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• 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN 

NCMOR 921/MENKES/PER/X/1993 

TENTAr4G 

PEMBUATAN OBAT BERDASARKAN KONTRAK 

MENTERI KESEHATAN 

a. bahwq. untuk · menjamin khasiat, keamanan ~fan 
. mutu obat yang beredar, Industri Farmasi 

per1u menerapkan Cara Pembuatan Obat yang 
· Baik (CPOB) dalam setiap aspek dan rangkaian 
kegiatan pembuatan obat; •. 

b. bahwa pada Industri Farrnasi su.u.t ini 
tersedia peralatan dengan kapasitas terpasang 
yang belum sepenuhnya dimanfaatkan; 

c. bahwa untuk menin 'gkatkan efi'siensi di bidang 
p rod u k s i o b at p e r 1 u d i 1 a k u.k an p em an f a at an 
kapasitas terpasang sebagaimrna tersebut pada 
but i r b; 

d. bahwa untuk itu · perlu ditetapkan Peraturan 
Menteri Kesehatan tentang · Pembuatan Obat 
Berdasarkan Kontrak. .. . 

1. Undang-undan~ Obat Keras (St. 1937 No. 541); 

.... 
'- . 

') ..., . 

Undang-Undang No. 9 Tahun 1976 tentang 
Narkotika (Lembaran Negara Tahun 1976 No. 37, 
Tambahan Lembqran Negara No. 3086); 

Undang-Undang No. 23 Tahun 1992 tentang 
Kesehatan (Lembaran Negara Tahun 1992 No. 
100, Tambahan Lembaran Negara No. 3495); 

4. Keputusan Pr-esiden No. 15 Tahun 1984 tentang 
Susunan Organisasi Departemen; 

5 • Keputusan Menteri Kesehatan 
SK/II/1988 tentang Pedoman 
Obat yang Ba~k (CPOB); 

No. 43/Men.Kes/ 
Cara Pembuatan 

6. Keputusan Menteri Kesehatan No. 245/Men.Kes/ 
SK/V/1990 tentang Ketentuan dan Tutc.l Cara 
Pelaksanaan Pemberian Izin Usaha Industri 
Farmasi; 

7. Peraturan Menteri Kesehatan No. Q17/MENKES/ 
PER/X/1~93 tentang Wajib Daftar Obat Jadi. 
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M E M U T U $ K A N 

PERATURAN MENTERI KESEHATAN TENTM~G PEMBUATAN 
OBAT BERDASARKAN KONTRAK 

B A 8 I 

KETENTL'A.N UMUM 

Dalam peraturan ini yan~ dimaksud dengan : 

1 . Pemoe r i kont rak ·ad al ah I ndust r i Farmas i yang 
melimpahkan pekerjaan pembuatan obat 
berdasarkan kontrak. 

.., ..., . 

Penerima kontrak adalah 
yang menerima pekerj~an 
berdasarkan kontrak~ 

Inqustri Farmasi 
pembuatan obat 

Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB) adalah 
petunjuk yang menyangkut segala aspek dalam 
produksi dan pengendalian mutu, meliputi 
selur~h rangkaian pembuatan obat yang bertu
juan untuk menj~mi~ agar obat yang dihasilkan 
senantiasa memenuhi persyaratan mutu yang 
tel ah ditetapkan sesuai dengan· tujuan penggu
naannya. 

4. Direktur Jenderal adalah Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan. 

8 A 8 II 

PERSYARATAN PEMBUATAN OBAT BERDASARKAN KONTRAK 

Pasa 1 2 

(1) Industri Farmasi yang belurn memiliki 
fasi 1 it as produksi untuk bentuk sediaan obat 
tertentu dapat melimpahkan pekerjaan 
pembuatan obat jadi berdasarkar kontrak 

( ,.., ' '- I 

kepndn Industri Farmusi lnin. r 

Untuk melaksanakan pelimpahan sebagaimana 
d i ma ks u d d a 1 am a ya t ( 1 ) I n dust r i Farm as i yang 
bersangkutan harus mempunyai kegiatan 
produksi untuk sediaan obat lainn~a dengan 
menggunakan fasilitasnya sendiri. 
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Pas a 1 3 

Pemberi kontrak wajib 
Industri Farmasi. 

memiliki Izin Usai":a 

Pasal 4 

Pemberi kontrak bertang.gungjawab atas mutu obat 
jadi yang diprodµksi berdasarkan kontrak. 

Pas al 5 

(1) Industri Farmasi yang pada · tanggal Apri 1 
1994 belum dapat rnemenuhi persyaratan CPOB 
u n t u k s e l u r u h f a s i 1 i t as p r o d LJ k s i n y a d a Vcl t 
melimpahkan pekerjaari pembuatan obat jadi 
berdasarkan kontrak pada Industri Farrnasi 
lain untuk obat jadinya yang telah terdaftar. 

( 2 ) Pe m bu at an ob at j a d"i be rd as ark an k on t r a k 
s e bag a i rn an a d i ma ks u d d a 1 am a ya t ( 1 ) d a pat 
dilaksanakan tidak lebih dari 5 (lima) tahun. 

(3) Bila setelah 5 (lima) tahun, Indus.tri Farmasi 
yang dimaksud dalam ayat (1) belum dapat 
rn em en uh i p e rs ya rat an C P 0 B , i·-z i n .. i n du st r i 
farrnasi akan dicabut. 

Pasal 6 

Penerirna kontrak wajib memiliki Izin Usaha 
Indt.:stri Farrnasi dan fasilitas produksinya telah 
mernen~hi persyaratan CPOB. 

Pas a 1 1 

(1) Pembua.tan ··obat jadi kontrak yang telah 
terdaftar dilapo~kan oleh penerima kontrak 
kepada Direktur Jenderal dengan menggunakan 
cont oh Formul i r K-1. 

(2) Pembuatan obat jadi kontrak ~,.ang belum 
t e r d a f t a r h an y·a d a pat d i la k s an a k an o 1 e h 
penerima kontrak setelah didaftarkan oleh 
pemberi kontrak dengan melampirkan salinan 
dokumen kont rak dengan i ndust ri farmasi yang 

r . 
telah memenuhi CPOB untuk sea1aan yang 
oersangkutan . 

• 
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B A B III 

SANKSI APMINISTRATIF 

Pas al 8 

Pe1anggaran terhadqp ketentuan dalam Peraturan 
in i di kenakan sanks; sesua i ket ent uan perundang
undangun yang berlaku. 

B A B IV 

P E N U T U P 

Pas al 8 

Hal-hal yang belum cukup 
ini akan diatU'r lebih 
Jendera1. 

Pasal 10 

diatur 
lanjut 

da1am 
o1eh 

Peraturan 
Di rektur 

Peraturan ini mulai berlaku pada tanggal ditetDp-
kan. 
Agar setiap 
pengundangan 
dalam Serita 

orang mengetahuinya mi~erintahkan 
Peraturan ini dengan penempatannya 
Negar~ Republik Indonesia. 

Ditetapl<an di J A K A R T A 

Padn t angga l . 23 Oktober 1993 

SEHATAN 

Sujudi 
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L/,1.1: ' 11 IAN PEf1 A TUFl AN ME ~HEl1 I K ESE l tA T AN 

NCMOn D21/MENKES/PER/X/1903 
TENTANG PEMBUATAN OSAT 8ERDASARKAN KONTRAK 

Nc;nor Jakarta, 

Lampi rem 

Per i hal Laporilll Pembuatfu~ Cbat 

Jadi Kcntrak yang telah 

terdnftar K e p a d a 

Deng an hornm t, 

Yth. Direktur Jenderal 

Pengawc:i~an Obat don Mal<anan 

di -

J a k a r t a 

Oersama i ni kami sampaikan sal inan kontrak dun laporan 

pembuatan obat jadi kontrak yang telah terdaftar sesuai dengan 

Peraturan Menteri Kesehatan Ncw~r . 921/MENKES/PER/X/1003 tanggal 

23 Oktober 1993 tenta~g Pembuatan Obat Berdasarkan Kcntrak. 
~ 

Demikianlah untuk diketahui dan . atas perhatiannya kami 

ucapkan terima kasih. 

. ............ ' ......... . 

Tembusan Kepada Yth. 

1 . Kepa 1 a Kantor \•/i 1 ayah 
Depkes Prcpinsi/DI/DKI 

2. Kepala Balai P0~·1 ...... . 
d; .................... . 

(Na11a terU11g) 

Jabatan Pimpinar. 
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lfl·~PIP,AN PrnATI,,'flAN MENTER! KESEHATAN 

~21/M!;NKES/l'S1/X/1~~3 
P8"!8UA TAN CB.AT · BERDASARYv'-N KOl'.'TRAI< 

U..PCP.AN PEMBUA TAN CSA T JAD I BERDASARl<AN 

KCNTRAK YANG TEU..H TEFlDAFT A.9 

I . KETEP.A~.!GA~J U~·1UM 

A. PEMBER I KC~ffRAK 

1. Na~a Pemoeri Kcntrak 

2 • N . P • '.'I. P . 

3. Ncmor I~in Usaha Industri Farmasi 

4. Alamat Perusahaan 

5. Lokasi Industri Farmasi Jal an ...................... . 

Ke 1 urahan .......•.......... • . 

Kecamatan ...... • ............ . 
Kabupaten 

Propinsi 

8. PENERIMA KONTRAK 

1. Nama Penerima Kontrak 

2. N.P.\'l.P. 

3. Norr.or Izin Usaha Industri Far,masi .............................. 
4. Alamat P.erusahaan 

5. Lo!<asi Industri Farrnasi . Ja 1 an .................... ; .. 

Ke 1 urahan ..... ." ..•........... 

Kecamatan 

Kabupaten 

Propinsi ................... . 
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6. Sertifikat CP'CS yang dimi1iki 

No. Sertifikat t,mtuk No. Sertif i kat Tanggal 
bentuk sediaan 

, 

I I. OBAT JADI YM,'G DIUMPAHl"-AN PEMSl.JAiANNYA SERDASARKAN KONTRAK 

.. 
No. Nama Obat Jadi No. Pendaf taran 

' 

I 

I 

: 

Demikianlah laporan ini dibuat dengan sebenarnya dan apaqila ternyata 
laporan ini tidak benar, kami bersedia menerima sanksi sesuai ketentuan 
perundang-undangan yang berlaku. 

. ........................... . 

(Nama terang) 

Jabatan Pimpinan 

, .. 

\ 
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: Pen i1 a i un . 
·-~~------------------ -' No. Peri nc1a.n Persyaratan Kenyataan : Tidak meme- : Memenuh i 
: nuhi syarat : syarat 

. . ------------------------------------------------------------------------------------------
2. Kumpu1~, peratu

ran perundang
undar~gar1 yang 
berhubungan de
ngan Apotik 

-ad a ada/tidak 

III., TENAGA KESEHATAN 

1. Apoteker Pengelola 
Apotik 

2. Apoteker Pendamping 

3. Asisten Apoteker 

jurn1ah sasuai 
dengan kebu -
t t;han 

-ada 

. . orang 

., 
I 
I 
I 
I orang I . . 
1 
I 
I 
1 
1· 
I 

1 
1 -----·- -----1 
1 1 
1 I 
I ------ 1 ------I I 
I I 
I I 
I ------ I ------1 I 
1 1. 
I I 
I ------ I ------I I 
I I 
I I 
I ------ I ------I I 
I I 
I I 
I ----- I ----I I 
I I 
I I 

---------------~~----------------------~---~--------~~~-----~----------------------

Cem'i ki an 1 ah Seri ta Acara i ni kami buat sest.mgguhnya dengan penuh tanggung j awab 

Serita ac2ra ini dibuat dalam rangkap tiga dan dikirimkan kepada : 

1 . Kepa la Kantor \'lil ayah Departemen Kesehatan Propi nsi 

2. Pemohcn satu rangkap. 

3. Satu rangkap sebagai arsip. 

Mengetahui l<epa1a Ba1ai 
Pemeriksaan Obat dan Makanan 

NIP. : 

NIP. : 

. ............... ' ............... . 
Yang membuat berita acara ini, 

1. .................... . • ........ . 
NIP. : 

,, 
'-. . ........................... ... . 

NIP. : 


