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PERATURAi~ MENTER! KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 

NOMOR : 690/MENKES/PERJVTI/199i 

TENT.ANG 

LABJ'~ DAN IKLAN PSIKOTROPIKA. 

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK lNDONESIA, 

: bahwasebagai pelaksanaan ketentuan Pasal 29, Pasal 30, Pasal 3ldan Pasal 52 

ayat (1) Undang-undang Nomor 5 Tahw1 1997 tentang Psikolropika, perlu 

ditetapkan Peraturnn Menteri Kesehatan tentang Label dan Ildan Psikotropika. 

1. Undang-undaug Nomor 5 Tahun 1997 tentang Psikotropika ( Lembaran 

Nep;l'IlTahw11997 Nomor IO, Tambahan Lembaran NegaraNomor 3671); 

2. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 688/!vlenkes/Per/VII/1997 tentang 

Peredaran Psikotropika 

3. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 689/Menkes/PerNil/1997 tentang 

Pendailaran Psikotropika 

MEMUTUSKAN: 

: PERATURANMFNlliRI7£SEHATAN REPUBLIK JNuONESLc\ TENTANG 

LABEL DAN IlCLAN PSIKOTilOPIKA 

BA.BI 

KETENTUAN illvIUM 

Pasal 1 

Dalam peraturan ini yang dimaksud dongan : 

l. Psikolropika adalah zat utall obat., baik alamiah maupun sintetis bukan 

nai<otika, )ia18 berkhasiat psikoaktif melalui pengaruh selektif pada smmnan 

saraf pusat yang menyebabkan perubahan khas pada aktivitas mental dan 

perilak.'U. 
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2. Label psikotropikaadalah setiap keterangan mengenai psikotropika yang dapat 

berbentuk tulisan, kombinasi gambar dan tulisan, atfill bentuk lain yang 

disertakan pada kemasan atBl.1 dimasukkan dalam kemasan, ditempelkan atBl.1 

merupakan bagian dari wadah dan/atau kemasannya 

3. Kemasm psikotropika adalah bahan yang digunakan untuk mewadahi danlatill 

membwigkus psikotropika, baik yang bersentuhan langsung millpWl tidak. 

4. Pabrik obat adalah perusahaan yang berbadan hukum yang memiliki izin dari 

Menteri untuk meh.uaikan kegiatan produksi serta penyaluran obat dan bahan 

obat, termasuk psikotropika 

5. Pedagang besar farmasi adalah perusahaan berbadan hu1''llm yang memiliki 

izin dari Menteri untuk melakukan kegiatan penyaluran sediaan farmasi, 

termasuk psikotropika dan alat kesehatan. 

6. Iklan psikotropika adalah setiap keterangan atau pemyataan mengenai 

psikotropika dalam bentuk gambar, tulisan atfill bentuk lain yang dilakukan 

dengan berbagai cara wituk pemasaran danlatill perdagangan psikotropika 

7. Peredaran adalah setiap ke.giatan atau serangkaian kegiatan penyaluran atau 

penyenim psikotropika, baik dalmn rangka perdagangan, bukan perdagmigan 

millpWl pemindahtanganan. 

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

BAB II 
LABEL 
Pasal 2 

Psikotropikaymg diedarkau atfill dimaksudkan untuk diedarkan harus dikemas dan 

diberi label memuut ketentuan dalam peraturan ini. 

Pasal 3 

Pabrik obat wajib mencantumkan label pada kemasan psikotropika 
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Pasal 4 

Kalirnat yang digunakan pada label psikotropika hmus ditulis dalmn bahasa 

fudonesia, dan jika diperlukan dapat ditambahkan dengan bahasa-bahasa negarn 

lainnya 

Pasal 5 

~ap tulisan berupa ketenmgan yang dicantumkan pada labe-1 psikotropika hmus 

lengkap dan tidak menyesatkan. 

Pasal 6 

(1) Pada label psikotropika harus dicantwnkan keterangan sebagai berikut: 

a. Nama obat jadi psikotropika; 

b. Bobot neto/volume/isi; 

c. Komposisi obat jadi psikotropika; 

d Nmna pabrik obat, 

e. Almnat pabrik obat; 

( Nomor pendaftaran; 

g. Nomor batch 

h. Tanggal kadaluarsa (jika perlu); 

i. Dosis; 

J. Cara penggunaan; 

k. Cara kerja/farmakologi; 

I. Indikasi; 

m. Kontra indikasi; 

IL Efek sampiag 

o. futeraksi obat; 

p. Peringatan/perhatian; 

q. Carn penyimpanan; 

r. Mencantumkan tulisan: "harus dengan resep dokter''; 

s. Lingkaran tanda khusus obat/ psikotropika dengan huruf K dalam 

lingkaran mernh yang berarti harus dengan resep dokter. 

(2) Ketentuan mengenai pencantuman keterangan pada label psikotropika 

sebagaimana dimaksud pada ayat (1) terlampir dalam peraturan ini. 
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PaBal 7 

Dilarang mencantumkan tulisan, gmnbar atau kombinaBi keduanya diluar yang 

sudah disetujui pada waktu pendaftaran. 

PaBal 8 

Keternngan yang ditempelkan atau dicetak hmgmmg pada kemagan psikotropika 

harus sedemikian rupa sehingga tidak dapat luntur karena air, gosokan atau 

pengaruh sinar matahari dan pada penempelan harus dipakai bahan perekat yang 

sesuai. 

Pasal 9 

(1) Pada kemasan psikotropik;;i harus dicantumkan secara jelas label berupa 

l~ ~a berw&na merah dengan garis tepi beiwarna hitam dengan huruf 

K yang menyentuh garis tepi. 

(2) Ukuran label sebagaimana dimaksud dalarn ayat (1) disesuaikan dengan 

ukuran desain kemasan psikotropika 

BABil 

IKLAN 

Pasal 10 

(1) Psikotropika hanya dapat diiklankan pada media cetak ilmiah kedokteran 

dan/atau media cetak ilmiah fannasi. 

(2) Psikotropikayang dapat diiklankan hanya psikotropika yang sudah terdaftar di 

Direktorat Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan. 

Pasal 11 

Brosur dan pameran ilmiah yang dimaksudkan sebagai sarana informasi bagi 

tenaga kesehatan untuk meningkatkan pengetahuan dalmn rangka pelayanan 

kesehatan tidak tennasuk dalam pengertian iklan. 
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Pasal 12 

Dila:nmg mengikhmkan psikotropika yang menyesatkan atau yang mengandtmg 

ket.ermgm yang tidak lengkap dan tendensius, tentang khasiat psikotropika atau 

yang tidak sesuai dengan persetujuan pada waktu pendaftaran. 

Pasal 13 

Direktur Jenderal atau pejabat yang ditunjuk melakukan pengawasan terhadap 

iklan dan label psikotropika 

BABIIl 

SANKS I 

Pasal ~4 

Pelanggaim ~ ketentuan dalam peraturan ini dapat dikenakan sanksi pidana 

sesuai dengan Undang-undang Nomor 5 Tahun 1997 tentang Psikotropika clan 

S<ll.ksi administratif sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan yang 

berlaku. 

BAB IV 

KETENTUAN PENUTUP 

Pasal 15 

Hal-hal lainyaigbelum diatur dalam peraturan ini diatur lebih lanjut oleh Direktur 

Jenderal. 

Pasal 17 

Peraturan ini mulai berlalm pada tanggal ditetapkan. 

Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan pengundangan Peraturan 

Menteri ini dengan penempatannya dalam Berita Negara Republik Indonesia 

--
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Lampiran 

Peraturan Menteri Kesehatan RI 

Nornor ; 690/Menkes/Per/Vll/1997 

TanggaJ : 14 Juli 1997 

PENCANTUMAN KETKRANGAN PADA LABEL PSIKOTROPIKA 

L Label berupa etik.et yan= melekat pada kemasan psik.otropik.a wajib memuat : 

a Nama psikotropika; 

b. Bobot neto/volurne/isi; 

c. Komposisi; 

d. Nama paj}rik; 

e. Alamat pabrik; 

£ Nomor pendaftanm; 

g. Nomor batch 

h. TanggaJ kadaJuarsa (jika perlu); 

1. Cara penyirnpamm.; 

J. Mencantumkan tulisan: "harus dengan resep do1'1er''; 

k. lingkaran tanda khusus obat/ psikotropika dengan hlllllf K daJam lingkaran merah 

yang berarti harus dengan resep dolder. 

Il. Labelyan: dicantumk.an pada b1U1:km luar k.emasan psik.otropik.a wajib memuat: 

a Nama psikotropika; 

b. Bobot neto/volurne/isi; 

c. Komposisi; 

d. Nama pabrik obat; 

e. Alamat pabrik obat; 

f Nomor pendaflaran; 

g. N omor batch; 

_ ___ ._.._ •• 'P' 
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h. Tanggal kadaluarsa (jika perlu); 

1. Cara penyimpamm; 

J. Mencantwnkan tulisan: "harus dengan resep dol..1er''; 

k. Lingl<a-aitamkhlsus obaV psikotropika dengan huruf K dalam lingkaran merah 

yang berarti harus dengan resep dokter. 

ill. Label berupa brosur yan~ dimasukan kedalam kemasan psikotropika wajib 

memuat: 

a. Nama psikotropika; 

b. Bobot neto/volume/isi; 

c. Komposisi; 

d. Nama pabrik; 

e. Alamat pabrik; 

£ N omor pendaflanm; 

g. Dosis; 

h. Cara penggunaan; 

i. cara kerjaffannakologi; 

J. Indikasi; 

k. Kontra indikasi; 

1. Efek sampin& 

m. Interaksi obat; 

n. peringatan /perhatian; 

o. Cara penyimpanan; 

p Mencantumkan tulisan: "harus dengan resep dokter"; 

IV. Label yan: dicantumk.an pada strip/blister wajib memuat : 

a. Nama psikotropika; 

b. Narna pabrik; 

c. N omor pendaftaran; 

e. Tanggal kedaluarna (jika perlu) 

£ Mencantumkan tulisan: "barns dengan resep dol1er''; 

V. Label yang dicantumkan pada ampul/vial wajib memuat: 

a Nama psikotropika; 

b. Bobot neto/volume/isi; 

c. Komposisi; 
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d. Nomor pabrik; 

e. Alamat pabrik; 

:L Nomor pendaftaran; 

g. N omor bacth; 
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i. Tanggal kedaluarsa (jika perlu); 

J. Cara penyimpanan; 

k. Mencantumkan tulisan: "hams dengan resep dokter'; 

: 14 Juli 1997 
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