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PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

REPUBLIK INDONESIA 
NOMOR 27 TAHUN 2013 

TENTANG 
PENGAWASAN PEMASUKAN OBAT DAN MAKANAN 

KE DALAM WILAYAH INDONESIA 

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA 
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

REPUBLIK INDONESIA, 

Menimbang : a. bahwa Obat dan Makanan yang dimasukan ke dalam 
wilayah Indonesia harus memiliki nomor izin edar dan 
memenuhi ketentuan peraturan perundang-undangan 
di bidang impor;  

b. bahwa pengaturan pengawasan pemasukan Obat dan 
Makanan yang telah ditetapkan dengan Peraturan 
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 
HK.00.05.23.1455 Tahun 2008 tentang Pengawasan 
Pemasukan Pangan Olahan, Peraturan Kepala Badan 
Pengawas Obat dan Makanan Nomor 
HK.00.05.42.2996 Tahun 2008 tentang Pengawasan 
Pemasukan Obat Tradisional, Peraturan Kepala Badan 
Pengawas Obat dan Makanan Nomor 
HK.03.1.23.04.11.03724 Tahun 2011 tentang 
Pengawasan Pemasukan Kosmetika, Peraturan Kepala 
Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 
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HK.03.1.3.12.11.10692 Tahun 2011 tentang 
Pengawasan Pemasukan Obat Impor, perlu 
disesuaikan dengan ketentuan terkini di bidang 
impor; 

c. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana 
dimaksud dalam huruf a dan huruf b perlu 
menetapkan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat 
dan Makanan tentang Pengawasan Pemasukan Obat 
dan Makanan ke dalam Wilayah Indonesia; 

Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang 
Perlindungan Konsumen (Lembaran Negara Republik 
Indonesia Tahun 1999 Nomor 42, Tambahan Lembaran 
Negara Republik Indonesia Nomor 3821); 

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

3. Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang 
Pangan (Lembaran Negara Republik Indonesia 
Republik Indonesia Tahun 2012 Nomor 227, 
Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia 
Republik Indonesia Nomor 5360); 

4. Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang 
Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan 
(Lembaran Negara Republik Indonesia Republik 
Indonesia Tahun 1998 Nomor 138, Tambahan 
Lembaran Negara Republik Indonesia Republik 
Indonesia Nomor 3781); 

5. Peraturan Pemerintah Nomor 69 Tahun 1999 tentang 
Label dan Iklan Pangan (Lembaran Negara Republik 
Indonesia Republik Indonesia Tahun 1999 Nomor 131, 
Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia 
Republik Indonesia Nomor 3867); 

6. Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2004 tentang 
Keamanan, Mutu dan Gizi Pangan (Lembaran Negara 
Republik Indonesia Republik Indonesia Tahun 2004 
Nomor 107, Tambahan Lembaran Negara Republik 
Indonesia Republik Indonesia Nomor 4244); 

7. Peraturan Pemerintah Nomor 48 Tahun 2010 tentang 
Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan 
Pajak yang Berlaku pada Badan Pengawas Obat dan 
Makanan (Lembaran Negara Republik Indonesia 
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Republik Indonesia Tahun 2010 Nomor 67 Tambahan 
Lembaran Negara Republik Indonesia Republik 
Indonesia Nomor 5131); 

8. 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 Republik Indonesia Tahun 2012 Nomor 17 
Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia 
Republik Indonesia Nomor 5277); 

9. 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; 

10. Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang 
Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan 
Organisasi, dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non 
Departemen sebagaimana telah beberapa kali diubah 
terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 3 Tahun 
2013; 

11. Keputusan Presiden Nomor 110 Tahun 2001 tentang 
Unit Organisasi dan Tugas Eselon I Lembaga 
Pemerintah Non Departemen sebagaimana telah 
beberapa kali diubah terakhir dengan Peraturan 
Presiden Nomor 4 Tahun 2013; 

12. 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; 

13. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 
1176/Menkes/Per/VIII/2010 Tahun 2010 tentang 
Notifikasi Kosmetika;  

14. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 
1799/Menkes/Per/XII/2010 tentang Industri Farmasi; 

15. Peraturan Menteri Keuangan Nomor 213/PMK.011/2011 
Tahun 2011 tentang Penetapan Sistem Klasifikasi Barang 
dan Pembebanan Tarif Biaya Masuk atas Barang Impor; 
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16. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 
1148/Menkes/Per/VI/2011 tentang Pedagang Besar 
Farmasi; 

17. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 007 Tahun 2012 
tentang Registrasi Obat Tradisional; 

18. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 033 Tahun 2012 
Tentang Bahan Tambahan Pangan 

19. 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; 

20. 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; 

21. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan 
Makanan Nomor HK.00.05.23.4415 Tahun 2008 
tentang Pemberlakuan Sistem Elektronik dalam 
Kerangka Indonesia National Single Window di 
Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan; 

22. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan 
Makanan Nomor HK.00.05.23.4416 Tahun 2008 
tentang Penetapan Tingkat Layanan (Service Level 
Arrangement) di lingkungan Badan Pengawas Obat dan 
Makanan dalam Kerangka Indonesia National Single 
Window; 

23. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 
Nomor HK.03.1.23.10.11.08481 Tahun 2011 tentang 
Kriteria dan Tata Laksana Registrasi Obat; 

24. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 
Nomor HK.03.1.5.12.11.09955 Tahun 2011 tentang 
Pendaftaran Pangan Olahan; 

25. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 
Nomor HK.03.1.5.12.11.09956 Tahun 2011 tentang 
Kriteria dan Tata Laksana untuk Pendaftaran Pangan 
Olahan; 

MEMUTUSKAN: 
Menetapkan : PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN 

MAKANAN TENTANG PENGAWASAN PEMASUKAN OBAT 
DAN MAKANAN KE DALAM WILAYAH INDONESIA. 
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BAB I 

KETENTUAN UMUM 

Pasal 1 
Dalam Peraturan ini, yang dimaksud dengan: 

1. Obat dan Makanan adalah obat, obat tradisional, obat kuasi, 
kosmetika, suplemen kesehatan, dan pangan olahan. 

2. Pemasukan Obat dan Makanan adalah importasi Obat dan Makanan 
ke dalam wilayah Indonesia. 

3. Surat Keterangan Impor, yang selanjutnya disingkat SKI, adalah surat 
keterangan untuk pemasukan Obat dan Makanan ke dalam wilayah 
Indonesia. 

4. Obat adalah obat jadi termasuk produk biologi, yang merupakan 
bahan atau paduan bahan digunakan untuk 
mempengaruhi/menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan patologi 
dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, 
pemulihan dan peningkatan kesehatan dan kontrasepsi untuk 
manusia. 

5. Produk Biologi adalah vaksin, imunosera, antigen, hormon, enzim, 
produk darah dan produk hasil fermentasi lainnya (termasuk antibodi 
monoklonal dan produk yang berasal dari teknologi rekombinan DNA) 
yang digunakan untuk mempengaruhi/menyelidiki sistem fisiologi 
atau keadaan patologi dalam rangka pencegahan, penyembuhan, 
pemulihan dan peningkatan kesehatan. 

6. Obat Tradisional adalah bahan atau ramuan bahan yang berupa 
bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian 
(galenik), atau campuran dari bahan tersebut yang secara turun 
temurun telah digunakan untuk pengobatan, dan dapat diterapkan 
sesuai dengan norma yang berlaku di masyarakat. 

7. Obat Kuasi adalah obat dengan bahan aktif dengan efek farmakologi 
untuk keluhan ringan. 

8. Kosmetika adalah bahan atau sediaan yang dimaksudkan untuk 
digunakan pada bagian luar tubuh manusia (epidermis, rambut, 
kuku, bibir dan organ genital bagian luar) atau gigi dan membran 
mukosa mulut terutama untuk membersihkan, mewangikan, 
mengubah penampilan dan atau memperbaiki bau badan atau 
melindungi atau memelihara tubuh pada kondisi baik. 

9. Suplemen Kesehatan adalah produk yang dimaksudkan untuk  
melengkapi kebutuhan zat gizi, memelihara, meningkatkan dan 
memperbaiki fungsi kesehatan, mengandung satu atau lebih bahan 
berupa vitamin, mineral, asam amino atau bahan lain (berasal dari 
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