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T E N T A N G 

WAJIB DAFTAR OBAT JADI 

MENTERI KESEHATAN 

Bahwa untuk menjamin khasiat, 
mutu obat yang beredar perlu 
nilaian sebelum diedarkan. 

keamanan 
dilakukan 

dan 
pe-

Bahwa untuk itu perlu dilakukan 
taran sebelum obat jadi diedarkan. 

pendaf-

3. Bahwa .untuk menjamin tersedianya obat yang 
dibutuhkan masyarakat, proses pendaftaran 
harus dapat dilakukan secepat mungkin tanpa 
mengurang1 jaminan atas khasiat, keamanan dan 
mutu obat. 

4. Bahwa o 1 en karena i tu a 1 rasa .per 1 u Lmtuk 
memperbaharui ketentuan mengenai pendaf-
taran obat jadi. 

1 . Undang-Undang No. 9 Tahun 1960 ten tang 
Pokok-Pokok Kesehatan. 

2. Undang-Undang No. 7 Tahun 1963 ten tang Farma-
s i . 

3. Undang-Undang No. 9 Tahun 1976 ten tang Narko-
tika. 

4. Undang-undang Obat Ker as (St. 1937 No. 54 j ) • 



c . 

MENCABUT 

MENETAPKAN 

.1 • 

2. 

3. 

MENTERI KESEHATAN 
REPUBLIK INOONESIA 

* 

M E M U T U S K A N 

Kesehatan No. 125/Kab/ Keputusan Menteri 
B.VII/71 tentang 
Daftar Obat. 

Peraturan tentang Wajib 

Keputusan Menteri 
SK / 71 tentang Tata 
Jadi. 

Kesehatan No. 5918/A/ 
Cara Pendaftaran Obat 

Peraturan Menter i Kesehatan No. 389/Men. 
Kes/Per / X/80 tentang Kriter1a Pendaftaran 
Obat Jad i . 

PERATURAN MENTER I 
DAFTAR OBAT JADI 

KESEHATAN TENT ANG WAJIB 

B A B I 

KETENTUAN UMUM 

Pasa l 1 

Dalam Peraturan Menteri ini yang dimaksud dengan : 

(1) Obat Jadi adalah sediaan atau paduan bahan-bahan 
yang siap untuk digunakan untuk mempengaruhi atau 
menyelidiki s i stem fisiologi atau keadaan patolo­
g-i da 1 am ra!'.l-gka p_e.netapan dj _agriosa_, p_eric..e.gahan, 
penyembuhan, pemulihan, peningkatan kesehatan dan 
kontrasepsi. 

(2) Penandaan adalah keterangan yang lengkap mengenai 
obat jadi, khasiat, keamanan serta cara penggu­
naannya, tanggal kadaluwarsa bila ada, yang 
dicantumkan pada etiket, brosur dan kotak yang 
disertakan pada obat jadi~ 

(3) Golongan obat adalah penggolongan yang . dimaksud-· 
kan untuk peningkatan keamanan dan ketepatan 
penggunaan serta pengamanan distribusi yang 
terdiri dari obat bebas, obat bebas terbatas, 
obat keras, psikotropika dan narkotika. 

(4) Obat palsu adalah obat yang diproduksi oleh yang 
tidak berhak berdasarkan peraturan perundang­
undangan yang berlaku; obat yang tidak terdaftar; 
dan obat yang kadar zat berkhasiatnya· menyimpang 
lebih dari 20% dari batr-2 k~dar yang dite~apkan. 
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(5) Menteri adalah Menteri Kesehatan Republik Indone­
sia. 

(6) Direktur Jenderal adalah Direktur Jenderal Penga­
wasan Obat dan Makanan. 

Pasa 1 2 

Obat jadi yang diedarkan/dijual di wilayah Indonesia, 
sebelumnya harus didaftarkan sebagai tanda 
persetujuan Menteri. 

B A B II 

PERSYARATAN DAN KRITERIA 

Pasa 1 3 

(1) Pendaftaran obat jadi produksi dalam neger1 hanya 
diberikan kepada industri farmasi. 

(2) Pendaftaran obat jadi impor hanya diberikan 
kepada industri farmasi atau Pedagang Besar 
Farmasi yang ditunjuk oleh produsennya di luar 
negeri . 

(3 ) Industri farmasi dimaksud dalam ayat 
memenuhi persyara~an Cara Pembuatan 
Baik (CPOB ) yang ditetapkan Menteri . 

( 1 ) waj i b 
Obat yan g 

(4) Produsen dimaksud dalam ayat (2) waj i b memenuhi 
persyaratan CPOB yang berlaku di Indonesia. 

(5) Pemenuhan persyaratan dimaksud ayat (4) dinyata­
kan oleh petugas yang berwenang melalui pemer ik­
saan setempat pada industri farmasi yang bersang­
kutan. 

(6) Dalam hal-hal tertentu pemenuhan persyaratan 
dimaksud ayat (4) dapat dinyatakan dengan serti­
fikat CPOB yang dikeluarkan oleh pejabat yang 
berwenang setempat. 

Pasal 4 

Obat jadi yang terdaftar harus memenuhi kriteria 
berikut : 
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(a) Khasiat yang meyakinkan dan keamanan yang memadai 
dibuktikan melalui UJl klinis dan percobaan 
binatang atau bukti-bukti lain sesuai dengan 
status perkembangan ilmu pengetahuan yang ber­
sangkutan. _: 

( b) Mutu yang memenuhi syarat yang dini lai · dari 
proses produksi sesuai CPOB, spesifikasi dan 
metoda pengujian semua bahan yang digunakan serta 
obat jadi yang dihasilkan. 

( c) Penandaan berisi i nformasi yang lengkap 
obyektif yang dapat menjamin penggunaan 
seca r a ~epat . rasional dan aman. 

8 A B III 

, TATA CARA PENDAFTARAN OBAT JADI 

Pasa l 5 

dan 
ob at 

(1) Permohonan pendaftaran obat jadi d i aju kan kepada 
Direktur Jenderal. 

(2) P~rmohonan pendaftaran yang dilakukan dengan 
mengisi formulir pendaftaran dan melampirkan 
dokumen-dokumen yang wajib sebagaimana dimaksud 
dalam Keputusan Menteri Kesehatan. 

Pasal 6 

Terhadap pendaftaran obat jadi tidak dipungut biaya. 

Pas a 1 7 

Terhadap obat jadi yang permohonannya telah memenuhi 
ketentuan sebagaimana 'dimaksud dalam Pasal 5 ayat (2} 
dilakukan evaluasi mengenai khasiat dan keamanan, 
mutu dan penandaannya. 

Pasal 8 

(1) Untuk obat jadi yang telah beredar di negara 
asalnya dan dua negara lain yang sistem evaluasi 
obat jadinya telah dikenal baik, evaluasi cukup 
dilakuka~ terhadap penandaarnya. 

4. 
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(2) Penandaan yang disetujui harus sesuai dengan 
penandaan di dua negara yang sistem penilaian 
obatnya telah 6ikenal baik seperti dimaksud ayat 
( 1 ) . 

Pasa 1 9 

(1) Dal am hal diperlukan penambahan data untuk pe­
nilaian, Direktur Jenderal memberitahukan secara 
tertulis dengan menggunakan contoh formulir 
REG-1 . 

( 2) Pendaftar waj i b menyerahkan tambahan data dimak­
sud dalam a yat ( 1) selambat-lambatnya 4 (empat) 
bulan terhitung mulai tanggal pemberitahuan. 

( 3 ) Dalam hal pendaftar tidak dapat memenuhi keten­
tuan dimaksud dalam ayat (2), Direktur Jenderal 
menerbit kan surat penolakan pendaftaran dengan 
mengguna kan contoh formulir REG-2. 

( 4) Pendaftaran yang ditolak seperti dimaksud dalam 
ayat ( 3), dapat diajukan kembali sebagai pendaf­
taran baru apabila kelengkapan dimaksud dalam 
Pasal 5 ayat ( 2) dan/atau tambahan data dimaksud 
dalam ayat (2) dilengkapi. 

Pasal 10 

(1) Dalam waktu selambat-lambatnya (satu) tahun 
sejak menerima pendaftaran lengkap, Direktur 
Jenderal telah memberikan keputusan perset~juan 
pendaftaran dengan mengguna k-a n contoh f ormu i ·; r 
REG-3 atau penol a kan pendaftaran dengan 
menggunakan contoh formulir REG-4. 

(2) Keputusan pendaftaran obat jadi berlaku untuk 
seterusnya. 

(3) Pendaftaran yang ditolak seperti dimaksud dalam 
ayat (1) dapat diajukan kembali sebagai _ pendaf­
taran baru apabila terdapat data baru· yang menun­
jang persetujuannya. 
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B A B IV 

I N F 0 R M A S I 

Pasal 11 

( 1 ) Pendaftar wajib melakukan produksi dan/atau 
mengedar kan obat jadi yang telah terdaftar 
selambat-lambatnya 1 ( satu) tahun setelah tanggal 
persetujuan pendaftaran. 

(2) Pelaksanaan ketentuan dimaksud a yat (1) 
dilaporkan kepada Direktur Jenderal dengan 
gunakan contoh formulir REG-5. 

B A B -y 

PEMBATALAN PERSETUJUAN PENDAFTARAN OBAT JADI 

Pas al 1 2 

waj i b 
meng-

Direktur Jenderal dapat membatalkan persetujuan 
pendaftaran dengan menggunakan contoh formulir REG-6, 
apabi l a terjadi sal ah s atu dari hal-hal ber i kut 

(a) Berdasarkan penelitian atau pemantauan dalam 
penggunaannya setelah terdaftar tidak memenuh i 
kriteria dimaksud dalam Pasal 4. 

(b) Penandaan dan promosi menyimpang dari persetu j uan 
pendaftaran. 

(c) Tidak me l aksanakan kewajiban seperti dima ksud 
dalam Pasal 11. 

(d) Selama 2 (dua) tahun berturut-turut obat jadi 
a tau yang bersangkutan tidak diproduksi 

diedarkan. 

·cet ~zin Industri Farmasf atau Pedagang Besar Farmasi 
yang mendaftarkan, memproduksi atau mengedarkan 
dicabut. 

Pas al 1 2 

Terhadap pendaftar yang memproduksi 
mengedarkan obat palsu, dikenakan sanksi 
seluruh persetujuan pendaftaran dengan 
contoh formulir REG-7. 

6 
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MENTER! KESEHATAN 
REPUBLIK INDONESIA 

B A B VI 

P E N U T U P 

Pasal 14 

(1) Semua ketentuan tentang tata cara pendaftaran 
obat jadi yang telah dikeluarkan sebelum ditetap­
kannya peraturan ini masih tetap berlaku sepan­
jang tidak bertentangan dengan ketentuan 
peraturan ini. 

(2) Pelaksanaan teknis yang belum cukup diatur d?lam 
peraturan ini diatur lebih lanjut oleh Direktur 
Jenderal. 

Pasal 15 

Keputusan ini mulai berlaku , pada tanggal ditetapkan. 

Ditetapkan di J a k a .r t a 

Pada tanggal 28 Mei 1990 

MENTERI KESEHATAN 

Dr. ADHYATMA, MPH 
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Nomor 
Lamp i ran 
Per ihal 

REG 1 

LAMPIRAN SURAT KEPUTUSAN MENTER! KESEHATAN 

Nomor 
Tanggal 

242/Men . Kes/SK/V/1990 
28 Mei 1990 

DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

Permintaan 
tambahan 
data .-

Jakarta, ....................... . 

K e p a d a 

Yth. 

di -

Sehubungan dengan pendaftaran obat jadi ..... . ............ ' 

dengan ini kami beritahu kan bahwa masih diperlukan tambahan data 

sebagai berikut : 

.1 . • .....•..••....•.....•••..•...•.•.•.........•...••..•.•. 

,.., 
£. • • ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 

3 . . ...................................................... . 

4 ..•••.••.•••••.••..•...•..•..••••••••••.•..•.•.••.•.••.•• 

Sesuai dengan Surat Keputusan Menteri Kesehatan No . 3433/A/ 

SK/80 tanggal 11 Nopember 1980, tambahan data tersebut harus sudah 

diserahkan kepada kami selambat-lambatnya 4 (empat) bulan sejak 

tanggal _surat ini. 

Demikian agar maklum 

A.n. Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 

Kepala Oirektorat Pengawasan Obat 

( 

NIP 



.. • 

Nomor 
Lampi ran 
Perihal 

·REG 2 

LAMPIRAN SURAT KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN 

Nomor 
Tanggal 

242/Men.Kes/SK/V/1990 
28 Mei 1990 

DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

Penolakan 
pendaftaran 
cbat jadi .-

Jakarta, ....................... . 

K e p a d a 

Yth. 

di -

Mengingat Saudara belum menyerahkan tambahan data obat jadi 

seperti dimaksud dalam surat kami No. 

tanggal ......................... , 

maka sesuai dengan ketentuan yang berlaku, pendaftaran tersebut 

kami tolak. 

Apabila Saudara masih berminat untuk mendaftarkan kembali 

obat jadi tersebut, masih di beri kesempatan melalui pendaftaran 

baru dengan data yang lengkap . 

Demikianlah agar maklum 

A.n. Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan -Makanan 

Kepala Direktorat Pengawasan Obat . 

( ) 

NIP 



• ' . 

LAMPIRAN SURAT KEPUTUSAN MENTER! KESEHATAN 

Nomor 
Tanggal 

242/Men.Kes/SK/V/1990 
28 Mei 1990 

DEPARTEMEN KES EHATAN RI 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

REG 3 

Sesuai dengan Peraturan tentang Wajib Daftar Obat Jadi (Per.Men. Kes . RI 
Ne. 242/Men.Kes /SK/V/1990) dengan i ni diber ikan persetujuan untuk diedarkan 
dengan : 

NOMOR PENDAFTARAN 

untuk 
Nama Obat Jadi 

Bentuk Sediaan 

Kemasan 

Nama Pabrik 

Nama Pendaftar 

Atas dasar lisensi dari 

sesuai dengan keterangan yang tertera dalam Formulir B dari Formulir Permohonan 
Pendaftaran Obat Jadi dengan : 

Persyaratan 

Golongan 

Ca tat an 
Persetujuan ini dapat dibatalkan bila melanggar ketentuan yang tersebut dalam 
Bab II Surat Keputusan Menteri Kesehatan No. 3433/A/SK/80 tanggal 11 Nopember 
1980 tentang Kriteria Terperinci, Kelengkapan Permohonan dan Tatala~sana 
Pendaftaran Obat jadi. 

Jakarta, 

( 

A.n. Menteri Kesehatan RI 
Direktur Jenderal 

Pengawasan Obat dan Makanan 

) 

NIP 



• • 

Nomo r 
Lampi ran 
Perihal · 

LAMPIRAN SURAT KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN 

Nomor 
Tanggal 

242/Men . Kes/SK/V/1990 
28 Mei 1990 

DEPARTEMEN KESEHATAN RI 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

REG 4 

Jakarta, ....................... . 

Penolakan 
pendaftaran 
obat jadi .- Yth . 

K e p a d a 

di -

Sehubungan dengan pendaftaran obat jadi tersebut dibawah ini ; 

Nama Obat Jadi 

Bentuk Sediaan 

Zat Berkhasiat 

telah dilakukan penilaian berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan RI 

No. 242/Men.Kes/SK/V/1990 tanggal 28 Mei 1990 tentang Wajib Daftar 

Obat Jadi. Berdasarkan hasil penilaian tersebut, kami memutuskan 

bah\va obat jadi ~idak memenuhi syarat 

untuk diproduksi dan dipasarkan di Indonesia dengan pertimbangan 

sebagai berikut : 

1 • . ....• . .........•........•.•...•...........•.......•...• 

2. . .. • . •. ................. !_•_•. ~ ••••• - •• · ~ ••••• -••••••• -•••••• 

Demikianlah agar maklum .-

A.n. Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 

Kepala Direktorat Pengawasan Obat 

( ) 

NIP 
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Nomor 
Lampi ran 
Per i hal 

REG 5 

LAMPIRAN SURAT KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN 

Nomor 
Tanggal 

242/Men.Kes/SK/V/1990 
28 Mei 1990 

DEPARTEMEN KES EHATAN RI 
DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

Laporan produksi 
obat jadi . 

Dengan hormat, 

Jakarta, 

K e p a d a 

Yth . Bapak Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 
di -

J A K A R T A. 

Menunjuk pada surat kami No . 

tanggal ...................... perihal laporan persiapan produksi 

obat jadi, maka bersama ini kami laporkan bahwa obat jadi tersebut 

dengan persetujuan pendaftaran No ......................... telah 

mulai diproduksi pada tanggal .............................. dengan 

No. batch .'. ................... sebanyak ................ . 

Demikianlah laporan kami dan atas perhatian Bapak kami 

ucapkan teri~a kasih. 

Di rektur PT. . .................. . 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) 
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MENIMBANG 

MENGINGAT 

LAMPIRAN SURAT KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN 

Nom()r 
Tanggal 

242/Men.Kes/SK/V/1990 
28 Mei 1990 

DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

REG 6 

Bahwa . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . a 1 amat ........................ , 

telah melakukan pelanggaran-pelanggaran : 

1 . . ................••.......................................... 

2. . ........................................................... . 

3 ............................................................. . 

4 ............................................................. . 

1. Undang-Undang No. 9 Tahun 1960 tentang Pokok-Pokok Kesehatan. 

2. Undang-Undang No. 7 Tahun 1963 tentang Farmasi. 

3. Undang-Undang Obat Ke ras (Stbl . 1949 No. 419). 

4. Keputusan Menteri Kesehatan No. 3433/A/SK/80 tentang 
Terperinci, Kelengkapan Permohonan dan Tata-laksana 
ran Obat Jadi. 

Kriteria 
Pendafta-

5. Keputusan Menteri Kesehatan No. 242/Men.Kes/SK/V/1990 tanggal 
28 Mei 1990 tentang Penyederhanaan Tata Cara Pendaftaran Obat 
Jadi. 



• • • 

M E M U T U S K A N 

MENETAPKAN 

Pertama Membatalkan Surat Persetujuan Pendaftaran Obat Jadi ........... . 

Nomor tanggal 

Kedua Surat Keputusan ini berlaku sejak tanggal ditetapkan. 

Ditetapkan di J A K A R T A 

Pada tanggal 

Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 

( ________ · ) 

NIP 

Salinan Surat Keputusan ini disampaikan Keoada Yth . 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes. RI 
.P rop-i·rrs-i ....................... . 

2 . Kepala Balai POM ............... . 
di .............................. . 

------------------.,-------:--------------
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MEN IM BANG 

MENGINGAT 

MENETAPKAN 

Pertama 

LAMPIRAN SURAT KEPUTUSAN ME:NfERI KESEHATAN 

Nomor 
Tanggal 

242/Men.Kes/SK/V/1990 
28 Mei 1990 

DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

REG 7 

Bahwa PT ................... alamat ........................ , 
telah melakukan pelanggaran dengan memproduksi obat palsu yang 
mana hal tersebut bertentangan dengan ketentuan yang berlaku. 

1. Undang-Undang No. 9 Tahun 1960 tentang Pokok-Pokok Kesehatan. 

2. Undang-Undang No. 7 Tahun 1963 tentang Farmasi. 

3. Undang-Undang Obat Keras (Stbl. 1949 No. 419). 

4. Peraturan Menteri Kesehatan No . 389/Men . Kes/Per/X/80 tanggal 
9 Oktober 1980 tertang Kriteria Pendaftaran Obat Jadi. 

5. Keputusan Menteri Kesehatan No. 3433/A/SK/80 tentang Kriteria 
Terperinci, Kelengkapan Permohonan dan Tata-laksana 
Pendaftaran Obat Jadi. 

M E M U T U S K A N 

Membatalkan seluruh Persetujuan Pendaftaran Obat Jadi PT 

................................ sesuai lampiran . . 

-··--~ 



... 
' 

... ,_ 

Kedua Surat Keputusan ini berlaku sejak tanggal ditetapkan. 

Ditetapkan di J A K A R T A 

Pada tanggai 

Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 

( ) 

NIP 

Salinan Surat Keputusan ini disamoai kan Keoada Yth. 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep. Kes. RI 
Propinsi ....................... . 

2 . Kepala Balai POM ............... . 
di ............................. . 
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LAMPIRAN 1 REG .7. 

NO. 

I 
I 
I 
I 
I 

• I 
I 
I 

NAMA OBAT JADI SEDIAAN NO. PENDAFTARAN KETERANGAN 

A.n. Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 

Kepala Direktorat Pengawasan Obat 

I 
\ 

NIP 

) 
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WARTA PERUNOANG-UNDANGAN U-1 

PERA'IURAN MENTERI KESEHATAN 
-Nomor:242/Men.Kes/SK/V/1990 

TENT ANG 
WAJIB DAFTAR OBAT JADI 

MENTER! KESEH.l\TAN, 

Menimbang 1. Bahwa untuk men jrunin 
keamanan dan mutu obat 
edar perlu dilakukan 
sebelum diedarkan. 

khas iat, 
yang ber­
penilaian 

Mengingat 

Mencabut 

2. Bahwa untuk itu perlu dil akukan 
pendaftaran sebelum obat j adi di 
edar kan. 

3. Bahwa untuk menjamin tersedianya 
obat yang dibutuhkan masyarakat, 
proses pendaftaran harus dapat 
di lakukan secepat mungkin tanpa 
mengurangi jaminan atas khasiat , 
keamanan dan mutu obat. 

4. Bahwa oleh karena itu 
perlu untuk memperbaharui 
tuan mengenai pendaf taran 
jadi. 

1. Undang-Undang No. 9 Tahun 

dirasa 
keten­

obat 

1960 
tentang Pokok-Pokok Kesehatan. 

2. Undang-Undang No. 7 Tahun 1963 
tentang Farmasi. 

3. Undang-Undang No. 9 Tahun 1976 
tentang Narkotika. 

4. Undang-undang Obat Keras ( St. 
1937 No. 541 ). 

MEMUTUSKAN 

1. Keputusan Menteri ' 
125/Kab/8.VII/71 t 
an ten tang Waj ib o. 



. . 
., 

WARTA PERUNDANG-UNDANGAN U-2 

2. Keputusan Mneteri Kesehatan No. 
5918/A/SK/71 tentang Tata Cara 
Pendaftaran Obat Jadi. 

3. Peraturan Menteri Kesehatan No. 
389/Men.Kes/Per/X/80 tentang 
Kriteria Pendaftaran Obat Jadi. 

Menetapkan PERATURt\N MENTERI KESEHATAN TENTANG 
WAJIB DAFTAR OBAT JADI. 

BAB I 
KETENTUAN UMUM 

Pasal 1 

Dalam Peraturan Menteri ini yang dimaksud de­
ngan : 

(1) obat Jadi adalah sediaan atau paduan bahan 
bahan yang siap untuk digunakan untuk mem­
pengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi 
atau keadaan patologi dalam rangka penetap­
an diagnosa, pencegahan, penyembuhan,. pemu­
lihan, peningkatan kesehatan dan kontrase,_:­
si. 

(2) Penandaan adalah keterangan yang lengkap 
mengenai obat jadi, khasiat, kyamanan serta 
cara penggunaannya, tanggal kedaluwarsa bi­
la ada, yang dicantumkan pada etiket, bro -
sur dan kotak yang disertakan pada obat ja­
di. 

(3) Golongan obat adalah penggolongan yang di­
maksudkan untuk peningkatan keamanan dan 
ketepatan penggunaan serta pengamanan dis­
tribusi yang terdiri dari ob at bebas, obat . 
_bebas terbatas, ob at keras, psikotropika 
dan narkotika. i 

(4) Obat palsu adalah obat yang diproduksi oleh 
yang tidak berhak berdasarkan peraturan per 
undang-undangan yang berlaku; obat yang ti-:­
dak terdaftar; dan obat yang kadar zat ber­
. asiatnya menyimpang lebih dari 20% dari 
batas kadar yang ditetapkan. 
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( 5) Menteri adalah Menteri Kesehatan 
Indonesia. 

(6) Direktur Jenderal adalah Direktur 
Pengawasan Obat dan Makanan. 

Pasal 2 

U-3 

Republik 

Jenderal 

Obat jadi yang diedarkan/dijual di wila •h Indo­
nesia s~belumnya harus didaftark r· sebagai tanda 
persetujuan Menteri. 

BAB II 
PERSYARATAN DAM KRITERIA 

Pasal 3 . 

(1) Pendaftara11: obat jad~ produksi dalam negeri 
h~ya diber i kan kepada industri farmasi. 

(2) Pendaftaran obat jadi ,impor hanya diberikan 
': ~epada industri farmasi atau Pedagang Besar 

Farmasi yang ditunjuk oleh pfodusennya · di 
-!uar negeri. 

(3) Industri fannasi dimaksud dalam ayat (1) wa­
jib memenuhi persyaratan Cara Pembuatan Obat 
yang Baik (CPOB) yang ditetapkan Menteri. 

(4) Produsen dimaksud dalam ayat (2) wajib meme­
nuhi persyaratan CPOB yang berlaku di Indo -
nesia. 

(5) Pemenuhan persyaratan dimaksud ayat (4) di­
nyatakan oleh petugas yang berwenang melalui 
pemeriksaan setempat pada industri f armasi 
yang bersangkutan. 

(6) Dalam hal-hal tertentu pemenuhan persyaratan 
dimaksud ayat (4) dapat dinyatakan dengan 
sertifikat CPOB yang dikeluarkan oleh peja­
bat yang berwenang setempat. 

Pasal 4 . 
Oba~ jadi yang teidaftar harus memenuhi Icrite -
ria·berikut- : 
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(a) Khasiat yang meyakinkan dan keamanan yang 
memadai dibuktikan melalui uji klinis dan 
percobaan binatang atau bukti-bukti lain 
sesuai dengaP status perkembangan ilmu pe­
ngetahuan yang bersangkutan. 

(b) Mutu yang memenuhi syarat yang dinilai dari 
proses produksi sesuai CPOB, spesifikasi 
dan metoda pengujian semua bahan yang digu­
nakan serta obat jadi yang dihasilkan. 

(c) Penandaan berisi informasi yang lengkap dan 
obyektif yang dapat menjamin penggunaan 
obat secara tepat, rasional dan aman. · 

BAB III 
TATA CARA PENDAFTARAN OBAT JADI 

Pasal 5 

(1) Permohonan· pendaftaran obat jadi diajukan 
kepada Direktur Jenderal. 

(2) Permohonan pendaftaran yang dilakukan de­
ngan mengisi formulir pendaftaran dan me­
lampirkan dokumen-dokumen yang wajib seba­
gaimana dimaksud dalarn Keputusan Menteri 
Ke~ehatan. 

Pasal 6 

Terhadap pendaftaran obat jadi tidak dipungut 
biaya. 

Pasal 7 

Terhadap obat jadi .yang permohonannya telah me 
menuhi ketentuan sebagairnana dirnaksud dalam 
Pasal 5 ayat (2) dilakukan evaluasi rnengenai 
khasiat dan keamanan, rnutu dan penandaannya. 

Pasal 8 

(1) Untuk obat jadi yang telah beredar di ne­
gara asalnya dan. dua negara lain yang sis~ 
tern evaluasi obat jadinya telah dikenal 
baik , evaluasi cukup dilakukan terhadap 
penandaannya. .. 
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· (2) Penandaan yang disetujui harus sesuai dengan 
penandaan di dua negara yang sitem penilaian 
obatnya telah dikenal baik seperti dimaksud 
ayat (1). 

Pasal 9 

(1) Dalam hal diperlukan penambahan dat ;· untuk 
penilaian, Direktur Jenderal n emben. cahukan 
secara tertulis dengan ~enggunakan contoh 
formulir REG-1. 

(2) Pendaftar wajib menyerahkan tambahan data 
dimaksud dalam ayat (1) selambat-lambatnya 4 
(empat bulan terhitung mulai tanggal pemberi-
tahuan. ~ · 

(3) Dalam hal pendaftar tidak dapat memenuhi ke­
tentuan dimaksud dalam ayat (2), Direktur Jen 
deral menerbitkan surat penolakan pendaftaran 
dengan menggunakan contoh fonnulir REG-2. 

(4) Pendaftaran yang ditolak seperti dimaksud da­
lam ayat (3), dapat diajukan kembali sebagai 
pendaftaran baru apabila kelengkapan dimaksud 
dalam Pasal 5 ayat (2) dan/atau tambahan data 
dimaksud dalam ayat (2) dilengkapi. 

Pasal 10 

(1) Dalam waktu selambat-lambatnya .1 (satu) tahun 
sejak menerima pendaftaran · lengkap, Direktur 
Jenderal telah memberikan keputusan persetu -
juan pendaftaran dengan menggunakan contoh 
formulir REG-3 atau penolakan pendaftaran de-

·ngan menggunakan contoh fonnulir REG-4. 
(2) Keputusan pendaftaran obat jadi berlaku un­

tuk seterusnya. 
(3) Pendaftaran yan·g di tolak seperti dimaksud 

dalam ayat (1) dapat diajukan kembali sebagai 
pendaftaran baru apabila terdapat data baru 
yang menunjang persetuju~nnya. 
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BAB IV 
I N F 0 R M A S I 

Pasal 11 

(1) Pendaftar waj ib melakukan produksi dan/atau 
mengedarkan obat jadi yang telah terdaftar 
selambat-l ambatnya 1 (satu) tahun setelah 
tanggal persetujuan pendaftaran. · 

(2) Pelaksanaan ketentuan dimaksud ayat (1) wa­
j ib dilaporkan kepada Direktur Jenderal de­
ngan menggunakan contoh formulir REG-5. 

BAB V 
PEMBATALAN PERSETUJUAN 

PENDAFTARAN OBAT JADI 

Pasal 12 

Direktur Jenderal dapat membatalkan persetujuan 
pendaftaran dengan menggunakan contoh formulir 
REG-6, apabila terjadi salah satu dari ha! -hal 
berikut : 

(a) Berdasarkan penelitian atau pemantauan da­
larn penggunaannya setelah. terdaftar tic~k 
memenuhi kriteria dimaksud dalam Pasal 4 . 

(b) Penandaan dan promosi menyimpang dari per -
setujuan pendaftaran. 

(c) Tidak melaksanakan kewajiban seperti dimak­
sud dalam Pasal 11. 

(d) Se lama 2 (dua) tahun . berturut-turut ·obat 
jadi yang bersangkutan tidak diproduksi atau 
diedarkan. 

(e) Izin Industri Farmasi atau Pedagang Besar 
Fattnasi yang mendaftarkan, memproduksi atau. 
mengedarkan dicabut. 

Pasal. 13 ~ 

Terhadap pendaftar yang memproduksi dan/atau 
mengedarkan obat palsu, dikenakan sanksi pemba-
tal an seluruh persetujuan pendaftaran . dengan 
menggunakan contoh formulir REG-7. 
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BAB VI 

P E N U T U P 

Pasal 14 

U-7 

(1) Semua ketentuan tentang tata car a :i:- Jndaf -
taran obat jadi yang telah di keluarkan se -
belum ditetapkannya peraturan ini masih te­
tap berlaku sepanjang t i dak bertentangan 
dengan ketentuan peraturan ini. 

(2) Pelaksanaan teknis yang belum cukup di atur 
dalam peraturan ini di atur lebih lanjut 
oleh Direktur Jenderal. 

Pasal 15 

Keputusan ini mulai berlaku pada tanggal dite­
tapkan. 

Ditetapkan di J a k a r t a 

Pada tanggal 28 Mei 1990 
-------------------------------

MENTER! KESEHATAN, 

ttd 

DR. ADHYA1MA, MPH 
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REG 1 

LAMPIRAN SURAT KEPUTUSAN MENTER! KESEHATAN 
Nomor : 242/Men.Kes/SK/V/1990 

Norn or 
Lampiran: 

Tanggal : 28 Me i 1990 

Jakarta, ............. "' 

Perihal : Permintaan 
tambahan 
data .-

Kepada: 

Yth. . ............... . 

di 

Sehubungan dengan pendaf taran obat 
j adi .............. , dengan ini kami 
beritahukan bahwa masih diperlukan tam 
bahan data sebagai berikut : -

1 . . .............................. . 
2. 
3. 
4. 

Sesuai dengan Surat Keputusan Men­
teri Kesehatan No. 3433/A/SK/80 tang -
gal 11 Nopember 1980, tambahan data 
tersebut harus sudah diserahkan kepada 
kami selambat-lambatnya 4 (empat) bulan 
sejak tanggal surat ini. 

Demikian agar maklum.-

A.n.Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 

Kepala Direktorat Pengawasan Obat 

( _______ ) 
NIP. 
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REG 2 

LAMPIRAN SURAT KEPUTUSAN MENTER! KESEHATAN 
Nomor : 242/Men.Kes/SK/V/1990 
Tanggal: 28 M e i 1990 

Norn or 
Lampi ran: 

Jakarta, ... . ... .. .... . . 

Perihal .: Penolakan 
pendaftaran 
obat jadi. Yth. 

K e p a d a : 

di 

Mengingat Saudara belum menyerahkan 
tambahan data obatjadi ...... . .... . .. . 
seperti dimaksud dalarn surat kami No. 
. .. . . . . . . . . . . . . . . . tanggal ........... . 
maka sesuai dengan ketentuan yang ber­
laku, pendaftaran tersebut kami tolak. 

Apabila Saudara masih berminat un­
tuk mendaftarkan kembali ob at j adi 
tersebut, masih diberi kesernpatan me­
lalui pendaftaran baru dengan data 
yang lengkap . 

Demikianlah agar maklum. 

A.n. Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 

Kepala Direktorat Pengawasan Obat 

NIP 

I 
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REG 3 

LAMPIRAN SURAT KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN 
Nomor : 242/Men.Kes/SK/V/1990 
Tanggal: 28 M e i 1990 

Sesuai dengan Peraturan tentang wajib Daftar 
Obat Jadi (Per.Men.Kes. RI No ....... . .......... ) 
dengan 1n1 diberikan persetujuan untuk diedarkan 
dengan : 

NOMOR PENDAFTARAN 

untuk : 
Nama Obat Jadi 
Bentuk Sediaan 
Kemasan 
Nama Pabrik 
Nama Pendaftar 
Atas dasar lisensi dari : 

sesuai dengan keterangan yang tertera dalam For-
mulir B dari Formuli~ Pennohonan Pendaftaran _ _ _ 
Obat Jadi dengan : 

Persyaratan 

................................ .. 
Golongan 
Catatan : 

Persetujuan ini dapat dibatalkan bila melanggar 
ketentuan yang tersebut dalam Bab II Surat Kepu­
tusan Menteri Kesehatan No. 3433/A/SK/80 tanggal 
11 Nope~ber 1980 tentang Kriteria Terperinci, Ke­
lengkapan Permohonan dan Tatalaksana Pendaftaran 
Obat Jadi. 

Jakarta, .... · ....... . . ....... : .... . -~ 
:!. • "' 

A.n. Menteri Kesehatan RI 
Direktur Jenderal 

Pengawasan Obat dan Makanan 

(=.----------) NIP : 
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REG 4 

LAMPIRAN SURAT KEPUTUSAN MENTER! Kf:SEHATAN 
Nomor : 242/Men.Kes/SK/V/1990 
Tanggal: 28 M e i 1990 

--------------------------------------- --------
Norn or 
Lampiran: Jakarta, .. ., ... .. ~ ....... . 
Perihal· : Penolakan 

pendaf taran 
obat jadi.- Yth. 

Kepada: 

. ................... . 
di 

Sehubungan dengan pendaftaran obat jadi 
tersebut dibawah ini : 

Nama Obat Jadi 
Bentuk Sediaan 
Zat Berkhasiat 

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

telah dilakukan penilaian berdasarkan 
Peraturan Menteri Kesehatan No. · 242/Men. 
Kes/SK/V/1990 tanggal 28 Mei 1990 ten­
tang Wajib Daftar Obat Jadi. 

Berdasarkan hasii penilaian tersebut,ka- · 
mi memutuskan bahwa obat j adi. ........ . 
tidak memenuhi syarat untuk diproduksi 
dan dipasarkan di Indonesia dengan per­
timbangan sebagai berikut : 

1. . ...•............................... 
2 •••••••••••••• · •••• •.• •••••• ~. ~ •••••••• 

Demikianlah agar maklum. 

A.n. Direktur Jenderal Pengawasan 
· Oba t dan Makanan 

Kepala Direktorat Pengawasan Obat 

( ....._........-------- ) NIP 
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REG 5 

LAMPIRAN SURAT KEPUTUSAN MENTER! KESEHATAN 
Nomor : 242/Men .Kes/SK/V/1990 
Tanggal: 28 Me i 1990 

Norn or 
Lampiran: 
Perihal Laporan 

produksi 
obat jadi. 

Jakarta, 

K e p a d a : 

Yth. Bapak Direktur Jen -
deral Pengawasan Obat 
dan Makanan 
di 

J A K A R T A 

Dengan hormat, 

Menunjuk pada surat kami No .....• 
tanggal ...•..•.•.... perihal laporan 
persiapan produksi obat jadi, maka ber 
sama ini kami laporkan bahwa obat jadi 
tersebut dengan persetujuan pendaft~r-
an No •••••••••••••••••••••••• te .i.d 1 
mulai diproduksi pada tanggal ..... .. . 
dengan No. batch · ............•..•••... . 
sebanyak ............................. . 

Demikian laporan kami dan atas per­
hatian Bapak kami ucapkan terima kasih. 

Direktur PT 

............................ 
I 

( . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ) . 
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REG 6 

LA..~1P IRA.~ SURAT KEPUTUSAi'J MENTER! Kr::SEHATAN 
Nomor : 242/Men .Kes/SK/V/1990 
Tanggal: 28 M e i 1990 

--------------------------------------- ·--- ----
DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OBAT .. N 

MAKANAN 

Menirnbang Bahwa . . . . . . . . . . . 't ~::~!llat .. ... .... . 
telah melakukan pelanggaran-pelang­
garan : 
1 . . ........ .... ............ ... •... 
2. . ... . ......... .. ........... ' . .... . 
3. . ......... . . . . ............. . . .. . 
4. . . .. ........ " ............ .... .. . 

Mengingat 1. Undang-Undang Bo. 9 Tahun 1960 

Menetapkan 

Pertama 

tentang Pokok-Pokok Kesehatan. 
2. Undang-Undang No. 7 Tahun 1963 

tanggal Farmasi. 
3. Undang-Undang Ob.at Keras (Stbl . 

1949 No. 419) 
- 4. Keputusan Menteri Kesehatan No. 

3433/A/SK/80 tentang Kriteria 
Terperinci, Kelengkapan Perrnohon 
an dan Tata-laksana Pendaftaran­
Obat Jadi. 

· 5. Keputusan Menteri Kesehatan No . 
. . • . . . . . . . . • . . . . tanggal ...... . 
tentang Penyederhanaan Tata Cara 
Pendaftaran Obat Jadi. 

M E M U T U S K A N 

, Membatalkan Surat Persetujuan Pen -
daftaran Obat _ Jadi . ... ~ .......... d 

Nomor . ,, . . . . . . . . . . . . tanggal ..... . 



WARTA PERUNDANG-UNDANGAN U-14 

Kedua Surat Keputusan ini berlaku sejak tan_g_ 
tal ditetapkan. 

Ditetapkan di : J A K A R T A 

Pada tanggal • I .............. 
-----------------------------

Direktur Jenderal 

Pengawasan Obat dan Makanan 

( ---------) 
NIP 

Salinan Surat Keputusan ini disampaikan 

Kepada Yth. : 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep.Kes. RI 
Propinsi ....................... . 

2. Kepala Bagai POM ...•...•...•.... 
di ............................. . 

i 

.. 
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REG 7 

LAMPIRAN SURAllEPtmJSAN MENTER! KESEHATAN 
Na.or : 242/Men.Kes/SK/V/1990 
Tanggal: 28 M e i 1990 

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

DIREK'IUR JENDERAI. PENGAWASAN OBAT DAN 
. MAKANAN 

Menimbang Bahwa PT .•.•.. .. •...••• alamat 
.••.••••• telah melakukan pelanggar 
an dengan memproduksi obat palsu 
yang mana hal tersebut bertentangan 
dengan ketentuan yang berlaku. 

Mengingat : . L Undang-Undang No. 9 .Tahun 1960. 
tentang Pokok-Pokok Kesehatan. 

' . 

. . 
2. U~dang-Undang No. 7 Tahun 1963 

tentang Farmasi. 

3~ Undang-Undang CJ>at Keras (Stbl. · 
. , 1949 No .. 419). 

-
4. Peraturan Menteri Kesehatan No. 

389/Men.Kes/Per/X/80 tanggal 9 
<lttober 1980 tentang Kriteria 
Pendaftaran Obat Jadi . · : 

s-. leputusan Menteri Kesehatan No. 
3433/A/SK/80 tentang. Kriteria 
Terperinci, Ke}e.ngkapan Penohon 
• dan Tata-laksana Pendaftaran.­
Cltat Jadi. 

ME MU TU S I AN . 

. -'. : ,, Menet.pkan : -- . . . _ .1 

Pert- ·. : Mellbatalkan seluruh Persetujuan 'Pen 
- . daftaran <l>at Jadi PT. • • ~ •••••••. : . 

~ sesuat · Iampiran. 
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Kedua Surat Keputusan ini berlaku sejak tan8 
gal ditetapkan. 

""' Ditetapkan di JAKARTA 

Pada tanggal 

Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 

( _______ ) 
NIP 

Salinan Surat Keputusan ini disampaikan 

Kepada Yth. : 

1. Kepala Kantor Wilayah Dep. Kes. RI 
Propinsi ....................... . 

2. Kepala Balai POM ••••••••••••••••• 
di .•••••••....•...•.....•....... 
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LAMPIRAN 1 REG 7. 

NO. 
--

NAMA OBAT JADI SEDIAAN NO.PENDAFTARAN KET. 
---------------

.,. ________ 
-------------- -----

. 

( 

' 

' 

A.n.Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 

Kepala Direktorat Pengawasan Obat 

( _________ ) 

NIP 

.; ' 


