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RANCANGAN

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

NOMOR ... TAHUN 2025
TENTANG

PERUBAHAN ATAS PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 14 TAHUN 2024 TENTANG PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN

Menimbang

YANG DIEDARKAN SECARA DARING

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

bahwa masyarakat perlu dilindungi dari peredaran obat
dan makanan secara daring yang tidak memenuhi standar
dan/atau persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan
mutu, serta gizi;

bahwa pengaturan mengenai pengawasan peredaran obat
dan makanan secara daring sebagaimana telah diatur
dalam Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 14 Tahun 2024 tentang Pengawasan Obat dan
Makanan yang Diedarkan secara Daring perlu
disesuaikan dengan kebutuhan hukum sehingga perlu
diubah;

bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana
dimaksud dalam huruf a dan huruf b, perlu menetapkan
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang
Perubahan atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 14 Tahun 2024 tentang Pengawasan
Obat dan Makanan yang Diedarkan secara Daring;
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Mengingat

Menetapkan :
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1. Peraturan Pemerintah Nomor 71 Tahun 2019 tentang
Penyelenggaraan Sistem dan Transaksi Elektronik
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2019 Nomor
185, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 6400);

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);

4. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 19
Tahun 2023 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit
Pelaksana Teknis pada Badan Pengawas Obat dan
Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2023
Nomor 611) sebagaimana telah diubah dengan Peraturan
Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 3 Tahun 2025
tentang Perubahan Atas Peraturan Badan Pengawas Obat
dan Makanan Nomor 19 Tahun 2023 tentang Organisasi
dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis pada Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2025 Nomor 39);

5. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 14
Tahun 2024 tentang Pengawasan Obat dan Makanan yang
Diedarkan secara Daring (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2024 Nomor 449);

MEMUTUSKAN:
PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
TENTANG PERUBAHAN ATAS PERATURAN BADAN
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN NOMOR 14 TAHUN 2024
TENTANG PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN YANG
DIEDARKAN SECARA DARING.

Pasal I
Ketentuan dalam Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 14 Tahun 2024 tentang Pengawasan Obat dan
Makanan yang Diedarkan Secara Daring (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2024 Nomor 449), diubah sebagai
berikut:

1. Pasal 5 diubah sehingga berbunyi sebagai berikut:
Pasal 5

Obat dan makanan sebagaimana dimaksud dalam Pasal
2 ayat (1) yang diedarkan secara daring wajib:
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a. memenuhi standar dan persyaratan keamanan,
khasiat/kemanfaatan/gizi, mutu, dan/atau
label/penandaan  sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan; dan

b. memiliki Izin Edar sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan.

2. Di antara Pasal 28 dan Pasal 29 disisipkan 1 (satu) pasal,
yakni Pasal 28A sehingga berbunyi sebagai berikut:

Pasal 28A
Selain ketentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 27
ayat (1), Pelaku Usaha dan/atau Pihak Ketiga yang
melakukan pelanggaran terhadap ketentuan Pasal 5
dan/atau Pasal 6 ayat (2) dapat juga dikenai sanksi
pidana sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan.

Pasal II
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,

TARUNA IKRAR

Diundangkan di Jakarta
pada tanggal
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