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Menetapkan 

PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPtmLIK INDONESIA 

NOMOR : 389/MEN.Kr"S/PER./X/80 

TENTANG 

KRITERIA PENDAFl'ARAN OBAT JADI 

MENTER! KESEHATAN REPUBLIK INOONESIA, 

bahwa untuk lebih menjamin kebenaran khasiat , keamanan dan mutu obat 

yang beredar dalarn rangka usaha mencukupi jenis dan jumlah obat yang 

dibutuh,kan oleh masyarakat serta lebih menjamin ketepatan dan kerasio­

nalan penggu.."'laannya, perlu di tetapkan kebijaksanaan, kri teria dan ta­

talaksana pendaftaran obat jadi. 

: 1. Undang-undang No. · 9 Tahun 1960 tentang Pokok-pokok Kesehatan (Lem­

baran Negara Tahun 1960 No. 131, Tarnbahan Lem.baran Negara No. 2068); 

2. Undang-undang No. 7 Tahun 196; tentang Farmasi (Lernbaran Nerara 

Tahun 1963 No. 81, Tarnbaha.n Lembaran Negara No., 2580); 

3. Undang-undang No . 6 Tahun 1967 tentang Ketentuan-ketentuan Pokok 

Peternakan dan Kesehatan Hewan (Lembaran Negara Tahun 1967 No. 10, 

Tambahan Lembaran Negara No. 2824); 

4. Undang-un~ang No. 9 Tahim 1976 tentang Narkotika (Lembaran f'egara 

Tahun 1976 No. 37, Tambahan Lenbaran Negara No.3066); 

5. Ordormantie Obat Berbahaya (Stbl. 1949 No. 377); 
6. Ordonnantie Obat Keras (Stbl. 1949 No. 419); 
7. Peratura..~ Menteri Kesehatan No. 125/Kab/B.VII/1971 tanggal 9 Juli 

1971 tentar.g Wajib Daftar Obat. 

MEMU T USKAN: 

PERATURAN MENTER.I K:ES EP.ATAN REPUBLIK INOONESIA TENTAOO 

KRITERIA PENDAF'l'ARAN OBAT JADI. 

BAB I 
·KETENTUAN t.nv:UM 

Pasal 1 

Dalam _Peraturan ini yang dimaksud dengan : 

a. Obat j adi baru adalah obat jadi yang belun pernah terdaftar dan di­

setujui untuk beredar; 

b. Menteri adalah Menteri Kesehatan Republik Indonesia; 

c. Sediaan antara adalah hasil tahap-tahap produksi obat yang belum 

selesai menjadi obat jadi yang siap untuk dipasarkan; 

d. Takaran pemberian adalah t akaran untuk tiap kali pemberian, in­

terval dan lama penberi an; 
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e. Y.ekuatan sediaan adalPh kadar zat berkhasiat dalam obat jadi; 

f. Satuan kemasan adalah kemasan t .erkecil denp.; an penandaan yang lengkap sesuai 

Peraturan tentang Pembunr,kusan clan Penandaan yang berlaku; 

g. Uji Klinis adalah pengujian dan pengama.tan sesuatu obat yang dilakukan pada 

manusia; 

h. Golongan Obat adalah golongan yang dimaksudka.TJ untuk peningkatan keamanan dan 

ketepatan penggunaan serta pengamanan lalu lintas obat. Atas dasar ini obat 

dip,olongkan kedalam obat bebas, obat beba.s terbatas , obat keras, psikotropika 

dan narkotika. 

BAB II . 

OBAT JADI YANG DIDAFTARKAM 

Pasal 2 

Obat jadi yang dapat dida.ftarkan untuk diedarkan adalah : 

a. Obat jadi hasil produksi pabrik farmasi dalam negeri yang telah memiliki - izin 

pabrik fannasi dan izin produksi da.ri Departemen Kes ehatan sesuai dengan per­

aturan perundang-undangan yang berlaku; 

b. Obat jadi impor yang dianggap belum dap~t, belurn cukup atau tidak ekonomis di­

produksi di Indonesia. 

Pasal 3 
Obat jadi yanr dapat didaftarkan untuk uji klinis adalah : 

a . Obat jadi baru atau obat jadi dengan ·indikasi baru yang telah disetujui beredar 

di negara lain dan perlu dilakukan uji klinis di Indonesia untuk menyesuaikan 

denv,an kondisi setempat; 

b. Obat jadi baru atau obat jadi dengan indikasi baru yang· belum diset~jui beredar 

di negara lain tetapi oleh Menteri dianggap sangat dibutuhkan. 

BAB III 

KRITERIA OBAT JADI YANG DIDAFI'ARKAN 

Pa.Sal 4 

Kri teria obat jadi yang didaftarkan meliputi 

a. kri teria khasiat , keamanan dan kananfaatan; 

b. kriteria mutu dan teknologi produksi; 

c. kriteria ketepatan dan kerasionalan. 

Pasa1 5 
Obat jadi yanp, d.idaftarkan harus berkhasiat yang meyakinkan, sesuai dengan indikasi 

yang dia,iukan, keama~annya memadai denp:an pengertian bahwa toksisitas dan efek sam­

pingnya dapat dipertanggung-jawabkan, dan keman.faatannya nyata sesuai dengan kebutuh­

an ma.sya:rakat. 

Pasal 6 
(1) Zat be:rkhasiat, zat tambahan dan bahan kernasan untuk pembuatan obat jadi yang di­

daftarkan harus be:rmutu baik dinilai dari kelengkapan dan ketepatan spesif'i.kasi 
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(2) Obat jadi yang didai'tarkan harus bermut u baik, te:rmasuk ·ste.bilitas dan bioavaili­

bili tasnya dinilai darl : 

a. f ormulasi; 

b. cara pembuatan dan penga:wasan selama proses pembuatan, t ennasuk cara penyim­

panan bahan baku dan sediaan antara; 

c. spesii'ikasi sediaan antara dan obat jadi se1--tE met oda pemeriksaannya; 

d. cara dan dat a pengu.iian stab:i.lita.s. 

(3) Jenis, mutu dan kapasitas sarana produksi dan sarana pcmeriksaan mutu harus me­

madai sesuai dengan obat jadi yang didaftarkan. 

Pasal 1 
(1 ) Ta.karan pemberian obat jadi yang didaftarkan harus tepat, ditinjau efektivitas 

dan ei'i.siensi penggunaannya. 

{ 2) Kekuatan sediaan obat jadi yang didaftarkan harus t epat, disesuaikan dengan ta­

·karan pemberlan dan kepraktisan penggunaannya. 

(3) Jumlah obat jadi dalBin suatu kemasan yang dida.ftarka.n harus rasional disesuaikan 

dengan tujuan penggunaan. 

(4) Isi penandaan dan periklanan obat jadi yane di il.a.ftar kan harus lengkap benar, tepat 

dan tidak menyesat kan. 

( 5) Penggolongan obat selain menjamin kearnanan, ketepatan dan kerasionala.n penggunaan 

harus pula mempertimbangkan pemerataan dan perluasan pelayanan kesehatan. 

Pasal 8 

Obat yang didaftarkan untuk uji klinis harus : 

a. dapat dibuktikan bahwa obat ja.di te:rsebut memberikan petunjuk berkhasiat dan aman 

penggunaannya pada manusia subyek; 

b. memenuhi ketentuan tersebut de.lam pasal 1 a.yat (1) dan (2) . · 

Pasal 9 
Dengan tidak mengaba.ikan peraturan perundang-undangan yang berlaku mtuk obat hewan 

maka : 

a. penandaan obat ;jadi tmtuk hewan harus j elas d1.bedak8!1 dengan penandaan obat j adi 

untuk manusia; 

b. obat hewan yang dimaksudkan untuk digunakan pnda hewan potane tidak boleh mening­

galkan sisa pada t ubuh atau bagian tubuh pada saat hewan cli potong yang dapat mern­

bahayakan kesehatan manusia a.tau lingkmgan. 

BAB IV 
DATA MENGENAI HAHJA OBAT JADI 

Pasal 10 

(1) Data mengenai harga obat jadi yang didaftarkan, di ajukan oleh pemohon pada waktu 

mengajukan permohonan pendaftaran obat jadi. 
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(2) Setiap perubahan mengenai data yang dimaksud dalam a¥'at (1) harus dilaporkan oleh 

pemohon kepada Menteri Kesehatan R.I. c.q. Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan 

Makanan. 

BAB V 

KRITEIUA ADMINISTRATIP 

Pasal 11 

Kriteria terperinci dan pengelompokan obat jadi dalam beberapa kategori beserta ke­

lengkapan pennohonan untuk masing-masing kategori akan diatur lebih lanjut oleh Men­

teri Kesehatan R.I, 

BAB VI 

TINDAKAN ADMINISTRATIP 

Pasal 12 

Pelanggaran terhadap ketentuan Peraturan Mcnteri ini dapat dikenakan tindakan admi­

nistratip. 
BAB . VII 

P E N. UT U P 

Pasal 13 

Semua ·ketentuarl'' tentailg ·p~ndai'taran ' <>Oat jiadi. yang telah. dikelua:rkart ·sebelutn ·di .. 

tetapkannya peraturanr ini masih tetap berlaku· sepanjart~ tida.k '"l~rtentangan dengan 

isi pererturan ini. 

Pasal · 14 

Peraturan ini mulai berlaku pada tanggal di t .etapkan. 

Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan pengundangan Peraturan Menteri ini 

dengan penempatannya da:lam 'Berita- Nega~a Republik Indonesia. 
I, 

l . J AK ARTA 
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