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Disahkan Oleh

VERIFIKASI DAN REKOMENDASI
TEKNIS PENGAKUAN PEDAGANG
BESAR FARMASI (PBF) CABANG

Nama SOP

Dasar Hukum

Kualifikasi Pelaksana

1. UU RI Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan;

2. PP RI Nomor 5 Tahun 2021 tentang Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Resiko;

PP RI Nomor 28 Tahun 2024 tentang Peraturan
Pelaksanaan Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023
tentang Kesehatan;

Permenkes RI Nomor 1148/MENKES/PER/VI/2011
Tahun 2011 tentang Pedagang Besar Farmasi;

Permenkes RI Nomor 34 Tahun 2014 tentang Perubahan
Permenkes RI Nomor 1148/MENKES/PER/VI/2011
tentang Pedagang Besar Farmasi;

Permenkes RI Nomor 30 Tahun 2017 tentang Perubahan
Kedua Permenkes RI Nomor
1148/MENKES/PER/VI/2011 tentang Pedagang Besar
Farmasi;

PerKa BPOM Nomor 25 Tahun 2017 tentang Tata Cara
Sertifikasi Cara Distribusi Obat Yang Baik;

Peraturan Gubernur Papua Barat Nomor 29 Tahun 2022
tentang Pendelegasian Wewenang Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha dan Pelayanan Terpadu Satu Pintu.

Tim Teknis Perizinan Dinas Kesehatan Provinsi Papua Barat :
1. Berpendidikan Sarjana Farmasi/Apoteker dan menguasai
persyaratan/pemenuhan pengakuan Pedagang Besar

Farmasi Cabang;

i

Mengetahui dan memahami peraturan dan perundang-
undangan terkait Pedagang Besar Farmasi (PBF);

Mampu menganalisis perizinan Pedagang Besar Farmasi
Cabang.

Keterkaitan

Peralatan dan Perlengkapan

1. DPMPTSP Provinsi Papua Barat

2. Tim Teknis Perizinan Dinas Kesehatan Provinsi

1. Dokumen peraturan dan perundang-undangan terkait

Pedagang Besar Farmasi (PBF) Cabang;

Papua Barat 2. Cek list Persyaratan Perizinan Pedagang Besar Farmasi
(PBF) Cabang;
3. Komputer, printer dan alat tulis kantor.
Peringatan Pencatatan dan Pendataan

1. Jika pengecekan kelengkapan berkas tidak teliti

maka akan menghambat proses selanjutnya;

Jangka waktu dalam proses perizinan maksimal 6
hari kerja sejak pelaku usaha menyampaikan
persyaratan secara lengkap;

Pencapaian SOP dalam kondisi normal;

Biaya retribusi Rp. 0,-




Kasi

Ti Kabi Mutu Baku Ket.
No AKTIVITAS DPMPTSP s:;:: Bag et |Kefarmasi snbld Sekretaris | Kadinkes
KU ehouiis in K Persyaratan Waktu Output Keterangan
Mulai
DPMPTSP menyemhkar! Surat Pemenuhan Persyaratan : 6 Hari Kerja
Pengantar permohonan Pertimbangan g . .
I teknis / berkas perizinan Pedagang = 1. Surat permohonan ~ yang  ditandatangani oleh Berkas Perizinan
Besar Farmasi (PBF) Cabang kepada direktur/Kepala (?abang dan  Apoteker/Apoteker
Sub Bag HKU Dinkes calon penanggung jawab PBF Cabang;
2. Dokumen Izin PBF Pusat yang dilegalisasi oleh
Sub Bagian HKU mengagendakan Direktur Jenderal;
2. | berkas perizinan dan menyerahkan ke Agend_a b o
Kadinkes untuk didisposisi perizan
3. Kartu Tanda Penduduk (KTP)identitas kepala PBF
Cabang;
3 Kadinkes mendisposisi berkas perizinan 1
. kepada Sekretaris 4. Surat penunjukan sebagai kepala PBF Cabang dari
Pimpinan PBF Pusat (Disahkan Notaris/berkekuatan
4 Sekretaris mendisposisi berkas hukum);
’ perizinan kepada Kabid SDK 5. Surat pernyataan kepala PBF Cabang tidak pemah
terlibat pelanggaran peraturan perundang-undangan di
. Kabid SDK mendisposisi berkas b“’a"f farmasi da,""(‘)‘ 0““‘_““ waktu 2 (dua) tahun
’ perizinan kepada Kasi Kefarmasian terakhir, bermaterai 10.000;
Kasi Kefarmasian mendisposisi berkas 6. Kartu Tanda Penduduk (KTP) Apoteker penanggung|
6. perizinan kepada Tim Teknis untuk jawab PBF Cabang;
ditindaklanjuti
Tim Teknis melak véliah /nfionn 2 Ijaza!l Apoleker. Penanggung jawab PBF Cabang| Has.ll telaah/ka')lan
s . . . (Sertifikat Profesi); teknis (evaluasi dan
teknis (evaluasi dan verifikasi 5 .
8 verifikasi
pemenuhan persyaratan) terhadap uhan
berkas perizinan 8. Surat Tanda Registrasi Apoteker penanggung jawab Deaneh
PBF: persyaratan)
Tim Teknis membuat draft Lampiran ’ Draf ;
Data Teknis dan Rekomendasi Teknis Dat TL:::F lﬁ
8. |(hasil evaluasi dan verifikasi pemenuhan 9. SIPA Penanggung Jawab PBF Cabang; li:komen;asi
persyaratan)(;’ggz)lgancafalsesa: Fan 10. Surat pernyataan kesediaan bekerja penuh (Full time) Teknis
£ Apoteker/Apoteker calon penanggung jawab PBF|
Kasie Kefarmasian mengoreksi draft Cabang, bermaterai 10.000; Hasil Koreksi draft
Lampiran Data Teknis dan 11. Surat Perjanjian Kerja Apoteker Penanggung Jawab) Lampiran Data
9. |Rekomendasi Teknis (hasil evaluasi dan dengan Direktur/Kacab PBF Disahkan Notaris; Teknis dan
verifikasi pemenuhan persyaratan) Rekomendasi
Pedagang Besar Farmasi (PBF) Cabang 12. NPWP PBF Pusat dan Cabang; Teknis
Kabid SDK meneliti hasil koreksi draft 13. Surat bukti penguasaan bangunan dan gudang; Hasil Koreksi draft
10 Lampiran Data Teknis dan Lampiran Data
. Rekomendasi Teknis dari Kasi 14. Peta lol.(asi dan denah bangunan (disertai Longitude Teknis dan
Kefarmasi dan Latitude); Rekomteknis
15. Surat bukti penguasaan laboratorium yang memiliki

Sekretaris meneliti hasil koreksi draft
Lampiran Data Teknis dan
Rekomendasi Teknis dari Kabid SDK

kemampuan untuk pengujian bahan obat dan daftar
peralatan (bagi PBF yang akan menyalurkan bahan
obat).




Kasi

A Kabi Mutu Baku Ket.
No AKTIVITAS DPMPTSP s‘l'{b Bag T;::, Kefarmasi m'(d Sekretaris | Kadinkes
KU Aehin an s Persyaratan . Waktu Output Keterangan
16. Foto Copy Izin PBF sebelumnya (untuk perpanjangan|
izin);
Sekretaris menyerahkan hasil koreksi 17. Berita Acara Penyerahan Tugas dari Penanggung
2 draft Lampiran Data Teknis dan Jawab Lama ke Penanggung jawab Baru yang
" | Rekomendasi Teknis kepada Kadinkes ditandatangani oleh Apoteker lama, Apoteker baru,
untuk ditandatangani dan direktur (Jika Pergantian APJ).
Kadinkes menandatangani draft Rekomendasi
13 Rekomendasi Teknis (hasil evaluasi Teknis yang telah
" | dan verifikasi pemenuhan persyaratan) di tandatangani
Pedagang Besar Farmasi (PBF) Cabang Kadinkes
Rekomendasi Teknis dan Lampiran .
Data Teknis (hasil evaluasi dan oy
; 2 Teknis dan
14. verifikasi pemenuhan persyaratan) T st Dati
Pedagang Besar Farmasi (PBF) Cabang ? Kni
diserahkan kepada Tim Teknis s
Tim Teknis mencarikan nomor dan Rekomendasi
tanggal Rekomendasi Teknis (hasil Teknis yang telah
15. evaluasi dan verifikasi pemenuban diberi nomor dan
persyaratan) Pedagang Besar Farmasi tanggal serta
(PBF) Cabang stampel dinas
Tim Teknis menyerahkan Lampiran i
Data Teknis dan Rekomendasi Teknis Rell(omendas
16. |(hasil evaluasi dan verifikasi pemenuhan ‘T;"b‘:‘r’is yang telah
persyaratan) Pedagang Besar Farmasi iberi nomor dan
(PBF) Cabang kepada DPMPTSP tanggal serta
stampel dinas
g1V
17. Mengarsipkan H
18. Selesai C_‘%:j
Keterangan :
Mulai / Akhir Proses
Proses

Dokumentasi

i)
5
<

X

Soft File

Pengambilan Keputusan

Meneruskan Proses

File Manual / Hard Copy

Lanjut / Perpindahan Aktifitas Halaman Berikutnya




|

5 iz PEMERINTAH PROVINSI PAPUA BARAT

) DINAS KESEHATAN

= Kompleks Kantor Gubernur Provinsi Papua Barat, JI. Brigjen Marinir Abraham O. Atururi Arfai — Manokwari

Informasi Data Teknis dalam Verifikasi Pedagang Besar Farmasi (PBF) Cabang ( baru)
dalam bentuk PDF (Hasil Scan Dokumen Asli)

1. |Surat permohonan harus ditandatangani oleh direktur/Kepala Cabang dan Apoteker/Apoteker calon penanggung
jawab PBF Cabang

2. |Dokumen Izin PBF Pusat yang dilegalisasi oleh Direktur Jenderal

3. |Kartu Tanda Penduduk (KTP)/identitas kepala PBF Cabang

4. [Surat penunjukan sebagai kepala PBF Cabang dari Pimpinan PBF Pusat (Disahkan Notaris/berkekuatan hukum)

5. [Surat pernyataan kepala PBF Cabang tidak pernah terlibat pelanggaran peraturan perundang-undangan di bidang farmasi
dalam kurun waktu 2 (dua) tahun terakhir; materai 10.000

6. |Kartu Tanda Penduduk (KTP) Apoteker penanggung jawab PBF Cabang

7. |ljazah Apoteker penanggung jawab PBF Cabang (Sertifikat Profesi)

8. |Surat Tanda Registrasi Apoteker penanggung jawab PBF

9. |SIPA Penanggung Jawab PBF Cabang

10. [Surat pernyataan kesediaan bekerja penuh (Full time) Apoteker/Apoteker calon penanggung jawab PBF Cabang;
materai 10.000

11. |Surat Perjanjian Kerja Apoteker Penanggung Jawab dengan Direktur/Kacab PBF Disahkan Notaris

12. [NPWP PBF Pusat dan Cabang

13. [Surat bukti penguasaan bangunan dan gudang

14. |Peta lokasi dan denah bangunan (disertai Longitude dan Latitude)

15. |Surat bukti penguasaan laboratorium yang memiliki kemampuan untuk pengujian bahan obat dan daftar peralatan (bagi PBF

yang akan menyalurkan bahan obat)

@S S BERANDA B PELAPORAN w PEMROSESAN PERIZINAN v PENGADUAN PENCABUTAN + PELACAKAN PROFILE v

L VESTAS] AN LIS

No Jenis Data Teknis/Dokumen Islan Data Teknis/Lihat Status
Dokumen
! cilaliE ik LIHAT DOKUMEN Dokumen Asli (PDF) yang

diupload Nomor : 2

2 Administrasi Umum. P S—— DOkUmEn ASlI (PDF) yang
diupload Nomor : 1,3,4,5
: SROter penanguRd et LIHAT DOKUMEN Dokumen Asli (PDF) yang
diupload Nomor :
6,7,8,9,10,11
4 Pembayaran PAD. Dokumen Asli (PDF) yang

LIHAT DOKUMEN .
diupload Nomor : Tanyakan ke

DPMPTSP, jika tidak ada
Kosongkan

v

Persyaratan |zin Lainnya
*Mohon dicantumkan jenis dekumen yang diunggah pada baris catatan di
bawah *opsiona

LIHAT DOKUMEN Dokumen Asli (PDF) yang
diupload Nomor : 12,13,14,15




(format surat permohonan)

nama tempat, tgl bln thn

Nomor : (diisi sesuai format nomor surat perusahaan)

Lampiran : (diisi sesuai jumlah lampiran surat)

Perihal :  Permohonan Untuk Mendapatkan Pengakuan sebagai PBF Cabang
Kepada Yth.

Kepala Dinas Kesehatan Provinsi Papua Barat

di -

Manokwari

Bersama ini kami mengajukan permohonan untuk mendapatkan Pengakuan sebagai PBF Cabang
dengan data sebagai berikut :

1. Pemohon
a. Nama Kepala Cabang
b. Alamat dan Nomor telepon
c. E-mail
2. Perusahaan
a. Nama Perusahaan
b. Nomor Pokok Wajib Pajak
¢. Alamat Kantor dan Nomor telepon
d. Alamat Gudang dan Nomor telepon
3. Apoteker Calon Penanggungjawab
a. Nama
b. Surat Tanda Registrasi Apoteker
4. Data Lampiran :
a. Dokumen Izin PBF Pusat yang dilegalisasi oleh Direktur Jenderal,
b. Kartu Tanda Penduduk (KTP)/identitas kepala PBF Cabang;
c. Surat penunjukan sebagai kepala PBF Cabang dari Pimpinan PBF Pusat (Disahkan
Notaris/berkekuatan hukum);
d. Surat pernyataan kepala PBF Cabang tidak pernah terlibat pelanggaran peraturan perundang-
undangan di bidang farmasi dalam kurun waktu 2 (dua) tahun terakhir; materai 10.000;
Kartu Tanda Penduduk (KTP) Apoteker penanggung jawab PBF Cabang;
Ijazah Apoteker penanggung jawab PBF Cabang;
Surat Tanda Registrasi Apoteker penanggung jawab PBF;
SIPA Penanggung Jawab PBF Cabang;
Surat pernyataan kesediaan bekerja penuh (Full time) Apoteker/Apoteker calon penanggung jawab
PBF Cabang; materai 10.000;
Surat Perjanjian Kerja Apoteker Penanggung Jawab dengan Direktur/Kacab PBF Disahkan Notaris;
NPWP PBF Pusat dan Cabang;
Surat bukti penguasaan bangunan dan gudang;
Peta lokasi dan denah bangunan (disertai Longitude dan Latitude);
Surat bukti penguasaan laboratorium yang memiliki kemampuan untuk pengujian bahan obat dan
daftar peralatan bagi PBF yang akan menyalurkan bahan obat.

~EG o

B 35— F

Demikian permohonan kami, atas perhatian dan persetujuan Bapak/Ibu kami sampaikan terima kasih.

Apoteker Calon Penanggung Jawab Kepala PBF Cabang
(e ) (e )
Tembusan :

1.  Direktur Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan;
2. Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten Manokwari di Manokwari;
3. Kepala Balai Pengawas Obat dan Makanan Manokwari di Manokwari.



=% PEMERINTAH PROVINSI PAPUA BARAT

DINAS KESEHATAN

Kompleks Kantor Gubernur Provinsi Papua Barat, JI. Brigjen Marinir Abraham O. Atururi Arfai — Manokwari

Informasi Data Teknis dalam Verifikasi Pedagang Besar Farmasi (PBF) Cabang ( Perpanjangan)
dalam bentuk PDF (Dokumen Asli)

Surat permohonan harus ditandatangani oleh direktur/Kepala Cabang dan Apoteker/Apoteker calon penanggung
jawab PBF Cabang

Dokumen Izin PBF Pusat yang dilegalisasi oleh Direktur Jenderal

Kartu Tanda Penduduk (KTP)/identitas kepala PBF Cabang

Surat penunjukan sebagai kepala PBF Cabang dari Pimpinan PBF Pusat (Disahkan Notaris/berkekuatan hukum)

sl IRl Ko A

Surat pernyataan kepala PBF Cabang tidak pernah terlibat pelanggaran peraturan perundang-undangan di bidang farmasi
dalam kurun waktu 2 (dua) tahun terakhir; materai 10.000

Kartu Tanda Penduduk (KTP) Apoteker penanggung jawab PBF Cabang

ljazah Apoteker penanggung jawab PBF Cabang (Sertifikat Profesi)

Surat Tanda Registrasi Apoteker penanggung jawab PBF

©|>o|N|o

SIPA Penanggung Jawab PBF Cabang

—_
o

Surat pernyataan kesediaan bekerja penuh (Full time) Apoteker/Apoteker calon penanggung jawab PBF Cabang;
materai 10.000

. |Surat Perjanjian Kerja Apoteker Penanggung Jawab dengan Direktur/Kacab PBF Disahkan Notaris

12.

NPWP PBF Pusat dan Cabang

13.

Surat bukti penguasaan bangunan dan gudang

14.

Peta lokasi dan denah bangunan (disertai longitude dan Latitude)

15.

Surat bukti penguasaan laboratorium yang memiliki kemampuan untuk penguijian bahan obat dan daftar peralatan (bagi PBF
yang akan menyalurkan bahan obat)

16.

Foto Copy Izin PBF sebelumnya

17.

Berita Acara Penyerahan Tugas dari Penanggung Jawab Lama ke Penanggung jawab Baru yang ditandatangani

oleh Apoteker lama, Apoteker baru, dan direktur, Jika Pergantian APJ

@S S BERANDA § PELAPORAN w PEMROSESAN PERIZINAN v PENGADUAN + PENCABUTAN » PELACAKAN Q§ PROFILE +
NENENTERIAN INVESTAS, 4N HHSAS L. )
4 b

No Jenis Data Teknis/Dokumen Isian Data Teknis/Lihat Status
Dokumen
/ 2T LIHAT DOKUMEN Dokumen Asli (PDF) yang

diupload Nomor : 2

2 Administrasi Umum e Dokumen ASIl (PDF) yang
diupload Nomor: 1,3,4,5,16

) Apoteker penanggung jawab: EliAT BaRUER Dokumen Asli (PDF) yang
diupload Nomor :
6,7,8,9,10,11,17

4 Pembayaran PAD Dokumen Asli (PDF) yang

LAt BOKEUMEN diupload Nomor : Tanyakan ke

DPMPTSP, jika tidak ada
Kosongkan

w

Persyaratan lzin Lainnya R
Y : Y T —— Dokumen Asli (PDF) yang
*Maohon dicantumkan jenis dokumen yang diunggah pada baris catatan di diupload Nomor : 12,13,14,15

< 1z,15,14,
bawah *opsioha




(format surat permohonan)
Nomor : (diisi sesuai format nomor surat perusahaan)

Lampiran : (diisi sesuai jumlah lampiran surat)

Perihal : Permohonan Untuk Perpanjangan Pengakuan sebagai PBF Cabang
Kepada Yth.

Kepala Dinas Kesehatan Provinsi Papua Barat

di -

Manokwari

Bersama ini kami mengajukan permohonan untuk perpanjangan Pengakuan sebagai PBF Cabang
dengan data sebagai berikut :

1.  Pemohon
a. Nama Kepala Cabang
b. Alamat dan Nomor telepon
c. E-mail
2. Perusahaan
a. Nama Perusahaan
b. Nomor Pokok Wajib Pajak
c. Alamat Kantor dan Nomor telepon
d. Alamat Gudang dan Nomor telepon
3. Apoteker Calon Penanggungjawab
a. Nama
b. Surat Tanda Registrasi Apoteker
4. Data Lampiran :
a. Dokumen Izin PBF Pusat yang dilegalisasi oleh Direktur Jenderal;
b. Kartu Tanda Penduduk (KTP)/identitas kepala PBF Cabang;
c. Surat penunjukan sebagai kepala PBF Cabang dari Pimpinan PBF Pusat (Disahkan
Notaris/berkekuatan hukum);
d. Surat pernyataan kepala PBF Cabang tidak pernah terlibat pelanggaran peraturan perundang-
undangan di bidang farmasi dalam kurun waktu 2 (dua) tahun terakhir; materai 10.000;
Kartu Tanda Penduduk (KTP) Apoteker penanggung jawab PBF Cabang;
Ijazah Apoteker penanggung jawab PBF Cabang;
Surat Tanda Registrasi Apoteker penanggung jawab PBF;
SIPA Penanggung Jawab PBF Cabang;
Surat pernyataan kesediaan bekerja penuh (Full time) Apoteker/Apoteker calon penanggung jawab
PBF Cabang; materai 10.000;
Surat Perjanjian Kerja Apoteker Penanggung Jawab dengan Direktur/Kacab PBF Disahkan Notaris;
NPWP PBF Pusat dan Cabang;
Surat bukti penguasaan bangunan dan gudang;
Peta lokasi dan denah bangunan;
Surat bukti penguasaan laboratorium dan daftar peralatan bagi PBF yang akan menyalurkan bahan obat;
Foto Copy Izin PBF sebelumnya (untuk perpanjangan izin);
Berita Acara Penyerahan Tugas dari Penanggung Jawab Lama ke Penanggung jawab Baru yang
ditandatangani oleh Apoteker lama, Apoteker baru, dan Direktur, Jika Pergantian APJ.

FER o

T oeoBE R

Demikian permohonan kami, atas perhatian dan persetujuan Bapak/Ibu kami sampaikan terima kasih.

Apoteker Calon Penanggung Jawab Kepala PBF Cabang
(et ) (et )
Tembusan :

1.  Direktur Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan;
2. Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten Manokwari di Manokwari;
3. Kepala Balai Pengawas Obat dan Makanan Manokwari di Manokwari.
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