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Kata Pengantar 
 
 

Dengan memanjatkan puji syukur kepada Allah SWT, Pedoman 

Cara Evaluasi Obat yang Baik (CEOB) telah selesai disusun. Registrasi 

obat merupakan pengawasan pre-market yang dilakukan dengan cara 

evaluasi mutu, khasiat, keamanan, dan informasi produk serta 

pemenuhan persyaratan Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB). Hal 

ini bertujuan untuk memastikan obat yang akan diedarkan telah 

memenuhi persyaratan mutu, khasiat dan keamanan. Dalam rangka 

mewujudkan hal ini, diperlukan adanya pedoman cara evaluasi obat 

yang baik untuk evaluator registrasi obat. Pedoman ini mencakup 

prinsip evaluasi obat yang baik, pengelolaan evaluasi, komunikasi 

dengan para pemangku kepentingan, kompetensi evaluator, dan cara 

evaluasi obat yang baik. 

Secara umum, pedoman ini mengacu pada prinsip-prinsip yang 

tercantum pada pedoman WHO. Hal-hal teknis lebih lanjut didetailkan 

dalam petunjuk kerja yang terkait. Kami menyadari bahwa pedoman ini 

adalah suatu live-document yang sewaktu-waktu dapat diperbaharui 

mengikuti dinamika perkembangan ilmu dan teknologi. Untuk itu, kami 

terbuka terhadap masukan dan saran dari berbagai pihak terkait untuk 

penyempurnaan pedoman ini ke depannya. 
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Akhir kata, kami menyampaikan terima kasih kepada semua pihak 

yang telah memberikan kontribusi dalam penyusunan pedoman ini. 

 

 

Jakarta, 22 November 2021 

Deputi Bidang Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, 

dan Zat Adiktif, 
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Pedoman Cara Evaluasi Obat yang Baik 

Good Review Practices (GRevP) Guideline 

 

A. Latar Belakang  

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Republik 

Indonesia No. 1010 Tahun 2008 tentang Registrasi Obat, obat yang 

akan dipasarkan di wilayah Indonesia harus memiliki izin edar. 

Sesuai dengan Peraturan Presiden Republik Indonesia No. 80 

Tahun 2017, Badan POM diberikan amanat untuk melakukan 

pengawasan meliputi pre- dan post-market untuk produk obat dan 

makanan.  

Salah satu pengawasan pre-market untuk obat antara lain 

melakukan evaluasi terhadap dokumen registrasi untuk 

memastikan efikasi, keamanan dan mutu obat sebelum diedarkan. 

Izin edar akan diterbitkan apabila setelah hasil evaluasi dapat 

dipastikan dan berdasarkan risk-benefit analysis, manfaat melebihi 

risiko.   
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B. Ruang Lingkup 

– Ruang lingkup produk: obat 

Obat adalah obat jadi termasuk Produk Biologi, yang 

merupakan bahan atau paduan bahan digunakan untuk 

mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau 

keadaan patologi dalam rangka penetapan diagnosis, 

pencegahan, penyembuhan, pemulihan dan peningkatan 

kesehatan, dan kontrasepsi untuk manusia. 

– Ruang lingkup proses: evaluasi pre-market 

Pedoman ini mencakup pedoman untuk mengevaluasi 

obat sebelum beredar. 

 

C. Tujuan Pedoman 

Untuk menjaga mutu evaluasi supaya konsisten dan 

reprodusibel, maka Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) 

mempertimbangkan perlunya pedoman untuk mengevaluasi 

dokumen registrasi obat yang dituangkan dalam bentuk buku 

pedoman Cara Evaluasi Obat Yang Baik (CEOB) untuk evaluator 

di lingkungan Badan POM. Pedoman CEOB Indonesia 

sepenuhnya mengadopsi panduan yang ditetapkan dalam Pedoman 

WHO dengan judul Good Review Practices: Guidelines For 
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National And Regional Regulatory Authorities yang tercantum 

dalam WHO Technical Report Series No. 992, 2015, Annex 9. 

Dengan adanya pedoman ini bertujuan sebagai panduan 

bagi evaluator dalam memahami prinsip-prinsip dasar evaluasi 

meliputi:   

1. Menjelaskan konsep dan prinsip evaluasi obat yang baik. 

2. Memberikan panduan kepada evaluator terkait cara evaluasi 

obat. 

3. Membantu mencapai ketepatan waktu evaluasi, 

prediktabilitas, konsistensi, transparansi, kejelasan, efisiensi, 

dan kualitas yang baik dalam isi hasil evaluasi. 

Pedoman ini bukan merupakan instruksi rinci terkait tahapan 

teknis evaluasi obat. Untuk itu, teknis evaluasi obat dapat mengacu 

pada SOP dan Petunjuk Teknis (Juknis) terkait.  

 

 

 

 

 












































	BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDONESIA 2021
	BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDONESIA 2021 (1)
	Draft Pedoman Cara Evaluasi Obat yang Baik rev Desi
	A5 WHO Annex9-TRS992 (1)
	cover belakang A5



