
i . , 
1...-... '"' ... 

' . -~· . 

,~. ,1 ·. ~ ,· ,: .. --: . ..:. : ---' .. : · :,·1 ; i .... ,_:..- . 

~ERATti~ MJuN~~kI KESEHATAN iu::PUEltik INDONESIA 
' . ·,·. 

Noznor : . _415/~n. J<e•/P•r/X/1980 
Ten tang 

IMPOR SERA DAN VAJ<SIN . 

MBN'.J.'ERI I<ESEHATAN REPUBLII< INDONESIA, '. 

~ a, bah~ aaayatakat perlu d.iJ.indungi dari k~Qi~9kinan ~-
. . - I . • ' 

. hay• .yang 4apat ditµnRulkan oleh ·~makaian ••t• 4-11 vale• . 

•in beraaal -~•ri imper yang . Ud.aJc mtmenuhL .per1ru1tan 
autu1 . 

' r' 

·),~ ~hwa ol..•h :karene. itu perlu ditetapkan petatura · ~ep-
·i ' • ' . ' • . ' ' . . . 

... :· , · ~q . iiQpor ••ra de.n v.X•in.... . .... 
, \ • • l '. 

-~"--~ -' .• ·1. . ... ~ ·.1' 111'«~9 .. \IN.\uv No. 9 T•h\in 1°960 tentanw Poko~•,.• 1e10• . 

h•tan (Lembar•11 Ne9ara TAhun 1960 No . .' 131, .'l'Mb.~ · . i.m.i. 
b&ran N•9•ra No·. 2068)7 . · " 

tJnd~9·Wldan9 N~. 7 '1'~un· .1963 tent&n9 f~il'MIL (~•i:.an 
~·•u• Tahun 1963 No. s1, ·.Tuba.Mn tielll.buan ·•vu• ~·' 
a110·>, 

· ~. ~ndan9-~4•n9 Peme;r;i.Jtsaa:n Mutq ,Bahan Farma1i (ltQJ.,1936 
. . 

No. 66'0)1 

. '· Undan9•und&n9 Obl.t., K•r•1 '(Stbl. 1·9~9 No. 419), 
! I ' '! ' 

I • ' ' 

·,, . IC•pu•u~n Pao:e1i4ep·. Repul:;)l;Lk .:tn~1'1•1• No·, 44 ·an fl '119 

,... • ! 1 :1• \: , .. ·' . 

· lwn 19'1• te~'-'"9 l'okok•"kok dan l\launan ~1.•niA•i De• · 
. . . . ..... . ... 

. · · pal't.u\tn r · · 

6. Peraturan Me.nteri Keseha.tan ·R. I. No .• · 950/Ph/~5/b ta~9•1 
.. . · 29 . Maret l965 tentang i>emeriks~an dan Penqawa.aan Pz:~uk•f 

· ~n Di1t~ibu1i Obat1 

7. P~raturan Menteri I<esehatan R. I. No .• 125/~b/B.VII/71: . 

tentanq Wajib Daftar Obat; 

s. Peraturan· ~ - ~ -· ·· • ' .•. ·~. ~ . 



' -· . 

• 

Menetapkan 

'· 

2 

8 . Peraturan Mente ri Kesehatan · R.I. No . 163/Kab/B.VII/ 

72 tentang Pedagang Besar Farmasi ; 

9. Pe raturan Menteri Kesehatan R. I. !Jo. 125/Kab/BU/ 

1 97 5 tentang Susunan Organisasi dan Tata Kerja De­

pa rternen Kesehatan R. I . 

M E M U T U S K A N 

PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA TENTANG 

IMP OR SE RA DAN VAI'SIN . 

Pasal l 

Pengimpo~an sera dan vaksin hanya dapat dilakukan o­

leh perusahaan farmasi yang rnerniliki izin untuk rneng­

irnpor sera dan vaksin. 

Pasal 2 

(1) Sera dan vaksin dapat diimpor ke Indonesia oleh 

Perusahaan Fannasi setelah memperoleh persetujuan 

dari Menteri Kesehatan dan memiliki izin imper 

dari Menteri Perdagangan. 

(2) Persetujuan yang dimaksud da lam ayat (1) berlaku 

untuk jangka waktu 2 (dua) tahun. 

Pa sal 3 

Untuk manperol0h persetujuan dimaksud dalam pasal 2, 

perusahaan farmas i yang be rrnina t ha rus mengajukan per­

mohonan kepada Menteri Ke s eha t an c. q . Direktur Jende­

ral Pengawasan Obat dan Makanan dengan melengkapi per­

sya r a t an ~ 

a . Memiliki izin pabrik f a rmasi atn.u pedagang besa r 

farma si , 

b. Memiliki izin i mper sebaga i importir umum (TAPP!/ 

TAPPIS} a t a u importir terba t a s (APIT}; 

c. Memiliki ruanga n da n perlengkapan yang memadai 

khusus menyimpan sera da n vaksin; 

d. Memiliki laboratorium s elambat - l ambatnya 3 (tiga) 

t a hun sejak ditetapkannya Per a turan Menteri ini, 

dan kemampua n untuk melakukan pengujian mutu sera 

dan vaksin; 

-·- . 
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e. Jika suatu Perusahaan Farmasi importir sera dan vaksin 

belum rnernpunyai laboratorium penguji::in mutu tersendiri se= 

lama tengg~ng waktu tersebut di ut~sp rnakn perusahaan 

yang be rsangkutan harus memeriksakan sera dan vaksin yang 
diimpor di laboratorium ya.ng ditunjuk o leh Menteri Kese­

hatan c.q. Direktur Jende r a l Pengawasan Obat dan Makanan. 

Pa sE.tl 4 

Vaksin dan sera yang dapat diimpor adalah vaksin dan sera yang te­

lah terdaftar sesuai dengan Pera turan Menteri Kesehatan R.I. No. 

125/Kab/B.VII/71 tentang Wajib Daftar Obat. 

Pasal 5 

Pelaksanaan imporp penyaluran dan pengujian mutu sera dan vaksin 

yang diirnpor harus dilaporkan seca ra teratur setiap triwulan kepa­

da Menteri Kesehatan R.I. c.q. Direktur Jenderal Pengawasan Obat . 

dan Makanan. 

Pasal 6 

Pemasukan sera dan vaksin dalam hal-hal khusus di luar ketentuan 

dalam peraturan ini harus mendap~t persetujuan khusus dari Menteri 

Kesehatan R.I. c.q. Direktur Jenderal Pengawasan Oba t dan Makanan. 

Pasa l 7 
Pelanggaran terhadap ketentuan dalam peraturan ini dapat dikenakan 

tindakan administratip sesuai denqan peraturan perurtdang-undangan 

yang berlaku. 

Pasal 8 

Peraturan ini mula i berlaku sejak t a nggal ditetapkan. 

Agar semua or.:mg dapat mengetahuinya, memerintahkan pengundangan 

Peraturan Menteri ini dalam Berita Neg~ra Republik Indonesia. 

Ditetapknn di 

Pada tanggal 
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