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PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

REPUBLIK INDONESIA 
NOMOR HK.03.1.23.12.11.10690 TAHUN  2011 

TENTANG 
PENERAPAN FARMAKOVIGILANS BAGI INDUSTRI FARMASI 

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 
REPUBLIK INDONESIA, 

Menimbang : bahwa untuk melaksanakan ketentuan Pasal 9 ayat 
(3) Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 
1799/Menkes/Per/XII/2010 tentang Industri Farmasi 
perlu menetapkan Peraturan Kepala Badan Pengawas 
Obat dan Makanan tentang Penerapan 
Farmakovigilans Bagi Industri Farmasi; 

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 Indonesia Tahun 1999 Nomor 42, 
Tambahan Negara Republik Indonesia Nomor 
3821); 

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

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

(5) 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 64 Tahun 2005; 

(6) 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 52 Tahun 2005; 

(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; 

(8) Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 
1799/Menkes/Per/XII/2010 tentang Industri 
Farmasi; 

(9) 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; 

(10) Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan 
Makanan Nomor HK.03.1.23.10.11.08481 Tahun 
2011 tentang Kriteria dan Tata Laksana Registrasi 
Obat; 

MEMUTUSKAN: 

Menetapkan : PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN 
MAKANAN TENTANG PENERAPAN FARMAKOVIGILANS 
BAGI INDUSTRI FARMASI. 
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BAB I 
KETENTUAN UMUM 

Pasal 1 
Dalam Peraturan ini yang dimaksud dengan: 

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

2. Produk Biologi adalah 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 atau 
menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan patologi dalam rangka  
pencegahan, penyembuhan, pemulihan dan peningkatan kesehatan.  

3. Industri Farmasi adalah badan usaha yang memiliki izin dari Menteri 
Kesehatan untuk melakukan kegiatan pembuatan obat atau bahan 
obat.  

4. Farmakovigilans adalah seluruh kegiatan tentang pendeteksian, 
penilaian (assessment), pemahaman, dan pencegahan efek samping 
atau masalah lainnya terkait dengan penggunaan obat.  

5. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan, yang selanjutnya disebut 
Kepala Badan adalah Kepala Lembaga Pemerintah Non Kementerian 
yang tugas dan tanggung jawabnya di bidang pengawasan obat dan 
makanan.  

BAB II 

FARMAKOVIGILANS 
Pasal 2 

(1) Industri Farmasi wajib melaksanakan Farmakovigilans. 

(2) Farmakovigilans sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan 
dengan pemantauan dan pelaporan mengenai: 

a. aspek keamanan obat dalam rangka deteksi, penilaian, pemahaman, 
dan pencegahan efek samping atau masalah lain terkait dengan 
penggunaan; 

b. perubahan profil manfaat-risiko obat; dan/atau 
c. aspek mutu yang berpengaruh terhadap keamanan obat. 
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