REPUBLIK INDONESIA

No.634, 2011 BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN/
Obat. Registrasi. Tata Laksana.

PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA
NOMOR HK.03.1.23.10.11.08481 TAHUN 2011
TENTANG
KRITERIA DAN TATA LAKSANA REGISTRASI OBAT

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

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 Keputusan
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
HK.00.05.3.1950 Tahun 2003 tentang Kriteria dan
Tata Laksana Registrasi Obat sudah tidak sesuai lagi
dengan perkembangan ilmu pengetahuan dan
teknologi;

c. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana
dimaksud dalam huruf a dan huruf b, dan untuk
melaksanakan ketentuan Pasal 14 ayat (2) Peraturan
Menteri Kesehatan Nomor 1010/Menkes/Per/XI/
2008 tentang Registrasi Obat yang diperbaiki dengan
Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1120/Menkes/
PER/XII/2008 tentang Perubahan Atas Peraturan
Menteri Kesehatan Nomor 1010/MENKES/PER/XI/
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2008 Tentang Registrasi Obat dan Pasal 36 ayat (4)
Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang
Narkotika perlu menetapkan Peraturan Kepala Badan
Pengawas Obat dan Makanan tentang Kriteria dan
Tata Laksana Registrasi Obat;

Ordonansi Obat Keras (Staatsblad Nomor 419 Tahun
1949);

2. Undang-Undang Nomor S5 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 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);

—

Mengingat

7. 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;

8. Keputusan Presiden Nomor 110 Tahun 2001 tentang
Unit Organisasi dan Tugas Eselon [ Lembaga
Pemerintah Non Departemen sebagaimana telah
beberapa kali diubah terakhir dengan Peraturan
Presiden Republik Indonesia Nomor 52 Tahun 2005;

9. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1010/Menkes/
Per/XI/2008 tentang Registrasi Obat sebagaimana
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telah diubah dengan Peraturan Menteri Kesehatan
Nomor 1120/Menkes/Per/XII/2008;

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

11. 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;

12. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor HK.00.05.3.0027 Tahun 2006
tentang Penerapan Pedoman Cara Pembuatan Obat
yang Baik sebagaimana telah diubah dengan
Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor HK.03.1.23.09.10.9030 Tahun 2010;

13. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor HK.00.05.3.2522 Tahun 2003
tentang Pedoman Cara Distribusi Obat Yang Baik;

MEMUTUSKAN:

Menetapkan : PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN
MAKANAN TENTANG KRITERIA DAN TATA LAKSANA
REGISTRASI OBAT.

BAB I
KETENTUAN UMUM
Pasal 1

Dalam Peraturan ini yang dimaksud dengan:

1. Formula adalah susunan kualitatif dan kuantitatif zat aktif dan zat
tambahan dalam obat.

2. Formulir adalah formulir registrasi obat.

w

Hari adalah hari kerja.

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

5. Industri Farmasi Dalam Negeri adalah industri farmasi yang berlokasi
di wilayah Indonesia yang memiliki izin dari Menteri Kesehatan.

6. Informasi Produk adalah keterangan lengkap mengenai obat yang
disetujui oleh Badan POM, meliputi khasiat, keamanan, cara
penggunaannya, serta informasi lain yang dianggap perlu yang
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dicantumkan pada ringkasan karakteristik produk/brosur dan
informasi produk untuk pasien.

7. Informasi Produk untuk Pasien adalah informasi untuk pasien yang
disetujui oleh Badan POM terkait khasiat, keamanan, dan cara
penggunaan obat serta informasi lain yang dianggap perlu dengan
menggunakan bahasa Indonesia yang mudah dimengerti dan dipahami
oleh pasien.

8. Izin Edar adalah bentuk persetujuan registrasi obat untuk dapat
diedarkan di wilayah Indonesia.

9. Kekuatan Sediaan adalah kadar zat aktif dalam obat.

10. Komposisi adalah susunan kualitatif dan kuantitatif zat aktif dalam
obat.

11. Kontrasepsi adalah obat atau alat yang mengandung obat yang tujuan
penggunaannya untuk mencegah terjadinya konsepsi.

12. Lisensi adalah pelimpahan hak dan wewenang penggunaan hasil
penelitian dan pengembangan yang menyangkut khasiat, keamanan,
mutu dan alih teknologi dalam pembuatan, dan/atau penggunaan
nama dagang serta penjualan suatu obat.

13. Narkotika adalah zat atau obat yang berasal dari tanaman atau bukan
tanaman, baik sintetis maupun semi sintetis, yang dapat menyebabkan
penurunan atau perubahan kesadaran, hilangnya rasa, mengurangi
sampai menghilangkan rasa nyeri, dan dapat menimbulkan
ketergantungan, yang dibedakan ke dalam golongan-golongan
sebagaimana diatur dalam Undang-Undang tentang Narkotika.

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

15. Obat Baru adalah obat dengan zat aktif baru, zat tambahan baru,
bentuk sediaan/rute pemberian baru, kekuatan baru, atau kombinasi
baru yang belum pernah disetujui di Indonesia.

16. Obat Copy adalah obat yang mengandung zat aktif dengan komposisi,
kekuatan, bentuk sediaan, rute pemberian, indikasi dan posologi sama
dengan obat yang sudah disetujui.

17. Obat Impor adalah obat yang dibuat oleh industri farmasi luar negeri
dalam bentuk produk jadi atau produk ruahan dalam kemasan primer
yang akan diedarkan di Indonesia.

18. Obat Kontrak adalah obat yang pembuatannya dilimpahkan kepada
industri farmasi lain.
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Obat Lisensi adalah obat yang dibuat oleh industri farmasi dalam
negeri atas dasar lisensi.

Obat produksi dalam negeri adalah obat yang dibuat dan/atau dikemas
primer oleh industri farmasi di Indonesia.

Obat yang Dilindungi Paten adalah obat yang mendapatkan
perlindungan paten berdasarkan Undang-Undang Paten yang berlaku
di Indonesia.

Pemberi Kontrak adalah industri farmasi yang melimpahkan pekerjaan
pembuatan obat berdasarkan kontrak.

Pemberi Lisensi adalah industri farmasi atau badan riset pemilik
formula dan teknologi di dalam atau di luar negeri yang memberikan
lisensi obat kepada industri farmasi pendaftar.

Pemilik Izin Edar adalah pendaftar yang telah mendapat persetujuan
izin edar untuk obat yang didaftarkan.

Penandaan adalah informasi yang dicantumkan pada etiket/label
kemasan.

Pendaftar adalah industri farmasi yang telah mendapat izin industri
farmasi sesuai ketentuan perundang-undangan.

Penerima Kontrak adalah industri farmasi yang menerima pekerjaan
pembuatan obat berdasarkan kontrak.

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

Produk Jadi adalah produk yang telah melalui seluruh tahap proses
pembuatan.

Produk Ruahan adalah bahan yang telah selesai diolah dan tinggal
memerlukan kegiatan pengemasan untuk menjadi obat.

Psikotropika adalah zat atau 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.

Registrasi adalah prosedur pendaftaran dan evaluasi obat untuk
mendapat izin edar.

Registrasi Baru adalah registrasi obat yang belum mendapat izin edar
di Indonesia.

Registrasi Ulang adalah registrasi perpanjangan masa berlaku izin edar.
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