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@ PERSYARATAN

¢ Impor Untuk kepentingan pelayanan
kesehatan:

1.Rencana kebutuhan tahunan dari IF yang telah diterbitkan
Kementerian Kesehatan pada periode tahun berjalan

2.Surat pernyataan belum pernah impor Narkotika,
Psikotropika, atau Prekursor Farmasi (NPP) atau Surat
Persetujuan Impor (SPI) terakhir;

3.Laporan realisasi impor terakhir pada sistem SINSW;

4. Laporan realisasi penggunaan bahan baku, produk jadi
dan baku pembanding dari IF pada periode 1 (satu) tahun
sebelumnya dan pada tahun berjalan yang dilaporkan
secara daring melalui laman resmi pelaporan kegiatan IF
BPOM,;

5.Rencana produksi IF periode tahun berjalan dan 1 (satu)
tahun ke depan yang dilaporkan secara daring melalui
laman resmi pelaporan kegiatan IF BPOM;

6.Rencana kebutuhan untuk pengembangan produk atau
baku pembanding periode tahun berjalan dan 1 (satu)
tahun ke depan yang ditandatangani oleh APJ produksi di
IF atau pengguna akhir;

7.Surat pesanan (PO) dari IF sebagai pengguna akhir;

8.Surat pesanan (PO) kepada eksportir di negara
pengekspor;

9.Surat  keterangan dari BPOM tentang persetujuan
penggunaan bahan baku dan/atau baku pembanding
untuk keperluan pengembangan produk

10.Dalam hal diperlukan pemastian terhadap kesesuaian
aspek keamanan, mutu, dan integritas data, BPOM dapat
meminta Pemohon AHP untuk melampirkan dokumen lain
selain pada poin 1s.d. 9 antara lain minimum packing size,
riwayat pengadaan dan pendistribusian produk, prosedur
operasional baku dan/atau surat persetujuan lain dari
BPOM.

Catatan:

e Persyaratan sebagaimana dimaksud pada poin 3) tidak
berlaku bagi Pelaku Usaha yang belum pernah melakukan
importasi NPP

e Persyaratan sebagaimana dimaksud pada poin 7) tidak
berlaku bagi Industri Farmasi.

e Untuk keperluan Ekspor:

1.Surat pernyataan belum pernah melakukan Ekspor
atau informasi nomor SPE terakhir

2.Laporan realisasi Ekspor periode 1 (satu) tahun sebelum
dan pada tahun berjalan pada sistem SINSW

3.Rencana Ekspor selama 1 (satu) tahun yang ditand
tangani oleh APJ produksi dari IF

4.SPI dari negara pengimpor

5.Surat pesanan (PO) dari importir.

Catatan:

e Persyaratan sebagaimana dimaksud pada poin 2) tidak
berlaku bagi Pelaku Usaha yang belum pernah melakukan
eksportasi NPP.

Notifikasi
Tolakan

¢ Impor Untuk pengembangan ilmu
pengetahuan :

1.Rencana kebutuhan tahunan dari IF atau Lembaga Iimu
Pengetahuan (LIP) yang telah diterbitkan Kementerian
Kesehatan pada periode tahun berjalan;

2.Surat pernyataan belum pernah melakukan Impor NPP atau
informasi nomor SPI terakhir;

3.Laporan realisasi Impor terakhir pada sistem SINSW;

4. Laporan realisasi penggunaan dari IF atau LIP periode 1 (satu)
tahun sebelumnya dan pada tahun berjalan;

5.Rencana kebutuhan periode tahun berjalan dan 1 (satu)
tahun ke depan yang ditandatangani oleh APJ IF atau PJ LIP;

6.Surat pesanan (PO) dari IF atau LIP sebagai pengguna akhir;

7.Surat pesanan (PO) kepada eksportir di negara pengekspor;

8. Protokol penelitian untuk keperluan penelitian, jika untuk
keperluan pengembangan ilmu pengetahuan.

Catatan:

e Persyaratan sebagaimana dimaksud pada poin 3) tidak
berlaku bagi Pelaku Usaha yang belum pernah melakukan
importasi  Narkotika, Psikotropika, dan/atau Prekursor
Farmasi.

e Persyaratan sebagaimana dimaksud pada poin 6) tidak
berlaku bagi Industri Farmasi.
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JANGKA WAKTU

PELAYANAN

SLA:

e 3 (tiga) Hari Kerja

e Terhitung sejak sejak surat perintah
pembayaran diterbitkan

Jam Pelayanan:
Senin-Kamis : 08.00 - 16.30
Jumat : 08.00 - 16.00



