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PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR ... TAHUN ...
TENTANG
PENGAWASAN PEREDARAN OBAT DALAM RANGKA BUKAN PERDAGANGAN	Comment by Dimass: JUDUL
Dasar pembentukan adalah menimbang huruf b. Perpres 80 tahun 2017.
PENGAWASAN PEREDARAN OBAT DALAM RANGKA NON PERDAGANGAN	Comment by Dimass: ALTERNATIF 1
PENGAWASAN PEREDARAN OBAT DALAM RANGKA KEGIATAN SOSIAL DALAM BIDANG KESEHATAN	Comment by Dimass: ALTERNATIF 2

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

	Menimbang
	:
	a. bahwa berdasarkan Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan dijelaskan bahwa pengamanan sediaan farmasi dalam peredaran tidak hanya dilaksanakan pada kegiatan penyaluran atau penyerahan sediaan farmasi dalam rangka perdagangan tetapi juga termasuk dalam rangka bukan perdagangan; 
bahwa untuk melindungi kesehatan masyarakat dari obat ….
b. bahwa berdasarkan Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan, dalam rangka menjalankan tugasnya, Badan Pengawas Obat dan Makanan menyelenggarakan fungsi salah satunya adalah pelaksanaan pengawasan obat dan makanan sebelum beredar dan pengawasan selama beredar;
c. bahwa belum terdapat peraturan yang mengatur secara khusus terkait pengawasan peredaran Obat yang digunakan dalam rangka bukan perdagangan;
d. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud dalam huruf a sampai dengan huruf c, perlu menetapkan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang Pengawasan Peredaran Obat dalam Rangka Bukan Perdagangan;

	Mengingat
	:
	1. 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);
2. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawasan Obat dan Makanan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180);
3. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21 Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2020 Nomor 1002); 
4. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 22 Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2020 Nomor 1003);




	MEMUTUSKAN:

	Menetapkan
	:
	PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN TENTANG PENGAWASAN PEREDARAN OBAT DALAM RANGKA BUKAN PERDAGANGAN.

	
	
	
BAB I
KETENTUAN UMUM

Pasal 1
Dalam Peraturan Badan ini yang dimaksud dengan:
1. Obat adalah bahan atau paduan bahan, termasuk produk biologi yang digunakan untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan patologi dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan, peningkatan kesehatan dan kontrasepsi untuk manusia. 
2. Narkotika adalah obat yang berasal dari tanaman atau bukan tanaman, baik sintetis maupun semi sintetis, yang dapat menyebabkan penurunan atau perubahan kesadaran, hilangnya rasa, mengurangi sampai menghilangkan rasa nyeri dan dapat menimbulkan ketergantungan, yang dibedakan ke dalam golongan-golongan sebagaimana terlampir dalam Undang-Undang tentang Narkotika. 
3. Psikotropika adalah obat, baik alamiah maupun sintetis bukan Narkotika, yang berkhasiat psikoaktif melalui pengaruh selektif pada susunan saraf pusat yang menyebabkan perubahan khas pada aktivitas mental dan perilaku. 
4. Prekursor Farmasi adalah zat atau bahan pemula atau bahan kimia yang dapat digunakan sebagai bahan baku/penolong untuk keperluan proses produksi industri farmasi atau produk antara, produk ruahan, dan produk jadi yang mengandung ephedrine, pseudoephedrine,norephedrine/phenylpropanolamine, ergotamin, ergometrine, atau Potasium Permanganat.  
5. Peredaran adalah setiap kegiatan atau serangkaian kegiatan penyaluran atau penyerahan Obat baik dalam rangka perdagangan, bukan perdagangan, atau pemindahtanganan.

	
	
	
Pasal 2	Comment by Dimass: Pak Kirwanto:
Adanya PBF yang masih memiliki sisa bahan baku yang disumbangkan ke sekolah untuk praktikum. 

Pak Faris
Terkait BBO ada juga beberapa PBF BBO yang menyalurkan sampel untuk trial.

Pak Wardhono
sampel termasuk dalam lingkup BBO dan dalam rangka perdagangan
(1) Obat sebagaimana diatur dalam Peraturan Badan ini termasuk Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi.	Comment by Dimass: Pak Masrur
Dalam kegiatan pelayanan kesehatan gratis dapat juga menyalurkan NPP. Sehingga dalam rancangan peraturan ini dibatasi dilaksanakan oleh fasyankes (perlu ada pembahasan khusus batasan fasyankes)

Pak Kirwanto
Terkait pembatasan fasyankes perlu diberikan masukan juga dari pihak eksternal disebabkan adanya konsultasi PBF yang akan menyalurkan obat untuk kegiatan donasi pada bencana.

(2) Prekursor Farmasi sebagaimana diatur dalam Peraturan Badan ini dalam bentuk produk jadi/obat.

Pasal …..
Ruang Lingkup	Comment by Dimass: Bu Mimin
Bagaimana dengan adanya donasi dari luar negeri melalui Kementerian LN atau donasi Indonesia ke LN?
Saat ini belum ada pengaturan terkait peredaran obat donasi yang masuk ke Indonesia, serta bagaimana pengelolaan apabila ada pemusnahan, atau adanya recall. Jadi konsidern peraturan recal juga dicantumkan.

Diusulkan
Penyusunan seperti pedoman CDOB sesuai bisnis proses.
Handling oleh pelaksana baksos
pihak-pihak yang bertanggung jawab
Lokasi kegiatan
Untuk baksos dalam kondisi normal dan bencana
jalur koordinasi (dalam permenkes berkoordinasi dengan dinkes)

Melibatkan Balai/UPT dalam pembahasan (Serang, Surabaya, Palu, Samarinda (Loka Balikpapan), Mataram)

Latar belakang:
Adanya kasus obat palsu yang diketahui obat didapatkan dari sisa bakti sosial.

Pak Kirwanto:
Penanganan sisa obat
Adanya obat TIE yang digunakan dalam kegiatan Baksos yang dilakukan juga untuk uji klinik tanpa izin.


(1) Pendidikan	Comment by Dimass: Pak Masrur
Adanya kendala PerUU lain
(2) Kegiatan sosial

Pasal 3
Peredaran sebagaimana diatur dalam Peraturan Badan ini terbatas pada kegiatan atau serangkaian kegiatan penyaluran atau penyerahan Obat dalam rangka bukan perdagangan.


	
	
	
BAB II
PEREDARAN OBAT DALAM RANGKA BUKAN PERDAGANGAN

Bagian Kesatu 
Ruang Lingkup

Pasal 4
Peredaran Obat dalam rangka bukan perdagangan yang dimaksud dalam Peraturan Badan ini meliputi:
a. donasi;
b. kegiatan bakti sosial;
c. kegiatan tanggung jawab sosial perusahaan (Corporate Social Responsibility /CSR);
d. pelayanan kesehatan gratis; dan
e. kegiatan sosial lainnya di bidang kesehatan.

Bagian Kedua 
Persyaratan

Pasal 5
(1) Obat yang diedarkan dalam rangka bukan perdagangan wajib memiliki izin edar.
(2) Obat sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus memenuhi persyaratan keamanan, khasiat, dan mutu selama di peredaran.
(3) Persyaratan keamanan, khasiat, dan mutu sebagaimana dimaksud pada ayat (2) sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 6
(1) Industri Farmasi, PBF, Fasilitas Pelayanan Kesehatan, dan Masyarakat dapat berpartisipasi dalam penyelenggaraan Peredaran Obat dalam rangka bukan perdagangan.
(2) Industri Farmasi, PBF dan Fasilitas Pelayanan Kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) wajib memiliki Perizinan Berusaha sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
(3) Masyarakat sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dalam menyelenggarakan peredaran Obat dalam rangka bukan perdagangan wajib bekerjasama dengan Industri Farmasi dan/atau PBF dan Fasilitas Pelayanan Kesehatan.

Bagian Ketiga 
Penyaluran

Pasal 7
(1) Industri Farmasi dan PBF hanya dapat menyalurkan Obat kepada Fasilitas Pelayanan Kesehatan dalam rangka Peredaran Obat sebagaimana dimaksud dalam Pasal 4.
(2) Dalam rangka penyaluran Obat kepada Fasilitas Pelayanan Kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1), Industri Farmasi dapat bekerjasama dengan PBF.
(3) Penyaluran Obat sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 8
(1) Penyaluran Obat sebagaimana dimaksud dalam Pasal 7 ayat (1) dilakukan berdasarkan surat permintaan dari Fasilitas Pelayanan Kesehatan menggunakan contoh Formulir 1 sebagaimana tercantum dalam Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini.
(2) Industri Farmasi dan PBF harus memastikan kelengkapan informasi yang tercantum dalam surat permintaan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) yang sekurang-kurangnya memuat informasi:
a. nama Fasilitas Pelayanan Kesehatan sesuai izin (disertai nomor izin) dan alamat lengkap (termasuk nomor telepon/faksimili bila ada);
b. nama dan tanda tangan Penanggung Jawab Fasilitas Pelayanan Kesehatan sesuai izin (disertai nomor izin praktik);
c. nama Industri Farmasi atau PBF penyalur sesuai izin (disertai nomor izin) dan alamat lengkap (termasuk nomor telepon/faksimili bila ada);
d. mencantumkan nama, bentuk dan kekuatan sediaan, jumlah (dalam bentuk angka dan huruf);
e. tanggal penulisan surat permintaan; dan
f. tujuan penggunaan.
(3) Selain memastikan kelengkapan informasi surat permintaan sebagaimana dimaksud pada ayat (2), Industri Farmasi dan PBF juga harus memastikan surat permintaan Obat dilengkapi dengan proposal kegiatan sosial dengan format sesuai contoh dalam Formulir 2 sebagaimana tercantum dalam Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini.
(4) Dalam hal kegiatan Peredaran Obat dalam rangka bukan perdagangan merupakan prakarsa dari Industri Farmasi atau PBF, maka proposal kegiatan sosial sebagaimana dimaksud pada ayat (3) dibuat dan disampaikan oleh Industri Farmasi atau PBF kepada Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan sebagai notifikasi.
(5) Dikecualikan dari ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2) huruf a sampai dengan huruf e, permintaan untuk Narkotika, Psikotropika, dan/atau Prekursor Farmasi menggunakan surat pesanan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 9	Comment by Raihan: Pasal ini penting untuk mencegah potensi penyaluran Obat yang hampir expired dengan modus bakti sosial. dan juga ada resiko kerjasama antara IF/PBF dan fasyankes untuk “menggelapkan” obat-obat yang hampir expired masuk ke pasar gelap yang berujung pada relabeling dengan modus kegiatan sosial.
(1) Obat yang disalurkan oleh Industri Farmasi dan PBF untuk memenuhi surat permintaan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8 harus memiliki sisa masa kedaluwarsa minimal 6 (enam) bulan atau minimal 3 (tiga) bulan lebih lama dibanding rencana masa penggunaan Obat di Fasilitas Pelayanan Kesehatan.
(2) Sisa masa kedaluwarsa sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dihitung sejak tanggal pengiriman Obat dari Industri Farmasi dan PBF ke Fasilitas Pelayanan Kesehatan. 

Pasal 10
(1) Setiap pengiriman Obat dalam rangka penyaluran Obat sebagaimana dimaksud dalam Pasal 7 harus dilengkapi dengan dokumen penyaluran yang terdiri salinan surat permintaan dari Fasilitas Pelayanan Kesehatan dan dokumen pengiriman.
(2) Dokumen pengiriman sebagaimana dimaksud pada ayat (1) sesuai dengan Peraturan Badan yang mengatur mengenai Cara Distribusi Obat yang Baik.

Pasal 11
(1) Setiap kegiatan penyaluran Obat sebagaimana dimaksud dalam Pasal 7 harus dilakukan pencatatan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
(2) Pencatatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus mampu telusur dalam hal diperlukan pemeriksaan khusus kegiatan Peredaran Obat dalam rangka bukan perdagangan.
Alternatif:
Pencatatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus mampu dipisahkan secara khusus dari pencatatan kegiatan penyaluran Obat dalam rangka perdagangan.

Pasal 12
(1) Industri Farmasi dan PBF wajib menyampaikan laporan kegiatan penyaluran Obat dalam rangka bukan perdagangan kepada Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan.
(2) Laporan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) merupakan bagian dari pelaporan kegiatan rutin dan dilakukan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Bagian Keempat 
Penyerahan

Pasal 13
(1) Obat yang diedarkan dalam rangka bukan perdagangan hanya dapat diserahkan secara langsung kepada pasien.
(2) Penyerahan Obat berupa Narkotika, Psikotropika, dan/atau Obat Keras kepada pasien wajib berdasarkan Resep. 
(3) Penyerahan Obat sebagaimana dimaksud pada ayat (1) hanya dapat dilakukan oleh Fasilitas Pelayanan Kesehatan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 14
(1) Fasilitas Pelayanan Kesehatan wajib memastikan Obat yang diserahkan kepada pasien:
a. memiliki Izin Edar; dan
b. bersumber dari fasilitas resmi berupa Industri Farmasi atau PBF yang memiliki perizinan berusaha sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
(2) Pengadaan Obat sebagaimana dimaksud dalam Pasal 13 ayat (1) harus dilengkapi dengan surat permintaan menggunakan contoh Formulir 1 dan proposal kegiatan sosial dengan format sesuai contoh dalam Formulir 2 sebagaimana tercantum dalam Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini.
(3) Surat permintaan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) sekurang-kurangnya memuat informasi sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8 ayat (2).
(4) Proposal kegiatan sosial sebagaimana dimaksud pada ayat (2) selain disampaikan kepada Industri Farmasi dan PBF juga ditembuskan kepada Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan melalui Unit Pelaksana Teknis di daerah setempat.
(5) Proposal kegiatan sosial sebagaimana dimaksud pada ayat (2) berlaku dalam hal kegiatan Peredaran Obat dalam rangka bukan perdagangan merupakan prakarsa dari Fasilitas Pelayanan Kesehatan.

Pasal 15
(1) Fasilitas Pelayanan Kesehatan harus memastikan Obat yang digunakan sesuai dengan:
a. jumlah  kebutuhan persediaan; dan
b. tujuan kebutuhan penggunaan.
(2) Fasilitas Pelayanan Kesehatan harus menentukan masa penggunaan Obat untuk kegiatan Peredaran sebagaimana dimaksud dalam Pasal 4.
(3) Masa penggunaan Obat sebagaimana dimaksud pada ayat (2) paling lama 3 (tiga) bulan dan dapat diperpanjang untuk setiap 3 (tiga) bulan dengan melaksanakan kembali pengadaan Obat sebagaimana dimaksud dalam Pasal 14 ayat (2).
(4) Ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (2) dan ayat (3) dikecualikan untuk kegiatan penanganan bencana dan wabah.   

Pasal 16
(1) Fasilitas Pelayanan Kesehatan wajib melakukan pencatatan kegiatan penyerahan Obat sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
(2) Dalam hal terdapat sisa penggunaan Obat dalam kegiatan Peredaran sebagaimana dimaksud dalam Pasal 4, Fasilitas Pelayanan Kesehatan wajib melaporkan kepada Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan melalui Unit Pelaksana Teknis di daerah setempat dengan format sesuai contoh dalam Formulir 3 sebagaimana tercantum dalam Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini.
(3) Laporan sebagaimana dimaksud pada ayat (2) sekurang-kurangnya memuat informasi:
a. nama dan alamat lengkap (termasuk nomor telepon/faksimili bila ada) Fasilitas Pelayanan Kesehatan;
b. identitas Obat sisa penggunaan (nama produk, zat aktif, kekuatan/potensi/dosis, nomor bets, dan tanggal daluwarsa);
c. jumlah Obat sisa penggunaan; dan
d. rencana tindak lanjut.
(4) Rencana tindak lanjut sebagaimana dimaksud pada ayat (3) dapat berupa:
a. dimusnahkan;
b. dikembalikan kepada Industri Farmasi dan PBF penyalur; atau
c. digunakan kembali.
(5) Pemusnahan dan pengembalian Obat sebagaimana dimaksud pada ayat (4) huruf a dan huruf b dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

BAB III
PENGAWASAN

Pasal 17
(1) Pengawasan terhadap kegiatan peredaran Obat dalam rangka bukan perdagangan dilaksanakan oleh Petugas melalui:
a. pemantauan pelaporan; dan
b. pemeriksaan fasilitas.
(2) Pengawasan melalui pemantauan pelaporan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a dilaksanakan terhadap:
a. kepatuhan pelaporan; dan
b. kesesuaian isi laporan
(3) Pengawasan melalui pemeriksaan fasilitas sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b dilaksanakan terhadap:
a. kesesuaian perizinan berusaha;
b. kesesuaian mutu dan keamanan Obat; dan
c. kesesuaian pengelolaan Obat.

Pasal 18
Pengawasan dapat dilakukan secara rutin atau insidentil dan dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 19
(1) Dalam melaksanakan pengawasan, Petugas dapat mengikutsertakan petugas pengawas dari instansi terkait sesuai dengan ketentuan perundang-undangan.
(2) Setiap orang yang bertanggung jawab atas tempat dilakukannya pemeriksaan oleh Petugas dapat menolak pemeriksaan jika Petugas yang bersangkutan tidak dilengkapi dengan surat perintah tugas dan tanda pengenal.

Pasal 20
Dalam hal hasil pengawasan menunjukkan adanya dugaan atau patut diduga adanya pelanggaran pidana di bidang Obat termasuk pidana di bidang Narkotika, Psikotropika, dan/atau Prekursor Farmasi, dilakukan penyidikan oleh penyidik pegawai negeri sipil sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 21
Pelanggaran terhadap ketentuan sebagaimana diatur dalam Pasal 5, Pasal 6 ayat (2), Pasal 7, Pasal 8, Pasal 9, Pasal 10, Pasal 11, Pasal 12, Pasal 13, Pasal 14, Pasal 15, Pasal 16 dikenai sanksi administratif berupa:
a. peringatan tertulis;
b. penghentian sementara kegiatan; atau
c. pencabutan perizinan berusaha.


BAB IV
KETENTUAN PENUTUP

Pasal 22
Peraturan Badan ini mulai berlaku pada tanggal diundangkan.

Agar Setiap Orang mengetahuinya, memerintahkan pengundangan Peraturan Badan ini dengan penempatannya dalam Berita Negara Republik Indonesia.


Ditetapkan di Jakarta
Pada tanggal ............

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

ttd.

PENNY K. LUKITO

	Diundangkan di Jakarta
Pada tanggal ...............

DIREKTUR JENDERAL 
PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN 
KEMENTERIAN HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA,

Ttd.

WIDODO EKATJAHJANA
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