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ABSTRAK

CATATAN

Bahwa untuk untuk memastikan obat yang beredar memenuhi standar dan

persyaratan kemanan, khasiat dan mutu diperlukan pelaporan dari industri
farmasi dan pedagang besar farmasi kepada Badan Pengawas Obat dan

Makanan guna mendukung kegiatan pengawasan obat selama beredar.

Dasar Hukum Peraturan Badan ini adalah: UU No.5 Tahun 2021; PERPRES
No.80 Tahun 2017; PERBPOM No.21 Tahun 2020.

Dalam Peraturan Badan ini mengatur mengenai pelaporan kegiatan industri
farmasi dan pedagang besar farmasi, tanggung jawab industri farmasi dan
pedagang besar farmasi, dan mekanisme pelaporan industri farmasi dan

pedagang besar farmasi serta sanksi administratif.

Peraturan Badan ini mulai berlaku pada tanggal diundangkan, 7 Januari 2022.
Peraturan Badan ini mencabut Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 35 Tahun 2019 tentang Pelaporan Kegiatan Indutri Farmasi.
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