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PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

NOMOR 24 TAHUN 2017 

TENTANG 

KRITERIA DAN TATA LAKSANA REGISTRASI OBAT 

 

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA 

 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

 

 

Menimbang : a. bahwa untuk melindungi masyarakat dari peredaran obat 

yang tidak memenuhi persyaratan khasiat, keamanan, 

dan mutu perlu dilakukan registrasi obat sebelum 

diedarkan; 

  b. bahwa ketentuan kriteria dan tata laksana registrasi obat 

sebagaimana telah diatur dalam Peraturan Kepala Badan 

Pengawas Obat dan Makanan Nomor 

HK.03.1.23.10.11.08481 Tahun 2011 tentang Kriteria 

dan Tata Laksana Registrasi Obat sebagaimana telah 

beberapa kali diubah terakhir dengan Peraturan Kepala 

Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 17 Tahun 

2016 tentang Perubahan Kedua atas Peraturan Kepala 

Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 

HK.03.1.23.10.11.08481 Tahun 2011 tentang Kriteria 

dan Tata Laksana Registrasi Obat perlu disesuaikan 

dengan perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi 

terkini; 

  c. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaiman dimaksud 

dalam huruf a dan huruf b, perlu menetapkan Peraturan 

Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang Kriteria dan 

Tata Laksana Registrasi Obat. 
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Mengingat : 1. Ordonansi Obat Keras (Sterkwerkende Geneesmiddelen 

Ordonnantie, Staatsblad 1949:419); 

2. Undang-Undang Nomor 5 Tahun 1997 tentang 

Psikotropika (Lembaran  Negara Republik Indonesia 

Tahun 1997 Nomor 10, Tambahan Lembaran Negara 

Republik Indonesia Nomor 3671); 

3. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang 

Perlindungan Konsumen (Lembaran Negara Republik 

Indonesia Tahun 1999 Nomor 42, Tambahan Lembaran 

Negara Republik Indonesia Nomor 3821); 

4. Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang 

Narkotika (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 

2009 Nomor 143, Tambahan Lembaran Negara Republik 

Indonesia Nomor 5062); 

5. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang 

Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 

2009 Nomor 144, Tambahan Lembaran Negara Republik 

Indonesia Nomor 5063); 

6. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan 

Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara 

Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180); 

7. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

1010/MENKES/PER/XI/2008 tentang Registrasi Obat 

sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Menteri 

Kesehatan Nomor 1120/MENKES/PER/XII/2008 tentang 

Perubahan atas Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

1010/Menkes/Per/XI/2008 tentang Registrasi Obat; 

8. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

1799/MENKES/PER/XII/2010 tentang Industri Farmasi 

sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Menteri 

Kesehatan Nomor 16 Tahun 2013 tentang Perubahan 

atas Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

1799/MENKES/PER/XII/2010 tentang Industri Farmasi 

(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 

442); 

9. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.03.01.23.12.11.10217 Tahun 2011 tentang 
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Obat Wajib Uji Ekivalensi (Berita Negara Republik 

Indonesia Tahun 2012 Nomor 120); 

10. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.03.1.34.11.12.7542 Tahun 2012 tentang 

Pedoman Teknis Cara Distribusi Obat yang Baik (Berita 

Negara Republik Indonesia Tahun 2012 Nomor 1268); 

11. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.03.1.33.12.12.8195 Tahun 2012 tentang 

Penerapan Pedoman Cara Pembuatan Obat yang Baik 

(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 

122); 

12. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor 02001/SK/KBPOM Tahun 2001 tentang 

Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan 

Makanan sebagaimana telah diubah dengan Keputusan 

Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 

HK.00.05.21.4231 Tahun 2004 tentang Perubahan atas 

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor 02001/SK/KBPOM Tahun 2001 tentang 

Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan 

Makanan;  

 

MEMUTUSKAN: 

Menetapkan  : PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

TENTANG KRITERIA DAN TATA LAKSANA REGISTRASI OBAT. 

 

BAB I 

KETENTUAN UMUM 

 

Pasal 1 

Dalam Peraturan Badan ini yang dimaksud dengan: 

1. Registrasi Obat yang selanjutnya disebut Registrasi adalah 

prosedur pendaftaran dan evaluasi Obat untuk 

mendapatkan persetujuan. 

2. Obat adalah obat jadi termasuk Produk Biologi, yang 

merupakan bahan atau paduan bahan digunakan untuk 

mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau 
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keadaan patologi dalam rangka penetapan diagnosis, 

pencegahan, penyembuhan, pemulihan dan peningkatan 

kesehatan, dan kontrasepsi untuk manusia. 

3. Produk Biologi adalah produk yang mengandung bahan 

biologi yang berasal dari manusia, hewan atau 

mikroorganisme yang dibuat dengan cara konvensional, 

antara lain ekstraksi, fraksinasi, reproduksi, kultivasi, 

atau melalui metode bioteknologi, antara lain fermentasi, 

rekayasa genetika, kloning, termasuk tetapi tidak terbatas 

pada enzim, antibodi monoklonal, hormon, sel punca, 

terapi gen, vaksin, produk darah, produk rekombinan 

DNA, dan imunosera.  

4. Kontrasepsi adalah Obat atau alat yang mengandung Obat 

yang tujuan penggunaannya untuk mencegah terjadinya 

konsepsi. 

5. Narkotika adalah 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, yang dibedakan ke dalam golongan 

sebagaimana diatur dalam Undang-Undang tentang 

Narkotika.  

6. Psikotropika adalah Obat baik alamiah maupun sintetis 

bukan Narkotika, yang berkhasiat psikoaktif melalui 

pengaruh selektif pada susunan saraf pusat yang 

menyebabkan perubahan khas pada aktifitas mental dan 

perilaku. 

7. Izin Edar adalah bentuk persetujuan Registrasi untuk 

dapat diedarkan di wilayah Indonesia. 

8. Pemilik Izin Edar adalah Pendaftar yang telah 

mendapatkan Izin Edar untuk Obat yang diajukan 

Registrasi. 

9. Label adalah informasi yang dicantumkan pada kemasan.  

10. Ringkasan Karakteristik Produk/Brosur adalah informasi 

lengkap yang disetujui oleh Kepala Badan terkait deskripsi 

Obat, khasiat dan keamanan Obat dari data hasil uji 
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klinik, dan informasi lain yang dianggap perlu serta 

berfungsi sebagai sumber informasi bagi petugas 

kesehatan dan menjadi acuan dalam penyusunan 

Informasi Produk untuk Pasien. 

11. Informasi Produk adalah keterangan lengkap mengenai 

Obat yang disetujui oleh Kepala Badan, meliputi khasiat, 

keamanan, cara penggunaannya serta informasi lain yang 

dianggap perlu yang dicantumkan pada Ringkasan 

Karakteristik Produk/Brosur dan/atau Informasi Produk 

untuk Pasien. 

12. Informasi Produk untuk Pasien adalah informasi untuk 

pasien yang disetujui oleh Kepala Badan terkait khasiat, 

keamanan dan cara penggunaan Obat serta informasi lain 

yang dianggap perlu dengan menggunakan bahasa 

Indonesia yang mudah dimengerti dan dipahami oleh 

pasien. 

13. Pendaftar adalah Industri Farmasi yang telah 

mendapatkan izin Industri Farmasi sesuai dengan 

ketentuan peraturan perundang-undangan. 

14. Industri Farmasi adalah badan usaha yang memiliki izin 

dari Menteri Kesehatan untuk melakukan kegiatan 

pembuatan Obat atau bahan Obat.  

15. Industri Farmasi Dalam Negeri adalah Industri Farmasi 

yang berlokasi di wilayah Indonesia.  

16. Registrasi Baru adalah Registrasi untuk Obat yang belum 

mendapatkan Izin Edar di Indonesia. 

17. Registrasi Variasi adalah Registrasi perubahan pada aspek 

administratif, khasiat, keamanan, mutu, dan/atau 

Informasi Produk dan Label Obat yang telah memiliki Izin 

Edar di Indonesia. 

18. Registrasi Variasi Major adalah Registrasi Variasi yang 

berpengaruh bermakna terhadap aspek khasiat, 

keamanan dan/atau mutu Obat. 

19. Registrasi Variasi Minor adalah Registrasi Variasi yang 

tidak termasuk kategori Registrasi Variasi Major maupun 

Registrasi Variasi Notifikasi. 

20. Registrasi Variasi Notifikasi adalah Registrasi Variasi yang 
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