
,. - . 

MENIMBANG 

MENGINGAT 

MENCABUT 

MENETAPKAN 

t.1 0 ( _. i 3 
' 

MENTER! KESEHATAN 
Al!PU8~1K INOONISIA 

• 

PERATURAN MENTERI KESEHATAN 

NCMOR : 920/MENKES/PER/X/1993 

TENT ANG 

KETENTUAN PENDAFTARAN OBAT JADI IMPOR 

MENTERI KESEHATAN 
. ' . 
. . . 

a. bahwa obat jadi 
untuk memperluas 
masyarakat; 

imper perlu dimanfaatk~n 
keterjangkauan obat oleh 

b. bahwa oleh karena itu dirasa perlu untu k 
menetapkan ketentuan pendaftaran· obc; t jadi 
imper dengan Peraturan Menteri Kesehatan. 

1. Undang-undang Otiat Keras (St. 1937 No. 541); 

2. Und ang-Undang No. · ~J Tahun 1076 tentang 
Narkotika (Lembaran Negara Tahun .1976· t'~o. 37, 
Tambahan Lembaran ~egar~ No. 3086); 

3. Undang-Undang No. 23 Tah1,m 1992 tent ang 
Kesehat an ( Lembaran Negara · Tahun . 1992 No. 
1 oo, Tambahan 'Lembaran Negara No. 3495); 

I 

4. Keputusan Presiden No. 15 Tahun 19e4 tentang 
Susunan Orga0isasi Departemen; 

5. Peraturan Menteri Kesehatan No. 917/MENKES/ 
.PER/X/1993 tentang Waj.ib Daftar Obat Jadi • 

.. 

M U M U T U C K A N 

Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 01542/A/SK/V/37 
tent ang Tat a Cara Pend a ft a ran Ob at J ad i I novns i 
Baru dan Obat Jadi Li~ensi. 

PERA TU RAN MENTER I K.ESEHATAN TENT ANG KETl:NTUAN 
P~NDAFTARAN OBAT JADI IMPOR 
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Pasa 1 1 

Dalam Peraturan Menteri ini yang dimaksud denga~: 

1. Konvensi adalah Convention for the Mutual 
R1Hrn~niticn of In@p@cticn@ 1n r1u1aet of ' th@ 
Manufacture of Pharmaceutica1 l'roducts yang 
rli"lAhl<an rn1da tahun 1'.JiO dolom the European 
t-1 01:1 l1i::itJti A:::i::i UGl cill !Jll , 

,, 
"'. Obat jadi impor adalah obat jadi hasi1 

produksi pabrik farmasi di luar negeri. 

3. Menteri adalah . Menteri Kesehatan Republik 
Indonesia. 

Pasal 2 

(1) Obat jadi impor wajib didaftarkan dengan 
rnengikuti : ketentuan pendaftaran obat j8;di 
yang .berlaku. 

( 2) Ket en tu a 11 dim a ks u d d al am a ya t ( 1 ) be r l a k u 
juga untL. k obat jadi dengan bentuk seqiaan, 
komposi s· dan nama dagang . yang sama dengan 
obat jadi yang telah terdaftar. 

Pasa 1 3 

(1) Obat jadi sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 
yang telah terdaftar dapat diimpor. 

( 2 ) Imp o r s e bag a i man a d i ma ks u d d al am a ya t ( 1 ) 
harus berasal dai-i negara · lokasi proausen 
obat jadi yang bersangkutan. 

·Pas a 1 4 · 

Negara asa l ob at'' j ad i seoaga i man a di maksud da lam 
Pasal 3 harus merupakari negara pihak terhadap 
konvensi atau negara. yang menerapkan persyaratan 
yang setara. 
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Pasu 1 5 

Impor obat jadi sebagaimana dimaksud dq.lam Pasal 
4 hanya dapat dilakukan oleh Industri Farmasi, 
Pedagang Besar Farmasi atau Apotik yang men
daftarkan obat jo~i yang bersangkutan. 

Pasal 6 

Pelanggaran terhadap ketentuan dalam peraturan 
ini dikenakan sanksi sesuai dengan peraturan 
perundang-undangan yang berlaku. 

Pasal 7 

Peraturan ini 
ditetapkan. 

rnulai' ber1aku sejak tanggal 

Agar setiap orang mengetahuinya memerintahkan 
pengundangan Peraturan ini dengan penempatannya 
dalam Berita Negar~ Rep~b1ik Indonesia. 

Ditetapkan. di J A K A R T A 

Pada tanggal 23 Oktober 1993 

r. Sujudi 


