Notulen Rapat Pembahasan Lanjutan Revisi Peraturan BPOM Nomor 26 Tahun 2020 tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan AHP Dalam Rangka Impor dan Ekspor NPP Farmasi


I. Pelaksanaan
· Hari/Tanggal		: Kamis/ 08 Juni 2023
· Waktu		: 09.00 – selasai 
· Media		: Aplikasi zoom meeting
· Pembukaan		: Tri Asti Isnariani (Direktur Standardisasi ONPPZA)
· Pimpinan Rapat		: Murti Komala Dewi (KaTim Penyusunan dan Sosialisasi Standardisasi Produksi dan Distribusi Obat, Bahan Obat, NPP dan IPT)
· Peserta Rapat	:
1. Direktorat Standardisasi ONPPZA
2. Direktorat Pengawasan KMEI ONPPZA
3. Pusdatin
4. Biro Hukum dan Organisasi

II. Agenda
Pembahasan kedua Rancangan Peraturan BPOM tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohoanan AHP Dalam Rangka Impor dan Ekspor NPP Farmasi.
III. Diskusi
1. Pembukaan
Murti: 
Rapat ini merupakan rapat kedua dimana pada rapat pembahasan awal sebelumnya untuk menjaring masukan.
Bu Asti - Direktur Standardisasi ONPPZA:
AHP merupakan bagian dari pilot SSm sehingga submission dengan INSW. Ada penyesuaian sistem elektronik sehingga peraturannya diubah. Peraturan dibuat untuk mengatur, memberikan dasar hukum dan mengisi kekosongan hukum untuk memberikan pelayanan publik. Kita arahnya proses bisnis yang makin memudahkan pelanggan sehingga diharapkan ada simplifikasi, namun prinsip/dasar pertimbangan dalam membuat keputusan harus terjaga hal yang menjadi standar yang tidak bisa dikurangi/disimplifikasi. 
Harus ada timeline untuk penyusunan peraturan ini, apakah masuk output tahun ini atau tidak? bagaimana proses pemenuhan targetnya?
Sri Rahayu:
Masih berproses di Kemkes terkait dengan RKT di INSW. Menunggu dari Pusdatin untuk pembangunan e-napza, jika RKT nya sudah selesai nanti di link-an di e-napza supaya tidak dua kali perubahan.
Bu Asti:
Tahun lalu ada audiensi dari Kepala LNSW, yang ditangkap dari hasil audiensi bahwa tahun ini dimulai dari BPOM.
Eka Irmawati:
RKT tahun kemarin sudah selesai tahap awal pengajuan RKT. Saat ini sedang mengelink-an presisi RKT (revisi RKT). Jadi sama-sama berproses dengan pembangunan e-napza.
Arief:
Pengembangan aplikasi ada perubahan total dari e-napza pindah ke e-bpom. 
Bu Asti:
Jangan sampai mereka (LNSW) sudah siap tetapi kita belum siap.

2.	Pending issue 
Ayat terkait pembayaran jika terjadi keadaan memaksa apakah bisa dilakukan secara manual, perlu klarifikasi Pusdatin.
3. 	Hasil diskusi secara rinci terlampir pada Matriks hasil rapat pembahasan (Lampiran 1)

IV. Rencana Tindak Lanjut
	Akan dilakukan rapat lanjutan untuk membahas rancangan Lampiran Peraturan.

Notulis,						   Mengetahui, 
1. [image: ]Wiwin Wisma P					Penanggungjawab kegiatan
2. Lina Sulistia N 
3. Sonia Dea O
							Dina Puspita Mayasari, S.Farm.,Apt













V. Dokumentasi
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Lampiran 1:



MATRIKS SANDINGAN 
RANCANGAN REVISI PERATURAN BPOM NOMOR 26 TAHUN 2020 TENTANG PERSYARATAN DAN TATA CARA PERMOHONAN ANALISA HASIL PENGAWASAN DALAM RANGKA IMPOR DAN EKSPOR NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR FARMASI

	PERBPOM NO. 26 TAHUN 2020
	[bookmark: _heading=h.gjdgxs]USULAN RANCANGAN PERBPOM BARU

		KETERANGAN	
	HASIL RAPAT 
TANGGAL 8 JUNI 2023

	PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN NOMOR 26 TAHUN 2020 TENTANG PERSYARATAN DAN TATA CARA PERMOHONAN ANALISA HASIL PENGAWASAN DALAM RANGKA IMPOR DAN EKSPOR NARKOTIKA,
PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR FARMASI

	PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN NOMOR... TAHUN 2023 TENTANG PERSYARATAN DAN TATA CARA PERMOHONAN ANALISA HASIL PENGAWASAN DALAM RANGKA IMPOR DAN EKSPOR NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR FARMASI

	Sesuai hasil rapat tanggal 4 April 2023, rancangan tidak berupa revisi tetapi menjadi peraturan baru yang mencabut peraturan existing dengan pertimbangan substansi yang diubah > 50% (yaitu 9 pasal dari 15 pasal) dan terdapat perubahan proses bisnis.

	Eka:
Ada masukan dari Hukor terkait judul standar pelayanan publik, kalau di KBBI bukan analisa tetapi analisis.
Namun belum dicek kesesuian dengan peraturan di atasnya, bertentangan atau tidak.

Aurora:
sebaiknya sesuai dengan KBBI, yaitu analisis.

Eka:
PP 5 tidak ada pendelegasian penerbitan AHP.

Dina:
Ada persyaratan di PP 5, lampiran II halaman 135 ada disebut terkait analisa hasil pengawasan dari BPOM.

Aurora:
jika peraturan diatasnya menggunakan analisa, bisa tetap menggunakan istilah “analisa”.

Murti:
Permenkes 14, dan Peraturan terkait SPI juga menggunakan istilah analisa.

Kesepakatan:
PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN NOMOR... TAHUN 2023 TENTANG PERSYARATAN DAN TATA CARA PERMOHONAN ANALISA HASIL PENGAWASAN DALAM RANGKA IMPOR DAN EKSPOR NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR FARMASI

	DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,
	DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

	Tetap.
	

	Menimbang :

	Menimbang :

	Tetap.
	

	a. bahwa ketentuan mengenai tata cara permohonan analisa hasil pengawasan untuk impor dan ekspor narkotika, psikotropika, dan prekursor farmasi sebagaimana telah diatur dalam Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 32 Tahun 2013 tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan Analisa Hasil Pengawasan dalam rangka Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 20 Tahun 2016 tentang Perubahan atas Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 32 Tahun 2013 tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan Analisa Hasil Pengawasan dalam rangka Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi, sudah tidak sesuai dengan kebutuhan hukum serta perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi sehingga perlu diganti;

	a. bahwa ketentuan mengenai tata cara permohonan analisa hasil pengawasan dalam rangka impor dan ekspor narkotika, psikotropika, dan prekursor farmasi sebagaimana telah diatur dalam Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 Tahun 2020 tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan Analisa Hasil Pengawasan Dalam Rangka Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi sudah tidak sesuai dengan ketentuan di bidang impor dan ekspor narkotika, psikotropika dan prekursor farmasi sehingga perlu diganti;
	· Mengubah peraturan yang dicantumkan sesuai peraturan yang berlaku existing (Perka BPOM Nomor 26 Tahun 2020).
· Sesuai hasil rapat tanggal 4 April 2023, kata “kebutuhan hukum serta perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi” diganti dengan “ketentuan di bidang impor dan ekspor narkotika, psikotropika dan prekursor farmasi”.
	Kesepakatan:
a. [bookmark: _heading=h.30j0zll]bahwa ketentuan mengenai tata cara permohonan analisa hasil pengawasan dalam rangka impor dan ekspor narkotika, psikotropika, dan prekursor farmasi sebagaimana telah diatur dalam Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 Tahun 2020 tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan Analisa Hasil Pengawasan Dalam Rangka Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi sudah tidak sesuai dengan ketentuan di bidang impor dan ekspor narkotika, psikotropika dan prekursor farmasi sehingga perlu diganti;

	
	b. bahwa berdasarkan ketentuan Pasal 3 ayat (1) huruf d Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan, Badan Pengawas Obat dan Makanan memiliki fungsi pelaksanaan tugas pengawasan sebelum beredar dan pengawasan selama beredar;

	· Menambahkan dasar hukum tupoksi BPOM (Perpres No. 80 Tahun 2017) sebagai konsiderans sebagai dasar BPOM menerbitkan AHP karena peraturan yang mendelegasikan kewenangan tersebut yaitu PMK No. 10 Tahun 2013 telah dicabut dan dinyatakan tidak berlaku oleh PMK No. 5 Tahun 2023.

	Ayu:
Selama di Perpres masih dicantumkan, tetap mengikuti.

Wiwin:
Permenkes 14 hanya untuk persyatatan pengajuan SPI bukan untuk pendelegasian

Ayu:
Walaupun tidak secara detail didelegasikan di PMK 14, namun tercantum AHP dari Badan POM, apakah bisa dimasukkan?

Aurora:
Saat ini cukup dulu menggunakan Perpres 80/2017.
Perlu dikoordinasikan terlebih dahulu untuk penambahan Permenkes 14 perlu dimasukkan atau tidak, tetapi  mungkin dimasukkannya di bagian Menimbang.

Murti:
Dibagian menimbang mungkin bisa, tapi tidak untuk bagian mengingat

Kesepakatan:
b. [bookmark: _heading=h.80f2wn86qq4v]bahwa berdasarkan ketentuan Pasal 3 ayat (1) huruf d Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan, Badan Pengawas Obat dan Makanan memiliki fungsi pelaksanaan tugas pengawasan sebelum beredar dan pengawasan selama beredar;


	b. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud dalam huruf a serta untuk melaksanakan ketentuan Pasal 14 ayat (2) dan Pasal 26 ayat (2) Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 10 Tahun 2013 tentang Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi, perlu menetapkan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan Analisa Hasil Pengawasan dalam rangka Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi;

	c. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud dalam huruf a dan b, perlu menetapkan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan Analisa Hasil Pengawasan Dalam Rangka Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi;
	· Menghapus pencantuman PMK No. 10 Tahun 2013 sebagai dasar penerbitan AHP oleh BPOM karena pertauran tersebut telah dicabut dan dinyatakan tidak berlaku oleh PMK No. 5 Tahun 2023.

	Aurora:
PMK 14 tidak secara langsung mendelegasikan ke BPOM jadi tidak perlu masuk ke bagian menimbang tapi bisa masuk ke bagian mengingat.
Meninmbang adalah peraturan yang secara langsung mendelegasikan untuk diterapkan pada rancangan.


Kesepakatan:
c. [bookmark: _heading=h.4bax9mevdbt]bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud dalam huruf a dan b, perlu menetapkan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan Analisa Hasil Pengawasan Dalam Rangka Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi;

· PMK 14 dicantumkan pada bagian mengingat
[bookmark: _heading=h.8tpce9t64l]

	Mengingat :
	Mengingat :

	Tetap.
	

	1. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180);

	1. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180);
	Tetap.
	Eka:
Apakah di 1 peraturan bisa menggunakan peratusan yang sama di menimbang dan mengingat?

Dini Hukor:
Menimbang dan Mengingat adalah 2 hal/substansi yang berbeda yang berbeda jadi bisa dimasukkan.

Kesepakatan:
1. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180);

	2. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 10 Tahun 2013 tentang Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika dan Prekursor Farmasi (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 178);

	
	Dihapus, karena sudah dicabut dan dinyatakan tidak berlaku oleh PMK No. 5 Tahun 2023 tentang Narkotika, Psikotropika dan Prekursor Farmasi.
	

	
	2. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 Tahun 2020 tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan Analisa Hasil Pengawasan Dalam Rangka Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika dan Prekursor Farmasi (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2020 Nomor 1122);

	Mengingat rancangan peraturan merupakan peraturan baru (bukan revisi) yang akan mencabut Peraturan BPOM No. 26 Tahun 2020, maka PerBPOM ini dihapus dari bagian Mengingat.

	

	3. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21 Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2020 Nomor 1002);
	3. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21 Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan 	Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2020 Nomor 1002) sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan 	Makanan Nomor 13 Tahun 2022 tentang Perubahan atas 	Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21 	Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan 	Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2022 Nomor 629);

	Perbaikan penulisan peraturan karena sudah ada peraturan perubahannya.
	Dini Hukor:
Perubahan terakhir 13/2022

Kesepakatan:
2. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21 Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan 	Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2020 Nomor 1002) sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan 	Makanan Nomor 13 Tahun 2022 tentang Perubahan atas 	Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21 	Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan 	Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2022 Nomor 629);

	
	4. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 5 Tahun 2023 tentang Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2023 Nomor 74);

	Sesuai hasil rapat tanggal 4 April 2023 disepakati ditambahkan peraturan ini karena merupakan peraturan terbaru yang mencabut PMK No. 10 Tahun 2023 🡪 perlu didiskusikan kembali terkait apakah tetap akan dicantumkan mengingat dalam PMK No. 5 Tahun 2023 tidak ada ketentuan terkait AHP dan tidak ada pendelegasian penerbitan AHP kepada BPOM.

Pengaturan terkait AHP saat ini tercantum dalam:
1. Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang Narkotika sebagaimana diubah dengan Undang-Undang Nomor 6 Tahun 2023 pasal 16 ayat (2) sbb.:

(2) Surat Persetujuan Impor Narkotika sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) diberikan berdasarkan hasil audit Pemerintah Pusat terhadap rencana
kebutuhan dan realisasi produksi dan/atau penggunaan Narkotika.

2. PP No. 5 Tahun 2021 (Lampiran I dan II):
· Sebagai salah satu Perizinan Berusaha untuk Menunjang Kegiatan Berusaha Ekspor dan/atau Impor Sektor Obat dan Makanan (AHP Narkotika, Psikotropika dan Prekursor Farmasi).
· Sebagai salah satu persyaratan perizinan berusaha SPI Narkotika/Psikotropika/Prekursor Farmasi dan SPE Narkotika/Psikotropika/Prekursor Farmasi.
3. PMK No. 14 Tahun 2021 sebagai salah satu persyaratan khusus untuk pengajuan SPI/SPE baru atau perubahan.

	Murti:
Jika PMK 14 dicantumkan apakah PP 5 juga perlu dicantumkan?

Aurora:
PP 5 dimasukkan saja sementara ini.


Kesepakatan:
PMK No. 5 Tahun 2023 tidak perlu dicantumkan karena tidak ada ketentuan terkait AHP dan tidak ada pendelegasian penerbitan AHP kepada BPOM


	MEMUTUSKAN:

	MEMUTUSKAN:

	Tetap.
	

	Menetapkan :

	Menetapkan :

	Tetap.
	

	PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN TENTANG PERSYARATAN DAN TATA CARA PERMOHONAN ANALISA HASIL PENGAWASAN DALAM RANGKA IMPOR DAN EKSPOR NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR
FARMASI.
	PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN TENTANG PERSYARATAN DAN TATA CARA PERMOHONAN ANALISA HASIL PENGAWASAN DALAM RANGKA IMPOR DAN EKSPOR NARKOTIKA, PSIKOTROPIKA, DAN PREKURSOR FARMASI.

	Tetap.
	OK

	BAB I
	BAB I

	Tetap.
	

	KETENTUAN UMUM
	KETENTUAN UMUM

	Tetap.
	

	Pasal 1
	Pasal 1

	Tetap.
	

	Dalam Peraturan Badan ini yang dimaksud dengan:
	Dalam Peraturan Badan ini yang dimaksud dengan:

	Tetap.
	

	1. Narkotika adalah zat atau obat yang berasal dari tanaman atau bukan tanaman, baik sintetis maupun semi sintetis, yang dapat menyebabkan penurunan atau perubahan kesadaran, hilangnya rasa, mengurangi sampai menghilangkan rasa nyeri, dan dapat menimbulkan ketergantungan, yang dibedakan ke dalam golongan-golongan sebagaimana terlampir dalam Undang-Undang tentang Narkotika.

	1. Narkotika adalah zat atau obat yang berasal dari tanaman atau bukan tanaman, baik sintetis maupun semisintetis, yang dapat menyebabkan penurunan atau perubahan kesadaran, hilangnya rasa, mengurangi sampai menghilangkan rasa nyeri, dan dapat menimbulkan ketergantungan.

	Menyesuaikan dengan definisi dalam PMK No. 5 Tahun 2023.
	OK

	2. Psikotropika adalah zat atau obat, baik alamiah maupun sintetis bukan Narkotika, yang berkhasiat psikoaktif melalui pengaruh selektif pada susunan saraf pusat yang menyebabkan perubahan khas pada aktivitas mental dan perilaku.

	2. Psikotropika adalah zat/bahan baku atau obat, baik alamiah maupun sintetis bukan Narkotika, yang berkhasiat psikoaktif melalui pengaruh selektif pada susunan saraf pusat yang menyebabkan perubahan khas pada aktivitas mental dan perilaku.
	Menyesuaikan dengan definisi dalam PMK No. 5 Tahun 2023.
	OK

	3. Prekursor Farmasi adalah zat atau bahan pemula atau bahan kimia yang dapat digunakan sebagai bahan baku/penolong untuk keperluan proses produksi industri farmasi atau produk antara, produk ruahan dan produk jadi yang mengandung efedrin, pseudoefedrin,  norefedrin/fenilpropanolamin, ergotamin, ergometrin, atau potassium permanganat.

	3. Prekursor Farmasi adalah zat atau bahan pemula atau bahan kimia yang dapat digunakan sebagai bahan baku/penolong untuk keperluan proses produksi Industri Farmasi atau produk antara, produk ruahan, dan produk jadi yang mengandung ephedrine, pseudoephedrine, norephedrine/phenylpropanolamine, ergotamin, ergometrine, atau kalium permanganat.
	Menyesuaikan penulisan zat/bahan yang masuk sebagai prekursor farmasi dengan PMK No. 5 Tahun 2023.
	OK

	4. Impor adalah kegiatan memasukkan Narkotika, Psikotropika dan/atau Prekursor Farmasi ke dalam daerah pabean Indonesia.

	4. Impor adalah kegiatan memasukkan Narkotika, Psikotropika dan/atau Prekursor Farmasi ke dalam daerah pabean.
	Menyesuaikan definisi dalam PMK No. 5 Tahun 2023.
	OK

	5. Ekspor adalah kegiatan mengeluarkan Narkotika, Psikotropika dan/atau Prekursor Farmasi dari daerah pabean Indonesia.

	5. Ekspor adalah kegiatan mengeluarkan Narkotika, Psikotropika dan/atau Prekursor Farmasi dari daerah pabean.
	Menyesuaikan definisi dalam PMK No. 5 Tahun 2023.
	OK

	6. Industri Farmasi adalah badan usaha yang memiliki izin sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan untuk melakukan kegiatan pembuatan obat dan/atau bahan obat.

	6. Industri Farmasi adalah perusahaan berbentuk badan hukum yang memiliki izin untuk melakukan kegiatan produksi serta penyaluran obat dan bahan obat, termasuk Narkotika.
	Menyesuaikan definisi dalam PMK No. 5 Tahun 2023.
	Ayu:
Untuk narkotika tidak semua IF bisa memproduksi narkotika karena harus ada izin khusus. Kenapa harus disebut narkotika di PMK ini ya?
Wiwin:
Seperti dimasukkan narkotika ini karena IF boleh memproduksi narkotika golongan I yang bukan merupakan obat untuk kepentingan ilmu pengetahuan dengan izin dari Kemkes.

Masrur:
Menurut saya tidak harus disamakan dengan PMK 5/2023.Bisa mengacu ke PMK 14.

Dina:
Dalam PMK 5 sama sekali tidak disebut AHP.

Masrur:
Memang dalam penyusunannya tidak perlu lagi mencantumkan perizinan berusaha, yang sudah diatur dalam PP 5 dan PMK 14.
Perizinan IF ada 2 untuk memproduksi obat atau bahan obat.

Kesepakatan: dan/atau → atau
Industri Farmasi adalah badan usaha yang memiliki izin sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan untuk melakukan kegiatan pembuatan obat atau bahan obat.


	7. Pedagang Besar Farmasi yang selanjutnya disingkat PBF adalah perusahaan berbentuk badan hukum yang memiliki izin untuk pengadaan, penyimpanan, penyaluran obat dan/atau bahan obat dalam jumlah besar sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.  
                                         
	7. Pedagang Besar Farmasi yang selanjutnya disingkat PBF adalah perusahaan berbentuk badan hukum yang memiliki izin untuk melakukan kegiatan pengadaan, penyimpanan, dan penyaluran sediaan farmasi, termasuk Narkotika dan alat kesehatan.
	Menyesuaikan dengan definisi dalam PMK No. 5 Tahun 2023.
	Tetap sesuai dengan PMK 14 dan PerBPOM 10.

Kesepakatan:
Pedagang Besar Farmasi yang selanjutnya disingkat PBF adalah perusahaan berbentuk badan hukum yang memiliki izin untuk pengadaan, penyimpanan, penyaluran obat dan/atau bahan obat dalam jumlah besar sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

	8. Surat Persetujuan Impor yang selanjutnya disingkat SPI adalah surat persetujuan untuk mengimpor Narkotika, Psikotropika dan/atau Prekursor Farmasi.

	8. Surat Persetujuan Impor yang selanjutnya disingkat SPI adalah surat persetujuan untuk mengimpor Narkotika, Psikotropika dan/atau Prekursor Farmasi.
	Tetap.
	OK

	9. Surat Persetujuan Ekspor yang selanjutnya disingkat SPE adalah surat persetujuan untuk mengekspor Narkotika, Psikotropika dan/atau Prekursor Farmasi.

	9. Surat Persetujuan Ekspor yang selanjutnya disingkat SPE adalah surat persetujuan untuk mengekspor Narkotika, Psikotropika dan/atau Prekursor Farmasi.
	Tetap.
	OK

	10. Importir Produsen Psikotropika yang selanjutnya disebut IP Psikotropika adalah Industri Farmasi yang menggunakan Psikotropika sebagai bahan baku proses produksi yang mendapat izin untuk mengimpor sendiri Psikotropika sesuai ketentuan peraturan perundangundangan.

	10. Importir Produsen Psikotropika yang selanjutnya disebut IP Psikotropika adalah Industri Farmasi yang menggunakan Psikotropika sebagai bahan baku proses produksi yang mendapat izin untuk mengimpor sendiri Psikotropika.
	Menyesuaikan dengan definisi dalam PMK No. 5 Tahun 2023.
	Wiwin:
Sepertinya kata ketentuan perundang-undangan dihapus karena sudah ada kata izin dimana untuk mendapat izin tersebut harus berdasarkan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Murti:
Sebaiknya tetap saja. Dalam PMK tidak disebut karena peraturan yang dimaksud adalah peraturan mereka sendiri.

Aurora:
Karena PMK 5 tidak dicantumkan dalam diktum mengingat, saya mengikuti usulan tetap ditambahkan sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

Kesepakatan:
Importir Produsen Psikotropika yang selanjutnya disebut IP Psikotropika adalah Industri Farmasi yang menggunakan Psikotropika sebagai bahan baku proses produksi yang mendapat izin untuk mengimpor sendiri Psikotropika sesuai ketentuan peraturan perundangundangan.


	11. Importir Produsen Prekursor Farmasi yang selanjutnya disebut IP Prekursor Farmasi adalah Industri Farmasi yang menggunakan Prekursor Farmasi sebagai bahan baku atau bahan penolong proses produksi yang mendapat izin untuk mengimpor sendiri Prekursor Farmasi sesuai dengan ketentuan peraturan perundangundangan.

	11. Importir Produsen Prekursor Farmasi yang selanjutnya disebut IP Prekursor Farmasi adalah Industri Farmasi yang menggunakan Prekursor Farmasi sebagai bahan baku atau bahan penolong proses produksi yang mendapat izin untuk mengimpor sendiri Prekursor Farmasi.
	Menyesuaikan dengan definisi dalam PMK No. 5 Tahun 2023.
	Tetap sesuai existing.

	12. Importir Terdaftar Psikotropika yang selanjutnya disebut IT Psikotropika adalah PBF yang mendapat izin untuk mengimpor Psikotropika guna didistribusikan kepada Industri Farmasi dan lembaga ilmu pengetahuan sebagai pengguna akhir Psikotropika sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

	12. Importir Terdaftar Psikotropika yang selanjutnya disebut IT Psikotropika adalah PBF yang mendapat izin untuk mengimpor Psikotropika guna didistribusikan kepada Industri Farmasi dan Lembaga Ilmu Pengetahuan sebagai pengguna akhir Psikotropika.
	Menyesuaikan dengan definisi dalam PMK No. 5 Tahun 2023.
	Tetap sesuai existing.

	13. Importir Terdaftar Prekursor Farmasi yang selanjutnya disebut IT Prekursor Farmasi adalah PBF yang mendapat izin untuk mengimpor Prekursor Farmasi guna didistribusikan kepada Industri Farmasi dan lembaga ilmu pengetahuan sebagai pengguna akhir Prekursor Farmasi sesuai dengan ketentuan peraturan perundangundangan.

	13. Importir Terdaftar Prekursor Farmasi yang selanjutnya disebut IT Prekursor Farmasi adalah PBF yang mendapat izin untuk mengimpor Prekursor Farmasi guna didistribusikan kepada Industri Farmasi dan Lembaga Ilmu Pengetahuan sebagai pengguna akhir Prekursor Farmasi.
	Menyesuaikan dengan definisi dalam PMK No. 5 Tahun 2023.
	Tetap sesuai existing.

	14. Eksportir Produsen Psikotropika yang selanjutnya disebut EP Psikotropika adalah Industri Farmasi yang mendapat izin sebagai eksportir Psikotropika sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

	14. Eksportir Produsen Psikotropika yang selanjutnya disebut EP Psikotropika adalah Industri Farmasi yang mendapat izin sebagai eksportir Psikotropika.
	Menghapus kata “sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan” untuk menyelaraskan dengan definisi EP Prekursor Farmasi dan menyesuaikan dengan definisi dalam PMK No. 14 Tahun 2021.

Dalam PMK No. 5 Tahun 2023 tidak tercantum definisi Eksportir Produsen Psikotropika.

	Tetap sesuai existing.

	15. Eksportir Produsen Prekursor Farmasi yang selanjutnya disebut EP Prekursor Farmasi adalah Industri Farmasi yang mendapat izin sebagai eksportir Prekursor Farmasi sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

	15. Eksportir Produsen Prekursor Farmasi yang selanjutnya disebut EP Prekursor Farmasi adalah Industri Farmasi yang mendapat izin sebagai eksportir Prekursor Farmasi.
	Menyesuaikan dengan definisi dalam PMK No. 5 Tahun 2023.
	Tetap sesuai existing.

	16. Eksportir Terdaftar Psikotropika yang selanjutnya disebut ET Psikotropika adalah PBF yang mendapat izin sebagai eksportir Psikotropika sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

	16. Eksportir Terdaftar Psikotropika yang selanjutnya disebut ET Psikotropika adalah PBF yang mendapat izin sebagai eksportir Psikotropika.
	Menyesuaikan dengan definisi dalam PMK No. 5 Tahun 2023.
	Tetap sesuai existing.

	17. Eksportir Terdaftar Prekursor Farmasi yang selanjutnya disebut ET Prekursor Farmasi adalah PBF yang mendapat izin sebagai eksportir Prekursor Farmasi sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

	17. Eksportir Terdaftar Prekursor Farmasi yang selanjutnya disebut ET Prekursor Farmasi adalah PBF yang mendapat izin sebagai eksportir Prekursor Farmasi.
	Menyesuaikan dengan definisi dalam PMK No. 5 Tahun 2023.
	Tetap sesuai existing.

	18. Lembaga Ilmu Pengetahuan adalah lembaga pendidikan dan pelatihan serta lembaga penelitian dan pengembangan yang diselenggarakan oleh pemerintah atau swasta yang dapat menggunakan Narkotika, Psikotropika dan Prekursor Farmasi untuk kepentingan pengembangan ilmu pengetahuan dan teknologi sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

	18. Lembaga Ilmu Pengetahuan adalah lembaga pendidikan dan pelatihan serta lembaga penelitian dan pengembangan yang diselenggarakan oleh pemerintah ataupun swasta yang dapat menggunakan Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi untuk kepentingan pengembangan ilmu pengetahuan dan teknologi.
	Menyesuaikan dengan definisi dalam PMK No. 5 Tahun 2023.
	Tetap sesuai existing.

	19. Analisa Hasil Pengawasan yang selanjutnya disingkat AHP adalah hasil evaluasi Badan Pengawas Obat dan Makanan terhadap rencana kebutuhan impor atau ekspor, realisasi produksi, dan/atau penggunaan Narkotika, Psikotropika atau Prekursor Farmasi, dan merupakan dasar penerbitan SPI atau SPE.

	19. Analisa Hasil Pengawasan yang selanjutnya disingkat AHP adalah hasil evaluasi Badan Pengawas Obat dan Makanan terhadap rencana kebutuhan impor atau ekspor, realisasi produksi, dan/atau penggunaan Narkotika, Psikotropika atau Prekursor Farmasi, dan merupakan dasar penerbitan SPI atau SPE.
	Tetap.

Dalam PMK No. 5 Tahun 2023 tidak tercantum istilah, definisi dan ketentuan mengenai Analisas Hasil Pegawasan (AHP).
	OK

	
	20. Sistem Indonesia National Single Window yang
selanjutnya disingkat SINSW adalah sistem elektronik
yang mengintegrasikan sistem dan/atau informasi
berkaitan dengan proses penanganan dokumen
kepabeanan, kekarantinaan, dokumen perizinan,
dokumen kepelabuhanan/ kebandarudaraan, dan
dokumen lain, yang terkait dengan ekspor, impor,
dokumen logistik nasional, dan/atau pengangkutan
barang tertentu, yang menjamin keamanan data dan
informasi serta memadukan alur dan proses informasi
antar sistem internal secara otomatis.

	Menambahkan definisi SINSW, mengacu pada definisi dalam PerBPOM No. 26 dan 27 Tahun 2022.
	OK

	20. Kepala Badan adalah Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan.

	21. Kepala Badan adalah Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan.

	Tetap.
	OK

	21. Menteri adalah menteri yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang kesehatan.

	22. Menteri adalah menteri yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang kesehatan.
	Tetap.
	OK

	22. Badan Pengawas Obat dan Makanan yang selanjutnya disingkat BPOM adalah lembaga pemerintah nonkementerian yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang pengawasan obat dan makanan.

	23. Badan Pengawas Obat dan Makanan yang selanjutnya disingkat BPOM adalah lembaga pemerintah non kementerian yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang pengawasan obat dan makanan.
	Tetap.
	OK

	23. Hari adalah hari kerja.

	24. Hari adalah hari kerja.
	Tetap.
	OK

	Pasal 2

	Pasal 2
	
	

	(1) Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi hanya dapat diimpor atau diekspor dengan tujuan untuk:
a. kepentingan pelayanan kesehatan; dan/atau
b. pengembangan ilmu pengetahuan dan teknologi.

	(1) Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi hanya dapat diimpor atau diekspor dengan tujuan untuk:
a. kepentingan pelayanan kesehatan; dan/atau
b. pengembangan ilmu pengetahuan dan teknologi.
	Tetap.
	OK

	(2) Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi hanya dapat diimpor atau diekspor berdasarkan SPI dan/atau SPE yang diterbitkan oleh Menteri.

	(2) Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi hanya dapat diimpor atau diekspor berdasarkan SPI dan/atau SPE yang diterbitkan oleh Menteri.

	Tetap.
	OK

	(3) Importir atau eksportir harus memiliki AHP sebelum mengajukan permohonan SPI dan/atau SPE.

	(3) Importir atau eksportir harus memiliki AHP sebelum mengajukan permohonan SPI dan/atau SPE.

	Tetap.
	OK

	(4) AHP sebagaimana dimaksud pada ayat (3) diterbitkan oleh Kepala Badan.

	(4) AHP sebagaimana dimaksud pada ayat (3) diterbitkan oleh Kepala Badan.

	Tetap.
	OK

	(5) AHP sebagaimana dimaksud pada ayat (4) hanya dapat digunakan untuk 1 (satu) kali pengajuan permohonan SPI dan/atau SPE.

	(5) AHP sebagaimana dimaksud pada ayat (4) hanya dapat digunakan untuk 1 (satu) kali pengajuan permohonan SPI dan/atau SPE.

	Tetap.
	OK

	
	(6) AHP sebagaimana dimaksud pada ayat (4) tidak dipersyaratkan untuk pemasukan bahan baku Narkotika, Psikotropika dan Prekursor Farmasi dalam rangka uji profisiensi atau penelitian.

	· Menambahkan ayat baru terkait pengecualian AHP untuk impor bahan baku NPP dalam rangka uji profisiensi atau penelitian, agar selaras dengan ketentuan PMK No. 14 Tahun 2021 terkait persyaratan khusus untuk pengajuan SPI baru atau perubahan huruf k sbb.:
“k. Dikecualikan dari persyaratan a-g, untuk pemasukan bahan baku NPP dalam rangka uji profisiensi atau penelitian.”
Catatan: persyaratan huruf a, y.i: “Memiliki Analisa Hasil Pengawasan (AHP) dari Badan POM”.
· Usul tambahan ayat baru tersebut telah disetujui/disepakati dalam rapat tanggal 4 April 2023.

	OK

	Pasal 3

	Pasal 3

	
	

	(1) Pemohon AHP untuk keperluan impor Narkotika harus berupa perusahaan PBF milik negara yang telah mendapatkan izin khusus sebagai importir Narkotika dari Menteri.

	(1) Pemohon AHP untuk keperluan impor Narkotika harus memiliki izin khusus sebagai importir Narkotika dari Menteri.

	Sesuai hasil rapat tanggal 4 April 2023, tidak perlu mendetilkan pemohon AHP karena persyaratan pemohon AHP menyesuaikan dengan persyaratan pemohon SPI yang sudah diatur tersendiri dalam PMK No. 5 Tahun 2023 dan UU No. 6 Tahun 2023. Hal ini dikarenakan dalam peraturan tersebut dalam kondisi tertentu, pemerintah pusat dapat memberikan izin impor kepada perusahaan yang bukan milik negara.

	OK

	(2) Pemohon AHP untuk keperluan impor Psikotropika meliputi IP Psikotropika, IT Psikotropika, atau Lembaga Ilmu Pengetahuan.

	(2) Pemohon AHP untuk keperluan impor Psikotropika meliputi IP Psikotropika, IT Psikotropika, atau Lembaga Ilmu Pengetahuan.

	Tetap.
	OK

	(3) Pemohon AHP untuk keperluan impor Prekursor Farmasi meliputi IP Prekursor Farmasi, IT Prekursor Farmasi, atau Lembaga Ilmu Pengetahuan.
	(3) Pemohon AHP untuk keperluan impor Prekursor Farmasi meliputi IP Prekursor Farmasi, IT Prekursor Farmasi, atau Lembaga Ilmu Pengetahuan.

	Tetap.
	OK

	Pasal 4

	Pasal 4

	
	

	(1) Pemohon AHP untuk keperluan ekspor Narkotika harus berupa PBF milik negara yang telah mendapatkan izin khusus sebagai eksportir Narkotika dari Menteri.

	(1) Pemohon AHP untuk keperluan ekspor Narkotika harus memiliki izin khusus sebagai eksportir Narkotika dari Menteri.
	Sesuai hasil rapat tanggal 4 April 2023, tidak perlu mendetilkan pemohon AHP karena persyaratan pemohon AHP menyesuaikan dengan persyaratan pemohon SPE yang sudah diatur tersendiri dalam PMK No. 5 Tahun 2023 dan UU No. 6 Tahun 2023.

	OK

	(2) Pemohon AHP untuk keperluan ekspor Psikotropika yaitu EP Psikotropika atau ET Psikotropika.

	(2) Pemohon AHP untuk keperluan ekspor Psikotropika yaitu EP Psikotropika (atau ET Psikotropika?).

Usulan alternatif: 
(2) Pemohon AHP untuk keperluan ekspor Psikotropika harus memiliki izin sebagai eksportir Psikotropika dari Menteri.
	Perlu didiskusikan ketentuan mana yang akan diadopsi karena terdapat perbedaan dalam ekspor Psikotropika dan Prekursor Farmasi dimana dalam:
1. UU No. 6 Tahun 2023 terkait perubahan pasal 16 ayat (1) UU No. 5 Tahun 1997 tentang Psikotropika, tercantum bahwa:
“Ekspor Psikotropika hanya dapat dilakukan oleh
industri farmasi atau Pedagang Besar Farmasi
yang telah memenuhi Perizinan Berusaha dari
Pemerintah Pusat.”
2. PP No. 5 Tahun 2021 (Lampiran) dan PMK No. 14 Tahun 2021 hanya ada perizinan berusaha untuk EP Psikotropika/Prekursor Farmasi (🡪tidak ada perizinan berusaha  ET Psikotropika/Prekursor Farmasi). 
3. PMK No. 5 Tahun 2023 pasal 11 ayat (2) tercantum EP dan ET Psikotropika/Prekursor Farmasi.


Catatan:
Terdapat perbedaan ketentuan pemohon SPE/eksportir NPP antara PMK No. 14 Tahun 2021 dan PMK No. 5 Tahun 2023 sbb.:
· Ketentuan dalam PMK No. 14 Tahun 2021:
Persyaratan umum untuk pengajuan SPE baru dan atau perubahan, sebagai berikut
a. Pemohon adalah: 
1) Industri Farmasi memiliki izin sebagai: 
a) Izin Khusus Ekspor Narkotika; 
b) Eksportir Produsen Psikotropika; atau 
c) Eksportir Produsen Prekursor Farmasi.
· Ketentuan dalam PMK No. 5 Tahun 2023 pasal 11 ayat (2)Perizinan Berusaha sebagaimana dimaksud pada ayat (1) berupa Izin khusus Eksportir Narkotika, EP Psikotropika, EP Prekursor Farmasi, ET Psikotropika,atau ET Prekursor Farmasi.

	Ayu:
Setuju usulan alternatif.

Kesepakatan:
Pemohon AHP untuk keperluan ekspor Psikotropika harus memiliki izin sebagai eksportir Psikotropika dari Menteri.

	(3) Pemohon AHP untuk keperluan ekspor Prekursor Farmasi yaitu EP Prekursor Farmasi atau ET Prekursor Farmasi.
	(3) Pemohon AHP untuk keperluan ekspor Prekursor Farmasi yaitu EP Prekursor Farmasi atau ET Prekursor Farmasi.

Usulan alternatif:
(2) Pemohon AHP untuk keperluan ekspor Prekursor Farmasi harus memiliki izin sebagai eksportir Prekursor Farmasi dari Menteri.
	Perlu didiskusikan ketentuan yang akan diadopsi karena terdapat perbedaan dalam ekspor Psikotropika dan Prekursor Farmasi dimana dalam:
1. PP No. 5 Tahun 2021 (Lampiran) dan PMK No. 14 Tahun 2021 hanya ada perizinan berusaha untuk EP Psikotropika/Prekursor Farmasi (🡪tidak ada perizinan berusaha  ET Psikotropika/Prekursor Farmasi). 
2. PP No. 44 Tahun 2010 tentang Prekursor pasal 10 ayat (1), bahwa:
“Impor dan ekspor Prekursor hanya dapat dilakukan oleh badan usaha yang memiliki izin usaha importir atau eksportir.”
3. PMK No. 5 Tahun 2023 pasal 11 ayat (2) tercantum EP dan ET Psikotropika/Prekursor Farmasi.

Catatan:
Terdapat perbedaan ketentuan pemohon SPE/eksportir NPP antara PMK No. 14 Tahun 2021 dan PMK No. 3 Tahun 2023 sbb.:
· Ketentuan dalam PMK No. 14 Tahun 2021:
Persyaratan umum untuk pengajuan SPE baru dan atau perubahan, sebagai berikut
b. Pemohon adalah: 
1) Industri Farmasi memiliki izin sebagai: 
d) Izin Khusus Ekspor Narkotika; 
e) Eksportir Produsen Psikotropika; atau 
f) Eksportir Produsen Prekursor Farmasi.
· Ketentuan dalam PMK No. 5 Tahun 2023 pasal 11 ayat (2): Perizinan Berusaha sebagaimana dimaksud pada ayat (1) berupa Izin khusus Eksportir Narkotika, EP Psikotropika, EP Prekursor Farmasi, ET Psikotropika,atau ET Prekursor Farmasi.

	Kesepakatan:

Pemohon AHP untuk keperluan ekspor Prekursor Farmasi harus memiliki izin sebagai eksportir Prekursor Farmasi dari Menteri.


	BAB II
PERSYARATAN DAN TATA CARA

	BAB II
PERSYARATAN DAN TATA CARA

	
	

	Bagian Kesatu
Permohonan Akun

	Bagian Kesatu
Permohonan Akun

	
	

	Pasal 5

	Pasal 5

	
	

	(1) Pemohon AHP harus melakukan pendaftaran untuk mendapatkan nama pengguna dan kata sandi pada laman resmi pelayanan AHP BPOM dengan mengakses http://www.pom.go.id atau http://e-napza.pom.go.id.

	(1) Pemohon AHP harus melakukan pendaftaran untuk mendapatkan nama pengguna dan kata sandi dengan mekanisme single sign on di laman resmi pelayanan AHP BPOM atau SINSW.

	Sesuai hasil rapat tanggal 4 April 2023, tidak lagi mencantumkan laman website karena sewaktu-waktu bisa berubah.
	Arief:
Setuju. Single sign on perlu ngga? karena saya tidak yakin kita single sign on?
Tapi tidak apa2 tetap dicantumkan single sign on.


Kesepakatan:
Pemohon AHP harus melakukan pendaftaran untuk mendapatkan nama pengguna dan kata sandi dengan mekanisme single sign on di laman resmi pelayanan AHP BPOM atau SINSW.



	
	(2) Pendaftaran melalui mekanisme single sign on
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan untuk
memperoleh akses login di inhouse BPOM dan SINSW.

	Menambahkan ayat baru, mengacu pada PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022.
	OK

	(2) Pemohon AHP melakukan pengisian data secara daring dan mengunggah dokumen persyaratan ke dalam laman sebagaimana dimaksud pada ayat (1).

	(3) Pemohon AHP melakukan
pendaftaran melalui entry data secara elektronik dan
mengunggah dokumen pendukung pada laman resmi pelayanan AHP BPOM atau SINSW.

	Perubahan redaksional, menyelaraskan dengan redaksional dalam PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022.
	OK

	(3) Dokumen persyaratan sebagaimana dimaksud pada ayat (2) terdiri atas:

	(4) Dokumen persyaratan sebagaimana dimaksud pada ayat (3) terdiri atas:

	Mengganti rujukan ayat.
	Aurora:
Dokumen persyaratan disesuaikan dengan ayat 3 diganti menjadi dokumen pendukung.

Kesepakatan:
Dokumen pendukung sebagaimana dimaksud pada ayat (3) terdiri atas:


	a. izin Industri Farmasi, izin PBF atau izin Lembaga Pengetahuan;

	a. izin Industri Farmasi, izin PBF atau izin Lembaga Ilmu Pengetahuan;

	Menambahkan kata “Ilmu” pada Lembaga Pengetahuan.
	OK

	b. nomor pokok wajib pajak;

	b. nomor pokok wajib pajak;

	Tetap.
	OK

	c. izin khusus importir Narkotika bagi perusahaan PBF milik negara;

	c. izin khusus importir Narkotika;

	Menghapus kata “bagi perusahan PBF milik negara”, sesuai kesepakatan rapat tanggal 4 April 2023 ketentuan dibuat umum.

	OK

	d. izin sebagai IP Psikotropika dan/atau izin sebagai IP Prekursor Farmasi;

	d. izin sebagai IP Psikotropika dan/atau izin sebagai IP Prekursor Farmasi;

	Tetap.
	OK

	e. izin sebagai IT Psikotropika dan/atau izin sebagai IT Prekursor Farmasi;

	e. izin sebagai IT Psikotropika dan/atau izin sebagai IT Prekursor Farmasi;

	Tetap.
	OK

	f. izin khusus ekspor Narkotika bagi perusahaan PBF milik negara;

	f. izin khusus eksportir Narkotika;

	Menghapus kata “bagi perusahan PBF milik negara”, sesuai kesepakatan rapat tanggal 4 April 2023 ketentuan dibuat umum.

	OK

	g. izin sebagai EP Psikotropika dan/atau izin sebagai EP Prekursor Farmasi; dan/atau

	g. izin sebagai EP Psikotropika dan/atau izin sebagai EP Prekursor Farmasi; dan/atau



	Tetap.



	Sesuai alternatif:
Huruf g dan h digabung menjadi satu butir yaitu: izin sebagai eksportir Psikotropika atau Prekursor Farmasi.

Kesepakatan:
g. izin sebagai eksportir Psikotropika atau Prekursor Farmasi.


	h. izin sebagai ET Psikotropika dan/atau izin sebagai ET Prekursor Farmasi.

	h. izin sebagai ET Psikotropika dan/atau izin sebagai ET Prekursor Farmasi.

Alternatif:
Huruf g dan h digabung menjadi satu butir yaitu: izin sebagai eksportir Psikotropika atau Prekursor Farmasi.


	Tetap.

Catatan:
Terdapat perbedaan ketentuan pemohon SPE/eksportir NPP antara PMK No. 14 Tahun 2021 dan PMK No. 5 Tahun 2023 sbb.:
· Ketentuan dalam PMK No. 14 Tahun 2021:
Persyaratan umum untuk pengajuan SPE baru dan atau perubahan, sebagai berikut
a. Pemohon adalah: 
1) Industri Farmasi memiliki izin sebagai: 
a) Izin Khusus Ekspor Narkotika; 
b) Eksportir Produsen Psikotropika; atau 
c) Eksportir Produsen Prekursor Farmasi.
· Ketentuan dalam PMK No. 5 Tahun 2023 pasal 11 ayat (2): Perizinan Berusaha sebagaimana dimaksud pada ayat (1) berupa Izin khusus Eksportir Narkotika, EP Psikotropika, EP Prekursor Farmasi, ET Psikotropika,atau ET Prekursor Farmasi.

	Dihapus karena sudah digabung ke huruf g.


Ayu:
Satu perusahaan bisa memiliki izin sebagai eksportir/importi Psiktropika dan Prekursor Farmasi, tetapi pengajuannya masing-masing izin.

Eka:
Untuk IP/IT apakah bisa dijadikan satu menjadi importir seperti eksportir ini?

Aurora:
Disesuaikan dengan kebutuhan unit. Saya saran dituliskan dan/atau dan dijadikan satu.


Eka:
Lembaga iptek mengajukan impor psikotropika/prekusror farmasi sementara untuk lembaga iptek tidak dipersyaratkan IP IT. Ada kasus Equilab meminta AHP untuk impor dalam rangka uji klinik.

Ayu:
Sesuai ketentuan di atas, untuk iptek tidak perlu AHP. Harus dipastikan dulu PMK 14. Kalau uji profisiensi pasti karena dulu kita pernah kesulitan saat menerbitkan AHP nya. 


Wiwin:
Bunyi PMK nya seperti itu

Bu Murti:
Untuk uji klinik masuk kedalam penelitian 

Ayu:
Tetap Pakai SPI untuk penelitian, namun untuk pemastian apakah betul kegiatan penelitian dikembalikan ke Kemenkes.
pada saat konblik dan harmon perlu ditanyakan ke Kemkes karena kita perlu mengikuti Permenkes juga.



Kesepakatan:
izin sebagai eksportir Psikotropika dan/atau Prekursor Farmasi.






	(4) Dalam hal dokumen persyaratan sebagaimana dimaksud pada ayat (3) berdasarkan verifikasi BPOM dinyatakan lengkap dan benar, pemohon akan mendapatkan nama pengguna dan kata sandi sebagai pemohon.

	(5) Terhadap permohonan pendaftaran sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) sampai ayat (4) dilakukan verifikasi secara elektronik atau jika
diperlukan maka verifikasi dapat dilakukan secara
nonelektronik.
	Perubahan redaksional mengikuti redaksi dalam PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No.27 Tahun 2022.
	OK.



	(5) Nama pengguna dan kata sandi sebagaimana dimaksud pada ayat (4) digunakan oleh pemohon untuk mengakses akun dalam rangka mengajukan permohonan AHP.

	(6) Dalam hal hasil verifikasi dinyatakan lengkap dan benar,
pemohon AHP 
mendapatkan persetujuan pendaftaran berupa nama
pengguna dan kata sandi untuk dapat login ke laman
resmi pelayanan AHP BPOM atau SINSW.

	
	

	Pasal 6

	Pasal 6

	
	

	(1) Pendaftaran sebagai pemohon sebagaimana dimaksud dalam Pasal 5 hanya dilakukan untuk 1 (satu) kali sepanjang tidak terjadi perubahan data pemohon.

	(1) Pendaftaran sebagai pemohon sebagaimana dimaksud dalam Pasal 5 hanya dilakukan untuk 1 (satu) kali sepanjang tidak terjadi perubahan data pemohon.

	Tetap.
	OK

	(2) Dalam hal terjadi perubahan data yang termasuk dalam jenis perubahan sebagaimana tercantum dalam Lampiran, pemohon harus:
a. menyampaikan pemberitahuan perubahan data kepada Kepala Badan; atau
b. mengajukan pendaftaran kembali sebagai pemohon.

	(2) Dalam hal terjadi perubahan data yang termasuk dalam jenis perubahan sebagaimana tercantum dalam Lampiran, pemohon wajib:
a. mengajukan pendaftaran kembali sebagai pemohon; atau
b. mengajukan perubahan  data pemohon.
	Mengubah urutan dan bunyi ketentuan “menyampaikan pemberitahuan perubahan data kepada Kepala Badan” menjadi “mengajukan perubahan data pemohon” sesuai dengan bunyi ketentuan dalam Lampiran (pada kolom Tindakan).

	Eka:
untuk pendaftaran kembali case nya sangat sedikit, bisa disesuiakan pada lampirannya.

Dini
Konsekuensi pernyataan WAJIB → jika tidak dilakukan akan dikenakan sanksi 
HARUS → tidak ada sanksi/konsekuensi apapun 

Ayu 
di CPOB pengertian kata SEHARUSNYA, tetap kena sanksi 

Dina
jika tidak dilaporkan seharusnya tetap ada implikasinya 

Bu Murti 
Cek pada PerBPOM Pemasukan 

Dina
Pada PerBPOM Pemasukan hanya tertera “Pemohon dapat melakukan perubahan data pendaftaran”

Eka KMEI 
jika konsekuensinya tidak bisa mengajukan permohonan AHP, bisa menggunakan narasi “WAJIB”
jika IP IT tidak dilakukan maka tidak bisa melakukan pengajuan akan ada notifikasi bahwa IT habis

bu Ayu
jika tidak dapat melanjutkan ke tahap berikutnya karena ada sesuatu yang tidak dipenuhi dan tidak ada sanksi → HARUS
jika terdapat sanksi → WAJIB

Dina
Perbpom Pemasukan → menggunkan narasi “WAJIB”


Bu Ayu 
jika menggunakan kata WAJIB, harusnya ada sanksi 

Dina 
Perbpom Pemasukan → dikenai sanksi adm, dst → termasuk pemutusan akses karena tidak dapat melanjutkan ke proses selanjutnya 

Eka 
Poin perubahan data dipindah menjadi poin a 

Dini 
pada perbpom 26 dan 27 pada intinya memperkuat implikasi, jika tidak melakukan perubahan data maka tidak bisa melanjutkan ke proses selanjutnya, jika implikasinya sama dengan rancangan saat ini maka bisa menggunakan kata WAJIB

Bu Murti 
Perlu ada pasal sanksi di rancangan ini ?

Bu Ayu 
jika diperlukan dan bisa menguatkan, tidak masalah ditambahkan pasal sanksi, supaya lebih ketat

Dina
untuk pasal ini disepakati. Terkait sanksi akan dibahas kemudian 

Dini:
Terkait pelaporan realisasi bisa mengacu ke PerBPOM 2/2022

Bu Murti 
Yang bisa secara otomatis memberikan sanksi jika data tidak diajukan

Menggunakan istilah HARUS



	3) Pengajuan kembali sebagai pemohon sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf b dilaksanakan sesuai dengan ketentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 5.

	(3) Pengajuan pendaftaran kembali sebagai pemohon sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf a dilaksanakan sesuai dengan ketentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 5.

	Perbaikan redaksional menyesuaikan dengan bunyi ketentuan pada ayat (2).
	Kesepakatan:
Diganti menjadi ayat 9:
Pengajuan pendaftaran kembali sebagai pemohon sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf b dilaksanakan sesuai dengan ketentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 5.

	
	(4) Pengajuan perubahan data pemohon sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf b dilakukan dengan mengubah data melalui laman resmi pelayanan AHP BPOM atau SINSW dengan melampirkan dokumen persyaratan sebagaimana tercantum dalam Lampiran.

	Usul menambahkan ketentuan baru terkait mekanisme pengajuan perubahan data, mengikuti ketentuan dalam PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022.
	Aurora 
Harus berurut, jadi bisa ditukar posisinya 

Kesepakatan:
Diganti menjadi ayat 8:
(5) Pengajuan perubahan data pemohon sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf a dilakukan dengan mengubah data melalui laman resmi pelayanan AHP BPOM atau SINSW dengan melampirkan dokumen persyaratan sebagaimana tercantum dalam Lampiran.


	
	(6) Terhadap perubahan yang dilakukan sebagaimana
dimaksud pada ayat (4) dilakukan verifikasi oleh BPOM atau SINSW.

	Usul menambahkan ketentuan baru terkait mekanisme pengajuan perubahan data, mengikuti ketentuan dalam PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 20222.
	Menjadi ayat 4

	
	(7) Berdasarkan hasil verifikasi sebagaimana dimaksud
pada ayat (5) BPOM atau SINSW
memberikan persetujuan atau penolakan perubahan data
yang diajukan oleh Pemohon AHP paling lama 2 (dua) hari kerja terhitung sejak Pemohon AHP melakukan perubahan data.

	Usul menambahkan ketentuan baru terkait mekanisme pengajuan perubahan data, mengikuti ketentuan dalam PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022.
	Menjadi ayat 6

	
	(8) Penerbitan persetujuan atau penolakan perubahan data
sebagaimana dimaksud pada ayat (6) dilaksanakan
dengan mekanisme time to respond.

	Usul menambahkan ketentuan baru terkait mekanisme pengajuan perubahan data, mengikuti ketentuan dalam PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022.

	Tidak perlu dicantumkan.

Bu Ayu: akan diatur dalam SOP KMEI




	
	(9) Mekanisme time to respond sebagaimana dimaksud pada
ayat (7) dilaksanakan sesuai dengan ketentuan sebagai
berikut:
a. perhitungan jangka waktu evaluasi dalam rangka
memberikan persetujuan atau penolakan
sebagaimana dimaksud pada ayat (6) dihentikan
apabila berdasarkan hasil evaluasi memerlukan
tambahan data; dan
b. perhitungan jangka waktu evaluasi dalam rangka
memberikan persetujuan atau penolakan
sebagaimana dimaksud pada ayat (6) dimulai
kembali dari awal setelah pemohon AHP menyampaikan tambahan data.

	Usul menambahkan ketentuan baru terkait mekanisme pengajuan perubahan data, mengikuti ketentuan dalam PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022.
	Eka 
Tidak ada timeline untuk persetujuan akun (time to respond)
timeline hanya untuk evaluasi, tidak hanya evaluasi akun

Bu Ayu
tidak dibuat timeline karena perusahaan tidak banyak dan perubahan biasanya tidak banyak
SKI tdd obat, makanan dan OT, akun baru untuk obat hanya beberapa 

Eka 
terkait uji profisiensi, info dari kemkes masih akan ada proses revisi jadi tetap ada AHP, pengecualiasn hanya pada uji proficiency saja

Ayu 
pada PP5 pengaturannya tidak sedetail ini 


Eka 
selama ini baru 1 lembaga yang mengajukan AHP untuk penelitian


Bu Murti 
usul untuk pengecualian hanya untuk profisiensi karena akan menjadi kegiatan rutin 

Bu Ayu
ada lembaga seperti PPPOMN dan BNN menggunakan izin penelitian 

Aurora:
agar selaras dengan PMK 14 harusnya sama, tergantung kembali kepada kebutuhan unit teknis, dimana sudah pernah menerbitkan.


Bu Murti 
berdaasrkan perpres 80 kita butuh data untuk pengawasan karena importasi dilakukan secara rutin 

Eka 
Biasanya kemkes setuju saja, dan meminta pandangan BPOM jika (misal)ada lembaga IPTEK akan melakukan penelitian apa saja yang diperlukan
sebelum melakukan AHP perlu ada RKT, setelah konsul misal dari kemkes tidak perlu AHP maka akan langsung diajukan oleh kemkes menggunakan SPI SAS
untuk penelitian baru equilab yang merupakan lembaga iptek dan melakukan impor sendiri
yang sebelumnya impor melalui PBF Kimia Farma → BNN dan Puslabfor, sehingga ketemtuan importasi tidak masalah karena mereka biasa impor NPP

Aurora
baiknya disamakan dengan PMK 14, jika PMK 14 direvisi baru kita akan menyesuaikan kembali

Bu Ayu 
atau ayat ini tidak perlu dikeluarkan terlebih dahulu (untuk AHP yang tidak dipersyaratkan) jika nanti ada yang mengajukan uji profisiensi maka akan mengacu ke Permenkes 14 (tidak bisa dilakukan)

Bu Murti
Setuju tidak perlu dimasukkan karena sesuai permohonan/rekomendasi dari kemkes terkait AHP, jadi yang diatur adalah hal-hal yang memerlukan AHP saja (proses pengajuan AHP)

Dini
sepakat untuk tidak dimasukkan supaya tidak disharmonis antara perbpom dan permenkes pada saat harmon 

Kesepakatan
ayat 6 tidak dcantumkan 




	
	Pasal 6A

(1) Dalam hal pemohon AHP tidak dapat login ke laman resmi pelayanan AHP BPOM atau SINSW, dapat menggunakan fasilitas “lupa kata sandi”.
(2) Dalam hal pemohon AHP tidak dapat menggunakan fasilitas “lupa kata
sandi”, untuk menghindari penyalahgunaan nama
pengguna, pemohon AHP harus mengajukan surat permohonan perubahan identitas kepada BPOM secara manual dengan ketentuan sebagai berikut:
a. pemohon AHP
menunjukkan asli surat kuasa dari direktur
perusahaan;
b. asli surat permohonan menggunakan kop
perusahaan bermaterai cukup yang ditandatangani
oleh direktur perusahaan;
c. fotokopi disertai dengan menunjukkan dokumen
asli NIB; dan
d. fotokopi Kartu Tanda Penduduk direktur
perusahaan.
(3) Persetujuan perubahan akan diterbitkan dalam jangka
waktu paling lama 2 (dua) hari kerja terhitung sejak
tanggal penerimaan surat permohonan sebagaimana
dimaksud pada ayat (2) dinyatakan lengkap dan benar.

	Perlu didiskusikan apakah ketentuan ini (tercantum dalam PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022) relevan diadopsi dalam PerBPOM AHP.
	
Ayu:
Bagus untuk dimasukkan untuk memperkaya e-napza, karena diperlukan oleh pengusaha.


Pak Arief
Standar (biasa) dilakukan pada aplikasi, apakah poin ini perlu dimasukkan didalam perka?

Bu Ayu 
pada perbpom 26 dan 27 juga sudah ada, jadi tidak masalah jika di adopsi pada rancangan ini.

Bu Ayu 
di poin ini tidak perlu terlalu detail, hanya persyaratannya saja. Detailnya nanti akan dijelaskan pada SOP Mikro Ditwas KMEI
Ayat 3 tidak perlu dicantumkan

Pak Arief:
perubahan yang perlu di perhatikan misalnya terkait perubahan email 

Bu Ayu 
persetujuan ke Direktur tidak masalah karena yang mengetahui IF benar2 ada atau tidak adalah unit teknis, kemudian berkoordinasi dengan pusdatin. Tidak perlu detil dokumen yang dipersyaratkan cukup mengirim surat permohoanan tertulis, nanti kami akan infokan dokumen apa saja yang harus dilengkapi.

poin a, b dan c tidak perlu dimasukkan 


	
	Pasal 6B

Tata cara pendaftaran pemohon AHP dan perubahan data pemohon AHP tercantum dalam petunjuk
penggunaan secara elektronik pada laman resmi pelayanan
AHP BPOM atau SINSW.

	Usul menambahkan ketentuan baru mengikuti ketentuan dalam PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022.
	Eka:
Saat ini aplikasi dalam proses rebuild belum ada, tapi ke depan akan dibuat petunjuk tata cara elektronik ini.

Kesepakatan:
Tata cara pendaftaran pemohon AHP dan perubahan data pemohon AHP tercantum dalam petunjuk penggunaan secara elektronik pada laman resmi pelayanan AHP BPOM atau SINSW.


	
	Pasal 6C

Permohonan AHP dilaksanakan sesuai dengan ketentuan Peraturan BPOM yang mengatur mengenai pelayanan perizinan berusaha terintegrasi secara elektronik sektor Obat dan
Makanan.
	1. Usul menambahkan ketentuan baru untuk mengaitkan PerBPOM AHP dengan PerBPOM No. 10 Tahun 2021.
2. Terdapat ketidaksesuaian KBLI dalam perizinan berusaha untuk SPI, SPE dan AHP sbb:
a. KBLI terkait SPI (sesuai PP No. 5 Tahun 2021 dan PMK No. 14 Tahun 2021):
1) 21011 Industri Bahan Farmasi Untuk Manusia.
2) 21012 Industri Produk Farmasi Untuk Manusia. 
3) 72101 Penelitian dan Pengembangan Ilmu Pengetahuan Alam.
4) 46447 Perdagangan Besar Bahan Farmasi Untuk Manusia dan Hewan 
b. KBLI terkait SPE (sesuai PP No. 5 Tahun 2021 dan PMK No. 14 Tahun 2021):
1) 21011 Industri Bahan Farmasi Untuk Manusia. 
2) 21012 Industri Produk Farmasi Untuk Manusia.
(Sesuai KBLI ini, untuk ekspor NPP hanya dapat diajukan oleh industri farmasi/EP, tidak oleh PBF/ET) 
c. KBLI terkait AHP (sesuai PP No. 5 Tahun 2021 dan PerBPOM No. 10 Tahun 2021):
1) 21011 Industri Bahan Farmasi Untuk Manusia.
2) 21012 Industri Produk Farmasi Untuk Manusia.
3) 46441 Perdagangan Besar Obat Farmasi Untuk Manusia.
4) 46447 Perdagangan Besar Bahan Farmasi Untuk Manusia dan Hewan.
5) 72103 Penelitian Dan Pengembangan Ilmu Kedokteran.
6) 71202 Jasa Pengujian Laboratorium.
3. Terkait perbedaan tersebut di atas, perlu dilakukan pembahasan dengan Kementerian Kesehatan untuk mengharmoniskan.

	Aurora:
Ditulis seperti itu aja cukup.

Kesepakatan:
Permohonan AHP dilaksanakan sesuai dengan ketentuan Peraturan BPOM yang mengatur mengenai pelayanan perizinan berusaha terintegrasi secara elektronik sektor Obat dan
Makanan.

Catatan:
Perbedaan KBLI perlu disounding saat harmonsasi bagaimana untuk mengharmoniskan peraturan tsb.


	Bagian Kedua
Pengajuan dan Evaluasi Permohonan

	Bagian Kedua
Pengajuan dan Evaluasi Permohonan

	
	

	Paragraf 1
Pengajuan Permohonan

	Paragraf 1
Pengajuan Permohonan

	
	

	Pasal 7

	Pasal 7

	
	

	(1) Pemohon AHP yang telah terdaftar dapat mengajukan permohonan AHP untuk keperluan impor atau ekspor kepada Kepala Badan dengan melampirkan dokumen persyaratan sebagaimana tercantum dalam Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini.

	(1) Permohonan AHP dilakukan secara elektronik.

	Sesuai hasil rapat tanggal 4 April 2023 (mengikuti ketentuan PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022).
	OK.

Kesepakatan:

(1) Permohonan AHP dilakukan secara elektronik.
(2) Permohonan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus dilengkapi dengan dokumen pendukung sebagaimana tercantum dalam Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini.

	
	(2) Permohonan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus dilengkapi dengan dokumen persyaratan sebagaimana tercantum dalam Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini.

	
	

	(2) Permohonan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) beserta dokumen persyaratan diunggah oleh pemohon melalui laman resmi pelayanan AHP BPOM dengan mengakses http://www.pom.go.id atau http://e-napza.pom.go.id.

	
	Dihapus, sesuai hasil rapat tanggal 4 April 2023.

	OK dihapus.

	(3) Dalam hal terdapat kendala teknis, pengajuan dan/atau pemberian keputusan terhadap permohonan AHP dapat dilakukan secara manual.

	(3) Dalam hal terdapat kendala teknis, pengajuan dan/atau pemberian keputusan terhadap permohonan AHP dapat dilakukan secara manual.

	Pada rapat tanggal 4 Aprilt 2023 disarankan untuk mengecek pada PerBPOM tentang SKI.
Hasil pengecekan PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022 tidak diatur ketentuan terkait pengajuan dan pemberian keputusan dapat dilakukan secara manual. Ketentuan yang mengatur terkait pelaksanan secara manual yaitu:
1. Pengajuan permohonan perubahan identitas karena lupa kata sandi (PerBPOM No. 26 Tahun 2022 pasal 10 ayat 2 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022 pasal 12 ayat 2 sbb.: Dalam hal Pemohon SKI Border atau Pemohon SKI Post Border tidak dapat menggunakan fasilitas “lupa kata sandi”, untuk menghindari penyalahgunaan nama pengguna, Pemohon SKI Border atau Pemohon SKI Post Border harus mengajukan surat permohonan perubahan identitas kepada Badan Pengawas Obat dan Makanan secara manual dengan ketentuan sebagai berikut:..)
2. Pembayaran PNBP (PerBPOM No. 26 Tahun 2022 pasal 36 ayat 3 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022 pasal 34 ayat 3 sbb:  Dalam hal terdapat keadaan memaksa, pembayaran penerimaan negara bukan pajak dapat dilakukan secara manual).
3. Formulir pemberitahuan pemasukan barang melalui mekanisme SAA untuk keperluan pribadi (PerBPOM No. 27 Tahun 2022 pasal 39 ayat 4 sbb: Formulir sebagaimana dimaksud pada ayat (6) dapat berbentuk manual atau sistem elektronik).

	Ayu:
Menurut saya harus secara sistem, karena kalau secara manual akan dimasukkan lagi ke dalam sistem. Apalagi nanti kalau kita terintegrasi dengan SINSW. Kecuali kalau dalam keadaan kahar yang lama. Kalau di SKI tidak dicantumkan, usul di sini juga tidak dicantumkan.

Dina:
dari penjelasan Bu Ayu, maka pasal eksisting bisa dihapus 

Pak Arief:
Jika otomatis, sistemnya belum ada.

pasal ini merupakan banding atau bgmn? jika merupakan banding  maka yang dibahas harusnya bagaimana cara bandingnya?
kendala terhadap pemberian keputusan arahnya kemana?

Eka:
misal pada saat pengajuan permohonan kemudian ada kendala, dengan adanya klausul ini maka AHP bisa diterbitkan secara manual, arahnya kesana. karena saat ini sudah by sistem semua.

Bu Ayu:
· terkadang pelaku usaha baru error 2 atau 3 hari sistemnya sudah meminta untuk diterbitkan secara manual. jika dilakukan manual kami menarik data dari sistem yang terintegrasi online (data tertarik secara otomatis)
· SKI juga tidak ada manualnya
· misal dibuat ada manualnya, maka diperlukan manual mutu juga.
· misal ada kasus tertentu, tindakan apa yang perlu dilakukan (keadaan kahar) bisa diatur di manual mutu
· Kendala teknis → rentang waktu 1 sd 2 hari
· perlu diperjelas juga definisi dari keadaan kahar (brp lama rentang waktunya) sehingga bisa diterbitkan secara manual

Dina:
· info dari Pak Masrur, di perbpom 26 dan 27 sudah pernah dibahas namun tidak diakomodir terkait keadaan kahar karena tidak pernah terjadi (kendala teknis tidak pernah terjadi dalam waktu lama) dari pengalaman berjalan selama ini.
· misal pasal ini kita drop, namun tiba2 terjadi keadaan kahar (1-2 minggu) apakah bisa dibuat diskresi/kebijakan sehingga bisa dilakukan secara manual?

Dini
Jika terjadi kendala teknis baiknya dimasukkan dalam rancangan.

Bu Ayu
Mungkin bisa disebutkan waktu nya berapa lama yang dimaksud dengan keadaan kahar, jika hanya kendala teknis, selama ini masih dapat ditangani.

Eka:
Jika di stated waktunya nanti akan sangat mengikat

Pak Arief
Tidak perlu ada definisi, karena yang menentukan keadaaan kahar adalah Kepala Badan dan Biro.

Bu Murti 
Pada PerBPOM 26 dan 27 belum ada terkait hal ini, hanya ada terkait pembiayaan PNBP.

Pak Arief
Jika terdapat SLA, maka bisa di stated jika terjadi keadaan kahar maka perhitungan SLA dapat ditangguhkan.
Namun jika kita menerbitkan secara manual khawatir tidak diterima di sistem Bea Cukai jika diterbitkan manual

Dini 
Pada saat pembahasan PerBPOM 26 27 Bea Cukai juga menyampaikan bahwa agak sulit memasukkan terkait keadaan kahar dan jika harus manual karena semua sudah by system.

Bu Ayu 
· Yang paling memungkinkan adalah kendala teknisnya diselesaikan secepatnya karena memang semua sudah by system. Keadaan kahar tidak perlu ditentukan waktunya.
· Keadaan kahar dalam pengertian terjadi bencana dan ditentukan oleh Kepala Badan


Kesepakatan:
(3) Dalam hal terdapat keadaan kahar, pengajuan dan/atau pemberian keputusan terhadap permohonan AHP dapat dilakukan secara manual.

	Paragraf 2
Evaluasi Permohonan dan Penerbitan Keputusan

	Paragraf 2
Evaluasi Permohonan dan Penerbitan Keputusan

	
	

	Pasal 8

	Pasal 8

	
	

	(1) Pemohon melakukan pembayaran dengan nominal sebagaimana tercantum dalam surat perintah bayar paling lama 7 (tujuh) hari kalender terhitung sejak tanggal unggah dokumen persyaratan.

	
	Usul terkait pembayaran diatur dalam Bab tersendiri 🡪 Bab IIA BIAYA.
	Dilanjut terlebih dahulu, untuk dibahas kemudian.

	(2) BPOM melakukan evaluasi terhadap dokumen persyaratan dalam jangka waktu paling lama 3 (tiga) Hari setelah pemohon melakukan pembayaran sebagaimana dimaksud pada ayat (1).

	(1) BPOM melakukan evaluasi terhadap dokumen persyaratan dalam jangka waktu paling lama 3 (tiga) Hari setelah pemohon melakukan pembayaran penerimaan negara bukan pajak. 

	Menghapus rujukan ayat dan menambahkan kata “penerimaan negara bukan pajak” untuk memperjelas pembayaran yang dimaksud (mengikuti PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022).

	Eka 
Saat ini di e-nappza tidak serta merta setelah pembayaran, dihitung jangka waktu. Jadi setelah pembayaran ada verifikasi lagi dibagian keuangan.
Namun implementasi di e-bpom bagaimana apakah langsung masuk atau ada verifikasi lagi?

Arif:
di e-BPOM langsung otomatis masuk ke evaluator sesuai PerBPOM 26 27, jadi setelah PNBP langsung masuk statusnya ke evaluator.

Bu Ayu: 
di e-Nappza selama ini setelah pembayaran harus verifikasi, jika e-Nappza kedepannya bisa langsung setelah pembayaran (Seperti SKI) maka pada saat pengembangan nanti proses verifikasi bisa dihilangkan, apakah memungkinkan pada saat pengembangan nanti?
apakah bisa mengikuti alur SKI, tapi perlu diperhatikan mana yang terlebih dahulu (peraturan terbit terlebih dahulu atau pengembangan aplikasi) jadwal pengembangan di tahun 2023


Pak Arief:
harusnya bisa, jadi mengikuti alurnya SKI. jadi setelah bayar langsung clock on. SKI itu diatas jam 5 sore akan dihitung besoknya jam 8 pagi.

Eka
· Setuju untuk disesuaikan dengan SKI
· Untuk AHP perhitungan clock on di jam kerja 8-16


Kesepakatan:
(1) BPOM melakukan evaluasi terhadap dokumen persyaratan dalam jangka waktu paling lama 3 (tiga) Hari setelah pemohon melakukan pembayaran penerimaan negara bukan pajak. 


	(3) Evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat (2) menggunakan sistem dilanjutkan (clock on) dan dihentikan (clock off).

	(2) Evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) menggunakan sistem dilanjutkan (clock on) dan dihentikan (clock off).
	Mengganti rujukan ayat.
	Kesepakatan:
(2) Evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) menggunakan sistem dilanjutkan (clock on) dan dihentikan (clock off).

	(4) Evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat (3) dilakukan melalui pemeriksaan kelengkapan dan kebenaran terhadap dokumen persyaratan.

	(3) Evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat (2) dilakukan melalui pemeriksaan kelengkapan dan kebenaran terhadap dokumen persyaratan.

	Mengganti rujukan ayat.
	Kesepakatan:
(3) Evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayaT (3) dilakukan melalui pemeriksaan kelengkapan dan kebenaran terhadap dokumen persyaratan.

	(5) Dalam hal diperlukan BPOM dapat melakukan evaluasi melalui pemeriksaan setempat untuk memastikan kesahihan informasi dan/atau data yang tercantum dalam dokumen persyaratan.

	(4) Jika diperlukan, BPOM dapat melakukan evaluasi melalui pemeriksaan setempat untuk memastikan kesahihan informasi dan/atau data yang tercantum dalam dokumen persyaratan.

	Mengganti kata “dalam hal” menjadi “jika”.
	Dina: 
Dokumen permohonan akun → dokumen pendukung (mengikuti SKI)
Dokumen pengajuan AHP → dokumen persyaratan 
apakah mau disamakan istilahnya?
Pada SKI hanya ada dokumen pendukung pengajuan akun, lainnya disebut sebagai dokumen elektronik

Eka:
Mungkin lebih tepatnya adalah istilah dokumen persyaratan, sesuai judul

Bu Ayu:
lebih cocok dokumen persyaratan dibandingkan dengan dokumen pendukung.


CTT: Sepakat menggunakan istilah dokumen persyaratan

Kesepakatan:
(4) Dalam hal diperlukan BPOM dapat melakukan evaluasi melalui pemeriksaan setempat untuk memastikan kesahihan informasi dan/atau data yang tercantum dalam dokumen persyaratan.



	(6) Dalam hal hasil evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat (4) memerlukan tambahan data, BPOM meminta tambahan data kepada pemohon.

	(5) Dalam hal hasil evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat (3) diperlukan tambahan data dan/atau dilakukan pemeriksaan setempat sebagaimana dimaksud pada ayat (4), maka perhitungan jangka waktu sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dihentikan (clock off) sampai dengan pemohon AHP menyampaikan tambahan data dan/atau pemeriksaan setempat selesai dilaksanakan.

	Mengganti rujukan ayat dan memindahkan/menggabungkan ayat (8) (mengikuti PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022).
	Dina:
Hasil pemeriksaan setempat bentuknya seperti apa?

Eka:
Misalnya untuk melihat kapasitas gudang, ternyata tidak memenuhi jumlah yang akan diimpor, berarti hasil pmeriksaannya bisa hanya menerima sejumlah tertentu saja.

Bu Ayu:
Kita datang kesuatu fasilitas untuk melakukan pemeriksaan kemudian keluar hasil perbaikan terhadap hasil pemeriksaan setempat.
Tambahan data atas hasil pemeriksaan kemudian disampaikan 

Eka: 
Tambahan data disini bukan hanya hasil dari pemeriksaan setempat tapi ada data tambahan lain diluar hasil pemeriksaan tersebut 

Bu Ayu 
Langsung saja dibuat “tambahan data” secara umum. Jadi tambahan data bisa ditemukan pada saat pemeriksaan atau data pada sistem yang kurang lengkap


Wiwin:
Tambahan data atau perbaikan 
Pada ayat sebelumnya ada 2 hal, kadang diminta tambahan data juga

Bu Ayu:
Istilah perbaikan nanti bisa dijabarkan apakah segera atau tidak, jadi setuju menggunakan istilah usulan dari bu Wiwin 

Wiwin:
atau menggunakan tindak lanjut  → menindaklanjuti hasil pemeriksaan

Aurora:
Pemeriksaan setempat berdasarkan evaluator, yaitu adanya penambahan data


Bu Ayu:
Ketika kita minta penambahan data, di clock off. Jika diperlukan pemeriksaan ke sarana akan membutuhkan waktu yang lama. Hasilnya akan dilihat apakah diperlukan tambahan data atau informasi. Saat mereka menupload baru di on kan kembali

Kesepakatan:
(5) Dalam hal hasil evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat (3) diperlukan tambahan data dan/atau dilakukan pemeriksaan setempat sebagaimana dimaksud pada ayat (4), maka perhitungan jangka waktu sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dihentikan (clock off). 

	(7) Pemohon menyampaikan tambahan data sebagaimana dimaksud pada ayat (6) paling banyak 3 (tiga) kali, yang masing-masing dalam batas waktu paling lambat 7 (tujuh) hari kalender terhitung sejak tanggal permintaan.

	(6) Pemohon menyampaikan tambahan data sebagaimana dimaksud pada ayat (5) paling banyak 3 (tiga) kali, yang masing-masing dalam batas waktu paling lambat 7 (tujuh) hari kalender terhitung sejak tanggal permintaan tambahan data.

	Mengganti rujukan ayat dan menambahkan kata “tambahan data” untuk memperjelas.
	Pak Arief:
jika lewat dari 7 hari apakah ada pasal yang menjelaskannya?

Eka:
Saat ini akan ditolak oleh sistem, jadi pengajuannya expired. Jadi mengulang dari awal, melakukan pembayaran PNBP lagi.


Pak Arief:
Di web kumham, lewat dari 7 hari dianggap tidak mau melanjutkan proses.


Ayu:
Harus tercantum jelas, jika melanggar harus ada konsekuensinya.

Eka:
hari evaluasi itu mengacu hari kerja, kalo untuk evaluasi acuannya hari kalender

Bu Murti 
Dipastikan lagi kalau hari kalender , dan apakah boleh menggunakan yang berbeda gitu?

Eka
E-nappza yang sekarang tidak bisa diotak-atik jadi mungkin kedepannya bisa disamakan pada saat pengembangan sistem.

Bu Murti 
Pada AHP, definisi hari adalah hari kerja

Bu Ayu
· Dipilih salah satu, mau menggunakan hari kalender atau hari kerja karena disini digunakan keduanya.
· Kalau menggunakan hari kalender, kalau hari libur tetap off 

Dina 
Di SKI memang ada 2, hari kalender dan hari kerja 
Hari kalender, untuk tambahan data itu hari kalender
Namun pada SKI hanya ditulis dengan istilah “Hari”

Bu Murti 
pada AHP definisi hari adalah hari kerja
pada SKI, Hari adalah hari kalender

Bu Ayu:
di AHP ditolak jika lebih dari 7 hari → hari kalender

Kesepakatan:
(6) Pemohon menyampaikan tambahan data dan/atau tindak lanjut terhadap hasil pemeriksaan sebagaimana dimaksud pada ayat (5) paling banyak 3 (tiga) kali, yang masing-masing dalam batas waktu paling lambat 7 (tujuh) hari kalender terhitung sejak tanggal permintaan tambahan data dan/atau tindak lanjut terhadap hasil pemeriksaan.

	
	
	
	Tambahan ayat
Dina:
sebenernya tidak ada permohonan resmi kan ?

Eka: 
Permohonan resmi tidak ada tapi ada info by system yang akan langsung dikirim ke email. 

Pak Arief:
Ditentukan istilahnya apakah BPOM yang membatalkan atai mereka yang menarik?

Eka:
Saat ini SKI di e-bpom, jika dalam batas waktu yang telah ditentukan tidak ada tambahan data yang masuk apakah ada notifikasi pada pemohon?

Pak Arief:
Pada SKI biasanya mereka sudah punya invoice dan barangnya berarti sudah ada dan akan diimpor ke Indoneisa sedangkan AHP barangnya belum ada (baru niat mau impor atau beli barang)

Arif Pusdatin:
Terkait status penolakan dari sistem jika sudah ditolak 3 kali pada saaat akan melakukan pengiriman ulang tidak bisa (mati otomastis prosesnya) dan ada notifikasi bahwa mereka tidak bisa melanjutkan proses. 

Eka:
Ayat ini masih relevan

Kesepakatan:
Dalam hal Pemohon tidak dapat menyampaikan tambahan data dalam batas waktu sebagaimana dimaksud pada ayat (6) atau mendapatkan keputusan penolakan, maka:
a. permohonan dianggap batal dan biaya yang telah dibayarkan tidak dapat ditarik kembali; dan
b. Pemohon harus mengajukan permohonan baru dengan melakukan pembayaran penerimaan negara bukan pajak.
Sudah tercakup pada pasal 9 ayat (6)
Tidak perlu dicantumkan lagi

	(8) Perhitungan jangka waktu evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat (2) dihentikan (clock off) apabila:
a. dilakukan pemeriksaan setempat sebagaimana dimaksud pada ayat (5).
b. berdasarkan hasil evaluasi diberikan pemberitahuan berupa permintaan tambahan data sebagaimana dimaksud pada ayat (6); dan/atau

	
	Dipindah/digabung ke ayat (5).
	Digabung ke ayat (5).


	(9) Perhitungan waktu evaluasi akan dilanjutkan (clock on) setelah pemeriksaan setempat sebagaimana dimaksud pada ayat (5) selesai dilaksanakan dan/atau pemohon telah menyampaikan tambahan data sebagaimana dimaksud pada ayat (7).

	(7) Perhitungan waktu evaluasi akan dilanjutkan (clock on) setelah pemeriksaan setempat sebagaimana dimaksud pada ayat (4) selesai dilaksanakan dan/atau pemohon telah menyampaikan tambahan data secara lengkap dan benar dalam jangka waktu sebagaimana dimaksud pada ayat (6).

	Mengganti rujukan ayat dan memperbaiki redaksi kalimat.
	Pak Arief 
yang menentukan clock on lagi BPOM?

Eka
Setelah mereka kirim sudah langsung auto clock on

Dina
· Berarti mereka bisa memasukkan data apa saja kalau sudah mepet waktunya?
· Terdapat penambahan redaksi “lengkap dan benar”

Eka 
· Kalau acuannya ke clock on, tidak bisa mengacu ke lengkap dan benar → lebih ke evaluasi kalau lengkap dan benar
· Kalau clock on sudah langsung auto setelah mereka submit
· karena terkadang tambahan data berisi keterangan “Kami masih melengkapi atau berproses untuk melengkapi tambahan data”
· jadi dari 3x waktu tambahan data, salah satunya bisa di upload oleh mereka dengan keterangan diatas




Kesepakatan:
(8) Perhitungan waktu evaluasi akan dilanjutkan (clock on) setelah pemohon selesai dilaksanakan dan/atau tindak lanjut terhadap hasil pemeriksaan sebagaimana dimaksud pada ayat (5).

	Pasal 9

	Pasal 9

	
	

	(1) BPOM menerbitkan keputusan terhadap hasil evaluasi sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8 berupa:
a. persetujuan; atau
b. penolakan.

	(1) BPOM menerbitkan keputusan terhadap hasil evaluasi sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8 berupa:
a. persetujuan; atau
b. penolakan.

	Tetap.
	OK

	(2) BPOM menerbitkan keputusan persetujuan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a secara elektronik kepada pemohon.

	(2) Persetujuan permohonan AHP sebagaimana dimaksud pada ayat (1) diterbitkan dalam bentuk elektronik, tidak memerlukan cap dan tanda tangan basah.

	Perubahan redaksional 🡪 mengacu pada PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022.
	OK

	
	(3) AHP sebagaimana dimaksud
pada ayat (2) diterbitkan paling lama 3 (tiga) Hari
terhitung sejak tanggal permohonan diterima secara
lengkap dan memenuhi persyaratan.

	Menambahkan ketentuan baru 🡪  mengacu pada PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022.
	OK

Bu Ayu 
Dengan asusmsi bahwa PNBP dan lain-lain lengkap, timeline baru berjalan.


	
	(4) AHP dapat dicetak oleh
Pemohon AHP atau
instansi lain yang berkepentingan melalui SINSW.

	Menambahkan ketentuan baru 🡪  mengacu pada PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022.
Catatan: apakah instansi lain bisa mencetak AHP seperti halnya SKI?

	Bu Ayu
Jika mereka berkepentingan, boleh saja dicetak

Eka
Informasi terkirim ke pemohon. Dalam sistem juga sudah ada dan langsung terintegrasi ke SPI
Keperluan pasal ini untuk apa ya? 

Bu Asti 
ayat ini sepertinya mengikut peraturan yang lalu

Eka
Jika melihat ayat berikutnya sepertinya mengacu ke PerBPOM 26

Bu asti 
DIberi catatan dulu untuk ditanyakan kepada pemohon apakah mereka perlu mencetak atau tidak

Bu Ayu 
Adanya pasal ini tidak memberatkan kita, tapi sebenarnya penting juga misal untuk mengecek kesesuaian dan perlu dicetak BPOM atau LNSW bisa langsung cetak

Pak Arief
Instansi lain mencetak AHP dalam bentuk full format atau bagaimana?

Bu Murti 
Bisa disamakan dengan kondisi di SKI

Pak Arief
· Pemohon punya akun ke aplikasi kita jadi mereka bisa login dan cetak, namun instansi lain tidak punya akun, bagaimana cara mereka mendapatkan data?
· Kalau Kemkes kita kirim ke mereka, namun instansi lainnya bagaimana?

Arif 
LNSW dan BC hanya bisa melihat data inputannya saja





	(3) BPOM menerbitkan keputusan penolakan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b secara elektronik kepada pemohon, berdasarkan:
a. hasil evaluasi tidak memenuhi syarat; dan/atau
b. pemohon tidak menyerahkan tambahan data sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8 ayat (7).

	(5) BPOM menerbitkan keputusan penolakan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b secara elektronik kepada pemohon, berdasarkan:
a. hasil evaluasi tidak memenuhi syarat; dan/atau
b. pemohon tidak menyerahkan tambahan data sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8 ayat (7).

	Tetap.
	Kesepakatan:
BPOM menerbitkan keputusan penolakan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b secara elektronik kepada pemohon, berdasarkan:
a. hasil evaluasi tidak memenuhi syarat; dan/atau
b. pemohon tidak menyerahkan tambahan data dan/atau tindak lanjut hasil pemeriksaan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8 ayat (7).


	(4) Keputusan penolakan sebagaimana dimaksud pada ayat
(3) disampaikan melalui laman resmi pelayanan AHP BPOM dengan mengakses http://www.pom.go.id atau
http://e-napza.pom.go.id.

	(6) Keputusan penolakan sebagaimana dimaksud pada ayat (4) disampaikan secara elektronik melalui laman resmi pelayanan AHP BPOM atau SINSW.

	Perubahan redaksional dan mengganti rujukan ayat.
	Dihapus, sudah tercantum pada ayat (5).

	(5) Dalam hal pemohon mendapat keputusan penolakan sebagaimana dimaksud pada ayat (4), permohonan dinyatakan batal dan biaya yang telah dibayarkan tidak
dapat ditarik kembali.

	(7) Dalam hal pemohon AHP mendapatkan keputusan penolakan sebagaimana dimaksud pada ayat (5), maka:
a. permohonan dianggap batal dan biaya yang telah dibayarkan tidak dapat ditarik kembali; dan
b. pemohon AHP harus mengajukan permohonan baru dengan melakukan pembayaran penerimaan negara bukan pajak.

	Perubahan redaksional, mengikuti PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022.
	Dina:
Jika dia tidak menyampaikan tambahan data maka juga bisa dianggap batal dan biayanya tidak bisa ditarik kembali. Pasal ini mirip dengan pasal… apakah bisa digabung saja?

Wiwin:
Penolakan ini kan setelah 3x tambahan data dan tidak sesuai
Pasal ini masih relevan karena diluar 3x tambahan data itu misal ada hal-hal yang tidak relevan bisa langsung kita tolak, misal mereka minta impor efedrin padahal sudah tidak diperbolehkan maka bisa kita tolak
Pasal ini ngelink ke pasal diatasnya
Kesepakatan: OK
Dalam hal pemohon AHP mendapatkan keputusan penolakan sebagaimana dimaksud pada ayat (5), maka:
c. permohonan dianggap batal dan biaya yang telah dibayarkan tidak dapat ditarik kembali; dan
d. pemohon AHP harus mengajukan permohonan baru dengan melakukan pembayaran penerimaan negara bukan pajak.

	Pasal 10

	Pasal 10

	
	

	Format keputusan berupa persetujuan AHP sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 9 ayat (1) huruf a tercantum dalam
Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari
Peraturan Badan ini.
	Format keputusan berupa persetujuan AHP sebagaimana dimaksud dalam Pasal 9 ayat (1) huruf a tercantum dalam Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini.

	Tetap.
	OK 

Catt: Poin-poin Rujukan untuk disesuaikan kembali 

	
	BAB IIIA
BIAYA

	Dibuat Bab tersendiri yang megatur tentang Biaya 🡪 mengacu pada PerBPOM No. 26 Tahun 2022 dan PerBPOM No. 27 Tahun 2022.

	

	
	Pasal 10A

	
	

	
	(1) Pemohon AHP dikenai biaya untuk setiap kali pengajuan permohonan sebagai penerimaan negara bukan pajak sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 

	
	Kesepakatan:
1) Pemohon AHP dikenai biaya untuk setiap kali pengajuan permohonan sebagai penerimaan negara bukan pajak sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

	
	(2) Pembayaran penerimaan negara bukan pajak sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan dengan mekanisme pembayaran secara elektronik.

	
	Murti:
Diperlukan benchmark ke Simponi terkait dengan pembayaran

Wiwin:
Kalau dilihat dari rumusan ayatnya, yang bermasalah adalah sistem SIMPONI nya yang digunakan untuk pembayaran,  bukan sistem AHP

Arif
· Di BPOM belum pernah ada kendala pembayaran, kalau ada gangguan di SIMPONI yaudah aja, paling diberikan pengumuman saja.
· prakteknya di Lapangan, terkait kendala (jika ada) biasanya kami notif di sistem
· 
Pending menunggu konfirmasi Pak Arief Pusdatin

Kesepakatan:
2) Pembayaran penerimaan negara bukan pajak sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan dengan mekanisme pembayaran secara elektronik.


	
	(3) Dalam hal terdapat keadaan memaksa, pembayaran penerimaan negara bukan pajak dapat dilakukan secara manual.

	
	Murti:
apakah keadaan kahar sudah termasuk keadaan memaksa ini?
Kesepakatan:
3) Dalam hal terdapat keadaan kahar, pembayaran penerimaan negara bukan pajak dapat dilakukan secara manual.
menunggu konfirmasi Pusdatin

	
	(4) Dalam hal permohonan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) ditolak, biaya yang telah dibayarkan tidak dapat ditarik kembali.

	
	Kesepakatan:
4) Dalam hal permohonan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) ditolak, biaya yang telah dibayarkan tidak dapat ditarik kembali.


	
	Pasal 10B

	
	Catt
Terkait nomor Aju dipending dahulu menunggu KMEI

	
	(1) Pembayaran penerimaan negara bukan pajak dilakukan dalam jangka waktu paling lambat 7 (tujuh) hari kalender terhitung sejak tanggal pemohon AHP mengirim permohonan dan dokumen persyaratan melalui laman resmi pelayanan AHP BPOM atau SINSW.

	
	Kesepakatan:
1. Pembayaran penerimaan negara bukan pajak dilakukan dalam jangka waktu paling lambat 7 (tujuh) hari kalender terhitung sejak tanggal pemohon AHP mengirim permohonan dan dokumen persyaratan melalui laman resmi pelayanan AHP BPOM atau SINSW.


	
	(2) Nomor Aju diterbitkan sejak dokumen pertama kali dibuat pada laman resmi pelayanan AHP BPOM atau SINSW sebagai awal perhitungan umur nomor pengajuan.

	
	Eka 
pada E-Nappza kalau mereka sudah bayar akan langsung keluar nomor Aju lalu ada perintah bayar

Bu Murti:
Kalau AHP bagaimana?
Eka 
Sama, menggunakan nomor Aju namun tidak ada perhitungan umur nomor Aju


Kesepakatan:
2. Nomor Aju diterbitkan sejak dokumen pertama kali dibuat pada laman resmi pelayanan AHP BPOM atau SINSW sebagai awal perhitungan umur nomor aju.

ctt: jika disepakatin masuk ke defini sehingga perlu ditulis “Nomor Aju”
Di cek di SKI dan dipastikan perhitungan umur Aju untuk apa

	
	(3)  Service level arrangement dihitung sejak pembayaran yang dilakukan sudah masuk ke laman resmi pelayanan AHP BPOM dan/atau SINSW. 

	
	Pak Arief 
penggunaan istilah arrangement → karena kita yang mengatur bukan sepakat dengan pelaku usaha

Kesepakatan:
3.  Service level arrangement dihitung sejak pembayaran yang dilakukan sudah masuk ke laman resmi pelayanan AHP BPOM dan/atau SINSW. 

	
	(4) Service level arrangement sebagaimana dimaksud pada ayat (3) merupakan tingkat layanan waktu penerbitan keputusan persetujuan atau penolakan AHP. 

	
	Kesepakatan:
4. Service level arrangement sebagaimana dimaksud pada ayat (3) merupakan tingkat layanan waktu penerbitan keputusan persetujuan atau penolakan AHP. 

	
	(5) Dalam 1 (satu) Nomor Aju dapat memuat paling banyak 20 (dua puluh) item produk.

	Apakah untuk permohonan AHP hal ini dimungkinkan? Atau 1 nomor aju hanya memuat 1 item NPP.

	Eka 
Ayat ini tetap diperlukan

Dina
Jika disepakati maka nanti Aju masuk ke definisi

Eka 
Kebutuhan perhitungan umur Aju untuk apa?

Dina 
Untuk perhitungan 7 hari bayar 

Eka 
Nomor Aju, biasanya nomor pengajuan 

Dina 
Tapi sebenernya nomor Aju tidak ada kedaluwarsanya, jadi tidak perlu dihitung umurnya juga

Bu Murti 
Jika tidak relevan tidak perlu digunakan

Kesepakatan:
Dalam 1 (satu) nomo aju dapat memuat 1 (satu) item produk


	BAB III
MASA BERLAKU DAN PELAPORAN
	BAB III
MASA BERLAKU DAN PELAPORAN
	
	

	Bagian Kesatu
Masa Berlaku
	Bagian Kesatu
Masa Berlaku

	
	

	Pasal 11

	Pasal 11

	
	

	AHP memiliki masa berlaku selama 6 (enam) bulan terhitung sejak tanggal diterbitkan.

	AHP memiliki masa berlaku selama 6 (enam) bulan terhitung sejak tanggal diterbitkan.

	Tetap.
	OK

	Bagian Kedua
Pelaporan
	Bagian Kedua
Pelaporan

	
	

	Pasal 12

	Pasal 12

	
	

	(1) Pemohon wajib melakukan pelaporan realisasi impor dan/atau ekspor kepada Kepala Badan untuk penggunaan setiap AHP.

	(1) Pemohon wajib melakukan pelaporan realisasi impor dan/atau ekspor kepada Kepala Badan untuk penggunaan setiap AHP.

	Tetap.

Catatan:
Dalam PMK No. 5 Tahun 2023 tidak diatur mengenai pelaporan realisasi impor/ekspor. Pelaporan yang diatur/diwajibkan yaitu  laporan produksi, pemasukan,
penyaluran, atau Penyerahan produk jadi Narkotika, 
Psikotropika, dan Prekursor Farmasi setiap bulan, paling lambat setiap tanggal 10 (sepuluh) bulan berikutnya (Pasal 88).

	

	(2) Laporan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) untuk Narkotika disampaikan dalam jangka waktu paling lama 3 (tiga) Hari sejak Narkotika diterima atau ekspor Narkotika telah dilaksanakan.

	(2) Laporan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) untuk Narkotika disampaikan dalam jangka waktu paling lama 3 (tiga) Hari sejak Narkotika diterima atau ekspor Narkotika telah dilaksanakan.

	Tetap.
	Di replace dengan ayat (4)

	(3) Laporan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) untuk Psikotropika dan Prekursor Farmasi, disampaikan dalam jangka waktu paling lama 7 (tujuh) Hari sejak Psikotropika dan/atau Prekursor Farmasi diterima, atau ekspor Psikotropika dan/atau Prekursor Farmasi telah dilaksanakan.

	(3) Laporan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) untuk Psikotropika dan Prekursor Farmasi, disampaikan dalam jangka waktu paling lama 7 (tujuh) Hari sejak Psikotropika dan/atau Prekursor Farmasi diterima, atau ekspor Psikotropika dan/atau Prekursor Farmasi telah dilaksanakan.

	Tetap.
	Di replace dengan ayat (5)

	
	(4) Pelaporan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) oleh Industri Farmasi dan PBF dilaksanakan sesuai ketentuan peraturan BPOM tentang pelaporan kegiatan Industri Farmasi dan Pedagang Besar Farmasi.

	Menambahkan ayat baru.
	

	
	(5) Pelaporan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) oleh Lembaga Ilmu Pengetahuan dilaksanakan dengan menggunakan data yang tercantum dalam penerbitan pemberitahuan impor barang pada SINSW yang terintegrasi dengan laman resmi pelayanan AHP BPOM.

	Menambahkan ayat baru.
	Eka:
Belum ada peraturan yang mengatur bahwa lembaga IPTEK harus melaporkan kemana, untuk pelaporan ekpor impornya

Bu Murti:
Maksud dari ayat ini adalah BPOM bisa menarik realisasinya secara langsung melalui SINSW jadi bukan mereka yang melaporkan melainkan datanya sudah tersedia untuk kita tarik
Namun tidak berlaku untuk IF/PBF mereka tetap melakukan pelaporan sesuai PerBPOM Pelaporan 

Eka: 
Untuk poin ini sepertinya kedepannya bisa langsung ditarik seperti ayat (5)
Di permenkes 5 ini merupakan salah satu syarat pengajuan RKT IF


Bu Murti:
Kita mengacu ke PerBPOM 2, jika ada perubahan nantinya kita bisa revisi PerBPOM 2
· Jadi ayat (1) tetap ada, ayat (2) dan (3) di replace dengan ayat (4) dan (5)
· Jadi pengaturannya satu pintu di PerBPOM Pelaporan

Eka:
Di Permenkes 16, untuk dapat dicek kembali terkait penggunaan narkotika di lembaga iptek.

Disepakati untuk dihapus → belum ada peraturan yang berlaku untuk pelaporan NPP oleh lembaga IPTEK


	BAB IV
KETENTUAN PERALIHAN
	BAB IV
KETENTUAN PERALIHAN

	
	Dina:
Terkait sanksi pada istilah wajib apakah perlu ditambahkan pada ketentuan peralihan?
Sanksi apakah perlu ditambahkan seperti yang di SKI? 

Dini 
Jika menggunakan kata wajib harus ada ketentuan sanksinya

Bu Murti:
kita sebagai proses perantara, karena pemohon tidak dapat lanjut ke SPI tanpa AHP.
Untuk pelaporan, sanksi ada di PerBPOM pelaporan dan peraturan Kemkes.

Kesepakatan:
wajib → harus



	Pasal 13
	Pasal 13

	
	

	(1) Permohonan AHP yang telah diajukan sebelum berlakunya Peraturan Badan ini, tetap diproses berdasarkan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 32 Tahun 2013 tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan Analisa Hasil Pengawasan Dalam Rangka Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 20 Tahun 2016 tentang Perubahan atas Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 32 Tahun 2013 tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan Analisa Hasil Pengawasan Dalam Rangka Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi.

	(1) Permohonan AHP yang telah diajukan sebelum berlakunya Peraturan Badan ini, tetap diproses berdasarkan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 Tahun 2020 tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan Analisa Hasil Pengawasan Dalam Rangka Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi.
	Mengganti rujukan PerBPOM.
	OK

	(2) AHP yang telah diterbitkan sebelum berlakunya Peraturan Badan ini, dinyatakan masih tetap berlaku sampai dengan berakhirnya masa berlaku AHP.

	(2) AHP yang telah diterbitkan sebelum berlakunya Peraturan Badan ini, dinyatakan masih tetap berlaku sampai dengan berakhirnya masa berlaku AHP.

	Tetap.
	OK

	BAB V
KETENTUAN PENUTUP
	BAB V
KETENTUAN PENUTUP
	
	

	Pasal 14

	Pasal 14

	
	

	Pada saat Peraturan Badan ini mulai berlaku, Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 32 Tahun 2013 tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan Analisa Hasil Pengawasan dalam rangka Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi, (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2013 Nomor 729) sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 20 Tahun 2016 tentang Perubahan atas Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 32 Tahun 2013 tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan Analisa Hasil Pengawasan dalam rangka Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2016 Nomor 1143), dicabut dan dinyatakan
tidak berlaku.

	Pada saat Peraturan Badan ini mulai berlaku, Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 Tahun
2020 tentang Persyaratan dan Tata Cara Permohonan Analisa Hasil Pengawasan dalam rangka Impor dan Ekspor Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi, ((Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2020 Nomor 1122) dicabut dan dinyatakan tidak berlaku.

	Mencabut PerBPOM No. 26 Tahun 2020.
	OK

	Pasal 15

	Pasal 15

	
	

	Peraturan Badan ini mulai berlaku pada tanggal diundangkan.
	Peraturan Badan ini mulai berlaku pada tanggal diundangkan.

	
	Eka 
Masa berlaku jika 1 bulan terlalu cepat, karena selain yang sedang berproses khawatir banyak pelaku usaha yang baru mengetahui sistem yang baru jadi terlalu sempit waktunya 

Bu Murti: 
Perlu dilakukasn sosialisasi terlebih dahulu terkait tata cara penggunaan

Eka:
Sementara diusulkan 6 bulan, karena perlu koordinasi dengan instansi lain yang terkait

Bu Ayu:
secara timeline tahun ini website sudah selesai dikembangkan

Kesepakatan:
Peraturan Badan ini mulai berlaku setelah 6 (enam) bulan terhitung sejak tanggal diundangkan.


	Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan pengundangan Peraturan Badan ini dengan penempatannya dalam Berita Negara Republik Indonesia.
	Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan pengundangan Peraturan Badan ini dengan penempatannya dalam Berita Negara Republik Indonesia.

	
	

	Ditetapkan di Jakarta 
pada tanggal

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN



PENNY K. LUKITO
	Ditetapkan di Jakarta 
pada tanggal

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN



PENNY K. LUKITO

	
	

	Diundangkan di Jakarta
pada tanggal

DIREKTUR JENDERAL 
PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN
KEMENTERIAN HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA,


WIDODO EKATJAHJANA
	Diundangkan di Jakarta
pada tanggal

DIREKTUR JENDERAL 
PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN
KEMENTERIAN HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA,



ASEP NANA MULYANA
	
	

	BERITA NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN 2020 NOMOR

	BERITA NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN 2023 NOMOR
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