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Masukan diterima paling lambat 6 Juni 2025 melalui  
http://bit.ly/Masukan_PengawasanPemasukan atau  

subdit_standarkosmetik@yahoo.com 

  
RANCANGAN, 19 Mei 2025 

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

NOMOR ... TAHUN ... 
TENTANG 

PERUBAHAN KEDUA ATAS PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN 

MAKANAN NOMOR 27 TAHUN 2022 TENTANG PENGAWASAN PEMASUKAN 
OBAT DAN MAKANAN KE DALAM WILAYAH INDONESIA 

 
DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA 

 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 
 

 
Menimbang : a. bahwa pengaturan pengawasan pemasukan obat dan 

makanan ke dalam wilayah Indonesia sebagaimana telah 

diatur dalam Peraturan Badan Pengawas Obat dan 
Makanan Nomor 27 Tahun 2022 tentang Pengawasan 
Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam Wilayah 

Indonesia sebagaimana telah diubah dengan Peraturan 
Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 28 Tahun 

2023 tentang Perubahan atas Peraturan Badan Pengawas 
Obat dan Makanan Nomor 27 Tahun 2022 tentang 
Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam 

Wilayah Indonesia, perlu disesuaikan dengan kebutuhan 
hukum sehingga perlu diubah; 

  b. bahwa berdasarkan ketentuan Pasal 3 ayat (1) huruf d 
Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan 
Pengawas Obat dan Makanan, Badan Pengawas Obat dan 

Makanan memiliki fungsi pelaksanaan tugas 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 Perubahan 

Kedua atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan 
Makanan Nomor 27 Tahun 2022 tentang Pengawasan 
Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam Wilayah 

Indonesia;
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Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 10 Tahun 1995 tentang 
Kepabeanan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 

1995 Nomor 75, Tambahan Lembaran Negara Republik 
Indonesia Nomor 3612) sebagaimana telah diubah dengan 
Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2006 tentang 

Perubahan atas Undang-Undang Nomor 10 Tahun 1995 
tentang Kepabeanan (Lembaran Negara Republik 

Indonesia Tahun 2006 Nomor 93, Tambahan Lembaran 
Negara Republik Indonesia Nomor 4661);   

  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 23 

Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit 
Pelaksana Teknis di Lingkungan Pusat Pengembangan 
Pengujian Obat dan Makanan Nasional Badan Pengawas 

Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia 
Tahun 2020 Nomor 1004); 

  5. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 10 
Tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk 
pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko 

Sektor Obat dan Makanan (Berita Negara Republik 
Indonesia Tahun 2021 Nomor 292); 

  5. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 27 

Tahun 2022 tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan 
Makanan ke Dalam Wilayah Indonesia (Berita Negara 

Republik Indonesia Tahun 2022 Nomor 1154) 
sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Badan 
Pengawas Obat dan Makanan Nomor 28 Tahun 2023 

tentang Perubahan atas Peraturan Badan Pengawas Obat 
dan Makanan Nomor 27 Tahun 2022 tentang Pengawasan 

Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam Wilayah 
Indonesia (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2023 
Nomor 882); 

  6. 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); 
   



- 3 - 
 

Biro Hukor 20 Maret 2025; Rapat 10 April 2025 

 

MEMUTUSKAN: 
Menetapkan :  PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

TENTANG PERUBAHAN KEDUA ATAS PERATURAN BADAN 
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN NOMOR 27 TAHUN 2022 
TENTANG PENGAWASAN PEMASUKAN OBAT DAN MAKANAN 

KE DALAM WILAYAH INDONESIA. 
 

Pasal I 
Beberapa ketentuan dalam Peraturan Badan Pengawas Obat 
dan Makanan Nomor  27 Tahun 2022 tentang Pengawasan 

Pemasukan Obat dan Makanan ke Dalam Wilayah Indonesia 
(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2022 Nomor 1154) 
sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Badan Pengawas 

Obat dan Makanan Nomor 28 Tahun 2023 tentang Perubahan 
atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor  27 

Tahun 2022 tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan 
Makanan ke Dalam Wilayah Indonesia (Berita Negara Republik 
Indonesia Tahun 2023 Nomor 882) diubah sebagai berikut: 

 
 

1. Ketentuan Pasal 4 diubah sehingga Pasal 4 berbunyi 

sebagai berikut: 
 

Pasal 4 
(1) Untuk memperoleh SKI Border atau SKI Post Border 

sebagaimana dimaksud dalam Pasal 3 ayat (2), Obat 
dan Makanan yang dimasukkan ke dalam wilayah 
Indonesia pada saat pengajuan permohonan SKI 

Border atau SKI Post Border harus memiliki masa 
simpan paling singkat: 

a. 9 (sembilan) bulan sebelum Batas Kedaluwarsa, 
untuk Obat berupa Produk Biologi; 

b. 2/3 (dua pertiga) dari masa simpan, untuk:  

1. Obat selain Produk Biologi;  
2. Obat Bahan Alam;  
3. Obat Kuasi;  

4. Suplemen Kesehatan; atau  
5. Pangan Olahan; 

b. 1/3 (satu pertiga) dari masa simpan untuk 
Kosmetik; atau 

c. 2 (dua) tahun sebelum Batas Kedaluwarsa, untuk 

Obat yang ditujukan bagi keperluan donasi. 
(2) Ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 

dikecualikan untuk Obat dan Makanan berupa: 

a. Obat yang memiliki EUA sesuai dengan 
ketentuan peraturan perundang-undangan; dan 

b. Pangan Olahan yang tidak memiliki Batas 
Kedaluwarsa sesuai dengan ketentuan peraturan 
perundang-undangan. 

(3) Ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf 
d dikecualikan untuk Obat donasi dengan masa 

kedaluwarsa paling singkat 2 (dua) tahun harus 
memiliki sisa masa simpan paling singkat 2/3 (dua 
pertiga) dari masa kedaluwarsa. 
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2. Ketentuan Pasal 5 diubah sehingga Pasal 5 berbunyi 
sebagai berikut: 

 
Pasal 5 

(1) SKI Border atau SKI Post Border sebagaimana 

dimaksud dalam Pasal 3 ayat (2) dikecualikan untuk: 
a. pemasukan Obat dan Makanan ke dalam wilayah 

kawasan perdagangan bebas dan pelabuhan 
bebas, kawasan ekonomi khusus, serta tempat 
penimbunan berikat yang tidak ditujukan untuk 

diedarkan di wilayah Indonesia; dan/atau 
b. pemasukan Obat dan Makanan ke dalam wilayah 

kawasan perdagangan bebas dan pelabuhan 
bebas Sabang yang diedarkan hanya di wilayah 
kawasan Sabang untuk kebutuhan penduduk di 

wilayah kawasan Sabang. 
(2) Pengawasan terhadap pemasukan Obat dan Makanan 

sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilaksanakan 

sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan. 

  
Pasal II 

Peraturan Badan ini mulai berlaku setelah 30 (tiga puluh) Hari 

terhitung sejak tanggal diundangkan.  
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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  
 
DIREKTUR JENDERAL  

PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN 
KEMENTERIAN HUKUM REPUBLIK INDONESIA, 
 

 
 

DHAHANA PUTRA 
 
 

BERITA NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN … NOMOR … 
 

 
 


