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PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

NOMOR 30 TAHUN 2017

TENTANG

PENGAWASAN PEMASUKAN OBAT DAN MAKANAN

KE DALAM WILAYAH INDONESIA

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

Menimbang : a. bahwa untuk memperlancar arus barang untuk

kepentingan perdagangan (custom clearance dan cargo

release) dalam kerangka Indonesia National Single Window

perlu menyempurnakan ketentuan pengawasan

pemasukan obat dan makanan;

b. bahwa pengaturan pengawasan pemasukan obat dan

makanan sebagaimana telah ditetapkan dengan Peraturan

Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 4

Tahun 2017 tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan

Makanan ke Dalam Wilayah Indonesia perlu di sesuikan

dengan perkembangan regulasi terkini di bidang impor;

c. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud

dalam huruf a dan huruf b, perlu menetapkan Peraturan

Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang Pengawasan

Pemasukan Obat dan Makanan ke Dalam Wilayah

Indonesia;
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Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang

Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun

2009 Nomor 144, Tambahan Lembaran Negara Republik

Indonesia Nomor 5063);

2. Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2012

Nomor 227, Tambahan Lembaran Negara Republik

Indonesia Nomor 5360);

3. 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);

4. Peraturan Pemerintah Nomor 69 Tahun 1999 tentang

Label dan Iklan Pangan (Lembaran Negara Republik

Indonesia Tahun 1999 Nomor 131, Tambahan Lembaran

Negara Republik Indonesia Nomor 3867);

5. 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);

6. Peraturan Pemerintah Nomor 10 Tahun 2012 tentang

Perlakuan Kepabeanan, Perpajakan, dan Cukai serta Tata

Laksana Pemasukan dan Pengeluaran Barang ke dan dari

serta Berada di Kawasan yang Telah Ditetapkan sebagai

Kawasan Perdagangan Bebas dan Pelabuhan Bebas

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2012

Nomor 17, Tambahan Lembaran Negara Republik

Indonesia Nomor 5277);

7. 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

Nomor 6116);
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8. Peraturan Presiden Nomor 10 Tahun 2008 tentang

Penggunaan Sistem Elektronik dalam Kerangka Indonesia

National Single Window sebagaimana telah diubah

dengan Peraturan Presiden Nomor 35 Tahun 2012

tentang Perubahan atas Peraturan Presiden Nomor 10

Tahun 2008 tentang Penggunaan Sistem Elektronik

dalam Kerangka Indonesia National Single Window

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2012

Nomor 84);

9. Peraturan Presiden Nomor 76 Tahun 2014 tentang

Pengelola Portal Indonesia National Single Window

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2014

Nomor 165);

10. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan

Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara

Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180);

11. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor HK.00.05.41.1381 Tahun 2005 tentang Tata

Laksana Pendaftaran Suplemen Makanan;

12. 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;

13. 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;

14. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor

1176/Menkes/Per/VIII/2010 Tahun 2010 tentang

Notifikasi Kosmetika (Berita Negara Republik Indonesia

Tahun 2010 Nomor 397);

15. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor

1799/Menkes/Per/XII/2010 tentang Industri Farmasi

(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2010 Nomor

721) sebagaimana telah diubah dengan Peraturan

www.peraturan.go.id



2017, No.1843 -4-

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);

16. 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

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 779);

17. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor HK.03.1.23.12.11.10719 Tahun 2011 tentang Tata

Cara Pemusnahan Kosmetika (Berita Negara Republik

Indonesia Tahun 2011 Nomor 158);

18. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor

1148/Menkes/Per/VI/2011 tentang Pedagang Besar

Farmasi ( Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2011

Nomor 370) sebagaimana telah diubah dengan Peraturan

Menteri Kesehatan Nomor 30 Tahun 2017 tentang

Perubahan Kedua atas Peraturan Menteri Kesehatan

Nomor 1148/Menkes/Per/VI/2011 tentang Pedagang

Besar Farmasi (Berita Negara Republik Indonesia Tahun

2017 Nomor 863);

19. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor HK.03.1.23.07.11.6662 Tahun 2011 tentang

Persyaratan Cemaran Mikroba dan Logam Berat dalam

Kosmetika (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2011

Nomor 438) sebagaimana telah diubah dengan Peraturan

Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 17

Tahun 2014 tentang Perubahan atas Peraturan Kepala

Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor

HK.03.1.23.07.11.6662 Tahun 2011 tentang Persyaratan
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Cemaran Mikroba dan Logam Berat dalam Kosmetika

(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2015 Nomor

60);

20. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor HK.03.1.23.12.11.10052 Tahun 2011 tentang

Pengawasan Produksi dan Peredaran Kosmetika (Berita

Negara Republik Indonesia Tahun 2011 Nomor 924);

21. 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 (Berita Negara

Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 540);

22. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 007 Tahun 2012

tentang Registrasi Obat Tradisional (Berita Negara

Republik Indonesia Tahun 2012 Nomor 226);

23. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 033 Tahun 2012

tentang Bahan Tambahan Pangan (Berita Negara

Republik Indonesia Tahun 2012 Nomor 757);

24. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor 4 Tahun 2013 tentang Batas Maksimum

Penggunaan Bahan Tambahan Pangan Bahan

Pengkarbonasi (Berita Negara Republik Indonesia Tahun

2013 Nomor 543);

25. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor 5 Tahun 2013 tentang Batas Maksimum

Penggunaan Bahan Tambahan Pangan Humektan (Berita

Negara Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 544);

26. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor 6 Tahun 2013 tentang Batas Maksimum

Penggunaan Bahan Tambahan Pangan Pembawa (Berita

Negara Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 545);
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