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Obat-obatan termasuk obat dan peralatan medis:

1.Semua obat yang diproduksi atau diimpor, seharusnya
terlebih dahulu menuju instansi kesehatan pusat untuk
mengajukan permohonan pendaftaran pemeriksaan,
setelah disetujui untuk diberikan ijin obat, baru mulai
memproduksi atau mengimpor, oleh karena itu obat
yang legal, di kemasan kotak luarnya harus menerbit-
kan nomor izin.

2.Semua obat yang disetujui untuk diproduksi, diimpor,
sesuai dengan ketentuan petunjuk label, buku petunjuk
atau di kemasan, seharusnya menampilkan hal-hal
berikut ini: nama dan alamat pabrik, nama produk dan -

L~ Rlg iy At St i g Y o
HE GPAR G ELET RE @ g S 0 T
FRrERL e KPR TFPFTRERTE

P LEPE R S~ hEP > RR T HEARR WP F A

SR A BIIP T IR RE PR E R &L EF

. HIHFBEL L WE PP AP A ERL ]
nomor izin, kelompok penggolongan obat, tanggal
produksi atau nomor lot, isi bahan utama, dosis, cara B B2 i RmpAoni BIEY S BLZHB AR

pemakaian, indikasi atau kinerja, efek samping, pantan-

gan dan hal-hal lainnya yang harus diperhatikan, masa TR EAEGH L
berlaku atau batas waktu penyimpanan dan sebagainya.
3.“Ijin produksi obat paten dari departemen kesehatan 3. TR 282 5 000000% 2 Mh s 12 5000
nomor ke oooooo”dan “Ijin produksi obat paten dari
dinas kesehatan nomor ke c00000”, menunjukkan OO0 |» % 7 4 & o tlis che B v @2 5 o

nomor ijin produksi obat paten yang disetujui oleh
departemen kesehatan.



4.“Tjin impor obat paten dari departemen kesehatan nomor
ke cooooo”dan “Ijin impor obat paten dari dinas kese-
hatan nomor ke coo000”, menunjukkan nomor ijin
impor obat paten yang disetujui oleh departemen
kesehatan.

5.“Ijin produksi obat dari departemen kesehatan nomor ke
oooooo”dan “Ijin produksi obat dari dinas kesehatan
nomor ke ooooo0o”, menunjukkan nomor ijin produksi
obat dalam negeri yang disetujui oleh departemen
kesehatan.

6.“Tjin impor obat dari departemen kesehatan nomor ke
oooooo”dan “ijin impor obat dari dinas kesehatan nomor
ke 000000”, menunjukkan nomor ijin obat diimpor dari
luar negeri yang disetujui oleh departemen kesehatan.

7.“Ijin impor obat Cina dari Departemen kesehatan nomor
ke 000000”, menunjukkan nomor ijin obat diimpor dari
Cina yang disetujui oleh departemen kesehatan.

8.“Produksi vaksin bakteri dari Departemen kesehatan
nomor ke oooooo”Produksi vaksin bakteri dari dinas
kesehatan nomor ke ocooocoo” “Impor vaksin bakteri dari
departemen kesehatan nomor ke cooooo”™Impor vaksin
bakteri dari dinas kesehatan nomor ke coocoo00”, menun-
jukkan nomor ijin obat biologi diproduksi di dalam
negeri atau diimpor dari luar negeri yang disetujui oleh
departemen kesehatan.
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9.Nomor ijin peralatan medis adalah“Ijin produksi pera-
latan medis dari departemen kesehatan nomor ke
000000”,“[jin impor peralatan medis dari departemen
kesehatan nomor ke cooooo”atau “Impor peralatan
medis dari departemen kesehatan nomor ke ccoco000”.
10.Sejak 31 Mei 2013 setelah resmi meningkat menjadi
departemen kesehatan dan kesejahteraan, selanjutnya
nomor izin akan bertambah “Departemen Kesehatan
Produksi nomor ocooooo”, “Departemen Kesehatan
Impor nomor cooooo”, “Departemen Kesehatan Pro-
duksi Obat nomor cooo00”, “Departemen Kesehatan
Impor Obat nomor oooo00”, “Departemen Kesehatan
Impor Obat dari Cina nomor cooooo”, “Departemen
Kesehatan Produksi Vaksinasi nomor cocoo0”, “Depar-
temen Kesehatan Impor Vaksinasi nomor 000000”,
“Departemen Kesehatan Produksi Peralatan Medis
nomor cooooo”, “Departemen Kesehatan Impor Pera-
latan Medis nomor occoo00” dan “Departemen Keseha-
tan Impor Peralatan Medis dari Cina nomor ccco00”,

Obat-obatan terlarang (f;E&&5)
Obat-obatan terlarang dapat dibagi menjadi:

1.0bat bajakan:
(1)Produsen yang tidak disetujui, tidak sah.
(2)Semua nama bahan kandungan tidak sama dengan

yang disetujui.

(3)Produksi orang lain ditukar atau diolah.
(4)Mengubah atau mengganti tAnda masa berlaku.
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2.0bat buruk:

(1)Menambah pewarna, pengawet, pewangi, penyedap

dan eksipien secara ilegal.

(2)Semua kualitas, jumlah atau intensitas bahan yang
berkhasiat tidak sesuai dengan yang disetujui.

(3)Salah satu atau semua produk obat mengandung
kotoran atau benda asing.

(4)Ada perubahan warna, kekeruhan, sedimentasi,
kelembaban atau pembusukan yang dapat terlihat
jelas.

(5)Khasiat utama tidak sesuai dengan yang disetujui.

(6)Sudah melewati batas waktu atau waktu penyim-
panan.

(7)Karena penyimpanan yang terlalu lama atau cara
penyimpanan yang tidak benar sehingga kualitas
berubah.

(8)Memuat zat yang berbahaya ke dalam wadah atau

menggunakan wadah daur ulang.
3.0bat terlarang:

(1)Produk obat yang berbahaya yang diumumkan secara
tegas oleh instansi kesehatan pusat yang dilarang
untuk diproduksi, diracik, diimpor, diekspor, dijual
atau ditampilkan.

(2)Produk obat impor yang belum disahkan. Tetapi
wisatawan atau petugas pelayanan alat transportasi
yang membawa produk obat impor, tidak dalam
batasan ini.

Saluran pelaporan obat-obatan terlarang : 0800-285000
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