur Je 1~de11 l . 

( 2 ) re mb i naan di ma ks u d a yat 
pela k sanaan k ebi ja k sanaan 
p engadaan, pen yi mpanar c :in 
k al an fa r masi y ang d i tetap ka n 

B A B X 

KETENTUAN LAIN-LAIN 

Pasal 24 

( ~ , melipu ti 
u mu r;1 d i bida ng 
pcny ~ lu ran p e rb e 
o l eh lv1 ente r i . 

J z.in Usaha Pedagang Besar Farma s i yang d ike luar!~an 

r erdasarkan Surat Keputusan ini berla k u pul a ba gi 
gudang at au tempat penyimp a nan pe ra lat a n , 
perlengkapan, ,ba h an baku, · obat j ad i dan al a t kese 
hatan yang · di kuasai Pedagang Qesar rar rna s i 
untuk keperluan k egiatan · ~sahan y a . 

B A [3 XI 

KETENTUAN PENUTUP 

Pasal 25 

Semua ketentuan Menteri . tentnng Pedagang Bes ar· 
Farmasi yang telah dikeluarkan s ebelum ditetapk an · 
nya peraturan in i masih tetap berla k u sepanja ng 
tidak bert entangan dengan Peratu r ~n ini. 
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Pasal 26 

Peraturan ini rnulai berlaku sejak tanggal ditetap 
kan. 
Agar setiap orang mengetahuin ya memerintahkan 
pengundangan Peraturan ini dengan penernpatannya 
dalam Berita Negara Republik Indonesia. 

Ditetapkan di 
Pada 1:anggn.l 

J A. K A n r A 

2 3 0 kt ob e r 1 ~ J '.) 3 

-
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Nomor 

Lampi ran 

Peri hal 

LAMPIRAN PERATURAN MEITTERI KESEHATAN 

918/MENKES/PER/X/1993 

TEITTANG PEOAGANG BESAR FARMASI 

............. ' ............... . 

Permohonan Izin Usaha 
Pedagang Besar Farmasi 

K e p a d a 

Yth. Oirektur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 
di-

J A K A R T A 

Bersama ini kami 
Izin Usaha Pedagang 
berikut: 

mengajukan permohonan untuk 
Besar Farmasi dengan data -

mendapatkan 
data sebagai 

1 . Pemohon 
a. Nama Pemohon/Oirektur/Kuasa 

b. Alamat dan Nomor telepon 

2. Perusahaan 

, I 

a. Nama perusahaan 

b. Alamat kantor dan nomor telepon 

c. Alamat gudang dan nomor telepon 

d. Akte Notaris pendirian perusahaan 
yang telah disahkan oleh Depar -
temen Kehakiman (terlampir) 

e. Nomor Pokok Wajib Pajak (NPiYP) 

f. Pimpinan Perusahaan 
( Daftar nama Direksi dan Dewan 

Komisaris terlampir ) 

g. Pernyataan tidak terlibat pelang
garan Peraturan Perundang -
undangan di bidang Farmasi dari 
Anggota Direksi (terlampir) 

......................... 



. , 
3. Apoteker/Asisten Apoteker Penanggung 

Jawab * 

N am a 

- Nomor Surat Izin Kerja (terlampir): 

- Surat Perjanjian Kerja sebagai 
Penanggung Jawab (terlampir) 

- Pernyataan bekerja penuh (full time) 
dari Apoteker/Asisten Apoteker pe -
nanggung jawab. 

Oemikian permohonan kami, atas perhatian dan persetujuan 
Bapak kami sampaikan terima kasih . 

. . . . . . . . . . . . . . ' ............... . 
Pemohon, 

( ....................... ) 

Tembusan Kepada Yth 

1. Kepala Kantor Wilayah Oep.Kes RI 
Propinsi ...................... . 

2. Kepala Balai POM 
d; ............................ . 

* Coret yang tidak perlu 



. -, 
POM-2 

LAMPIRAN PERATURAN MENTERI KESEHATAN 

918/MENKES/PER/X/1993 

TENTANG PEDAGANG BESAR FARMASI 

KANTOR WILAYAH DEPARTEMEN KESEHATAN 

PROPINSI .......................... . 

Nomor .............. ' ............... . 

Lampi ran 

Perihal Pelaksanaan Pemeriksaan K e p a d a 

Yth. Kepala Balai POM 

di -

\ 

Sehubungan dengan surat permohonan dari .................... . 

No. tanggal perihal 

izin Pedagang Besar Farmasi, maka dengan ini kami tugaskan Saudara 

segera melaksanakan pemerikasaan terhadap 

tersebut. 

Hasil pelaksanaan pemerikasaan tersebut supaya disampaikan kepada 

kami dalam bentuk Serita Acara. 

Oemikianlah untuk dilaksanakan sebagaimanan mestinya . 

Kepala Kantor Wilayah Departemen 

Kesehatan Propinsi 



... •' 

FCM-3 

· LAMPIRAN PERATURAN MENTERI KESEHATAN 

918/MENKES/PER/X/1993 

TENTANG PEDAGANG BESAR FARHASI 

BERITA ACARA PEMERIKSAAN 
· BALAI PCM ••••••.•.•••.• 

Pada hari ini ............ tanggal ............... bular. ........ . 

tahun . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . kami yang bertanda t angan di bawah i ni 

sesuai dengan Surat Per i ntah Kepala Kanto r Wilayah Departemen Kesehatan 

Propinsi No. . ................... ' 

.... . . . ...... , telah melaksanakan pemeriksaan setempat terhadap 

Nama Perusahaan 

Nomor Pokok 11/aj i b Pajak 
( NP\'/P) 

Nama Direksi dan 
Komisaris (terlampir) 

Nama Penanggung jawab 

SIK 

Pemeriksaan ini dilakukan adalah sebagai persyaratan 

tanggal 

untuk 

memperoleh Izin Usaha Pedagang Besar Farmasi dengan hasil sebagai 

beriku~: 

* 
No. 

1. 

2. 

3. 

H a 1 

Surat Permohonan 

Surat Perjanjian Kerja 
sebagai Penanggung jawab 

Status Penanggung Jawab 

Keterangan 

Ada/Tidak ada 

Ada/Tidak ada 

Apoteker/Asisten Apoteke r 



... 

No. H a l 

4. Salinan/fotokopi Ijazah 
Penanggung Jawab 

5. SIK Penanggung jawab 

Keterangan 

Ada/Tidak ada 

Ada/Tidak ada 

6. Akte Pendirian Perseroan Terbatas 
(PT) Ada/Tidak ada 

7. Nomor Pokok Wajib Pajak (NPWP) 

8. Pustaka yang diwajibkan 

9. Denah Bangunan 

10. Peta Lokas i 

11. Domisili Perusahaan (Gudang dan 

Kantor) 

. 12. Kondisi Bangunan Gudang 

Ada/Tidak ada 

Lengkap/Belum lenskap 

Sesuai/Tidak sesuai 

Sesuai/Tidak sesuai 

Sesuai/Tidak sesuai 

Permanen/Semi Permanen/ 
Darurat 

13. Status pemilikan bangunan Gudang Milik Sendiri /Kontrak 

14. Kantor 

Al amat 

Luas Kantor 

15. Gudang 

Alamat 

Jurnlah Gudang 

Luas Gudang 

Penerc.ngan 

Ventilasi 

AC 

Sumber Air 

Pemadam Kebakaran 
(jumlah dan kapasitas) 

••••••••• M 
2 

bu ah 

2 
rn 

............ .. ................. 

............................... 

Kapasitas cukup/Tidak cukup 

............................... 

................................ 



I "!? I .f 

No. H a 

Perlengkapan Gudang · : 

- Lemari dengan kunci 
(jumlah dan volume) 

- Lemari pendingin 
(jumlah dan volume) 

- t;amar pending in ( 1 u_as) 

- Perlengkapan lain 

16. Perlengkapan Administrasi 

17. Tenaga Kerja 

Keterangan 

............................... 

Kar tu Persediaan Ada/ Tidak ada 

Kar tu Pembe 1 i an Ada/Tidak ada 

Kar tu Pemeriksaan Ada/Tidak ada 

Kar tu Gu dang Ada/Tidak ada 

Kar tu Ba rang Ada/Tidak ada 

Kar tu Penjualan Ada/Tidak ada 

Faktur Penjualan Ada/Tidak ada 

SPB AJa/Tidak ada 

Surat Pesanan Ada/Tidak ada 

a. Apoteker orang 

b. Asisten Apoteker orang 

c. Tenaga lain . .... orang 

Jumlah ..... orang 



' ... 

• 
; ' 

Demikianlah Serita Acara ini dibuat sesungguhnya dengan mengingat 

sumpah jabatan. 

Penanggung Jawab Perusahaan 

Cap Perusahaan 

. ................. ' .............. . 

Team Pemeriksa 
Nam a 

1 • • •••••.••••••••• 

2 ................• 

3 ................ . 

Mengetahui 
Kepala Balai POM 

Tanda Tangan 

( ......................... . 
NIP : 



• • 

Nomor 

Lampi ran 

Perihal 

PCM-4 

LAMPIRAN PERATURAN MENTERI KESEHATAN 

918/MENKES/PER/X/1993 . 

TENT ANG PEDAGANG BESAR FARMASI 

KANTOR WILAYAH DEPARTEMEN KESEHATAN 

PROPINSI ........................... . 

............ , ........ . 

Laporan hasil Pemeriksaan 
PBF ..................... . 

K e p a d a 

Yth. Direktur Jenderal Pengawasan 
Oba·t dan Makanan 
Departemen Kesehatan RI 
di -

J A K A R T A 

S2hubungan dengan surat permohonan dari ..................... . 

No ..• • • · ••••.....••. tanggal . ......... . ....... ' perihal sepert i 

pada pc kok surat diatas, maka bersama ini kami laporkan bahwa Balai 

Pemeriksaan Obat dan Makanan tel ah melakukc.n 

pemeriksaan ke alamat perusahaan ................................. , 

kantor di jalan ....... .. ..... . ............ dan gudang di Jalan 

......................... 



•( 

4 r 88rsama surat ini kami lampirkan 

1. Salinan I copy surat 

lampiran-lampir-annya . 

permohonan yang besangkutan besert a 

2. Serita Acara Pemeriksaan Balai POM . ........ .. ... ...... ..... .. . . 

Kepal a Kantor Wilayah Deoartemen 

Kesehatan ............................ . 

( .............................. ) 

Tembusan Kepada Yth . : 

1 . Ke pa 1 a Ba 1 a i POM di ............... . 

2. Direktur ........... di ............. . 



' -, 

K e d u a 

3. Harus mematuhi peraturan perundang-undangan. yang berlaku. 

4. Melaksanakan dokumentasi pengadaan, penyimpanan dan · 
penya luran perbekalan farmasi sesuai ketentuan yang 
ditetapkan Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan -Makano.n. 

5. Izin Usaha Pedagang Besar Farmasi berlaku 
selama perusahaan Pedagang Besar Farmasi 
masih aktif melakukan kegiatan usahanya 
seluruh wilayah Republik Indonesia. 

untuk seterusnya 
yang bersangkutan 

dan berlaku untuk 

Surat Keputusan ini mulai berlaku sejak tanggal ditetapkan 
dengan catatan bahwa akan diadakan pen1n3auan atau perubahan 
sebagaimana mestinya apabila terdapat kekurangan atau kekeliruan 
dalam penetapan ini. 

Oitetapkan di 
Pada tangga l 

A.n. MENTER! KESEHATAN 
DIREKTUR JENDERAL 

PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

Salinan Surat reputusan ini 
disampaikan kepada : 

1. Kantor Wilayah Oepartemen Kesehatan 
Propinsi ......................... . 

2. Balai Pemeriksaan Obat dan Makanan 
di .............................. . 

3. Direktur Jenderal Perdagangan Dalam Negeri di Jakarta . 

4. Direktorat Jenderal Bea dan Cukai di Jakarta 

5. Gabungan Perusahaan Farmasi Indonesia di Jakarta. 



" t 

•, 

Nomor 

Lampi ran 

Peri ha 1 

F0'·1-5 

LAMPIRAN PERATURAN MENTER! KESEHATAN 

............. ' .......... .... ... . 

Pernyataan siap me
laksanakan kegiatan 

K e p a d a 

Dengan hormat, 

Yth. Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 
di -

J A K A P ~ 

Menunjuk surat permohonan kami nomor 

tanggal ............... dan menunjuk ketentuan Peraturan Menteri 

Kesehatan ......................... Pasal 12 ayat (6); dengan i n i 

kami laporkan bahwa Pedagang Besar Farmasi PT 

yang beralamat 

Kantor di j 1 . .................................................. . 

Gudang di j 1 . ........................... ... ....... ....... ....... 

telah siap untuk melaksanakan kegiatan. 

Demikianlah untuk diketahui dan atas perhatiannya diucapkan 

ter imakasih .-

Oirektur 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 

T e m b u s a n 

Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes. RI 

Propi nsi 
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MEMBACA 

MENIMBANG 

MENGINGAT 

MENETAPKA.N 

Pertama 

PCM-6 

LA.MPIRAN PERATURAN MENTERI KESEHATAN 

918/MENKES/PER/X/1993 

TENT ANG PEDAGANG BESAR FARMASI 

DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

1. Surat permohonan ................... ;:o. 

tanggal ................ untuk memperoleh Izin Usaha Pedagang 

Besar Farmasi. 

2. Surat Kepala Kantor Wilayah Departemen Kes ehatan Propi nsi 

No. tangga l 

Bahwa permohonan .................. tersebut daoat di s e t ujui, 
oleh karena itu mengganggap perlu menerbit kan Izin Usaha 
Pedagang Besar Farmasi. 

1 . Undang-Undang Obat Keras (St. 1937 No. 541 ) ; 

2. Undang-Undang No. 23 tahun 1992 tentang Kesehatan ( _embaran 
Negara Tahun 1992 No. 100; Tambahan Lembaran Negara ~ ·o. 3495 ) ; 

3. Peraturan Menteri Kesehatan No. 918/MENKES/PER/X/1993 tanggal 
23 Oktober 1993 tentang Pedagang Besar Farmasi. 

M E M U T U S K A N 

Memberikan Izin Us aha Pedagang Besar Farmasi kepada 

. ............ A 1 amat .. . .. . ....... : . . . . Nomor Pokok Waj i b Pajak 

(NP\'/P) ...................... dengan ketentuan sebagai berikut : 

1. Gudang tempat menyimpan perbekalan kesehatan terletak di 

Jal an 

2. Harus mempunyai penanggung jawab sekurang-kurangnya Asisten 
Apoteker yang bekerja penuh pada Pedagang Besar Farmasi 
tersebut. 



. -;. 
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Nomor 
Lampi ran 
Perihal 

FCM-7 

LAMPIRAN SURAT KEP\Jf.lJSAN MENTER! KESEHATAN 

918/MENKES/PER/X/1993 

TENT ANG PEDAGANG BESAR FARMASI 

DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

Jakarta, 

Penundaan Izin Usaha 
Pedagang Besar Farmasi. 

K e p a d a 

Yth. 

di -

Sehubungan dengan surat Saudara ~~. 

tanggal perihal permohonan Izin Usaha Pedagan~ 

Besar Farmasi, maka dengan ini kami beritahukan bahwa kami belum dnoa t 

menyetujui permohonan tersebut karena 

1 • • •....•••..•....••••••••••••••••.•.••••••••.••••••••••••.••..••••...... 

2. . ..................................................................... . 

3 .......................................................... . ............ . 

Selanjutnya kepada Saudara kami minta melengkapi kekurangan 
• 

tersebut selambat-lambatnya dalam waktu 1 (satu) bulan sejak tanggal surat 

i ni. 

Demikianlah untuk dimaklumi.-

Oirektur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 

Tembusan Kepada Yth. : 

Kepala Kantor Wilayah Oep.Kes. 
Propinsi .................... . 



.. 
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" 

-41 . 
' 

~,,,....,..,... __ 
1'1V ll lVI 

Lampi ran 

Peri ha 1 

TENTANG 

Penolakan Iz~n 

Usaha PBF. 

918/ME~~:<.ES/PER/X/1 '.J'.J3 

PEDAGA.\'G BESA.I={ FA.~.ASI 

der.gar. S
. , __ ... 
\.Al 0.1.. 

1~1 ... ..,..- .. .., 
VU" Cl.I 1..a, 

K. e 

V•t... 
I 1..l i • 

,.. ~ 
U I 

Saudara 

iJ u. 

..~ 
1 '1Ve 

,.. a u 

perihal Perrnohcnar. T-~
.1,. L. It I 

Besu.r Fannas i dan rnengi r.gat be lL..:m di per.uh i r.ya persyara tan sebaga i -

mana tercantum dalam surat kami No. 

tanggal perihal Penundaw~ Izin Usaha Ped~ gw~S 

Besar Farrnasi, maka dengan ini kami nyatakan 

Saudara ditolak. 

Demikian untuk dimak1umi 

Oirektur Jenderal 

Pengawasan Obat dan Makar.an 

• 
( 

Ternb~san Kepudu Yth. 

,.. ~ 
.•...••.•...•.. u . .•...•.•....•. 



.. 
• >-

' r 

----

TAHUN 

TRIMJLAN 

A. DATA UMUM 

NAMA PBF 

ALAMAT KANTOR 

AL.AMAT GUDANG 

LAMPIRAN PERATURAN MENTERI KESEHATAN 

918/MENKES/PER/X/1993 

TENT ANG PEDAGANG BESAR FARMASI 

K e p a d a 

Yth. Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 
di -

J A K A R T A 

LAPORAN DISTRIBUSI OBAT 

1. JANUARI - MARET 

2. APRIL - JUNI 

3. JULI - SEPTEMBER 

4. OKTOBER - DESEMBER 

.................................. .... ......... . -

...................... ~ .... . • .................... . 

.......................................... .. ... 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
STATUS ....................... · ... · ·. · · · · · · · · · · · · · · · · · · · 

NPNP ................... · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · 

NCMOR I Z IN USAHA . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . • . . . . . . . . . . . . . . 

APOTEKER/M 
PENANGGUNG JAWAB ..................................... · · · · · · · · · · 



• 4 

• 

B. DATA DINAMI KA LCGISTI K OBAT 

NO. 1 NAMA OBAT : KEMASAN 
DAN BE~ITUK : 

SEDIAAN 

2 3 

STOK 1 PE~jERIMAAN : PENGE- : SISA 

4 

IMPOR:INDSUTRI:PBF LAIN:LUARAN :sTOK 

5 

I 

1, 
I 

6 7 8 9 

Demikianlah laporan i nformasi i ni dibuat dengan sebenarnya, 
dan apabila ternyata tidak benar kami bersedia mener ima sanksi 
sesuai ketentuan Peraturan Perundangan yang berlaku. 

. . . . . . . . . . . . . . .... ............ . 

Penanggung jawab, Pelapor, 

Oirektur PBF 

Tembusan Kepada Yth. 

Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes. 
Propi nsi .................... . 
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Nornor 
Lampi ran 
Perihal 

.. , . 
. PCt1-10 

LAMPIRAN PERATURAN MENTERI KESEHATAN 

918/MENKES/PER/X/1993 

TENT ANG PEDAGANG BESAR FARMASI 

DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

•••••••••••••••• J •••••••••••••••••••• 

Peringatan ke .... ~ ...... . K e p a d a 
tentang Pelaksanaan Keten
tuan Perizinan Usaha Peda- Yth. 

di -

Sesuai dengan izin usaha Pedagang Besar 

tanggal 

Farmasi No. 

at as nama 

dengan 1 okas i ' .......................... , 

setelah kami mengadakan pemerikasaan ternyata perusahaan Saudara . 

tidak memnuhi ketentuan perizinan yang berlaku, antara lain 

1 • . ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 

2. . ................................................ .. . ........... . 

3. . ............................... • ............... .... ..... ....... . . 

4. . ............................................... . ..... ...... ... . 

Sehubungan dengan hal tersebut diatas, kami rninta saudara 

untuk memenuhi ketentuan perizinan yang berlaku. 

Demikianlah untuk kiranya menjadi perhatian Saudara. 

Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 

Tembusan Kepada Yth. 

Kepala Kantor Wilayah Propinsi ....... . 
Ke pa 1 a Ba 1 a i POM .................... . ( ...... ; . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 



.. 
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MEMBACA 

MENIMBAf',K; 

MENGINGAT 

• • • ' 

FCM-11 

L.AMPIRAN PERATURAN MENTERI KESEHATAN 

918/MENKES/PER/X/1993 

TENTANG PEOAGAf',K; BESAR FARMASI 

DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
OIREKTCRAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

Surat Kepala Kantor \·.' ilayah Oepartemen Kesehatan Propins i ..... 

Nomor tanggal 

per i hal usul pembekuan Izin Usaha Pedagang 

Besar Farmas i atas nama ................................. . 

Bahwa te l ah melakukan 

pelanggaran-pelanggaran : 

1 • • .••..•..•.•..••..•. • •.•••.•••.••••.••••••....••......•........ 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

2 .............................•..........•...... •. .. . ..... .. ... . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
3. . ............................................................. . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
4. . ............ . ...............•................................ . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

1. Undang-Undang Obat Keras (St. 1937 No. 541); 

2. Undang-Undang No. 23 Tahun 1992 (Lembaran Negara Tahun 1992 
No. 100, Tambahan Lembaran Negara No. 3495); 

3. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 918/MENKES/PER/X/1993 
tanggal 23 Oktober 1993 tentang Pedagang Besar Farmasi. 



~ 
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.. 
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M E M U T U S K A N 

MENETAPKAN 

Pertama Membekukan Surat Keputusan Menteri Kesehatan No ............ . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . • . . . tangga 1 ten tang 

pemberian Izin Usaha Pedagang Besar Farmasi kepada 

K e d u a Surat Keputusan ini berlaku 6 (enam) bulan sejak tanggal 

ditetapkan. 

Oitetapkan di 

Pada tangga l· 

A.n. MENTERI K.ESEHATAN 

OIREKTUR JENDERAL 
PENGA\VASAN OBAT DAN MAKANAN 

. ( .. ; ... ........... ... ..... . ..... . 

Salinan Surat Keputusan ini 
disampaikan kepada : 

1. Kepala Kantor Wilayah Departemen Kesehatan 
Propinsi ........ ~ ....................... . 

2. Balai Pemeriksaan Obat dan Makanan 
d; ...................................... . 

3. Oepartemen Perdagangan di Jakarta. 

4. Oirektorat Jenderal Bea dan Cukai di Jakarta. 

5. Gabungan Perusahaan Farmasi Indonesia di Jakarta. 



• 

• 
MEMBACA 

• 

MENIMBANG 

MENGINGAT 

.. .. 
' .. 

POM-12 

LAMPIRAN PERATURAN MENTER! KESEHATAN 

918/MENKES/PER/X/1993 

TENT ANG PEDAGANG BESAR FARMASI 

DEPARTEMEN KESEHATAN RI 

DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

Surat Kepala Kantor Wilayah Oepartemen Kesehatan Propinsi 

Nomor 

tangga 1 perihal usul pencabutan Izin Usaha 

Pedagang Besar Farmasi atas nama 

Bahwa tel ah mela;.;ukan 

pelanggaran-pelanggaran .: 

1 • • ...•••••••.••••.•••••.•••.••.••••••••••••••••.••••••..•.•..••• 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

2. . ............................................................. . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
3. . .................................. . ...... . ................... . 

• • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • ••• • • • • • • • • • • • • • • • • 0 •• • •• • •••• • ••••• •• ••• 

4. . ......................................•......... . ....... . ..... 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

1. Undang-Undang Obat Keras (St. 1937 No. 541 ); 

2. Undang-Undang No. 23 Tahun 1992 (Lembaran Negara Tahun 1992 
No. 100, Tambahan Lembaran Negara No. 3495); 

3. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 918/MENKES/PER/X/1993 
tanggal 23 Oktober 1993 tentang Pedagang Besar Farmasi. 
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M E M U T U S K A N 

MENETAPKAN 

Pertama Mencabut kembali Surat Keputusan Menteri Kesehatan No. 

tanggal .. :·:.. .......... .... .. tentang 

K e d u a 

pemberian Izin Us aha Pedagang Besar Farmasi 

Surat K2putusan ini berlaku sejak tanggal ditetapkan. 

Oitetapkan di 

Pad a tangga l 

A.n. MENTBI KESEHATAN 

DIREKTl,~ JENDERAL 
PENGAWASAN ceAT DAN MAKANAN 

kepada 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 

Salinan Surat Keputusan ini 
disampaikan kepada : 

1. Kepala Kantor Wilayah Oepartemen Kesehatan 
Propinsi .... . .. .. ......... ... ... .... .... . 

2. Balai Pemeriksaan Obat dan Makanan 
di .......................... ...... .... .. . 

3. Departemen Perdagangan di Jakarta. 

4. Direktorat Jenderal Bea dan Cukai di Jakarta. 

5. Gabungan Perusahaan Farmasi Indonesia di Jakarta. 
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