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P ern rn o,r Persetujuan Prsmasukan Obat Tradlsonat

Cen Sucriemen Kesenatan untuk Panggunaan Ser' 'Pribadi (SAS)

SURAT EOARAN
ilomor : HK.7tt c2 \b o7 19 ' l'160

Se.Casarkan data BpoM beberapa bulan teraknif teriadr peningkatan permohonan Persetuluan

=€r::aS-Kafi cgat Trgciisional dan suplamen kosenalan Tanpa ldfi Ed'nr dari luar nSgerr unl'uk

:enggunaen sendiri/pnbad i (speciatAcess scheme/ sAS) berupa produk ye ng dibeli secara online dai-

:,x,rrr-n m€lalui pos/jasa pengiriman berang Pi-odiik i€i"sebul tidak terjam n ksgmanan' khasiat dar

r-rwtiit-tYE.

Pereejaransadiaanfarn,asitermasukizinSAStetahdiatursgbagaib€rikui
3 ?erelufan pemerintah Nomor 72 Tahun 199g tentang Pengamanan ;iiediaan Farmasr dan Aiat

KesehatanpadaPasa|(2)ayd(1)disebutkanbahwasediaanfarmasidana|atkesehatanyang
bersdar harus mernenuhi persyaratan mutiJ, keamanan dan keffiarfaatan. Setanjutnya unt'uk

lenjamin hal tefs€but s€mue s€diaen farmesi dan alat kesehatan yang beredar haru6 rnemperoieh

zrr edar. (Pasal 9 avat 1)

c peraturan Kepala Eadan POM No 27 tentang Pgngawasan Pgmasukan obat den Makanen Bab !!

pasat 2 ay.at (1) yail:u obatdan Makanan yang dapat dimssukkan ke dalum wilayah Indonesia untuk

oreoarkan adalah obat dan Makenan yeng telan memiliki izin adar.

: Fe:aturan Kepala Badan POM Nomor 39 tahuri 2013 tentang Standar Petlayansn Publik BPOM pada

anak larnpiran ll.l5 tentang pemasukan Obat Tradlsional dan Suplemen htlsehatan untuk penggunaar'

sendrri/pribadi yaitu persyaratan dokumen ter<nis berupa Sura': rekomor',dasi dan data dukurtg dal

dokter

Sesusi dangsn ketantuan diatas kami tegaskan ha| ha| sebagai berikut:

i F €rmohonan sAs diajukan hanya untuk kepeniingern peng'libatan atau mandukung

peny.mbuhlll su.tu ponyekit yang dibuk:ikan dengan melampi'kan fekomendasr dail da='d

dukung dari dc,kter berups riwayat m€ny'akit pasien. Persetu;uan S,A:i tidek diberikan untuk Obat

Tradisional dan Suplemen Kesehatan tertentu jika pnodurk selenis sudah terssdia dl pasaran

indonesia dan memiliki izin edar BPOM

2 Jumlah Obat'tradisional dan Suplemen Kesehetan untuh pengaiuran persetujuan SAS adalah

paling banyak untuk pemakaian salama 3 bulan'

3 Badan pangareas Obat dan Makanan tidak menerbitkan strat p€rs€lujuan SAS obat Tradrsional

dan supternen Kesehatan yang digunakan untuk tujuan selain p'ungobatan atau menduKung

penyembuhan suatu penyakit, misalnya untuk mengurt:skan be lan dan untuk menambah

stamina.

Demlkian disampaikan untuk dapat dimaklumi'

Surat Edaran ini mulai b€rleku tanggal 1 Matet 2Ci 5

ou nonrrti Ririann penoFlwasan Oirat Tfadistonai,

Tembusan Yth :

1 Direktur Jerrderal Bea Cukai Kem€nk€u R i

2 Direktur Utema PT'Pos Indoneeia

3 Peiusahaan -asa Pengiriman Barang

Kosr':retik dan Procluk KomP


