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PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

REPUBLIK INDONESIA

NOMOR 3 TAHUN 2016

TENTANG

PEDOMAN PELAKSANAAN TINDAKAN PENGAMANAN SETEMPAT DALAM

PENGAWASAN PEREDARAN OBAT DAN MAKANAN DI SARANA PRODUKSI,

PENYALURAN, DAN PELAYANAN OBAT DAN MAKANAN

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

REPUBLIK INDONESIA,

Menimbang : a. bahwa dalam situasi dan kondisi tertentu yang

memerlukan klarifikasi dan konfirmasi lebih lanjut dalam

pengawasan peredaran obat dan makanan di sarana

produksi, penyaluran, dan pelayanan obat dan makanan

diperlukan tindakan pengamanan setempat;

b. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana

dimaksud dalam huruf a dan untuk memberikan

kepastian hukum bagi petugas dan/atau pemilik sarana

produksi, penyaluran, dan pelayanan obat dan makanan

perlu menetapkan Peraturan Kepala Badan Pengawas

Obat dan Makanan tentang Pedoman Pelaksanaan

Tindakan Pengamanan Setempat dalam Pengawasan

Peredaran Obat dan Makanan di Sarana Produksi,

Penyaluran, dan Pelayanan Obat dan Makanan;
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Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 5 Tahun 1997 tentang

Psikotropika (Lembaran Negara Republik Indonesia

Tahun 1997 Nomor 10, Tambahan Lembaran Negara

Republik Indonesia Nomor 3671);

2. Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang

Narkotika (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun

2009 Nomor 143, Tambahan Lembaran Negara Republik

Indonesia Nomor 5062);

3. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang

Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun

2009 Nomor 144, Tambahan Lembaran Negara Republik

Indonesia Nomor 5063);

4. Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2012

Nomor 227, Tambahan Lembaran Negara Republik

Indonesia Nomor 5360);

5. Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang

Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1998

Nomor 138, Tambahan Lembaran Negara Republik

Indonesia Nomor 3781);

6. Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2004 tentang

Keamanan, Mutu dan Gizi Pangan (Lembaran Negara

Republik Indonesia Tahun 2004 Nomor 107, Tambahan

Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 4244);

7. Peraturan Pemerintah Nomor 51 Tahun 2009 tentang

Pekerjaan Kefarmasian (Lembaran Negara Republik

Indonesia Tahun 2009 Nomor 124, Tambahan Lembaran

Negara Republik Indonesia Nomor 5044);

8. Peraturan Pemerintah Nomor 44 Tahun 2010 tentang

Prekursor Farmasi (Lembaran Negara Republik Indonesia

Tahun 2010 Nomor 60, Tambahan Lembaran Negara

Republik Indonesia Nomor 5126);

9. Peraturan Pemerintah Nomor 40 Tahun 2013 tentang

Pelaksanaan Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009

tentang Narkotika (Lembaran Negara Republik Indonesia

Tahun 2013 Nomor 96, Tambahan Lembaran Negara

Republik Indonesia Nomor 5419);
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10. Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang

Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan

Organisasi, dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non

Departemen sebagaimana telah beberapa kali diubah

terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 3 Tahun 2013

tentang Perubahan atas Keputusan Presiden Nomor 103

Tahun 2001 tentang Kedudukan, Tugas, Fungsi,

Kewenangan, Susunan Organisasi, dan Tata Kerja

Lembaga Pemerintah Non Departemen;

11. Keputusan Presiden Nomor 110 Tahun 2001 tentang Unit

Organisasi dan Tugas Eselon I Lembaga Pemerintah Non

Departemen sebagaimana telah beberapa kali diubah

terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 4 Tahun 2013

tentang Perubahan atas Keputusan Presiden Nomor 110

Tahun 2001 tentang Unit Organisasi dan Tugas Eselon I

Lembaga Pemerintah Non Departemen;

12. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 167/Kab/B.VII/72

tentang Pedagang Eceran Obat sebagaimana telah diubah

dengan Keputusan Menteri Kesehatan Nomor

1331/Menkes/SK/X/2002 tentang Perubahan atas

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 167/Kab/B.VII/72

tentang Pedagang Eceran Obat;

13. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor

922/Menkes/Per/X/1993 tentang Ketentuan dan Tata

Cara Pemberian Izin Apotik sebagaimana telah diubah

dengan Keputusan Menteri Kesehatan

Nomor1332/MENKES/SK/X/2002 tentang Perubahan

atas Peraturan Menteri Kesehatan Nomor

922/Menkes/Per/X/1993 tentang Ketentuan dan Tata

Cara Pemberian Izin Apotik;

14. PeraturanMenteri Kesehatan Nomor 1799/Menkes/Per/

XII/2010 tentang Industri Farmasi sebagaimana telah

diubah dengan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 16

Tahun 2013 (Berita Negara Republik Indonesia Tahun

2013 Nomor 442);

15. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1148/MENKES/

PER/VI/2011 tentang Pedagang Besar Farmasi
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sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Menteri

Kesehatan Nomor 34 Tahun 2014 tentang Perubahan

atas Peraturan Menteri Kesehatan Nomor

1148/MENKES/ PER/VI/2011 tentang Pedagang Besar

Farmasi (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2014

Nomor 1097);

16. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 006 Tahun 2012

tentang Industri dan Usaha Obat Tradisional;

17. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor 02001/SK/KBPOM Tahun 2001 tentang

Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan

Makanan sebagaimana telah diubah dengan Keputusan

Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor

HK.00.05.21.4231 Tahun 2004 tentang Perubahan atas

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor 02001/SK/KBPOM Tahun 2001 tentang

Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan

Makanan;

18. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor 14 Tahun 2014 tentang Organisasi dan Tata Kerja

Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas

Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia

Tahun 2014 Nomor 1714);

MEMUTUSKAN:

Menetapkan : PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN

MAKANAN TENTANG PEDOMAN PELAKSANAAN TINDAKAN

PENGAMANAN SETEMPAT DALAM PENGAWASAN

PEREDARAN OBAT DAN MAKANAN DI SARANA PRODUKSI,

PENYALURAN, DAN PELAYANAN OBAT DAN MAKANAN.

www.peraturan.go.id



2016, No.373
-5-

BAB I

KETENTUAN UMUM

Pasal 1

Dalam Peraturan ini yang dimaksud dengan:

1. Obat dan Makanan adalah obat, bahan obat, obat

tradisional, kosmetik, suplemen kesehatan, dan pangan

olahan.

2. Sarana Produksi, Penyaluran, dan Pelayanan Obat dan

Makanan, yang selanjutnya disebut Sarana, adalah

fasilitas atau tempat dilakukannya produksi/pembuatan,

distribusi/penyaluran, dan/atau penyerahan/ pelayanan

obat, bahan obat, obat tradisional, kosmetik, suplemen

kesehatan, dan/ atau pangan olahan.

3. Pengamanan Setempat adalah tindakan yang dilakukan

oleh petugas Badan Pengawas Obat dan Makanan,

termasuk petugas unit pelaksana teknis di lingkungan

Badan Pengawas Obat dan Makanan untuk melakukan

inventarisasi, pengambilan contoh untuk uji

laboratorium, dan/atau penyegelan dalam pengawasan

peredaran Obat dan Makanan.

4. Petugas Badan Pengawas Obat dan Makanan, termasuk

petugas unit pelaksana teknis di lingkungan Badan

Pengawas Obat dan Makanan, yang selanjutnya disebut

Petugas, adalah pegawai negeri sipil di lingkungan Badan

Pengawas Obat dan Makanan, termasuk unit pelaksana

teknis di lingkungan Badan Pengawas Obat dan

Makanan, yang diberi tugas melakukan pengawasan

peredaran Obat dan Makanan berdasarkan surat

perintah tugas.

BAB II

PENGAMANAN SETEMPAT

Pasal 2

(1) Jika Petugas dalam melakukan pengawasan peredaran

Obat dan Makanan di Sarana menemukan obat, bahan
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