RANCANGAN
PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR ... TAHUN ...
TENTANG
PENGAWASAN PEREDARAN OBAT DALAM RANGKA BUKAN PERDAGANGAN

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

	Menimbang
	:
	a. bahwa belum terdapat peraturan yang mengatur secara khusus terkait pengawasan peredaran Obat yang digunakan dalam rangka bukan perdagangan;
b. bahwa untuk mencegah penyimpangan dalam pengelolaan Obat sisa kegiatan  bukan perdagangan;
c. [bookmark: _GoBack]bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud dalam huruf a dan huruf b, 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 12 Tahun 2018 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan (berita Negara Republik Indonesia Tahun 2018 Nomor 784) sebagaimana diubah dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 29 Tahun 2019 tentang Perubahan Atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 12 Tahun 2018 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2018 Nomor 636);




	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. Bahan Obat adalah bahan baik yang berkhasiat maupun tidak berkhasiat yang digunakan dalam pengolahan obat dengan standar dan mutu sebagai bahan baku farmasi termasuk baku pembanding. 
3. 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. 
4. 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. 
5. 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.  
6.  ---

	
	
	
Pasal 2
Prekursor Farmasi sebagaimana diatur dalam Peraturan Badan ini dalam bentuk produk jadi/obat

	
	
	
BAB II
PENGAWASAN PEREDARAN OBAT DALAM RANGKA BUKAN PERDAGANGAN

Pasal 3
Peredaran Obat bukan perdagangan yang dimaksud dalam Peraturan Badan ini adalah bakti sosial dan kegiatan Tanggung Jawab Sosial Perusahaan (Corporate Social Responsibility (CSR)).

Pasal 4
Pengelolaan Obat bukan dalam rangka perdagangan dilakukan pada :
a. pengadaan;
b. penerimaan;
c. penyimpanan;
d. penyaluran; dan
e. pelaporan.

Pasal 5
(1) Pengadaan Obat yang digunakan dalam kegiatan bakti sosial dan kegiatan Tanggung Jawab Sosial Perusahaan yang dimaksud pada Pasal 4 huruf a., harus bersumber dari pemasok resmi.
(2) Obat yang digunakan dalam kegiatan bakti sosial dan kegiatan Tanggung Jawab Sosial Perusahaan dapat berasal dari stok perusahaan sendiri. 
(3) Selain berasal dari sumber sebagaimana Pasal 5 ayat (1) dan ayat (2), Obat dapat juga bersumber dari donasi dan/atau hibah sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.
(4) Pengadaan Obat yang berasal dari stok perusahaan sendiri harus dikeluarkan dari stok penjualan dan dicatat sebagai stok pengeluaran.

Pasal 6
Obat yang diterima untuk kegiatan bakti sosial dan kegiatan Tanggung Jawab Sosial Perusahaan harus dicatat dengan mencantumkan informasi minimal:
a. sumber pengadaan obat;
b. nama dan bentuk sediaan obat;
c. nomor batch 
d. tanggal kedaluawarsa; dan
e. jumlah obat.

Pasal 7
(1) Obat yang digunakan untuk kegiatan bakti sosial dan kegiatan Tanggung Jawab Sosial Perusahaan, harus disimpan sesuai dengan petunjuk penyimpanan sebagaimana yang tercantum dalam kemasan obat.
(2) Penyimpanan Narkotika, Psikotropika, dan Prekursor Farmasi sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 8
(1) Penyaluran Obat Keras, Narkotika, Psikotropika, Prekursor Farmasi dan Obat-Obat Tertentu dalam kegiatan bakti sosial dan kegiatan Tanggung Jawab Sosial Perusahaan harus diserahkan kepada pasien sesuai dengan resep dokter.
(2) Penyaluran Obat Bebas Terbatas selain yang mengandung Prekursor Farmasi dan Obat Bebas dapat diserahkan dengan dan/atau tanpa resep dokter.


Pasal 9
(1) Obat sisa setelah kegiatan bakti sosial dan kegiatan Tanggung Jawab Sosial Perusahaan harus dihitung stoknya dan dilaporkan kepada Badan POM.
(2) Obat sisa kegiatan harus disimpan ditempat yang aman dengan memperhatikan petunjuk penyimpanan dan sesuai dengan ketentuan perundang-undangan.

Pasal 10
(1) Sisa obat yang sumber pengadaannya berasal dari perusahaan sendiri, yang masih baik dan memenuhi syarat, dapat dikembalikan ke dalam stok untuk penjualan sebagai kembalian obat.
(2) Obat sisa yang tidak dapat digunakan kembali, harus dimusnahkan sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 11
Setiap kegiatan sosial dan kegiatan Tanggung Jawab Sosial Perusahaan harus dilaporkan kepada Badan POM melalui UPT Badan POM setempat.

BAB III
KETENTUAN PENUTUP

Pasal 12
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


BERITA NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN ... NOMOR ....

	
	
	



