
 

  

BERITA NEGARA 

REPUBLIK INDONESIA 
No.1048, 2022 BPOM. Standar. Persyaratan. Mutu. Obat. Bahan 

Obat.  
 

 
PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

 NOMOR 23 TAHUN 2022  
TENTANG 

STANDAR DAN/ATAU PERSYARATAN MUTU OBAT DAN BAHAN OBAT 

 
DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA 

 
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 

 
 

Menimbang : a. bahwa untuk melindungi masyarakat dari obat dan 
bahan obat yang tidak memenuhi aspek keamanan, 
khasiat, dan mutu serta informasi produk, perlu diatur 

standar dan/atau persyaratan mutu obat dan bahan 
obat; 

  b. bahwa berdasarkan Pasal 3 ayat (1) huruf c Peraturan 
Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas 

Obat dan Makanan, Badan Pengawas Obat dan Makanan 
memiliki fungsi pelaksanaan tugas penyusunan dan 
penetapan norma, standar, prosedur, dan kriteria di 

bidang pengawasan sebelum beredar dan pengawasan 
selama beredar; 

  c. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana 
dimaksud dalam huruf a dan huruf b, perlu menetapkan 

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang 
Standar dan/atau Persyaratan Mutu Obat dan Bahan 
Obat; 

 
Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang 

Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 
2009 Nomor 144, Tambahan Lembaran Negara Republik 

Indonesia Nomor 5063); 
  2. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan 

Pengawas 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) sebagaimana telah 
diubah dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan 
Makanan Nomor 13 Tahun 2022 tentang Perubahan atas 

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 2022 Nomor 629); 
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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) sebagaimana telah diubah dengan 
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 23 

Tahun 2021 tentang Perubahan atas 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 2021 Nomor 

1151); 
 

MEMUTUSKAN: 
Menetapkan : PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

TENTANG STANDAR DAN/ATAU PERSYARATAN MUTU OBAT 
DAN BAHAN OBAT. 

 

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 pembuatan obat 
dengan standar dan persyaratan mutu sebagai bahan 

baku farmasi. 
3. Monografi adalah standar mutu Obat dan Bahan Obat 

berisi spesifikasi, kriteria keberterimaan, dan metode 
analisis meliputi identitas, kadar, kemurnian, dan 
kinerja. 

4. Metode analisis adalah suatu prosedur yang digunakan 
untuk menentukan identitas, kemurnian, sifat fisika, dan 

potensi dari suatu Obat dan Bahan Obat. 
5. Pendaftar adalah badan usaha yang didirikan dan 

berkedudukan dalam wilayah hukum negara Indonesia 
serta memiliki kewenangan membuat Obat sesuai dengan 
ketentuan peraturan perundang-undangan yang 

mengajukan permohonan registrasi Obat untuk 
mendapatkan izin edar. 

6. Pemilik Izin Edar adalah Industri Farmasi yang telah 
mendapat persetujuan Izin Edar untuk Obat yang 

diregistrasi. 
7. Izin Edar adalah bentuk persetujuan registrasi untuk 

dapat diedarkan di wilayah Indonesia. 

8. Persetujuan Penggunaan Darurat (Emergency Use 
Authorization) yang selanjutnya disingkat EUA adalah 

persetujuan penggunaan Obat selama kondisi 
kedaruratan kesehatan masyarakat untuk Obat yang 

belum mendapatkan Izin Edar atau Obat yang telah 
mendapatkan Izin Edar dengan indikasi penggunaan 

yang berbeda/indikasi baru. 
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9. Pemilik Izin untuk mengedarkan Obat di wilayah 

Indonesia yang selanjutnya disebut Pemilik Izin adalah 
Pemilik Izin Edar, termasuk EUA dan/atau pemilik 
persetujuan pemasukan Obat melalui mekanisme jalur 

khusus (Special Access Scheme). 
10. Badan Pengawas Obat dan Makanan yang selanjutnya 

disingkat BPOM adalah lembaga pemerintah 
nonkementerian yang menyelenggarakan urusan 

pemerintahan di bidang pengawasan obat dan makanan. 
 

Pasal 2 
(1)  Obat dan Bahan Obat yang dibuat dan/atau diedarkan 

oleh Pemilik Izin wajib memenuhi standar dan/atau 

persyaratan keamanan, khasiat, dan mutu serta 
informasi produk. 

(2)  Standar dan/atau persyaratan mutu Obat dan Bahan 
Obat sebagaimana dimaksud pada ayat (1) terdiri atas: 

a.  farmakope Indonesia; 
b.  Metode Analisis; dan/atau  
c.  standar dan/atau persyaratan mutu lain. 

(3)  Standar dan/atau persyaratan mutu lain sebagaimana 
dimaksud pada ayat (2) huruf c dapat berupa Monografi. 

 
Pasal 3 

(1) Obat dan Bahan Obat sebagaimana dimaksud dalam 
Pasal 2 ayat (1) wajib memenuhi standar dan/atau 
persyaratan mutu sebagaimana diatur dalam farmakope 

Indonesia. 
(2) Dalam hal metode analisis tidak tercantum dalam 

farmakope Indonesia sebagaimana dimaksud pada ayat 
(1), Pendaftar dan/atau Pemilik Izin wajib menggunakan 

Metode Analisis untuk pengujian Obat dan Bahan Obat. 
(3) Metode Analisis untuk pengujian Obat dan Bahan Obat 

sebagaimana dimaksud pada ayat (2) untuk pertama kali 

ditetapkan sebagaimana tercantum dalam Lampiran I 
yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan 

Badan ini. 
(4) Dalam hal standar dan/atau persyaratan mutu tidak 

tercantum dalam farmakope Indonesia sebagaimana 
dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2), Pendaftar dan/atau 
Pemilik Izin wajib menggunakan Monografi Obat dan 

Bahan Obat serta farmakope referensi. 
(5) Monografi Obat dan Bahan Obat serta farmakope 

referensi sebagaimana dimaksud pada ayat (4) untuk 
pertama kali ditetapkan sebagaimana tercantum dalam 

Lampiran II yang merupakan bagian tidak terpisahkan 
dari Peraturan Badan ini. 

(6) Dalam hal metode analisis terdapat dalam farmakope 

Indonesia, namun berdasarkan hasil pengujian mutu 
dengan pengukuran yang sama menggunakan Metode 

Analisis yang dikembangkan dan ditetapkan berdasarkan 
farmakope diperoleh hasil yang lebih spesifik dan/atau 

akurat maka Pendaftar dan/atau Pemilik Izin wajib 
menggunakan Metode Analisis yang dikembangkan dan 
ditetapkan berdasarkan farmakope. 
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(7) Metode Analisis yang dikembangkan dan ditetapkan 

berdasarkan farmakope sebagaimana dimaksud pada 
ayat (6) untuk pertama kali ditetapkan sebagaimana 
tercantum dalam Lampiran III yang merupakan bagian 

tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini. 
(8) Ketentuan mengenai perubahan Metode Analisis untuk 

pengujian Obat dan Bahan Obat sebagaimana dimaksud 
pada ayat (3), Monografi Obat dan Bahan Obat serta 

farmakope referensi sebagaimana dimaksud pada ayat 
(5), dan/atau Metode Analisis yang dikembangkan dan 
ditetapkan berdasarkan farmakope sebagaimana 

dimaksud pada ayat (7) ditetapkan dengan Keputusan 
Kepala Badan. 

 
Pasal 4 

(1)  Dalam hal standar dan/atau persyaratan mutu Obat dan 
Bahan Obat tidak diatur dalam farmakope Indonesia dan 
Peraturan Badan ini, Pendaftar dan/atau Pemilik Izin 

wajib menggunakan standar dan/atau persyaratan mutu 
Obat dan Bahan Obat dalam farmakope yang diterapkan 

di negara lain atau pedoman/ketentuan yang berlaku 
secara internasional.  

(2) Dalam hal standar dan/atau persyaratan mutu Obat dan 
Bahan Obat terdapat pada lebih dari satu farmakope 
yang diterapkan di negara lain atau pedoman/ketentuan 

yang berlaku secara internasional sebagaimana 
dimaksud pada ayat (1), Pendaftar dan/atau Pemilik Izin 

memilih standar dan/atau persyaratan mutu Obat dan 
Bahan Obat dengan ketentuan sebagai berikut: 

a. memiliki parameter uji yang lebih lengkap; dan  
b. menggunakan metode yang lebih unggul dalam 

ketepatan, kepekaan, presisi, 
selektivitas/spesifisitas, dan/atau otomatisasi. 

(3)  Pendaftar dan/atau Pemilik Izin wajib mengacu standar 

dan/atau persyaratan mutu Obat dan Bahan Obat yang 
telah dipilih sebagaimana dimaksud pada ayat (2) secara 

keseluruhan. 
 

Pasal 5 
(1)  Dalam hal standar dan/atau persyaratan mutu Obat dan 

Bahan Obat belum diatur dalam farmakope Indonesia 

dan Peraturan Badan ini serta tidak memenuhi 
ketentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 4, 

Pendaftar dan/atau Pemilik Izin dapat menggunakan 
metode analisis yang dikembangkan secara mandiri 

sepanjang memenuhi ketentuan umum dalam farmakope 
Indonesia. 

(2)  Metode analisis yang dikembangkan secara mandiri 

sebagaimana dimaksud pada ayat (1) hanya dapat 
digunakan sampai dengan diterbitkannya standar 

dan/atau persyaratan mutu Obat dan Bahan Obat yang 
ditetapkan dalam: 

a. farmakope Indonesia;  
b. standar dan/atau persyaratan mutu Obat dan 

Bahan Obat yang ditetapkan dalam Peraturan 
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Badan ini dan yang ditetapkan oleh Kepala Badan 

sebagaimana dimaksud dalam Pasal 3 ayat (8); 
dan/atau 

c. farmakope yang diterapkan di negara lain atau

pedoman/ketentuan yang berlaku secara
internasional.

Pasal 6 

(1) Dalam hal berdasarkan hasil pengawasan ditemukan
produk yang tidak menggunakan standar dan/atau
persyaratan mutu Obat dan Bahan Obat sebagaimana

dimaksud dalam Pasal 2 ayat (1), Pasal 3 ayat (1), Pasal 3
ayat (2), Pasal 3 ayat (4), Pasal 3 ayat (6), Pasal 4 ayat (1),

dan/atau Pasal 4 ayat (3) dikenai sanksi administratif
sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-

undangan.
(2) Sanksi administratif sebagaimana dimaksud pada ayat

(1) dikenakan oleh Kepala Badan.

Pasal 7 

Izin Edar atau EUA yang telah diterbitkan sebelum 
berlakunya Peraturan Badan ini dinyatakan tetap berlaku dan 

wajib menyesuaikan dengan ketentuan dalam Peraturan 
Badan ini paling lambat 24 (dua puluh empat) bulan terhitung 
sejak Peraturan Badan ini diundangkan. 

Pasal 8 

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 12 Oktober 2022 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 

ttd 

PENNY K. LUKITO 

Diundangkan di Jakarta  

pada tanggal 12 Oktober 2022 

MENTERI HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA 

REPUBLIK INDONESIA, 

ttd 

 YASONNA H. LAOLY 
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