LAYANAN SURAT KETERANGAN EKSPOR OBAT DAN MAKANAN (SKE)

Persyaratan Layanan Surat Keterangan Ekspor Obat dan Makanan (SKE) sebagai berikut :
1. [bookmark: _GoBack]Persyaratan Penerbitan Surat Keterangan Ekspor (SKE) Obat/Certificate Of Pharmaceutical Product (CPP) 
1. Persyaratan Umum Surat Keterangan Ekspor (SKE) Obat/Certificate Of Pharmaceutical Product (CPP) : 
0. Surat Permohonan; 
0. Memiliki akun yang dapat diakses melalui laman resmi pelayanan ekspor Obat Badan Pengawas Obat dan Makanan. 
1. Persyaratan Khusus Surat Keterangan Ekspor (SKE) Obat/Certificate Of Pharmaceutical Product (CPP) : 
0. Persetujuan Izin Edar atau persetujuan obat khusus ekspor; 
0. Formulir Registrasi yang memuat informasi mengenai komposisi/formula, informasi poduk/brosur/summary product characteristic dan/atau kemasan yang terakhir disetujui oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan; 
0. Informasi produk/brosur/summary product characteristic yang akan dilampirkan pada Surat Keterangan Ekspor Obat Certificate of Pharmaceutical Product (CPP), jika diperlukan. 
1. Persyaratan Penerbitan Surat Keterangan Ekspor (SKE) Obat Tradisional, Obat Kuasi, dan Suplemen Kesehatan :
1. Persyaratan Umum Surat Keterangan Ekspor (SKE) Obat Tradisional, Obat Kuasi, Dan Suplemen Kesehatan Memiliki akun yang dapat diakses melalui laman resmi pelayanan Surat Keterangan Ekspor (SKE) Badan Pengawas Obat dan Makanan dengan mengakses www.e-bpom.pom.go.id. 
1. Persyaratan Khusus Surat Keterangan Ekspor (SKE) Obat Tradisional, Obat Kuasi, Dan Suplemen Kesehatan : 
0. Sertifikat Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB) atau Sertifikat Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB); 
0. Sertifikat atau Izin Produksi Industri Obat Tradisional atau Sertifikat Izin Ekstrak bahan alam, izin industri dan usaha Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan; 
0. Persetujuan Izin Edar; 
0. Komposisi yang disetujui oleh Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetika Badan Pengawas Obat dan Makanan untuk Certificate of Pharmaceutical Product/CPP; 
0. Penandaan yang disetujui oleh Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetika Badan Pengawas Obat dan Makanan untuk Certificate of Pharmaceutical Product/CPP; 
0. Sertifikat Analisis/hasil pengujian yang mencantumkan parameter uji mutu dan metode pengujian dari laboratorium yang sudah terakreditasi sesuai dengan ketentuan Peraturan Perundang-Undangan untuk Certificate Of Health/COH; dan 

0. Berita Acara Pemeriksaan/tindak lanjut Corrective Action Preventive Action/CAPA Inspeksi rutin/Sertifikasi Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB)/Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) dari Badan Pengawas Obat dan Makanan atau Unit Pelaksana Teknis minimal 2 (dua) tahun terakhir untuk Certificate of Pharmaceutical Product/CPP dan Surat Keterangan Sertifikat Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB).
1. Persyaratan Penerbitan Surat Keterangan Ekspor (SKE) Kosmetika
1. Persyaratan Umum Surat Keterangan Ekspor (SKE) Kosmetika: 
0. Memiliki akun yang dapat diakses melalui laman resmi pelayanan ekspor kosmetika Badan Pengawas Obat dan Makanan; 
0. Dokumen hasil pemindaian asli surat permohonan yang ditandatangani oleh direktur atau kuasa direksi bermaterai cukup; 
0. Dokumen hasil pemindaian asli surat pernyataan penanggung jawab bermaterai cukup; 
0. Daftar Harmonized System (HS) Code komoditi yang akan diekspor; dan 
0. Mencantumkan alamat gudang tempat penyimpanan produk dengan jelas. 
1. Persyaratan Khusus Surat Keterangan Ekspor (SKE) Kosmetika: 
0. Certificate of Pharmaceutical Product 
0. Sertifikat Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB); 
0. Persetujuan izin edar; 
0. Komposisi yang disetujui oleh Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik Badan Pengawas Obat dan Makanan. 
0. Certificate of Free Sales 
0. Persetujuan Izin Edar; 
0. Sertifikat Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB). 
0. Certificate Of Health 
0. Persetujuan Izin Edar. 
0. Sertifikat Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB). 
0. Sertifikat analisis/hasil pengujian yang mencantumkan parameter uji mutu dan metode pengujian dari laboratorium yang sudah terakreditasi sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 
0. Surat Keterangan Sertifikat Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB). 
0. Sertifikat Cara Pembuatan Kosmetik yang Baik (CPKB).
1. Persyaratan Penerbitan Surat Keterangan Ekspor (SKE) Pangan Olahan
i. Persyaratan Umum Surat Keterangan Ekspor (SKE) Pangan Olahan memiliki akun yang dapat diakses melalui single sign on pada laman resmi Pelayanan Surat Keterangan Ekspor (SKE) Badan Pengawas Obat dan Makanan atau laman resmi Lembaga National Single Window. 
ii. Persyaratan Khusus Surat Keterangan Ekspor (SKE) Pangan Olahan : 
a. Pangan Olahan yang Telah Memiliki Nomor Izin Edar BPOM 
0. Izin Edar Pangan Olahan / dokumen registrasi pangan olahan; 
0. Surat Pernyataan perbedaan produk lokal dan ekspor; 
0. Surat Perjanjian Kerjasama antara Produsen dan Eksportir (jika eksportir berbeda dengan produsen); 
0. Sertifikat Analisa dari laboratorium terakreditasi atau sertifikat analisa dari laboratorium produsen; 
0. Sertifikat Analisis 3-Mono-Chloropropane-1,2-Diol (3 MCPD) untuk produk Hydrolized Vegetable Protein, Isolated Soy Protein, Soy Sauce, kecuali ada bukti pernyataan dari pembeli bahwa negara tujuan ekspor tidak mensyaratkannya; 
0. Sertifikat Genetically Modified Organism (GMO) untuk produk dan hasil olah dari kedelai, jagung, tomat, kentang, kecuali ada bukti pernyataan dari pembeli bahwa negara tujuan ekspor tidak mensyaratkannya; 
0. Sertifikat halal apabila mencantumkan logo halal pada label/kemasan produk; 
0. Sertifikat Analisa dan hasil perhitungan Informasi Nilai Gizi (ING) jika pada label ekspor mencantumkan Informasi Nilai Gizi; 
0. Foto Kemasan Produk Ekspor; 
0. Faktur (Invoice); dan 
0. Packing list. 
b. Pangan Olahan yang Belum Memiliki Nomor Izin Edar BPOM: 
0. Spesifikasi produk, yang memuat: deskripsi /komposisi /ingridient, karakteristik fisika/kimia/mikrobiologi, kemasan, penggunaan/aplikasi, penyimpanan, masa kedaluwarsa, dan cara penyimpanan; 
0. Surat Perjanjian Kerjasama antara Produsen dan Eksportir (jika eksportir berbeda dengan produsen); 
0. Sertifikat Analisa dari laboratorium terakreditasi; 
0. Sertifikat Analisis 3-Mono-Chloropropane-1,2-Diol (3 MCPD) untuk produk Hydrolized Vegetable Protein, Isolated Soy Protein, Soy Sauce, kecuali ada bukti pernyataan dari pembeli bahwa negara tujuan ekspor tidak mensyaratkannya. 
0. Sertifikat Genetically Modified Organism (GMO) untuk produk dan hasil olah dari kedelai, jagung, tomat, kentang, kecuali ada bukti pernyataan dari pembeli bahwa negara tujuan ekspor tidak mensyaratkannya. 
0. Sertifikat halal apabila mencantumkan logo halal pada label/kemasan produk. 
0. Sertifikat Analisa dan hasil perhitungan Informasi Nilai Gizi (ING) jika pada label ekspor mencantumkan Informasi Nilai Gizi. 
0. Hasil Audit cara produksi pangan olahan yang baik dari Badan Pengawas Obat dan Makanan atau Ubit Pelaksana Teknis atau surat persetujuan pendaftaran pangan industri rumah tanggal. 
0. Bukti Penjualan Lokal berupa surat pesanan atau Invoice untuk bahan pangan dan/atau bahan tambahan pangan yang mengajukan Certificate of Free Sale. 
0. Izin Pencantuman Logo Halal, jika mencantumkan logo halal pada label/kemasan produk; 
0. Foto Kemasan Produk Ekspor; 
0. Faktur (Invoice); dan 
0. Packing list. 
c. Kemasan Pangan Deskripsi Produk yang memuat Spesifikasi lengkap dari Kemasan Pangan yaitu bahan penyusun kemasan pangan dapat berupa : 
0. Bahan Kontak Pangan dapat berupa kaca, resin penukar ion, logam dan paduan logam, kertas dan karton, plastik, selulosa teregenerasi, silikon, kain, lilin, kayu; dan/atau 
0. Zat Kontak Pangan dapat berupa pewarna, pemlastis, pengisi, perekat, curing agent, antioksidan, atau pensanitasi; 
0. Sertifikat Analisa dapat berupa Certificate Of Analysis dan Hasil Uji Migrasi yang berlaku paling lama 2 (dua) tahun sejak diterbitkan dan berasal dari Laboratorium Terakreditasi; 
0. Invoice dan Packing List, dan/atau Sertifikat ISO 22000. 
0. Contoh Scan Produk Kemasan Pangan; 
0. Certificate of Compliance/Self Declaration; 
0. Material Safety Data Sheet; dan 
0. Certificate of Origin jika produk reEkspor atau yang Produsennya berasal dari Negara lain 
d. Persyaratan mengacu pada Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan yang mengatur mengenai Keamanan, Mutu, Manfaat, Gizi, dan Label Pangan Olahan.
5. Persyaratan Layanan Prioritas Penerbitan Surat Keterangan Ekspor (SKE) oleh Balai Besar POM di Bandar Lampung 
i. Persyaratan Umum Layanan Prioritas Penerbitan Surat Keterangan Ekspor (SKE) oleh Balai Besar POM di Bandar Lampung : 
a. Memiliki Akun yang dapat diakses melalui Single Sign on pada laman resmi pelayanan Surat Keterangan Ekspor (SKE) Badan Pengawas Obat dan Makanan atau laman resmi Lembaga National Single Window; 
b. Memilki Kriteria Pemohon Layanan sebagai berikut: 
0. Tidak pernah mendapatkan Surat Peringatan 1 (satu) tahun terakhir; 
0. Patuh terhadap regulasi penerbitan Surat Keterangan Ekspor (SKE); 
0. Berperan aktif dalam pengisian Survey yang diselenggarakan oleh Badan POM dan Balai Besar POM di Bandar Lampung; 
0. Memiliki frekuensi pengajuan Surat Keterangan Ekspor (SKE) yang tinggi; 
0. Pemohon Surat Keterangan Ekspor (SKE) bagi eksportir Produk Obat Tradisional, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan, Kosmetik dan Pangan. 
ii. Persyaratan Khusus Layanan Prioritas Penerbitan Surat Keterangan Ekspor (SKE) oleh Balai Besar POM di Bandar Lampung : Mengikuti persyaratan khusus tiap komoditi yang telah ditetapkan pada poin I, II, III, IV, dan V di atas.
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