REPUBLIK INDONESIA

No. 370, 2011 KEMENTERIAN KESEHATAN. Pedagang Besar
Farmasi. Penyelenggaraan.

PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 1148/MENKES/PER/V1/2011
TENTANG
PEDAGANG BESAR FARMASI

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA
MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA,

Menimbang : a bahwa masyarakat perlu dilindungi dari peredaran obat dan
bahan obat yang tidak memenuhi persyaratan mutu,
keamanan dan khasi at/manfaat;

b. bahwa pengaturan Pedagang Besar Farmasi dalam
Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
918/Menkes/Per/X/1993 tentang Pedagang Besar Farmasi
sebagaimana telah diubah dengan Keputusan Menteri
Kesehatan Nomor  1191/Menkes/SK/IX/2002  dan
pengaturan Pedagang Besar Farmasi Penyalur Bahan Baku
Obat daam Keputusan Menteri Kesehatan Nomor
287/MENKES/SK/X/1976 tentang Pengimporan,
Penyimpanan, dan Penyaluran Bahan Baku Obat, sudah
tidak sesuai dengan perkembangan dan kebutuhan hukum;

c. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud
dalam huruf a dan huruf b, perlu menetapkan Peraturan
Menteri Kesehatan tentang Pedagang Besar Farmasi;
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Mengingat

. Ordonansi Obat Keras (Staatsblad Nomor 419 Tahun

1949);

. Undang-Undang Nomor 5 Tahun 1997 tentang Psikotropika

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1997 Nomor
10, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 3671);

. Undang-Undang Nomor 32 Tahun 2004 tentang

Pemerintahan Daerah (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2004 Nomor 125, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 4437) sebagaimana
telah beberapa kali diubah terakhir dengan Undang-Undang
Nomor 12 Tahun 2008 (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2008 Nomor 59, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 4844);

. Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2007 tentang

Penanaman Modal (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 2007 Nomor 67, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 4727);

. Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang Narkotika

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2009 Nomor
143, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 5062);

. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2009 Nomor
144, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 5063);

. Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang

Pengamanan Sediaan Farmas dan Alat Kesehatan
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1998 Nomor
138, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 3781);

. Peraturan Pemerintah Nomor 38 Tahun 2007 tentang

Pembagian Urusan Pemerintahan Antara Pemerintah,
Pemerintahan Daerah Provins dan Pemerintahan Daerah
Kabupaten/Kota (Lembaran Negara Republik Indonesia
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Tahun 2007 Nomor 82, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 4737);

9. Peraturan Pemerintah Nomor 51 Tahun 2009 tentang
Pekerjaan Kefarmasian (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2009 Nomor 124, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 5044);

10. Peraturan Pemerintah Nomor 44 Tahun 2010 tentang
Prekursor (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2010 Nomor 60, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 5126);

11. Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang
Kedudukan, Tugas, Fungs, Kewenangan Susunan
Organisas dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non
Departemen sebagaimana telah beberapa kali diubah
terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 64 Tahun 2005;

12. Peraturan Presiden Nomor 24 Tahun 2010 tentang
Kedudukan, Tugas, dan Fungs Kementerian Negara serta
Susunan Organisasi, Tugas, dan Fungs Eseon |
Kementerian Negara;

13. Peraturan Presiden Nomor 36 Tahun 2010 tentang Daftar
Bidang Usaha yang Tertutup dan Bidang Usaha yang
Terbuka dengan Persyaratan di Bidang Penanaman Modal;

14. Keputusan Menteri  Kesehatan Nomor  189/Menkes/
SK/111/2006 tentang K ebijakan Obat Nasional;

15. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1144/Menkes/
Per/VI111/2010 tentang Organisass dan Tata Kerja
K ementerian Kesehatan;

MEMUTUSKAN:

PERATURAN MENTERI KESEHATAN TENTANG
PEDAGANG BESAR FARMASI.

BAB |
KETENTUAN UMUM
Pasal 1

Dalam Peraturan Menteri ini yang dimaksud dengan:
1. Pedagang Besar Farmasi, yang selanjutnyadisingkat PBF adalah perusahaan
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berbentuk badan hukum yang memiliki izin untuk pengadaan, penyimpanan,
penyaluran obat dan/atau bahan obat dalam jumlah besar sesuai ketentuan
peraturan perundang-undangan.

2. PBF Cabang adalah cabang PBF yang telah memiliki pengakuan untuk
melakukan pengadaan, penyimpanan, penyaluran obat dan/atau bahan obat
dalam jumlah besar sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

3. Obat adalah bahan atau paduan bahan, termasuk produk biologi yang
digunakan untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau
keadaan patologi dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan,
penyembuhan, pemulihan, peningkatan kesehatan dan kontrasepsi untuk
manusia.

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

5. Cara Distribusi Obat yang Baik, yang selanjutnya disingkat CDOB adalah
cara distribusi/penyaluran obat dan/atau bahan obat yang bertujuan untuk
memastikan mutu sepanjang jalur distribusi/penyaluran sesuai persyaratan
dan tujuan penggunaannya.

6. Kepala Bala Besar/Balai Pengawas Obat dan Makanan, yang selanjutnya
disebut Kepala Baa POM adalah kepala unit pelaksana teknis di
lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan.

7. 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.

8. Direktur Jenderal adalah Direktur Jendera pada Kementerian Kesehatan
yang tugas dan tanggung jawabnya di bidang pembinaan kefarmasian dan
alat kesehatan.

9. Menteri adalah menteri yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di
bidang kesehatan.

BAB Il
PERIZINAN
Bagian Kesatu
Umum
Pasal 2
(1) Setiap pendirian PBF wajib memiliki izin dari Direktur Jenderal.
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(2) Setiap PBF dapat mendirikan PBF Cabang.

(3) Setiap pendirian PBF Cabang sebagaimana dimaksud pada ayat (2) wajib
memperoleh pengakuan dari Kepala Dinas Kesehatan Provins di wilayah
PBF Cabang berada.

Pasa 3

(1) Izin PBF berlaku 5 (Ilima) tahun dan dapat diperpanjang selama memenuhi
persyaratan.

(2) Pengakuan PBF Cabang berlaku mengikuti jangkawaktu izin PBF.
Pasal 4
(1) Untuk memperoleh izin PBF, pemohon harus memenuhi persyaratan
sebagai berikut:
a. berbadan hukum berupa perseroan terbatas atau koperasi;
b. memiliki Nomor Pokok Wajib Pajak (NPWP);
c. memiliki secara tetap apoteker Warga Negara Indonesia sebagai
penanggung jawab;

d. komisaris/dewan pengawas dan direksi/pengurus tidak pernah terlibat,
bailk langsung atau tidak langsung dalam pelanggaran peraturan
perundang-undangan di bidang farmasi;

e. menguasai bangunan dan sarana yang memadai untuk dapat
melaksanakan pengadaan, penyimpanan dan penyaluran obat serta dapat
menjamin kelancaran pel aksanaan tugas dan fungsi PBF;

f. menguasai gudang sebagal tempat penyimpanan dengan perlengkapan
yang dapat menjamin mutu serta keamanan obat yang disimpan; dan

g. memiliki ruang penyimpanan obat yang terpisah dari ruangan lain sesuai
CDOB.

(2) Ddam ha permohonan dilakukan dalam rangka penanaman modal,
pemohon harus memperoleh persetujuan penanaman modal dari instansi
yang menyelenggarakan urusan penanaman modal sesuai ketentuan
peraturan perundang-undangan.

Pasa 5

Selain memenuhi persyaratan sebagamana dimaksud dalam Pasal 4, PBF yang
akan menyalurkan bahan obat juga harus memenuhi persyaratan:
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a. memiliki laboratorium yang mempunyai kemampuan untuk pengujian bahan
obat yang disalurkan sesuai dengan ketentuan yang ditetapkan Direktur
Jenderal; dan

b. memiliki gudang khusus tempat penyimpanan bahan obat yang terpisah dari
ruangan lain.

Pasa 6

(1) Terhadap permohonan izin PBF dikenal biaya sebagai penerimaan negara
bukan pajak sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

(2) Dadam ha permohonan izin PBF sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
ditolak, maka biaya yang telah dibayarkan tidak dapat ditarik kembali oleh
pemohon.

Bagian Kedua
Tata Cara Pemberian |zin PBF
Pasal 7

(1) Untuk memperoleh izin PBF, pemohon harus mengajukan permohonan
kepada Direktur Jenderal dengan tembusan kepada Kepala Badan, Kepala
Dinas Kesehatan Provins dan Kepala Baa POM dengan menggunakan
contoh Formulir 1 sebagaimana terlampir.

(2) Permohonan harus ditandatangani oleh direktur/ketua dan apoteker calon
penanggung jawab disertai dengan kelengkapan administratif sebagai
berikut:

a. fotokopi Kartu Tanda Penduduk (KTP)/identitas direktur/ketua;
b. susunan direksi/pengurus;

C. pernyataan komisaris/dewan pengawas dan direksi/pengurus tidak pernah
terlibat pelanggaran peraturan perundang-undangan di bidang farmasi;

d. akta pendirian badan hukum yang sah sesua ketentuan peraturan
perundang-undangan;

e. surat Tanda Daftar Perusahaan;

f. fotokopi Surat 1zin Usaha Perdagangan;

g. fotokopi Nomor Pokok Wajib Pajak;

h. surat bukti penguasaan bangunan dan gudang;
I. petalokasi dan denah bangunan
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J. surat pernyataan kesediaan bekerja penuh apoteker penanggung jawab;
dan

k. fotokopi Surat Tanda Registrasi Apoteker penanggung jawab.

(3) Untuk permohonan izin PBF yang akan menyalurkan bahan obat selain
harus memenuhi persyaratan sebagaimana dimaksud pada ayat (2) harus
melengkapi surat bukti penguasaan laboratorium dan daftar peral atan.

Pasa 8

(1) Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sgjak diterimanya tembusan
permohonan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 7 ayat (1), Kepala Dinas
Kesehatan Provins melakukan verifikas kelengkapan administratif
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 7 ayat (2) dan ayat (3).

(2) Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sgak diterimanya tembusan
permohonan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 7 ayat (1), Kepala Baa
POM melakukan audit pemenuhan persyaratan CDOB.

(3) Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sgjak dinyatakan memenunhi
kelengkapan administratif, Kepala Dinas Kesehatan Provinsi mengel uarkan
rekomendasi pemenuhan kelengkapan administratif kepada Direktur
Jenderal dengan tembusan kepada Kepala Balai POM dan pemohon dengan
menggunakan contoh Formulir 2 sebagaimana terlampir.

(4) Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sgak dinyatakan memenuhi
persyaratan CDOB, Kepala Bada POM mengeluarkan rekomendasi hasil
analisis pemenuhan persyaratan CDOB kepada Direktur Jenderal dengan
tembusan kepada Kepala Badan, Kepala Dinas Kesehatan Provinsi dan
pemohon dengan menggunakan contoh Formulir 3 sebagaimana terlampir.

(5) Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sgjak menerima rekomendasi
sebagaimana dimaksud pada ayat (3) dan ayat (4) serta persyaratan lainnya
yang ditetapkan, Direktur Jenderal menerbitkan izin PBF dengan
menggunakan contoh Formulir 4 sebagaimana terlampir.

(6) Dalam ha ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (3), ayat (4), dan
ayat (5) tidak dilaksanakan pada waktunya, pemohon dapat membuat surat
pernyataan siap melakukan kegiatan kepada Direktur Jenderal dengan
tembusan kepada Kepala Badan, Kepala Balaa POM dan Kepaa Dinas
Kesehatan Provinsi dengan menggunakan contoh Formulir 5 sebagaimana
terlampir.

(7) Paling lama 12 (dua belas) hari kerja sgjak diterimanya surat pernyataan
sebagaimana dimaksud pada ayat (6), Direktur Jenderal menerbitkan izin
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PBF dengan tembusan kepada Kepala Badan, Kepala Dinas Kesehatan
Provinsi, Kepala Dinas Kesehatan K abupaten/K ota dan Kepala Balai POM.

Bagian Ketiga
Tata Cara Pemberian Pengakuan PBF Cabang
Pasal 9

(1) Untuk memperolen pengakuan sebagai PBF Cabang, pemohon harus
mengajukan permohonan kepada Kepala Dinas Kesehatan Provins dengan
tembusan kepada Direktur Jenderal, Kepala Balai POM, dan Kepala Dinas
Kesehatan Kabupaten/Kota dengan menggunakan contoh Formulir 6
sebagaimana terlampir.

(2) Permohonan harus ditandatangani oleh kepala PBF Cabang dan apoteker
caon penanggung jawab PBF Cabang diserta dengan kelengkapan
administratif sebagai berikut:

a. fotokopi Kartu Tanda Penduduk (KTP)/identitas kepala PBF Cabang;
b. fotokopi izin PBF yang dilegalisasi oleh Direktur Jenderal;
C. surat penunjukan sebagai kepala PBF Cabang;

d. pernyataan kepala PBF Cabang tidak pernah terlibat pelanggaran
peraturan perundang-undangan di bidang farmasi;

e. surat pernyataan kesediaan bekerja penuh apoteker calon penanggung
jawab;

f. surat bukti penguasaan bangunan dan gudang;

g. petalokasi dan denah bangunan; dan

h. fotokopi Surat Tanda Registrasi Apoteker calon penanggung jawab.

(3)Untuk permohonan pengakuan sebagai PBF Cabang yang akan menyalurkan
bahan obat selain harus memenuhi persyaratan sebagaimana dimaksud pada
ayat (2) harus melengkapi surat bukti penguasaan laboratorium dan daftar
peralatan.

Pasal 10

(1) Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sgiak diterimanya tembusan
permohonan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 9 ayat (1), Kepala Dinas
Kesehatan Kabupaten/Kota melakukan verifikasi kelengkapan administratif
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 9 ayat (2) dan ayat (3).

(2) Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sgjak diterimanya tembusan
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permohonan sebagaimana dimaksud daam Pasal 9 ayat (1), Kepala Balai
POM melakukan audit pemenuhan persyaratan CDOB.

(3) Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sgak dinyatakan memenuhi
kelengkapan administratif, Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota
mengeluarkan rekomendasi pemenuhan kelengkapan administratif kepada
Kepala Dinas Kesehatan Provinsi dengan tembusan kepada Kepala Balai
POM dan pemohon dengan menggunakan contoh Formulir 7 sebagaimana
terlampir.

(4) Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sgak dinyatakan memenuhi
persyaratan CDOB, Kepala Bada POM mengeluarkan rekomendasi hasil
analisis pemenuhan persyaratan CDOB kepada Kepala Dinas Kesehatan
Provins dengan tembusan kepada pemohon dengan menggunakan contoh
Formulir 8 sebagaimana terlampir.

(5) Paling lama dalam waktu 6 (enam) hari kerja sgjak menerima rekomendasi
sebagaimana dimaksud pada ayat (2) dan telah memenuhi kelengkapan
administratif, Kepala Dinas Kesehatan Proving menerbitkan pengakuan
PBF Cabang dengan menggunakan contoh Formulir 9 sebagaimana
terlampir.

(6) Dadlam hal ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (3) tidak
dilaksanakan pada waktunya, pemohon dapat membuat surat pernyataan
siap melakukan kegiatan kepada Kepala Dinas Kesehatan Provins dengan
tembusan kepada Direktur Jenderal, Kepala Badan, Kepala Balas POM dan
Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota dengan menggunakan contoh
Formulir 10 sebagaimanaterlampir.

(7) Paling lama 12 (dua belas) hari kerja sgjak menerima surat pernyataan
sebagaimana dimaksud pada ayat (5), Kepala Dinas Kesehatan Provinsi
menerbitkan pengakuan PBF Cabang dengan tembusan kepada Direktur
Jenderal, Kepala Badan, Kepala Balas POM dan Kepala Dinas Kesehatan
Kabupaten/K ota.

Bagian Keempat
Masa Berlaku
Pasal 11
|zin PBF dinyatakan tidak berlaku, apabila:
a. masa berlakunya habis dan tidak diperpanjang;
b. dikenal sanksi berupa penghentian sementara kegiatan; atau
c. izin PBF dicabut.
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Pasal 12
Pengakuan Cabang PBF dinyatakan tidak berlaku, apabila:
a. masa berlaku I zin PBF habis dan tidak diperpanjang;
b. dikenal sanksi berupa penghentian sementara kegiatan; atau
C. pengakuan dicabut.

BAB Il

PENY ELENGGARAAN
Pasal 13

(1) PBF dan PBF Cabang hanya dapat mengadakan, menyimpan dan
menyalurkan obat dan/atau bahan obat yang memenuhi persyaratan mutu
yang ditetapkan olen Menteri.

(2) PBF hanya dapat melaksanakan pengadaan obat dari industri farmasi
dan/atau sesama PBF.

(3) PBF hanya dapat melaksanakan pengadaan bahan obat dari industri farmasi,
sesama PBF dan/atau melalui importasi.

(4) Pengadaan bahan obat melalui importasi sebagaimana dimaksud pada ayat
(3) dilaksanakan sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

(5) PBF Cabang hanya dapat melaksanakan pengadaan obat dan/atau bahan
obat dari PBF pusat.

Pasal 14

(1) Setiap PBF dan PBF Cabang harus memiliki apoteker penanggung jawab
yang bertanggung jawab terhadap pelaksanaan ketentuan pengadaan,
penyimpanan dan penyaluran obat dan/atau bahan obat sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 13.

(2) Apoteker penanggung jawab sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus
memiliki izin sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

(3) Apoteker penanggung jawab dilarang merangkap jabatan sebagal
direksi/pengurus PBF atau PBF Cabang.

(4) Setiap pergantian apoteker penanggung jawab, direksi/pengurus PBF atau
PBF Cabang wajib melaporkan kepada Direktur Jenderal atau Kepala Dinas
Kesehatan Provinsi selambat-lambatnya dalam jangka waktu 6 (enam) hari
kerja
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Pasal 15

(1) PBF dan PBF Cabang harus melaksanakan pengadaan, penyimpanan dan
penyaluran obat dan/atau bahan obat sesuai dengan CDOB yang ditetapkan
oleh Menteri.

(2) Penerapan CDOB sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan sesuai
pedoman teknis CDOB yang ditetapkan oleh Kepala Badan.

(3) PBF dan PBF Cabang yang telah menerapkan CDOB diberikan sertifikat
CDOB oleh Kepala Badan.

Pasal 16

(1) Setiap PBF atau PBF Cabang wajib melaksanakan dokumentasi pengadaan,
penyimpanan, dan penyaluran di tempat usahanya dengan mengikuti
pedoman CDOB.

(2) Dokumen sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dapat dilakukan secara
elektronik.

(3) Dokumentasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2) setiap saat
harus dapat diperiksa oleh petugas yang berwenang.

Pasal 17

(1) Setiap PBF dan PBF Cabang dilarang menjual obat atau bahan obat secara
eceran.

(2) Setiap PBF dan PBF Cabang dilarang menerima dan/atau melayani resep
dokter.

Pasal 18

(1) PBF dan PBF Cabang hanya dapat menyalurkan obat kepada PBF atau PBF
Cabang lain, dan fasilitas pelayanan kefarmasian sesuai ketentuan peraturan
perundang-undangan.

(2) Fasilitas pelayanan kefarmasian sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
meliputi:
a. apotek;
b. instalasi farmasi rumah sakit;
C. puskesmas;
d. klinik; atau
e. toko obat.

(3) Dikecualikan dari ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) PBF dan
PBF Cabang tidak dapat menyalurkan obat keras kepada toko obat.
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(4) Untuk memenuhi kebutuhan pemerintah, PBF dan PBF Cabang dapat
menyalurkan obat dan bahan obat kepada instans pemerintah yang
dilakukan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 19
PBF Cabang hanya dapat menyalurkan obat dan/atau bahan obat di wilayah
provinsi sesual surat pengakuannya.

Pasal 20
PBF dan PBF Cabang hanya melaksanakan penyaluran obat berupa obat keras

berdasarkan surat pesanan yang ditandatangani apoteker pengelola apotek atau
apoteker penanggung jawab.

Pasal 21

(1) PBF dan PBF Cabang hanya dapat menyalurkan bahan obat kepada industri
farmasi, PBF dan PBF Cabang lain, apotek, instalasi farmasi rumah sakit
dan lembaga ilmu pengetahuan.

(2) Penyaluran sebagaimana dimaksud pada ayat (1) berdasarkan surat pesanan
yang ditandatangani apoteker pengelola apotek atau apoteker penanggung
jawab.

(3) Dikecualikan dari ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (2) surat

pesanan untuk lembaga ilmu pengetahuan ditandatangani oleh pimpinan
lembaga.

Pasal 22
Setigp PBF dan PBF Cabang yang melakukan pengadaan, penyimpanan, dan

penyaluran narkotika wajib memiliki izin khusus sesuai ketentuan peraturan
perundang-undangan.

Pasal 23

(1) Setigp PBF atau PBF Cabang yang melakukan pengubahan kemasan bahan
obat dari kemasan atau pengemasan kembali bahan obat dari kemasan
aslinyawajib melakukan pengujian laboratorium.

(2) Daam hal dilakukan pengubahan kemasan atau pengemasan kembali bahan
obat sebagaimana dimaksud pada ayat (1), PBF atau PBF Cabang wajib
memiliki ruang pengemasan ulang sesuai persyaratan CDOB.

Pasal 24

Selain menyelenggarakan pengadaan, penyimpanan dan penyaluran obat
dan/atau bahan obat, PBF mempunyai fungsi sebagal tempat pendidikan dan
pelatihan.
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BAB IV
GUDANG PBF
Pasal 25

(1) Gudang dan kantor PBF atau PBF Cabang dapat berada pada lokasi yang
terpisah dengan syarat tidak mengurangi efektivitas pengawasan intern oleh
direksi/pengurus dan penanggung jawab.

(2) Daam hal gudang dan kantor PBF atau PBF Cabang berada dalam lokasi
yang terpisah maka pada gudang tersebut harus memiliki apoteker.

Pasal 26

(1) PBF dan PBF Cabang dapat melakukan penambahan gudang atau perubahan
gudang.

(2) Setigp penambahan atau perubahan gudang PBF sebagaimana dimaksud
padaayat (1) harus memperoleh persetujuan dari Direktur Jenderal.

(3) Setigp penambahan atau perubahan gudang PBF Cabang sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) harus memperoleh persetujuan dari Kepaa Dinas
Kesehatan Provins.

Pasal 27

(1) Permohonan penambahan gudang PBF digukan secara tertulis kepada
Direktur Jenderal dengan mencantumkan :

a. alamat kantor PBF pusdt;

b. alamat gudang pusat dan gudang tambahan;

C. hama apoteker penanggung jawab pusat; dan

d. nama apoteker penanggung jawab gudang tambahan.

(2) Permohonan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) ditandatangani oleh
direktur/ketua dan dilengkapi dengan persyaratan sebagai berikut :

a. fotokopi izin PBF;

b.fotokopi Surat Tanda Registrasi Apoteker calon penanggung jawab
gudang tambahan;

C. surat pernyataan kesediaan bekerja penuh apoteker penanggung jawab;
d. surat bukti penguasaan bangunan dan gudang; dan
e. petalokas dan denah bangunan gudang tambahan.
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(3) Permohonan penambahan gudang PBF Cabang digjukan secara tertulis
kepada Kepala Dinas Kesehatan Provins dengan mengikuti ketentuan
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2).

Pasal 28

(1) Permohonan perubahan gudang PBF digukan secara tertulis kepada
Direktur Jenderal dengan mencantumkan:

a. damat kantor PBF pusat;
b. alamat gudang; dan
C. hama apoteker penanggung jawab.

(2) Permohonan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) ditandatangani oleh
direktur/ketua dan dilengkapi dengan persyaratan sebagai berikut :

a. fotokopi izin PBF; dan
b. petalokasi dan denah bangunan gudang.

(3) Permohonan perubahan gudang PBF Cabang digjukan secara tertulis kepada
Kepala Dinas Kesehatan Provinsi dengan mengikuti ketentuan sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2).

Pasal 29

Gudang tambahan hanya melakukan kegiatan penyimpanan dan penyaluran
sebagai bagian dari PBF atau PBF Cabang.

BAB V
PELAPORAN
Pasal 30

(1) Setigp PBF dan cabangnya wajib menyampaikan laporan kegiatan setiap 3
(tiga) bulan sekali meliputi kegiatan penerimaan dan penyaluran obat
dan/atau bahan obat kepada Direktur Jenderal dengan tembusan kepada
Kepala Badan, Kepala Dinas K esehatan Provinsi dan Kepala Balai POM.

(2) Selain laporan kegiatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1), Direktur
Jenderal setigp saat dapat meminta laporan kegiatan penerimaan dan
penyaluran obat dan/atau bahan obat.

(3) Setigp PBF dan PBF Cabang yang menyalurkan narkotika dan psikotropika
wajib menyampaikan laporan bulanan penyauran narkotika dan
psikotropika sesual ketentuan peraturan perundang-undangan.

(4) Laporan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2) dapat dilakukan
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secara elektronik dengan menggunakan teknologi informasi dan
komunikasi.

(5) Laporan sebagaimana dimaksud pada ayat (4) setiap saat harus dapat
diperiksa oleh petugas yang berwenang.

BAB VI
PEMBINAAN DAN PENGAWASAN
Pasal 31

(1) Pemerintah, pemerintah daerah provinsi, dan pemerintah kabupaten/kota
melakukan pembinaan secara berjenjang terhadap segala kegiatan yang
berhubungan dengan peredaran obat atau bahan obat.

(2) Pembinaan sebagai mana dimaksud pada ayat (1) diarahkan untuk :

a. menjamin ketersediaan, pemerataan dan keterjangkauan obat dan bahan
obat untuk pelayanan kesehatan; dan

b. melindungi masyarakat dari bahaya penggunaan obat atau bahan obat
yang tidak tepat dan/atau tidak memenuhi persyaratan mutu, keamanan,
dan kemanfaatan.

(3) Pedoman mengenai pembinaan sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
ditetapkan oleh Direktur Jenderal.

Pasal 32

(1) Pengawasan terhadap PBF dan PBF Cabang sebagaimana diatur dalam
Peraturan Menteri ini dilaksanakan oleh Kepala Badan.

(2) Pengawasan sebagai mana dimaksud pada ayat (1) diarahkan untuk :

a. menjamin obat dan bahan obat yang beredar memenuhi persyaratan mutu,
keamanan dan kemanfaatan; dan

b. menjamin terselenggaranya penyaluran obat dan bahan obat sesuai
dengan peraturan perundang-undangan.

(3) Pedoman mengenai pengawasan sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
ditetapkan oleh Kepala Badan.

Pasal 33

(1) Pelanggaran terhadap semua ketentuan dalam Peraturan Menteri ini dapat
dikenai sanksi administratif.

(2) Sanksi administratif sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dapat berupa:
a. peringatan;
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b. penghentian sementara kegiatan;
C. pencabutan pengakuan; atau
d. pencabutanizin.

(3) Penghentian sementara kegiatan sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf
b berlaku paling lama 21 hari kerja dan harus dilaporkan kepada Direktur
Jenderal.

Pasal 34

(1) Dalam ha PBF atau PBF Cabang diberikan sanksi administratif berupa
penghentian sementara kegiatan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 33 ayat
(2) huruf b, pengaktifan kembali izin atau pengakuan dapat dilakukan jika
PBF atau PBF Cabang telah membuktikan pemenuhan seluruh persyaratan
administratif dan teknis sesuai dengan ketentuan dalam Peraturan Menteri
ini.

(2) Direktur Jenderal berwenang mencabut 1zin PBF berdasarkan rekomendasi
Kepala Dinas Kesehatan Provins dan/atau hasil analisis pengawasan dari
Kepala Badan.

(3) Kepala Badan berwenang memberi sanksi administratif dalam rangka
pengawasan berupa Peringatan dan Penghentian Sementara Kegiatan PBF
dan/atau PBF Cabang.

(4) Kepala Dinas Kesehatan Provins berwenang memberi sanksi administratif
berupa peringatan, penghentian sementara kegiatan PBF dan/atau PBF
Cabang, dan pencabutan pengakuan PBF Cabang.

(5) Kepala Badan wajib melaporkan pemberian sanksi administratif kepada
Direktur Jenderal dengan tembusan kepada Kepala Dinas Kesehatan
Provinsi.

(6) Kepala Dinas Kesehatan Provinsi wagib melaporkan pemberian sanks
administratif kepada Direktur Jenderal.

BAB VI
KETENTUAN PERALIHAN
Pasal 35

(1) PBF dan PBF Cabang yang telah memiliki izin dan/atau pengakuan sebelum
Peraturan Menteri ini diundangkan, wajib menyesuaikan perizinan dan
penyelenggaraan usahanya paling lama 2 (dua) tahun sgak mulai
berlakunya Peraturan Menteri ini.
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(2) Permohonan Izin PBF dan PBF Cabang yang telah digukan sebelum mulai
berlakunya Peraturan Menteri ini tetap diproses berdasarkan Peraturan
Menteri Kesehatan Nomor 918/Menkes/Per/X/1993 tentang Pedagang Besar
Farmas sebagaimana telah diubah dengan Keputusan Menteri Kesehatan
Nomor 1191/Menkes/SK/IX/2002 atau Keputusan Menteri Kesehatan
Nomor 287/Menkes/SK/X/1976 tentang Pengimporan, Penyimpanan, dan
Penyaluran Bahan Baku Obat.

BAB VIII
KETENTUAN PENUTUP
Pasal 36

Pada saat Peraturan Menteri ini mulai berlaku:

a. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 918/MENKES/PER/X/1993 tentang
Pedagang Besar Farmas sebagaimana telah diubah dengan Keputusan
Menteri Kesehatan Nomor 1191/MENKES/SK/IX/2002 tentang Perubahan
atas Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 918/MENKES/PER/X/1993
tentang Pedagang Besar Farmasi; dan

b. Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 287/ MENKES/SK/X1/1976 tentang
K etentuan Pengimporan, Penyimpanan, dan Penyaluran Bahan Baku;

dicabut dan dinyatakan tidak berlaku.

Pasal 37

Peraturan Menteri ini mulai berlaku padatanggal diundangkan.

Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan pengundangan Peraturan

Menteri ini dengan penempatannya dalam Berita Negara Republik Indonesia.

Ditetapkan di Jakarta
padatanggal 13 Juni 2011

MENTERI KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA,

ENDANG RAHAYU SEDYANINGSIH

Diundangkan di Jakarta
padatanggal 28 Juni 2011

MENTERI HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA,

PATRIALISAKBAR
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Formulir 1

Nomor

Lampiran

Perihal : Permohonan Izin Pedagang Besar Farmasi
Kepada Yth.

Direktur Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan
Kementerian Kesehatan Republik Indonesia

di -

JAKARTA

Bersama ini kami mengajukan permohonan untuk mendapatkan Izin Pedagang Besar Farmasi
dengan data sebagai berikut:

1. Pemohon
a. Nama Direktur/Ketua Koperasi PP PP PPP
b. Alamat dan Nomor telepon T et aens
c. E-mail PP PPPRPPOPPEN
d. Nomor Pokok Wajib Pajak L e et e aens
2. Perusahaan
a. Nama Perusahaan L e
b. Alamat Kantor dan Nomor telepon PP P PSPPI
c. Alamat Gudang dan Nomor telepon TP TPTPRP
d. Alamat Laboratorium dan Nomor telepon @ ..ot
3. Apoteker Calon Penanggung Jawab
a. Nama D e
b. Surat Tanda Registrasi Apoteker T ettt a e
4. Data Lampiran:
a. fotokopi Kartu Tanda Penduduk (KTP)/identitas direktur/ketua;
b. susunan direksi/pengurus;
c. pernyataan komisaris/dewan pengawas dan direksi/pengurus tidak pernah terlibat
pelanggaran peraturan perundang-undangan di bidang farmasi;
akta pendirian badan hukum yang sah sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan;
surat Tanda Daftar Perusahaan;
fotokopi Surat Izin Usaha Perdagangan;
fotokopi Nomor Pokok Wajib Pajak;
surat bukti penguasaan bangunan dan gudang;
peta lokasi dan denah bangunan;
surat bukti penguasaan laboratorium dan daftar peralatan bagi PBF yang akan
menyalurkan bahan obat
k. surat pernyataan kesediaan bekerja penuh apoteker penanggung jawab; dan
1. fotokopi Surat Tanda Registrasi Apoteker penanggung jawab.

s (R S o

Demikianlah permohonan kami, atas perhatian dan persetujuan Bapak/Ibu kami sampaikan
terima kasih.

Apoteker Calon Penanggung Jawab Direktur /Ketua Koperasi

Tembusan :

1. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

2. Kepala Dinas Kesehatan Provinsi ........c..cc.cc..c...

3. Kepala Balai Besar/Balai Pengawas Obat dan Makanan di.....................
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Formulir 2

Nomor e,
Lampiran : ...cccoevviviiiiiniiiiiiininenene.
Perihal : Rekomendasi

Kepada Yth.
Direktur Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan
Kementerian Kesehatan Republik Indonesia

di-

JAKARTA

Sehubungan dengan tembusan surat permohonan izin PBF dari ......... Nomor ......ccceveenenans
tanggal ............... , bersama ini kami sampaikan bahwa telah dilakukan verifikasi persyaratan

administratif terhadap pemohon:

1. Pemohon

a. Nama Direktur/Ketua Koperasi (*) TP TPTPRP
b. Alamat dan Nomor telepon PP PRPI
c. E-mail T ettt
d. Nomor Pokok Wajib Pajak T ettt aens
2. Perusahaan
a. Nama Perusahaan L e e
b. Alamat Kantor dan Nomor telepon T e ettt e
c. Alamat Gudang dan Nomor telepon T e ettt a e
d. Alamat Laboratorium dan Nomor telepomn (¥) & ..oceeuieiniiiiiiiii e
3. Apoteker Calon Penanggung Jawab
a. Nama S PPN
b. Surat Tanda Registrasi Apoteker PP PTPP PP

Dengan hasil: Memenuhi kelengkapan administratif.

Demikian kami sampaikan, atas perhatiannya diucapkan terima kasih.

Kepala Dinas Kesehatan

Tembusan :
1. Kepala Balai Besar/Balai Pengawas Obat dan Makanan di ...................
2. Pemohon

* coret yang tidak perlu
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Formulir 3
BALAI BESAR/BALAI PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI ....cooiiiiiiiiiiiiiiiienne,
Nomor
Lampiran
Perihal : Rekomendasi Hasil Analisis Pemenuhan Persyaratan CDOB
Kepada Yth.
Direktur Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan
Kementerian Kesehatan Republik Indonesia
di-
JAKARTA
Sehubungan dengan tembusan surat permohonan izin PBF dari .......... Nomor ......c.ccvenenene.
tanggal ................ , bersama ini kami sampaikan bahwa telah dilakukan analisis pemenuhan

persyaratan CDOB terhadap pemohon:

1. Pemohon

a. Nama Direktur /Ketua Koperasi (*) TP TPTPRPI
b. Alamat dan Nomor telepon PRSPPI
c. E-mail L e ettt
d. Nomor Pokok Wajib Pajak PP PP TPTPRPI
2. Perusahaan
a. Nama Perusahaan PP P RPN
b. Alamat Kantor dan Nomor telepon PP PP PPP
c. Alamat Gudang dan Nomor telepon T et aens
d. Alamat Laboratorium dan Nomor telepomn (*) & ..ocoeuiiiniiiiiiiii e
3. Apoteker Calon Penanggung Jawab
a. Nama PPN
b. Surat Tanda Registrasi Apoteker PP PTPTPRP

Dengan hasil: Memenuhi persyaratan CDOB

Demikian kami sampaikan, atas perhatiannya diucapkan terima kasih.

Kepala Balai Besar/Balai

Tembusan :

1. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
2. Kepala Dinas Kesehatan Provinsi ...................
3. Pemohon

* Coret yang tidak perlu
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Formulir 4

KEPUTUSAN
DIREKTUR JENDERAL BINA KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
NOMOR.....ciiiiiiiiiiii
TENTANG

IZIN PEDAGANG BESAR FARMASI ......ccocoiiiiiiininn,

DIREKTUR JENDERAL BINA KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN,

Membaca : 1. Surat permohonan dari .................. Nomor ............... tanggal
................... untuk memperoleh Izin PBF;
2. Rekomendasi dari Dinas Kesehatan Provinsi Nomor: ....... tanggal ...... ;
3. Rekomendasi dari Kepala Balai Besar/Balai POM di .............. Nomor
............ tanggal .......coceeveenen;
Menimbang : bahwa permohonan .........c.cocoeeiiiiiiiienine, tersebut dapat disetujui, oleh

karena itu perlu menerbitkan Izin PBF;

Mengingat : Peraturan Menteri Kesehatan Nomor .......... tentang Pedagang Besar Farmasi;
MEMUTUSKAN :
Menetapkan
Kesatu : KEPUTUSAN DIREKTUR JENDERAL BINA KEFARMASIAN DAN ALAT
KESEHATAN TENTANG IZIN PEDAGANG BESAR FARMASI ......ccooeevviniennnenn.
Kedua : Memberikan Izin PBF kepada ........c.cccocveveenene. Nomor Pokok Wajib Pajak
(NPWP) e dengan ketentuan sebagai berikut.
1. Apoteker Penanggung jawab obat........................ STRA....ccoiiiiiiiiiiiiienne,
2. Apoteker Penanggung Jawab bahan obat.....c..coeevenient. STRA....c.ccveiiniinnne.
3. Alamat kantor e
4. Alamat gudang obat D e
5. Alamat gudang bahan obat : ...............l
6. Alamat Laboratorium e
Ketiga : Izin PBF berlaku untuk 5 (lima) tahun dan berlaku untuk seluruh wilayah
Republik Indonesia
Keempat : PBF sebagaimana dimaksud dalam diktum kedua harus melaksanakan

dokumentasi pengadaan, penyimpanan, dan penyaluran obat/bahan obat
sesuai Pedoman Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB).
Kelima : Keputusan ini mulai berlaku pada tanggal ditetapkan.

Ditetapkan di : Jakarta
Pada tanggal : ......cccceeeiniiinenin.

Direktur Jenderal
Bina Kefarmasian Dan Alat Kesehatan,

Tembusan:

Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Kepala Dinas Kesehatan Provinsi ...............c........

Kepala Balai Besar/Balai Pengawas Obat dan Makanan di ..........cccceevviienienenn.
Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota................

Gabungan Perusahaan Farmasi Indonesia di Jakarta

nhLN=
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Formulir 5

Nomor E N
Lampiran :
Perihal : Pernyataan siap melaksanakan kegiatan

Kepada Yth.

Direktur Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan
Kementerian Kesehatan Republik Indonesia

di-

JAKARTA

Dengan hormat,

Sehubungan dengan surat permohonan izin PBF kami Nomor ............. tanggal .............. dan
menunjuk ketentuan Pasal 8 ayat (6) Peraturan Menteri Kesehatan Nomor......... tentang
Pedagang Besar Farmasi dengan ini kami menyatakan bahwa PT/Koperasi* .................. yang
beralamat di Jl. ............ telah siap untuk melaksanakan kegiatan sebagai Pedagang Besar
Farmasi.

Demikian pernyataan ini kami sampaikan, atas perhatiannya diucapkan terima kasih.

Apoteker Calon Penanggung Jawab Direktur /Ketua Koperasi

Tembusan:

1. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

2. Kepala Dinas Kesehatan Provinsi ........c..cc.cc..c...

3. Kepala Balai Besar/Balai Pengawas Obat dan Makanan di .....................

* Coret yang tidak perlu
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Formulir 6

Nomor
Lampiran
Perihal : Permohonan Pengakuan PBF Cabang

Kepada Yth.
Kepala Dinas Kesehatan Provinsi ..........c..c.........
di -

Bersama ini kami mengajukan permohonan untuk mendapat Pengakuan sebagai PBF Cabang
dengan data sebagai berikut:

1. Pemohon
a. Nama Kepala Cabang PP PP PPP
b. Alamat dan Nomor telepon T et aens
c. E-mail PP OPPRPPTPPPRN
2. Perusahaan
a. Nama Perusahaan PP PP RPN
b. Nomor Pokok Wajib Pajak PP PP TPTPRPI
c. Alamat Kantor dan Nomor telepon TP PP
d. Alamat Gudang dan Nomor telepon TP TPTPRP
3. Apoteker Calon Penanggung Jawab
a. Nama S PPN
b. Surat Tanda Registrasi Apoteker T e ettt e
4. Data Lampiran:
fotokopi Kartu Tanda Penduduk (KTP)/identitas direktur cabang/pengurus cabang;
fotokopi izin PBF yang dilegalisir oleh Direktur Jenderal,
surat penunjukan sebagai kepala PBF cabang;
pernyataan kepala PBF cabang tidak pernah terlibat pelanggaran peraturan perundang-
undangan di bidang farmasi;
surat pernyataan kesediaan bekerja penuh apoteker calon penanggung jawab;
surat bukti penguasaan bangunan dan gudang/laboratorium;
peta lokasi dan denah bangunan
surat bukti penguasaan laboratorium dan daftar peralatan bagi PBF Cabang yang akan
menyalurkan bahan obat;

fotokopi Surat Tanda Registrasi Apoteker calon penanggung jawab.

faooTe

R LR

[urey

Demikianlah permohonan kami, atas perhatian dan persetujuan Bapak/Ibu kami sampaikan
terima kasih.

Apoteker Calon Penanggung Jawab Kepala PBF Cabang

Tembusan:

1. Direktur Jenderal

2. Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota...........

3. Kepala Balai Besar/Balai Pengawas Obat dan Makanan di ...................

* Coret yang tidak perlu
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Formulir 7

Nomor e,
Lampiran @ ..cccoeeeevveieniineieniiiienennenns
Perihal : Rekomendasi

Kepada Yth.

Kepala Dinas Kesehatan Provinsi ..........c..c.........
di -

Sehubungan dengan tembusan surat permohonan pengakuan PBF Cabang dari ......... Nomor
.................... tanggal ..............., bersama ini kami sampaikan bahwa telah dilakukan verifikasi
kelengkapan administratif terhadap pemohon:

1. Pemohon

a. Nama Kepala Cabang L et
b. Alamat dan Nomor telepon ettt e e eae
c. E-mail PPN
2. Perusahaan
a. Nama Perusahaan L e
b. Nomor Pokok Wajib Pajak PPN
c. Alamat Kantor dan Nomor telepon PP P PPN
d. Alamat Gudang dan Nomor telepon PP PP PPN
e. Alamat Laboratorium dan Nomor telepon* PP PU RPN
3. Apoteker Calon Penanggung Jawab
a. Nama N
b. Surat Tanda Registrasi Apoteker L et e e

Dengan hasil: Memenuhi kelengkapan administratif

Demikian kami sampaikan, atas perhatiannya diucapkan terima kasih.

Kepala Dinas Kesehatan

Kabupaten/Kota.................. ,

Tembusan :

1. Direktur Jenderal

2. Kepala Balai Besar / Balai Pengawas Obat dan Makanan di ...................
3. Pemohon

*coret yang tidak perlu
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Formulir 8

BALAI BESAR/BALAI PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI .....coiiiiiiiiiiiiiiiiiecen,
Nomor
Lampiran
Perihal : Hasil Analisis Pemenuhan Persyaratan CDOB
Kepada Yth.
Kepala Dinas Kesehatan Provinsi ............cc..........

di -

Sehubungan dengan tembusan surat permohonan pengakuan sebagai PBF Cabang dari
................... Nomor .................... tanggal ................, bersama ini kami sampaikan bahwa telah
dilakukan analisis pemenuhan persyaratan CDOB terhadap pemohon:

1. Pemohon

a. Nama Kepala Cabang L et
b. Alamat dan Nomor telepon e et aaen
c. E-mail PPN
2. Perusahaan
a. Nama Perusahaan e
b. Nomor Pokok Wajib Pajak PPN
c. Alamat Kantor dan Nomor telepon PP PPN
d. Alamat Gudang dan Nomor telepon PP PUPRPPPIN
e. Alamat Laboratorium dan Nomor telepon* PSPPI
3. Apoteker Calon Penanggung Jawab
a. Nama N
b. Surat Tanda Registrasi Apoteker T et eaa

Dengan hasil: Memenuhi persyaratan CDOB

Demikian kami sampaikan, atas perhatiannya diucapkan terima kasih.

Kepala Balai Besar/Balai POM
di.ooeeennen.

Tembusan :
Pemohon

*coret yang tidak perlu
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Membaca

Menimbang

Mengingat

Menetapkan:

Kesatu

Kedua

Ketiga

Keempat

Kelima

Tembusan:

ahrN=

26

Formulir 9
KEPUTUSAN
KEPALA DINAS KESEHATAN PROVINSI ........
NOMOR..............
TENTANG
PENGAKUAN PBF CABANG .............
: 1. Surat permohonan pengakuan sebagal PBF Cabang dari ..................
Nomor ............... tanggal ............eelll
2. Rekomendasi dari Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota Nomor
............... tanggal.........cooceeiiiin
3. Rekomendasi dari Kepala Balai Besar/Balai POM di .............. Nomor
............ tanggal ......c.cociiiiiiii

: bahwa permohonan pengakuan PBF cabang ................... dapat disetujui, oleh
karena itu perlu menerbitkan pengakuan sebagai PBF Cabang;

: Peraturan Menteri Kesehatan Nomor .......... tentang Pedagang Besar Farmasi;

MEMUTUSKAN :

: KEPUTUSAN KEPALA DINAS KESEHATAN PROVINSI .....c.ccociiiiennee.
TENTANG PENGAKUAN PBF CABANG.......c..c.........

: Memberikan Pengakuan kepada PBF....................c.c...0 Nomor Pokok Wajib
Pajak (NPWP) .......coooiee sebagai cabang dari PBF................ yang
beralamat di ........coceeiiiiii dengan Nomor Izin: ...................... dengan
ketentuan sebagai berikut:

1. Apoteker Penanggung jawab obat ........................ STRA....coiiiiiiiiiiieean,

2. Alamat kantor e
3. Alamat gudang obat e

PBF Cabang sebagaimana dimaksud dalam diktum kedua harus
melaksanakan dokumentasi pengadaan, penyimpanan, dan penyaluran
obat/bahan obat sesuai Pedoman Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB).

: Pengakuan PBF cabang berlaku mengikuti masa berlaku izin PBF

: Keputusan ini mulai berlaku pada tanggal ditetapkan.

Ditetapkan di: .....cccccoeveniiiiinni.
Pada tanggal: .......ccccveiiiiinane.

Kepala Dinas Kesehatan
Provinsi .....coovveveviviiiiininnnnn, ,

Direktur Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan, Kementerian Kesehatan RI
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Kepala Balai Besar/Balai Pengawas Obat dan Makanan di ...................

Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota ........

Gabungan Perusahaan Farmasi Indonesia di Jakarta
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Formulir 10

Nomor E N
Lampiran :
Perihal : Pernyataan siap melaksanakan kegiatan

Kepada Yth.

Kepala Dinas Kesehatan Provinsi ......
di-

Dengan hormat,

Sehubungan dengan surat permohonan pengakuan sebagai PBF Cabang kami Nomor

...................... tanggal .............. dan menunjuk ketentuan Pasal 10 ayat (6) Peraturan Menteri
Kesehatan Nomor........ tentang Pedagang Besar Farmasi dengan ini kami menyatakan bahwa
PT/Koperasi ......c.c.c....... yang beralamat di Jl. ............ telah siap untuk melaksanakan kegiatan

sebagai PBF Cabang.

Demikian pernyataan ini kami sampaikan, atas perhatiannya diucapkan terima kasih.

Apoteker Calon Penanggung Jawab Kepala Cabang

Tembusan:

1. Direktur Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan, Kementerian Kesehatan RI
2. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

3. Kepala Balai Besar/Balai Pengawas Obat dan Makanan di ...................

4. Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota.........
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