
 
BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

REPUBLIK INDONESIA 
 

 
 

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

NOMOR 6 TAHUN 2020 

TENTANG 

PERUBAHAN ATAS PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

NOMOR 9 TAHUN 2019 TENTANG PEDOMAN TEKNIS  

CARA DISTRIBUSI OBAT YANG BAIK 

 

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA 

 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 

 

 

Menimbang : a. bahwa untuk menjamin keamanan, khasiat, dan mutu 

obat beredar, perlu menerapkan pedoman cara distribusi 

obat yang baik dalam setiap aspek dan rangkaian distribusi 

obat; 

  b.  bahwa beberapa ketentuan mengenai distribusi obat 

sebagaimana telah diatur dalam Peraturan Badan 

Pengawas Obat dan Makanan Nomor 9 Tahun 2019 

tentang Pedoman Teknis Cara Distribusi Obat yang Baik 

sudah tidak sesuai dengan kebutuhan hukum serta 

perkembangan teknologi di bidang distribusi obat sehingga 

perlu diubah; 

  c. 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 

9 Tahun 2019 tentang Pedoman Teknis Cara Distribusi 

Obat yang Baik; 
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Mengingat : 1. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan 

Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara Republik 

Indonesia Tahun 2017 Nomor 180); 

  2. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 26 

Tahun 2017 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan 

Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik 

Indonesia Tahun 2017 Nomor 1745); 

  3. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 12 

Tahun 2018 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit 

Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan 

Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2018 

Nomor 784) sebagaimana telah diubah dengan Peraturan 

Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 29 Tahun 

2019 tentang Perubahan atas Peraturan Badan Pengawas 

Obat dan Makanan Nomor 12 Tahun 2018 tentang 

Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di 

Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan (Berita 

Negara Republik Indonesia Tahun 2019 Nomor 1274); 

 

MEMUTUSKAN: 

Menetapkan  : PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

TENTANG PERUBAHAN ATAS PERATURAN BADAN 

PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN NOMOR 9 TAHUN 2019 

TENTANG PEDOMAN TEKNIS CARA DISTRIBUSI OBAT YANG 

BAIK. 

 

Pasal I 

Beberapa ketentuan dalam Lampiran Peraturan Badan 

Pengawas Obat dan Makanan Nomor 9 Tahun 2019 tentang 

Pedoman Teknis Cara Distribusi Obat yang Baik (Berita 

Negara Republik Indonesia Tahun 2019 Nomor 590) yang 

mengatur mengenai bangunan dan peralatan,  operasional, 

transportasi, fasilitas distribusi berdasar kontrak, dan 

dokumentasi dalam Bab III, Bab IV, Bab VII, Bab VIII dan Bab 

IX diubah, sehingga menjadi sebagaimana tercantum dalam 

Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari 

Peraturan Badan ini. 
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LAMPIRAN  

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN 

NOMOR 6 TAHUN 2020 … 

TENTANG  

PERUBAHAN ATAS PERATURAN BADAN PENGAWAS 

OBAT DAN MAKANAN NOMOR 9 TAHUN 2019 TENTANG 

PEDOMAN TEKNIS CARA DISTRIBUSI OBAT YANG BAIK 

 

PEDOMAN TEKNIS CARA DISTRIBUSI OBAT YANG BAIK 

 

PENDAHULUAN  

A. PRINSIP-PRINSIP UMUM  

1. Prinsip-prinsip Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) berlaku 

untuk aspek pengadaan, penyimpanan, penyaluran termasuk 

pengembalian obat dan/atau bahan obat dalam rantai distribusi.  

  

2. Semua pihak yang terlibat dalam distribusi obat dan/atau bahan 

obat bertanggungjawab untuk memastikan mutu obat dan/atau 

bahan obat dan mempertahankan integritas rantai distribusi selama 

proses distribusi.  

 

3. Prinsip-prinsip CDOB berlaku juga untuk obat donasi, baku 

pembanding dan obat uji klinis.  

 

4. Semua pihak yang terlibat dalam proses distribusi harus 

menerapkan prinsip kehati-hatian (due diligence) dengan mematuhi 

prinsip CDOB, misalnya dalam prosedur yang terkait dengan 

kemampuan telusur dan identifikasi risiko.  

 

5. Harus ada kerja sama antara semua pihak termasuk pemerintah, 

bea dan cukai, lembaga penegak hukum, pihak yang berwenang, 

industri farmasi, fasilitas distribusi dan pihak yang bertanggung 

jawab untuk penyediaan obat, memastikan mutu dan keamanan 

obat serta mencegah paparan obat palsu terhadap pasien.  

 

B. RUANG LINGKUP  

Dokumen ini menetapkan pedoman untuk distribusi obat, bahan obat 

dan produk biologi termasuk vaksin yang digunakan untuk manusia.  
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produk antara, produk ruahan, dan produk jadi yang mengandung ephedrine, 

pseudoephedrine, norephedrine/phenylpropanolamine, ergotamin, ergometrine, 

atau Potasium Permanganat.  

 

Psikotropika  

Bahan atau obat, baik alamiah maupun sintetis bukan Narkotika, yang 

berkhasiat psikoaktif melalui pengaruh selektif pada susunan saraf pusat yang 

menyebabkan perubahan khas pada aktivitas mental dan perilaku. 

  

Rumah Sakit  

Institusi pelayanan kesehatan yang menyelenggarakan pelayanan kesehatan 

perorangan secara paripurna, yang menyediakan pelayanan rawat inap, rawat 

jalan, dan gawat darurat.  

 

Sistem Mutu  

Suatu infrastruktur yang sesuai, meliputi struktur organisasi, prosedur, proses 

dan sumber daya, dan tindakan sistematis yang diperlukan untuk memastikan 

bahwa suatu produk memenuhi persyaratan mutu dengan tingkat kepercayaan 

yang memadai.  

 

Tanggal Kedaluwarsa  

Batas waktu yang tertera pada tiap wadah obat dan/atau bahan obat (umumnya 

pada penandaan), yang menyatakan bahwa sampai batas waktu tersebut obat 

dan/atau bahan obat diharapkan masih tetap memenuhi spesifikasinya, bila 

disimpan dengan benar. Ditetapkan untuk tiap bets dengan cara menambahkan 

masa simpan pada tanggal pembuatan.  

 

Transit  

Jangka waktu suatu obat dalam proses sedang dibawa, disampaikan atau 

diangkut melintasi atau melalui suatu jalan atau rute untuk mencapai tujuan 

akhirnya. 

 

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN, 

 

ttd. 

 

PENNY K. LUKITO 
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