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TENTANG

PERUBAHAN ATAS KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN NOMOR O2OO1ISK/KBPOM TAHUN 2OO1

TENTANG ORGANISASI DAN TATA KERJA
BADAN PENCAWAS OAAT DAN MAKANAN

Mengingat : 1.

Menimbang r a. bahwa sesuai dengan kebutuhan dan perkembangan
organisasi perlu dilakukan penataan organisasi dan tata
kerja Badan PenSawas Obat dan Makanan;

bahwa sehubungan dengan hal tersebut pada huruf a,
maka dipandang perlu menyempurnakan Keputusan
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
02001/SK/KBPOM Tahun 2001i

Undang-undang Nomor 23 Tahun 1992 tentang Kesehatan
(Lembaran Negara Tahun 1992 Nomor 100, Tambahan
Lembaran Negara Nomor 3495);

Peraturan Pemerintah Nomor 25 Tahun 2000 tentang
Kewenangan Pemerintah dan Kewenangan Propinsi
Sebagai Daerah Otonom (Lembaran Negara Tahun 2000
Nomor 54, Tambahan Lembaran Negara Nomor 3952);

Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang
Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan
Organisasi, Dan Tata Ke4a Lembaga Pemerintah Non
Departemen sebagaimana telah beberapa kali diubah
terakhir dengan Keputusan Presiden Nomor 9 Tahun 2004;
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b.

2.

3.
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Keputusan Pfesiden Nomor 110 Tahun 2001 tenrang Unit
OBanisasi dan Tugas Eselon I Lembata pemerintah Non
Depademen sebagaimana telah beberapa kali diubah terakhi
dengan K€putusan Presiden Nomor 10 Tahun 2004;

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 02001/SK/KBPOM Tahun 2001 rentang Organisasi dan
Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan;

Persetujuan Menteri N€gara Pendayagunaan Aparatur
Negara dalam Surat Nomor B/'t788/M.pAN/ 9/ 2004
Tanggal 6 September 2004j

Mernperhatikan

Menetapkan

M E M U T U S K A N :

: KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN TENTANG PERUBAHAN ATAS
KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT
DAN MAKANAN NOMOR O2OOVSI94(BPOM TAHUN
2OO1 TENTANG ORGANISASI DAN TATA KERJA
BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN.

"Pasal83

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud daiam Pasal 82, Deputi
Bidang Pengawasan Produk Terapetik dan Narkotila, Psikotropika dan Zat
Adiktif menyelenggarakan fungsi :

PASAL I

Beberapa ketentuan pada BAB V dalam Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat
dan Makanan Nomor 02001/SK/KBPOM Tahun 2001 Tentang Organisasi dan
Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan diubah sebagai berikut I

1. Ketentuan Pasal 83 diubah sehingga seluruhnya berbunyi sebagai berikut :
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pengkajian dan penyusunan kebijakan nasional dan kebiiakan umum di bidang
pengawasan produk terapetik dan narkotika, PsikotroPika dan zat adiktit
penyusunan rencana pengawasan produk teraPetik dan nalkotila,

DsikotroDila dan zat adiktifj
p"r.r-""u" kebijakan teknis, PenetaPan pedoman, standar, kriteria dan
prosedur, pengendalian pelaksanaan kebijakan teknis, Pemantauan/
pemberian bimbingan teknis di bidang penilaian obat dan Produk biologi;
perumusan kebijakan teknis, PenetaPan pedoman, standar, kriteiia dan
prosedur, pengendalian pelaksanaan kebijakan teknis, pemantauan, Pembedan
bimbingan teknis di bidang standardisasi produk terapetlk dan Perbekalan
kesehatan rumah tangga,
perumusan kebijakan teknis, Penetapan Pedoman, standar, kriteda dan
prosedur, pengendalian pelaksanaan kebijakan teknis, pemantauan, Pemberian
bimbingan teknis di bidang pengawasan Produksi produk terapetik dan
p€rbekalan kesehatan rumah tanggai

f. perumusan kebijakan teknis, penetaPan Pedoman, standar, kriteria dar'
prosedur, pengendalian Pelaksanaan kebijakan teknis, pemantauan, Pemberiar.
bimbingan teknis di bidang pengawasan distribusi produk teraPetik dar-

b.

d .

I

h .

l .

perbekalan kesehatan rumah tangga;
perumusan kebijakan teknis, Penetapan Pedoman, standar, k teria dan
prosedur, pengendalian Pelaksanaan kebijakan teknis, Pemantauan, Pembedan
bimbingan teknis di bidang Pengawasan nalkotika, psikotropil(a dan zat
adiktif;
koordinasi kegiatan fungsional Pelaksanaan kebijakan di bidang pengawasan
produk terapetik dan narkotika, PsikohoPika dan zat adiktit
evaluasi pelaksanaan kebijakan teknis pengawasan produk terapetik dan

narkotika, psikotropika dan zat adiktif. "

2. Ketentuan Pasal 84 diubah sehingga seluruhnya berbunyi sebagai berikut :

"Pasal 84

Deputi Bidang Pengawasan Produk Terapetik dan Narkotika, Psikohopika dan

Zat AdiltiJ terdiri dari :

a. Direktorat Penilaian Obat dan Produk Biologi;
b. Direktorat Standardisasi Produk Terapetik dan Perb€kalan Kesehatan Rumah

Tangga;
c. Direitorat Pengawasan Ptoduksi Produk Terapetil dan Perbekalan Kesehatan

Rumah Tangga,
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Direktorat Pengawasan Distribusi Produk Terapetik dan Peibekalan Kesehatan
Rumah Tangga,
Direktorat Pengawasan Narkotika, Psikotropika dan Zat Adiktif,
Kelompok tabatan Fungsional."

e,
L

3. Ketentuan Pasal 92 sampai dengan Pasal 95 diubah sehingga seluruhnya
berbunyi sebagai berikut :

"pasat92

Subdirektorat Penilaian Obat Copy dan Produk Biologi mempunyai tugas
melaksanakan penyiapan bahan perumusan kebiiakan teknis, penyusunan
pedoman, standar, kriteria, prosedur, evaluasi serta pelaksanaan penilaian obat
cop, produk biologi dan reevaluasi obat.

Pasal 93

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 92, Subdtektorat
Penilaian Obat Copy dan Produk Biologi menyelenggarakan fungsi :
a. penyusunan rencana dan program penilaian obat cW, prod\ik biologi dan

reevaluasi obat;
b. pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, penyusunan

pedoman, standar, kriteria dan prosedur, serta pelaksanaan penilaian obat

c. pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, penyusunan
pedoman, standar, kriteda dan prosedur, serta pelaksanaan penilaian produk
biologi;

d. pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebiiakan teknis, penyusunan
pedoman, standar, kdteria dan prosedur, serta pelaksanaan reevaluasi obati

e- evaluasi dan penyusunan laporan penilaian obat copy , produk biologi dan
reevaluasi obat.

Pasal 94

Subdirektorat Penilaian Obat Copy dan Produk Biologi terdiri dari :
a. S€ksi Penilaian Obat Cop,
b. Seksi Penilaian Produk Biologij
c. Seksi Reevaluasi Obat.



BADAN PENGqWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA

Pasal95

(1) Seksi Penilaian Obat Copy mempunyai tugas melakukan penyiapan bahan
perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan rencana dan program, Pedoman,
standar, kriteria, prosedul, evaluasi dan laPoran, serta melakukan Penilaian
obal coPY.

(2) Seksi Penilaian Produk Biologi memPunyai tugas drelakukan penyiaPan bahan
perumusan kebiiakan teknis, dan Penyusunan rencana dan program, Pedoman,
;tandar, kriteda, prosedur, evaluasi dan laPoran, serta melakukan penilaian
produk biologi.

(3) Seksi Reevaluasi Obat memPunyai tugas melakukan PenyiaPan bahar
perumusan kebiiakan teknis, dan Penyusunan rencana dan Program, Pedoman.
;tandar, kriteria, prosedut, evaluasi dan laPoran, seta melakukan reevaluasi
obat."

4. Ketentuan Pasal 95 samPai dengan Pasal 99 diubah sehinSSa seluruhnya
berbunyi sebagai be kut :

"Pas^l96

Subdirektorat Evaluasi Produk TeraPetik PenSSunaan Khusus memPunyai tugas
melaksanakan penyiapan bahan Perumusan kebijakan teknis, dan Penyusunan
pedoman, standar, kriteria dan Prosedur, serta Pelaksanaan evaluasi ProduL
terapetik Penggunaan khusus.

Pasal 97

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 96, Subdirektorat
Evaluasi Produk TeraPetik Penggunaan Khusus menyelenggarakan fungsi :
a. penyusunan rencana dan program evaluasi Produk terapetik penggunaan

khususi
b. pelaksanaan penyiapan bahan pelumusan kebijakan teknis, dan Penyusunan

pedoman, standar, kriteria dan Prosedur, se*a Pelaksanaan evaluasi Produk
dan uji klinik;
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c, pelaksanaan penyiapan bahan penrmusan kebijakan teknis, dan penyusunan
pedoman/ standar/ k teria dan prosedu., serta pelaksanaan evaluasi produk
terapetik penggunaan khusus;

d. evaluasi dan penyusunan laporan evaluasi produk terapetik penggunaan
khusus;

e. pelaksanaan urusan tata operasional di lingkungan Direktorat.

Pasal 98

Subdirektorat Evaluasi Produk Terapetik Penggunaan Khusus terdid dari :
a. Seksi Evaluasi Produk dan Uii Klinik,
b. S€ksi Evaluasi Produk Terapetik Penggunaan Khusus;
c. Seksi Tata Operasional.

Pasal 99

(1) Seksi Evaluasi Produk dan Uji Klinik mempunyai tugas melakukan penyiapan
bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan rencana, program,
pedoman, standar, kriteria, prosedur, evaluasi dan laporan, seta melakukan
evaluasi produk dan uji klinik.

(2) Seksi Evaluasi Produk Terapetik Penggunaan Khusus mempunyai tugas
melakukan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan
rencana, program/ pedoman, standar, kriteria, Prosedur, evaluasi dan
penyusunan laporan, serta melakukan evaluasi produk terapetik Penggunaan
khusus.

(3) Seksi Tata Operasional mempunyai tugas melakukan urusan tata operasional
di lingkungan Direktorat."

5. Ketentuan Pasal 100 sampai dengan Pasal 114 diubah sehingga seluruhnya
berbunyi sebagai berikut i

"Pasal 100

Direktorat Standardisasi Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga mempunyai tugas penyiapan perumusan kebijakan, penyusunan
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pedoman, standar, kriteria dan Prosedur, serta pelaksanaan Pengendalian'
timbinean teknis dan evaluasi di bidang pengaturan dan standardisasi produk

terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tangga

Pasal 101

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 100, Direktorat

Standardisasi Produk ferapetik dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga

menyelenggarakan fu ngsi :
r. "'""u"Jti"u" renca;a dan program standardisasi Produk teraPetlk dan

oerbekalan kesehatan rumah tanggai

b. toordinasi kegiatan fungsional Pelaksanaan kebijakan teknis di bidang

standardisasi pioduk terapetik dan Perbekalan kesehatan rumah tangga;

c. Denviapan baiun pe.umusun tebi iakan teknis,  dan Penyusunan Pedoman'
itanaai, triteria dan prosedur, serta pelaLsanaan Pengendalian' Pemantauan'
pemberian bimbingan teknis dan Pembinaan di  bidang pengaturan Produk
ieraoetil dan perbekalan kesehatan rumah tangga;

d. p.ni iupan baian perumusan kebi iakan teknis,  dan Pcnyusunan pedoman'

I tanaai,  t rr ter ia dan prosedur '  serta Pelaksdnaan Pengendal ian'  pemdntauan'

oemberian bimbingan teknrs dan pembinaan di bidang standardisasi dan

Deni laian bjo a!ai lat i l i tas dan bio equivdlensi obat;

" .  l "nv;upun bahan perumusan kebi jakan teknis,  dan penyusunan pedoman'

. tun'aui,  t r i t " t ;u dan prosedur,  ser la Pelaksanaan PenSendal ian'  Pemantauan'
pemberian bimbingan teknis dan Pembinaan di bidang bimbingan industri

f. evaluasi dan Penyusunan laporan di bidang standardisasi produk teraPetjk

dan perbekalan kesehatan rumah tangga

Pasal 102

Direktorat Standardisasi Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatan Rumah

Tangqa terdiri dari :
,. frriateltorat standardisasi dan Pengaturan Produk TeraPetik dan Perbekalan

Kesehalan Rumah TdnBga;

t. iutairet torat Standariisasi dan Penilaian Bio Availabititas/Bio Equivalensi

Obat;
c.  Subdirektorat Bimbingan lndustr i  Farmd(i



BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INOONESIA

Pasal 103

Subdirektorat Standardisasi dan Pengaturan Produk TeraPetik dan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga mempunyai tugas melaksanakan PenyiaPan bahan
perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan Pedoman, standar, kriteria dan
prosedur, serta pelaksanaan pengaturan dan standardisasi produk terapetik dan
perbekalan kesehatan rumah tangga.

Pasal 104

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 103,
Subdirektorat Standardisasi dan Pengaturan Produk Terapetik daIll Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga menyelenggarakan fungsi :
a. penyusunan r€ncana dan program standardisasi dan pengaturan Produk

terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tangga;
b. pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan

pedoman, standar, kriteria dan prosedur, serta pelaksanaan standardisasi
produk terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tanggaj

c. pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan
pedoman, standar, kriteria dan prosedur, serta pelaksanaan pengaturan
produk terapelr l  dan perbelalan Lesehdtan rumah tdnSSaj

d. evaluasi dan penyusunan laporan standardisasi dan pengaturan Produk
terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tangga.

Pasal 105

Subdirektorat Standardisasi dan Pengaturan Produk Terapetik dan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga tetdiri dari :
a. Seksi Standardisasi Produk Terapetil dan Perbekalan Kesehatan Rumah

Tanggai
b. S€ksi Pengaturan Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga.

Pasal 105

(1) S€ksi Standardisasi Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga mempunyai tugas melakukan penyiapan bahan perumusan kebijakan
teknis, dan penyusunan rencana dan program, pedoman, standar, kriteria dan
prosedur, evaluasi dan laporan di bidang standardisasi produk terapetik dan
perbekalan kesehatan rumah tangga.
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(2) Seksi Pengaturan Produk TeraPetik dan P€rbekalan Kesehatan Rumah Tangga

mempunyai tugas melakukan PenyiaPan bahan Perumusan kebijakan teknis,

dan penyusunan rencana dan program, pedoman, standar, kriteda dan

prosedur, evaluasi dan laPoran di bidang pengaturan Produk teraPetik dan
perbekalan kesehatan rumah tangga.

Pasal 107

Subdirektorat Standardisasi dan Penilaian Bio Availabilitas/Bio Equivalensi Obat

mempunyai tugas melaksanakan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis,

dan penyusunan pedoman, standar, k teda dan Prosedur, selta Pelaksanaan
standardisasi dan penilaian bio availabilitas/ bio equivalensi obat

Pasal108

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 107,

Subdirektorat Standardisasi dan Penilaian Bio Availabilitas/Bio Equivalensi Obal

menyelenggarakan f ungsi :
a. penyusunan rencana dan program standardisasi dan penilaian bio

availabilitas/bio equivalensi obat,
b. pelaksanaan penyiaPan bahan Perumusan kebiiakan teknis, dan penyusunan

pedoman, standar, kriteria dan prosedur, selta pelaksanaan standardisasi bio

availabilitas/bio equivalensi obat;
c. pelaksanaan penyiapan bahan Pelumusan kebiiakan teknis, dan penyuounan

pedoman, standar, kriteria dan prosedur, selta Pelaksanaan penilaian bio

availabilitas/bio equivalensi obat,
d. evaluasi dan penyusunan laPoran standardisasi bio availabilitas/bio

equivalensi obat;
e. pelaksanaan urusan tata operasional di lingkunSan Direktorat.

Pasal 109

Subdirektorat Standardisasi dan Penilaian Bio Availabilitas/Bio Equivalensi Obat

terdiri dari :
a. S€ksi Standardisasi Bio Availabilitas/Bio Equivalensi Obat,

b. Seksi Penilaian Bio Availabilitas/ Bio Equivalensi Obat;

c. Seksi Tata Operasional.



0)

(2)

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INOONESIA

Pa6al110

Seksi Standardisasi Bio Availabilitas/Bio Equivalensi Obat memPunyai tugas
melakukan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan
rencana dan program, pedoman, standar, krite a dan prosedur, evaluasi dan
laporan di bidang standardisasi bio availabilitas/bio equivalensi obat

Seksi Penilaian Bio Availabilitas / Bio Equivalensi Obat mempunyai tugas
melakukan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan Penyusunan
rencana dan program, pedoman/ standar, kdteria dan prosedur, evaluasi dan
laporan di bidang penilaian bio availabilitas / bio equivalensi obat.

(3) Seksi Tata Operasional mempunyai tugas melakukan urusan tata operasional
di lingkungan Direktorat.

Pasal 111

Subdirektorat Bimbingan lndustri Farmasi memPunyai tugas melaksanakan
penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan pedoman.
standar, kriteria dan prosedur, serta pelaksanaan bimbingan industri farmasi

Pasal112

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 111,
Subdirektorat Bimbingan lndust Farmasi menyelenSSarakan fungsi i
a. penyusunan rencana dan program bimbingan industri farmasi,
b. pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan

pedoman, standar, kritetia dan prosedur, serta pelaksanaan Pengembangan
produksi;

c. pelaksanaan penyiapan bahan Perumusan kebijakan teknis, dan Penyusunan
pedoman, standar, kriteria dan prosedul, serta Pelaksanaan Pengembangan
ekspor;

d. evaluasi dan penyusunan laporan bimbingan industri farmasi.

Pasal113

Subdirektorat Bimbingan Industri larmasi terdiri dari :
a. Seksi Pengembangan Produksii
b. Seksi Pengembangan EksPor'

10



BADAN PENGAWAS OBAT OAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA

Pasal 114

(1) Seksi Pengembangan Ptoduksi memPunyai tugas melakukan PenyiaPan,bahan
oerumusan kebiiakan teknig, dan Penyusunan rencana clan program/ Peooman'
Itandar, kri teria'dan prosedur, evaluasi dan laporan di bidang Pengembangan
produksi.

{2) Seksi Pengembangan EkePor memPunyai hlgas melak!lan penyiapan,bahan

oerumusan kebiiakan teknis, dan penyusunan rencana dan Program/ Peooman/
Itandar, kriteria-dan prosedur, evaluasi dan taporan di bidang pengembangan

eksPor."

6. Ketentuan Pasal 115 samPai dengan Pasal 129 diubah sehingga seluruhnya

berbunyi sebagai berikut :

"Pasal115

Direktorat Pengawasan Ptoduksi Produk TeraPetik dan Perbekalan Kesehatan

Rumah Tangga memPunyai tugas Penyiapan perumusan.kebiiakan' Penyusunan
pedoman, itindar, kriterra dan prosedur, serta Pelaksanaan pen€endaban'

i i- i i"nu","f" i .  aun evaluasi di bidang pengawasan Produksi produk teraPetik

dan per-bekalan kesehatan rumah tangga

Pasal 115

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 115' Direktorat

P;;;*;""" Produksi Froduk 
-Terapetik 

dan Perbekalan Kesehatan Rumah

Tangga menyelenggarakan fungsi :
". J""nuo"rrnur, .u*^tta alan plogram Pengawasan Produksi Produk teraPetik dan

perbekalan kesehatan rumah tangga;
L l..ta;tt*i kegiatan tungsionai Pelaksanaan kebijakan teknis di bidang- 

;;;;;"""" pioduksi pr-oauk teraPetik dan Perbekalan kesehatan rumah

tangga;
c. De;lapan bahan peiumusan kebijakan teknis, dan Penyusunan Pedoman'

iuriaai, *r i t"r ia ddn prosedur, serta pelaksanaan Pengendalian' Pemantauan'
pemberian bimbingan teknis dan Pembinaan di bidang inspeksi dan senurkasl

iroduksi produk terapetik dan Perbekalan kesehatan rumal tangga;

'l-l
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DenviaDan bahan perumusan Lebiidkan teknis, dan Penyusunan Pedoman'
itun'a"i, ttit"t;u ddn Prosedur, serta Pelaksanadn Pengendalian' pemantauan'

oemberian bimbingan teknis dan pembinaan di bidang harga obat

i".v;up"n Urftun 
'p"tumusan 

kebiiakan teknis, dan Penyusunan Pedomdn/
It"tr'ari, t tit"rio d; prosedur, serta Pelaksanaan pengendaUan' Pemantauan'
pemterian Uimtingart teknis dan pembinaan di bidang Pengawasan bahan

iaku obat dan analisis penerapan cara pembuatan obat yang baik;

"uufn".i a"" penyusu;an hporan di bidang Pengawasan Produksi Produk
teraDetik dan perbekalan kesehatan rumah tangga

T,

Pasal 117

Diiektorat Pengawasan Produksi Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatan

Rumah Tangga terdiri dari :
,* iruai i"r?'", Inspelsi dan Sert i f i tasi trodut'si Produk TeraPeti l  dar

lerbekalan Ke'ehaian Rumah Tdn8ga;

b. Subdirektorat Harga Obat dan Farmakoekonomi;

.. SuUait"f.,o.u, Pe.iga*a"an Bahan Baku Obat dan Analisis Cara Pembuatan

Obat Yang Baik

Pasal 118

Subdirektorat InsPeksi dan Sertifikasi koduksi Produk TeraPetik dan Perbekalan

i<",.f t" '"" ntrn"i 'r  IanSga mempunyai rugas melaksanakan PenyiaPan .bahan
Derumusan kebiiakan teknis, dan Penyusunan Pedoman' standar' krlterla oan

prosedur, serta Pelaksanaan inspeksi dan sertifikasi produk terapeh( oan

perbekalan kesehatan rumah tangga

Pasal 119

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 118'

J"iJit"tatJ r""p"f.ti dan 5ertifikasi Produksi Produk TeraPetik dan Perbekalan

Kesehatan Rumah Tangga menyelenggarakan fungsi I

". o"n"rr"ur,^tt ,".r.uii d^ Program inspeksi dan sertifikasi produk teraPetik

ianperbekalan kesehatdn rumah tangga;
b. oelai.sanaan penyiapan bahdn Perumusan kebijaldn teknis' dan Penyusunan- 

i"ao-u., standar, iriteria dan prosedul, selta pelaksanaan inspeksi sarana

produksi produk terapedk dan Perbekalan kesehatan rumah tangga;

12
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pelaksanaan PenyiaPan bahan Pelumusan kebijakan teknis' dan. penyusunan

L.aomun, stundut,  i r i rer ia dan prosedur,  serta pelaksanaan sert i f ikasi  sarana

orodr.rLsi  produk terapet ik dan Perbekalan kesehatan rumdh tangga;

!uut. ,asi  a 'an penyu"unan lapor;n inspelsi  dan sert i f i lasi  Produk terapet ik dan

perbekalan kesehatan rumah tangga
d.

Pasal120

Subdirektorat InsPeksi dan Sertifikasi Produksi Produk TeraPetik dan Perbekalan

Kesehatan Rumah Tangga terdiri dari:
".- S"t"i Intp"tti Sarai"a Produksi Produk TeraPetik dan Perbekalan Kesehatan

Rumah Tangga;
u. iet"l Se.titlii"i Sarana Produksi Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatan

Rumah Tangga.

Pasal 121

(1) Seksi lnspeksi Sarana Produksi Produk TeraPetik dan Perbekalan Kesehatan
' 'Rumah 

Tangga memPunyai tugas melakukan PenyiaPan bahan Perumusan

kebi iakan telnis,  dan Penyusunan rencana dan Program' Pedoman' standar '

f . . i tJt iu aun prot"aut,  evaluasi aan laporan di  bidang inspelsisarana Produksi

Droduk tera;etrk dan perbekalan lesehatan rumah tan88a

(2) SeLsi Pengembangan ElsPor memPunyai tugas melakukan penyiapan bahan

oerrrmu.un lebi iaLan teknis,  dan Penyusunan rencana dan l ] rogram'

iedoman, standir, kriteria dan prosedur, evaluasi dan laPoran cli brclang

SJifito"i "ut"tt^ p.oauksi produi teraPetik dan perbekalan kesehatan tumah

tangga.

Pasal 122

Subdirektorat Harga Obat dan Farmakoekonomi memPunyai tugas melaksanakan

o"rui"oi" U"ft^"" p"rumusan Lebijakan teknis' dan penyusunan Pedoman/

Lu.ia"i, rti,".t" dan prosedur, serta Pelaksanaan Pemantauan dan analisis harga

obatdan farmakoekonomi.

13
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Pasal 123

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 122'

i"uli*f.i"*, g-g" obat din Farmakoekonomi menyelenggaiakan fungsi :

;:;;;;;;;";.^na dan program pemantauan dan analisis harsa obat dan

farmakoekonomi;
b. ;;iJ;;"" PenyiaPan bahan Perumusan kebijakan teknis' gil ,P-":1:"1:il" 

;;J";"", standar, kriteria dan Prosedur' serta pelaksanaan Pemantauan 
qan

'analisis 
harga obat;

. ;;;i.:;";d penyiapan bahan Perumusan kebijakan teknis' dan.Penvusunan
- 

i"J"-"., ""'"a"i, kriteria dan prosedur' serta pelaksanaan farmakoekonomi;

d $;ir;;;; ;"";u"''nu.' lupo'u" pemantauan dan analisis harga obat dan

farmakoekonomi

Pasal724

Subdirektorat Harga Obat dan Farmakoekonomi terdiri dari:

a. Seksi Pemantau;n dan Analisis Harga Obat'

b. SeksiFatmakoekonomi

Pasal 125

/1\qFks! Pemantauan dan Analisis Har8a Obat memPunyai tugas melakukan
' ' kan teknis' dan penyusunan rencana oan

penYiaPan bahan
Drofiam, Dedoman, stanctar, xrllerla dan Prosedur' evaluasi dan laPoran di

L,aing pe.onru"an aan dnal is is harga obat

/ t \spl{  Farmaloelonomi mempunyai tuBas melaluLan penyrapan .bahan
nvusundn rencana dan proSram' Pedoman'p€rumusan Lebrjakan teLnrs, dan Pel

Stuniur, t.it".iu dan Prosedur' evaluasi dan laPoran di bidang

farmakoekonomr.

Pasal126

Subdirektorat Pengawasan Bahan Baku Obat dan Analisis Cala Pembuatan Oltat

v""f A^* memiunyai tugas melaksanakan Penyiapan bahan 
ry,t"il^*"

kebiiakan teknis, dan Penyusunan Peooman' standar' kriteria dan prosedrl' serta

;ij'ffi;;;;s";.ian'bahan baiu obat dan analisis cara pembuatan obat vang

bail.
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Pasal 127

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 126,

Subdirektorat Pengawasan Bahan Baku Obat dan Analisis Cara Pembuatan Obat

Yang Baik menyelenggarakan fungsi :

u. p-er,yusrr.run rencina dan program pengawasan bahan baku obat dan analisis

iari pembuatan obat Yang baik;

b. pelaisanaan penyraPan bahan Perumusan kebijakan teknis, dan Penyusunan
pedoman, standar, (riterra dan Prosedur, selta pelaksanaan pengawasan

Lahan baku obat;
c. pelaksanaan penyiaPan bahan Perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan

pedoman, standar, kriteria dan prosedur, serta Pelaksanaan analisis PeneraPan
cara Pembuatan obat Yang baiki

d. evaluasi dan Penyusunan lapotan Pengawasan bahan baku obat dan analisis

cara Pembuatan obat Yang baik;

f. pelaisanaan urusan tata oPerasional di lingkungan Direktorat

Pasal 128

Subdirektorat Penga\rr'asan Bahan Baku Obat dan Analisis Cara Pembuatan Obat

Yans Baik terdiri dari I
a. Siksi Pengawasan Bahan Baku Obati

b. Seksi Analisis PeneraPan Cara Pembuatan Obat Yang Baikj

c. Seksi Tata OPerasional

Pasal129

(1) Seksi Pengawasan Bahan Baku Obat memPunyai tugas melakukan Penyiapan' ' 
bahan peiumusan kebijakan teknis, dan Penyusunan rencana dan program,

pedom;n, standar, kriteria dan Prcsedur, evaluasi dan laporan di bidang

pengawasan bahan baku obat.

(2) Seksi Analisis PeneraPan Cara Pembuatan Obat Yang Baik memPunyai tugas

melakukan penyiapan bahan Petumusan kebijakan teknis, dan Penyusunan
.encanu dar.ptogti*, Pedoman, standar, kriteria dan Prosedur, evaluasi dan

laporan di bidang analisis PeneraPan cara pembuatan obat yang baik'

(3) Seksi Tata oPerasional memPunyai tugas melakukan utusan tata operasional

di lingkungan Direktorat."

7. Ketentlran Pasal 130 samPai dengan Pasal 144 diubah sehingga seluruhnya

berbunyi sebagai berikut :
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"Pasal 130

Direktorat Pengawasan Distdbusi Produk TeraPetik dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga mempunyai tugas penyiaPan Peiumusan kebijakan teknis, dan
penyusunan pedoman, standar, kriteria dan prosedul, serta Pelaksanaan
pengendalian, bimbingan teknis dan evaluasi di bidang Pengawasan distribusl
produk terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tangga.

Pasal132

Direktorat Pengawasan Distribusi Produk
Rumah Tangga terdiri dari :

TeraDetik dan Perbekalan Kesehatan

a. Subdirektorat Inspeksi dan Sertifikasi Distribusi
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga;

Pasal131

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 130, Direktorat
Pengawasan Distribusi Produk TeraPetik dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga menyelenggarakan fungsi :
a. penyusunan rencana dan program pengawasan distribusi Produk teraPetil

dan perbekalan kesehatan rumah tangga ;
b. koordinasi kegiatan fungsional pelaksanaan kebijakan teknis di bidang

pengawasan distribusi produk teraPetik dan perbekalan kesehatan rumah
tangga,

c. pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan Penyusunan
pedoman, standar, kriteria dan prosedur, serta Pelaksanaan inspeksi dan

setifikasi distribusi produk teraPetik dan perbekalan kesehatan rumah tan88a;
d. pelaksanaan penyiapan bahan Perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan

pedoman, standar, kriteria dan Prosedul, se*a pelaksanaan Pengawasan
promosi dan penandaan produk terapetik dan Perbekalan kesehatan rumah
tangga;

e. pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan
pedoman, standar. kriteria dan prosedur, serta Pelaksanaan surveilan dan
analisis risiko produk terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tangga;

f. evaluasi dan penyusunan laporan Pengawasan distribusi produk terapetik dan

perbekalan kesehatan rumah tanggai
g. pelaksanaan urusan tata operasional di lingkungan Direktolat

Produk Terapetil< dan
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b, Subdirektorat Pengawasan Promosi dan Penandaan Produk Terapetik dan

Perbelalan Kesehatan Rumah Tanggai

c. Subdirektorat SuNeilan dan Analisis Risiko Produk TeraPetik dan Perbekalan

Kesehatan Rumah Tan88a

Pasal153

Subdirektorat lnspeksi dan Sertifikasi Distribusi Produk Terapehk dan Perbekalan

Kesehatan Rumah Tan88a memPunyai tugas melaksanakan Penyiapan bahan

Derumusan kebijakan teknis, dan Penyusunan pedoman, standal, kriteria dan

iro""du. serta pelaksanaan inspeksi dan sertifikasi distribusi Produk terapetik

ian perbekalan kesehatan rumah tangga, dan penanggulangan produk ilegal

Pasal134

Dalam melaksanakan tugas s€bagaimana dimaksud dalam Pasal 133,

Subdirektorat Inspeksi dan sertifikasi Distribusi Produk Terapetik dan Perbekalar

Kesehatan Rumah Tangga menyelenggarakan fun8si :

a. penvusunan rencana dan Program inspeksi dan sertjJilasi sarana distdbusi

produk terapetik dan pelbekalan kesehatan rumah tangga, dan

penanggulangan Produk ilegal;

b. pelakriiau" penyiapan Uatran perumusan kebijakan teknis, dan peryusunan

pedoman, standir, lriteria dan Prosedur, serta pelaksanaan inspeksi sarana

l istr ibusi  produt terapet iL dan perbekalan rumah tangga dan

penansgulangan Produl r legal;
.. pefutsiiuu" penyiapan Uahan perLrmusan kebijakan teknis, dan penyusunan

oedoman, standar,  kr i ter ia ddn pro\edur,  sertd Pelak(dnaan sert i f i lasj  sardnd

iistribusi produk terapetik dan pelbekalan kesehatan rumah tanggai

d. pelaksanain Penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan

pedoman, standar, iriteria dan Prosedur, serta Pelaksanaan penanggulangan

DroduL ileqal;
e. ivaluasi dio penyutunatt laporan inspeksi dan sertifikasi sarana distribusi

produk terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tangga, dan

penanggutangan Produk ilegal.

'17
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Pasal135

Subdirektorat lnspeksi dan Sertifikasi Distribusi Produk TeraPetik dan Perbekalar.
Kesehatan Rumah Tangga terdiri dari:
a. Seksi lnspeksi Sarana Distribusi Produk TeraPetik dan Perbekalan Kesehatar

Rumah Tangga,
b. Seksi Sertifikasi Sarana Distribusi Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatar

Rumah Tanggai
c. Seksi Penanggulangan Produk Ilegal

Pasal 136

(1) Seksi Inspeksi Sarana Distribusi Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga mempunyai tugas melakukan penyiaPan bahan Pelumusan
kebijakan teknis, dan penyusunan rencana dan program/ Pedoman/ standar.
kriteria dan prosedur, evaluasi dan laporan di bidang insPeksi sarana
distribusi produk terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tangga.

(2) Seksi Sertifikasi Sarana Distribusi Produk TeraPetik memPunyai tugas
melakukan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunar.
rencana dan program, pedoman, standar, kriteria dan prosedur, evaluasi dan
laporan di bidang sertifikasi sarana distribusi produk teraPetik.

(3) Seksi Penanggulangan Produk Ilegal memPunyai tugas melakukan PenyiaPan
bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan rencana dan program,
pedoman, standar, kriteria dan prosedur, evaluasi dan laPoran di bidang
penanggulangan produk i legal.

Pasal137

Subdirektorat Pengawasan Promosi dan Penandaan Produk Terapetik dan
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga mempunyai tugas melaksanakan
penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan pedoman,
standar, kriteria dan prosedur se a pelaksanaan pengawasan promosi dan
penandaan produk terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tangga.
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Pasal 138

falanl melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 137,
fthdtektorat P€ngawasan Promosi dan Penandaan Produk Terapetik dan
:6bekalan Kesehatan Rumah Tangga menyelenggarakan fungsi I
a. penyusunan rencana dan program pengawasan piomosi dan penandaan

produL terapet ik dan perbelalan lesehatan rumah tanggaj
b. pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan

pedoman, standar, kriteria dan prosedur, serta pelaksanaan pengawasan
promosi produk terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tanggaj

c. pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan
pedoman, standar, k teria dan prosedur, serta pelaksanaan pengawasan
penandaan produk terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tanggai

d. evaluasi dan penyusunan laporan pengawasan promosi dan penandaan
produL terapet ik dan perbelalan lesehatan rumah tangga;

e. pelaksanaan urusan tata operasional di lingkungan Direktorat.

Pasal139

Subdirektorat Pengawasan Promosi dan Penandaan Produk Terapetik dan
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga terdiri dari I
a. Seksi Pengawasan Promosi Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatan

Rumah Tangga;
b. Seksi Pengawasan Penandaan Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatan

Rumah Tangga;
c. Seksi Tata Operasional.

Pasal 140

(l)Seksi Pengawasan Promosi Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga mempunyai tugas melakukan penyiapan bahan perumusan
kebijakan teknis, dan penyusunan rencana dan program, pedoman, standar,
kriteria dan prosedur, evaluasi dan laporan di bidang pengawasan promosi
produk terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tangga.

(2) Seksi Pengawasan Penandaan Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga mempunyai tugas melakukan penyiapan bahan perumusan
kebijakan teknis, dan penyusunan rencana dan program, pedoman, standar,
kriteria dan prosedur, evaluasi dan laporan di bidang pengawasan penandaan
produk terapet i l  dan perbel\alan lesehalan rumah langgd.
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(3) Seksi Tata Operasional mempunyai tugas melaksanakan tata opetasional di
lingkun gan Direktorat.

Pasal 141

Subdirektorat Surveilan dan Analisis Risiko Produk Terapetik dan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga mempunyai tugas melaksanakan PenyiaPan bahan
perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan pedoman, standar, kriteria dan
prosedur serta pelaksanaan surveilan dan analisis risiko produk teraPetik dan
perbekalan kesehatan rumah tangga.

Pasal 142

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 141,
Subdirektorat Suweilan dan Analisis Risiko Produk Terapetik dan Perbekalar.
Kesehatan Rumah Tangga menyelenggarakan fungsi I
a. penyusunan rencana dan program surveilan dan analisis risiko Produk

terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tanggai
b. pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebitakan teknis, dan Penyusunan

pedoman, standar, kriteria dan prosedur, serta Pelaksanaan surueilan Produk
terapetik dan perbekalan kesehatan tumah tanggai

c. pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan
pedoman, standar, kriteria dan prosedur, serta Pelaksanaan analisis risiko
produk terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tangga;

d. evaluasi dan penyusunan laporan suiveilan dan analisis risiko produk
terapetik dan perbekalan kesehatan rumah tangga.

Pasal 143

Subdirektorat Surveilan dan Analisis Risiko Produk Terapetik dan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga terdiri dari ;
a. Seksi Surveilan Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tanggai
b. Seksi Analisis Risiko Produk Terapetik dan Perbekalan Kesehatan Rumah

Tangga.
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Pasal144

r1) Selsi  Survei lan Produl Terapet i l  dan Perbelalan Kesehatan Rumah Tangga
" 

l l " .o""u"t  rr . rgas melalukan penyiaPan bahan perumusan -kebi ialan.teknis '
aan pe"vut"nin rencana dan ProBram' Pedomdn' standar '  kr l rcrra oan

prosedur,  evaluasi dan laporan di  bidang survei lan Proour terapef lK oan

perbekalan kesehatan lumatr tangga

r2l Seksi Analisis Risiko Produk TeraPetik dan Perbekalan Kesehatan Rumah
'- ' ; " ; ; - ;  

; ; ; ; r . tai  tusas melakuL;n penvjaPan bahan Perumusan rebi jaLan

r" lnIJ,  arn penyusunan rencana dan program' Pedoman' standar '  r .nFrra oan

orosedur,  evaluasr dan laporan di  brdang anal ls is r is i lo procluk LeraPetlK oan

perbekalan kesehatan rumah tangga "

8. Ketentuan Pasal 145 sampai dengan Pasal 163 diubah sehingga seluruhnya

berbunyi sebagai berikut :

"Pasal145

Direktorat Pengawasan Narkotika, PsilotroPika dan Zat Adiktif -:i311y-

tugas penyiapan perumusan lebi jatan telnis '  dan penvusunan.Pedoman '  stanoar '

t . i ter ia aan prosedur,  serta Pelaksanaan Pengendal ian'  bimbingan teknrs dan

"""i"*i aiUli""g p""gawasan narkotika' psikotropika dan zat adiktif'

Pasal 146

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 145' Direktorat

i"""1*"." .  N"rf" t , la,  P"sikotroPika dan 7at Adi l t i f  menyelenggarakan fungsi.

,  J"rruraunun rencana ddn Program penBawasan narlohka'  psd<otroPlKa oan

rat aailtit;
b k;;;;";i kegiatan fungsional Pelaksanaan kebijakan teknjs di bidang
- 

o"nn"*urun nirkot j la,  ps; lotroPi ld dan zat adikt i f ;

.. ;;i"it;^;". Penyiapan bahan pe"'musun kebiiakan teknis' dan Penyusunan' 
;;;.;;", standar, kriteria din prosedur' serta Pelaksanaan di bidang

pengawasan narLotika;

a. l " l " i tonron PenyiaPan bahan perumusan kebi iakan

pedoman, stindar, kdteria dan Plosedur' serta

pengawasan Psikotropika;

teknis, dan Penyusunan
pelaksanaan di bidang

n
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pelaksanaan penyiapan bahan Perumusan kebijakan
pedoman, standar, kriteria dan Prosedur, serta

Pengawasan Prekursor;
pelaksanaan penyiaPan bahan perumusan kebi jakan
pedoman, standar,  kr i ter ia dan prosedur,  serta
pengawasan rokok,
evaluasi dan penyusunan laPoran di bidang
psikotropika dan zat adiktif.

teknis, dan penyusunan
pelaksanaan di bidanS

teknis, dan penyusunan
pelaksanaan di bidang

pe4gawasan narkotika,

Pasal147

Direktorat Pengawasan Narkotika, Psikotropika dan Zat Adiktif terdiri dari :
a .  S u b d i r e l t o r d t  P e n g a w a s a n  N a r l o l i l d ;
b. Subdirektorat Pengawasan Psikotropika;
c.  Subdirektorat Penga$ a<an PreLurror,
d. Subdirektorat Pen8awasan Rokok.

Pasal148

SubdirektoratPengawasan Narkotika mempunyai tugas melaksanakan penyiaPan
bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan pedoman, standar, kriteria
dan prosedur serta pelaksanaan pengawasan narkotika

r.

Pasal 149

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 148,

Subdirektorat Pengawasan Narkotika menyelenggarakan fungsi i

a. penyusunan rencana dan program pengawasan narkotikai
b. pelaksanaan penyiapan bahan Perumusan kebijakan teknis, dan penyusunar

pedoman, standar, kriteria dan prosedul, serta pelaksanaan insPeksi

narkotikai
c. pelaksanaan penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan

pedoman, standar, kriteria dan prosedur, serta Pelaksanaan Pengatutan dan
sertifikasi narkotika,

d. evaluasi dan penyusunan laPoran pengawasan narkotika;
e. pelaksanaan urusan tata operasional di lingkungan Direktorat
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Pasal 150

Subdirektorat Pengawasan \arkot i la terdir i  ddr i  :

a. Seksi InsPeksi Narkotikaj
b. Seksi PenSaturan dan Sertifikasi Narkotika,

c. Seksi Tata Operasional

Pasal l51

(1) Seksi Inspeksi Narkotika m€mpunyai tugas melakulan Penyiapan.bahan
Derumusan kebiiakan teknis, dan penyusunan lencana dan Program/ Pedoman,
itandar, kriterii dan prosedur, evaluasi dan laporan di bidang insPeksi

narkotika.

(2) Seksi Pengaturan dan Sertifikasi Narkotika memPunyai tugas m€lakukal'

DenviaDdn L'ah;n perumusan kebriakan teknis,  dan penyusunan rencana dan

oroerom, p"ao.rn, standa.,  Lr i ter ia dan prosedur,  evaluasi dan laporan di

bidang pengdturan dan cert i f iLasi  narkol i la

{3) Seksi Tata Operasional memPunyai tugas melakukan urusan tata operasional

di lingkungan Direktorat

Pasal152

Subdirektorat Pengawasan Psikotropika memPunyai tugas melaksanakan

Den\japan bahan perumusan lebi jakan teknis, dan penyusunan pedomar'

sh;da;, lr i teria da;prosedurserla pelaksanadn Pengawasan PsiLotropila'

Pasal153

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 152'

Subdirektorat Pengawasan PsikotroPika menyelenggarakan fungsi :

a. penyusunan rencana dan Program pengawasan psikotroPikai

b. pelat"anaao penyiapan bahan perumusan kebijakan teknis' dan penyusunan

oedornan, sian,ju., Lri teria dan Prosedur, rerta pelaksanadn insPeksi

psikotroPika;
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oeldl5anaan penriapdn bahdn perumusan lebr idkan teknls '  dan Penyusunan
ledoman. standar,  kr i ter ia dan pro<edur,  serta pelalsanaan Pengaturan dan

sertifikasi PsikotroPika;
d. evaluasi dan penyusunan laPoran Pengawasan psikotropika

Pasal 154

Subdirektorat Pengawasan Psikotropika terdiri dari i

a. Seksi InsPeksi PsikotroPika;
b. Seksi Pengaturan dan Sertifikasi Psikotropika

Pasal l55

( 1 ) S e l s i  l n s p e k s r  t s i k o t r o p i k a  m e m p u n y a i  t u g a s  m e l d l u k a n  P e n y i a p a n . b a h a n
oerumusan kebijakan teknis, dan Penyusunan rencana clan Program/ peooman/

standar, kriteria dan prosedur, evaluasi dan laPoran di bidang inspeksr

psikotropika.

(2) Seksi Pengaturan dan Sertifikasi Psikotropika memPunyai tugas melakukan
' ' 

DenviaDan"bahan perumusan kebiiakan teknis, dan penyusunan rencana dan

oroiru*,  p.domun standar.  l r i terra dan prosedur,  evaludst dan laPoran di

bidang Pengaturan dan sert ' l r rasr ps'kotroPrKa

Pasal 156

Subdirektorat Pengawasan Prekursor memPunyai tugas melaksanakan, Penyiapan

bahan perumusan-kebijakan teknis, dan penyusunan pedoman, standar' kriteria

dan prosedul serta pelaksanaan Pengawasan prekursoi

Pasal157

Dalam melaksanakan tugas s€bagaimana dimaksud daiam pasal 156'

Subdir€ktorat Pengawasan Prekursor menyelenggarakan fungsi :

a.  penyusunan rentdna dan p'ogrdm penSawasan prelursor;

b. telalsanaan penviapan bahan perumusan lebi jaLan telnis '  dan Penyusunan

iedoman, standar.  kr i ler ia dan Prosedur,  serta pelalsanaan insPelsi  prelursor;
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peldksanaan penyiapan bahan perumusan lebi jalan tel 'n is,  dan PenyusLrnan
pedoman, slandar.  Lr i ter ia ddn prosedur,  serta Pelaksanaan Pengaturan dan

sertifikasi Prekursori
d. evaluasi dan penyusunan laporan Pengawasan plekursor.

Pasal158

Subdirektorat Pengawasan Prekursor teldiri dari :
a. Seksi Inspeksi Prekulsor;
b. Seksi Pengaturan dan Sertifikasi Prekursor.

Pasal159

{1)Se!si tnspeksi Prelursor mempunyai tugas melakukan penyiaPan bahan

oerumusan lebi jakan telnrs,  dan penyusunan renrdna dan program, Pedomar' ,
;tandar, kriteria dan prosedur, evaluasi dan laPoran di bidang insPeksi

prekursor.

(2) Seksi Pengaturan dan Sertifikasi Prekursor memPunyai tugas melakukan

penyiapan bahan Perumusan kebijakan teknis, clan penyusunan rencana dan

prog.a-, peao-an, standar, kriteria dan Prosedur, evaluasi dan laPoran d_

bidang pengaturan dan sertifikasi preknrsor.

Pasal 160

Subdirektorat Pengawasan Rokok memPunyai tugas melaksanakan PenyiaPan
bahan perumusan kebijakan teknis, dan penyusunan pedoman, standar, kriteria

dan prosedur serta Pelaksanaan pengawasan rokok.

Pasal 161

Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 160,

Subdirektorat Pengawasan Rokok menyelenggalakan fungsi :
a. penyusunan rencana dan program pengawasan rokoki
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pelaksanaan penyiaPan bahan Perumusan kebi jakan teknis '  dan Penyusundn
oedoman, st indar,  l r i ter ia dan prosedur,  serta Pelalsanaan Pengawasan
produk rokok;
pelaksanaan penyiapan bahan Perumusan lebi iakan teknis,  dan Penyusunan
Dectoman. sta;dar,  kr i ter ia dan prosedur,  serta Pelaksanaan Pengawasan i l lan

dan promosi rokoki
d. evatuasi dan penyusunan laPoran Pengawasan rokok'

P a s a l 1 6 2

Subdirektorat Pengawasan Rokok terdiri daii :

a. Seksi Pengawasan Produk Rokok,

b. Seksi Pengawasan Iklan dan Promosi Rokok

Pasal 153

(1) Seksi Pengawasan Produk Rokok mempunyai tugas melakukan Penyiapan' 'bahan 
oer-umusan kebiiakan teknis, dan penyusunan rencana dan Prograln'

pedom;n, standar, kriteria dan prosedur, evaluasi dan laporan di bidang

penSawasan loxoK.

(2)Selsi  Peneawasan Iklan dan Promosi Rokok memPunyai tu8as melal \ulan'  '  
nenviaDdn-bahan perumusan lebi ,akan teknis,  dan Penyusunan rencana dan

itoiru. ,  p"ao-un, standar,  krr ter ia dan prosedur,  evaluasi dan laPoran di

Liaing pengawa.an i t  lan dan Promosi rokok "

PASAL II

( l )  Bagan slrul tur organisdsi  DePuti  Bidang Pengawasan Produl Terapel ik dan

Na;lot iLa, Psikotropi la dan Zal Adikt i f  sebagaimana tercantum dalam

Lampiran dan merupakan bagian yang tidak terPisahkan dari KePutusan ini'
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(2) Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Mal(anan ini mulai berlaku pada
tanggalditetapkan.

Ditetapkan di Jakarta
Pada tanggal 27 September 2004
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