WENTERI SESEHATAN
AESUBLIK INDONESIA

PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 1799/MENKES/PER/XII2010

TENTANG
INDUSTRI FARMASI
DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA
MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA,

Menimbang : a bahwa pengaturan fentang Industri Farmasi yang
komprehensif sangat diperiukan dalam mengantisipasi
penerapan perdagangan internasional di bidang farmasi;

b. bahwa  Keputusan  Menteri Kesehatan  Nomor
245/Menkes/SK/X/1980 tentang Ketentuan dan Tata Cara
Pelaksanaan Pemberian Izin Usaha Industri Farmasi sudah
tidak sesual dengan perkembangan limu pengetahuan dan
teknologi;

¢. bahwa berdasarkan perimbangan sebagaimana dimaksud
dalam huruf a dan huruf b, periu menetapkan Peraturan
Manter Kesehatan tentang Industri Farmasi;

Mengingat : 1. Ordonansi Obat Keras (Staatsbiad Nomor 418 Tahun 1848);

2. Undang-Undang Nomor 5 Tahun 1884 tentang Perindustrian
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1984 Nomor
22, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor
3274);

3. Undang-Undang Nomor § Tahun 1897 tentang Psikotropika
(Lembaran Negara Republik Indonesla Tahun 1987 Nomor
10, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor
3671);

4. Undang-Undang Nomer 8 Tahun 1899 tentang Perlindungan
Konsumen (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
1668 Nomor 42, Tambahan Lembaran MNegara Republik
Indonesia Nomaor 3821);

5. Undang-Undang MNomor 32 Tahun 2004 tentang
Pemerintahan Daerah (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 2004 Nomor 125, Tambahan Lembaran Megara
Republik Indonesia Nomor 4437) sebagaimana telah
beberapa kal diubah terakhir dengan Undang-Undang Nomor
12 Tahun 2008 tenlang Perubahan Kedua Atas Undang-
Undang Nomor 32 Tahun 2004 tantang Pemerintahan Daerah
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2008 Nomor
§9, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor
4844);



8. Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2008 tentang Narkotika
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2009 Nomor
143, Tambahan Lembaran Negara Republik indonesia Nomor
5062),

7. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2008 tentang Kesehatan
(Lembaran Megara Republik Indonesia Tahun 2009 Nomor
144, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor
5063),

8 Peraturan Pemerintah Nomor 17 Tahun 1886 tentang
Kewenangan Pengaturan, Pembinaan dan Pengembangan
Industri (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1885
Nomeor 23, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomaor 3330);

8. Peraturan Pemerintah Nomor 13 Tahun 1895 tentang lzin
Usaha Industri (Lembaran Megara Republik Indonesia Tahun
1985 Nomor 25, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 3586),

10. Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1988 tentang
Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1998 Nomor
138, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor
3ret);

11. Peraturan Pemerintah Nomor 13 Tahun 2009 tentang Jenis
dan Tarif atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak Yang
Berlaku Pada Departemen Kesehatan (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2009 Nomor 26, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 4875);

12. Peraturan Pemerintah Momor 51 Tahun 2008 tentang
Pekerjaan Kefarmasian (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 20080 Nomor 124, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 5044),

13, Peraturan Pemerintah Nomor 44 Tahun 2010 tentang
Prekursor (Lembaran Negara Republik Indanesia Tahun 2010
Nomeor 60, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomaor 5126);

14. Keputusan Presiden Nomor 16 Tahun 1987 (entang
Penyederhanaan Pemberian lzin Usaha Industri;

15, Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang
Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan
Organisasi, dan Tala Kerja Lembaga Pemerintah Non
Departemen sebagaimana telah beberapa kali diubah terakhir
dengan Peraturan Presiden Nomor 64 Tahun 2005 tentang
Perubahan Keenam Atas Keputusan Presiden Nomor 103
Tahun 2001 tentang Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan
Susunan Organisasi dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah
Non Departemen;

.
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16. Peraturan Presiden Nomor 24 Tahun 2010 tentang
Kedudukan, Tugas, dan Fungsl Kementerian Negara serta
Susunan Organisasi, Tugas, dan Fungsi Eseion |
Kementerian Negara,

17.Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1144/Menkes/Per/
VIII2010 tentang Organisasi dan Tata Kerja Kementerian
Kesehatan;

MEMUTUSKAN:

Menetapkan : PERATURAN MENTERI KESEHATAN TENTANG INDUSTRI

FARMASI.

BAB |
KETENTUAN UMUM

Pasal 1

Dalam Peraturan ini yang dimaksud dengan:

1:

Obat adalah bahan atsu paduan bahan, lermasuk produk biclogl yang
digunakan untuk mempengaruhi atau menyelidiki sislem fisiologi atau keadaan
patologi dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan,
pemulihan, paningkatan kesehatan dan kontrasepsi, untuk manusia.

Bahan obat adalah bahan baik yang berkhasiat maupun tidak berkhasiat yang
digunakan dalam pengolahan obat dengan standar dan mutu sebagai bahan
baku farmasi.

Industri Farmasi adalah badan usaha yang memiliki izin darl Menteri
Kesehatan untuk melakukan kegiatan pembuatan obat atau bahan obat

Pembuatan obat adalah seluruh tahapan kegiatan dalam menghasilkan obat,
yang meliputl pengadaan bahan awal dan bahan pengemas, produksi,
pengemasan, pengawasan mutu, dan pemastian mutu sampal diperoleh obat
untuk didistribusikan.

Cara Pembuatan Obal yang Baik, yang selanjuinya disingkat CPOB adalah
cara pembuatan obat yang bertujuan untuk memastikan agar mutu obat yang
dihasilkan sesual dengan persyaratan dan lujuan penggunaannya.

Farmakovigiians adalah seluruh kegiatan tentang pendeteksian, peniiaian
(assessment), pemahaman, dan pencegahan efek samping atau masalah
lainnya terkait dengan penggunaan obat.

Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan, yang selanjutnya disebut Kepala
Badan adalah Kepala Badan yang tugas dan tanggung jawabnya di bidang
pengawasan obat dan makanan.
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8. Direkiur Jenderal adalah Direktur Jenderal pada Kementerian Kesehatan yang
tugas dan tanggung jawabnya di bidang pembinaan kefarmasian dan ala
kesehatan.

g. Menleri adalah menleri yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di
bidang kesehatan.

BAB Il
IZIN INDUSTRI FARMASI

Bagian Kesatu
Umum

Pasal 2

(1) Proses pembuatan obat dan/atau bahan obat hanya dapat dilakukan oleh
Industri Farmasi.

(z) Selain Industi Farmasi sebagaimana dimaksud pada ayal (1), Instalasi
Farmasi Rumah Sakit dapat melakukan proses pembuatan obat untuk
keperduan pelaksanaan pelayanan kesehatan di rumah sakit yang
bersangkutan.

(3) Instalasi Farmasl Rumah Sakit sebagaimana dimaksud pada ayat (2) harus
terlebih dahulu memenuhi persyaratan CPOB yang dibuktikan dengan
sertifikat CPOB.

Pasal 3

(1} Industri Farmasi dapat melakukan kegiatan proses pembuatan obat dan/atau
bahan obat untuk:

a. semua tahapan, dan/atau
b. sebagian tahapan.

{2} Industri Farmasi yang melakukan kegiatan proses pembuatan obat dan/atau
bahan obat untuk sebagian tahapan sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
huruf b harus berdasarkan penelitian dan pengembangan yang menyangkut
produk sebagai hasil kemajuan ilmu pengetahuan dan teknologi,

(3) Produk hasil penelitian dan pengembangan sebagaimana dimaksud pada ayat
(2) dapat dilakukan proses pembuatan sebagian lahapan oleh Industr
Fammasi di Indonesia.

Pasal 4

(1) Setiap pendirian Industri Farmasi wajib memperoleh (zin industri farmasi dari
Direktur Jenderal.
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Industri Farmasi yang membuat obat dan/atau bahan obat yang termasuk
dalam golongan narkotika wajib memperoleh izin khusus untuk memproduksi
narkotika sesual dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal §

Persyaratan untuk mempercleh izin industri farmasi sebagaimana dimaksud

dalam Pasal 4 ayat (1) terdirl atas:

a. berbadan usaha berupa persercan terbatas,

b. memiliki rencana investasi dan kegiatan pembuatan obat,

¢ memiliki Nomor Pokok Waijib Pajak;

d. memiliki secara tetap paling sedikit 3 (tiga) orang apoteker Warga Negara
Indonesia masing-masing sebagal penanggung |awab pemastian mulu,
produksi, dan pengawasan mutu; dan

s komisaris dan direksi tidak pemah tedibat, balk langsung atau fidak
langsung dalam pelanggaran peraturan perundang-undangan di bidang
kefarmasian.

Dikecualikan dari persyaratan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a

dan huruf b, bagl pemohon izin industri farmasi milik Tentara Nasional

Indonesia dan Kepolisian Negara Republik Indonesia.

Pasal 6

Untuk mempercieh izin industri farmasi diperlukan persetujuan prinsip.

Permohonan persetujuan prinsip sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
diajukan secara tertulis kepada Direkiur Jenderal.

Dalam hal permohonan persetujuan prinsip dilakukan oleh industri
Penanaman Modal Asing atau Penanaman Modal Dalam Negerl, pemohon

harus mempercleh Surat Persetujuan Penanaman Meodal dan instans! yang
menyelenggarakan urusan penanaman modal sesual ketentuan peraturan
perundang-undangan.

Persetujuan prinsip sebagaimana dimaksud pada ayat (1) diberikan oleh
Direktur Jenderal setelah pamohon memperoleh persetujuan Rencana Induk
Pembangunan (RIP) dari Kepala Badan.

Dalam hal permohonan perselujuan prinsip telah diberikan, pemohon dapat
langsung melakukan persiapan, pembangunan, pengadaan, pemasangan,
dan instalasi peralatan, termasuk produksi percobaan dengan memperhatikan
ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 7

Setiap pendirian Industri Farmasi wajib memenuhi ketentuan sebagaimana diatur
dalam peraturan perundang-undangan di bidang tata ruang dan lingkungan hidup.
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Pasal 8

(1) Industri Farmasi wajib memenuhi persyaratan CPOB.

(2) Pemenuhan persyaratan CPOB sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
dibuktikan dengan sertifikat CPOB.

(3) Sertifikat CPOB berlaku selama 5 (ima) tahun sepanjang memenuhi
persyaratan.

(4) W%WWMFMdMMMMMCFﬂH
diatur oleh Kepala Badan.

Pasal 8

(1) Selain wajib memenuhi ketentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal B
ayat (1), Industri Farmasi wajib melakukan farmakovigilans.

(2) Apabila dalam melakukan farmakovigilans sebagaimana dimaksud pada ayat
(1) Industri Farmasi menemukan obat dan/atau bahan obal hasil produksinya
yang fidak memenuhi standar dan/stau persyaratan keamanan,
khasiatkemanfaatan dan mutu, Industri Farmasl wajib melaporkan hal
tersebut kepada Kepala Badan.

(3) Ketentuan lebih lanjut mengenal farmakovigilans diatur oleh Kepala Badan.
Pasal 10

(1) Pembuatan sedisan radiofarmaka hanya dapat dilakukan oleh Industri
Farmasi danfatau lembaga setelah mendapat pertimbangan dari lembaga

yang berwenang di bidang atom.

(2) Pembuatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus memenuhi
persyaratan CPOB.

(3) Ketentuan lebih lanjut mengenai pembuatan sediaan radiofarmaka diatur oleh
Menteri.

Bagian Kedua
Tata Cara Pemberian Persetujuan Prinsip

Pasal 11

(1) Permohonan persetujuan prinsip diajukan kepada Direktur Jenderal dengan
tembusan kepada Kepala Badan dan kepala dinas kesehatan provinsi dengan
menggunakan contoh sebagaimana tercantum dalam Formulir 1 terlampir.

(2) Sebelum pengajuan permohonan persetujuan prinsip sebagaimana dimaksud
pada ayat (1), pemohon wajib mengajukan permohonan persetujuan Rencana
Induk Pembangunan (RIP) kepada Kepala Badan dengan menggunakan
contoh sebagaimana tercantum dalam Formulir 2 terampir.
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(3) Persetujuan Rencana Induk Pembangunan (RIP) diberikan oleh Kepala
Badan paling lama dalam jangka wakiu 14 (empat belas) hari kerja sejak
permohonan sebagaimana dimaksud pada ayat (2) diterima dengan
menggunakan contoh sebagaimana tercantum dalam Formulir 3 terlampir.

(4) Permohonan persetujuan prinsip sebagaimana dimaksud pada ayat (1)

diajukan dengan kelengkapan sebagai berikut:

a. fotokopi akta pendirian badan hukum yang sah sesual ketentuan peraturan
perundang-undangan,

b. fotokopi Kartu Tanda Penduduk/identitas direksi dan komisaris perusahaan;

¢. susunan direksi dan komisaris,

iwmnnmmmmmmmw
peraturan perundang-undangan di bidang farmasi,

e. fotokopi sertifikat tanah/bukti kepemilikan tanah;

f. fotokopi Surat lzin Tempat Usaha berdasarkan Undang-Undang Gangguan
(HO),

g. fotokopi Surat Tanda Daftar Perusahaan |

h. fotokopi Surat |zin Usaha Perdagangan;

|. fotokopi Nomor Pokok Wajib Pajak;

| persetujuan lokasi dari pemerintah daerah provins

k. persetujuan Rencana Induk Pembangunan (RIP) dari Kepala Badan;

| rencana investasi dan kegiatan pembuatan obat;

m.asli surat pemyataan kesediaan bekera peruh dari masing-masing
apoteker penanggung jawab produksi, apoleker penanggung jawab
pengawasan mutu, dan apoleker penanggung jawab pemastian mutu; dan

n. folokopi surat pengangkatan bagi masing-masing apoteker penanggung
jawab produksi, apoleker penanggung jawab pengawasan mutu, dan
apoleker penanggung jawab pemastian mutu dari pimpinan perusahaan.

(5) Persetujuan prinsip diberikan oleh Direktur Jenderal paling lama dalam wakiu

14 (empat belas) harl kerja setelah permohonan sebagaimana dimaksud pada
ayat (1) diterima dengan menggunakan contoh sebagaimana tercantum
dalam Formulir 4 terlampir atau menolaknya dengan menggunakan contoh
sebagaimana tercantum dalam Formulir 5 terlampir.

(6) Pemchon izin industri farmas! dengan status Penanaman Modal Asing atau

Penanaman Modal Dalam Negeri yang telah mendapatkan Surat Persetujuan
Penanaman Modal darl instansi yang menyelenggarakan urusan penanaman
modal, wajib mengajukan permchonan persetujuan prinsip sesual dengan
ketlentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal ini.

Pasal 12

(1) Persetujuan prinsip berlaku selama 3 (tiga) tahun.
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(2) Persetujuan prinsip dapat diubah berdasarkan permohenan darl pemohon izin
industri farmasi yang bersangkutan.

(3) Dalam hal tertentu yang berkaitan dengan pelaksanaan penyelesaian
pembangunan fisik, atas permohonan pemohon, jangka waktu 3 (tiga) tahun
sabagaimana dimaksud pada ayat (1) dapat diperpanjang cleh Direktur
Jenderal untuk paling lama 1 (satu) tahun.

(4) Pada saat pemohon izin industri farmasi mulai melakukan pembangunan fisik,
yang bersangkutan dapat menyampaikan surat permohonan impor mesin-
mesin dan peralatan lainnya termasuk peralatan pengendalian pencemaran
sesual ketentuan peraturan perundang-undangan.

(5) Selama melaksanakan pembangunan fisik, yang bersangkutan wajib
menyampaikan laporan informasi kemajuan pembangunan fisk seliap 6
(enam) bulan sekall kepada Direktur Jenderal dengan tembusan kepada
Kepala Badan dan kepala dinas kesehalan provinsi dengan menggunakan
contoh sebagaimana tercantum dalam Formulir 6 terlampir.

(6) Persetujuan prinsip batal demi hukum apabila setelah jangka wakiu 3 (tiga)
tahun sebagaimana dimaksud pada ayal (1) dan/atau setelah jangka waktu 1
(satu) tahun perpanjangan sebagaimana dimaksud pada ayat (3), pemohon
belum menyelesaikan pembangunan fisik, dengan memperhatikan ketentuan
sebagaimana dimaksud pada ayat (5).

Bagian Ketiga

Permohonan Izin Industri Farmasi
Pasal 13

(1) Pemohon yang telah selesal melaksanakan tahap persatujuan prinsip
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 12 dapat mengajukan permohonan izin
industri farmasi.

(2) Surat permohonan izin industri farmasi harus ditandatangani oleh direktur
utama dan apoteker pananggung jawab pemastian mutu dengan kelengkapan
sebagai berikut:

a. fotokopi persetujuan prinsip Industri Farmasi,

b. surat Persetujuan Penanaman Modal untuk Industri Farmasi dalam rangka
Penanaman Modal Asing atau Penanaman Modal Dalam Negeri;

c. daftar peralatan dan mesin-mesin yang digunakan,

d. jumiah tenaga kerja dan kualfikasinya;

@. folokopi sertifikat Upaya Pengelolaan Lingkungan dan Upaya Pemantauan
Lingkungan /Analisis Mengenai Dampak Lingkungan;

f. rekomendasi kelengkapan administratif izin indusin farmasi darl kepala
dinas kesehatan provinsi;

g. rekomendasi pemenuhan persyaratan CPOB dari Kepala Badan,

h. daftar pustaka wajib seperti Farmakope Indonesia edisi terakhir,



MENTERI KESEHATAN
REPLE'H INDONEBIA

| asli surat permnyataan kesediaan bekerja penuh dari masing-masing
apoteker penanggung jawab produksi, apoteker penanggung jawab
pengawasan mutu, dan apoteker penanggung jawab pemastian mutu,

j. fotokopi sural pengangkatan bagi masing-masing apoteker penanggung
jawab produksi, apoteker penanggung jawab pengawasan mutu, dan
apoteker penanggung jawab pemastian mutu dari pimpinan perusahaan,

k. fotokopi ijazah dan Surat Tanda Registrasi Apoteker (STRA) dari masing-
masing apoteker penanggung jawab produksi, apoteker penanggung jawab
pengawasan mutu dan apoteker penanggung jawab pemastian mutu; dan

|, Surat pernyataan komisaris dan direksi tidak pernah teriibat, baik langsung
alau tidak langsung dalam pelanggaran perundang-undangan di bidang
kefarmasian.

(3) Permohonan izin industri farmasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
diajukan kepada Direktur Jenderal dengan tembusan kepada Kepala Badan
dan kepala dinas kesehatan provinsi setempat dengan menggunakan contoh
sebagaimana tercantum dalam Formulir 7 terlamipir,

(4) Paling lama dalam waktu 20 (dua puluh) han kerja sejak ditenmanya
tembusan permohonan sebagaimana dimaksud pada ayat (3), Kepala Badan
melakukan audit pemenuhan persyaratan CPOB.

(5) Paling lama dalam wakiu 20 (dua puluh) har kerja sejak diterimanya
tembusan permohonan sebagaimana dimaksud pada ayat (3), kepala dinas
kesehatan provinsi melakukan verifikasi kelengkapan persyaratan

(6) Paling lama dalam waktu 10 (sepuluh) hari kerja sejak dinyatakan memenuhi
persyaratan CPOB, Kepala Badan mengeluarkan rekomendasi pemenuhan
persyaratan CPOB kepada Direkiur Jenderal dengan tembusan kepada
kepala dinas kesehatan provinsi dan pemohon dengan menggunakan contoh
sebagaimana tercantum dalam Formulir 8 terlampir.

(1) Paling lama dalam waktu 10 (sepuluh) harl kerja sejak dinyatakan memenuhi
kelengkapan persyaratan administratif, kepala dinas kesehalan provinsi
mengeluarkan rekomendas| pemenuhan persyaratan administratii kepada
Direktur Jenderal dengan tembusan kepada Kepala Badan dan pemohon
dengan menggunakan contoh sebagaimana tercantum dalam Formulir 9
terlampir

(8) Paling lama dalam waktu 10 (sepuluh) hari kerja setelah menenma
rekomendasi sebagaimana dimaksud pada ayat (6) dan ayat (7) sera
persyaratan lainnya, Direktur Jenderal menerbitkan izin industri farmasi
dengan menggunakan contoh sebagaimana tercantum dalam Formulir 10
terlampir.
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Pasal 14

(1) Terhadap permohonan persetujuan prinsip sebagaimana dimaksud dalam
Pasal 6 ayat (2), pemberian persetujuan Rencana Induk Pembangunan (RIP)
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 11 ayat (2), dan Permohonan izin

industri farmasi sebagaimana dimaksud dalam Pasal 13 ayat (1) dikenai
biaya sebagali penerimaan negara bukan pajak sesual dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan.

(2) Dalam hal permohonan atau persetujuan sebagaimana dimaksud pada ayat
(1) ditolak, maka biaya yang telah dibayarkan tidak dapat ditarik kemball.

BAB il
PENYELENGGARAAN

Pasal 15

Industri Farmasi mempunyai fungsi:

a. pembuatan obal dan/alau bahan cbat;
b. pendidikan dan pelatihan, dan

¢. penelitian dan pengembangan.,

Pasal 16

(1) lzin industri farmasi beriaku untuk seterusnya selama Industri Farmasi yang
bersangkutan masih berproduksi dan memenuhi ketenluan peraturan
perundang-undangan

(2) Industn Farmasi yang akan melakukan perubahan bermmakna terhadap
pemenuhan persyaratan CPOB, balk untuk perubahan kapasitas dan/atau
fasilitas produksi wajib melapor dan mendapat persetujuan sesuai ketentuan
peraturan perundang-undangan.

Pasal 17

(1) Setiap perubzhan alamat di lokasl yang sama atau perubahan alamat dan
pindah lokasi, perubahan penanggung jawab, atau nama industri harus
ditakukan perubahan izin.

(2) Perubahan terhadap akte pendinan persercan terbatas harus dilaporkan
kepada Direktur Jenderal dengan tembusan kepada Kepala Badan dan kepala
dinas kesehatan provinsi.
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Pasal 18

(1) Industri Farmasi yang melakukan perubahan alamat dan pindah lokasi wajib
mengajukan permohonan perubahan izin kepada Direkiur Jenderal dengan
tembusan kepada Kepala Badan dan kepala dinas kesehatan provinsi
setempal dengan menggunakan contoh sebagaimana tercantum dalam
Formulir 11 terlampir.

(2) Tata cara permohonan perubahan izin sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
mengikuli ketentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 13.

Pasal 19

(1) Industri Farmasi yang melakukan perubahan penanggung jawab, alamat di
lokasl yang sama, atau nama industri, wajib mengajukan permohonan
perubahan izin kepada Direktur Jenderal dengan tembusan kepada Kepala
Badan dan kepala dinas kesehatan provinsi selempat dengan menggunakan
contoh sebagaimana tercantum dalam Formulir 12 terlampir.

(2) Ketentuan mengenai permohonan perubahan sebagaimana dimaksud pada
ayat (1) mengikuti tata cara permohonan izin sebagaimana dimaksud dalam
Pasal 13 ayat (3), ayat (5), ayal (7), dan ayat (8).

(3) Direktur Jenderal setelah menerima rekomendasi dari kepala dinas kesahatan
provinsi mengeluarkan perubahan izin,

Pasal 20

(1) Industri Farmasi yang menghasilkan obat dapat mendistribusikan atau
menyalurkan hasil produksinya langsung kepada pedagang besar farmasi,
apotek, instalasi farmasi rumah sakit, pusat kesehatan masyarakat, klinik, dan
toko obat sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

(2) Industri Farmasi yang menghasilkan bahan obat dapat mendistribusikan atau
menyalurkan hasil produksinya langsung kepada pedagang besar bahan baku
farmasi, dan instalasi farmasi rumah sakit sesuai dengan ketentuan peraturan

perundang-undangan.
Pasal 21

(1) Industri Farmasi dapal membuat obat secara kontrak kepada Industri Farmasi
lain yang telah menerapkan CPOB.

(2} Industri Farmasi pemberi kontrak wajib memiliki izin industri farmasi dan paling
sedikit memiliki 1 (satu) fasilitas produksi sediaan yang telah memenuhi
persyaratan CPOB.

(3) Industri Farmasi pemberi kontrak dan Industri Farmasi penerima kontrak
bertanggung jawab terhadap keamanan, khasiat’kemanfaatan, dan mutu cbat.
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(4) Ketentuan lebih lanjul mengenai pembuatan obat kontrak ditetapkan oleh
Kepala Badan.

Pasal 22

(1) Industri Farmasi dapat melakukan perjanjian dengan perorangan atau badan
usaha yang memilii hak kekayaan intelektual di bidang obat dan/atau bahan
obat untuk membuat obat dan/atau bahan obat.

(2) Perjanjian sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus memuat ketentuan
bahwa izin edar obat yang diperjanjikan dimiliki oleh Industri Farmasi.

BAB IV
PELAPORAN

Pasal 23

(1) Industri Farmasi wajib menyampaikan laporan industri secara berkala
mengenai kegiatan usahanya:

a. sekall dalam 6 (enam) bulan, meliputi jumiah dan nilai produksi setiap obat
alau bahan obat yang dihasilkan dengan menggunakan contoh
sebagaimana tercantum dalam Formulir 13 terlampir; dan

b. sekali dalam 1 (satu) tahun dengan menggunakan contoh sebagaimana
tercantum dalam Formulir 14 teriampir.

(2) Laporan Industri Farmasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) disampaikan
kepada Direktur Jenderal dengan tembusan kepada Kepala Badan.

(3) Laporan Industn Farmasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a
disampaikan paling lambat tanggal 15 Januari dan tanggal 15 Juli

(4) Laporan Industd Farmasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b
disampaikan paling lambat tanggal 15 Januari.

(5) Laporan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dapat dilaporkan secara
elektronik.

(6) Direktur Jenderal dapal mengubah bentuk dan isi formulir laporan sesual
kebutuhan.

BAB V
PEMBINAAN DAN PENGAWASAN
Pasal 24

(1) ?&nﬁhﬂn terhadap pengembangan Industri Farmasi dilakukan oleh Direktur
enderal.
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(2) Pedoman mengenai pembinaan sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
ditetapkan oleh Direktur Jenderal.

Pasal 25

(1) Pengawasan terhadap Industri Farmasi sebagaimana diatur dalam Peraturan
ini dilakukan oleh Kepala Badan.

(2) Dalam melaksanakan pengawasan sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
tenaga pengawas dapat melakukan pemeriksaan dan:

a. memasuki setiap tempat yang diduga digunakan dalam kegiatan
pembuatan, penyimpanan, pengangkutan, dan perdagangan obat dan
bahan obat untuk memeriksa, meneliti, dan mengambil conich segala
sesualu yang digunakan dalam kegiatan pembuatan, penyimpanan,
pengangkutan, dan perdagangan obat dan bahan obat;

b. membuka dan meneliti kemasan obat dan bahan cbat;

c. memeriksa dokumen atau catatan lain yang diduga memuat keterangan
mengenal keglatan pembuatan, penyimpanan, pengangkutan, dan
perdagangan obat dan bahan obat, termasuk menggandakan atau
mengutip keterangan tersebut, dan/atau

d. mengambil gambar (foto) seluruh atau sebagian fasiltas dan peralatan
yang digunakan dalam pembuatan, penyimpanan, pengangkutan, dan/atau
perdagangan obat dan bahan obat.

Pasal 26

(1) Pelanggaran terhadap ketentuan dalam Peraturan ini dapat dikenakan sanksi
administratif berupa

a. peringatan secara terulis;

b. larangan mengedarkan untuk sementara wakiu dan/atau periniah untuk
penarikan kembali obat atau bahan obat dari peredaran bagi obat atau
bahan obat yang tidak memenuhi standar dan persyaratan keamanan,
khasiat’kemanfaatan, atau mutu;

¢c. perintah pemusnahan obat atau bahan obat, jika terbukti tidak memenuhi
persyaratan keamanan, khasiat/kemanfaatan, atau mutu;

d. penghentian sementara kegiatan;

e. pembekuan izin industn farmasi; atau

f. pencabutan izin industri farmasi.

{2) Penghentian sementara kegiatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf
d dapat dikenakan untuk seluruh kegiatan atau sebagian kegiatan.

(3) Sanksi administratif sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a sampai
dengan huruf d diberikan oleh Kepala Badan.

(4) Sanksi administratif sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf e dan huruf f
diberikan oleh Direktur Jenderal alas rekomendasi Kepala Badan,
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Pasal 27

Setiap orang yang bertanggung jawab atas tempat dilakukannya pemeriksasn
oleh tenaga pengawas mempunyai hak untuk menolak pemeriksaan apabila
tenaga pengawas yang bersangkutan tidak dilengkapi dengan tanda pengenal dan
surat perintah pemeriksaan.

Pasal 28

Apabila hasil pemeriksaan menunjukkan adanya dugaan atau patul diduga
adanya pelanggaran pidana di bidang obat dan/atau bahan obat, segera dilakukan
penyidikan oleh Penyidik Pegawai Negeri Sipil yang berwenang sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 29

Ketentuan lebih lanjut mengenal pengawasan diatur oleh Kepala Badan.

BAB VI
KETENTUAN PERALIHAN

Pasal 30

(1) Pada saat Peraturan ini mulai berlaku, persetujuan prinsip yang telah dimiliki
tetap berlaku sebagai salah satu tahap untuk memperoleh izin industri farmasi
berdasarkan Peraturan ini.

(2) Permochonan izin industri farmasi yang telah diajukan sebelum berlakunya
Peraturan ini tetap diproses berdasarkan Keputusan Menteri Kesehatan
Nomor 245/Menkes/SK/X/1080 tentang Ketentuan dan Tata Cara
Pelaksanaan Pemberian Izin Usaha Industr Farmasi.

(3) lzin industri farmasi yang dikeluarkan berdasarkan Keputusan Menten
Kesehatan Nomor 245/Menkes/SK/XU/1980 tentang Ketentuan dan Tata Cara
Pelaksanaan Pembesian Izin Usaha Industri Farmasi dinyatakan masih tetap
berlaku.

(4) lzin industri farmasi sebagaimana dimaksud pada ayat (3) harus diperbaharui
sesual dengan persyaratan dalam Peraturan ini paling lama 2 (dua) tahun
sejak tanggal pengundangan.

Pasal 31

Pada saat Peraturan ini mulai beraku, semua peraturan pelaksanaan dari
Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 245/Menkes/SK/X/1890 tentang Ketentuan
dan Tata Cara Pelaksanaan Pemberian lzin Usaha Industri Farmasi dinyatakan
masih tetap berlaku sepanjang tidak berentangan dengan ketentuan dalam
Peraturan inl dan/atau belum diganti berdasarkan ketentuan Peraturan ini.
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BAB VIl
KETENTUAN PENUTUP

Pasal 32
Pada saat Peraturan ini mulai berlaku, Keputusan Menteri Kesehatan Nomor
245Menkes/SKNU1980 tentang Ketentuan dan Tata Cara Pelaksanaan
Pemberian lzin Usaha Industri Farmasi dicabut dan dinyatakan tidak berlaku.
Pasal 33
Peraturan ini mulal beriaku pada tanggal diundangkan.
Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan pengundangan Peraturan ini
dengan penempatannya dalam Berita Negara Republik Indonesia.

di Jakarta
al 16 Desember 2010

Diundangkan di Jakarta
pada tanggal 31 Desember 2010

MENTERI HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA,
-——-'___.___...-l-l'-ﬂ
PATRIALIS AKBAR

BERITA NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN 2010 NOMOR T21
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Nomaor
Lampiran
Hal Permohonan Persetujuan
Prinsip Industri Farmasi
Yang Terhormat,
nﬂmmm Kefarmasian dan Alat Kesehatan
Kementerian Kesehatan Republk Indonesia
di -
JAKARTA

Dengan ini kami mengajukan permohonan Persetujuan Prinsip untuk memperoleh
Izin Indusir Farmasi dengan data sebagai benkut :

1. Mama Badan Hukum b i AR

:
:




perundang-undangan di bidang farmasi

; MMQ!EW -
F Surat lzin Tempat Usaha berdasarkan UU Gangguan (HO)

F Izin Uisaha Perd

=
7. Tanda Parusahaan
8
g

Falokopl NPWP
0. | Persetujuan lokasi dari Pemerinizh Dasrah Proving!
| Rencana induk Pembangunan (RIF) Industri Farmasi yang telah disetujui Badan POM

. | Rencana obat
13, | Asli Surat Pernyatasn kesediaan bekerja penuh darl masing-masing Apoleker
WmmmWWWMMmmM
Apoteker penanggung jawab pemastian muty

Folokopl surat pengangkalan bagi masing-masing Apoleker penanggung [awab
produksi, Apoteker penanggung [awab pengawasan muty dan Apoteker penanggung
jawab pemastian mutu dari pimpinan perusahaan

WWMﬂpﬂmmmmﬂmﬂWMi

sampaikan terimakasin

AR N E LR ETE T R T Er T e e e b b



¢

- Parmohonan Persetujuan Rencana Induk Pembangunan (RIP)

Terhormat,
Badan Pengawas Obal dan Makanan

g%Eg g

A

Dengan Ini kami mengajukan parmohonan Persetujuan RIP untuk kelengkapan
MWM#WMFMWMMW

Mama Badan Hukum

Alamal kantor

Alamal rencana industn

Alamat gudang

Bantuk sadiaan yang akan diproduksi

mwmmmmwmmmmmw
bangunan dengan skaka 1:100 yang mengacu pada persyaratan CPOB.

mmmmmmmmwm
sampaikan tarimakasih.

e e T T TS TR IR TT PR R TR T TR ST e



Formulir 3

DRI isivs iiaamariiabra
Hal : Persetujuan RIP dalam

Permohonan Persatujuan Prinsip industri Farmasi
Yang Terhormal,
B s s
Bl e

Sehubungan "
Permohonan Persetujuan Rencana Induk Pembangunan (RIF) di alamal ..o
mﬁmwmﬁumwpmtmwmpm
mmmwwwmmmmmmm

mnumwmmmmhmm
mwmmmmwmﬂmﬁmﬂ?m
Prinsip dan Manieri Kesehatan

Salanjutnya kami minta Saudara menyampaikan Rancangan Sistem Tala Udara dan
Sistem Pengolahan Air mengacu pada persyaratan CPOB, masing-masing 3 (liga) rangkap.

Demikian agar maklum.

Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan



KEMENTERIAN KESEHATAN RI
DIREKTORAT JENDERAL BINA KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

Sshubungan dengan Surat Saudara NO. i mnggal
T P AL pﬁuwﬂmimmwmmwpmm
menyetujul rencana Saudara untuk mendirixan Industri Farmasi ........coomeres - yang

.............. dengan perincian sebagal barikut

E

Pessetujuan Prinsip Industrl Farmasi inl berlaku selama 3 (lga) tahun sejak
diterbitkan dan akan digunakan sebagal dasar untuk mempercleh |zin Indusiri Farmasl.

DIREKTUR JENDERAL BINA KEFARMASIAN DAN
ALAT KESEHATAN



Formulir &

KEMENTERIAN KESEHATAN RI
DIREKTORAT JENDERAL BINA KEFARNASIAN DAN ALAT KESEHATAN

Namor [,
Hal - Penolakan Persetujuan
Prinslp
Yang Ternormat,
Di.. . n -
Sshubungan dengan Sural Seudara No. .o tanggal

- ” pﬁﬁmﬁpﬂnpﬂﬂuﬂﬁaﬂmww
mwmwmwmmm

DIREKTUR JENDERAL BINA KEFARMASIAN DAN
ALAT KESEHATAN

Tembusan ;
1. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
2. Kepala Dinas Kesehatan Provingi ............ccceveers " —— -



Formulir 6

Nomor
Hal EIWWWWMIWHFM
Yang Terhormal,
ﬁmlmmwmmw
Kamentarian Kesehatan
di -
JAKARTA
mwmm4mwmmwmm
Industr Farmasi periode ... sampal dengan ... sebagai berikut
L M —
1. Fisik Bangunan | Sesualtidak sesual dengan RIP yang disetujui
7 Pengaturan sistem tata | | Sesuallidak sesuai dengan rancangan yang
udara diselujul
3. Pengaluran sistemn | ¢ | Sesuaifidak sesual dengan rancangan yang
pangolahan air disatujul
4. Kemsajuan 3 = T e
pembangunan  lasilitas (penjelasan finci dapat menggunakan lembar lersendir)
produksi dan penuniang

I DAFTAR MESIN-MESIN DAN PERALATAN
a Masin/Peralatan Proses Praduksi Untuk Tiap Bentuk Sadiaan

Nama Mesiry Kapasitas
No. | Perslatan | Jumiah | /Spesifica Mearek/Tahun n_— "“‘m
LHama si
Impor
Dalam Negerl

b. Mesin/Peralatan Proses Pengendalian Pencemaran

Nama Mesin/ .
No. Peralatan Jumiah Tahun | Negara Asal Spesdfikasi




GUDANG UNTUK BAHAN OBAT DAN HASIL PRODUKS

&

Jenis Gudang

Luas (M)

Bahan Obat

o —

Bahan Pengemas

Obat Setengah Jad!

Karantina

OCbat Jadi

@ w| & wl | =

Bahan mudah terbakar dan mudah

meleda

SUMBER DAYAENERGI

Nama/Spesifikasi

Alr
-  POAM
- Adrtanah
«  Sumber kain

ALAT LABORATORIUM

Janls Jumiah

Maras Tahun




-l.ll.tﬁ

V. MASALAH YANG DIHADAPI

ettt}

HE

=i



Egg

|

Dengan hormat,

mﬂmnmﬁummmmﬂuhmm
dﬂnﬁm@mhﬂiplrﬂmﬁmeﬂdmmmmmmmm
Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1788/Menkes/Per/XIV2010 tentang Industri
Fm.mwmmwngammmummmsmrw
data sebagal berikut:

| UMUM

1. Pemohaon
a. MNama Direktur Utama

b.
¢

d

apoe

Alamat dan nomor telepon
Pimpinan Perusahaan
(Daftar nama direksi dan komisaris)
Surat Pernyataan tidak terlibat baik

Nomor STRA

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

Surat Pemyataan Kesediaan sebagal

Penanggung Jawab
Pengawasan Mutu
Mama

Nomor STRA

Surat Pernyalaan Kesaediaan sebagai :

Penanggung Jawab

Formulir 7



Il INDUSTRI FARMASI YANG DIMCHONKAN
1. Lokasi dan luas tanah

Lokasi Industri :[ 1Lahan industri
’ [ ] Kawasan Industri
[ ] Daerah lainnya
b. Alamat Industri
¢. Luas Tanah
d. Luas Bangunan
2. Bentuk sediaan dan kapasitas produksi
per tahun : lerlampir
3. Mesin dan peralatan : terlampir
4. Wakiu penyelesaian pembangunan Industri Farmasi
a, Penyelesalan pambangunan
Industri Farmasi : Bulan......... tahun......
b. Mulai Produksi : Bulan.........tahun......
I MILAI INVESTASI S R v v iy s s
IV. TENAGA KERJA
1. Penggunaan Tenaga Kerja Indonesia
Laki-laki e A e s orang
m Mﬂmﬂm
JUMLAH L ——— orang
2. Penggunaan Tenaga Kerja Asing
B 0 0 s orang
b. Negara asal
c. Keahllan
d. Jangka wakiu di Indonesia
V. PEMASARAN
1. Dalam negeri scssssiiio
< A 1 . SN NS ——— %
3. Merek Dagang (jka ada) NG SO P o,
Demikianiah parmohonan kami.
................................
Apoteker Penanggung Jawab Direktur Utama
Pemastian Muiu
R e i ) B e e L )
Tembusan



Formulir 8

Namor
W - Hasil Audit Pemenuhan Persyaratan CPOB
Yang Terhormat,
Direktur Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan
di -
JAKARTA
Sehubungan dengen surat pemmohonan PT ... MNomeor ........... Parinal

................... dan hasl audit pemenuhan persyaratan CPOB cleh pelugas Badan POM di
........... ,tanggal ................. yang dilakukan terhadap sarana Industri Farmasl ...
hlrmhthmlmmm

« NEME INBUBI | ..o oot s s s sn insiossinsnians

- Alamat

telah memanuhi parsyaratan CPOB dan dapal dipertimbangkan untuk diberikan [zin Industrl
Farmasi,

Demikian kam: sampaikan.

Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Tembusan:
1. Kapaia Dinas Kesehatan Provinsi




Nomaor
Lampiran
Hal Rekomendasi Pemenuhan Persyaratan Adminstratil

Yang Terhormat,

Direkiur Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan
di-

JAKARTA

Sehubungan dengan surat permohonan - [ Nomor ... .. Perihal

FaAMas ... bersama ini kami sampaikan bahwa:

ABME i
Teiah memenuhi persyaratan administratil dan dapat dipertimbangian untuk diberkan
Lzin Industri Farmasl
Demikian kami sampaikan

Tembusan:
1. Kepalz Badan POM
2. Direlctur Ltama Industri FRIm@si ..........cemmiemimioas 2



KEMENTERIAN KESEHATAN RI
DIREKTORAT JENDERAL
BINA KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

Formudir 10

KEPUTUSAN MENTER! KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
NOMOR:
TENTANG
IZIN IHDI.IETHJ FAH!-I.AEI
PT. il

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA,

' 4. Sural permohonan perusahaan MNomar........

...... tanggal

mmummwww

uamtupmdnhmmptmmi

2 mmmmamm . Nomar ..

Tanggal ... HHﬂMIFmﬂanm
CPOB;

1 Rakemendasl Dinas Kesehatan Provinsi ...

.Nomor......

Administratif.

bahwa permohonan PT. . tersebut dapal disetujui,
uﬂtkmmmmmnmme

. 1. Ordonansi Obat Keras (Staatsbiad Nomor 418 Tahun 1848);
2. Undang-Undang Nemor 5 Tahun 1884 tentang Perindusirian

{Lembaran Negara Republlk Indonesia Tahun 1984 Nomor
22, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor

azv4),

3 Undang-Undang Nomor § Tahun 1897 tentang Psikciropika
(Lembaran Megara Republik Indonesia Tahun 1567 Nomor
10, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesa Nomar

36T

4, Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 entang Perlindungan
Konsumen (Lembaran Negara Repubiik Indonesia Tahun
1080 Nomor 42, Tambahan Lembaran Negara Raepublik

Indonesia Nomor 3821);

5 Undang-Undang MNomor 32 Tahun 2004 tentang
Pemerintahan Daerah (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 2004 MNomor 125, Tambahan Lembaran Negara

indonesia  Nomor 4437)

Repubiik sebagaumana
beberapa kall diubah terakhir dengan Undang-Undang Nomor

Lelah

12 Tahun 2008 tentang perubahan Kedus Atas Undang-
Undang Nomor 32 Tahun 2004 tentang Pemerintahan Daerah
{Lambaran Negara Republik indonesia Tahun 2008 Nomaor
58, Tambahan Lembaran Negara Republix Indonesia Nomor

4844),

6. Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2000 tentang Warkotlka
(Lembaran Negara Republk Indonesia Tahun 2008 Nomor
143, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomar

5062).

7. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2008 tentang

Kesahatan

(Lembaran Megara Republk Indonesia Tahun 2008 Momor
144, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun

2008 Nomor 5063);



Kedua

10.

1"

12

1.

16

16.

17,

18.

Peraturan Pemerintah Nomor 17 Tahun 1888 teniang

Peraturan Pemerintah Nomor 13 Tahun 1885 tentang lzin
MhMMWMWIMTﬁm
1605 Nomeor 25, Tambahan Lembaran Republik Indonesia
Negara Momar 3588),

Peraturan Pamarintsh MNomor 72 Tahun 1098 (tentang
Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan (Lembaran
HngnﬂmﬂhmuiTmiﬂlﬂmw1H.Tm
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 3781).

Peraluran Pemerintah Nomor 13 Tahun 2008 tentang Jenis dan
Tarif atas Janis Penarimaan Negara Bukan Pajak Yang Berlaku
Fada Departamen Kesehalan (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2000 Nomor 26, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 4875)

Peratwan Pemerntah MNomor 51 Tahun 2009 teniang
Pekedaan Kelarmasian (Lembaran Negara Repubk
Indonesia Tahun 2009 Nomor 124, Tambahan Lembaran
Megara Republik indonesia Nomaor 5044},

Peraturan Pemerintah Nomor 44 Tahun 2010 Tenlang
Prekursor (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2010
Momor B0, Tambahan Lembaran Negara Republk Indonesia
Momor 5126);

Keputusan Presiden Nomor 18 Tahun 1887 flentang
Penyederhanaan Pemberian (zin Usaha Industr;

Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 fentang
Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi,
dan Tata Kerja Lembaga Pemenntah Non Departemen
sabagaimana telah beberapa kali diubah terakhir dengan
Peratwran Presidan Nomor 64 Tahun 2005 tentang Perubahan
Keenam Atas Weputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001
lentang Kedudukan, Tugas, Fungs, Kewenangan Susunan
Organisasl dan Tala Kera Lembaga Pemerintah Non
Departemen;

Peraturan Presiden Nomor 24 Tahun 2010 tentang Kedudukan,
Tugas, dan Fungsi Kementerian Megara sera Susunan
Organisasi, Tugas, dan Fungsi Eselon | Kementerian Negara,
Paraturan Menten Kesehatan Nomor
1144/ MenkesPerVilli2010 teniang Organisasi Dan Tata Kerja
Kementerian Kssehatan,

Peraturan Mentari Kesehatan Nomor
1798MenkesPer/XH2010 tentang Industri Farmas,

MEMUTUSKAN:

WWWMMWFM

Memberikan Izin Industri Fermasi kepada PT. ....... Nomor
Pokok Wajib Pajak (NPWP) ....... dengan hetentuan
sebagal berikul :

2. Bentuk Sediaan yang diproduksi ...... ......... I .......
3. Lokasi Perusahaan:
B, ALAMBE BBEABOE ... o0viiososs se s sossasnssnss sas sssaksusassssanssman

(bila berada di luar lokasi industri)



0 PR G 3 o

4, Nama Penanggung Jawab
B PROOUKE] .....ooniresiasssmsminsisomssrsbsit iiansbisbisbhinsa b e saspises
b. Pemastian Mutu ... " e o
:Hﬂﬂummm

iHumrmmﬂwunummtmmmumammmm1nm

ﬂ!huumim1uhmnnnwuiwm}MMuhmnuh

Manter.
?MnmuMHmﬂbMMMmmmmmﬁuwn

Industri Farmasi yang bersangkutan masih aktf

peraturan perundang-undangan.
hwmwnhlmﬁﬂhﬁﬁu:ﬁﬂ.wmmﬂdhuﬂm
dengan catatan bahwa akan diadakan

perubahan sebagaimana mestinya apabila hmmm
kekurangan atau kekeliruan dalam penetapan ini,

Ditatapkan di ¢ Jakarta
Pada tanggal :

DIREKTUR JENDERAL
BINA KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN




Formulir 11

. Parmohonan lzin Perubahan Alamat dan Pindah Lokasi

Yang Teshormat,
Direktur Jenderal Bina Kelarmasian dan Alal Kesehatan

g. Nomor lzin Tempat Usaha berdasaskan
Undang-undang Gangguan (HO) rieaneessmareavenerensses (AFRATIRHF)

3. Apoleker Penanggung Jawab
a. Pemastian Mutu

Nomor STRA



Il NILAI INVESTASI

Apoleker Penanggung Jawab
Pemastian Mutu

 erlamypir
 t@rlampir
; Bulan......... tahun
: Bulan.........tlshun......
i " ———
;Muum
.......................... .orang
............................ %

5 cree
Diraktur Utama
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Namor

Hal mmmmmmaﬂmﬂ
Mml.ﬂlﬂlmhM'l

Yang Terhormat,

Direktur Janderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Kemanterien Kesehatan

di -

JAKARTA

Dengan hormat,

Bersama ini kami mengajukan parmohanan |zin Perubahan Penanggung Jawab,

Alamal di Lokasi yang sama, atau Nama Industri®) Industri Farmasi dengan data sebagai
berikut .
R S b e e L b Y s —
e eeereerr oA oo A AAAL S a A S is Am H  R 2 S
B o eiieessssssteshespesaiARREm IR eSS ST a1 SR 8 b N
dst

Demiklantah parmohonan kami

Apotaker Penanggung Jawab Direkiur Utama

Pemastian Mutu

( caud { )
Tembusan |
1. Kopalia Badan POM

* coret yang tidak peru



Formulir 13

LAPORAN REALISAS| PRODUKSI OBAT JADI
SEMESTER  : 1. JANUARI - JUNI)

2. JULl - DESEMBER)

TAHUN
|, KETERANGAN UMUM

1
2
3

Mama Parusahaan
Momar lzin Usaha Indusin Farmasi
. Alamat Ferusahaan

Lokasi Industri Farmasi

0000

KETERANGAN

Kolom 1

Tidak Disd

© Nomer 1D (Momor 1D Perusahaan) didapat dari primary key database ®)

Kolom2  : Kode NIE Obat (Sesuai dengan kode yang telah diisikan terlebih dahuiy

Kolom 3
Kolom 4

Kaolom 6
Kolom 7 ;  ID Distributor (sesual dengan
: Jumiah produksi Obat yang didistribusikan ke distributor
: Milal produksi Obat yang didistribusikan ke distributor

Kolom 8
Kalom 9

daiam Tabel KODE OBAT)

+ Satuan kemasan, misal : Dus 10 strip @ 10 tablet (hindarkan penggunaan

tanda * atau* )

. Jumlkah Produksi Obat (desimal menggunakan Utik)
Kolom 5 . Nilai Produksi Obat (desimal menggu
© Nama Indusir Farmasi Penerima Toll (isi O jika tidak ada IF Panaerima Toll)

nakan titik)
kode dalam Tabel KODE DISTRIBUTOR)

Demikianiah laporan informasi ini dibuat dengan sebenemya, da apabiia temyata tidak benar
kami bersedia menarima sanksl sesual Kelentuan Pevaturan Perundangan yang berlaku.

* coral yang tidak periu




LAPORAN TAHUNAN PRODUKSI DAN PEMASARAN

TAHUN :
|. KETERANGAN UMUM

i
it

Sediaan raduksd
Ot isrpasang/thn | /thn — — m_
16zi6.00 |

e

KETERANGAN
Kolom1 . WDMIDW didapat darl primary key database *) Tidak

Kolom2 ) : Tidak Disi

Kolom3 : Bentuk Sediaan Obal (misal : tablet, kapsul, sirup, suspensi, injeksi, krim dif)

Kolom 4 : Satuan dalam bdji, kg, er, d

Kolom § WW#WWWEMWM{M
menggunakan tilsk)

Kolom 6 mmwmmu,mmm.mnm
bentuk sediaan (desimal menggunakan titik)

Kolom7 Jmﬁhm#ﬂhﬂdﬁm“i[ﬂﬂﬂmwwﬂﬂ

itk

Kolom&: - Volume yang dipasarkan daam negeri (desimal menggunakan titi) untuk tiap
bentuk sediaan

Kolom$ - Nilal produk yang dipasarkan dalam negeri (desimal menggunakan titik) untuk
tiap bentuk sediaan

Kolom 10 © Voluma yang diekspor (desimal menggunakan titik) untuk bap bentuk sedizan
Kolom 11 : Nilai produk yang diskspor (desimal menggunakan titik) untuk tiap bentuk

Va2iE00




B BAHAN BAXU

Jenin Satuan Napasitas_ | Kapasiias_ioiv | reaiisasl_ | Pemasaran

e - ey | voluma_daia | Tl dalam | valune | Wial_skaper

e 1621600 | 1621600 1621600 | ﬁ!_' 1621600 ;HFLI.H E216.00

KETERANGAN

Kolom1 : MNomeor iD (Nomor ID Perusahaan) didapal dadi primary key database *) Tidak
Disi

Kolom2 : *) Tidak Disi

Kolom3 : Jenis Bahan Baku yang Diproduksi, misal : injeksi, sirup, suspensi, dil

Kolom4 : Satuan dalam bij, kg, bter, dll

Kolom5 - Kapasitas produksl yang terpasang untuk tiap bentuk sediaan (desimal
menggunakan tilik)

Kolom6 : Kapasitas produksl yang mendapat izin untuk setiap bentuk sedisan (desimal
menggunakan titik)

KolomT mﬁﬂhmmmmi{m}“tdﬂmmw

KolomB : Volume yang dipasarkan dalam neger (desimal menggunakan fitik) untuk tiap
bentuk sadizan

Kolom@ : Nilai produk yang dipasarkan dalam negeri (dessmal menggunakan tlik) wntuk
tiap bentuk sediaan

Hﬂm:ﬂ © Vioiume yang diekspor (desimal menggunakan titik) untuk tiap bentuk sediaan

Kolom 11

© Nilai produk yang dikspor (desimal menggunakan titlk) untuk tiap bentuk

Demikianiah laparan informasi ini dibual dengan sebenamya, dan apabila lermyala
tidak benar kami bersedia menerima sanksi sesual Ketentuan Peraturan Perundangan yang

bertaku.

| N |

Jabatan Pimpinan

* coret yang tidak periu



