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PEP-ATIJRJ\N MENTERT KESE!!ATJ\N R. I. 
NOMOR : 142/MENKES/PEIVTTI/1991 

TENTJ\NG 
PENY J\ L!JR A LAT K ES EH/\ TAN 

MENTERT KES8IJ\TJ\N REPUBLTK INDONESIA, 

Menimbang 

Mengingat 

a . bahwa akihat pesatnya pcrkcm-
bangan volume dan jenis alat ke
sehatan yang beredar clan dengan 
mcningkatnya kegiatan pengawasan, 
maka Peraturan Mentcri Kesehatan 
RI Nomor 283/Menkes/Per/Xl/1977 
tcntang Pedagang Resar Kosmetika 
<lan Alat Kesehatan, perlu ditin
j au kcmbali , 

b. hahwa untuk dapat melayani pemo
hon dengan scbaik-baiknya, pro
ses perizinan perlu disederhana
kan tanpa mengurangi persyaratan 
dan tanggung jawab pemohon , 

c. bahwa sehubungan dcngan butir a 
dan b tersebut diatas, perlu di
tctapkan Peraturan Menteri Kese
hatan tentang Penyalur Alat Ke
sehatan. 

1. Undang-undang Nomor 9 Tahun 
1960 tentang Pokok-pokok Keseh<t 
an (Lembaran Negara Tahun 1960 
Nomor 131, Tambahan Lembaran Ne
gara Nomor 2068); 

2. Undang-undang Nomor 7 Tahun 1963 
tentang Farmasi (Lemb aran Negara 
Tahun 1963 Nomor 81, Tambahan 
Lembaran Negara Nomor 2580) ; 

v 



WARTA PERUNOANG-llNDANGAN U-2 

Menetapkan 

3. Pcratur<.Jn Pemerintah Nomor 19 Ta
hun 1988 tcnt.ang J>crubah;in Pera -
tu ran Pcmeri ntah Nomor 36 Tahun 
1977 tentang Pcngakhiran Kegiatan 
llsaha Asing Oalmn Bidang Pcrda 
gangan (Lcmbaran Negara Tahun 1988 
Nomor 39, Tambahan Lembaran Nega
ra Nomor 3380); 

4. Pcraturan Menteri Keschatan R. I 
Nomor 220/Menkes/Per/IX/1976 tcn
tang Produksi dan Peredaran Kos
metika dan Alat Kesehatan. 

MEMUTUSKAN 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN REPUBLIK 
INDONESIA TENTANG PENYALUR ALAT KE
SEllATAN. 

BAB 
Kt2TENTUAN 

Pas al 

I 
UMUM 
1 

Dalam Peraturan ini yang dimaksud 
dengan : 

1. Penyalur Alat Kesehatan adal'ah 
Badan Hukum Perseroan Terbatas, 
Koperasi atau perusahaan perorang 
an yang memiliki izin untuk peng: 
adaan, penyimpanan, penyaluran 
alat kesehatan sesuai dengan ke
tentuan perundang-undangan yang 
berlaku. 

2. AlRt kesehatan adalah bahan, ins
trumen, aparatus, mesin, alat un
tuk ditanamkan, reagen/produk di
agnostik in vitro atau barang la
in yang sejenis atau yang terkait, 
termasuk komponen, bagian dan pe!_ 
lengkapannya yang : 
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2.1. disebut Jalam Fannokope Indonesia. Eks
tr:.i f.annakope Indonesia dnn Formularium 
Nasional atau suplcmcnnya dan/atau 

2.2. digmrnkan untuk mcndiagnosa pcnyakit, 
mcnyenibuhkan, mer:iwat, mcrnulihknn, mc
ringankan atau menccgah pc11yakit pacla 
manusia dan/atau 

2.3. dimaksudkan untuk mcmpcngaruhi struktur 
dan fungsi tuh11h mnnusia dan/atau 

2. 4. dima~;sudbm untuk mendiagnosa koncli si 
bukan pcnyaki t. 

clan yang cl a lam 1~encapai tuj uan utamanya : 

2.5. tidak rnclului rcuksi kimia pada / dalam 
tubuh manusia clan/atau 

2.6. ticlak tergantung dari metabolisme tubuh. 

3. Penanggung jaw ab tcknis ad al ah tenaga kcse
hatan atau tenaga lain yang memiliki kcte
rampilan clan pcngal:?man dalam mengelola alat 
kesehatan. 

4. Balai Pemeriksaan Ob at dan ivlakanan yang se
lanjutnya disebut Balai aclalah Unit Pelaksa
na Teknis Dircktorat Jenderal Pengawasan 
Obat clan ~irlkvnan di Propinsi. 

5. Kantor \hlayah adalah Kantor Wilayah Depar -
temen Kesehatan propinsi. 

6. Di rektur J encl era 1 ad al ah Di rektur J ender a 1 
Pengawasan Obat clan Makanan. 

7. Menteri aclalah Menteri Kesehatan 
Indonesia. 

BAB IT 
PEMBERIAN . IZIN USAHA 

PENYALUR ALAT KESEHATAN 

Pasal 2 

Republik 

(1) Penyalur Alat Kesehatan wajib memiliki Izin 
Usaha Penyalur Alat Kesehatan. 



' ... .. 

\·iARTA PE!\UND;\NG-UND:\N(~/\N U-1l 

(2) l'cdaga11g 13esar l'armasi yang ak::rn mclakukan 
11saha scbagai pcnyalur ulat kcschatan harus 
mcmcnuhi pcrsyaratan kctcntu:m cln 1:.im Pcratur
an ·i ni. 

Pasal 3 

(1) Izin Usaha Penyalur Alat Keschatan dibcrikan 
olch t-lcntcri. 

(2) Mentcri mclimpahkan wcwenang pemheri an i zrn 
Usaha Pcnyalur Alat Keschat:.in kcpada Direktur 
Jcndcral. 

(3) I zin Us aha Penyalur Al at Kesehatnn herlaku 
untuk se+crusnya selama pcrusah.aan yang bcr
sangkt:tnn masih akti f melakukan kcgiatan usa
hanya dan berlaku untuk scluruh wi layah Repu
blik Indonesia. 

(4) Untuk mcrnpcroleh Izin Usaha Penyalur Alat Ke
sehatan tidak dipungut biaya dalam bcntuk 
apapun. 

BAB II I 
PERSYARATAN PENYALUR 

ALAT KESEHATAN 

Pasal 4 

Penyalur Al at Kesehatan hanya dapat di lakukan 
oleh : 
a. Badan hukum berbentuk perseroan terbatas, ko

perasi atau pcrusahaan perorangan yang telah 
memperoleh izin usru1a untuk pengadaan, penyim
panan, penyaluran al at kesehatan sesuai keten
tuan perundang-undangan yang berlaku. 

b. Memiliki Penanggung Jawab Teknis. 
c. Memi liki j ami naii purna j ual. 

Pasal 5 

Setiap pergantian penanggung jawab teknis 
dilaporkan selambat-lambatnya dalam jangka 
6 (enam) hari kepada Kepala Kantor Wilayah 
pat. 

wajib 
waktu 

set em-
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( 1) Pcnyalu r Alat Kcschatan dapat mcndirikan 
cabangnya discluruh wilayah lndonesin. 

(2) Pcndiri an cahang Penyalur Alnt Kcschatan di 
Propinsi wajih dilaporkan kcpada Kcpala Kan 
tor Wilayah sctcmpat dengan tcmhusan kcpada 
Dircktur Jcndcral <lan Balai sctcmpat. 

Pasal 7 

Pcnyalur Alat Kesehatan dnn setiap c~bangnya 

hcrkcwaj i ban mengadakan, menyimpan dan menya
lurkan a1at kesehatan yang memenuhi pcrsyarntan 
kcamanan yang di tctapkan Mcntcri dengan mcmper
hatikan kctcntuan Pasal 8. 

Pasa l 8 

( 1) Penyalur A lat Kesehatan dan setiap cab:::ng
nya waj ib mempunyai s arana d::n prasarana 
yang memadai untuk dapat mclaksanakan pcnge 
lolaan, pengadaan, penyimpanan dan penyalui· 
an alat kcschatan serta dapat menjamin kc:
lancaran pelaksanaan tugas dan fungsi pe
nyalur alat kesehatan. 

(2) Gu<lang wajib di lengkapi <lcngan perlengkapan 
yang dapat men) amin keamanan a lat kesehat an 
yang disimpan. 

( 3) Penyal ur Alat Kesehatan waj ib me laksanakan • 
pencatatan pengadaan, penyimpanan dan pe- . 
nyaluran secara tertib di tempat usahanya. 

Pasal 9 

( 1) Pel aksanaan pengadaan, penyimpanan dan pe
nya luran alat kesehatan har us dapat diperik 
sa sewaktu-waktu ol eh petugas yang ditunj uk. 

(2) Pemeriksaan dimaksud ayat ( 1) mel iput i pe-
meriks aan sarana clan prasarana Penyalur 
Alat Kesehatan , t ermasuk pencatata~ penga 
daan, penyi mpanan dan penyalurannya . 
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(3) Tata cara per.tcriksaan Peny;1lur Alat Keschatan 
clan tindak lanjut pemeriksaan ditctapkan oleh 
Oircktur Jcndcral. 

BAB IV 
TATA CAR/\ PENC~/\.JU/\N PERMOl ION/\N D/\N PEMBERIAN 

IZIN USAllA PENYALUR /\LAT KESEllJ\T/\N 

Pasal 10 

(1) Pcrmohonan izin usaha diajukan pemohon kepaJa 
Oirektur Jendcral dcngan tcniliusan kepada Ke
pala kantor Wi lay ah dcngan mcnggunakan contoh 
formuli r seh::.g;:iimana tcrlampir dalam Lampi ran 
I. 

(2) Permohonan izin usaha diajukan sctelah Pcnya
lur Alat Keschatan mc:r.enuhi persyaratan yang 
ditentukan. 

(3) Kepala Kantor \\Tilayah sela:nbat-lambatnya 6 
(enam) hari kcria scjak mencrima tcmbusan per 
mohonan, wajib i:ienugaskan Kepala Balai untuk 
melakukan pcmeriksaan sctcmpat terhadap kesi
apan Penyalur Alat Kcsehatan untuk melakukan 
kegiatan deng~m menggunakan cont oh formuli r 
sebagaimana terlamp.ir dalam Lampiran II. 

(4) Kepala Balai selambat-lambatnya 6-- (enam) hari 
setelah penugasan dari Kepala Kantor Wilayah 
waj ib melaporkan hasil pemeriksaan kepada Ke
pala Kantor Wi layah dengan menggunakan cont oh 
formulir Berita Acara Pemeriksaan sebagaimana 
t e rlampir dalam Lampi ran III. 

(S) Kepala Kantor Wilayah selambat-lambatnya 6 
(enam) hari kerja setelah menerima hasil pe
meriksaan dari Kepala Balai wajib melaporkan 
kepada Di re}· tur Jenderal dengan menggunakan 
contoh formulir sebagaimana terlampir dalam 
Lampiran IV. 

(6) Dalam hal pemeriksaan sebagaimana dimaksud 
dalam ayat (3) sampai dengan ayat (5) tidak 
di laksanakan pada waktunya , pemohon yang ber
sangkutan dapat membuat surat pernyataan siap 
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mel akukan kegiatan kepada Direktur .Jcndcral 
denf~an tcmhusan kepada Kepal a Kantor l~i l:i
yah sctcmpat clcngan menggunakan contoh for
rnul i r scbagaimana tcrlampir dalam Lampiran 
V. 

(7 Dalam jangka waktu 12 (dua belas) hari ker
ja setelah diterima laporan hasil pcmerik -
saan scbagaimana yang dimaksud pada ayat 
(5) atau pcrnyataan yang dimaksud pada ayat 
(6), Dircktur Jenderal mengcluarkan Tzin 
usaha Penyalur Alat Kesehatan atau mcnunda
nya dengan menggunakan cont oh formu 1 i r se
bagaimana terlampir dalam Lampiran VI <lan 
VIL 

(8) Dnlam jangka waktu 12 (dua belas) hari ker
ja scbagaimana dimaksud dalam ayat (7) Di
rcktur Jenderal dapat melakukan tindakan 
yang dianggap perlu dalam rangka pembcrian 
atau penundaan izin. 

BAB V 
TATA CARA PENYALURAN ALAT KESEHATAN 

Pasal 11 

Alat kesehatan yang pepggunaannya dalam penga -
'wasan tenaga kesehatan dilarang dijual ke peda
gang eceran, tetapi harus langsung ke sarana 
pelayanan kesehatan atau kepada tenaga kesehatan 
yang berwenang. 

BAB VI 
P E M B I N A A N 

Pasal 12 

(1) Pembinaan terhadap Penyalur Alat Kesehatan 
dilaksanakan oleh Direktur Jenderal yang 
terkait dengan mengikut sertakan asosiasi 
perusahaan dan organisasi profesi. 
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(2) Pembinaan dimaksud ayat (l) meliputi pelaksa
naan kebijaksanaan unnnn di bidang pcngadaan, 
pcnyimpanan dan pcnyaluran aJat keschatan 
yang ditetapkan olch Mentcri. 

BAB Vl l 
S A N K S I 

Pas a l 13 

( l) Dengan tidak rnengurangi kctentuan pidana ber
dasarkan pcraturan pcrundang-undangan yang 
berlaku, pclm1ggaran terhadap ketentuan- ke -
tcntuan dalam Pe~aturan Mentcri ini dapat di
kenakan s anks1 .idministratif berupa teguran 
lisan, teguran tcrtulis, pencabutan i z1n us a
ha sementara atau pencabutan izin usaha. 

(2) Dalam hal teguran tertulis, pencabutan I zrn 
usaha digunakan form1ilir sebagairnana terlam -
pi r dal am Lampi ran VII I, IX dan X. 

Pasal 14 

Pencabutan izin usaha suatu Penyalur Alat Kesehat 
an berlaku juga untu~ seluruh cabang Penyalur 
Alat Kesehatan. 

BAB 
KETENTUAN 

Pas al 

VIII 
PERALIHAN 

15 

Izin Usaha Pedagang Besar Alat Kesehatan yang 
masih berlaku wajib rnenyesuaikan dengan Peraturan 
Menteri ini selarnbat-larnbatnya dalarn jangka waktu 
12 (dua belas) bulan sejak dikeluarkannya Peratu: 
an ini. 

Pasal 16 

Hal lain bersifat teknis yang belurn diatur dalarn 
Peraturan ini akan diatur lebih lanjut oleh Direk 
tur Jenderal. 
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BAB IX 

KETENTlJJ\N PENU11JP 

Pasal 17 

Dengan dikcluarkannya Peraturan Menteri ini 1 

maka Peraturan Mcntcri Kesehatan Republik Indo
nesia Nomor 283/Mcnkcs/Per/XI/1977 tentang Pe
dagang Bcsar Kosmetika dan Alat Kesehatan di
nyatakan tidak berlaku. 

Pasal 18 

Peraturan ini mulai berlaku sejak tanggal dite
tapkan. 

Agar setiap orang mengetahuinya memerintah 
kan pengundangan Peraturan Menteri ini dengan 
penempatannya dalam Berita Negara Republik In
donesia. 

Ditetapkan di 

Pada tanggal 

J a k a r t a 

S Maret 1991 

MENTER! KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 

ttd 

Dr. ADHYATMA 1 MPH. 
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Nomor 
Lampi ran 
l'erihol 

Lampiran I 
1•1rn11·ru1111N HENTEIU KE!H:llA'f/\N HI 
NOMOI! 1 142/MENKl::B/l'f:H/lll/ l9'Jl 
'!'ANGGAL : 5 H/\llET l'J9l 

:Pcrmohonan lzin Usaha 
Pcnyalur /\lat Keechatan 

Kepada Yth, 
Direktur Jenderal Pengawasnn 
Obat dan Makanan 
di 

J A K A R T A 

Ber.iama ini kami mengaju~an permohonan untuk menda 
patkan lzin Uaaha Penyalur /\lat Kesehatan dongan data
data eobagai berikut 1 1 · 
1. l'emohon : 

a. Nama Pemohon 
b. Alamat dan Nomoc telp 

2. p ~ r usar.:>an : 
a. Ndona p,,, ueahaan' 
b. Alamat Kantor dan Nomor 

telepon 
c. II la~1a t gudang dan No1110r 

tclepon 
d. Alamat bengkel/wockshop 

dan llomor telepon 
e. /\ktc Notaris Pendirian 

Pcrus haan yang telah 
di~ahk . ,· oleh Dep. Keha 
kiman ( t erlampir) 

f. Nornor Pokok Wajib Pajak 
(NPWP) 

g. Nomor Sura"t lzin Usaha 
Perdagal)gan (51UP) 

h. Pirnpinan Perusahaan 
(Uaftar Nama Direksi & 
Dewan. Komisaris terlam
pir) 

3. Penanggung Jawab Teknis : 
a. Nilma 
b. Ijazah 
c. Surat Perjanjian Kerja 

Sebag'ai Penanggung Ja
wab Teknis(terlampir) 

4. Tenaga tekniai 
(ll Nama 

ljazah 
(2) Nama 

Ijazah 

Demiki: nlah permohonan kami, atas perhatian dan per 
setujuan dapak kami sampaikan terima kasih. 

Tembus a 11 kepada Yth: 

Pumohon, 
Haterai 

( .............. ····· .. ) 

l. Kepalil Kantor Wilayah Depkes RI l'ropinsi .••••••.•• 
2. Kepala Balai Pengawasan Obat dan Hakanan di •••..•. 

' 

: 
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LM·!P1 H/\N ( l 
P !:!~ A·llliU\N ~1rNTrn l l\ESEHAT/\N R. I 
~m:-Hw 142 /MENKES/PEH/ IT I /1991 
Ti\NGf;AI S ~iJ\IWf 1991 

KANTOH WI l.J\YAll llEPJ\lffEMEN KESEllJ\T/\N Rl 

Nomor 
Lampi ran 
PcrihaJ 

PROPlNST 

Pelaksanaan 
Pcmeriksaan 

••••••• • ' •••••••••• 0 • • 

Kcpada Yth. 
Kcpala Balai Pemerik
saan Obat dan Makanan 
di 

Schuhungan dengan surat pcrmohonan clari ... 
. . . . . . . , ....... Nomor . . ... , . .... , . . . . . tanggal 
............... perihal Izin Penyalur Alat Kese
hatan, maka dcngan ini kami tugaskan Saudara se-
gera melaksanakan pemeri ksaan terhadap ........ . 
. . . . . . . . . . . . . . , . , ...............•. tersebut. 

Hasil pelaksanaan pemeriksaan tersebut supaya 
disampaikan kcpada kami dalam 'bentuk Berita Aca
ra. 

Demikianlah untuk dapat dilaksanakan sebagai 
man a mestinya. 

Kepala Kantor Wilayah Departmen 
Kesehatan R.I Propins i •.....•.. 
• • • • • f .......... . ....... .. ..... . . 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
NIP. 
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[,nmpirn(l II l 
l'J::lll•'l'Ul1AN MEll1'ERl KE:;J:llllTllN Ill 
UG:·IOR :lH/MC!l!':l::ti/Pl::R/111/1991 
Tt.NGGJ\L : 5 Morot 1991. 

BERl'rA ACl\l'.A PC.'11::111K!;.,AN 
DALl\l P~:MERIKSA/,li Ol!A1' IJTl!l liAKANA:I 

NOMOR I , , , , , , , , , , , , , , , 

1'11d11 hari ini ••• • ••• , •• tauggnl , , , , , bulan , •• , • , •• , ••• 
t~hun •••• • •• kami yang bortanda tcngu11 dibuwah lni Gcsuoi dengan 
:;u r at Pcrintah Kopala kanto~ Wll~yoh Ocpartcmcn Kcsehatan 
l'ropin11i , , , •••• • , • , , •• , , • Nomor • ~ ••• , •• ,, tunggal , , , •• , • , •••• , 
to~ah melaksunel<an pemcriksaan 1rnteml,)ut . torhodai;> : 

Nama Porusahailn 
/,lamat 
r;omor l'okok Wajib Pajak(NPliP): 
llama Direkoi. (t.-rlompir) 
llama Penanggung jawab toknis : 

Pemeriksaan ini dilakukan edalah uobagai persyaratan untuk 
r:icmpcroleh lzin Us aha Panyalur Illa t Ko&ehatan dengan haail seba
gai bcrikut 1 

No . Hal 

l. Surat Pc~mohonnn 
2. l'enanggung Jawab Toknie 
3. Surat Perjanjian Kerja 

Penanggung Jawab Tuknis 
4. Pcnanggung Jawab Tclmis 

- Salinan/.f'oto copy ijazah 
- Sertifikat Penunjang sesuai dengan 

pengalaman mengelola Alat Keschatan 
Medik yang dicdarkan 

- Surat Keterangan Pengalaman Kerja 
s. Akte Pendirian 
6 , Peta Lokasi 
7. Oomiaili Perusahaan 
8 . Kondisi Oangunan 

Status Pemilikan Bangunan 
9. lzin Kendirikan Bang1man ( 111B) 
10. lzin H.O . 
ll. a , Jumlah Gudang 

b, Gudang Penyimpanan Alat Kesehatan 
Kedik terpisoh dengan penyimpa nan 
barang la innya · 

c . Sa rona be ngke l / workshop 
12. Kanto r/Gudang/Bengkel 

Lua s Kan t o r 
Luo,. Gud i<ng 

Kcterangan 

Ada/Tidak ada 
Ada/Tidak ada 
f,da/Tidak oda 
Ada/Tidak ada 

Ada/Tida k ada 

Ada/Tidak ada 

Ada/Tidak ada 
Ada/Ti dak ada 
Scsuai/Tidak &011uai 
Sesuoi/Tidak sesuai 
Permanen/S&mi perma
nen/Darurat 
Milik Sendiri/Kontrak 
Ada/1'idak ada 
Ada/Tidak ada 
• ••••••••• • • • •• bual\ 

'ia/Tid ttk 
Ada /'l' idak ad a 

• . • • • •••• ••• • •••.mi 
• •• •• ••• •• • • •• ••• 1n 2 
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Lu•rn Oongkol 
Penerangon 
Ventiloei 
AC 

Sumber Air 

U-13 

•. • .. • • • • • •.. ••• .m i 

Kapttsitao c ukup/Tidnk 
Cukup. 

Pem4daman 1Ceb4karan(Jumlah dan 
kapasitoa) 

lJ. Perl~ngkapan Oengkel (Workshop) 

14. Per longkopan l\dministrasi 
- Kortu peraedioan 
- Kortu pembelion 
- Kartu Gudang • 
- · Kartu nornng 1. 1 

- Kortu · Pcnjualan 
15. Jumlah tonaga tekniei 

Nama 
( l) . ••••••••••••••••• 
i 2) .••••••••••••••••• 
{ 3) . ••••••••••••••••• . 

16. ·Jumloh tenogo ke11eluruhon 

l\da/"r idak ttda 
l\daJ'Udok odo 
Ada/Tidak oda 
Ada/Tidak ado 
Ado/Tidak .ada 
: .......•. , ••..• orang 
Keahlian : . ............ •.• ....... . . ............. •.• ~ . ·.· .. . 
• ' e ' e. t. - e. e • •• 'e e. e • e I .............. , ....... . 

Oemikionlah Derita Acara ini dibuat eesungguhnya deng~ 
dengon mengingat eumpoh jobaton. 

Pimpinan Perusahaan, 

( .............. ) 
Cop Perusahaan 

... 
. \ . 

Team Pemerikaa 
Na1114 
1. . .... . ..... • 

NIP. I 

2 . • .•.•.•.•••• 
NIP. 

3. • •• •• •••• •• • 
NIP . 

" I 

Kengetahui : 

Tando tangac . ...... · ..... , 

. ......... . 
I 

ICEPALA BALAI PEHERIICSAAN OBl\T DAN Mi\~NAN 

( ................ .. ....... ) 
· • • NIP. 
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Nomox· 
Lampi,;an 
Perih11l 

Lampirtm lV 
Pl::ll/\TUHllN Ml::NT811! Kl>SEll/\T/\N Ill 
NOMOll : !42/MENKES/PER/llI/1991 
T/\NGG/\L : 5 Mare t 1Y91 

K/\NTOR WIL/\"il\11 DEPllRTEMEN KESEll/\TllN Ill 
l'llOPINSI • ••••••••••••••••• 

:Lapo4an Haeil Pemerik
oaan Penyalur Alat 
Kesehatan. 

Kepada ¥th, 
Direktur Jenderal Pengawaean 
Obat dan Makanan Departcmen 
·Kosehatan RI 
di 

J A K /\ R 'f A. 

Sehubungan dengan s11rat permohonan dari •••••••·· 
Nomor • • • • • • • • • • • • • • tanggal • • • • • • • • . • • • • • • perihal 
eepert.i pada pokok surat di alas, mdka bersCJma ini 
kami laporkan : 

Se11uai dengan Serita /\cara Pemerikaann Oalai Peme 
riksaan Obat dan Hakanan ••••••••••••••• ke alamat Kar 
tor, Bongkel dan Gudang ••••••••••••••• jalan ••••••••. 
maka peruaahaan tersebut telah memenuhi pcrsyaratar 
sebagai, Penyalur Alat Kesenatan berdaoarkan Peraturar 
Henteri Ke11ehatan Hornor 142/Menkes /l'er/Ill/199 : 
tanggal 5 Hllret 199 l ten tang Penyalur Alai 
Kesehatan. 

Sersama surat ini turut kami lampirkan : 
1. Salinan/copy aurat permohonan yang bersangkutan be · 

serta lampiran-lampirannya. 

2. Serita Acara Pemerikaaan Salai Pemeriksaan Obat da 
Mako.nan •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 

Kepala Kantor Wilayah Departeme 
Kesehatan Propinai •••••••••••. 

( ...................... ) 
NIP. 

Tcmbusan kepada "ith: 
l. Kepala Salai Pemeriksaan Obat dan Makanan di ••••• . .. .......... .. ...... ........ ....... .... . .. .... .. .. 
2. Oiroktur di .••••••••••••••••• 
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l.N·1Pl RAN V 
l'l:ll.:'\TUIV\N MENTER I KESEHATAN R. I 
NO~lOR 142/MENKES/l'ER/I I l /1991 
TANGG A L S MAIH:T l 991 

Nomor 
Lampi ran 
Perihal Pernyataan Siap 

Mcl aksanakan 
kcgiatan. 

Kepada Yth. 

Oircktur Jcn<lcral 
Pengawasan Obat 
d:m Makanan Depkcs 
RI 
di 

J A K A R T /\ 

Dcngan hormat 1 

Menunjuk surat permohonan kami nomor ..... . 
. . . . . . . . . . . tanggal . . . . . . . . . . . . . . dan menunj uk 
kctentuan Peraturan Mentcri Kesehatan Nomor 
142/Mcnkes/Per/III/1991 Pasal 10 ayat (6) • de -
ngan ini kami laporkan bahwa Penyalur Alat Kese-
hatan .................... yang beralamat di J 1. 

• • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • I f • f ' • • ' • -, • e t _L . f t t • • 

telah siap untuk melaksanakan kegiatan. 

Oemikianlah untuk diketahui dan atas perha
tiannya diucapkan terima kasih. 

Direktur/Pimpinan Perusahaan 

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

Tembusan kepada Yth : 

Kepala Kantor Wilayah Departemen 
Kesehatan Propinsi ............ . 
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1.a111pinm Vl 
l'l::ll/1TUIU'.N MENTt::RIM KESEllA'l'AN RI 
NUMOR : 142/Hl::NKES/l'Cl!/111/1991 
TAl lGG/,L 5 Maret 1~91 

KEPUTUSAN 01 l!EK'fUll J EtlDJ::llld. l'l:UGAWASMI OllA'f UAN MA KANAN 
Ol;:l'ARTEMl::N KJ::SElll•l'AN HC PU UL lK lNOONJ::S IA 

NOMOR : •• •• , , , , •• • ••• • , •••••• 

DI REK'fUH JJ::NPEl!AL l'l::NGA\·IASAN OUA'l' DAN 111\KANAN, 

MEMUACA 

HElllHBANG 

MENGINGAT 

MENETAPKAN 
Pertama 

: l. Surat l'tsrr.iohof"\ari ••••••••• • •• Nomo r ••••••••• • • • 
tanggul •••••••••••••••••• untuk mdmpcroleh l;o:in 
Uaaha Penyal.ur Alat Ku11chatan. 

2. Surat " pala Kt1ntor Wil<Jyuh Ucpartemon Kesohatan 
Propinui • , ••••••..•.••• Nomor ••••••••••••••••• 
tanggal • , : • • • •••••••••••••••••••••••••••••••••• 

llahwa Perm;:ihonim • • • • • • • • • • • • • • • • • • • turscbut dapa t 
disetujui oloh ku::cna i tu munl)an ~rnap pcrlu menei:-bi t 

kan lzin UGaha l'enyalur Al.at Keuehatan. 

1 l. Undang-undanl) Nomo.:: 9 tahun 1960 tentang Pokok
pokok Kcschatan (Lcmbaran Negai:-a 'fahun 1960 No
mor 131, •ramb<Jhan Lembanrn llegaru Noma:: 2066). 

i. , Undang-undang Nomo:: 7 'fahun 1963 tentang Farmasi 
(Lembaran 11 .. garn Tahun 1963 Nomor Bl, · Tamllahan 
leml)aran l!egara !1omor 2~ll0) 

J. Peraturan:··Hente;i. l<eGehatan Nomor 142/Menkes/Pex 
/lll/l99l : tentang Penyalur Alat Kcseh~~an. 

HEH U· 'f US KAN: 

1 Hemberikan Izin Usaha Penyalur Alat Kesehatar 
kepada : 
t!ama Perusahaan 
Alamat Perusahaan 
Nama Direktur 
Nama Penanggung Jawab Tcknis 
Alamat Gudang 
J\.lamat Bengkel/Workshop 
dcngan ketentuan sebagai bcrikut : . 
1. Harus sclalu diawasi oleh penanggung jawab tek· 

nis yang namanya tcrcantum pada Surat Keputusar 
ini. · 

2. Harus mcmatuhi peraturan perundung-undangan yan ~ 
bcrlaku. 
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Kedua 

3. Mclaksanakan dokumentasi pengadaan, 
pcnyimpanan dan penyaluran alat ke 
schat an dcngan sehai k-hai kny a sesuai 
ke t entuan yang berlaku. 

4. I zin Usaha Pcnyalur Al at Kesehatan 
bcrlaku untuk seterusnya selama Per
usahaan Penya lur Al at Kesehatan yang 
hersangkutan masih aktif melakukan 
kcgiatan usahanya dan hcrlaku untuk 
scluruh wilayah Republik Indonesia. 

Surat Keputusan ini mulai berlaku sejak 
tanggal ditetapkan dengan catatan bahwa 
akan diadakan peninjauan atau perubahan 
scbagaimana mestinya apabi la terdapat 
kckurangan atau kekeliruan dalam pene
tapan ini. 

Ditetapkan di J a k a r t a 
Pada Tanggal : 

DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN 
OBAT DAN MAKANAN, 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
NIP. 

Salinan Surat keputusan ini disampaikan kepada 
Yth : 
1. Kantor Wilayah Departemen Kesehatan RI 

diseluruh Indonesia 
2. Balai pemeriksaan Obat clan Makanan 

diseluruh Indonesia 
3. Direktur Jenderal Perdagangan Dalam Negeri 

di Jakarta 
4. Direktorat Jenderal Bea dan Cukai di Jakarta 
5. Gabungan Pengusaha Alat Kesehatan dan 

Laboratorium Indonesia di Jakarta. 
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LAMP IRAN VII 
PER/\TllHAN MENTERJ KESEll/\TJ\N R. f 
NOMOR 142/MENKES/PER/1 Tl/19~)} 
T/\NGG/\L : S MARET 1991 

DEPARTEMEN KESEHJ\T/\N Rl 
DIREKTORAT JENDERAL PENG/\W/\SAN OB/\T DAN M/\Ki\NAN 

Nomor 
Lampi ran 
Perihal Penundaan I zi n 

Usaha Penyalur 
/\lat Kesehatan. 

Jakarta, .. .. .... ... . 

Kepada Yth 

di 

Sehubungan dengan £urat Saudara Nomor ..... 
. . . . . . . . . . tanggal .......... , ... perihal per -
mohonan I zin Us aha Pcnyalur A lat Keseh::itan, maka 
dengan ini diberitahukan bahwa kami belum dapat 
menyetujui permohona~ tersebut, mengingat : 

1. . ........................................... . 
2. 
3. 

Selanjutnya kepada Saudara kami minta me -
lengkapi kekurangan data tersebut selambat-lam -
batnya dalam waktu 1 (satu) bulan sejak tanggal 
surat i.ni. 

Demikianlah untuk dimaklumi. 

DIREKTIJR JENDERAL PENGAWASA.N 
OBAT DAN MAKANAN, 

( 
':"':'NI"'"'P,,------- ) 

Tembusan kepada Yth. 

Kepala Kantor Wilayah Departemen Kesehatan RI 
Propinsi .....•......... 
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PERATllHJ\N MENTEIU KESEllJ\TJ\N Rl 
NOMOR : 142/MENKES/PER/ITT/1991 
T/\NGG/\L : 5 MARET 1991 

DEPJ\IrlH1EN KESEllATJ\N RI 

U-19 

lHREKTOIV\T .JENl1ER/\L PENG/\\\'ASJ\N OBJ\T DJ\N MAKN~/\N 

Norn or 
Lampi ran 
Pcrihal Peri ngatan kc .. 

tcntang Pclaksa
naan Ketentuan 
Peri zinan llsaha 
Penyalur /\lat 
Keschatan. 

Kepada Yth. 

di 

Sesuai dengan izin Usaha Penyalur Alat Kese-
hatan Nomor ....... tanggal ..•.....•..... atas 
nama . . . . . . . . . . . . . <lengan lokasi •.. , .......... . 
sctelah kami adakan pemeriksaan, ternyata peru -
sahaan Saudara tidak memenuhi ketentuan peri zin
an yang berlaku antara lain : 
1. . ..•.............................•..... ' . . ... . 
2 .....•........... ' ............................ . 
3 ............•.....•.....•...•.......••........ 
4. . ................. ' .....•..... ' ....... . ...... . 

Sehubungan dengan hal tersebut diatas, kam1 
minta Saudara untuk rnemenuhi kekurangan ketentu
an peri zinan seperti yang disebutkan diatas. 

Demikianlah untuk kiranya menjadi perhatian 
Saudara. 

Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan, 

Tembusan Kepada Yth, 
1. Kepala Kantor Wilayah Departemen Kesehatan RT 

di seluruh Indonesia 
2. Kepala Balai Pemeriksaan Obat clan Makanan di 

Seluruh Indonesia. 
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I.11onpjron IX 
l'EHl\TUl!/\N HEN1'EIU KCSEHll'fl\N 111 
NOMOR : 142/IH::NKf.S/1'1:11/lll/19'.Jl 
Tl\llGGl\L : ~ Maret 1991 

Ki::l'UTU5AH OlllEKl' UR JENO!':ML l'ENGMll\51\N OUl\T 01\ll HAKl\NAN 

DEl'AR'fEHEN KE!>El11\TAll lmi'UBLlK JNDOllE51/\ 

,.(QMOR : 

DJ HEK'l' UR JENOEllAL PEl'IGAWASl\N OUAT DAN Hl•KAll/\N, 

McMOACA 

MJ::NlMBANG 

MENGlNGAT 

MENE'l'/\PKAN 
Pertama 

: Su~ o t Kc~~la kantor W1layah Departemen Y.eeehatan Pro 
pinei •• ••••• . ~., ••••••••• Nomor ••••••••••••••••.••• 
tanggal • • • • • • • • • • • • • • • • . • perihal usul pencabutan 
lzin Ueaha Sementara renyalur Alat Kcsehatan atas 
•lama ••• . • ••••••••••••..•.•..•• · • · · · · · • · · • • • • • • • • • · • • 

bahwa •••••••••• telah melakukan pelanggaran-pelangga 
ran : :.,· . . 
1. . ••..•••••••••••.•..•.•.•••.••.•.•••.•••••••.••. • . . . . . . . . . . . ~ .................................... . 
2 ••••••••••••••••••• •••• •••••••••••••••••••• •••• ••• 

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

4 •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 

l. Undang-undang Nomor 9 tahun 1960 tentang Pokok
pokok Keeenatan ( Lembaran Negara tal1un 1960 Nomor 
131, Tambahan Lcmbaran Negara Nomor 2066). 

2. Undang-undang Nomqr 7 Tahun l\163 tentang t'armasi 
(Lembaran Negara Tahun 1963 Nomor Bl. Tambahan 
Lembaran N~garu Nomor 2~60). 

J. Peraturan Menteri Kcsehatan llomor 14 2/Mcnkes/ Per/ 
III/1 991 tentang Penyalur Alat Kesehatan. 

M E M U T U S K A N : 

Mencabut Sementara Surat Keputusan Dir~ktur Jende
ral Pengawasan Obat dan Hakanan llomor ••••••••••..•• 
tanggal ••••••••••••••••• ten tang Pembez:ian lz in 
Usaha Penyalur Alat Kesenatan kepada •• • •••••••••... 
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Kcdua Surat Keputllsan ini mulai hcrlaku 6 
(cnam) hulan scjak tanggal ditctapkan . 

Ditctapkan di 

Pada tanggal 

DI REKTUR JENDERAL PENGJ\WJ\SAN OBJ\T 
DAN MAKJ\NAN, 

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

NII-'. 

Salinan Surat Keputusan ini disampaikan kepada 
Yth : 

1. Kepala Kantor Wilayah Departemen Kesehatan 
R.I di seluruh Indonesia. 

2. Balai Pemeriksaan Obat dan Makanan di 
seluruh Indonesia 

3. Departemen Perdagangan di Jakarta 
4. Direktorat Jenderal Bea dan Cukai di Jakarta 
5. Gabungan Pengusaha Alat Kesehatan dan Laho

ratorium Indonesia di Jakarta. 
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Lamp i r a n X 
PERJ\TURAN 11I::NTER1 KESEllATAN RI 
NOMOR : 142/MEtlKES/PEl!/lll/ 1991 
TANGGAL : S Maret 1991 

KEPUTU::iAN DlllEKTUR JEllDERAL PENGAWASAN ODAT DAN MAKANAN 

DEl'AR'fEMEN KESEllATAN REPUDLlK INDONESIA 

NOMOR I 

DlREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN, 

MEMD/\C1\ 

MENIMD/\NG 

MENGINGAT 

MENETAPl<AN 
l'ertama 

Surat Kcpala Kantor Wilayah Departemen KoGt:hatan Pre 
pinsi · , ••• • ••••••••.•••••• Nomor •••••••••••••••••••• 
tonggal •••••••••••••••••• · perihal usul pencatiutar. 
lzin Ueaha Pcnyalur Alat Keeehatan atas nama •••••• 

bahwa •••••••••• telah melakukan pelanggaran-pelangg~ 
ran : 
l. . ••••.•••....•...•...•...•....••........ • •.•..•.. 

2. • •••••••••••.•••.•••••••••• • ••••••••.•••• • ' ••••• • 

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

. - - ---.f 
-4. . . •.• .................................... .... .... . 
l. Undang-undang Hamor 9 tahun 1960 ten t ang Pokok· 

pakok Keeehatan (Lembaran Negara Tahun 1960 Nomo1 
131, Tambahan Lenibaran Negara Nomar 2066). 

2. Undang-undang Nomor 1 ·T11hun 1963 tentang Farmas i 
( Lembaran Negara Tahun 1963 Nomor 61, 'fambaha~ 

Lembaran Negara Hamor 2580). 

3. Peratu i:a n Henteri Kesehatan Nomar 142/Menkes/Per/ 
111/ 1991 t e ntang Penyalur Alat Keaehatan. 

H E H U T U S K A N 

Hencabut Surat Keputuuan Direktur Jenderal Pengawa-
ean Obat dan Hakanan Nomor ••• • •••••••••••••••.•••• • 
tanggal •••••• • ••••••••• tentang Pemberian l:tin U&il hc 
Penyalur /\lat Kesehatan kepada • •••••• • •••••••••••.• 



• 
'-

U-23 

Gur11t Keputusan ini mulai bc1·loku 6 (en,;in) IJulan sc 
jak tanggal dilctapkun. 

Ditetapkan di 

P.:ida tangg<1l 

DlltEKTUil JIWOEllAL l'm;GAWASr.N OUA'l' 
DAN K:\Kl'\lll\:I, 

"( ....................... ) 
ll!l'. 

Salina;i Surat. Keputusan ini dinmnpaikon kcpadl' '/th: 

l. Kepala Ko"tor Wilayqh Departemen Ka~ehatan ~I di seluruh 
Indonesia. 

2. Balai l'emeriksaan Ohat dan li<lkanan dieclurL1h Indonesia. 
3. Ocpartemen Perdag~n~an di Jn~arta. 
4. Oirektorat Jcnderill Dea dan Cukai di J~karta. 
S. Gilbungan Pengusaha Alat Keschatan dan Laboratorium Indonesia 

di jakarta. 



SURAT KEPU'l1JSAN 
DJ RFKTlm .JE~mc RAL l'ENGAWASAN ORAT DAN ~li\KANAN 

im,iOR : 1753/C/SK/V/ 91 
TENT ANG 

TATA CAHJ\ l'ENYESUAIAN IZIN PENYALUR1\.'l 
ALAT Kl:SEllATAN 

01 REKT!JR .JENOl:RAL PENGAWASAN OGAT DAN MA KANN~, 

Menimbang 

Mcngingat 

Menetapkan 

BG.hwa schagai pclaksanaan Peraturun 
Mcnteri Keseltatan Rcpublik Indonesia 
No. 142/MENKES/PER/III/1991 tentung 
Pcr.yalur Alat Kcschatan dianggap per 
1 u ad a1. )'a pcngaturan untuk penycsua: 
ian izin usaha Pcnyalur Alat Keseha! 
an. 

Pcraturan Mcnteri Kcschatan JU Nomor 
142/MENKES/PER/I II /1991 ten tang Pc
nyalur Alat Kesehatan pasal 15 clan 
pas al 16. 

MEMUTUSKAN : 

Keputusan Direktur Jenderal Pengawas 
an Obat dan Makanan tcntang Tata ca: 
ra Penyesuaian Izin Usaha Penyalur 
Al at Kesehatan. 

Pasal 1 

Dalam Surat Keputusan ini yang di
ma.ksud dengan : 

1. Cabang adalah perwaki lan us aha 
nari Penyalur Alat Kesehatan yang 
telah mendapat izin. 
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2. Penyalur Alat Keschat.an adalah baclan hukum 
perscroan terbatas, kopcrasi at.au pcrusahaan 
perorangan yang memi liki izin untuk pcngada
an, penyimpanan dan penyaluran alat kcsehat
an scsuai dengan ketcntuan perundang-undang
an yang berlaku. 

3. Balai adalah Balai Pemeriksaan Obat dan Ma
kanan. 

4. Kantor Wi lay ah ada 1 ah Kantor Wi lay ah Depar -
temen Kesehatan setempat. 

5. Dircktur Jenderal adalah Direktur Jenderal 
Pengawasan Ob at clan Mak an an. 

6. Mentcri adalah Menteri Kesehatan RI. 

Pasal 2 

Penyalur yang belum menyesuaikan izin usaha se
suai pasal 15 Peraturan Menteri Kesehatan dibe
rikan izin sementara dengan menggunakan Formu -
lir model PAK-1 yang berlaku selama 12 (dua be
las) bulan terhitung sejak diterbitkannya Surat 
Izin Usaha Penyalur Alat Kesehatan Sementara. 

Pasal 3 

(1) Penyalur wajib menyesuaikan 1z1n usahanya 
dalam waktu 12 (dua belas) bulan terhitung 
sejak diterbitkannya Surat Izin Usah a Pe
nyalur Alat Kesehatan Sementar a. 

(2) Izin Usaha Penyalur Alat Kesehatan Sementa
ra akan dicabut apabila perusahaan dimaksud 
belum rnenyesuaikan izin usahanya seperti 
dirnaksud dalam ayat (1). 

Pasal 4 

Prosedur penyesuaian izin sebagaimana di rnaksud 
dalam pasal 2 adalah sebagai berikut : 
(1) Penyalur wajib menyerahkan data clan infor -

masi kepada Direktur Jenderal dengan meng
gunakan For.nulir model PAK-2 clan sekal igus 
dengan Forrnulir model PAK-3 bagi Penyalur 
yang rnempunyai cabang. 
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(2) Tcmbus:m Pi\K-2 dan Pi\K-3 waj ib diki rimkan ke-
paJa Kcpala Kantor Wilayah dan Kepala Balai 
sctempat. 

(3) Oengan mcnggunakan Formulir model Lampiran II 
Pcraturan Menteri Kesehatan, Kcpala Kantor Wi
layah sclambat-lambatnya 12 (dua belas) hari 
kerja sejak mencrima tembusan, wajib menugas -
kan kcpa<la Kepala Balai untuk mclaksanakan 
pemeriRsaan setcmpat. 

(4) Kepala Balai selambat-lambatnya 12 (dua belas) 
hari kerja setelah penugasan dari Kepala Kan -
tor Wi lay ah, waj ib melaporkan hasi 1 pemeriksa
an kepada Kepal a Kantor Wilayah dengan menggu
nakan rormulir t.. Jdel Lampiran III Peraturan 
Menteri Kesehatan. 

(5) Dalam jangka waktu 12 (dua belas) hari kerja 
setelah diterimanya laporan hasil pemeriksaan 
sebagaimana dimaksud dalam ayat 4, Kepala Kan
tor Wi lay ah mengi rimkannya kepada Di rektur 
Jenderal dengan menggunakan formulir model 
Lampiran IV Peraturan Menteri Kesehatan. 

(6) Dalam jangka waktu 18 (delapan belas) hari se
telah diterimanya laporan pemeriksaan sebagai
mana dimaksud dalam ayat 5, setelah dilakukan 
penilaian kepada Penyalur yang telah memen~hi 
syarat; Direktur Jenderal memberikan izin usa
ha Penyalur Alat Kesehatan dengan menggunakan 
formulir model Lampiran VI Peraturan Menteri 
Kesehat an. 

(7) Terhadap Penyalur yang belum memenuhi syarat, 
Direktur Jenderal mengeluarkari Surat Penundaan 
dengan disertai alasan-alasannya dengan meng -
gunakan Formul ir model Lampiran VII Peraturan 
Menteri Keseh ~tan. 

(8) Terhadap pen~ndaan sebagaimana dimaksud dalam 
ayat 7, Penyalur diberi kesempatan melengkapi 
persyaratan yang belum dipenuhi selambat-lam -
batnya 6 (enam) bulan sejak tanggal Surat Pe
nundaan. 
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(9 i Pcnycsuaian izjn usaha Pcnyalur Alat Kese
hatan scbagaimana dimaksud dalam pasal 3 
dapat dilaksanakan hersamaan dcngan pendi
rian cahang baru dengan mcngirimkan Formu
lir model PAK-2 hersama-sama dcngan Forr.1u -
lir model CAB-1 (larnpiran Surat Keputusan 
Di rektur Jcnderal Pengawasan Qbat dan Ma
kanan No ....•.. . ... . tcntang Tata Cara 
Pendirian Cabang Penyalur Alat Keschatan). 

Pasal 5 

Dengan berlakunya keputusan ini semua kctcntuan 
yang tidak bertentangan dengan kcputusan ini di 
anggap masih berlaku. 

Pasal 6 

Keputusan ini mulai berlaku sejak tanggal dite
tapkan. 

Di tetapkan di 

Pada tanggal 

J A K A R T A 

7 M e i 1991 

An: MENTER! KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN 

OBAT DAN MAKANAN 

ttd 

DRS. SLAMET SOESILO 
NIP : 140051341 
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PAK-j 

KEPUTUSMI UlllEKTUR JEt-:OF.ltAL PE~GAll'AS AN 011,\T DAN HAE,\NAN 

UEPAnTEMEN KESEllAT,\N RFPUn L II\ I NIJONE S ! A 

. NOMOR : 

DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OUAT DAN HAKANAN 

Me n i n1b a ng · 

Menyingat 

MICNETAPKAN: 

Pertuma 

v 

1. bnhwn mnsn r,~ nyc su uiRr1 i ~ in usahn 
seperti ynng ditctnpkun dnlttm Peraturan 
Menter i K<!sc lrn lun 111 . No. 14 2 /M cnk<!s/Per 
/JTI/1991 s udnh bcrn kh i r , 

2. bah w a mas i h t ' ' rd n J> u t kc k u r 11 n gun -
kckurnnc1\r1 pcr sy1t1·n t1Ln dnlam pcrmohonan 
p1!nyei-;uo.ill1t izin u~;11 hu pcnyulur alat. 
kcsehntan, 

2. 

1. Undung - u11du11g No mor 9 Tuhun 19GO 
tanlang Pokol; pokok Keschatun 
(Lcmb11ran Negnr11 No. 131 Tnhun 1960; 
Tumbnhan Lemburnn Negara Nomor 20G8); 

Undang - u ndnng 
tentang l'armasi 
(Lemburan tlegaru 
Tambahun Lembnran 

Nomor Tahur. l 9G3 

No. Bl Tahun 1963, 
Negara No. 2650); 

3. Pera tu ran Menteri Kcsehntan Ko. 1 •12/ 
Hen. Kes./PER/I II /J991 tangf".nl 5 Huret 
1991 tentang Pe nyalur Alnt Kesehatan. 

H E M U T U S K A N 

Mcmbcrikan Izin Usnha Penyalur Alat Keseh utan 
Sementara 

Numa perusahuan 
Ali.mat 
Dengan ke t ent uan 

: .... : .... ... ...... .......... . 

1. Izin ini hunya berluku sclama 12 ( dua be las) 
bulan terhitunir sejak Sur&t Y.epulusnn ini 
ditetapkan 

2. Wajib mcnycsuaiknn izin usuha densnn Surat 
Keputusan Mcnteri Keschalnn no. 142/Hen. 
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Kcdun 

Kc s ./PER/IIJ/1991 tun E~ n l 5 
sclumhul-lun1batnyn 12 (dua b"luK) 
ur~t Kepulusun ini ditclupkun. 

H ll rt't 1~•91 

bulu n !;Pjnk 

3. Wujib mematuhi pcrnturnn pcrundung-u ndancnn 
yang. berlnku. 

Surat Kcputusnn ini mulni 
ditetnpkun dengan c.atntnn 
pcninjaunn ntnu perubahnn 
npubiln terdupat kekurnngnn 
pcnctupnn i ni. 

herlnku sejuk lnn:;l(nl 
bnhwn nknn dindukun 
scbagnimnna ~"stinyn 

utnu kekel i runn dulam 

Ditctnpknn d i 
Padu. tnnggal 

J A K A R T A 

A. n.MENTERI KESEttATAN REPUBLIK I~DONESIA 
DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN 

OBAT DAN flAKANAN 

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

Snlinun Surat Keputusnn ini 
disamt"' i kan kepada·: ' 

1. Knn~il Depkes RI •••....•••••••. 
2. bulai PON di. .••.•••.•..••.•.•. 
3 . Dirjen. Pembangunnn Dalam Negeri di Jakarta 
4. Dirjen Bea dan Cukni di Jakarta 
G. GAKESLAB. di Jakarta 
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t1on.or 
Lumpirnn 
Pcrihul Pcnycsuainn Izin 

Uowhu l'cnyalur 
Alnl Kcschatan 

ll-30 

PAK- 2 

Kepuda ' \'th. 
Oircktur J e nderHl 
Pengnwnsun Obat <I a n Hnknnan 
di 

Dersumu 'i.ni kumi sampaiknn dnta dun info1·mnsi Penyalur 
AllLt Keschatun (Pu•rnl) untuk penyesuuinn Izin · Usnliu Pc nyulur 
Alu t Kcschalun sebuga1 t e - ikut: 

1. Fcmohon: 
a. Numa pemohon 
b. Alamut & nomor tclcpon 

2. Pcrusahao.n: 
a. Nan1n pcrusahuan 
b. Alnmut kantor & nomor 

tclepon 
c. Alo.mat gudo.ng & nomor 

tclepon 
d. Alumat bengkel/workshop 

nomor telepon 
c. Aktc Noturis Pendirian 

Pcrusuhaan yang tcl~h 

disahkan oleh Departemen 
Kchakiman (terlampir) 

f. Nomor Pokok Wajib Pajak 
{NPWP) 

g. Nomor Surat Izin Usaha 
(SIUP) 

h. Pillipinan Pcrusahaan {Daftur 
Numa Dirck~i & Dcwo.n Komi
sur i s teflampir) 

i . Sa l ino.n/fotokopi Izin Peda
gang Iles~r Alat Kesehatan 
(terlo.mpfr). 

3. Penanggung Jawab Teknis: 
a. Nama 
b. Ijazah 
c . Suro.t Perjanjidn Kerja 

sebo.gai Pennnggung Jawab 
Teknis . (terlampir) 

4. Te naga teknisi: 
(I) N1111111 

.......... •: • .......... .. . 

! ••••••••• • •••••••••••• • • 

! ••••••••.•••••.••••••••• 

: ........................ . 
: .. .................. ... . 
: .. · ............. ... ..... . 

: .... .. ................. . 

: ............ ....... ... . . 
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[.Jl: Ztd t 
(2) N11 111a 

ljuzuh 
5 . Bnngunan 

Dcnflh liur;ii,:urwn ( terlumpir) 
i'eta l.okasi (tcrlumpir) 

G. Iqformasi lu in yang diunggap 
pen ting 

!J-31 

' ' t t t o • I t t c • ' ' • ' • • ' e • • • t • 

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

. . .. ..... .... .............. 
• • • • • • • • • • • • • • • • • • *• ••••• 

Alas perhatiannya kami uc npkun terimn ka s ih. 

Tembl!san Kepada Yt.h. 
l. Kepala Kantor- Wilayah Dep. Kes. RI 

P1·opinsi ••. ! ........... · .......... . 
2. K~pala Dalai POH di ....•..•.•••••• 

Pcmohon, 
Plmpinan Penyalur Ala t 
Kesehl\ tnn Pusnt 

( ... ·" ... ............. ) 



l 

\'//\RT/\ ri:m INUJ\NG-IJNO/\NG/\N 

Nomor 
Lnmpirnrt 
Pcrihal : Pcny1~ .8 u11ian Izin UHnha 

Cnbnn~ Penynlur Alnl 
Kc>ichutnn 

U-32 

PAK-J 

Kcpadn Yt.h. 
DirckLur Jcndcral 
1>enguwaso1\ Obot clnn M1lknnur1 
di 

Dcrsnma 1ni kumi sampn.1ko.n dntu dun informnn.i Cubang 
Pcnyalur Alul Kcschatun untuk pcnycsunian Izin Usaha 
Penynlur AlnL Keschntun sebngni berikul: 

Penyalur Alat K<> ~ ehatnn Cabnng 

1. Numu Penynlur Alat 
Kesc hntun Cabung 
Alumat dun nomor telepon 

Nomor Pokok Wujib Pajak 
(NPWP) tcrlnmpir 

Sulinan/fotokopi Izin Pcda
gang Oesar Alat Kcschatnn 
(bila ada) terlampir 

2. Numa Pimpinan Cabang 
Alamat dun nomor telepo~ 

Surat Kuasa/Penun jukan Pim
pinan Cl.Lbang 

3. Oangunan 
Dcnah bangunan tcrlumpir) 

- Peta Joknsi (terlampir) 

~. Informnsi lain yung (diung
gap) perlu. 

: ......... • ' • ............... . 

: ....... ... ............. ... . 

: .......................... . . . ....... ... ............. ..... 

: .......................... . 

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

Atas perhatiannya kami ucapknn terima kasih. 

Tembysnn Kcpadn Yth. 
1. Kcpala Kantor Wilayah Dep. Kes. RI 

Propinsi ..•.........•... , •..•..••. 
2'. Kep&la Balai POM di.., •..• ...... . , 

Pemohon, 
Pimpinan h'ny ... Jur Al·at 
Kcschatan Pusat 

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



Menimban9 

Mengingat 

MENTER! KESEHATAN ' 
REPUBLIK · IUDONESIA 

.I * 

PERATURAN MgNTERI KESEHATAN REPUBLIK . INDONESIA 

NOMOR ·: 142/MENKES/PER/III/1991 

TENT l\HG · 

.PENYAJ ... UR .' l'1LAT l'~SEHA'l'AN 

MENTERI KESEHA'rAN REPUDLIK INDONESIA, 

a. bahwa akibat pesatnya perkembangan volume dan 

j en.is ala t keseh::itan yang ber:edar dan dengan 

meningkatnya kegiat~n pengawasan, maka Per~turan 

Menteri Kesehatan ·RI Nomor.' 283/Menkes/Per/XI/ 

19 7 7 ten tang Ped.3stmg Bl':!sa.r •Kos me t.ika dan Alat 

Kesehatan, perlu ditinj au lrnmbali ~ 

b. bahwa untuk dapat melayani pemohon dengan sebaik 

baiknya, proses perizinan perlu disederhanakan 

tanpa mengurang.i persyarntah dan tanggung jawab 

pemohon; 

c. bahwa sehubungan dengan butir a dan b tersebut 
> 

diatas, perlu ditetapkan Peraturan Menteri Kese-

hatan tentang Penyalur Alat Kesehatan. 

1. Undang-undang Nomor 9 Tahun 1960 tentang Pokok

pokok Kesehatan (Lembaran . Negara .Tahun 1960 No

mor 131, Tumbahan Lembaran Negara • Nomor 20 68); 

2. Undang-undang Nomor 7 1963 tentang Farmaai 

( Lembaran Negara Tahun fomo r· 81, Tambahan 

Lernbaran Negara Nornor 2580); 
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.. 
f 

.... ,., 

.. 
,. 

3. Peraturan Pemerintah Nomor 19 Tahun 1988 tentang 

Perubahan Peraturan Pemerintah Nomor 36 

Tahun 1977 tentang Pengakhiran · Kegiatan Usaha . 
J\sing Dalam Bidang Perdagangan ( Lembaran Negara 

I 

Tahun 19-88 Nomor 3~, Tambahan Lembaran Negara· 

Nomor 3380): 

4. Peraturan Menteri kesehatan RI Nomor . 220/Menkes/ 

Per/IX/1976 tentang Produksi dan · Peredaran Kosme 

tika dan Alat Kesehatan. 

M EM u · T U S K A N 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN . REPUBLIK 

TENTANG PENYALUR ALAT KESEHATAN. 

BAB I 

KETENTUAN UMUM 

Pasal 1 

Dalam Peraturan ini yang dimaksud dengan : 

INDONESIA 

1. Peny~lur Alat Kesehatan . adalah Badan Hukti~ Perse 

roan Terbatas, Koperasi atau perusahaan perorang 

an yang memiliki {zin untuk peng~daan, penyi~pan 
an, penyalui;an a lat kesehatan . sesuai dengan ke

ten tuan perundang-undangan yang berlaku. 
I 

2 .· A lat Jrnsehatan adalah bahan, instrurrien I aparatus, 

mesin, alat untuk ditanamkan, reagen/produk diag 

nostik in vitro atau barang lain yang sejenis 

utau. yang terkait, termcisuk komponen, bagian dan 

perlengkapannya yang 
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2.1. disebut dalam Farmakope Indonesia, Ekstra 

Farmakope Indonesia dan Formularium Nasio~ 

nal atau suplemennya dan/~tau 

2.2. digunakan untUk mendiagnosa penyakit,menyem 

buhkan, merawat, · memulihkan, meringankan 

atau mencegah penyakit pada manusia dan/ 

a tau 

2.3. dimak~udkan untuk mem~engaruhi struktur dan 

fung~i tubuh manusia dan/atau 

2.4. dimaksudkan untuk mendiagrtosa kondisi bukan 

penyakit. 

dan yang dalam men~apai tujuan utamanya 

2.5. tidak melalui reaksi kimia pada/dalam tubuh 

manusia dan/atau 

2.6. · tidak tergantung dari metabolisme tubuh. 

3. Penanggung jawab teknis adalah tenaga kesehatan 

atau tenaga lain yang memiliki keterampilan dan 

pengalaman dalam mengelola alat kesehatan. 

4. - Balai Pemeriksaan Obat dan Makanan yang selanjut 

nya disebut Balai adalah Unit Pelaksana Teknis 

Direktorat Jenderal Pehgawasan Obat dan Makanan 

di Propinsi. 

5. Kantor Wilayah adalah Kantor Wilayah Departemen 

Kesehatan propinsi. 
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. 6. Direktur Jenderal adalah Direktur Jenderal Penga 

wasan Obat dan Makanan. 

. . 
7. Menteri adalah Menteri Kesehatan Republik Indo-

nesia. 

BAB II 

PEMBERIAN IZIN USA.HA 

PENYALUR 1\.LAT KESEHATAN 

Pasal 2 

(1) Penyalur Alat Kesehatan wajib memiliki ~zin Usaha 

Penyalur Alat Kesehatan. 

(2) Pedagang Besar Farmasi yang aka~ melakukan usaha 

sebagai penyalur alat kesehatan harus memenuhi per

syara tan ketentuan dalam Peraturan ini. 

Pasal 3 

(1) Izin Usaha Penyalur Alat Kesehatan diberikan oleh 

MenterL 

(2) Menteri melimpahkan wewenang pemberian izin Usaha 

Penyalur Alat Kesehatan kepada Direktur Jenderal~ 

(3) Izin Usaha Penyalur Alat Kesehatan berlaku untuk se 

terusnya selama perusahaan . yang bersan'gkutan masih 

aktif melakukan kegiatan usahanya dan berlaku untuk 

seluruh wilayah Republik Indonesia. 

(4) Untuk memperoleh Izin Usaha Penyalur Alat . Kesehatan 

tidak dipungut biaya dalam bentuk apapun. 

... t 
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BAB III 

PERSYARATAN PENYALUR 

ALAT KESEHATAN 

Pasal 4 

Penyalur Alat Kesehatan hanya dapat dilakukan .oleh : 

a. Badan hukum berbentuk perseroan terQatas, koperasi 

a tau perusahaan perorangan yang telah memperoleh 

izin usaha untuk peng~daan, penyimpanan, penyaluran 

ala I:: kesehatan sesuai ketentuan perundang-undangan 

yang berlaku. 

b. Merniliki Penanggung Jawab Teknis. 

0 

c. Memiliki jaminan purna jual. 

Pasal 5 

Setiap pergantian penanggung jawab teknis wajib dilapor 

kan selambat-lambatnya dalam jangka waktu 6 (enam) 

hari kepada Kepala Kantor Wilayah. setempat. 

Pasal 6 

(1) Penyalur Alat Kesehatan dapat mendirikan cabangnya 

diseluruh wilayah Indonesia. . · 

(2) Pendirian cabang Penyalur . Alat Kesehatan di Propin 

si wajib ~ilaporkan kepada · Kepala Kantor Wilayah 

setempat dengan tembusan kepada Direktur Jenderal 

dan Balai setempat. 
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Pasal 7 

,_ 

Peoyalur Alat Kesehatan dan setiap cabangnya berkewajib 

an mengadakan, menyimpan dan menyalurkan alat keseha

tan yang memenuhi persyaratan keamanan yang ditetapkan 

Menteri dengan memperhatikan ketentuan Pasal 8. 

Pasal 8 

(1) Periyalur Alat Kesehat~n d~n setiap cabangnya wajib 

mempunyai sarana dan prasarana yan·g memadai untuk' 

dapat melaksanakan pengelolaan, pengadaan, penyim

panan dan penyaluran a lat keseha tan se.rta dapa t 

rnenjarnin kelancaran pelaksanaan tugas dan fungsi 

penyalur alat kesehntan. 

(2) Gudang wajib dilengkapi dengan perlengkapan yang 

dapat menjamin keamanan alat kesehatan yang disim

pan. 

(3) .·Penyalur Alat Kesehatan wajib melaksanakan pencata

tan pengadann, penyimpanan dan penyaluran ·secara 

tertib di tempat usahanya. 

Pasal 9 

(1) Pelaksanaan pengadann, penyimpanan dan penyaluran 

alat kesehatan harus dapat diperiksa sewaktu-waktu 

oleh petugas yang ditunjuk. 

(2) Pemeriksaan dimaksud ayat (1) meliputi perneriksaan 

sarona dan prasarana Pe nyalur Alat Kesehatan, terma 

suk pencatatan pengadaan, penyirnpanan dan penyalur

annya. 

• I'-' 

' ... 
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(3) Tata cara pemerikiaan Peny~lur Alat Kesehatan dan 

tindak lanjut pemeriksaan ditetapkan oleh Direktur 

Jenderal. 

~AB IV 

'rAl'A CARA PENGAJUAU PERMOHONAN DAN . PEMBERIAN 

!ZIN USAHA PENYA.LUR ALAT KESEHATAN 

Pasal 10 

(1) Permoh?nan izin usaha . diajukan pemohon kepada Direk 

tur Jenderal dengan tembusan kepad.a Kepala kantor 

Wilayah dengan menggunakan contoh formulir sebagai

mana terlampir dalam Lampiran I. 

(2) Permohonan izin usaha diajukan setelah Penyalur 

Alat Kesehatan memenuhi persyaratan yang ditentukan 

(3) Kepala Kantor Wilayah selambat-lambatnya 6 (enam) 

hari kerja sejak menerima tembusan permohonan, wa

jib menugaskan Kepala Balai untuk melakukan pemerik 

saan setempat ·terhadap kesiapan Penyalur Alat I<ese

hatan untuk melakukan kegiatan dengan · menggunakan 

contoh formulir sebagaimana terlampir dalam 

I,ampiran II. 

(4) Kepala Balai selambat-lambatnya 6 . (enam) hari sete

lah penugasan dari Kepala Kantor Wilayah wajib mela 

porkan hasil pemeriksaan kepada . Ke.Pala Kantor 

Wilayah dengan menggunakan· contoh forrnulir Beri ta 

Acara Pemeriksaan sebagaimana terlampir dalam 

Lampiran III. 
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(5) Kepala Kantor Wilayah selambat-lambatnya 6 (enam) 

hari kerja setelah menerima basil pemeriksaan dari 

Kepala Balai wajib melaporkan .kepada Direktur Jende 

ral den·gan menggunakan contoh formulir sebagaimana 

terlarrwir dalam Lampiran IV. 

(6) Dalam hal pemeriksaan sebag~imana dimaksud dalam 

ayat {3) sarnpa{ denga~ ayat {5) tidak dilaksanakan 

pada waktunya, pemohon yang bersangkutan dapat mem

buat surat pernyataan siap melakukan kegiatan kepa 

da Oirelctur Jenderal dengan tembusan kepada Kepa·la 

Kantor Wilayah ·setempat dengan menggunakan contoh 

formulir sebagaimana terlampir .dalam Lampiran V. 

{7) Dalam jangka waktu 12 {dua belas) hari kerja sete

lah diterima laporan hasil pemeriksaan sebagaimana 

yang dimaksud pada ayat ( 5) atau pernyataan yang 

dimaksud pada ayat (6) , Di rektur Jenderal mengelu

arkan Izin Usaha Penyalur Alat Kesehatan atau menun 

danya dengan menggunakan contoh formulir sebagai

man a terlampir da l am Lampiran VI dan VII . 

( 8) Dalam jangka waktu 12 ( dua be las) , hari kerja seba

gaimana dimaksud dalam ayat ( 7) Direktur Jenderal 

dapat melakukan tindakan yang dianggap perlu dalam 

rangka pemberian atau penundaan izin. 

' -· ,\ 
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BAB V 

TATA CARA PENYALURAN 

ALAT KESEHATAN 

Pasal 11 

" Alat kesehatan yang penggunaannya dalam pengawasan tena 

ga kesehatan dilarang dijual ke pedagang eceran, tetapi 

harus langsung ke sarana pelayanan kesehatan atau kepa

da tenaga kesehatan yang berwenang. 

DAB VI 

P E M B I N A A · N 

Pasal 12 

(1) Pe1nbinaan terhadap Penyalur Alat Kesehatan dilaksa

nakan oleh ·Di.rel<.tur Jenderal yang . terkai t dengan 

mengikut sertakan asosiasi perusahaan dan organi

sasi profesi. 

(2) Pembinaan dimaksud ayat {1) meliputi pelaksanaan 

kebijaksanaan unrum di .bidang pengadaan, penyimpanan 

dan penyaluran alat kesehntan yang ditetapkan oleh 

Menteri. 

BAD VII 

S A N K S I 
:l 

Pasal 13 

(1) Dengan tidak mengurang~ ketentuan pidana berdasar

kan peraturan perundang-undangan yang berlaku, pe

langgaran terhadap ketentuan-ketentuan dalam Pera

turan Menter1 ini dapat dikenakan sanksi administra 

tif berupa teguran lisan, teguran tertulis, pencabu 

tan izin usaha sementara atau . pencabutan izin usaha 

,. 
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(2) Dalam hal teguran tertulis, pencabutan izin usaha 

sementara dan p~ncabutan izin usaha digunakan for

mulir ·sebagaimana terlampir dalam Lampiran VIII 

IX dan X. 

Pasal. 14 

Pencnbutan izin usaha suatu Penyalur · Alat Kesehatan 

berlaku 

Kesehatan. 

juga untuk seluruh cabang P~nyalur Alat 

BAB VIII 

KETENTUAN PER\LIHAN 

Pasal 15 

Izin Usaha Pedagang Besar Alat Kesehatan yang masih 

berlaku wajib menyesuaikan derigan Peraturan Menteri 

ini seldmbat-lambatnya dalam jangka waktu 12 (dua be

las) bulan · sejak dikeluarkannya Peraturan ini. 

Pasal 16 

Hal l~in bersifat teknis yang belum diatur dalam Pera

turan ini akan diatur lebih lanjut oleh DirektUJT· 

Jenderal. 

,..· 
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BAB IX 

KETEN1'UAN PENUTUP 

Pasal· 1? ' 
• ... I 

Dengan dik~luarkannya Peraturan Nenteri ini, maka Pera 

turan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 283/ . 

Menkes/Per/Xi/1977 tentang P~dagang Besar Ko~metika 

dan Ala~ Kesehatan dinyatakan ti~ak berlaku. 

Pas.al 18 

Peraturan ini mulai berlaku sejaJc tanggal ditetapkah. 

Agar setiap orang me.ngetahuinya memerintahkan pe

ngundangan Peraturan Me~teri ini d~ngan penempatannyb 

dalam Berita Negara Republik Indonesia. 

di J a k a r t a 

: 5 Maret 1991 

REPUBLIK INDONESIA, 

MPH 



· ' 



Nomor 
.Lampiran 
Perihal 

Lampiran II 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 142/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL : 5 Maret 1991 

KANTOR WILAYAH DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
PROPINSI •••••••••••.••••••• 

Pelaksanaan Perneriksaan 

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

Kepada Yth, 
Kepala Balai Perneriksaan 
Obat dan Makanan · 
di 

Sehubungan dengan surat permohonan dari 
.....•.......• Nomor ............ tanggal .•.•......... 

per:.Lhal Izin Penyalur Alat Kesehatan, maka dengan ini 
kam:.L tugaskan Saudara segera melaksanakan perneriksaan 
ter~adap · ············· ~ ·······•••••••• tersebut. 

Basil pelaksanaan pemeriksaan tersebut supaya ·disam
paik an kepada kami dalam bcntuk Berita Acara. 

Demikianlah untuk dapat dilaksanakan sebagairnana 
mestinya. 

Kepala Kantor Wilayah Departemen 
· Kesehatan RI Propinsi •••••••.•• . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . •. . . . . . . . . . . 

( .... . .................... ) 
NIP. 



Nomor 
Lampi ran 
Perihal 

Lampiran I 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 142/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL : 5 MARET 1991 

. . . . . . . ~ . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . 
:Permohonan Izin Usaha 
Penyalur Alat Kesehatan 

Kepada Yth, 
Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 
di 

J A K A R T A 

Bersama ini . kami mengajukan permohonan untuk menda 
patkan Izin Usaha Penyalur Alat Kesehatan dengan data-
data sebagai berikut t . 

1. Pemot10n : 
a. Nama Pemohon 
b. Alamat dan Nomor telp 

2. Perusahaan : 
a. Nama Perusahaan 
b. Alamat Kantor dan Nomor 

telepon 
c. A larna t gudang dan Nomor 

telepon 
d. Alamat bengkel/workshop 

dan Nomor telepon 
e. Akte Notaris Pendirian 

Perusahaan yang telah 
disahkan oleh Dep. Keha 
kiman (terlampir) 

f. Nomor Pokok Wajib Pajak 
(NPWP) 

g. Nomor Surat Izin Usaha 
Perdagangan (SIUP) 

h. Pimpinan Perusahaan 
(Daftar Nama Direksi & 
Dewan. Komisaris terlam
pir) 

3. Penanggung Jawab Teknis : 
a. Nama 
b. Ijazah 
c. Surat Perjanjian Kerja 

Sebag-ai Penanggung Ja
wab Teknis(terlampir) 

4. Tenaga teknisi 
(1) Nama 

Ijazah 
(2) Nama 

Ijazah 

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

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

. 
• 6 • • • • • • • • • • • • • • • • • • 

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

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

. 
• • • • • • • 9 • • • • • • • • • • • • 

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

. . ~ . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

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

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

. . . . . . . . . . . . ~ . . . . . . . . 

. 
a a a a a a • a a a a • a a • e • G • a .. 
a • a e a A a e a a e a a a a a a e a a . . . . . . ~ . ~ . . . . . ~ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

Demikianlah permohonan kami, atas perhatian dan per 
setujuan Bapak kami sampaikan terima kasih. 

. . . . . , . . . . . . ~ , . . . . . . . . . . . 
Pemohon, 

Materai 

( . . ~ . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
Tembusan k~_eada_Yth: 
1. Kepala Kantor Wilayah Depkes RI Propinsi 
2. Kepala Balai Pengawasan Obat dan Makanan 

.......... 
di .•. ..... 

. ·~ ............ -·-· -·-·- -- ..... _. ___ ¥-- ~ ... " ..... ___ , __ ....., _____ .., __ --~~-·- ··--~·"··~---~- ··--·-......... .;.... ---- -~- - ··---·-· ·-. 

' ' 
' ,. . 

! " 



r.ampiran III 
PERATUHAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR :142/MENKES/PER/III/1991 

. TANGGAL : 5 Maret 1991. 

BERITA A.CARA PEMERIKSAAN 
BA.LAI PEMERIKSAAN OBAT DAN I1AKANAN 

NOMOR •••••••••••••• ~ 

Pada hari ini •••••••••• tanggal .•••• bulan •••••••••••• 
tahun ••••••• kami -yang bertanda . tangan dibawah ini sesuai dengan 
Surat Perintah Kepala kanto~ , Wilayah Departemen Kesehatan 
Propinsi ••••••••••••••••• No~o~ .: •••••••• tanggal ••••••••••••• 
telah melaksanakan pemeriksaan ~etempat terhadap : 

Nama Perusahaan 
A l a m a t 

I 

Nomor Pokok Wajib Pajak(NPWP): 
Nama Direksi (terlampir) 
Nama Penanggung jawab teknis : 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
• • • • • • 9 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

Pemeriksaan ini dilakukan aclalah sebagai persyaratan untuk 
memperoleh Izin Usaha Panyalur A.lat Kesehatan dengan hasil seba

. gai berikut : 

No. 

1. 
2. 
3. 

4 • 

5. 
6. 
7 • 
8. 

9. 
10. 
11. 

12. 

Hul 

Surat Permohonan 
Penanggung Jawab Teknis 
Surat Perjanjian Kerja 
Penanggung Jawab Teknis 
Penanggung Jawab Teknis 
- Salinan/Foto copy ijazah 

Sertifikat Penunjang ~esuai dengan 
pengalaman mengelola A.lat Kesehatan 
Medik yang diedarkan 

- Surat Keterangan Pengalaman Kerja 
Akte Pendirian 
Peta Lokasi 
Domisili Perusahaan 
Kondisi Bangunan 

Status Pemilikan Bangunan 
Izin Mendirikan Bangunan {IMB) 
Izin H.O. 
a. Jumlah Gudang ' 
b. Gudang Penyimpanan A.lat Kesehatan 

Medik terpisah dengan penyimpanan 
barang lainnya 

c. Sarana bengkel/workshop 
Kantor/Gudang/Bengkel 
Luas Kantor 
Luaa Gudang 

Keterangan 

Ada/Tidak ada 
Ada/Tidak ada 
Ada/Tidak ada 
Ada/Tidak ada 

Ada/Tidak ada 

Ada/Tidak ada 

Ada/Tidalc ada 
Ada/Tidak ada 
Sesuai/Tidak sesuai 
Sesuai/Tidak sesuai 
Permanen/Semi perma
nen/Darurat 
Milik Sendiri/Kontrak 
Ada/1'idak ada 
Ada/Tidak ada 
•..........•... buah 

Ya/Tidak 
Ada/Tidak ada 

• • • • • •• • • • • • • • • • • m2 
• • • • • • • • • • • • • • • • • m2 

\ 
•' 



, 
'· 

Luas I3engkel 
Penerangan 
Ventilasi 
AC 

Sumber Air 
Pemadaman Kebakaran(Jumlah dan 
kapasitas) 

••• • •••••••••••••. m 2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Kapasitas cukup/Tidak 
Cukup. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

13. Perlengkapan Bengkel (Workshop) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
14 . 

15. 

Perlengkapan Administrasi 
- Kartu persediaan 

Kartu pembelian 
- Kartu Gudang 

Kartu Barang 
Kartu Penjualan 

Jumlah tenaga teknisi 
Nama 
( 1 ) . . • . . . . . . . . . . . • • • 
{ 2 ) • • • • • • • • • • • • • • • • • 
( 3 ) • • • • • • • • • • • • • • • • • 

• I • 

Ada/Tidak ada 
Ada,/Tidak ada 
Ada/Tidak ada 
Ada/Tidak ada 
Ada/Tidak ada 
: . • . • . . . . . • . • . . .. Orang 
Keahlian : 

. ........................ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
16. Jumlah tenaga keseluruhan . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

Demikianlah Berita Acara ini dibuat sesungguhnya dengan 
dengan menging~t sumpah jabatan. 

• • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • I • • • • • • • • • • 

Pimpinan Perusahaan, 

( . . . . . . . . . . . . . . ) 
Ca p Perusahaan 

Team Pemeriksa 
Nama 
1 . . . . . . . . . . . . . 

NIP. 
2 • • • • • • • • • • • • • 

NIP. 
3 • • • • • • • • • • • • • 

NIP. 
0 

Mengetahui : 

Tanda tangan . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . 
I 

KEPALA BALAI PEMERIKSAAN OBAT DAN MAKANAN 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ~ ) 
NIP. 



Nomor 
Lampiran 
Perihal 

Lampiran IV 
PERA~URAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 142/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL : 5 Maret 1991 

KANTOR WILAYAH DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
PROPINSI •••.•••..••••••••• 

:Laporan Hasil Pemerik
saan Penyalur Alat 
Kesehatan. 

• • • • • • • • • • • • o I • • • • • • • • • • 

iepada Yth, 
Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan Departemen 
Kesehatan RI 
di 

J A K A R T A. 

Sehubungan dengan surat permohonan dari •••.••... 
Nomor • . . . • • . • • • . . • . tan~1gal • • . • . • . • . • • • . • . perihal 
sepert_i pada pokok surat di atas, maka bersama ini 
kami laporkan : 

Se~uai dengan Berita Acara Pemeriksaan Balai Peme 
riksaan Obat dan Makanan • .• •••••.•••••• ke alamat Kan 
tor, Bengkel dan Gudang ••. •• .• • •••• •• • jalan •••..•.•• 
maka perusahaan tersebut telah memenuhi persyaratan 
sebagai. Penyalur Alat Kesehatan berdasarkan Peraturan 
Menteri Kesehatan Nomor 142/Menkes/Per/III/199i 
tanggal 5 Maret 1991 t en tang Penyalur Alat 
Kesehatan. 

Bersama surat ini turut kami lampirkan : 
1. Salinan/copy surat permohonan yang bersangkutan be

serta lampiran-lampirannya. 

2. Berita Acara Pemeriksaan Balai Pemeriksaan Obat dan 
Makanan . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

Tembusan kepada Yth : 

Kepala Kantor Wilayah Departemen 
Kesehatan Propinsi •••••• • ••.•.• 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
NIP. 

1. Kepala Balai Pemeriksaan Obat dan Makanan di • • .. . • 
• • • • 4 • e • • • • • a • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • n • • • • • • • • • 

2 . Dire.k tur Cll "' • • • • • .. • .. .. • • • • • • • • • d i ...... . ....... . ... . 



.. 

Nomor 
Lampiran 
Perihal :Perny~taan· Siap Melak 

sanakan kegiatan.-. . ---------------------

Dengan hormat, 

Lampiran V 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR :142/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL 5 Maret 1991 

Kepada Yth, 
Direktur Jenderal Pengawasan " 
Obat dan Makanan Depkes RI 
di 

,JAKARTA 

Menunjuk surat permohonan kami nomor ••••• ••••• 
•••••••.• ~anggal •••••••••••••••••••. dan menunjuk 
ketentuan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 142/Menkes/ 
Per/III/1991 Pasal 10 ayat (6), .dengan ini kami lapor
kan bahwa Penyalui Alat Kesehatan •••••••••••••••••••• 
yang beralamat d~ Jl ••..•••••••••••••.••••••.•••••••• 
tela~ siap untuk melaksanakan kegiatan. 

Demikianlah untuk diketahui dan atas perhatian 
nya diucapkan terima kasih. 

Direktur/Pimpinan Perusahaan 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
Tembusan kepada Yth: 

Kep"ala Kantor Wilayah Departemen Kesehatan RI 
.Propinsi ........................................... . 

' ' 



, , 
/ 

Lampiran VI 
PERATURAN MENTERIN KESEHATAN RI 
NOMOR :142/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL 5 Maret 1991 

KEPUTUSAN DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 
DEPARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK INDONESI~ 

NOMOR : ...................... ,,, " • 

DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MA~ANAN, 

MEMBACA 

MENIMBANG 

MENGINGAT 

MENETAPKAN 
Pertama 

: 1. Surat Permollonan •••••••••••• Nbmor •••••••••••• 
tanggal •••••••••••••••.•• untuk memperoleh Izin 
U~aha Peny~lur Alat Keseha~an. 

2. Surat Kepala Kantor Wilayah Departemen Kesehatan 
Propinsi •••• ; •••.•••••• Nomor ••••••••••••••••• 
tanggal ....................................... . 

Bahwa Permohonan ••• ••••• ••••••••.•• tersebut dapat 
disetujui oleh karena itu menganggap perlu menerbit 

kan Izin Usaha Penyalur Al.at Keseha.tan. 

1. Undang-undang Nomor 9 tahun 1960 tentang Pokok
pokok Kesehatan {Lembaran Negara Tahun 1960 No
mor 131, Tambahan Lembaran Negara Nomor 2068). 

2. Undang-undang Nomor 7 Tahun 1963 tentang Farmasi 
( Lembaran Negara Tahun 19 63 Nomor 81, Tambahan 
lembaran Negara Nomor 2580) 

3. Peraturan Menteri Ke~ehatan Nomor 142/Menkes/Per 
/III/1991 tentang Penyalur Alat Kesehatan. 

M E M U· T U S K A N : 

Memberikan Izin Usaha Penyalur Alat 
kepada : 
Nama Perusahaan 
Alamat Perusahaan 
Nama Direktur 
Nama Penanggung Jawab Teknis 
Alamat Gudang · 
Alamat Bengkel/Workshop 
dengan ketentuan sebaga~ berikut : 

Kesehatan 

1. Harus selalu diawasi oleh penanggung jawab tek
nis yang namanya tercantum pada Surat Keputusan 
ini. 

2. Harus mematuhi peraturan perundang-undangan yang 
berlaku. 

0 



. , 

Kedua 

3. Melaksanakan dokumentasi pengadaan , penyimpanan 
dan penyaluran alat kesehatan dengan sebaik-baik 
nya sesuai ketentuan yang berlaku. 

4. Izin Usaha Penyalur Alat Kesehatan berlaku untuk 
seterusnya selama Perusahaan Penyalur Alat Kese
hatan yang bersangkutan masib aktif melakukan 
kegiatan usahanya dan berlaku untuk seluruh wila 
layah Republik Indonesi~. · · 

Surat Keputusan ini mulai berlaku sejak tanggal di
tetapkan dengan catatan bahwa akan diadakan penin 
j auan a tau perubahan sebagaimana mestinya apabila 
terdapat kekurangan atau kekeliruan dalam penetapan 
ini. 

Ditetapkan di J a k a r t a 
Pada Tanggal : 

DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN 
OBAT DAN MAKANAN, 

( • • • • • • • • • • • • • 0 • • • • • • ) 

NIP. 

Salinan Surat keputusan ini disampaikan kepada Yth: 
1. kantor Wilayah Departemen Kesehatan RI diseluruh Indonesia 
2. Balai perneriksaan Obat dan Makanan diseluruh Indonesia 
3. Direktur Jenderal Perdagangan Dalam Negeri di Jakarta 
4. Direktorat Jenderal Bea dan Cukai ,di Jakarta 
5. Gabungan Pengusaha Alat Kesehatan dan Laboratorium Indonesia 

di jakarta . 



• ' 

Nomor 
Lampiran 
Perihal 

,• 

f,ampiran VII 
PERATURAN MENTERI KESEHATAN RI 
NOMOR :142/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL 5 Maret 1991 

---------------------------------
DEPARTEMEN KESEHATAN RI 

DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

:Penundaan Izin Usaha 
Penyalur Alat Kesehatan. 

Jakarta, •••••••.•••••.•• 

Kepada Yth, . . . . . . ~ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
di 

Sehubungan dengan surat Saudara Nomor •••••••.••. 
tanggal •••••••••••••••••. perihal permohonan Izin 
Usaha Penyalur Alat Kesehatan, maka dengan ini dibe
ritahukan bahwa kami belum dapat menyetujui permohon 
an tersebut, ~engingat : 

' 

1 . ~ . . . . . . . . . . . . . . . . • . . . . . . • . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

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

3 • • • • • • • • • • • • • • • • - ' . • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 

~elanjutnya kepada Saudara kami minta melengkapi 
kekurangan data tersebut selambat-lambatnya dalam 
waktu 1 (satu) bulan sejak tanggal surat ini. 

Demikianlah untuk dimaklumi. 

Tembusan k~pada ith: 

Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan, 

( 
_N_I_P-.----------------~ 

Kepalci Kantor Wilayah Departemen Kesehatan RI 
Propj.nsi ....................... . 



Nomor 
Lampiran 
Perihal 

Lampiran VIII 
PERATURAN MENTERI KESEHAT{\N RI 
NOMdR : 142/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL : 5 Maret 1991 

DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

:Peringatan ke •••• 
tentang Pelaksana
an Ketentuan Peri
~inan Usaha Penya
lur Alat Kesehatan 

• • • • • • • • • • • • e • I • • • • • • • • • • • • • • • • 

Kepada Yth, . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
• • • f • • • • • • • • • • • • ft • • • • • • • • • • • • • • 

di 

Sesuai deng~n izin Usaha Penyalur Alat Kesehatan 
Nomor ••••••••••••••.• . tanggal •.••••••••••.••• atas 
nama •••••••••••.••••••. dengan lokasi ••••••••••••.••• 
setelah kami adakan pemeriksaan, ternyata perusahaan 
Saudara tidak memenuhi ket~ntuan perizinan yang berlaku 
antara lain : 

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

2 • • • • • • • • • • • • . • • i . . . • • • • . • • • • • • • . • • • . . . • • • • • • • • • . • . . . . 

3 • • • • • • • • • • • • • • • • • • e • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 

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

Sehubungan dengan hal tersebut diatas, kami minta 
Saudara un tuk memenuhi kekurangan ketentuan perizinan 
seperti yang disebutkan diatas. 

Demikianlah untuk kiranya menjadi 
Saudara. 

perhatian 

Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat Dan Makanan, 

Tembusan Kepada Ytll: 

( ___ _ 
NIP. 

1. Kepala Kantor Wilayah Departemen Kesehatan ' RI 
diseluruh Indonesia. 

2 . Kep ai a Ba ai Pameriksaan Ob •t dan Makan an dj 
Se lu ruh I ndonesia . 



• . . 

Lampiran IX 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 142/MENKES/PER/IiI/1991 
TANGGAL : 5 Maret 1991 

KEPUTUSl1.N DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OBA'r DAN MAKANAN 

DEPARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 

i-IOMOR 

DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN, 

MEMBACA 

MENIMBANG 

MENGINGAT 

MENETAPK.(\N 
Pertama 

. . . 
Surat Kepala kantor Wilayah Departemen Kesehatan Pro 
pinsi ....... .. · ........... · Nomoi ....•.............. . 
tangga l • • • • • • • • • • • • • • • • • • perihal usul pencabu tan 
Izin Usaha Sementara Penyalur Alat Kesehatan atas 
nama . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
bahwa •••••••••• telah melakukan pelanggaran-pelangga 
ra.n : 
1 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . • . . • . . . • . . • . • • • . • . . . • . . . . . • . . . 

• . . • • • • • . • • + • . . • • • • • • • • • • . • . • • • • . • • . • • • • . . • • • • . . . 

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

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

4 • • . . . . . . • . • . . . . . • • • . . ~ . • • • . . . . • • • . . • . . . . . . . • . . . • . . 
• • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 4 • • 

1. Undang-undang Nomor 9 tahun 1960 tentang Pokok
pokok Kesehatan (Lembaran Negara tahun 1960 Nomor 
131, Tambahan Lembaran Negara Nomor 2068). 

2. Undang-undang Nomdr 7 Tahun 1963 tentang 
(Lembaran Negara Tahun 1963 Nomor 81, 
Lembaran Negara Nomor 2580). 

Farmasi 
Tambahan 

3. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 142/Menkes/Per/ 
III/1991 tentang Penyalur Alat Kesehatan. 

M E M U T U S K A N : 

Mencabut Sementara Surat Keputus~n Direktur Jende
ral Pengawasan Obat dan Makanan Nomor .•••.••••.•..• 
tanggal ••.••••.•.•.••••• tentang Pemberian Izin 
Usaha Penyalur Alat Kesehatan kepada ••••..•.••••... 



Kedua 

. 
" 

Surat Keputusan ini mulai berlaku 6 (enam) bulan se
jak tanggal ditetapkan. 

I , 

Ditetapkan di . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Pada tanggal . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OBAT 

DAN MAKANAN, 

' ( ~· ....... ~ ........ ~ ..... ) 
NIP. 

Salinan Surat Keputusan ini disampaikan kepada Yth: 

1. Kepala Kantor Wilay~h Departemen Kesehatan RI di seluruh 
Indonesia. 

2. Balai Pemeriksaan Obat dan Makanan diseluruh Indonesia. 
3. Departemen Perdagangan di Jakarta. 
4. Direktorat Jenderal Bea dan Cukai di Jakarta. 
5. Gabungan Pengusaha Alat Kesehatan dan Laboratorium Indonesia 

di jakarta. 



r .... 
' ' 

.. 
' ' 

> I 

Lampiran X 
PERA'rURAN MENTERI KESEHATAN RI 
NOMOR : 142/MENKES/PBR/III/1991 
TANGGAL : 5 Maret 1991 

KEPUTUSAN DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

DEPARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 

NOMOR : 

DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN, 

MEMBACA 

MENIMBANG 

MENGINGAT 

MENETAPKAN 
Pertama 

Surat Kepala Kantor Wilayah Departemen Kesehatan Pro 
p ·in s i ~ ~ ....... . .. ·. . . . . . . . Nornor ••••..••••• ~ •••••••• 
tanggal •••••••••••••••••• · perihal usul pencabutan 
Izin Usaha Penyalur Alat Kesehatan atas nama •••••• ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ~ ........... . 
bahwa •••••.•••• telah melakukan pelanggaran-pelangga 
ran : 
1 . . • . . • . . . . . . • . . . . • • . . • . . . . • . . . • . . . . . • . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
2 • • • • • • • • ' • • • • • • • • • • • . • • • • • s • • • • • • • • • • • • • • • • ~ • • • • • • . . . ~ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
3 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • . • • • . . . . . . . . . . . . . . . -. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
4 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • ~ • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 

$ • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 9 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 

1. Undang-undang Nomor 9 tahun 1960 tentang Pokok
pokok Kesehatan (Lembaran Negara Tahun 1960 Nomor 
131, Tambahan Lembaran Negara Nomor 2068). 

2. Undang-undang Nomor 7 ' Tahun 1963 tentang Farmasi 
(Lembaran Negara Tahun 1963 Nomor 81, Tambahan 
Lembaran Negara Nomor 2580). 

3. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 142/Menkes/Per/ 
III/1991 tentang Penyalur Alat Kesehatan. 

M E M U T U S K A N 

Mencabut Surat Keputusan Direktur Jenderal Pengawa-
san Obat dan Makanan .Nomor ••••••••••••••••••••••••• 
tanggal ••.••••••.•••••• tentang Pemberian Izin Usaha 
Penyalur Alat Kesehatan kepada •••••••••••••••.•.... 



Kedua 

,. ' ' '""' . 
.. 

' . , ) 

Surat Keputusan ini mulai berlaku sejak tanggal 
ditetapkan. 

Ditetapkan di . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Pada tanggal . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
DIREKTUR JENDERA1' PENGAWASAN OBAT 

DAN MAI<ANAN, 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
"' NIP. 

Salinan Surat Keputusan ini disampaikan kepada Yth: 

1. Kepala Kantor Wilayah Departemen Kesehatan RI di seluruh 
Indonesia. 

2. Balai Pemeriksaan Obat dan Makanan diseluruh Indonesia. 
3. Departemen Perdagangan di Jakarta. 
4. Direktorat Jenderal Bea dan Cukai di Jakarta. 
5. Gabungan Pengusaha Alat Kesehatan dan Laboratorium Indonesia 

di jakarta. 

• t 

,. I 


