
 

  

BERITA NEGARA 

REPUBLIK INDONESIA 
No.1131, 2018 BPOM. OSS sektor Obat dan Makanan. 

 

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

NOMOR 26 TAHUN 2018 

TENTANG 

PELAYANAN PERIZINAN BERUSAHA TERINTEGRASI SECARA ELEKTRONIK 

SEKTOR OBAT DAN MAKANAN 

 

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA 

 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 

 

 

Menimbang : a. bahwa untuk percepatan dan peningkatan penanaman 

modal dan berusaha sektor Obat dan Makanan, perlu 

menerapkan pelayanan Perizinan Berusaha terintegrasi 

secara elektronik; 

  b. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana 

dimaksud dalam huruf a dan untuk melaksanakan 

ketentuan Pasal 88 ayat (1) Peraturan Pemerintah Nomor 

24 Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan Berusaha 

Terintegrasi secara Elektronik, perlu menetapkan 

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang 

Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi secara 

Elektronik Sektor Obat dan Makanan; 

 

Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 5 Tahun 1997 tentang 

Psikotropika (Lembaran Negara Republik Indonesia 

Tahun 1997 Nomor 10, Tambahan Lembaran Negara 

Republik Indonesia Nomor 3671); 

2. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang 

Perlindungan Konsumen (Lembaran Negara Republik 
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Indonesia Tahun 1999 Nomor 42, Tambahan Lembaran 

Negara Republik Indonesia Nomor 3821); 

3. Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2007 tentang 

Penanaman Modal (Lembaran Negara Republik Indonesia 

Tahun 2007 Nomor 67, Tambahan Lembaran Negara 

Republik Indonesia Nomor 4724); 

4. Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang 

Pelayanan Publik (Lembaran Negara Republik Indonesia 

Tahun 2009 Nomor 112, Tambahan Lembaran Negara 

Republik Indonesia Nomor 5038); 

5. Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang 

Narkotika (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 

2009 Nomor 143, Tambahan Lembaran Negara Republik 

Indonesia Nomor 5062); 

6. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang 

Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 

2009 Nomor 144, Tambahan Lembaran Negara Republik 

Indonesia Nomor 5063); 

7. Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan 

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2012 

Nomor 227, Tambahan Lembaran Negara Republik 

Indonesia Nomor 5360); 

8. Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang 

Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan 

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1998 

Nomor 138, Tambahan Lembaran Negara Republik 

Indonesia Nomor 3781); 

9. Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2004 tentang 

Keamanan, Mutu dan Gizi Pangan (Lembaran Negara 

Republik Indonesia Tahun 2004 Nomor 107, Tambahan 

Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 4244);  

10. Peraturan Pemerintah Nomor 44 Tahun 2010 tentang 

Prekursor Farmasi (Lembaran Negara Republik Indonesia 

Tahun 2010 Nomor 60, Tambahan Lembaran Negara 

Republik Indonesia Nomor 5126); 

11. Peraturan Pemerintah Nomor 96 Tahun 2012 tentang 

Pelaksanaan Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 
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tentang Pelayanan Publik (Lembaran Negara Republik 

Indonesia Tahun 2009 Nomor 215, Tambahan Lembaran 

Negara Republik Indonesia Nomor 5357); 

12. Peraturan Pemerintah Nomor 40 Tahun 2013 tentang 

Pelaksanaan Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 

tentang Narkotika (Lembaran Negara Republik Indonesia 

Tahun 2013 Nomor 96, Tambahan Lembaran Negara 

Republik Indonesia Nomor 5419); 

13. Peraturan Pemerintah Nomor 32 Tahun 2017 tentang 

Jenis dan Tarif atas Jenis Penerimaan Negara Bukan 

Pajak yang Berlaku pada Badan Pengawas Obat dan 

Makanan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 

2017 Nomor 198, Tambahan Lembaran Negara Republik 

Indonesia Nomor 6116); 

14. Peraturan Pemerintah Nomor 24 Tahun 2018 tentang 

Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi secara 

Elektronik (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 

2018 Nomor 90, Tambahan Lembaran Negara Republik 

Indonesia Nomor 6215); 

15. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan 

Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara 

Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180); 

16. Peraturan Presiden Nomor 91 Tahun 2017 tentang 

Percepatan Pelaksanaan Berusaha (Lembaran Negara 

Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 210); 

17. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.00.05.41.1381 Tahun 2005 tentang Tata 

Laksana Pendaftaran Suplemen Makanan; 

18. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.00.05.41.1384 Tahun 2005 tentang Kriteria 

dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat 

Herbal Terstandar dan Fitofarmaka; 

19. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.04.1.33.12.11.09937 Tahun 2011 tentang Tata 

Cara Sertifikasi Cara Pembuatan Obat yang Baik (Berita 

Negara Republik Indonesia Tahun 2011 Nomor 397); 
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20. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.03.1.23.12.10.11983 Tahun 2010 tentang 

Kriteria dan Tata Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetika 

(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2010 Nomor 

598) sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Kepala 

Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 34 Tahun 

2013 tentang  Perubahan atas Peraturan Kepala Badan 

Pengawas Obat dan Makanan Nomor 

HK.03.1.23.12.10.11983 Tahun 2010 tentang Kriteria 

dan Tata Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetika (Berita 

Negara Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 799); 

21. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor 35 Tahun 2013 tentang Tata Cara Sertifikasi Cara 

Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (Berita Negara 

Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 907); 

22. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor 11 Tahun 2014 tentang Tata Cara Sertifikasi Cara 

Produksi Pangan Olahan yang Baik (Berita Negara 

Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor 1071);  

23. Peraturan Menteri Pendayagunaan Aparatur Negara dan 

Reformasi Birokrasi Nomor 15 Tahun 2014 tentang 

Pedoman Standar Pelayanan (Berita Negara Republik 

Indonesia Tahun 2014 Nomor 615); 

24. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor 16 Tahun 2015 tentang Tata Laksana dan 

Penilaian Obat Pengembangan Baru (Berita Negara 

Republik Indonesia Tahun 2015 Nomor 1854); 

25. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor 21 Tahun 2015 tentang Tata Laksana Persetujuan 

Uji Klinik (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2015 

Nomor 1987); 

26. 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 
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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); 

27. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor 25 Tahun 2017 tentang Tata Cara Sertifikasi Cara 

Distribusi Obat yang Baik (Berita Negara Republik 

Indonesia Tahun 2017 Nomor 1693); 

28. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 

Tahun 2017 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan 

Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik 

Indonesia Tahun 2017 Nomor 1745); 

29. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 27 

Tahun 2017 tentang Pendaftaran Pangan Olahan (Berita 

Negara Republik Indonesia Tahun 2018 Nomor 23); 

30. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 29 

Tahun 2017 tentang Pengawasan Pemasukan Bahan 

Obat Dan Makanan Ke Dalam Wilayah Indonesia (Berita 

Negara Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 1843); 

31. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 30 

Tahun 2017 tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan 

Makanan ke dalam Wilayah Indonesia (Berita Negara 

Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 1843); 

32. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 12 

Tahun 2018 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit 

Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat 

dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 

2018 Nomor 784); 
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