


8. Peraturan Menteri Xesehatan R.I. MNo. 163/Kab/B.VII/

72 tentang Pedagang Besar Farmasi;

9, Peraturan Menteri Kesehatan R.I. No. 125/Kab/BU/
1975 tentang Susunan Crganisasi dan Tata Kerja De-

nartemen Kesehatan R.I.

MEMUTUS Kaid

Menetapkan : PERATURAN MENTERI KESEHNATAN REPUBLIX INDONESIA TENTANG
IMPOR SERA DAN VARSIN.

Pasal 1
Pengimporan sera dan Vaksin hanya dapat dilakukan o-
leh perusahaan farmasi yang memiliki izin untuk meng-

impor sera dan vaksin.

Pasal 2
(1) Sera dan vaksin dapat diimpor ke Indonesia oleh
Perusahaan Farmasi setelah memperoleh persetujuan
dari Menteri Kesehatan dan memiliki izin impor

dari Menteri Perdagangan.

(2) Persetujuan yang dimaksud dalam ayat (1) berlaku
untuk jangka waktu 2 (dua) tahun.

Pasal 3
Untuk memperoleh persetujuan dimaksud dalam pasal 2,
perusahaan farmasi yang berminat harus mengajukan per-
mohonan kepada Menteri Kesehatan c.g. Direktur Jende-
ral Pengawasan Obat dan Makanan dengan melengkapi per=-
syaratan :

A, Memiliki izin pabrik farmasi atau pedagang besar
farmasi;

b, Memiliki izin impor sebagai importir umum (TAPPI/
TAPPIS) atau importir terbatas (APIT);

c. Memiliki ruangan dan perlengkapan yang memadai
khusus menyimpan sera dan vaksing;

d. Memiliki laboratorium selambat-lambatnya 3 (tiga)
tahun sejak ditetapkannya Peraturan Menteri ini,
dan kemampuan untuk nelakukan pengujian mutu sera

dan vaksing






