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Jakarta, }# Februari 2015

Kepada Yth,
Pemohon Persetujuan Pemasukan Obat Tradisanal

dan Suplemen Kesehatan untuk Penggunaan Senc

SURAT EDARAN
Nomor : HK.0%.02.4%. 0215 1766

-/ Pribadi (SAS)

Serdasarkan data BPOM beberapa bulan terakhir terjadi peningkatan permohonan Persetujuan
Camasukan Obat Tradisional dan Suplemen kesehatan Tanpa izin Edar dari luar neger untuk
penggunaan sendiri/pribadi (Special Access Scheme/ SAS) berupa produk yeng dibeli secara online dan
diirim melalui posfjasa pengiriman barang. Produk tersebut tidak teriamn keamanan, khasiat dan

mutunya.

Peredaran sediaan farmasi termasuk izin SAS telah diatur sebagai berikut |

Deraturan Pemerintah Nomar 72 Tahun 1988 tentang Pengamanan ‘3ediaan Farmasi dan Aiat
Kesehatan pada Pasal (2) ayat (1) disebutkan bahwa sediaan farmasi dan alat kesehatan yang
neredar harus memenuhi persyaratan muiu, keamanan dan kemarfaatan. Selanjutnya untuk
menjamin hal tersebut semua sediaan farmasi dan alat kesehatan yang beredar harus memperaien
zin edar. (Pasal 9 ayat 1).

Peraturan Kepala Badan POM No 27 tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan Bab !l
Pasal 2 ayat (1) yaitu Obat dan Makanan yang dapat dimasukkan ke dalam wilayah Indonesia untuk
diedarkan adalah Obat dan Makanan yang telah memiliki izin edar.

Peraturan Kepala Badan POM Nomor 39 tahun 2013 tentang Standar Pelayanan Publik BPOM pada
anak lampiran 11,15 “entang pemasukan Obat Tradisional dan Suplemsn kasehatan untuk penggunaan
sendiri/pribadi yaitu persyaratan dokumen teknis berupa Sura’ rekomer.dasi dan data dukung dan

dokter.
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Sasuai dengan ketentuan diatas kami tegaskan hal hal sebagai berikut:
1 Fermohonan SAS diajukan hanya untuk kepentingan pengobatan atau mendukung

penyembuhar suatu penyakit yang dibuktikan dengan melampirkan rekomendas! dan data
dukung dari dokter berupa riwayat menyakit pasien. Persatujuan SAS tidak diberikan untuk Obat
Tradisional dan Suplemen Kesehatan tertentu jika produk sejenis sudah tersedia di pasaran
indonesia dan memiliki izin edar BPOM

5 Jumiah Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan untuk pengajuan persetujuan SAS adalah

paling banyak untuk pemakaian selama 3 buian.
3 Badan Pengawas Obat dan Makanan tidak menerbitkan surat perseiujuan SAS Obat Tradisional

dan Suplemen Kesehatan yang digunakan untuk tujuan selain pangobatan atau mendukung
penyembuhan suatu penyakit, misalnya untuk menguruskan badan dan untuk menambah

stamina.

Demikian disampaikan untuk dapat dimaklumi.
Surat Edaran ini muiai beriaku tanggal 1 Marst 2015

Pit. Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional,
Kosmetik dan Produk Komp gmen
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Tembusan Yth :

4 Direkiur Jenderal Bea Cukai Kemenkeu R.i
2 Direktur Utama PT.Pos indonesia

3 Perusahaan .asa Pengiriman Barang



