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e. Yekuatsn sediaan adalsh kadar zat berkhasist dalam obat jadi;

f. Setuan kemasan adalsh kemasan terkecil denran penandaan yang lengkap sesual
Peraturan tentang Pembunrkusan dan Penandaan yang beﬂa}cu;

F. Uji Klinis adalah pengujian dan nengematan sesuatu obat yang dilakukan pada
manusiaj ‘

h. Golongan Obat adalah golongan yang dimeksudksan untuk peningkatan keamanan dan
ketepatan penggunaan serta pengamanan lalu lintas obat, Atas dasar ini obat
dirolongkan kedalam obat bebas, obat bebas terbatas, obat keras, psikotropika
dan narkotika,

RAR 11
OBAT JADI YANG DIDAFTARKAN
Passl 2

Cbat jadi yang dapat didaftarkan untuk diedarkan sdalsh :
a, Obat jadi hasil produksi pabrik fammasi dalem negerl yang telash memilikdl. izin
pabrik farmasi dan izin produksi dari Departemen Xesehatan sesual dengan per-
" gturan perundang-undangan yang berlaku; '

b, Obat jadi impor yang dianggap belum dapat, belum cukup atsu tidak ekonomis di-
produksi di Indonesia,

Pgsal 3
Obat jadi yang dapat didaftarkan untuk ujl klinis adalah :
8, Ubat jadi baru atau obat jadi dengen-indikasi baru yang telah disetujui beredar
di negara lain dan perlu dilskukan uji klinis di Indonesia untuk menyesuaikan
dernran kondisl setempat; '

b, Obat jadi baru atau obat jadi dengen indikasi baru yang belum aisetujui beredar
di negara lain tetapi oleh Menteri dianggap sangat dibutuhkan,

EAB  III
KRITERIA OBAT JADI YANG DIDAFTARKAR
Pasal 4
Kriteria obat jedi yang didaftarkan meliputi :
8, kriteria khasiagt, keamanan dan kemanfaatan}
b. kriteria mutu dan teknologi produksl;
c. kriteria ketepatan dan kerasionalan.

Pasal 5
Obast jadi yanp didaftarkan harus berkhasiat yang rnerskinkan, sesual dengan indikasi
yang diajukan, keamarannya memadai dengan pengertian bahwa toksisitas dan efek sam-
pingnya dapat dipertanggung-jawabkan, dan kemanfantannya nyata sesuai dengan kebutuh-
an masyarskat,

Pasal 6
(1} Zat berkhasiat, zat tambahan dan bahan kemssan untuk pembuatan obat jadi yang di-
daftarkan harus bermutu baik dinilai dari kelengkapan dan ketepatan spesifikasi
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(2) Obat jadi yang didaftarkan harvs bermohy Paik,bermasuk stebilitas den bioavaili-
bilitasnya dinilal dari : ’
a, formulasij;
b. cara pembuatan dan penpawssun celama proses pembuatan, termesuk cara 'penyim-

penan bahan baku dan sediasn antarag

c. spesifikasi sediaan antara den obat jadi serte metoda pemeriksasnnyaj
d. cara dan data pengujian stabiiitas.

(3) Jenis, mutu dan kapasitas sarana produksi dan sarsna pemeriksaan mutu harus me-
madal sesual dengan obat jadli yang didaftarkan.

Fasal 7
Takaran pemberian obat jadi yang didaftarkan harus tepat, ditinjau efektivitas
dan efisiemsi penggunaannya,
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(2) Kekuatan sediasan obat jadi yanc didaftarken harus tepat, disesusikan dengan ta~
 karen pemberian dan kepraktisan penggunaannye.
(3) Jumlgh obat jadi dalam suatu kemasan yang dideftarken harus rasional disesueikan
dengen tujuan penggunaan,

(4) Isi penandaan dan periklanan obat jadi yang didaftarkan harus lengkap benar, tepat
dan tidsk menyesatkan. .

(5) Penggolongan obat selain menjamin keamanen, ketepatan dan kerasionalan penggunaan
harus pula mempertimbangkan pemeratasn dan perluasan pelayanan kesehatan.

Pazal 8
Cbat yang didaftarkan wntuk uwji klinis harus :
a. dapat dibuktiken bahwe obat jadi tersebut memberikan petunjuk berkhasiet dan aman
penggunaannya pada manusia subyek;

b. memenuhi ketentuan tersebut delam pasal 7 syat (1) dan (2).

Pasal 9

Dengan tidask mengabaikan peraturan perundang-undangan ysng berlaku untuk obat hewan

maka ¢

a. penandaan obat jadi untuk hewan harus jelas dibedekan dengan penandaan obat jadi
untuk manusiaj

b. obat hewan yang dimsksudken untuk digunskan psda hewan potong tidak boleh mening-
galkan sisa pada tubuh stau bagisn tubuh pecz saat hewan dipotong yang dapat mem—
bahayaskan kesehatan manusia atau lingkungan.

BAB 1V
DATA MINGENAI HARGA OBAT JADL
Pasal 10

(1) Date mengenai harga obst jadi yang didaftarkan, diajukan oleh pemchon pada waktu

menpajukan permohonan prndafteran obat jadi.






