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SISTEM KESEHATAN NASIONAL
UnsurPembangunan KesehatandalamSKN Struktur SubsistemSediaanFarmasidan

Makanan

Aman, Bermutu, Bermanfaat/ Berkhasiat
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NAWA CITA

Nawa
Cita

ɆNomor 5 Meningkatkan 
kualitas hidup manusia 
Indonesia

ɆNomor 6 Meningkatkan
produktivitasrakyatdandaya
saingdi pasarInternasional

ɆNomor 7 Mewujudkan
kemandirianekonomidengan
menggerakkansektor-sektor
strategisekonomidomestik

Inpres
Nomor 6 

Tahun
2016

ɆMenjaminketersediaan
sediaanfarmasidanalat
kesehatansebagaiupaya
peningkatanpelayanan
kesehatandalamrangka
JaminanKesehatanNasional

Bidang
industri

kefarmasian

Meningkatkan
kualitashidup

manusiaIndonesia 
yang tinggi, maju, 

dansejahtera, serta
memperkuat

perekonomian
negaradandaya

saingbisnis
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LINGKUP PERAN KEMENTERIAN KESEHATAN
Dit. Prodis

Kefarmasian

PetaStrategisProg. Farmalkes2015-2019
RencanaIndukPembangunanIndustriNasional

Tahun2015-2035
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Dasar
Hukum

Undang
Undang

Peraturan
Pemerintah/Inp

res

Peraturan
Presiden

Peraturan
Menkes

Á Permenkes 1010/2008 tentang Registrasi Obat

Á Permenkes 1799/2010 tentang Industri Farmasi 

Á Permenkes 16/2013 tentang Perubahan atas Permenkes 
1799 Tahun 2010

Á Permenkes 889/2011 tentang Registrasi, Izin Praktik, dan 
Izin Kerja Tenaga Kefarmasian

Á Permenkes 1148/2011 tentang Pedagang Besar Farmasi

Å Permenkes Permenkes 1175/2010 tentang Izin Produksi 
Kosmetika

Å Permenkes 1176/2010 tentang Notifikasi

Å Permenkes 63/2013 tentang Perubahan atas Peraturan 
Menteri Kesehatan Nomor 1175/Menkes/Per/VIII/2010 
Tentang Izin Produksi Kosmetika 

Á Permenkes 006 /2012 tentang Obat Tradisional

Á Permenkes 007/2012 tentang Registrasi Obat Tradisional

Á Permenkes87 dan 88/ 2013ttg Peta jalan pengembangan 
BBO, BBOT 

Á Permenkes 3/2015 tentang Peredaran, Penyimpanan, 
Pemusnahan, dan Pelaporan Narkotika, Psikotropika, dan 
Prekusor Farmasi

Á Permenkes 30/2017 tentang Perubahan Kedua atas 
Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1148/2011 tentang 
Pedagang Besar Farmasi

Á Permenkes 41/2017 tentang Perubahan Penggolongan 
Narkotika

Á UU 35 /2009 tentang 
Narkotik

Á UU 36 /2009 tentang 
Kesehatan

Á UU 25 /2009 tentang 
Pelayanan Publik

Á UU 36/2014 tentang Tenaga 
Kesehatan

Á PP 72 /1998 tentang 
Pengamanan Sediaan 
Farmasi dan Alat 
Kesehatan

Á PP 51 /2009 tentang 
Pekerjaan Kefarmasian

Á PP 21 /2013 tentang Jenis 
dan Tarif atas Jenis PNBP 
yang Berlaku di 
Kementerian Kesehatan

Á Inpres No. 6 Tahun 2016 ttg 
Percepatan 
Pengembangan Industri 
Farmasi dan Alkes

ÅPerpres 72/2012 tentang Sistem 
Kesehatan Nasional

ÅPerpres 44/2016 tentang Daftar 
Bidang Usaha yang Tertutup Dan 
Bidang Usaha yang Terbuka 
dengan Persyaratan di Bidang 
Penanaman Modal
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Industri Farmasi
Apt : Produksi, QC, QA

Formulasi BahanBaku

DNI
Max 85% asing

15% DN

DNI
100% Asing

ÅPERMENKES 1799/2010
tentang INDUSTRI FARMASI

INDUSTRI FARMASI : Badanusaha
yang memiliki izindariMenteri
Kesehatanuntuk melakukan
kegiatanpembuatanobat atau
bahanobat

ÅPERMENKES 1010/2008  TENTANG REGISTRASI OBAT

Obat yang diedarkan di wilayah Indonesia, harus memiliki Izin Edarmelaluiregistrasi;

Dikecualikanuntuk Obat penggunaan khusus atas permintaandokter; Obat 
Donasi;Obat untuk Uji Klinik;Obat Sampel untuk Registrasi.

INDUSTRI FARMASI



Your Logo

PEDAGANG BESAR FARMASI

PERMENKES 1148/2011 TTG PEDAGANG BESAR FARMASI
Perusahaan berbadanhukumyg memiliki izinuntuk pengadaan, penyimpanan, 
penyaluranobat dan/ataubahanobat dalamjumlahbesarsesuaiketentuanperaturan
perundang-undangan

PERMENKES  34 /2014TTG PERUBAHAN ATAS PERATURAN MENTERI KESEHATAN 
NOMOR 1148/2011 TENTANG PEDAGANG BESAR FARMASI
Perubahandi beberapapasalmengenaipersyaratanadministrasiizinPBF di pasal4.1 (d), 
7.2 .(c), 8.4-8.6, 9.2 (d).
Disisipkanpula mengenaipembaharuanizinPBF danpengakuanPBF Cabang

PERMENKES 30/2017 TENTANG PERUBAHAN KEDUA ATAS PERATURAN MENTERI 
KESEHATAN NOMOR 1148/2011 TENTANG PEDAGANG BESAR FARMASI
Pengaturan tentang tata cara distribusi PBF Cabang


