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PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

REPUBLIK INDONESIA 

NOMOR 13 TAHUN 2018 

TENTANG 

PERUBAHAN ATAS PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN 

MAKANAN NOMOR HK.03.1.33.12.12.8195 TAHUN 2012 TENTANG 

PENERAPAN PEDOMAN CARA PEMBUATAN OBAT YANG BAIK 

 

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA 

 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 

 

 

Menimbang : a.  bahwa beberapa ketentuan mengenai penerapan 

Pedoman Cara Pembuatan Obat yang Baik sebagaimana 

telah diatur dengan Peraturan Kepala Badan Pengawas 

Obat dan Makanan Nomor HK.03.1.33.12.12.8195 Tahun 

2012 tentang Penerapan Pedoman Cara Pembuatan Obat 

yang Baik, perlu disesuaikan dengan perkembangan ilmu 

pengetahuan dan teknologi di bidang pembuatan obat 

dan bahan obat terkini; 

  b. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana 

dimaksud dalam huruf a, perlu menetapkan Peraturan 

Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang Perubahan 

atas Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan 

Makanan Nomor HK.03.1.33.12.12.8195 Tahun 2012 

tentang Penerapan Pedoman Cara Pembuatan Obat yang 

Baik; 
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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. 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); 

5. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan 

Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara 

Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180); 

6. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1799/ 

MENKES/PER/XII/2010 tentang Industri Farmasi (Berita 

Negara Republik Indonesia Tahun 2010 Nomor 721) 

sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Menteri 

Kesehatan Nomor 16 Tahun 2013 tentang Perubahan 

atas Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

1799/MENKES/PER/XII/2010 tentang Industri Farmasi 

(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor 

442); 

7. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.04.1.33.12.11.09937 Tahun 2011 tentang Tata 

Cara Sertifikasi Cara Pembuatan Obat yang Baik (Berita 

Negara Republik Indonesia Tahun 2012 Nomor 397); 

8. Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor 24 Tahun 2017 tentang Kriteria dan Tata Laksana 

Registrasi Obat (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 

2017 Nomor 1692); 
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9. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 

Tahun 2017 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan 

Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik 

Indonesia Tahun 2017 Nomor 1745); 

 

MEMUTUSKAN: 

Menetapkan : PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

TENTANG PERUBAHAN ATAS PERATURAN KEPALA BADAN 

PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN NOMOR 

HK.03.1.33.12.12.8195 TAHUN 2012 TENTANG PENERAPAN 

PEDOMAN CARA PEMBUATAN OBAT YANG BAIK. 

 

Pasal I 

Ketentuan Lampiran dalam Peraturan Kepala Badan Pengawas 

Obat dan Makanan Nomor HK.03.1.33.12.12.8195 Tahun 

2012 tentang Penerapan Pedoman Cara Pembuatan Obat yang 

Baik (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2011 Nomor 

122) diubah sehingga berbunyi sebagaimana tercantum dalam 

Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari 

Peraturan Badan ini. 

 

Pasal II 

Peraturan Badan ini mulai berlaku pada tanggal 

diundangkan. 
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Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan 

pengundangan Peraturan Badan ini dengan penempatannya 

dalam Berita Negara Republik Indonesia. 

 

 

Ditetapkan di Jakarta 

pada tanggal 12 Juli 2018  

 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

REPUBLIK INDONESIA, 

 

ttd 

 

PENNY K. LUKITO 

 

Diundangkan di Jakarta 

pada tanggal 27 Juli 2018  

 

DIREKTUR JENDERAL 

PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN 

KEMENTERIAN HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA 

REPUBLIK INDONESIA, 

 

 ttd 

 

WIDODO EKATJAHJANA 
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