MENTERI KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA

KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

NOMOR HK.01.07/MENKES/350/2020

TENTANG

PERUBAHAN ATAS KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN NOMOR
HK.01.07/MENKES/813/2019 TENTANG FORMULARIUM NASIONAL

Menimbang

Mengingat

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA,

bahwa Formularium Nasional yang ditetapkan dalam
Keputusan Menteri Kesehatan Nomor
HK.01.07/MENKES/813/2019 tentang Formularium
Nasional perlu disesuaikan dengan perkembangan ilmu
pengetahuan dan teknologi serta kebutuhan hukum
sesuai kajian pola penyakit yang terjadi di masyarakat;

bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana
dimaksud dalam huruf a, perlu menetapkan Keputusan
Menteri Kesehatan tentang Perubahan atas Keputusan
Menteri Kesehatan Nomor HK.01.07/MENKES/813/2019

tentang Formularium Nasional;

Undang-Undang Nomor S Tahun 1997 tentang
Psikotropika (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 1997 Nomor 10, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 3671);

Undang-Undang Nomor 40 Tahun 2004 tentang Sistem
Jaminan Sosial Nasional (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2004 Nomor 150, Tambahan Lembaran

Negara Republik Indonesia Nomor 4456);
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Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang
Narkotika (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2009 Nomor 143, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 5062);

Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang
Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2009 Nomor 144, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 5063);

Undang-Undang Nomor 44 Tahun 2009 tentang Rumah
Sakit (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2009
Nomor 153, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 5072);

Undang-Undang Nomor 24 Tahun 2011 tentang Badan
Penyelenggara Jaminan Sosial (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2011 Nomor 116, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 5256);
Peraturan Presiden Nomor 82 Tahun 2018 tentang
Jaminan Kesehatan (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2018 Nomor 165) sebagaimana telah
diubah terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 64
Tahun 2020 tentang Perubahan Kedua atas Peraturan
Presiden Nomor 82 Tahun 2018 tentang Jaminan
Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2020 Nomor 130);

Keputusan Menteri Kesehatan Nomor
189/Menkes/SK/III/2006 tentang Kebijakan Obat
Nasional;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
HK.02.02/Menkes/068/1/2010 tentang Kewajiban
Menggunakan Obat Generik di Fasilitas Pelayanan
Kesehatan Pemerintah;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 71 Tahun 2013
tentang Pelayanan Kesehatan pada Jaminan Kesehatan
Nasional (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2013
Nomor 1400) sebagaimana telah beberapa kali diubah
terakhir dengan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 5

Tahun 2018 tentang Perubahan Ketiga atas Peraturan
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Menteri Kesehatan Nomor 71 Tahun 2013 tentang
Pelayanan Kesehatan pada Jaminan Kesehatan Nasional
(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2018 Nomor
367);

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 64 Tahun 2015
tentang Organisasi dan Tata Kerja Kementerian
Kesehatan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2015
Nomor 1508) sebagaimana diubah dengan Peraturan
Menteri Kesehatan Nomor 30 Tahun 2018 tentang
Perubahan atas Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 64
Tahun 2015 tentang Organisasi dan Tata Kerja
Kementerian Kesehatan (Berita Negara  Republik
Indonesia Tahun 2018 Nomor 945);

Keputusan Menteri Kesehatan Nomor
HK.01.07/MENKES/176/2019 tentang Komite Nasional
Penyusunan Formularium Nasional;

Keputusan Menteri Kesehatan Nomor
HK.01.07/MENKES/688/2019 tentang Daftar Obat
Essensial Nasional;

Keputusan Menteri Kesehatan Nomor
HK.01.07/MENKES/813/2019 tentang Formularium

Nasional;

MEMUTUSKAN:

KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN TENTANG PERUBAHAN
ATAS KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN NOMOR
HK.01.07/MENKES/813/2019 TENTANG FORMULARIUM
NASIONAL.

Pasal I

Beberapa ketentuan dalam Lampiran Keputusan Menteri Kesehatan Nomor

HK.01.07/MENKES/813/2019 tentang Formularium Nasional, diubah sebagai

berikut:



1. Ketentuan angka 36 Sub Kelas Terapi 8.3 Sitotoksik Kelas Terapi 8

Antineoplastik, Imunosupresan dan Obat untuk Terapi Paliatif diubah

sehingga berbunyi sebagai berikut:

KELAS
TERAPI

SUB KELAS TERAPI/NAMA

GENERIK/SEDIAAN/KEKUATAN

DAN RESTRIKSI

FASILITAS
KESEHATAN

TK | TK | TK
1 2 3

PERESEPAN
MAKSIMAL

PALIATIF

8. ANTINEOPLASTIK, IMUNOSUPRESAN dan OBAT untuk TERAPI

8.3 SITOTOKSIK

36

rituksimab

a)

Untuk Diffuse Large B-Cell
Lymphoma (DLBCL) dengan
hasil pemeriksaaan
CD45/LCA positif, CD20
positif, CD3 negatif.

b)

Untuk terapi Chronic
lymphocytic leukemia (CLL)
dengan hasil pemeriksaan

CD20 positif.

inj 10 mg/mL

375 mg/m?2
setiap 3
minggu,
maksimal 6

siklus

2. Ketentuan angka 5 Sub Kelas Terapi 8.4 Lain-Lain Kelas Terapi 8

Antineoplastik, Imunosupresan dan Obat untuk Terapi Paliatif diubah

sehingga berbunyi sebagai berikut:

KELAS
TERAPI

SUB KELAS TERAPI/NAMA

GENERIK/SEDIAAN/KEKUATAN

DAN RESTRIKSI

FASILITAS
KESEHATAN

TK | TK | TK
1 2 3

PERESEPAN
MAKSIMAL

PALIATIF

8. ANTINEOPLASTIK,

IMUNOSUPRESAN dan OBAT untuk TERAPI

8.4 LAIN - LAIN




KELAS
TERAPI

SUB KELAS TERAPI/NAMA
GENERIK/SEDIAAN/KEKUATAN
DAN RESTRIKSI

FASILITAS
KESEHATAN

TK | TK | TK
1 2 3

PERESEPAN

MAKSIMAL

mesna

Hanya diberikan untuk terapi
yang menggunakan ifosfamid

atau siklofosfamid dosis tinggi.

1. | inj 100 mg/mL

1. Untuk

pemberian
bersama
ifosfamid,
mesna
diberikan
dengan
dosis
maksimal
60% dari
dosis
ifosfamid/
hari,
maksimal
selama 5
hari tiap 3
minggu.

. Untuk

pemberian
bersama
siklofosfa
mid dosis
tinggi (>1
g/m?),
mesna
diberikan
dengan
dosis
maksimal
100% dari
dosis
siklofosfa
mid/hari
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Pasal II
Keputusan Menteri ini mulai berlaku pada tanggal ditetapkan.
Ditetapkan di Jakarta

pada tanggal 5 Juni 2020

MENTERI KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA,

ttd.

TERAWAN AGUS PUTRANTO

Salinan sesuai dengan aslinya
_-Kepala Biro Hukum dan Organisasi
‘Séjki‘éfélfiﬁtﬁgnderal Kementerian Kesehatan,

Sunddyo, SH, MKM, M.Hum
NIP 196504081988031002



