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PERATURAN PRESI DEN REPUBLI K | NDONESI A
NOVOR 94 TAHUN 2007
TENTANG
PENGENDALI AN DAN PENGAWASAN ATAS PENGADAAN
DAN PENYALURAN BAHAN CBAT, OBAT SPESI FI K DAN
ALAT KESEHATAN YANG BERFUNGSI SEBAGAI OBAT

DENGAN RAHVAT TUHAN YANG MAHA ESA
PRESI DEN REPUBLI K | NDONESI A,

nbang:

bahwa dal am rangka mewuj udkan derajat kesehatan nasyarakat
yang setinggi-tinggi nya dan untuk nenjam n ket ersedi aan bahan
obat, obat spesifik dan al at kesehatan yang berfungsi sebagai
obat yang sangat di butuhkan ol eh masyarakat, Penerintah perlu
menganbi | | angkah kebij akan pengendal i an dan pengawasan;
bahwa berdasarkan pertinbangan sebagai mana di naksud pada
huruf a, dipandang perlu nenetapkan Peraturan Presiden
tentang Pengendalian dan Pengawasan Atas Pengadaan dan
Penyal uran Bahan Cbat, (bat Spesifik dan Al at Kesehatan yang
Ber f ungsi Sebagai Obat.

Mengi ngat :

Pasal 4 ayat (1) Undang-Undang Dasar Negara Republik
| ndonesi a Tahun 1945;

Undang- Undang Nonor 23 Tahun 1992 tentang Kesehatan (Lenbaran
Negara Republik Indonesia Tahun 1992 Nonor 100, Tanbahan
Lenbaran Negara Republik | ndonesia Nonmor 3495);

Peraturan Penerintah Nonor 72 Tahun 1998 tentang Pengananan
Sedi aan Farmasi dan Al at Kesehatan (Lenbaran Negara Republik
| ndonesia Tahun 1998 Nonor 138, Tanbahan Lenbaran Negara
Republ i k I ndonesi a Nonor 3781);

VEMUTUSKAN:

Menet apkan:

PERATURAN PRESI DEN TENTANG PENGENDALI AN DAN PENGAWASAN ATAS
PENGADAAN DAN PENYALURAN BAHAN OBAT, OBAT SPESIFIK DAN ALAT
KESEHATAN YANG BERFUNGSI SEBAGAI OBAT

Pasal 1

Dal am Peraturan Presiden ini, yang di naksud dengan:

1.

Bahan Obat adal ah senmua bahan, baik yang berkhasiat maupun
tidak, yang berubah nmupun tidak yang digunakan dal am
pengol ahan obat .

hat adal ah sediaan atau paduan bahan-bahan yang siap
di gunakan untuk  nenpengar uhi atau nenyelidi ki sistim
fisiologi atau keadaan patologi dalam rangka penetapan
di agnosi s, pencegahan, penyenbuhan penyakit, pemnulihan, dan
peni ngkatan kesehatan termasuk kontrasepsi dan sedi aan
bi ol ogi s.

hat spesifik adalah obat esensial dan obat program



kesehat an.

4. hat Esensial adalah obat yang paling dibutuhkan untuk
pel ayanan kesehatan bagi nasyarakat terbanyak dan tercantum
dal am Daftar Cbat Esensi al Nasi onal

5. hat program kesehatan adalah obat yang digunakan dalam
rangka penyel enggaraan program kesehat an

6. Al at Kesehatan adal ah bahan, instrunen, apparatus, mesin,
i mpl ant yang di gunakan unt uk nmencegah, nmendi agnosa,

menyenbuhkan dan neringankan penyakit, nmerawat orang sakit
serta menul i hkan kesehatan pada manusia dan/atau nenbent uk
struktur dan nenperbai ki fungsi tubuh yang berfungsi sebaga
obat .

7. Menteri adalah Menteri yang bertanggung jawab di bidang
Kesehat an.

Pasal 2

Dal am rangka meni ngkat kan pel ayanan kesehatan kepada nasyarakat,

Penerintah nenjam n ketersedi aan bahan obat, obat spesifik dan

al at kesehat an yang berfungsi sebagai obat, yang:

a. j enis dan harganya tel ah ditetapkan oleh Menteri; dan

b. penyedi aan atau pengadaannya tidak dapat dipenuhi dan/atau
tidak dimnati ol eh badan usaha.

Pasal 3

Unt uk nmenj am n ket er sedi aan bahan obat, obat spesifik dan al at
kesehat an yang berfungsi sebagai obat sebagai mana di maksud dal am
Pasal 2, Menteri nel akukan pengendal i an dan pengawasan at as
pengadaan dan penyaluran bahan obat, obat spesifik dan alat
kesehat an yang berfungsi sebagai obat.

Pasal 4

(1) Pengendalian dan pengawasan sebagai mana di naksud dal am Pasa
3, dapat dil akukan Menteri dengan :
a. menunj uk Badan Usaha MIlik Negara, Badan Usaha MIlik
Daer ah dan/ atau Badan Usaha MI|ik Swasta; atau
b. menugaskan Badan Usaha MIik Negara yang bergerak di
bi dang farnmasi;
untuk nel akukan pengadaan dan penyaluran ternmasuk operasi
pasar bahan obat, obat spesifik dan alat kesehatan yang
berfungsi sebagai obat sesuai ketentuan dan persyaratan yang
tel ah ditetapkan ol eh Menteri.
(2) Penunjukan atau penugasan sebagai mana di maksud pada ayat (1),
di | akukan sesuai peraturan perundang-undangan.
(3) Dalam rangka pel aksanaan operasi pasar sebagai mana di maksud
pada ayat (1), Menteri dapat nengikutsertakan Penerintah
Daer ah.

Pasal 5

(1) Apabila dal am pel aksanaan penugasan Badan Usaha M I1ik Negara
sebagai mana di maksud dal am Pasal 4 ayat (1) huruf b, harga



produksi dan penyal uran nel ebi hi harga yang ditetapkan ol eh
Menteri, maka bagi Badan Usaha MIik Negara tersebut dapat
di beri kan konpensasi .

(2) Besaran konpensasi sebagai mana di naksud pada ayat (1),
di t et apkan ol enh Menteri Keuangan setel ah berkoordi nasi dengan
Menteri .

(3) Rencana kerja dan |aporan keuangan dalam rangka penugasan
sebagai mana di naksud dal am Pasal 4 ayat (1), dibuat secara
terpi sah di dal am Rencana Kerja dan Anggaran Perusahaan

Pasal 6

(1) Dalam rangka pengadaan bahan obat, obat spesifik dan alat
kesehatan yang berfungsi sebagai obat oleh Badan Usaha
sebagai mana di naksud dalam Pasal 4 ayat (1), diberikan
i nsentif kepabeanan sesuai peraturan perundang-undangan.

(2) Selain insentif kepabeanan sebagai mana di maksud pada ayat
(1), untuk pengadaan dan penyal uran bahan obat, obat spesifik
dan al at kesehatan yang berfungsi sebagai obat ol eh badan
usaha sebagai mana di maksud dalam Pasal 4 ayat (1) dapat
di berikan insentif lainnya sesuali peraturan perundang-
undangan.

(3) Dalam rangka penberian insentif sebagai mana di naksud pada
ayat (1) dan ayat (2), Menteri berkoordinasi dengan Menteri
Keuangan.

Pasal 7

Badan usaha yang ditunjuk atau ditugaskan Menteri untuk nmengadakan
dan nenyal urkan bahan obat, obat spesifik dan al at kesehatan yang
berfungsi sebagai obat sebagai mana di maksud dal am Pasal 2, hanya
dapat nengadakan dan nenyal urkan bahan obat, obat spesifik dan
alat kesehatan yang berfungsi sebagai obat tersebut sesua

ket entuan dan persyaratan yang tel ah ditetapkan oleh Menteri.

Pasal 8

(1) Menteri nelakukan pengawasan terhadap pel aksanaan operasi
pasar pengadaan dan penyaluran yang dilakukan oleh badan
usaha sebagai mana di naksud dal am Pasal 4 ayat (1).

(2) Badan usaha sebagai mana di naksud pada ayat (1), nelaporkan
kegi at an pengadaan dan penyal uran bahan obat, obat spesifik
dan al at kesehatan sebagai mana di maksud dal am Pasal 2 kepada
Menteri .

(3) Untuk nenbantu tugas pengawasan sebagai mana di naksud pada
ayat (1), Menteri dapat bekerjasanma dengan pi hak | ain.

(4) Dal am rangka nel akukan pengawasan sebagai mana di maksud pada
ayat (1), Menteri dapat nem nta keterangan, data dan/atau
dokunen serta neneriksa penbukuan badan usaha sebagai mana
di mmksud dalam Pasal 4 ayat (1), termasuk nenmasuki dan
meneri ksa gudang atau tenpat penyi npanan | ai nnya.

Pasal 9



Apabi | a dal am pel aksanaan pengawasan dit enukan adanya dugaan

atau patut di duga adanya pel anggaran hukum Menteri segera

nmel apor kannya kepada aparat yang berwenang unt uk dil akukan

penyi di kan sesuai peraturan perundang- Undangan yang berl aku.
Pasal 10

Ket entuan | ebi h | anjut yang di perl ukan bagi pel aksanaan Perat uran
Presiden ini ditetapkan oleh Menteri.

Pasal 11
Peraturan Presiden ini mulai berlaku pada tanggal ditetapkan.
D tetapkan di Jakarta
pada tanggal 23 Okt ober 2007
PRESI DEN REPUBLI K | NDONESI A,
ttd.

DR H. SUSI LO BAMBANG YUDHOYONO



