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MENTERI KESEHATAN 
REPUBLIK INDONESIA 

* 

PERATURAN MENTERI KESEHAT AN REPUBLIK INDONESIA 

NOMOR : 689/MENKES/PERNII/1997 
TENT ANG 

PENDAFTARAN PSIKOTROPIKA YANG BERUPA OBAT 

MENTER! KESEHA TAN REPUBLIK INDONESIA, 

// 

Menimbang : bahwa sebaga.i pelaksanaan pasal 9 ayat (2) Undang-undang Nomor 5 
tahun 1997 tentang Psikotropika, perlu ditetapkan Peraturan Menteri 

Kesehatan tentang Pendaftaran Psikotropika Yang Berupa Obat; 

Mengingat : l. Undang-undang Nomor 23 Tahun 1992 tentwig Kesehatan 
(Lembarwi Negara Tahun 1992 Norn or 100, Tambahan Lembaran 

Negara Norn or 3495); 

2. Undang-undang Nomor 5 Tahun 1997 tentang Psikotropika 

(Lem baran Negara Tahuu 1997 Nomor 10, Tambahan Lembaran 
Negara Nomor 3671); 

MEMUTUSKAN : 

Menetapkan : PERATURAN MENTER! KESEHA TAN REPUBLIK INDONESIA 

TENTANO PENDAFTARAN PSIKOTROPIKA YANG BERUPA 
OBAT. 

·---------·-..·-

BABI 

KETENTUAN UMUM 

Pasal 1 

Dalam peraturan ini yang dimaksud dengan: 
1. P sik otropika adalah zat atau ob at, baik alam iah m au pun sintetis 

bukan narkotika, yang berkhasiat psikoaktif melalui pengaruh 

selektif pada susunan saraf pusat yang menyebabkan perubahan 

khas pada aktivitas mev.tal dan perilaku . 
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2. Psikotropika berupa obat adalah sediaan atau paduan bahan-bahan 

yang mengandung psikotropikayang siap untuk digunakan. 

3. Pabrik obat adalah perusahaan berbadan hukum yang memiliki izin 

dari Menteri untuk m elakukan kegiatan produksi serta penyaluran 

ob at dan bah an ob at, term asuk psikotropika. 

4. Pedagang Besar Farmasi adalah perusahaan berbadan hukum yang 
m em iliki izin dari Menteri untuk m elakukan kegiatan penyaluran 
sediaan farm asi, term asuk psikotropika clan alat kesehatan. 

5. Direktur Jenderal adalah Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan 

Makanan. 

Pasal 2 

(1) Psikotropika yang berupa obat yang diedarkan diwilayah 

Indonesia, sebelumnya harus didaftarkan dan memperoleh 

persetujuan pendaftaran dari Direktur Jenderal. 

(2) Psikotropikasebagaimana dimaksud pada ayat (1) adalah obatjadi 

psikotropika yang berupa obat. 

BAB II 
PERSYARATAN DAN KRITERIA 

Pasal 3 

(1) Pendaftaran obatjadi psikotropika produksi dalam negeri hanya 

diberikan kepada pabrik obat. 

(2) Pendaftaran obat jadi psikotropika import diberikan kepada 

pabrik obat atau pedagang besar farmasi, yang mendapat 

persetujuan tertulis dari pabrik obat di luar negeri. 
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(3) Pabrik obat sebagaimana dimaksud pada ayat (2) wajib memenuhi 

pernyaratan Cara Pembuatan Obat Yang Baik (CPOB) yang berlaku 

di Indonesia 

(4) Pabrik obat sebagaimana dimaksud pada ayat (2) wajib memenuhi 

persyaratan CPOB yang herlaku di Indonesia. 

(5) Pemenuhan persyaratan sebagaimana dimaksud pada ayat (4) 
dinyatakan oleh petugas yang berwenang melalui pemeriksaan 
setempat pada pabrik obat yang bersangkutan. 

(6) Dalam hal-hal tertentu pem enuhan persyaratan sebagaim ana 

dimaksud pada ayat (4) dapat dinyatakan dengan sertifikat CPOB 
yang dikeluarkan oleh pejabat yang berwenang setempat. 

Pasal 4 

Obatjadi psikotropikayang terdaftar harus memenuhi kriteria sebagai 

berikut : 
a. Khasiat yang menyakinkan dan keam an an yang m em adai dibuktikan 

m elalui uji klinik dan percobann binatang atan bukti-bukti lain 

sesuai dengan status perkembangan ilmu pengetahuan yang 

bersangkutan. 

b. Obat jadi psikotropika harus dibuktikan memiliki keunggulan 

khasiat dan keam anan dibandingkan dengan ob at jadi psikotropika 

sejenis yang telah disetujui beredar di Indonesia 

c. Mutu yang memenuhi syarat yang dinilai dari proses produksi sesuai 
CPOB, spesifikasi dan metoda pengujian semua bahan yang 
digunakan serta ob at jadi psikotropika yang dihasilkan. 
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d. Label obat jadi psikotropika harus berisi informasi yang lengkap 

dan obyektif yang dapat m enjam in penggunaan psikotropika secara 

tepat, rasional dan aman. 

BAB III 

TATA CARA PENDAFTARAN OBAT 

JADI PSIKOTROPIKA 

Pasal 5 
(1) Perm oho nan pendaftaran ob at jadi psikotropika diajukan kepada 

Direktur Jenderal. 

(2) Pabrik obat yang telah memperoleh persetujuan pnns1p dapat 

mengajukan permohonan pendaftaran obatjadi psikotropika. 

(3) Perm oh on an pendaftaran dilakukan dengan m engisi formulir 

pendaftaran dan melampirkan dokumen-dokumen yang wajib, 

sesuai dengan peraturan perundang-undangan yang berlaku. 

Pasal 6 

Terhadap pendaftaran ob at jadi psikotropika tidak dipungut biaya. 

Pasal 7 

Terhadap obatjadi psikotropika yang permohonannya telah memenuhi 

ketentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 5 ayat (3) dilakukan 

evaluasi m engenai kbasiat dan keam an an, mu tu dan labelnya. 

Pasal 8 

Untuk obatjadipsikotropika yang telah beredar dinegara asalnya dan dua 
negaralain yang sistem evaluasi ohatjadi psikotropikanya telah dikenal 

baik, evaluasi cukup dilakukan terhadap labelnya 
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Pasal 9 

Untuk obat jadi psikotropika sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8 

dalam waktu selambat-lambatnya 6 (enam) bulan sejak diterimanya 

permohonan pendaftaran lengkap, Direktur Jenderal harus sudah 

m em b eri keputusan persetujuan pendaftaran dengan m enggunakan 

Formulir REG-3 atau penolakan pendaftaran dengan menggunakan 
Formulir REG-4. 

Pasal 10 

(1) Dalam hal diperlukan pen am bah an data untuk penilaian, Direktur 
Jenderal memberitahukan secara tertulis dengan menggunakan 
Formulir REG-1. · 

(2) Pendaftar wajib m enyerahkan tam bah an data dim aksud pad a ayat 

(1) selam bat-lam batnya 4 (em pat) bulan terhitung m ulai tanggal 

pem beritahuan . 

(3) Dalam hal pendaftar tidak dapat memenuhi ketentuan dimaksud 

pada ayat (2), Direktur Jenderal menerbitkan surat penolakan 

pendaftaran dengan menggunakan Formulir REG-2. 

(4) Pendaftaran yang ditolak seperti dimaksud pada ayat (3), dapat 

diajukan kembali sebagai pendaftaran baru, apabila tambahan data 

dimaksud dalam ayat (2) dilengkapi dan/atau kelengkapan dim aksud 

dalam Pasal 5 ayat (3) dipenuhi. 

Pasal 11 
(1) Untuk obatjadi psikotropika diluar yang dimaksud dalam Pasal 10, 

dalam waktu selambat-lambatnya l (satu) tahun sejak diterimanya 
pendaftaran lengkap, Direktur Jenderal harus sudah memberikan 
keputusan persetujuan pendaftaran dengan m engguna.kan Form ulir 
REG-3 atmi penolakan pendaftaran dengan menggunakan Formulir 
RE0-4. 
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( 2) Keputusan pendaftaran obat jadi psikotropika berlaku untuk 

seterusnya 

(3) Pendaftara.n yang ditolak sebagai dimaksud pada ayat (1) dapat 
diajukan kem bali sebagai pendaftaran baru apabila terdapat data 
baru yang menunjang persetujuannya 

BAB IV 
INFORMASI 

Pasal 12 
(1) Pen daftar wajib m elakukan produksi dan/atan m engedarkan ob at 

jadi psikotropika yang telah terdaftar selam bat-lam batnya 1 (satu) 

tahun setelah tanggal perse~ujuan pendaftaran. 

(2) P elaksanaan ketentuan dim aksud pada ayat (1) wajib dilaporkan 
kepada Direktur Jenderal dengan menggunakan Formulir REG-5. 

BABV 
PEMBATALAN OBAT JADI PSIKOTROPIKA 

Pasal 13 
Direktur Jenderal dapat membatalkan persetujuan pendaftaran dengan 
m enggunakan Form ulir REG-6, apabila terjadi salah satu dari hal-hal 
sebagai berikut : 
a. berdasarkan penelitian atan pemantanan dalam penggunaannya 

setelah terdaftar tidak memenuhi kriteria dimaksud dalam Pasal 4. 

b. Label dan promosi menyimpang dari persetujuan pendaftaran. 
c. tidak m elaksanakan kewujiban seperti dim aksud dulam Pusal 12. 
d. selama 2 (dua) tahun berturut-turut obat jadi psikotropika yang 

bersangkutan tidak diproduksi atan diedarkan. 
e. izin Pahrik Obat atau Pedagang Besar Farmasi yang mendaftarkan 

dicabut. 
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Pasal 14 

Terhadap pendaftar yang m em produksi dan/atau m engedarkan ob at palsu 
psikotropika, dikenakan sanksi pem batalan seluruh persetujuan 

pendaftaran dengan menggunakan Formulir REG-7. 

BAB VI 

KETENTUAN PERALIHAN 
Pasal 15 

Semuaobatjadi psikotropika yang telah terdaftar sebelum ditetapkannya 
peraturan ini dinyatakan telah terdaftar. 

BAB VII 
KETENTUAN PENUTUP 

Pasal 16 

(1) Sem ua ketentuan tentang tata cara pendaftaran obat jadi 

psikotropika yang telah dikeluarkan sebelum ditetapkannya 
peraturan ini m asih tetap berlaku sepanjang tidak bertentangan 
dengan ketentuan peraturan ini. 

(2) Pelaksanaan teknis yang belum cukup diatur dalam peraturan ini 

diatur lebih lanjut oleh Direktur Jenderal. 

Pasal 17 

Peraturan ini m ulai berlaku sejak tanggal ditetapkan. 

Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan pengundangan 
Peraturan Menteri ini dengan penempatannya dalam Berita Negara 

Republik Indonesia. 

1997 
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Nomor 
Lampiran 

Fonnulir REG-I 

DEP ARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
DIREKTORAT JENDERAL PEN GAW ASAN OBAT DAN MAKANAN 

Jakarta, ......................... .............. . 

Perihal : Pennintaan tambahan data.-

Kepada Yth 

di 

SeBbEgan deligai pendaflaran obat j adi Psikotropika .......................... dengan 
ini kami beritahukan bahwa masih d.iperlukan tmnbahan data sebagai berikut : 

1 ........................................................................................................... . 
2 ............................................................... .............. ... .......... ..... ..... ....... . 
3 ................................... ........................................................................ . 
4. . ............................. ......... ................................................................... . 

Sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan No. .. .............. tanggal ........ .. 
tentang Pendaftaran Psikotropika Yang Berupa Obat, tambahan data tersebut hams 
sudah diserahkan kepada kami selambat-lambatnya 4 ( empat) bulan sejak tangga1 
surat ini. 

Demikian agar maklum 

Direktur Jenderal Pengawasan 
Obnt dan Maknnan 

NIP. 
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Nomor 
Lampi ran 
Perihal 

Fonnulir RE0-2 

DEP ARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
DIRfil..'TORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

: Penolakwi pendaftarwi obat 
jadi Psikotropika 

Kepa.da 
Yth ................................................... . 

di 

Jakarta, ................ .... ................... . 

~ Saudara belum menyerahkan tambahan data obat jadi paikotropika 
... ...... ................ seperti dimaksud dalam surat kami No ...................... tanggal 
........... ,mi<asesuai dengan ketentuan yang berlaku, panclaftaran tersebut kami tolak. 

Apabila Saudara masih benninat untuk mendaftarkWl kembali obat jndi 
tersebut, masih diberi kesempatan melalui pendaftaran barn dengan data yang 
lengkap. 

Demikian agar maklwn. 

Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 

NIP. 



... 

Formulir REG-3 

DEP ARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
DrnEKTORAT JENDERAL PEN GAW ASAN OBAT DAN MAKANAN 

Sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor ............ tentang Pendaftaran psikotropika yang 
berupa obat, dengan ini diberikan persetujuan untuk diedarkan dengan : 

NOMOR PENDAFI'ARAN 

Untuk : 
Nama obat jadi Psikotropika 
Bentuk sediaan 
Kemasan 
NamaPnbrik 
Nama pendaftar 
Atas dasar lisensi dari 

. ................................................................................ 
' 

Sesuai dengan keterangan yang tertera dalam Formulir B dari Formulir Permohonan Pendaftaran 
Obatjadi dengan: 
Persyaratan ................................................................................................................................. . 

Catatan: 
Persetujuan ini dapat dibatalkan bila melangsar ketentuan yang tersebut dalam Bab V Peraturan 
Menteri Kesehatan No .................... tanggal ................... tentang Pendaftaran Psikotropika Yang 
BerupaObat 

Jakarta,······································ 

Direktur Jendernl 
Pengawasan Obat dan Makanan 

NIP 



... 

Nomor 
Lmnpirnn 
Perihal 

Formulir REG-4 

DEP ARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK. INDONESIA 
DlREKTORAT JENDERAL PENGAW ASAN OBAT DAN MAKANAN 

: Penolakan pendaftaran 
obat jadi psikotropika 

Kepada 
Yth. .................................................. . 

di 

Jakarta,········································ 

SehubWJgan dengan pendaftanm obat jadi Psikotropika tersebut dibawah ini : 

Nama obat jadi psikotropika 
Bentuk sediaan 
Zat berkhasiat 

telah dilakukan penilaian berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan No ............... . 
tanggal ............ tentang Pendaftaran Psikotropika yang berupa obat. 
Berdasarkan hasil penilaian tersebut, kami memutuskan bahwa obat jadi 
Psikotropika .......................................... tidak memenuhi syarat wituk diproduksi 
dan dipasarlran di Indonesia dengan pertimbaogan sebagai berikut : 

1. ································································································· 
2 ................................................................................................... . 

Demikianlah agar maklum. 
Direktur Jenderal Pengawasan 

Obat clan Makanan 

NIP. 
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Nomor 
Larnpiran 
Perihal 

F'onnulir REG-5 

DEP ARTEMEN K.ESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
DIREKTORAT JENDERAL PEN GAW ASAN OBAT DAN MAKANAN 

: Laporan produksi obat 
jadi psikotropika 

Kepada Yth 

Jakarta, ...................................... .. 

Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan 
di 

JAKARTA 

Menunjuk pada surat kami Nomor ..... tanggal ..... perihal laporan persiapan 
produksi obat jadi psikotropika, maka bersama ini kami laporkan bahwa obat jadi 
psikotropika tersebut dengan persetujuan pendaftaran Nomor ........ telah mulai 
diproduksi pada tanggal ....... dengan Nomor Bacth ...... sebanyak ........ .. 

Demikianlah laporan kami dan atas perhatiannya kami ucapkan terima kasih. 

Direktur P'f ............... .. 
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Fonnulir RE0-6 

DEP ARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
DIREKTUR JENDERAL PENGA W ASAN OBAT DAN MAKANAN 

Menimbang : bahwa ........................................................... almnat ...................................... telah 

Mengingat 

Menetapkan 
Pertama 

Kedua 

melakukan pelanggaran-pelanggaran: 
1 ........................................................................................................................... . 
2 ........................................................................................................................... . 
3 ........................................................................................................................... . 
4 ........................................................................................................................... . 

1. Undang-undang Nomor 23 Tahun 19292 tentaog Kesehatan (Lembaran Negara 
Tnlu.m 1992Nomor'100, Twn~nlian LembW1lll NegaraNomor 3495). 

2. ~-undang Nnomor 5 Tahun 1997 tentang Psikotropika (Lembaran Negara 
Tahwi 1997 Nomor 10, Tmnbahan Lembaran Negara Nomor 3671 ). 

3. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 689/Menkes!PerNII/11997 tentang 
Pendaftaran Psikotropika yang berupa obat 

MEMUTUSKAN: 

: Membatalkan surat persetujuan pendaftaran obatjadi psikotropika Nomor ......... 
tanggal ...... .. 

: Surat keputusan ini berlaku sejak tanggal ditetapkan. 

Di tetapkan di Jakarta 
pnda tunggnl : 
Direktur Jenderal Pengawasan 

Obat dan Makanan, 

NIP. 
Salinan surat Keputusan ini disampaikan kepada : 
1. Mennteri Kesehatan (sebagai laporan) 
2. Para Kepala Kantor Wilayah Depkes di seluruh Indonesia 
3. Para Kepala Balai POM seluruh Indonesia. 
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Formulir REG-7 

DEP ARTEMEN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
DIREKTIJR JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

Menimbang : bahwa ¥f ................... .......... ...... ....... .................... alamat ..................................... . 
telc:ii~lalabipelmggaran dengan memproduksi obat palsu /obatjadi psikotropika 
palmi yang mana hal tersebut bertentangan dengan ketentuan yang berlaku. 

Meng.ingat : 1. Undang-undang Nomor 23 Tamm 19292 tentang Kesehatan (Lembaran Negara 

Menetapkan 

Tahwi 1992 Nomor 100, Tambahan Lembaran NegaraNomor 3495). 

2. ~-widang Nnomor 5 Tnhwi 1997 tentang Psikotropika (Lemberan Negara 
Tahwi 1997 Nomor 10, Tambahan Lembaran NegaraNomor 3671). 

3. Peraturan Menteri Kesehatmi Nomor 689/Menkes/Per/VII/1997 tentang 
Pendaftaran Psikotropika yang berupa obat. 

MEMUTUSKAN: 

Pertama : Membatalkan seluruh Persetujuan Pendaftarann Obat Jadi Psikotropika ¥f ......... . 
sesuai lampiran. 

Kedua : Surat keputusan ini berlaku sejak tanggal ditetapkan. 

Salinan surat Keputusan ini disampaikan kepada : 
1. Mennteri Kesehatan (sebagai laporan) 

Di tetapkan di Jakarta 
pada tangga1 : 
Direktur Jenderal Pengawasan 

Obat dan Makanan, 

NIP. 

2. Para Kepala Kantor Wilayah Depkes di selwuh Indonesia 
3. Para Kepala Balai POM seluruh Indonesia. 


