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BAB I

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Tujuan bernegara dalam alinea keempat Pembukaan Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945 adalah untuk melindungi segenap bangsa Indonesia dan tumpah darah Indonesia dan memajukan kesejahteraan umum, mencerdaskan kehidupan bangsa dan ikut melaksanakan ketertiban dunia yang berdasarkan kemerdekaan perdamaian abadi serta keadilan sosial. Salah satu upaya memajukan kesejahteraan umum dilakukan melalui peningkatan derajat kesehatan masyarakat. 

Hal tersebut sejalan dengan tujuan bernegara yaitu menjamin kesehatan masyarakat yang merupakan hak dasar sebagaimana diatur dalam Pasal 28H ayat (1) Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945, yang berbunyi “Setiap warga negara memiliki hak asasi manusia atas kesehatan, hidup sejahtera lahir dan batin”. Dalam mewujudkan jaminan hak dasar atas kesehatan tersebut, pemerintah memiliki kewajiban untuk menjalankan pembangunan kesehatan serta pelindungan masyarakat, khususnya dari obat dan makanan yang berisiko terhadap kesehatan.  
Globalisasi telah membawa perubahan yang cepat dan signifikan pada industri farmasi, obat tradisional, makanan, kosmetik, dan alat kesehatan. Perubahan tersebut mengarah pada penggunaan teknologi modern yang menyebabkan industri tersebut diatas mampu memproduksi berbagai produk dengan skala besar dengan jangkauan yang luas. Selain itu, perdagangan bebas juga telah mendukung jangkauan distribusi perdangan suatu barang dan jasa semakin luas. Sehingga konsumsi masyarakat terhadap produk tersebut cenderung meningkat. Namun demikian jaminan terhadap peningkatan kesejahterahan masyarakat luas serta kepastian mutu, jumlah, keamanan barang atau jasa, dan melindungi masyarakat serta pelaku usaha dalam suatu perekonomian yang sehat harus tetap terjaga. 

Di sisi lain, konsumsi makanan dan kebutuhan akan obat masyarakat berbeda dan berubah dari waktu ke waktu, dari tempat yang satu ke tempat yang lain. Kebutuhan konsumsi makanan antara daerah satu dengan daerah lainnya dapat berbeda tergantung dari lingkungannya termasuk sumberdaya dan budaya setempat, sedangkan kebutuhan akan obat juga berkembang sesuai dengan berkembangnya berbagai penyakit jenis baru yang bermunculan. Demikian pula kebutuhan konsumsi produk makanan dan kebutuhan masyarakat akan obat-obatan, juga akan berubah dari waktu ke waktu yang dipengaruhi oleh perubahan pendapatan, perubahan kesadaran masyarakat akan pengetahuan masyarakat terhadap produk obat dan makanan yang dikonsumsi serta perubahan gaya hidup. 

Menurut laporan Kementeri Perdagangan, ada pengaruh pendapatan masyarakat terhadap kebutuhan produk makanan yang didasarkan pada kelompok pengeluaran (lihat tabel berikut). 
Tabel 1. 
Pengaruh Tingkat Pengeluaran Dengan Kebutuhan Makanan

	Kelompok Pengeluaran
	Tahun
	Laju perub. 2005-2011 (%)

	
	1996
	1999
	2002
	2005
	2008
	2011
	

	I
	75,0
	76,9
	78,8
	73,8
	69,9
	76,3
	1,7

	II
	73,6
	76,3
	72,0
	70,9
	68,1
	67,2
	2,7

	III
	71,0
	74,5
	73,1
	69,4
	68,5
	64,3
	3,8

	IV
	69,1
	72,7
	71,8
	67,1
	63,7
	65,4
	1,3

	V
	66,1
	69,4
	69,5
	64,0
	55,2
	59,1
	4,1

	VI
	61,4
	64,4
	66,3
	59,6
	46,6
	53,6
	5,6

	VII
	57,1
	57,2
	61,2
	51,8
	40,3
	48,8
	3,2

	VIII
	51,3
	48,3
	53,3
	35,6
	27,0
	33,8
	2,8

	IX
	45,0
	33,1
	36,4
	-
	-
	-
	-

	X
	37,6
	-
	-
	-
	-
	-
	-


Tabel di atas menunjukkan bahwa laju perubahan dari tahun 2005 sampai 2011 pada kelompok VIII (2,8%) lebih tinggi dibanding kelompok I (1,7%), artinya semakin tinggi kelompok pengeluaran seseorang (sebagai proksi tingkat pendapatan masyarakat), maka proporsi pengeluaran pangannya semakin rendah. Hal ini juga berarti semakin tinggi pendapatan, seseorang akan merubah pola konsumsi pangannya, yang semula berada pada tahap berusaha untuk memenuhi kebutuhan pangan (pangan sebagai kebutuhan dasar). Kemudian setelah kebutuhan pangan terpenuhi, seseorang akan berusaha untuk dapat memenuhi kebutuhan bukan pangan seperti pakaian, kesehatan, pendidikan dan lainnya.

Selain itu pertambahan pendapatan masyarakat kelas menengah (middle class) dan urbanisasi, juga menjadi pendorong meningkatnya angka penjualan makanan olahan di pasar dunia. Berdasarkan data Organization of Economic Co-operation and Development (OECD), jumlah pertumbuhan masyarakat kelas menengah di dunia mengalami peningkatan dari 1,8 milyar orang di tahun 2010 menjadi 3,2 milyar orang pada tahun 2020 (85% berasal dari negara-negara Asia). Data dari IHS Global Insight, menunjukkan bahwa rumah tangga kelas menengah di negara-negara berkembang (dengan pendapatan lebih dari USD 20,000 per tahun) akan meningkat 45% pada tahun 2020, sedangkan di negara-negara maju hanya 8%.

Salah satu faktor pendukung yang turut mempengaruhi industri panganan olahan ini adalah gaya hidup masyarakat urban, atau masyarakat kelas menengah (middle class). Umumnya, mereka adalah orang-orang yang memiliki aktivitas padat dan sedikit waktu di luar pekerjaan mereka, sehingga cenderung memilih sesuatu yang mudah dan cepat dilakukan, contohnya dalam pemilihan bahan makanan. Jumlah penduduk Indonesia yang besar dan terus bertambah, peningkatan daya beli masyarakat melalui pertumbuhan ekonomi, kenaikan upah, meningkatnya populasi masyarakat middle class income, serta pertumbuhan jumlah gerai ritel modern, menjadi pendorong utama pertumbuhan permintaan produk makanan olahan. Besarnya permintaan terhadap produk makanan olahan, tentunya menjadi pertimbangan yang cukup bagi pelaku usaha untuk meningkatkan usahanya. Disisi lain penggunaan obat juga semakin meningkat yang dibuktikan dengan semakin tingginya tingkat konsumsi obat generik di Tanah Air. Saat ini penggunaan Obat Generik Berlogo (OGB) di Indonesia telah mencapai 60-70 persen.

Namun demikian, bagi pelaku usaha ada beberapa hal yang perlu mereka perhatikan, yang bisa menghambat pertumbuhan bisnisnya. Antara lain, mahalnya bahan baku, ancaman barang impor, kenaikan harga bahan bakar dan listrik, serta upah buruh. Beberapa kondisi tersebut menuntut pelaku usaha untuk mencari cara peyediaan produksi obat dan makanan yang memiliki keuntungan yang tinggi dengan harga yang terjangkau tanpa memikirkan kualitas barang yang diproduksi. Hal ini memicu terjadinya kecurangan seperti pemalsuan obat, peredaran makanan kadaluarsa yang dijual bebas, dan berbagai kasus lainya. Padahal di sisi lain, tingkat pengetahuan masyarakat akan produk obat dan makanan masih terbatas untuk dapat memilih dan menggunakan produk secara tepat, benar, dan aman. 
Penerapan Masyarakat Ekonomi ASEAN (MEA) pada tahun 2015, juga menjadi tantangan tersendiri yang harus dihadapi pelaku usaha, termasuk yang berkaitan dengan harmonisasi standar ASEAN. Untuk itu, inovasi dalam memproduksi pangan dan obat-obatan sesuai permintaan, kompetitif, dan aman menjadi strategi untuk membangun daya saing. Sehingga, dibutuhkan kerja sama antara pemerintah, pelaku usaha, akademisi, dan konsumen yang cerdas. Kehadiran dan peran negara dalam hal ini sangat dibutuhkan guna menjamin perlindungan terhadap warga negaranya dengan membuat kebijakan yang sesuai dengan tujuan bernegara di Indonesia. Melalui kolaborasi ini diharapkan akan tercipta daya saing produk ekspor yang sehat. 

Hambatan lain bagi pelaku usaha makanan olahan serta obat, adalah nilai tukar rupiah yang semakin turun. Nilai tukar rupiah akan sangat berdampak bagi industri makanan olahan dan obat yang masih mengandalkan bahan baku impor. Selain itu, belum dikenalnya beberapa bahan yang digunakan dalam obat tradisional di luar negeri karena belum didasarkan pada uji klinis dan baru didasarkan pada pengalaman secara turun temurun (empiris) menjadi salah satu hambatan masuknya produk obat tradisional ke pasar dunia. Demikian juga dengan industri pangan olahan, dimana konsumen global pun semakin menekankan pada food safety (keamanan pangan) dan kesehatan. Padahal seiring dengan tumbuhnya populasi dunia, maka kebutuhan akan makanan dan obat-obatan akan meningkat. Volume perdagangan makanan dan obat di dunia pun meningkat. Untuk itu. 

Kondisi industri obat dan makanan tersebut diatas mengakibatkan masih ada beberapa masalah yang sering terjadi di masyarakat antara lain mengenai temuan obat ilegal, obat palsu, vaksin palsu, obat tradisional mengandung bahan kimia obat, kosmetik mengandung bahan berbahaya, dan masalah keamanan pangan. Berdasarkan hasil pengawasan obat dan makanan yang dilakukan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) pada tahun 2015, pelanggaran obat dan makanan yang ditindaklanjuti secara pro-justitia meliputi pelanggaran di bidang kosmetika sebanyak 96 (35%) perkara, pelanggaran di bidang obat tradisional sebanyak 71 (25%) perkara, pelanggaran di bidang obat sebanyak 63 (23%) perkara, dan pelanggaran di bidang pangan sebanyak 47 (17%) perkara. Pelanggaran tersebut sebagian besar berupa kasus pelanggaran tanpa izin edar, tanpa keahlian, dan tanpa kewenangan.
 

Selain itu, menipisnya entry barrier sistem perdagangan internasional semakin membuka peluang produk luar negeri untuk mengisi pasar Indonesia. Perkembangan sistem perdagangan internasional juga menjadi tantangan tersendiri bagi upaya pelindungan konsumen, karena volume masuknya komoditi impor serta persebarannya yang cepat ke seluruh wilayah Indonesia. Untuk mendukung pengawasan obat dan makanan komoditi impor tersebut, diperlukan teknologi pengujian laboratorium yang sesuai dengan perkembangan terkini sehingga produk obat dan makanan yang beredar Indonesia dapat diawasi dengan baik. 

Saat ini terdapat berbagai peraturan perundang-undangan di bidang pengawasan obat, obat tradisional, kosmetik, suplemen kesehatan, dan makanan, antara lain Undang-Undang Nomor 5 Tahun 1997 tentang Psikotropika, Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen, Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang Narkotika, Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, dan Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan. Pemerintah bahkan secara khusus telah membentuk Badan Pengawas Obat dan Makanan yang merupakan Lembaga Pemerintah Non Kementerian untuk melakukan tugas pengawasan obat dan makanan. Pelaksanaan tugas dari Badan Pengawas Obat dan Makanan didasarkan pada Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi, dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non Departemen sebagaimana diubah terakhir kalinya dengan Peraturan Presiden Nomor 145 Tahun 2015 tentang Perubahan Kedelapan atas Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi, dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non Kementerian. 
Sampai saat ini, peraturan perundang-undangan yang ada belum mampu menjadi payung hukum yang kuat bagi pelaksanaan pengawasan obat, obat tradisional, kosmetik, suplemen kesehatan, dan makanan. Dengan demikian, pengaturan khusus dan komprehensif tentang pengawasan obat dan makanan sangat diperlukan untuk memberikan perlindungan yang lebih baik terhadap kesehatan masyarakat dari risiko obat dan makanan yang tidak memenuhi persyaratan mutu dan keamanan. Sedangkan bagi pelaku usaha obat dan makanan, pengaturan khusus dan komprehensif tersebut sebagai upaya pencegahan dari memproduksi yang tidak sesuai dengan persyaratan mutu dan keamanan. Terkait dengan hal tersebut, DPR RI melalui Komisi IX berencana melakukan pembentukan Rancangan Undang-Undang (RUU) tentang Pengawasan Obat dan Makanan serta Pemanfaatan Obat Asli Indonesia yang telah masuk dalam Program Legislasi Nasional Tahun 2015-2019, dengan menugaskan Badan Keahlian DPR RI untuk menyusun konsep Naskah Akademik (NA) dan RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan serta Pemanfaatan Obat Asli Indonesia. Kegiatan penyusunan konsep NA dan draf RUU tersebut mendapatkan data dan masukan dari berbagai pemangku kepentingan terkait sehingga konsep NA dan draf RUU yang disusun menjadi lebih komprehensif.
B. Permasalahan

Pengaturan khusus dan komprehensif tentang pengawasan obat dan makanan sangat diperlukan untuk memberikan perlindungan yang lebih baik terhadap kesehatan masyarakat dari risiko obat dan makanan yang tidak memenuhi persyaratan mutu dan keamanan. Terkait dengan hal tersebut maka permasalahan yang akan dibahas dalam Naskah Akademik ini adalah:

1. Bagaimana perkembangan teori tentang pengawasan obat dan makanan serta bagaimana praktik empiris pengawasan obat dan makanan?
2. Bagaimana peraturan perundang-undangan yang terkait dengan pengawasan obat dan makanan saat ini?

3. Apa yang menjadi pertimbangan atau landasan filosofis, sosiologis, dan yuridis dari pembentukan RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan?

4. Apa yang menjadi sasaran, jangkauan, arah pengaturan, dan materi muatan yang perlu diatur dalam  RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan?

C. Tujuan dan Kegunaan

Penyusunan naskah akademik (NA) ini bertujuan untuk memberikan landasan pemikiran yang menjadi kerangka dasar mengenai perlu dibentuknya RUU yang mengatur tentang Pengawasan Obat dan Makanan secara komprehensif dengan menggunakan pendekatan akademis, teoretis, dan yuridis sebagai arahan dalam penyusunan norma pengaturan dalam suatu rancangan undang-undang. Selain itu, tujuan penyusunan NA berdasarkan identifikasi masalah sebagai berikut: 

1. mengetahui perkembangan teori tentang pengawasan obat dan makanan dan praktik empiris serta urgensi pembentukan Undang Undang tentang Pengawasan Obat dan Makanan dalam menjawab kebutuhan;

2. mengetahui kondisi peraturan perundang-undangan yang terkait dengan pengawasan obat dan makanan saat ini;

3. merumuskan pertimbangan atau landasan filosofis, sosiologis, dan yuridis dari pembentukan RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan; 
4. merumuskan sasaran, ruang lingkup pengaturan, jangkauan, arah pengaturan, dan materi muatan dalam RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan.  

Naskah Akademik ini diharapkan dapat digunakan sebagai bahan dalam penyusunan draf RUU yang mengatur tentang Pengawasan Obat dan Makanan.

D.  Metode
Penyusunan Naskah Akademik ini dilakukan melalui studi kepustakaan/literatur dengan menelaah berbagai data sekunder seperti hasil-hasil penelitian atau kajian, literatur, serta peraturan perundang-undangan terkait, baik di tingkat undang-undang maupun peraturan pelaksanaannya dan berbagai dokumen hukum terkait.

Guna melengkapi studi kepustakaan dan literatur dilakukan pula Rapat Dengar Pendapat dan Rapat Dengar Pendapat Umum dengan mengundang Pemerintah, akademisi dan asosiasi terkait. Selain itu dilakukan kunjungan kerja dalam negeri yaitu ke Provinsi Bali dan Provinsi Kalimantan Timur dan kunjungan kerja luar negeri ke negara Amerika Serikat dan Jerman. Beberapa stakeholder yang memberikan masukan dalam penyusunan NA dan RUU ini adalah:

1. Badan Pengawasan Obat dan Makanan;

2. Kementerian Kesehatan; 

3. Ikatan Apoteker Indonesia (IAI);
4. Ikatan Dokter Indonesia (IDI);
5. GP Pengusaha Jamu; 

6. Gabungan Asosiasi Pengusaha Makanan dan Minuman Indonesia (GAPMMI);
7. International Pharmaceutical Manufacturer Group (IPMG);
8. GP Farmasi; 
9. Asosiasi Pengusaha Suplemen Kesehatan Indonesia (APSKI);
10. Persatuan Perusahan Kosmetika Indonesia (PERKOSMI);
11. Asosiasi Apotek Seluruh Indonesia (ASAPIN); 
12. Yayasan Lembaga Perlindungan Konsumen;
13. Praktisi; dan 

14. Akademisi. 

Data yang diperoleh dari masukan pakar serta data yang berasal dari pencarian dan pengumpulan data lapangan tersebut, selanjutnya diolah dan dirumuskan dalam format Naskah Akademik dan draf RUU sesuai dengan ketentuan dalam Undang-Undang Nomor 12 Tahun 2011 tentang Pembentukan Peraturan Perundang-undangan, khususnya Lampiran I mengenai teknik penyusunan Naskah Akademik dan Lampiran II mengenai perancangan peraturan perundang-undangan.

Adapun kerangka penulisan naskah akademik ini  disusun berdasarkan logika input-proses-output, yang dapat dijelaskan sebagai berikut (Kerangka penulisan disajikan pada gambar (1)):

1. Input terdiri atas kajian teoritis dan praktik empiris pengawasan obat dan makanan;

2. Proses terdiri atas review permasalahan kebijakan pengawasan obat dan makanan serta evaluasi dan analisis terhadap UUD Tahun 1945 dan Undang-Undang terkait dengan pengawasan obat dan makanan di Indonesia; dan

3. Output terdiri atas rumusan landasan filosofis, sosiologis, dan yuridis serta jangkauan dan ruang lingkup materi muatan RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan. 
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Gambar 1. Metode dan Kerangka Dasar Penulisan Naskah Akademik RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan

E. Sistematika Penulisan

Naskah Akademik RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan terdiri atas 6 (enam) bab, yaitu:  

Bab I:  Pendahuluan

Menjelaskan latar belakang pentingnya penyusunan naskah akademik dan penyusunan draf RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan, rumusan permasalahan, tujuan serta metodologi dan sistematika penyusunan NA.

Bab II: Kajian Teoretis dan Praktik Empiris 
Ada beberapa materi utama dalam Bab II ini, yaitu pertama adalah mengenai teori-teori perlindungan kesehatan pada masyarakat; manajemen rantai pasokan (Supply Chain Managemet); pemanfaatan obat asli Indonesia; teori pengawasan dalam manajemen; lembaga pengawas; serta sediaan farmasi, suplemen kesehatan dan pangan olahan. Kedua, kajian terhadap asas-asas dan prinsip-prinsip yang terkait dengan penyusunan norma. Ketiga, kajian terhadap praktik penyelenggaraan, serta permasalahan dalam praktik pengawasan obat dan makanan saat ini. Keempat, kajian terhadap implikasi penerapan sistem baru yang akan diatur dalam RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan.
Bab III:   Evaluasi  dan Analisis Peraturan Perundang-undangan Terkait

Bab ini memuat evaluasi dan analisis substansi  pengaturan pengawasan obat dan makanan dalam Konstitusi (UUD 1945) dan Undang-Undang lainnya, yaitu  Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang Narkotika, Undang-Undang Nomor 5 Tahun 1997 tentang Psikotropika, Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan, Undang-Undang Nomor 3 Tahun 2014 tentang Perindustrian, Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen, Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2002 tentang Sistem Nasional Penelitian, Pengembangan, dan Penerapan Ilmu Pengetahuan dan Teknologi, Undang-Undang Nomor 33 Tahun 2014 tentang Jaminan Produk Halal, Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2008 tentang Informasi dan Transaksi Elektronik, Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang Pemerintah Daerah, Peraturan Pemerintah Nomor 39 Tahun 1995 tentang Penelitian dan Pengembangan Kesehatan, serta Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2004 tentang Keamanan, Mutu, dan Gizi Pangan.
Bab IV: Landasan Filosofis, Sosiologis, dan Yuridis

Undang-Undang Nomor 12 Tahun 2011 tentang Pembentukan Peraturan Perundang-Undangan mensyaratkan bahwa pembentukan setiap Undang-Undang perlu didasarkan pada tiga argumentasi yaitu argumentasi fiolosofis, sosiologis, dan yuridis. Oleh karena itu, salah satu substansi yang harus terdapat dalam setiap naskah akademik adalah ketiga argumentasi tersebut. Secara metodologis, rumusan landasan  fiolosofis, sosiologis, dan yuridis merupakan abstraksi dari materi-materi yang telah diuraikan dalam pendahuluan, kajian teoretis dan empiris, serta hasil analisa dan evaluasi kerangka regulasi yang ada serta urgensi pembentukan RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan. 

Bab V:  Jangkauan, Arah Pengaturan, dan Ruang Lingkup Materi Muatan Undang-Undang
Setelah melakukan analisis teoretis dan praktik kebijakan pengawasan obat dan makanan di Indonesia, termasuk analisis dan evaluasi terhadap kerangka regulasi yang ada, maka naskah akademik ini sampai pada perumusan mengenai arah dan materi apa saja yang perlu diatur dalam RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan.
Bab VI: Penutup

Bab ini memuat simpulan dan saran yang mempertegas pentingnya RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan.
BAB II
KAJIAN TEORETIS DAN PRAKTIK EMPIRIS

A. Kajian Teoretis

Kajian teoretis berisi tinjauan kepustakaan mengenai perlindungan kesehatan pada masyarakat; manajemen rantai pasokan (Supply Chain Managemet); teori pengawasan dalam manajemen; lembaga pengawas; serta sediaan farmasi, suplemen kesehatan dan pangan olahan. Berikut ini merupakan masing-masing penjelasannya:
1. Perlindungan Kesehatan Pada Masyarakat 

Undang-undang Dasar 1945 telah mengamanatkan bahwa kesehatan merupakan hak asasi setiap manusia yang merupakan hak fundamental setiap warga. Untuk itu, kewajiban pemerintah memberikan layanan kesehatan dan melakukan pengaturan untuk melindungi kesehatan masyarakat sebagai wujud tugas-tugas pemerintah dalam rangka fungsi pemerintah berdasarkan good governance. Dengan demikian, ada dua kewajiban pemerintah yaitu: pengaturan (dalam rangka perlindungan kesehatan kepada penyandang hak) dan penyediaan fasilitas atau layanan kesehatan.

Pengaturan dalam rangka perlindungan kesehatan kepada masyarakat sebagai konsumen disusun atas dasar pemenuhan hak-hak konsumen untuk mendapatkan perlindungan dari penyalahgunaan atau tindakan sewenang-wenang yang dilakukan oleh produsen, importir, distributor, dan setiap pihak yang berada dalam jalur perdagangan produk. Selain peredaran produk di pasar, faktor keamanan, keselamatan, kesehatan, dan lingkungan juga menjadi hal yang sangat penting dalam perlindungan konsumen.

Terkait upaya perlindungan kesehatan pada masyarakat, dalam hal ini pemerintah berkewajiban melakukan berbagai upaya agar semua bahan yang dikonsumsi masyarakat tidak mengandung zat-zat yang membahayakan kesehatan. Pemerintah harus menjamin semua produk sediaan farmasi
 seperti: obat, bahan obat, obat tradisional, dan kosmetika, serta makanan dan minuman yang beredar di Indonesia dalam keadaan aman, berkhasiat/bermanfaat, dan bermutu. Untuk itu, tindakan pengawasan yang komprehensif mulai dari pre-market sampai post-market sangat diperlukan.

Pengawasan pre-market dilakukan melalui penilaian data penunjang dan pengujian laboratorium serta sertifikat sarana produksi sesuai persyaratan Good Manufacturing Practices (GMP). Sedangkan pengawasan post-market dilakukan melalui inspeksi dari produksi, distribusi, dan pelayanan serta melakukan sampling dan pengujian laboratorium untuk menjamin mutu produk. Karena, penggunaan sediaan farmasi yang tidak berkhasiat, tidak bermutu, dan tidak aman bagi tubuh dapat menyebabkan kegagalan dalam terapi, memperparah penyakit, terjadi resistance, dan terkadang dapat menyebabkan kematian. Akibatnya akan berdampak pada tingkat kepercayaan masyarakat terhadap fasilitas pelayanan kesehatan, tenaga profesi di bidang kesehatan, industri farmasi, dan distributor sediaan farmasi. Pembiayaan yang besar untuk terapi dengan menggunakan sediaan farmasi yang tidak berkhasiat, tidak bermutu, dan tidak aman akan menjadi sia-sia, baik bagi masyarakat maupun pemerintah. Untuk itu, dalam rangka memastikan bahwa sediaan farmasi yang dikonsumsi masyarakat efektif, aman, bermanfaat dan bermutu, serta terjangkau, pemerintah harus melakukan pengawasan di berbagai daerah. Diantaranya mencakup perizinan dan inspeksi, penilaian produk dan registrasi, quality control, pemantauan promosi dan iklan. 

Menurut WHO dalam Effective Drug Regulation (A Multicountry Study) tahun 2002 dinyatakan bahwa kegiatan pengawasan bertujuan untuk menjamin keamanan, khasiat dan mutu obat yang tersedia untuk masyarakat, pengawasan ini perlu diatur dalam suatu legislasi di bidang obat yang mengatur secara komprehensif persyaratan terkait produk dan seluruh rangkaian kegiatan yang harus dilakukan sebelum dan sesudah produk diedarkan, termasuk di dalamnya seluruh aspek kegiatan terkait produksi, importasi, peredaran termasuk penyaluran, dan kegiatan promosi produk. Secara umum, pelaksanaan fungsi pengawasan meliputi kegiatan
:

a. Perizinan di bidang produksi, importasi, eksportasi, distribusi, label, dan iklan produk;

b. Penilaian keamanan, khasiat, dan mutu produk serta penerbitan izin edar;

c. Melakukan kegiatan inspeksi dan surveilans terhadap kegiatan produksi, importasi, dan peredaran termasuk penyaluran;

d. Melakukan kontrol dan monitoring kualitas produk di peredaran;

e. Melakukan pengawasan terhadap promosi dan iklan produk;

f. Melakukan monitoring efek samping penggunaan obat; dan

g. Melakukan komunikasi, informasi, dan edukasi terkait obat, baik kepada masyarakat maupun tenaga kesehatan.

Legislasi terkait pengawasan harus mampu adaptif terhadap perkembangan ilmu dan teknologi. Selain mengatur mengenai kegiatan pengawasan yang komprehensif, legislasi di bidang pengawasan juga memuat mengenai
:

a. Pembentukan 1 (satu) otoritas pengawas nasional (National Regulatory Authorities/NRAs) yang kuat dengan tugas, fungsi, dan wewenang yang jelas serta bentuk kerjasama dan/atau koordinasi dengan pihak-pihak yang terkait;

b. Standar dan persyaratan pihak yang terlibat dalam kegiatan produksi, peredaran, dan penyaluran obat;

c. Norma, standar, dan spesifikasi yang dipersyaratkan terkait keamanan, khasiat, dan mutu obat;

d. Syarat dan ketentuan penghentian sementara kegiatan, pencabutan, dan pembatalan izin edar;

e. Pengaturan larangan dan sanksi, baik sanksi pidana dan sanksi administrasi;dan

f. Mekanisme untuk memastikan transparasi dan akuntabilitas dalam penyusunan regulasi.

2. Manajemen Rantai Pasokan (Supply Chain Management)

Manajemen Rantai Pasok (MRP) merupakan integrasi aktivitas-aktivitas yang berawal dari pengadaan barang dan jasa, mengubah bahan baku menjadi barang dalam proses dan barang jadi, serta mengantarkan barang-barang tersebut kepada para pelanggannya dengan cara yang efisien. Dalam sejarah, MRP berawal dari urusan logistik militer. MRP sangat berperan dalam menentukan kemenangan perang, terutama pada perang dunia kedua. Ketika sudah tidak ada perang, teknik logistik ini sangat terpakai pada urusan pengiriman barang. Dalam hal ini terjadi kerjasama antara perusahaan pengiriman dengan gudang, dan pengaturannya mulai dilakukan oleh pihak ketiga.

Seiring perkembangan teknologi, ilmu logistik berkembang menjadi satu mata rantai pasokan, dengan pendekatan secara sistem yang integral, meliputi gudang penyimpanan, transportasi, inventory, pemesanan barang, dan jumlah barang. Kelima komponen tersebut harus dioptimalkan agar dapat menekan biaya produksi.

Menurut Martin Christopher, MRP merupakan jaringan organisasi-organisasi yang terlibat dalam sebuah bisnis, melalui keterkaitan hulu dan hilir, dalam proses dan aktivitas yang berbeda guna menghasilkan nilai berupa produk dan jasa ke tangan konsumen utama.
 MRP juga dimaknai sebagai serangkaian keterkaitan antara pemasok dan pembeli barang dan jasa. Sebuah MRP yang lengkap melibatkan seluruh proses yang bermula dari aktivitas menghasilkan bahan baku hingga penyajian pada pengguna akhir dari produk barang atau jasa yang dihasilkan tersebut. MRP tidak hanya meliputi aliran fisik, tetapi juga aliran informasi sepanjang saluran rantai pasokan tersebut. 

Menurut James A. Dan Mona J. Fitzsimmons, bentuk aliran fisik dari suatu barang dalam MRP dapat dilihat sebagai tahapan nilai tambah bahan pengolahan yang masing-masing didefinisikan dengan pasokan input, transformasi material dan output permintaan.
 Berikut bagan MRP untuk produk barang:



Gambar 3. Bagan MRP produk barang.

Sumber: James A. dan Mona J. Fitzsimmons (2006)

Pada gambar diatas menunjukkan bahwa, supplier, manufacturing, distributor, retailing, dan recycling/remanufakturing terhubung dengan tanda panah yang menggambarkan aliran material dengan saham persediaan antara tiap tahap. Pengiriman informasi ke arah yang berlawanan ditampilkan sebagai garis putus-putus dan termasuk kegiatan yang dilakukan oleh supplier, proses desain produk, dan layanan konsumen. Tahap pada manufacturing mewakili operasi tradisional dimana bahan baku datang dari pemasok eksternal; material berubah dalam beberapa cara untuk menambah nilai, menciptakan persediaan barang jadi. Tahap pada bagian hilir lainnya seperti distribusi dan ritel juga menambah suatu nilai terhadap material.

MRP merupakan cabang manajemen yang melibatkan pemasok, pabrik atau manufaktur, penyedia logistik dan yang paling penting adalah konsumen atau pelanggan. Berikut ini merupakan proses dalam MRP-nya
: 

a Pelanggan (Consumer). 

Pada sebagian besar industri manufacturing, konsumen merupakan mata rantai pertama yang memberikan pesanan (order), terutama pada perusahaan yang berorientasi Original Equipment Manufacturer (OEM). Konsumen memutuskan untuk membeli produk yang ditawarkan oleh perusahaan yang bersangkutan dengan menghubungi departemen penjualan (sales) perusahaan tersebut. Informasi penting yang terdapat dalam pesanan tersebut diantaranya seperti tanggal pengiriman produk dan jumlah yang diinginkan untuk produk yang dipesannya.

b Perencanaan (Planning)

Setelah konsumen membuat pesanan yang diinginkan, departemen perencanaan (planning Department) akan mempersiapkan perencanaan produksi untuk memproduksi produk yang dibutuhkan oleh konsumen. Pada tahap ini, departemen perencanaan juga menyadari akan adanya kebutuhan terhadap bahan mentah dan bahan-bahan pendukungnya. 
c Pembeli (Purchasing)

Setelah menerima perencanaan produksi, pihak departemen pembelian akan melakukan pemesanan bahan mentah dan bahan pendukungnya serta menetapkan tanggal penerimaan dan jumlah yang dibutuhkan.

d Persediaan (Inventory)

Bahan mentah dan bahan pendukung yang telah diterima oleh pabrik akan diperiksa kualitas dan ketepatan jumlagnya, kemudian disimpan dalam gudang untuk kebutuhan produksi.
e Produksi (Production)

Bagian produksi akan menggunakan bahan mentah dan bahan pendukung yang dipasok oleh pemasok untuk kemudian dilakukan proses produksi hingga menghasilkan barang jadi yang dibutuhkan oleh konsumen. Barang jadi yang telah diproduksi, kemudian dimasukkan ke gudang dan siap untuk dikirim ke konsumen sesuai dengan jadwal yang ditentukan.

f Transportasi (Transportation)

Pihak depertemen pengiriman akan mengatur waktu keberangkatan barang jadi (finished products) yang ada di gudang sesuai jadwal yang dikirimkan oleh konsumen.
Menurut Schoroeder, mengukur performa supply chain adalah langkah pertama menuju perbaikan. Hal ini merupakan tahapan awal yang perlu dilakukan untuk dapat menjacai tujuan. Umumnya ada lima hal yang dapat diukur dalam performa supply chain management, yaitu:

a. Pengiriman
Mengacu pada ketepatan waktu pengiriman seperti: persentase pesanan dikirimkan secara lengkap dan tidak melewati pada tanggal yang diminta oleh konsumen.

b. Kualitas
Ukuran langsung dari adalah kepuasan konsumen dan dapat diukur melalui beberapa cara. Salah satunya dapat diukur terhadap apa yang konsumen harapkan. Pengukuran ini erat kaitannya dengan loyalitas konsumen.

c. Waktu
Waktu pengisian total dapat dihitung langsung dari tingkat persediaan. Jika kita asumsikan ada tingkat penggunaan konstan dari persediaan, maka waktu dalam persediaan hanya tingkat persediaan dibagi dengan tingkat penggunaan.
d. Fleksibilitas
Fleksibilitas adalah waktu yang dibutuhkan untuk mengubah volume atau bauran produk dengan persentase tertentu atau jumlah.

e. Biaya
Ada dua cara untuk mengukur biaya, pertama, perusahaan dapat mengukur total biaya pengiriman, termasuk manufaktur, distribusi, biaya persediaan tercatat, dan kedua, biaya rekening membawa piutang. 
Untuk mencapai keberhasilan MRP sangat memerlukan
:

a. dukungan sumber daya manusia, kepemimpinan dan komitmen untuk berubah.
b. memahami sejauh mana perubahan yang diperlukan.
c. menyetujui visi dan proses inti manajemen rantai pasok.
d. komitmen akan perlunya sumber daya dan kekuasaan atau wewenang untuk mencapai tujuan yang telah ditetapkan.

MRP memainkan peranan penting dalam industri sediaan farmasi. Dalam konteks industri sediaan farmasi, proses sepanjang rantai pasokan bersifat sangat dinamis karena pasar produk-produk yang termasuk dalam kategori sediaan farmasi di Indonesia penuh dengan ketidakpastian dan pemalsuan produk. Selain itu, misalnya untuk industri farmasi, terdapat 31 pabrikan farmasi asing di Indonesia yang telah menguasai sekitar 50 persen pasar produk farmasi nasional. Oleh karenanya, kontrol terhadap seluruh saluran rantai pasokan menjadi jauh lebih sulit dibanding industri manufaktur lainnya. Berikut ini merupakan contoh rantai pasokan industri farmasi:
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Gambar 4. Bagan rantai pasokan industri farmasi

Sumber: Knoop dalam Manajemen Rantai Pasokan Industri Farmasi di Indonesia, 2007.

Industri sediaan farmasi termasuk ke dalam industri yang kompleks antara lain memerlukan ilmu pengetahuan, teknologi, SDM, regulasi, sarana dan prasarana tertentu. Selain itu, industri sediaan farmasi juga memiliki nilai komersil dan nilai ekonomi yang tinggi di samping memiliki nilai sosial yang tinggi dalam mencegah, merawat, dan menyembuhkan penyakit. 

Tahapan input pada industri sediaan farmasi, membutuhkan penelitian dan pengembangan dalam membuat master formula sediaan farmasi. Pada tahapan manufacturing, diperlukan prosedur Good Manufacturing Practices (GMP). Sebagai contoh, untuk produksi obat diperlukan prosedur Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB), sedangkan untuk produksi obat tradisional diperlukan prosedur Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) dan prosedur Cara Pembuatan Bahan Baku Aktif Obat yang Baik (CPBBAOB). Prosedur tersebut bertujuan untuk memastikan agar mutu produk yang dihasilkan sesuai dengan persyaratan dan tujuan penggunaan. 
Mutu sediaan farmasi bergantung kepada kebenaran kinerja seluruh pelaksanaan proses pembuatan sediaan farmasi dan hal itu harus dibangun mulai dari awal proses pembuatan. Persyaratan GMP menyatakan bahwa dokumen yang berhubungan dengan proses pembuatan produk sediaan farmasi harus mengandung informasi yang dibutuhkan seperti data setiap bahan awal yang digunakan, rincian instruksi dan tindakan pencegahan yang dilakukan pada saat pembuatan produk farmasi, serta berbagai informasi penting lainnya. Jika terjadi modifikasi yang disebabkan oleh perubahan alat atau perubahan jenis bahan yang digunakan, pengaruh modifikasi tersebut terhadap mutu sediaan, termasuk kinerja, harus dievaluasi dengan cara yang sesuai.

Hal penting dalam penjaminan mutu suatu produk adalah tidak hanya mengandalkan pelulusan dari serangkaian pengujian tetapi mutu produk dibangun sejak awal proses pembuatan produk, bangunan, peralatan dan SDM yang terlibat. Selain itu, mutu produk dibuat dalam kondisi yang dikendalikan dan dipantau dengan cermat agar produk yang dihasilkan dapat memenuhi persyaratan. CPOB terdiri dari komponen SDM, bangunan dan fasilitas, peralatan, sanitasi dan higiene, produksi, pengawasan mutu, validasi dan dokumentasi. Pengawasan mutu merupakan bagian dari CPOB yang berfokus pada pelaksanaan pengujian bahan, komponen dan produk yang sesuai dengan standar, pengujian lingkungan dan fasilitas. Selain itu, pengawasan mutu juga berupa pembuatan spesifikasi, pengambilan sampel dan pengujian.

Sebelum produk sediaan farmasi dipasarkan, terlebih dahulu harus mendaftar untuk mendapat izin edar dari lembaga otoritas yang berwenang. Untuk saat ini di Indonesia dilakukan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan (Badan POM). Sebagai contoh untuk produksi obat, pada tahapan distribusi diperlukan Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB). CDOB adalah cara distribusi atau penyaluran obat dan/atau bahan obat yang bertujuan memastikan mutu sepanjang jalur distribusi atau penyaluran sesuai dengan persyaratan dan tujuan penggunaannya. CDOB berlaku pada aspek pengadaan, penyimpanan, penyaluran termasuk pengembalian obat dan/atau bahan obat dalam rantai distribusi. CDOB berlaku untuk obat, bahan obat dan produk biologi termasuk vaksin yang digunakan untuk manusia. CDOB mensyaratkan komponen SDM, pelatihan, higienis, bangunan, peralatan, suhu, pengendalian lingkungan, peralatan, sistem komputer, kualifikasi dan validasi selama masa pengiriman, penerimaan, penyimpanan, pemisahan, pemusnahan, pengambilan, pengemasan, dan kegiatan ekspor impor. Aspek yang tak kalah penting dalam CDOB adalah pemusnahan obat atau bahan obat yang tidak memenuhi persyaratan untuk didistribusikan agar tidak disalahgunakan. Produk yang akan dimusnahkan harus diidentifikasi secara tepat, diberi label yang jelas, disimpan secara terpisah dan terkunci serta ditangani sesuai dengan prosedur tertulis. Prosedur tertulis harus memperhatikan dampak terhadap kesehatan, pencegahan pencemaran lingkungan dan kebocoran atau penyimpangan obat dan/atau bahan obat kepada pihak yang tidak berwenang. Selain CDOB, terdapat persyaratan khusus seperti produk rantai dingin (Cold Chain Product). Rantai dingin ini terkait dengan masalah suhu pada saat penerimaan, penyimpanan dan pengiriman vaksin. Persyaratan meliputi SDM, pelatihan, bangunan dan fasilitas. Fasilitas penyimpanan harus memiliki chiller atau cold room antara suhu +20C sampai dengan +80C untuk menyimpan vaksin campak, BCG, DPT, TT, DT, Hepatitis B dan DPT-HB. Selain itu juta harus memiliki freezer antara suhu -150C sampai dengan -250C untuk menyimpan vaksin OPV.

Untuk distribusi obat dilakukan oleh industri farmasi, Pedagang Besar Farmasi (PBF) dan sarana penyimpanan produk farmasi milik pemerintah. PBF menyalurkan produk farmasi kepada fasilitas terkait pelayanan kesehatan seperti apotek, toko obat, Instalasi Farmasi Rumah Sakit (IFRS), dan instalasi farmasi klinik dokter. 

Di tahapan konsumsi, terdapat beberapa hal yang perlu diperhatikan dalam penggunaan produk farmasi secara rasional. Dikatakan rasional jika untuk penggunaan obat misalnya, diagnosis penyakit harus ditentukan dengan tepat sehingga pemilihan obat dapat dilakukan dengan tepat dan akan terkena pada sasarannya dengan menimbulkan efek samping seminimal mungkin. Dalam upaya penggunaan obat secara rasional, perlu dipertimbangkan faktor-faktor antara lain ketepatan diagnosis klinik dan patofisiologi penyakit; tujuan terapi spesifik; tepat pemilihan obat; dosis yang tepat; tepat lama pemberian obat; pertimbangan efek samping obat, tepat informasi dan dispending (penyerahan) obat.

Demikian juga dengan industri pangan olahan. MRP sebagai salah satu aktivitas utama dalam memberikan kepuasan dan meningkatkan loyalitas konsumen. Karena dengan MRP yang efektif dan efisien, dapat meningkatkan ketersediaan bahan baku. Dengan demikian kondisi kurang atau langkanya bahan baku dapat dicegah, sehingga produksi dapat tetap berjalan baik sesuai dengan permintaan konsumen. 

Kondisi ini bisa terjadi jika MRP dikelola dengan baik mulai dari perencanaan, pengelolaan, serta pengontrolan rantai pasokan yang ada menuju tempat penyimpanan serta pengggunaan bahan baku yang ada di tempat penyimpanan. Bagi industri pangan olahan, keberadaan MRP merupakan salah satu faktor dan prioritas utama dalam membawa perusahaan menjadi seperti yang diharapkan dalam visi perusahaan. 
3. Ruang Lingkup Pengawasan Obat dan Makanan yang Menjadi Kewenangan BPOM
Pengaturan mengenai tugas, fungsi dan kewenangan BPOM telah diatur dalam Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah non Departemen yang telah diubah terakhir kali dengan Peraturan Presiden Nomor 3 Tahun 2013 tentang Perubahan Ketujuh atas Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 (Perpres No. 103 Tahun 2001).  
Berdasarkan Keputusan Presiden tersebut BPOM bertugas melaksanakan tugas pemerintahan di bidang pengawasan obat dan makanan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku.
 

Dalam menjalankan tugasnya, BPOM menyelenggarakan fungsi:

a. pengkajian dan penyusunan kebijakan nasional di bidang pengawasan    obat dan makanan;

b. pelaksanaan kebijakan tertentu dibidang pengawasan obat dan makanan;

c. koordinasi kegiatan fungsional dalam pelaksanaan tugas BPOM;

d. pemantauan, pemberian bimbingan dan pembinaan terhadap kegiatan instansi pemerintah dan masyarakat di bidang pengawasan obat dan makanan;

e. penyelenggaraan pembinaan dan pelayanan administrasi umum di bidang perencanaan umum, ketatausahaan, organisasi dan tatalaksana, kepegawaian, keuangan, kearsipan, hukum, persandian, perlengkapan dan rumah tangga.

Dalam menyelenggarakan fungsinya, BPOM mempunyai kewenangan:

a. peredaran obat serta pengawasan industri farmasi; dan penyusunan rencana nasional secara makro di bidangnya;

b. perumusan kebijakan di bidangnya untuk mendukung pembangunan secara makro;

c. penetapan sistem informasi di bidangnya;

d. penetapan persyaratan penggunaan bahan tambahan (zat aditif) tertentu untuk makanan dan penetapan pedoman pengawasan peredaran obat dan makanan;

e. pemberian izin dan pengawasan; dan

f. penetapan pedoman penggunaan konservasi, pengembangan dan pengawasan tanaman obat.

Dilihat dari fungsi BPOM secara garis besar, terdapat 3 (tiga) inti kegiatan lembaga BPOM, yakni:
 

(1) Penapisan produk dalam rangka pengawasan obat dan sebelum beredar (pre-market) melalui: 

a) Perkuatan regulasi, standar dan pedoman pengawasan obat, obat dan makanan serta dukungan regulatori kepada pelaku usaha untuk pemenuhan standar dan ketentuan yang berlaku; 

b) Peningkatan registrasi/penilaian obat dan makanan obat dan makanan yang diselesaikan tepat waktu;

c) Peningkatan inspeksi sarana produksi dan distribusi obat dan makanan dalam rangka pemenuhan standar Good Manufacturing Practices (GMP) dan Good Distribution Practices (GDP) terkini; dan 

d)  Penguatan kapasitas laboratorium BPOM. 

(2) Pengawasan obat dan makanan pasca beredar di masyarakat (post-market) melalui: 

a) Pengambilan sampel dan pengujian; 

b) Peningkatan cakupan pengawasan sarana produksi dan distribusi obat dan makanan di seluruh Indonesia; 

c) Investigasi awal dan penyidikan kasus pelanggaran di bidang obat dan makanan di pusat dan balai. 

(3) Pemberdayaan masyarakat melalui komunikasi informasi dan edukasi serta penguatan kerja sama kemitraan dengan pemangku kepentingan dalam rangka meningkatkan efektivitas pengawasan obat dan makanan di pusat dan balai melalui: 

a)   public warning; 


b) pemberian informasi dan penyuluhan/komunikasi, informasi dan edukasi kepada masyarakat dan pelaku usaha di bidang obat dan makanan, serta; 

c) peningkatan pengawasan terhadap Pangan Jajanan Anak Sekolah (PJAS), peningkatan kegiatan BPOM Sahabat Ibu, dan advokasi serta kerjasama dengan masyarakat dan berbagai pihak/lembaga lainnya.

Pengawasan obat dan makanan merupakan bagian dari pengelolaan kesehatan. Dasar acuan dalam penyusunan dan pelaksanaan pembangunan kesehatan yang dimulai dari kegiatan perencanaan sampai dengan kegiatan monitoring dan evaluasi dapat dilihat dalam Sistem Kesehatan Nasional (SKN) yang diatur dalam diatur dalam Peraturan Presiden Nomor 72 Tahun 2012 tentang SKN. 

Dalam SKN terdapat beberapa komponen upaya kesehatan yaitu:

1. Regulasi, manajemen, informasi kesehatan;

2. SDM Kesehatan;

3. Sediaan farmasi, alkes, dan makanan;

4. Litbangkes;

5. Pemberdayaan masyarakat; dan 

6. Pembiayaan kesehatan. 

Dari enam komponen upaya kesehatan yang terdapat dalam SKN, terkait dengan pengawasan obat dan makanan merupakan bagian dari sub-sub sistem sediaan farmasi, alkes, dan makanan. Adapun sub-sub sistem sediaan farmasi terdiri dari: 

a. Ketersediaan, pemerataan, dan keterjangkauan obat (aksesibilitas obat);

b. Pengawasan sediaan farmasi untuk menjamin persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, mutu produk; 

c. Perlindungan masyarakat dari penggunaan yang salah dan penyalahgunaan obat;

d. Pelayanan kefarmasian; 

e. Penggunaan obat yang rasional; dan 

f. Upaya kemandirian sediaan farmasi melalui pemanfaatan sumber daya dalam negeri. 
Untuk huruf a, huruf c sampai dengan huruf f menjadi tanggung jawab kementerian kesehatan, sedangkan untuk huruf b menjadi tanggung jawab BPOM. Untuk lebih jelasnya lihat gambar di bawah ini:
 SISTEM KESEHATAN NASIONAL
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Gambar 5. Sistem Kesehatan Nasional

Sumber: Perpres No. 72 Tahun 2012.

Berdasarkan skema SKN di atas dapat dengan jelas bahwa mana yang menjadi tanggung jawab BPOM dan mana yang menjadi tanggung jawab kementerian kesehatan. Ruang lingkup pengawasan untuk obat yang merupakan kewenangan BPOM adalah:

1. Ketersediaan, pemerataan, dan keterjangkauan obat (Aksesibilitas Obat)

a. pengendalian dan pengawasan terhadap pengadaan dan penyaluran untuk menjamin ketersediaan dan pemerataan obat dan alat kesehatan; dan

b. melaksanakan lisensi wajib obat-obat (Peraturan Pemerintah Nomor 27 tahun 2004 tentang Tata Cara Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah).

2. Pengawasan untuk menjamin persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, mutu produk sediaan farmasi, serta perlindungan masyarakat dari penggunaan yang salah dan penyalahgunaan obat, yaitu: 

a. pelaksanaan regulasi yang baik (good regulatory practices) untuk pengawasan;

b. pengembangan dan penyempurnaan kebijakan mengenai produk dan fasilitas produksi dan distribusi sediaan farmasi sesuai dengan perkembangan Ilmu Pengetahuan dan Teknologi (IPTEK) dan standar internasional; 

c. penyusunan dan penerapan standar produk dan sistim mutu;

d. pengujian mutu dengan laboratorium yang terakreditasi; 

e. pembinaan, pengawasan, dan pengendalian impor, ekspor, produksi dan distribusi sediaan farmasi;

f. penilaian keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu produk melalui proses pendaftaran dan evaluasi, inspeksi fasilitas produksi dan distribusi, pengambilan dan pengujian sampel, survailans dan vijilan paska pemasaran, serta pemantauan label atau penandaan, iklan dan promosi;

g. penegakan hukum yang konsisten dengan efek jera yang tinggi untuk setiap pelanggaran, termasuk pemberantasan produk palsu dan ilegal;

h. perlindungan masyarakat dari penyalahgunaan narkotika, psikotropika, dan zat adiktif (NAPZA); 

i. perlindungan masyarakat terhadap pencemaran sediaan farmasi dari bahan-bahan yang dilarang;

j. pengawasan obat palsu dan obat seludupan (tidak absah);

k. pengembangan peran serta masyarakat untuk melindungi dirinya sendiri dari obat yang tidak memenuhi syarat, obat palsu, dan obat ilegal;

l. pemantauan promosi obat;

m. penilaian kembali terhadap obat yang beredar dan Surveilans dan vijilan paska pemasaran; dan

n. peningkatan sarana dan prasarana pengawasan obat serta pengembangan tenaga dalam jumlah dan mutu sesuai dengan standar kompetensi.

3. Penyelenggaraan pelayanan kefarmasian, yaitu

Pelaksanaan kegiatan inti farmasi yang meliputi pengelolaan obat dan produk kesehatan lainnya, menjamin mutu, memberikan informasi dan saran serta memonitor penggunaan obat oleh pasien.

4. Penggunaan obat yang rasional, yaitu 

a. penerapan Daftar Obat Esensial Nasional (DOEN)/FORNAS dalam upaya pelayanan kesehatan primer, sekunder, dan tersier melalui pemanfaatan pedoman terapi dan formularium berbasis bukti ilmiah terbaik; 

b. penyediaan informasi obat yang benar, objektif, dan lengkap melalui penyusunan Informasi Obat Nasional Indonesia (IONI) dan di pusat informasi di sarana pelayanan kesehatan, baik pemerintah maupun swasta;

c. pengawasan, audit dan umpan balik dalam penggunaan obat; dan

d. pemberdayaan masyarakat melalui Komunikasi, Informasi, dan Edukasi (KIE).

5. upaya kemandirian sediaan farmasi melalui pemanfaatan sumber daya dalam negeri yaitu melalui Pemilihan produk yang tepat untuk pengembangan produksi dalam negeri
Berdasarkan ruang lingkup di atas maka untuk menghindari benturan kepentingan, perlu pemisahan antara pengaturan bidang kefarmasian dengan pengawasan obat dan makanan, sehingga dapat dilaksanakannya pengawasan yang efektif dan akuntabel.

Tabel 2
Pembagian Kewenngan antara
Kemenkes (Ditjen Farmalkes) Dengan BPOM
Sesuai Peraturan Perundang-undangan
	NO.
	RUANG LINGKUP
	BPOM
	KEMENKES (FARMALKES)
	DINKES 

	I
	Ketersediaan, pemerataan, dan keterjangkauan obat (Aksesibilitas Obat)
	
	√
	(√)

	1
	Penyediaan dan pelayanan obat berpedoman pada Daftar Obat Esensial Nasional (DOEN) 
	
	√
	√

	2
	Penyediaan anggaran obat untuk program kesehatan nasional, pengadaan obat buffer stock nasional dan penyediaan anggaran obat yang cukup yang dialokasikan, misal dari Dana Alokasi Khusus dan dari sumber yang lain
	
	√
	√

	3.
	Penerapan skema JKN dan sistem jaminan pemeliharaan kesehatan 
	
	√
	√

	4.
	Pengendalian dan pengawasan terhadap pengadaan dan penyaluran untuk menjamin ketersediaan dan pemerataan obat dan alat kesehatan
	(√)
	√
	

	5.
	Peningkatan efektivitas dan efisiensi distribusi obat melalui regulasi yang tepat untuk ketersediaan, keterjangkauan dan pemerataan peredaran obat
	
	√
	

	6
	Pengaturan khusus untuk menjamin tersedianya obat bagi masyarakat di daerah terpencil, daerah tertinggal dan perbatasan, serta daerah bencana, daerah rawan konflik dan obat yang tidak mempunyai nilai ekonomis (orphan drug)
	
	√
	√

	7.
	Pengadaan obat program nasional 
	
	√
	√

	8.
	Pengembangan mekanisme pemantauan ketersediaan obat esensial dan langkah-langkah perbaikan
	
	√
	√

	9.
	Pemberdayaan Instalasi Farmasi di Propinsi dan Kabupaten/Kota 
	
	(√)
	√

	10.
	Perencanaan kebutuhan obat sesuai dengan kebutuhan daerahnya
	
	(√)
	√

	11.
	Penerapan prinsip efisiensi dalam pengadaan obat, dengan berpedoman pada DOEN/FORNAS, serta menerapkan pengadaan bersama dan pengadaan dalam jumlah besar di kabupaten/kota 
	
	(√)
	√

	12.
	Pengaturan harga obat 
	
	√
	

	13.
	Pemasyarakatan Konsep Obat Esensial/FORNAS dalam pelayanan kesehatan baik sektor publik maupun swasta
	
	√
	√

	14.
	Penerapan DOEN di seluruh sarana pelayanan kesehatan dan Pengintegrasian DOEN kedalam kurikulum pendidikan dan pelatihan tenaga kesehatan

	
	√
	√

	15.
	Pemasyarakatan obat generik secara konsisten dan berkelanjutan dan  Pengendalian harga obat generik dengan memanfaatkan informasi harga obat internasional

	
	√
	√

	16.
	Pelaksanaan evaluasi harga secara periodik dalam rangka mengambil langkah kebijakan mengenai harga obat esensial
	
	√
	

	17.
	Melaksanakan lisensi wajib obat-obat (PP 27 tahun 2004 tentang Tata Cara Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah)
	(√)
	√
	

	18.
	Pengembangan sistem pengadaan obat sektor publik yang efektif dan efisien dan sistem informasi harga obat
	
	√
	

	
	
	
	
	

	II
	Pengawasan untuk menjamin persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, mutu produk sediaan farmasi, 
serta perlindungan masyarakat dari penggunaan yang salah dan penyalahgunaan obat 
	√
	√
	

	1.
	Pelaksanaan regulasi yang baik (good regulatory practices) untuk pengawasan (F1-F6)
	√
	
	

	2.
	Pengembangan dan penyempurnaan kebijakan mengenai produk dan fasilitas produksi dan distribusi sediaan farmasi
 sesuai dengan perkembangan Ilmu Pengetahuan dan Teknologi (IPTEK) dan standar internasional
	(√)
	√
	

	3.
	Penyusunan dan penerapan standar produk dan sistim mutu
	√
	√
	

	4.
	Pengujian mutu dengan laboratorium yang terakreditasi (F2)
	√
	
	

	5.
	Perizinan dan sertifikasi sarana produksi dan distribusi kefarmasian :

· Izin industri farmasi (mencakup investasi, organisasi dan SDM, rencana bisnis, rencana produksi, pengembangan pasar)

· Izin Pedagang Besar Farmasi (mencakup investasi, organisasi dan SDM, pengakuan cabang PBF oleh Pemda Provinsi, rencana distribusi di luar provinsi untuk PBF cabang )

· Sertifikasi sarana produksi (CPOB)

· Sertifikasi sarana distribusi (CDOB)
	(√) rekomendasi

(√) rekomendasi

√
√
	√
√

	(√)

√ (UKOT, UMOT)

(√)

 

	6.
	Pembinaan, pengawasan, dan pengendalian impor, ekspor, produksi dan distribusi sediaan farmasi 
	(√) (pengawasan)
	√
	

	7.
	Penilaian keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu produk melalui proses pendaftaran dan evaluasi, inspeksi fasilitas produksi dan distribusi, pengambilan dan pengujian sampel, survailans dan vijilan paska pemasaran, serta pemantauan label atau penandaan, iklan dan promosi (F1-F6)
	√
	
	

	8.
	Penegakan hukum yang konsisten dengan efek jera yang tinggi untuk setiap pelanggaran, termasuk pemberantasan produk palsu dan illegal (F1-F6)
	√
	
	

	9.
	Perlindungan masyarakat dari penyalahgunaan Narkotika, Psikotropika, dan Zat Adiktif (NAPZA) 
	(√)
	√
	√

	10.
	Perlindungan masyarakat terhadap pencemaran sediaan farmasi dari bahan-bahan yang dilarang (F6)
	√
	(√)
	√

	11.
	Pengawasan obat palsu dan obat seludupan (tidak absah) (F3, F6)
	√
	
	

	12.
	Pengembangan peran serta masyarakat untuk melindungi dirinya sendiri dari obat yang tidak memenuhi syarat, obat palsu, dan obat ilegal 
	√
	(√)
	√

	13.
	Pemantauan promosi obat (F5)
	√
	
	

	14.
	Penilaian kembali terhadap obat yang beredar dan Surveilans dan vijilan paska pemasaran (F1, F6)
	√
	
	

	15.
	Peningkatan sarana dan prasarana pengawasan obat serta pengembangan tenaga dalam jumlah dan mutu sesuai dengan standar kompetensi 
	√
	
	

	
	
	
	
	

	III
	Penyelenggaraan pelayanan kefarmasian
	
	√
	√

	1.
	Peningkatan pelayanan kefarmasian melalui peningkatan profesionalisme tenaga farmasi sesuai dengan standar pelayanan yang berlaku
	
	√
	√

	2.
	Pelaksanaan kegiatan inti farmasi yang meliputi pengelolaan obat dan produk kesehatan lainnya, menjamin mutu, memberikan informasi dan saran serta memonitor penggunaan obat oleh pasien

	√
	√
	√

	3.
	Peningkatan peresepan yang rasional dan manfaat biaya serta penggunaan yang tepat
	
	√
	√

	4.
	Memberikan pelayanan kefarmasian yang sesuai untuk setiap individu
	
	√
	√

	
	
	
	
	

	IV
	Penggunaan obat yang rasional
	
	√
	√

	1.
	Penerapan Daftar Obat Esensial Nasional (DOEN)/FORNAS dalam upaya pelayanan kesehatan primer, sekunder, dan tersier melalui pemanfaatan pedoman terapi dan formularium berbasis bukti ilmiah terbaik
	(√)
	√
	√

	2.
	Penyusunan pedoman terapi standar berdasarkan bukti ilmiah terbaik yang di revisi secara berkala dan pemilihan obat dengan acuan utama DOEN/FORNAS
	
	√
	

	3.
	Audit dan umpan balik dalam penggunaan obat rasional
	
	√
	√

	4.
	Regulasi untuk menunjang penerapan berbagai langkah kebijakan penggunaan obat yang rasional
	
	√
	

	5.
	Pengembangan mekanisme pemantauan ketersediaan obat esensial dan langkah-langkah perbaikan di setiap fasilitas pelayanan kesehatan
	
	√
	√

	6.
	Pemberdayaan Komite Farmasi dan Terapi (KFT)di Rumah Sakit  untuk meningkatkan mutu pelayanan kefarmasian melalui penggunaan obat secara rasional
	
	√
	√

	7.
	Penerapan pendekatan farmako ekonomi melalui analisis biaya efektif dan biaya manfaat pada seleksi obat yang digunakan di semua tingkat pelayanan kesehatan
	
	√
	√

	8.
	Penyediaan informasi obat yang benar, objektif, dan lengkap melalui penyusunan Informasi Obat Nasional Indonesia (IONI) dan di pusat informasi di sarana pelayanan kesehatan, baik pemerintah maupun swasta
	√
	(√)
	(√)

	9.
	Pengawasan, audit dan umpan balik dalam penggunaan obat
	(√)
	√
	√

	10.
	Pemberdayaan masyarakat melalui Komunikasi, Informasi, dan Edukasi (KIE)
	√
	√
	√

	11.
	Pemberdayaan masyarakat untuk menggunakan obat secara tepat dan benar, serta meningkatkan kepatuhan penggunaan obat
	
	√
	√

	12.
	Pemberdayaan sumber daya manusia kesehatan dalam melaksanakan penggunaan obat rasional di semua fasilitas pelayanan kesehatan
	
	√
	√

	13.
	Promosi penggunaan obat yang rasional dalam bentuk komunikasi, informasi dan edukasi yang efektif dan terus menerus kepada tenaga kesehatan dan masyarakat 
	
	√
	√

	
	
	
	
	

	V
	Upaya kemandirian sediaan farmasi melalui pemanfaatan sumber daya dalam negeri
	
	√
	

	1.
	Pemilihan produk yang tepat untuk pengembangan produksi dalam negeri 
	(√)
	√
	√
(OT)

	2.
	Menciptakan iklim yang kondusif bagi investasi di bidang farmasi melalui persaingan usaha yang adil, pemberian insentif kebijakan fiskal (usulan), serta kepastian proses perijinan
	√
(Proses perizinan/ sertifikasi)
	√
	

	3.
	Pembinaan industri farmasi dalam negeri agar mampu melakukan produksi sesuai dengan Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB) dan dapat melakukan usahanya dengan efektif dan efisien 
	√
(CPOB)
	√

	

	4.
	Menggalang komitmen semua pemangku kepentingan, seperti kemauan industri farmasi domestik untuk memprioritaskan penggunaan bahan baku produksi dalam negeri, penerimaan fasilitas pelayanan kesehatan, para pemberi pelayanan kesehatan dan konsumen
	
	√
	

	5.
	Peningkatan ekspor obat untuk mencapai skala produksi yang lebih ekonomis. 

Pemerintah mengupayakan pengakuan internasional atas sertifikasi nasional, serta memfasilitasi proses sertifikasi internasional
	√
(pengakuan/ sertifikasi internasional)
	√
	

	6.
	Peningkatan kerjasama regional, baik sektor publik maupun sektor swasta, dalam rangka perdagangan obat internasional untuk pengembangan produksi dalam negeri
	
	√
	

	7.
	Peningkatan penelitian dan pengembangan bahan baku obat, obat, dan obat tradisional untuk menunjang pembangunan kesehatan
	√
(pengawalan “IND”)
	√
	√
(OT)

	8.
	Pengembangan pemanfaatan obat tradisional yang aman, memiliki khasiat nyata yang teruji secara ilmiah, bermutu tinggi, dan dimanfaatkan secara luas baik untuk pengobatan sendiri oleh masyarakat maupun digunakan dalam pelayanan kesehatan formal
	√
(keamanan, mutu, manfaat)
	√
	√


	9.
	Pengembangan kebijakan produksi fitofarmaka dari sumber daya alam Indonesia sesuai dengan kriteria khasiat dan keamanan obat
	√
(keamanan, mutu, manfaat produk)
	√
	√


Tabel di atas menjelaskan bahwa:

a. Istilah untuk obat asli Indonesia saat ini dikenal dengan istilah obat tradisional. Hal ini berdasarkan pada Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan. Istilah obat asli Indonesia pernah digunakan dalam Undang-Undang No. 7 Tahun 1963 tentang Farmasi (UU tentang Farmasi), akan tetapi UU tentang Farmasi telah dicabut melalui Undang-Undang Nomor 23 Tahun 1992 tentang Kesehatan dan Undang-Undang Nomor 23 Tahun 1992 tentang Kesehatan telah dicabut oleh Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan. Dengan dicabutnya UU tentan Farmasi maka saat ini tidak ada lagi istilah obat asli Indonesia.

b. Pemanfaatan obat maupun pemanfaatan obat tradisional bukan merupakan kewenangan dari BPOM. Dalam hal ini BPOM hanya memiliki kewenangan pengawasan mutu, keamanan, manfaat produk pada saat pre market dan post market.
c. Kementerian Kesehatan berwenang dalam hal upaya pengembangan dan pemanfaatan obat maupun obat tradisional.

Di dalam salah satu sub sistem sediaan farmasi, alat kesehatan dan makanan pada SKN disebutkan bahwa pengembangan dan peningkatan obat tradisional ditujukan agar diperoleh obat tradisional yang bermutu tinggi, aman, memiliki khasiat nyata yang teruji secara ilmiah, dan dimanfaatkan secara luas, baik untuk pengobatan sendiri oleh masyarakat maupun digunakan dalam pelayanan kesehatan formal. Hal ini merupakan salah satu upaya kemandirian sediaan farmasi melalui pemanfaatan sumber daya dalam negeri yang merupakan salah satu ruang lingkup kewenangan dari Kementerian Kesehatan.
 

Pemanfaatan dan penggunaan obat tradisional telah tertuang dalam suatu kebijakan obat tradisional nasional yang dapat menjadi acuan semua pihak yang terkait di dalamnya. Kebijakan tersebut telah diatur dalam Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 381 Tahun 2007 tentang Kebijakan Obat tradisional Nasional (KOTRANAS). Salah satu tujuan dari KOTRANAS adalah mendorong pemanfaatan sumber daya alam dan ramuan tradisional secara berkelanjutan untuk digunakan sebagai obat tradisional dalam upaya peningkatan pelayanan kesehatan. KOTRANAS merupakan kebijakan tentang obat tradisional secara menyeluruh dari hulu ke hilir, meliputi budidaya dan konservasi sumber daya obat, keamanan dan khasiat obat tradisional, mutu, aksesibilitas, penggunaan yang tepat, pengawasan, penelitian dan pengembangan, industrialisasi dan komersialisasi, dokumentasi dan database, pengembangan sumber daya manusia serta pemantauan dan evaluasi. 

Berdasarkan uraian di atas sudah jelas bahwa pemanfaatan obat maupun obat tradisional merupakan kewenangan dari Kementerian Kesehatan, sedangkan BPOM hanya berwenang mengawasi obat dan makanan yang akan diedarkan (pre market) dan setelah beredar di masyarakat (post market). Sehingga kurang tepat jika dua materi pengaturan diatur dalam peraturan yang sama. Selain itu, ruang lingkup pemanfaatan obat maupun obat tradisional merupakan salah satu kewenangan Kementerian Kesehatan, sehingga akan lebih efektif dan komprehensif apabila diatur dalam Peraturan tersendiri dan tidak masuk ke dalam pengaturan RUU ini, mengingat pengaturan tentang pemanfaatan obat tradisional harus diatur secara menyeluruh dari hulu ke hilir . 
Dari sisi asas pembentukan peraturan perundang-undangan yang baik khususnya “asas dapat dilaksanakan”, sebuah peraturan harus memperhitungkan efektifitas dalam masyarakat baik secara filosofis, sosiologis, dan yuridis. Selain itu, sesuai dengan teknik penyusunan RUU berdasarkan lampiran II angka 3 (tiga) Undang-Undang Nomor 12 Tahun 2011 Tentang Pembentukan Peraturan Perundang-undangan yang mengatur bahwa nama peraturan perundang-undangan dibuat secara singkat dengan hanya menggunakan 1 (satu) kata atau frasa tetapi secara esensial maknanya telah dan mencerminkan isi peraturan perundang-undangan tersebut.
Berdasarkan uraian di atas maka materi pemanfaatan obat asli Indonesia menjadi materi dalam peraturan perundang-undangan yang terkait dengan pemanfaatan obat tradisional atau menjadi materi rancangan undang-undang tersendiri.  Oleh sebab itu judul RUU ini tidak lagi sesuai atau didasarkan pada judul RUU dalam Program Legislasi Nasional (RUU Tentang Pengawasan Obat dan Makanan Serta Pemanfaatan Obat Asli Indonesia) dan diusulkan berubah menjadi RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan agar menjadi sinkron dengan materi atau substansi yang diatur dalam RUU ini.
4. Teori Pengawasan

Pengawasan menurut George R. Terry adalah proses untuk mendeterminasi apa yang akan dilakukan, mengevaluasi pelaksanaan, dan bilamana perlu menerapkan tindakan-tindakan koreksi hingga pelaksanaan sesuai dengan rencana.
 Adapun menurut Sondang P. Siagian, pengertian pengawasan adalah proses pengamatan dari pelaksanaan seluruh kegiatan organisasi untuk menjamin agar semua pekerjaan yang sedang dilakukan berjalan sesuai dengan rencana yang telah ditentukan sebelumnya.
 Sedangkan Schermerhorn mendifinisikan pengawasan sebagai proses dalam menetapkan ukuran kinerja dalam pengambilan tindakan yang dapat mendukung pencapaian hasil yang diharapkan sesuai dengan ukuran yang telah ditetapkan.
 
Terry menyatakan Pengawasan adalah untuk menentukan apa yang telah dicapai, mengadakan evaluasi atasannya, dan mengambil tindakan-tidakan korektif bila diperlukan untuk menjamin agar hasilnya sesuai dengan rencana.
 Dale juga mengatakan bahwa pengawasan tidak hanya melihat sesuatu dengan seksama dan melaporkan hasil kegiatan mengawasi, tetapi juga mengandung arti memperbaiki dan meluruskannya sehingga mencapai tujuan yang sesuai dengan apa yang direncanakan.
 Adapun Siagian menyebutkan bahwa yang dimaksud dengan pengawasan adalah proses pengamatan daripada pelaksanaan seluruh kegiatan organisasi untuk menjamin agar supaya semua pekerjaan yang sedang dilakukan berjalan sesuai dengan rencana yang telah ditentukan sebelumnya.

Berdasarkan definisi-definisi tersebut diatas, secara umum dapat dimaknai bahwa pengawasan adalah kegiatan manajemen yang berkaitan dengan pemeriksaan untuk menentukan apakah pelaksanaannya sudah dikerjakan sesuai dengan perencanaan, sudah sejauh mana kemajuan yang dicapai dan perencanaan yang belum mencapai kemajuan serta melakukan koreksi bagi pelaksanaan yang belum terselesaikan sesuai rencana. 

Secara fungsi, manajemen selalu menempatkan unsur pengawasan sebagai fungsi yang penting. Begitu pentingnya pengawasan dalam suatu organisasi sehingga keberhasilan atau kinerja suatu organisasi menjadi ukuran, sampai dimana pelaksanaan pengawasan terhadap organisasi tersebut. Bahkan dalam praktik manajemen modern, pengawasan tidak dapat lagi dipisahkan dengan fungsi-fungsi manajemen lainnya. Dengan pengawasan dapat diketahui sampai dimana penyimpangan, penyalahgunaan, kebocoran, pemborosan, penyelewengan, dan kendala lainnya di masa yang akan datang. Jadi, keseluruhan dari pengawasan adalah kegiatan membandingkan apa yang sedang atau sudah dikerjakan dengan apa yang direncanakan sebelumnya, karena itu perlu kriteria, norma, standar dan ukuran tentang hasil yang ingin dicapai.

Dengan demikian, jelas bahwa tanpa rencana maka pengawasan tidak mungkin dapat dilaksanakan, karena tidak ada pedoman atau petunjuk untuk melakukan pengawasan tersebut. Rencana tanpa pengawasan akan cenderung memberi peluang timbulnya penyimpangan-penyimpangan, penyelewengan, dan kebocoran tanpa ada alat untuk mencegah. Oleh karena itu diperlukan adanya pengawasan. Adapun tujuan dilaksanakannya pengawasan yaitu:

a. menjamin ketetapan pelaksanaan tugas sesuai dengan rencana tersebut, kebijaksanaan, dan perintah;

b. melaksanakan koordinasi kegiatan-kegiatan;

c. mencegah pemborosan dan penyelewengan;

d. menjamin terwujudnya kepuasan masyarakat atas barang dan jasa yang dihasilkan; dan

e. membina kepercayaan masyarakat terhadap kepemimpinan organisasi (pemerintah).

Adapun fungsi dari pengawasan yaitu:

a. mencegah penyimpangan-penyimpangan;

b. memperbaiki kesalahan atau kelemahan dan menindak penyalahgunaan serta penyelewengan; dan

c. mengambil tindakan korektif jika pelaksanaan menyimpang dari standar.

Sedangkan tahapan proses pelaksanaan pengawasan secara umum dapat dilakukan dengan beberapa langkah, yaitu:

a. menetapkan standar untuk pengawasan

b. meneliti, memeriksa, dan menilai hasil yang dapat dicapai

c. membandingkan hasil dengan standar

d. memperbaiki penyimpangan dengan tindakan koreksi.

Menurut Kadarman langkah-langkah proses pengawasan yaitu:

a. Menetapkan Standar

Karena perencanaan merupakan tolak ukur untuk merancang pengawasan, maka secara logis hal ini berarti bahwa langkah pertama dalam proses pengawasan adalah menyusun rencana. Perencanaan yang dimaksud disini adalah menentukan standar.

b. Mengukur Kinerja

Langkah kedua dalam pengawasan adalah mengukur atau mengevaluasi kinerja yang dicapai terhadap standar yang telah ditentukan.

c. Memperbaiki Penyimpangan

Proses pengawasan tidak lengkap jika tidak ada tindakan perbaikan terhadap penyimpangan-penyimpangan yang terjadi.

Terdapat tiga unsur pokok atau tahapan-tahapan yang selalu terdapat dalam proses pengawasan, yaitu:

a. Ukuran-ukuran yang menyajikan bentuk-bentuk yang diminta. Standar ukuran ini bisa nyata, mungkin juga tidak nyata, umum ataupun khusus, tetapi selama seorang masih menganggap bahwa hasilnya adalah seperti yang diharapkan;

b. Perbandingan antara hasil yang nyata dengan ukuran tadi. Evaluasi ini harus dilaporkan kepada khalayak ramai yang dapat berbuat sesuatu akan hal ini; dan

c. Kegiatan mengadakan koreksi. Pengukuran-pengukuran laporan dalam suatu pengawasan tidak akan berarti tanpa adanya koreksi.

Berdasarkan konsep teori di atas, dapat disimpulkan bahwa pengawasan merupakan suatu usaha sistematik untuk menetapkan standar pelaksanaan tujuan dengan tujuan-tujuan perencanaan, merancang sistem informasi umpan balik, membandingkan kegiatan nyata dengan standar yang telah ditetapkan sebelumnya, menentukan dan mengukur penyimpangan-penyimpangan serta mengambil tindakan koreksi yang diperlukan. Adapun proses pengawasan tersebut dilakukan berdasarkan beberapa tahapan yang harus dilakukan, yaitu:

a Menetapkan standar pelaksanaan (perencanaan) sehingga dalam melakukan pengawasan manajer mempunyai standar yang jelas;

b Penentuan pengukuran pelaksanaan kegiatan Mengukur kinerja pegawai, sejauh mana pegawai dapat menerapkan perencanaan yang telah dibuat atau ditetapkan perusahaan sehingga perusahaan dapat mencapai tujuannya secara optimal;

c Pembandingan pelaksanaan kegiatan dengan standar dan analisis penyimpangan-penyimpangan;

d Pengambilan tindakan koreksi; dan

e Melakukan perbaikan jika ditemukan penyimpangan-penyimpangan yang terjadi.

Adapun terkait dengan pengawasan obat dan makanan yang dilakukan di Indonesia, pengawasan dilakukan dalam seluruh siklus proses, yaitu mulai dari suatu produk sebelum diedarkan (pre-market), hingga selama produk tersebut beredar di tengah masyarakat (post-market). Sistem pengawasan yang komprehensif tersebut terdiri atas: 
a. Standardisasi

Standar persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu suatu produk merupakan hal yang penting dalam sistem pengawasan guna mendeteksi secara dini kualitas, keamanan, atau mutu suatu produk yang tidak memenuhi standar persyaratan dan juga untuk mendeteksi peredaran produk palsu yang dapat membahayakan kesehatan masyarakat. Penetapan standar persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu suatu produk akan menjadi pedoman yang penting bagi industri atau produsen dalam pembuatan dan pengembangan/inovasi suatu produk. Penetapan standar persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu suatu produk juga akan menjadi acuan dalam penilaian keamanan, khasiat dan mutu produk sebelum diizinkan beredar di Indonesia dan acuan dalam pengawasan obat selama peredaran di masyarakat. 

b. Penilaian keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu produk (pre-market evaluation)

Penilaian keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu serta penandaan pada produk obat dan makanan dilakukan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan dengan dibantu oleh Komite Ahli. Komite Ahli tersebut merupakan komite independen yang terdiri dari pakar yang berasal dari berbagai universitas serta institusi terkait. Selain dilakukan penilaian keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu terhadap produk obat dan makanan, sesuai dengan amanat Pasal 106 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, maka sediaan farmasi (obat, obat tradisional/obat bahan alam dan kosmetika) hanya dapat diedarkan di wilayah Indonesia setelah mendapat Izin Edar. Demikian juga menurut Pasal 91 Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan, bahwa untuk pengawasan keamanan, mutu, dan gizi,  setiap pangan  olahan  yang  dibuat  di  dalam  negeri  atau  yang diimpor  untuk  diperdagangkan  dalam  kemasan  eceran, maka pelaku usaha pangan wajib memiliki izin edar. Izin edar tersebut diterbitkan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan setelah dilakukan penilaian keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu produk. 

c. Pengawasan setelah beredar (post-market control)

Pengawasan post-market dilakukan secara nasional, terpadu, konsisten, dan terstandar yang dilakukan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan. Pengawasan setelah produk beredar di masyarakat tersebut dilakukan melalui beberapa aktivitas utama, yaitu:

1) Melakukan kegiatan inspeksi dan surveilan terhadap kegiatan produksi, importasi, dan peredaran, termasuk penyaluran;

2) Melakukan pengawasan dan monitoring kualitas produk di peredaran, dengan melakukan sampling produk obat dan makanan yang beredar berdasarkan risiko kemudian diuji melalui laboratorium guna mengetahui pemenuhan syarat keamanan, khasiat/manfaat dan mutu;

3) Melakukan pengawasan terhadap penandaan, promosi, dan iklan produk;

4) Melakukan monitoring efek samping penggunaan obat, obat tradisional, suplemen kesehatan, dan  kosmetika; dan

Melakukan komunikasi, informasi, dan edukasi terkait obat, obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan, baik kepada pelaku usaha di bidang obat dan makanan, masyarakat umum maupun tenaga kesehatan.
5. Lembaga Pengawas

Menurut WHO dalam Effective Drug Regulation (A Multicountry Study) tahun 2002, fungsi utama lembaga pengawas meliputi perizinan, inspeksi fasilitas manufaktur dan saluran distribusi, penilaian produk dan registrasi, monitoring reaksi obat yang merugikan, Quality Control, kontrol promosi obat dan iklan, serta pengendalian uji coba klinis. Semua fungsi ini harus dilaksanakan atas dasar untuk memberikan perlindungan kepada masyarakat sebagai konsumen. 

Menurut WHO, yang menjalankan semua fungsi terkait dengan regulasi sediaan farmasi dan makanan sebagaimana tersebut diatas baiknya berada dibawah koordinasi satu lembaga yang memiliki kewenangan penuh dalam perintah dan kontrol dari fungsi-fungsi tersebut, serta tanggung jawabnya. Karena jika fungsi-fungsi tersebut diatas dijalankan oleh dua atau lebih lembaga, baik pada tingkat yang sama atau berbeda dapat menimbulkan masalah dan mempengaruhi efektifitas dari pelaksanaan regulasi yang ada (fragmentation and uncoordinated delegation).

Dalam menjalankan fungsinya tersebut, lembaga pengawas berkoordinasi dengan berbagai pihak-pihak yang terkait dengan pelaksanaan rantai pasokan industri sediaan farmasi dan makanan mulai dari hulu sampai ke hilir. Untuk itu, perlu ada standar operasi prosedur (SOP) yang dirancang bersama dengan berfokus pada pencapaian tujuan akhir yaitu kualitas, efektivitas, dan keamanannya (bukan sebatas pembagian kewenangan atau kegiatan rutinitas yang ada pada lembaga-lembaga yang terlibat saja).

6. Sediaan Farmasi, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan

Berikut ini akan diuraikan lebih lanjut hal-hal yang berkaitan dengan sediaan farmasi, suplemen kesehatan, dan pangan olahan yang dikonsumsi masyarakat. 

a. Sediaan Farmasi

Dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan, yang dimaksud dengan sediaan farmasi adalah obat, bahan baku obat, obat tradisional dan kosmetik.

1) Obat

Obat (atau yang sering disebut sebagai obat modern) adalah suatu bahan atau paduan bahan-bahan yang dimaksudkan untuk digunakan dalam menetapkan diagnosis, mencegah, mengurangkan, menghilangkan, menyembuhkan penyakit atau gejala penyakit, luka atau kelainan badaniah dan rohaniah pada manusia atau hewan dan untuk memperelok atau memperindah badan atau bagian badan manusia.

Obat merupakan sediaan atau paduan bahan-bahan yang siap untuk digunakan untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan patologi dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan, peningkatan kesehatan dan kontrasepsi. Ada juga yang mendefinisikan bahwa obat merupakan semua zat baik kimiawi, hewani, maupun nabati yang dalam dosis layak dapat menyembuhkan, meringankan atau mencegah penyakit berikut gejalanya.
 Berdasarkan Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, obat adalah bahan atau paduan bahan, termasuk produk biologi yang digunakan untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan patologi dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan, peningkatan kesehatan dan kontrasepsi, untuk manusia.

Obat merupakan salah satu kebutuhan pokok dalam kehidupan manusia karena setiap orang pasti pernah jatuh sakit dan untuk mengurangi rasa sakit atau menyembuhkan penyakinya biasanya minum obet. 
Obat berbeda dengan komoditas perdagangan, karena selain merupakan komoditas perdagangan, obat juga memiliki fungsi sosial. Obat berperan sangat penting dalam pelayanan kesehatan karena penanganan dan pencegahan berbagai penyakit tidak dapat dilepaskan dari tindakan terapi dengan obat atau farmakoterapi. Bila memperhatikan pengertian obat diatas, maka pengunaan obat secara umum adalah sebagai:

a) penetapan diagnosa; 

b) untuk pencegahan penyakit;

c) menyembuhkan penyakit; 

d) memulihkan (rehabilitasi) kesehatan; 

e) mengubah fungsi normal tubuh untuk tujuan tertentu; dan 

f) peningkatan kesehatan.  

Penggolongan obat dimaksudkan untuk peningkatan keamanan dan ketepatan penggunaan serta pengamanan distribusi obat. Secara luas penggolongan obat dibedakan atas dasar: jenisnya, mekanisme kerja obat, tempat atau lokasi pemakaian, cara pemakaian, efek yang ditimbulkan, daya kerja atau terapi, asal obat dan cara pembuatannya. Namun dari semua penggolongan obat tersebut yang paling populer di masyarakat adalah penggolongan obat berdasarkan jenisnya.

Berdasarkan jenisnya, obat digolongkan menjadi: obat bebas, obat bebas terbatas, obat keras, narkotika dan psikotropika. Obat bebas adalah obat yang dijual bebas di pasaran dan dapat dibeli tanpa resep dokter. Penandaan khusus pada kemasan obat bebas berupa lingkaran berwarna hijau dengan garis tepi berwarna hitam. Obat bebas terbatas (dahulu juga digenal sebagai obat daftar W atau Waarschuwing) adalah obat yang dijual bebas dan dapat dibeli tanpa resep dokter, tetapi disertai dengan tanda peringatan. Penandaan khusus pada kemasan obat bebas terbatas berupa lingkaran berwarna biru dengan garis tepi berwarna hitam. Tanda peringatan pada kemasan obat bebas terbatas berupa empat persegi panjang dengan tulisan berhuruf putih pada dasar hitam. Tulisan tersebut adalah “P.No.1: Awas! Obat keras. Bacalah aturan pemakaiannya”, “P.No.2: Awas! Obat keras. Hanya untuk bagian luar dari badan”, “P.No.3: Awas! Obat keras. Tidak boleh ditelan”, ”P.No.4: Awas! Obat keras. Hanya untuk dibakar”, atau “P.No.5: Awas! Obat keras.Obat wasir, jangan ditelan”. Obat Keras (dahulu juga digenal sebagai obat daftar G = gevaarlijk = berbahaya) adalah obat yang hanya dapat diperoleh dengan resep dokter. Ciri dari obat keras dapat dilihat dari penandaan pada kemasan yaitu lingkaran berwarna merah dengan garis tepi  berwarna hitam, dengan huruf K ditengah yang menyentuh garis tepi. 

Narkotika adalah zat atau obat yang berasal dari tanaman atau bukan tanaman, baik sintetis maupun semisintetis, yang dapat  menyebabkan penurunan atau perubahan kesadaran, hilangnya rasa, mengurangi sampai menghilangkan rasa nyeri, dan dapat menimbulkan ketergantungan. Narkotika digolongkan menjadi tiga golongan yaitu Narkotika Golongan I yang hanya dapat digunakan untuk pengembangan ilmu pengetahuan dan teknologi (IPTEK) dan dilarang digunakan untuk kepentingan pelayanan kesehatan; Narkotika Golongan II dan Narkotika Golongan III yang keduannya dapat digunakan untuk kepentingan pelayanan kesehatan dan untuk pengembangan IPTEK.

Psikotropika adalah zat 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. Psikotropika digolongkan menjadi tiga golongan yaitu Psikotropika Golongan I yang hanya dapat digunakan untuk pengembangan ilmu pengetahuan dan teknologi (IPTEK) dan dilarang digunakan untuk kepentingan pelayanan kesehatan; Psikotropika Golongan II, Psikotropika Golongan III  dan Psikotropika Golongan IV, yang ketiga golongan tersebut  dapat digunakan untuk kepentingan pelayanan kesehatan dan untuk pengembangan IPTEK. Obat yang tergolong sebagai Narkotika atau sebagai Psikotropika hanya dapat diperoleh dengan resep dokter. 
Berikut ini merupakan logo dari masing-masing jenis obat tersebut yang berlaku di Indonesia yaitu:

Tabel 3
Daftar Logo Penggolongan Obat

	No.
	Golongan Obat
	Logo

	1.
	Obat Bebas
	

	2.
	Obat Bebas Terbatas
	

	3.
	Obat Keras
	


	4.
	Narkotika dan psikotropika
	



Penggolongan obat yang didasarkan pada mekanisme kerja obat dibagi menjadi: 1) Obat yang bekerja pada penyebab penyakit (misalnya antibiotik); 2) obat yang bekerja untuk mencegah kondisi patologis dari penyakit (misalnya vaksin); 3) obat yang menghilangkan simtomatik/gejala, meredakan nyeri (misalnya analgetik); 4) obat yang bekerja menambah atau mengganti fungsi zat yang kurang (misalnya vitamin); 5) pemberian placebo yaitu pemberian obat yang tidak mengandung zat aktif, khusnya pada pasien normal yang menggap dirinya dalam keadaan sakit (misalnya aqua pro injeksi); dan 6) obat yang dibedakan berdasarkan tujuan penggunaannya (misalnya obat anti hipertensi, diuretik, kardiak, dan lainnya).
Penggolongan selanjutnya didasarkan pada tempat atau lokasi pemakaian, yaitu obat dalam (obat yang konsumsinya diminum/peroral atau disuntik) dan obat luar (obat yang pemakaiannya secara topikal/tubuh bagian luar seperti salep).
Penggolongan obat yang didasarkan pada cara pemakaian, terdiri dari: obat oral (diminum), perektal (dimasukkan melalui lobang anus/rektum), sublingual (diletakkan di bawah lidah), parenteral (disuntik atau infuse), langsung ke organ (seperti intrakardial/di masukkan ke dalam jantung), melalui selaput perut (seperti intra peritoneal/dimasukkan ke dalam lapisan perut)

Obat juga dapat digolongkan berdasarkan efek yang ditimbulkannya, yaitu sistemik (obat yang masuk kedaalam peredaran darah dan lokal (obat yang hanya berefek/mempengaruhi bagian tertentu tempat obat tersebut berada (misalnya obat tetes mata/hidung).
Penggolongan obat berdasarkan daya kerja atau terapi dapat pula dibagi dalam tiga golongan besar sebagai berikut: 

a) Obat farmakodinamik, yang bekerja terhadap tuan-rumah dengan jalan mempercepat atau memperlambat proses-proses fisiologi atau fungsi-fungsi biokimia dalam tubuh, misalnya hormone, diuretika, hipnotika dan obat-obat otonom.

b) Obat kemoterapeutik. Obat ini dapat membunuh parasit dan kuman di dalam tubuh tuan-rumah. Obat-obat neoplasma (obat kanker) juga dianggap termasuk golongan ini. 

c) Obat diagnostis. Obat golongan ini bukan untuk tujuan mengobati, melainkan merupakan obat pembantu untuk melakukan diagnostis (pengenalan penyakit), misalnya dari saluran lambung-usus (bariumsulfat) dan saluran empedu (natriumiopanoat dan asam iod organik lainnya).

Obat juga dapat diklasifikasikan berdasarkan kelas terapi, sebagaimana sesuai dengan klasifikasi WHO Anatomical Therapeutic Code yang diterbikan oleh WHO Collaborating  Center  for Drug Statistic Methodology. WHO mengklasifikasikan obat menjadi beberapa kelompok yaituAlimentary tract and metabolism; Blood and blood forming organs; Cardiovascular system; Dermatologicals; Genito-urinary system and sex hormones; Systemic hormonal preparations, excluding sex hormones and insulins; Antiinfectives for systemic use; Antineoplastic and immunomodulating agents; Musculo-skeletal system; Nervous system; Antiparasitic products, insecticides and repellents; Respiratory system; Sensory organs dan Various.

Beberapa pengaruh buruk dari obat yang perlu dipahami oleh masyarakat umum adalah:

a) Pengaruh samping obat (efek samping obat).

Selain khasiat obat yang berguna menyembuhkan penyakit, obat memiliki juga pengaruh negatif yang selalu timbul bersama dalam pemakaian obat. Misalnya obat penawar nyeri Asetosal sering menimbulkan akibat sampingan perdarahan lambung yang dapat membahayakan kesehatan pemakainya. 

b) Keracunan obat.

Dalam arti sempit, keracunan obat adalah gejala-gejala yang ditimbulkan oleh obat bila dipakai dalam dosis yang terlalu tinggi atau dalam waktu yang terlalu lama atau juga bila minum obat yang salah. 

c) Alergi obat.

Alergi obat adalah reaksi timbul terhadap suatu obat karena kepekaan seseorang terhadap orang tersebut, misalnya alergi Penisilina pada orang tertentu menyebabkan gatal-gatal, pada orang lain dapat menyebabkan shock yang membahayakan jiwanya. 

d) Pengaruh negatif bila dua macam obat atau lebih dipakai secara bersama.

Dua macam obat bila dipakai bersama dapat merugikan, misalnya obat yang satu dapat mengurangi khasiat obat yang lain atau malah karena reaksi kimia antara obat-obat itu menyebabkan terbentuk zat lain yang tidak berkhasiat atau malah mungkin beracun.

Dalam kebijakan secara nasional dikenal beberapa istilah yang terkait obat yaitu obat esensial, Obat generik dan Formularium Nasional. Obat esensial adalah obat terpilih yang paling dibutuhkan untuk pelayanan kesehatan, mencakup upaya diagnosis, profilaksis, terapi dan rehabilitasi, yang diupayakan tersedia di fasilitas kesehatan sesuai dengan fungsi dan tingkatnya. Penerapan Konsep Obat Esensial salah satunya dilakukan melalui Daftar Obat Esensial Nasional (DOEN) yang merupakan daftar yang berisikan obat terpilih yang paling dibutuhkan dan diupayakan tersedia di unit pelayanan kesehatan sesuai dengan fungsi dan tingkatnya. DOEN merupakan standar nasional minimal untuk pelayanan kesehatan. Penerapan DOEN dimaksudkan untuk meningkatkan ketepatan, keamanan, kerasionalan penggunaan dan pengelolaan obat yang sekaligus meningkatkan daya guna dan hasil guna biaya yang tersedia sebagai salah satu langkah untuk memperluas, memeratakan dan meningkatkan mutu pelayanan kesehatan kepada masyarakat. Penerapan DOEN harus dilaksanakan secara konsisten dan terus menerus di semua unit pelayanan kesehatan.

Obat yang beredar dipasaran umumnya berdasarkan atas nama dagang yang dipakai oleh masing-masing produsennya. Karena tiap produsen jelas akan melakukan promosi untuk masing-masing produknya, maka harga obat dengan nama dagang umumnya lebih mahal. Kebijakan obat generik adalah salah satu kebijakan untuk mengendalikan harga obat, dimana obat dipasarkan dengan nama bahan aktifnya. Formularium Nasional merupakan daftar obat terpilih yang dibutuhkan dan harus tersedia di fasilitas pelayanan kesehatan dalam rangka pelaksanaan Jaminan Kesehatan Nasional (JKN).

Berdasarkan beberapa hal diatas obat selain untuk tujuan pengobatan, obat juga perpotensi dapat menimbulkan bahaya pada manusia bila penggunaannya tidak diawasi. Oleh karena itu, pemerintah wajib mengatur dan mengawasi persediaan, pembuatan, penyimpanan, peredaran dan pemakaian obat (termasuk narkotika dan psikotropika) dan bahan obat yang semuanya diharuskan memenuhi syarat yang ditetapkan dalam Farmakope Indonesia dan peraturan lain.

Penggolongan obat, bila ditinjau dari asal bahan atau bahan obat dan cara pembuatannya, dibedakan menjadi 2 jenis yaitu obat kimiawi sintesis (sintetik) dan obat berbasis bahan alam/alamiah.

a) Obat kimiawi sintesis

Obat jenis ini berasal dari zat-zat kimia yang ditemukan oleh para ahli kimia. Obat selain menyembuhkan penyakit, juga mempunyai efek samping yang merugikan kesehatan.

b) Obat berbasis bahan alam.

Obat yang berbasis bahan alam dapat dikelompokkan sebagai obat apabila sudah dalam bentuk isolat serta didukung oleh pembuktian yang cukup.

2) Bahan Baku Obat (BBO)

Bahan baku obat digunakan untuk kepentingan produksi industri farmasi. Bahan baku obat didefinisikan sebagai bahan, baik yang berkhasiat maupun yang tidak berkhasiat yang digunakan dalam pengolahan obat dengan standar dan mutu sebagai bahan baku farmasi.
  

Berdasarkan jenisnya, ada tiga macam bahan baku obat, yaitu:

b) Bahan baku kimia adalah semua bahan/materi berupa unsur, senyawa tunggal, dan/atau campuran yang berwujud padat, cair, atau gas.

c) Bahan baku obat herbal adalah bahan baku obat alami yang berasal dari sumberdaya alam biotik meupun abiotik. Sumber daya biotik melputi jasad renik, flora dan fauna serta biota laut, sedangkan sumber daya abiotik meliputi sumber daya daratan, perairan dan angkasa serta mencakup kekayaan/potensi yang ada didalamnya.

d) Bahan baku sediaan biologik adalah bahan berupa vaksin, serta (anti sera) dan bahan diagnostika biologik. Vaksin adalah sediaan biologik yang digunakan untuk menimbulkan kekebalan terhadap satu penyakit hewan. Serta adalah sediaan biologik berupa serum darah yang mengandung zat kebal berasal dari hewan, dipergunakan untuk mencegah, menyembuhkan atau mendiagnosa penyakit pada hewan yang disebabkan oleh bakteri, virus atau jasad renik lainnya dengan maksud untuk meniadakan daya toksiknya. Sedangkan bahan diagnostika biologik adalah sediaan biologik yang digunakan untuk mendiagnosa suatu penyakit pada hewan.

Berdasarkan fungsinya, ada dua macam bahan baku obat yaitu:

a) Bahan baku aktif yaitu setiap bahan atau campuran bahan yang akan digunakan dalam pembuatan sediaan farmasi dan apabila digunakan dalam pembuatan obat menjadi zat aktif obat tersebut. Bahan baku aktif memiliki khasiat farmakologi atau efek langsung lain dalam diagnosis, penyembuhan, peredaan, pengobatan atau pencegahan penyakit atau untuk mempengaruhi struktur dan fungsi tubuh.   

b) Bahan baku tambahan yaitu suatu bahan, bukan berupa zat aktif, yang telah dievaluasi dengan benar keamanannya dan termasuk dalam sistem pengantaran obat (drug delivery system) untuk: 
(1) Membantu dalam memproses sistem pengantaran obat, selama pembuatan obat tersebut; 

(2) Melindungi, mendukung atau meningkatkan stabilitas obat, ketersediaan hayati (bioavailability), atau akseptabilitas Pasien; 

(3) Membantu identifikasi produk; atau 

(4) Meningkatkan atribut lain yang berkaitan dengan keamanan dan efektifitas obat selama penyimpanan atau penggunaan.

Berdasarkan data BPOM tahun 2016 lebih dari 96% industri farmasi Indonesia, menggunakan bahan baku obat dari luar negeri. Akibatnya harga obat sangat bergantung pada harga dolar, masih ada bahan baku obat yang tidak memenuhi standar pharma grade (karena harganya lebih ekonomis), banyak faktor yang mempengaruhi daya beli BBO sehingga kontinuitas BBO sutlit dikontrol, dan sulit memilih BBO yang memenuhi standar.

Untuk mencegah penyalahgunaan bahan baku obat dan masuknya bahan baku obat ilegal ke wilayah Indonesia melalui pelabuhan laut maupun bandar udara, saat ini sudah ada Peraturan Kepala BPOM Nomor: HK.00.05.1.3460 Tahun 2005 tentang Pengawasan Pemasukan Bahan Baku. Dalam peraturan tersebut diatur bahwa yang berhak memasukkan bahan baku obat adalah Industri Farmasi atau Pedagang Besar Bahan Baku Farmasi yang telah memiliki izin dan mendapat persetujuan dari Kepala BPOM. Jika dilanggar akan dikenai sanksi administratif, mulai dari penghentian sementara kegiatan sampai pada tindakan pidana.

Untuk mengurangi ketergantungan bahan baku obat dari luar negeri, perlu ditumbuhkan industri bahan baku obat di tanah air. Dalam hal ini pemerintah harus membuat rencana strategis berupa roadmap pengembangan bahan baku yang ada di Indonesia. Hal ini sebagai starting point dan strategi penting dalam mewujudkan peningkatan kemandirian bahan baku obat di Indonesia.

Ada tiga stakeholder utama yang memiliki peran sentral dalam pengembangan dan penyediaan bahan baku obat, yaitu:

a) Industri farmasi, yang memiliki tanggung jawab dalam hal pengembangan bahan baku obat dalam negeri.

b) Peneliti dan akademisi, yang memiliki kapasitas untuk pengembangan bahan baku obat.

c) Pemerintah, yang harus memiliki “politic will” untuk melaksanakan peningkatan kemandirian bahan baku obat. Pemerintah dalam hal ini harus memberi penghargaan atau insentif dan kebijakan yang kondusif bagi pengembangan bahan baku obat di tanah air, serta menciptakan berbagai skema pendanaan penelitian untuk mendorong kolaborasi riset antara peneliti dan industri, serta kolaborasi dengan pihak lembaga keuangan lainnya (seperti bank dan koperasi) dalam pengembangan bahan baku obat.

3) Obat Tradisional

Selain obat yang berbasis kimia, juga terdapat obat yang berasal dari alam. Obat yang berbasis bahan alam (Obat Bahan Alam) dikelompokkan menjadi Obat Bahan Alam Indonesia dan Obat Bahan Alam Asing. Kelompok ini tidak boleh mengandung obat kimia sintesis atau bentuk isolat. Bahan alam yang digunakan harus aman serta memiliki khasiat/manfaat sesuai dengan bukti dukung yang dapat berasal dari bukti empiris maupun bukti ilmiah, tergantung dari riwayat tradisional bahan alam yang digunakan serta riwayat tradisional dari kegunaannya. Oleh karena itu obat bahan alam yang penggunaannya didasarkan pada riwayat tradisional, dikenal dengan nama obat tradisional.

Menurut Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, obat tradisional adalah bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik), atau campuran dari bahan tersebut yang secara turun temurun telah digunakan untuk pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang berlaku di masyarakat.

Berdasarkan definisi tersebut diatas, obat tradisional merupakan bagian dari kekayaan budaya, yang perlu dilestarikan dan ditingkatkan kualitasnya melalui pemanfaatan ilmu pengetahuan dan teknologi, sehingga pada saatnya nanti dapat menjadi obat alternatif disamping obat-obat moderen.  

Obat tradisional selain untuk penyembuhan penyakit, dapat juga digunakan untuk pencegahan terjadinya penyakit atau meningkatkan stamina tubuh. Obat Bahan Alam Indonesia atau yang dikenal dengan istilah obat tradisional dikelompokkan menjadi: 

a) Jamu, yang merupakan obat tradisional Indonesia. 

Berdasarkan Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, Obat Tradisional didefinisikan sebagai bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik) atau campuran dari bahan tersebut yang secara turun-temurun telah digunakan untuk pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang berlaku di masyarakat. Bagi Indonesia, jamu merupakan warisan budaya yang harus dijaga dan dilestarikan tanpa mengabaikan persyaratan keamanan dan mutu, sedangkan bukti kegunaan jamu berasal dari bukti empiris.    

b) Obat Herbal Terstandar, berasal dari kelompok jamu yang dilengkapi dengan bukti dari uji pra klinik atau uji pra klinik dan klinik.

c) Fitofarmaka, berasal dari bahan alam yang dilengkapi dengan bukti dari uji pra klinik dan klinik. Menurut ketentuan umum dari peraturan menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 760/Menkes/Per/IX/1992 tentang fitofarmaka. Yang dimaksud dengan fitofarmaka adalah sediaan obat yang telah dibuktikan keamanan dan khasiatnya, bahan bakunya terdiri dari simplisia atau sediaan galenik yang telah memenuhi persyaratan yang berlaku.
Di bawah ini merupakan logo obat tradisional:

Tabel 4 
Daftar Logo Obat Tradisional

	No.
	Jenis Obat Tradional
	Logo

	1.`
	Jamu
	

	2.
	Obat Herbal Terstandar
	

	3.
	Fitofarmaka
	


Obat tradisional yang umumnya terdiri dari bahan alam dapat digunakan sebagai:

a) Obat secara langsung, baik sebagai obat tunggal maupun ramuan

b) Sumber bahan baku obat seperti pohon kina sebagai sumber bahan baku untuk kinin atau sebagai sumber prekursor.

c) Sumber obat baru yang perlu dikembangkan dengan penelitian yang berkesinambungan.

Penggunaan obat tradisional sebagai sumber obat baru perlu didahului dengan berbagai langkah seperti:

a) Melakukan penapisan untuk menemukan indikasi khasiat yang semula hanya diketahui secara empirik

b) Mengadakan penelitian khasiat dan keamanan yang lebih akurat dan penelitian toksisitas akut

c) Mengadakan penelitian toksisitas kronik dan khasiatnya pada penggunaan jangka panjang

d) Penelitian dan pengembangan bentuk sediaan, formulasi dari bahan alam

e) Uji klinik kepada manusia dengan berbagai tahapan.

Di sisi lain, obat bahan alam asing merupakan produk yang menggunakan bahan alam yang tidak memiliki bukti empiris di Indonesia, yang dilengkapi dengan bukti empiris dan/atau uji pra klinik dan klinik.

Saat ini Obat Bahan Alam sudah menjadi alternatif bagi pengobatan konvensional dan kebijakan pemerintah mendorong adanya integrasi penggunaan Obat Bahan Alam di sarana pelayanan kesehatan. Industri yang membuat harus memiliki sertifikat Cara Pembuatan yang Baik dalam rangka penjaminan konsistensi mutu produk di peredaran. 

Kegiatan pembuatan obat bahan alam Indonesia dilakukan dari berbagai tingkatan usaha, dari industri skala besar sampai dengan usaha perorangan. Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 006 Tahun 2012 tentang Industri dan Usaha Obat Tradisional, industri di bidang obat tradisional dapat dikelompokkan menjadi dua yaitu Industri Obat Tradisional (IOT) dan Industri Ekstrak Bahan Alam (IEBA). IOT merupakan industri yang membuat semua bentuk sediaan obat bahan alam, sedangkan IEBA adalah industri yang khusus membuat sediaan dalam bentuk ekstrak sebagai produk akhir. Kedua industri di atas harus memiliki sertifikat Cara Pembuatan yang Baik.

Sedangkan usaha di bidang obat bahan alam Indonesia dikelompokkan menjadi empat kelompok, yaitu Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT), Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT), Usaha Jamu Racikan, dan Usaha Jamu Gendong. Usaha Kecil Obat Tradisional adalah usaha yang membuat semua bentuk sediaan obat bahan alam, kecuali bentuk sediaan tablet dan efervesen sedangkan Usaha Mikro Obat Tradisional merupakan usaha yang hanya membuat sediaan obat bahan alam dalam bentuk param, tapel, pilis, cairan obat luar dan rajangan. Usaha tersebut di atas harus menerapkan Cara Pembuatan yang baik secara bertahap berdasarkan risiko produk.

Adapun Usaha Jamu Racikan adalah usaha yang dilakukan oleh depot jamu, dan atau sejenisnya yang dimiliki perorangan dengan melakukan pencampuran sediaan jadi dan/atau sediaan segar obat bahan alam untuk dijajakan langsung kepada konsumen, dan Usaha Jamu Gendong adalah usaha yang dilakukan oleh perorangan dengan menggunakan bahan obat bahan alam dalam bentuk cairan yang dibuat segar dengan tujuan untuk dijajakan langsung kepada konsumen.

4) Kosmetik

Definisi Kosmetik berdasarkan Peraturan Menteri Kesehaan Nomor 1176/MENKES/PER/VIII/2010 tentang Notifikasi Kosmetika adalah bahan atau sediaan yang dimaksudkan untuk digunakan pada bagian luar tubuh manusia (epidermis, rambut, kuku, bibir dan organ genital bagian luar) atau gigi dan mukosa mulut terutama untuk membersihkan, mewangikan, mengubah penampilan dan/atau memperbaiki bau badan atau melindungi atau memelihara tubuh pada kondisi baik.

Kosmetika merupakan komoditi yang digunakan oleh konsumen di segala usia dengan frekuensi yang intens. Bahan kosmetika yang digunakan harus aman serta memiliki manfaat dan industri yang membuat harus menerapkan Cara Pembuatan yang Baik dalam rangka penjaminan konsistensi mutu produk di peredaran.
5) Suplemen Kesehatan
Suplemen Kesehatan adalah produk yang dimaksudkan untuk melengkapi kebutuhan zat gizi, memelihara, meningkatkan dan/atau memperbaiki fungsi kesehatan, mempunyai nilai gizi dan/atau efek fisiologis, mengandung satu atau lebih bahan berupa vitamin, mineral, asam amino dan/atau bahan lain bukan tumbuhan yang dapat dikombinasi dengan tumbuhan.

Sampai saat ini belum ada Undang-Undang yang khusus mengatur tentang suplemen kesehatan. Peraturan tertinggi dari suplemen kesehatan mengacu kepada Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen dan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.00.05.23.3644 Tahun 2004 tentang Ketentuan Pokok Pengawasan Suplemen Makanan serta Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.00.05.41.1381 Tahun 2005 tentang Tata Laksana Pendaftaran Suplemen Makanan. 

Berdasarkan peraturan tersebut, industri yang dapat memproduksi suplemen kesehatan adalah industri farmasi, industri di bidang obat bahan alam, atau industri pangan. bahan suplemen makanan yang digunakan harus aman serta memiliki khasiat/manfaat yang sesuai dengan bukti dukung dan industri yang membuat harus menerapkan cara pembuatan yang baik dalam rangka penjaminan konsistensi mutu produk di peredaran. bentuk sediaan yang dapat diproduksi berupa bentuk sediaan farmasi seperti pil, tablet, kapsul, serbuk, namun tidak termasuk sediaan steril (misalnya injeksi).

Berdasarkan fungsi yang melekat pada komoditi ini (yang antara lain bisa memberikan efek fisiologi), beberapa negara menggunakan istilah suplemen kesehatan (health supplement). Suplemen kesehatan tidak ditujukan untuk pengobatan namun ditujukan sebagai suplementasi untuk melengkapi kebutuhan zat gizi, memelihara, meningkatkan dan/atau memperbaiki fungsi kesehatan. Penggunaan suplemen kesehatan yang semakin meningkat menyebabkan dibutuhkan peraturan yang lebih tinggi untuk menaungi peraturan di bawahnya.

6) Pangan Olahan

Manurut Food and Agricultural Organization (FAO),pangan adalah segala sesuatu yang berasal dari sumber daya hayati dan air, baik yang diolah maupun tidak diolah yang diperuntukkan sebagai makanan atau minuman bagi konsumsi manusia. Termasuk di dalam pengertian pangan adalah bahan tambahan pangan, bahan baku pangan, dan bahan-bahan lainnya yang digunakan dalam proses penyiapan, pengolahan, dan/atau pembuatan makanan dan minuman. Pangan merupakan zat mengandung nilai gizi dan juga kandungan lain di dalamnya yang dibutuhkan oleh tubuh untuk mengganti sel-sel yang rusak, sebagai zat pembangun, dan sebagai sumber energi. Dalam dunia pangan, jenis pangan dibedakan atas pangan segar, pangan olahan, pangan siap saji, pangan olahan tertentu. 

Pangan Segar adalah Pangan yang belum mengalami pengolahan yang dapat dikonsumsi langsung dan/atau yang dapat menjadi bahan baku pengolahan Pangan. Misalnya beras, gandum, segala macam buah, ikan, air segar, dan sebagainya. Pangan segar merupakan tanggung jawab lembaga pemerintah yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang Pangan.
Sedangkan, pengertian pangan olahan adalah makanan atau minuman hasil proses dengan cara atau metode tertentu dengan atau tanpa bahan tambahan. Pangan Olahan merupakan tanggung jawab pengawasan lembaga pemerintah yang melaksanakan tugas pemerintahan di bidang pengawasan obat dan makanan yaitu BPOM. Menurut Kamus Besar Bahasa Indonesia (KBBI), Pangan olahan adalah makanan yang diolah (penganan, kue, saus, dan sebagainya) yang diolah untuk diperdagangkan. Sedangkan istilah pangan dalam KBBI sama dengan makanan (kata benda). 
Kemudian pangan olahan dibedakan menjadi 3, yaitu: 
1. Pangan olahan tidak siap saji 
Pangan olahan tidak siap saji adalah makanan atau minuman yang sudah mengalami proses pengolahan, akan tetapi masih memerlukan tahapan pengolahan lanjutan untuk dapat dimakan atau diminum.
2. Pangan olahan tertentu
Pangan olahan tertentu adslah pangan olahan yang diperuntukkan bagi kelompok tertentu, dalam upaya memelihara dan meningkatkan kualitas kesehatan kelompok tersebut. misalnya, formula untuk bayi, Pangan yang diperuntukkan ibu hamil atau menyusui, Pangan khusus bagi penderita penyakit tertentu, atau Pangan Olahan lain yang mempunyai pengaruh besar terhadap perkembangan kualitas kesehatan manusia.

3. Pangan siap saji
Pangan siap saji adalah makanan dan/atau minuman yang sudah diolah dan siap untuk langsung disajikan di tempat usaha atau di luar tempat usaha atas dasar pesanan.

Khusus mengenai pangan olahan siap saji sesuai dengan Peraturan Pemerintah Nomor 24 tahun 2004 tentang Keamanan, Mutu Dan Gizi Pangan. Dijelaskan dalam Pasal 9 ayat (2) bahwa kewenangan produksi siap saji ditetapkan oleh Menteri yang bertanggung jawab di bidang kesehatan, bukan ditetapkan oleh BPOM.
Pangan olahan dapat dengan atau tanpa ditambahkan zat lain yang disebut bahan tambahan pangan (BTP). Tetapi umumnya beberapa BTP digunakan dalam pangan untuk memperbaiki tekstur, flavor, warna atau mempertahankan mutu. BTP tersebut ada yang alami dan ada pula yang buatan. Akan tetapi, BTP banyak yang disalahgunakan oleh pihak-pihak tertentu. 

BTP meliputi bahan pengawet; pewarna bahan pangan; bahan pemanis; penyedap rasa dan aroma; zat antikemtal; zat antioksidan; zat pengemulsi, pemantap, dan pengental; zat pengatur keasaman; dan zat pemutih, pematang tepung, dan pengeras. Penyimpangan dalam penggunaan BTP akan membahayakan manusia, khususnya generasi muda sebagai penerus pembangunan bangsa. 

Untuk itu, setiap pangan olahan yang diproduksi dan dikonsumsi masyarakat harus memenuhi standar keamanan dan mutu pangan, guna mengendalikan risiko berbahaya pada pangan, yang dikenal dengan istilah Cara Produksi Pangan Olahan Yang Baik (CPPOB) oleh BPOM dikecualikan bagi pangan olahan siap saji yang menjadi kewenangan kementrian yang menyelenggarakan urusan pemerintahan dibidang kesehatan.
B. Kajian terhadap Asas/Prinsip yang Berkaitan dengan Penyusunan Norma
Pengawasan obat dan makanan harus diselenggarakan dengan  berlandaskan pada asas pelindungan, keamanan dan mutu,  manfaat, akuntabilitas, holistik, transparan, keadilan, dan kepastian hukum. Maksud dari masing-masing asas tersebut, yakni sebagai berikut.

Pertama, asas “pelindungan”, dimaksudkan bahwa pengawasan obat dan makanan dilakukan dalam rangka melindungi masyarakat dari obat dan makanan yang tidak memenuhi standar dan persyaratan. Kedua, asas “keamanan dan mutu”, dimaksudkan adalah bahwa pengawasan obat dan makanan memberikan jaminan atas keamanan dan keselamatan kepada warga negara dalam penggunaan, pemakaian, dan pemanfaatan obat dan makanan yang dikonsumsi serta menjamin rasio manfaat lebih besar daripada risiko kesehatan. Ketiga, “asas manfaat”, dimaksudkan bahwa pengawasan obat dan makanan memberikan manfaat dari aspek:

a. kesehatan, yang ditujukan untuk memelihara dan meningkatkan  derajat kesehatan masyarakat; dan

b. edukasi, yang ditujukan untuk memberikan edukasi/pemahaman kepada masyarakat mengenai kriteria Obat dan makanan yang memenuhi standar dan persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu.

Keempat, “asas akuntabilitas”,  dimaksudkan bahwa pelaksanaan pengawasan obat dan makanan harus dapat dipertanggungjawabkan kepada masyarakat sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Selanjutnya, kelima, asas holistik”, dimaksudkan bahwa  pelaksanaan pengawasan obat dan makanan dilakukan secara menyeluruh dimulai dari pre market sampai dengan post market.
Keenam, “asas transparan”, dimaksudkan bahwa pengawasan obat dan makanan dilakukan secara terbuka sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Ketujuh, “asas keadilan”, dimaksudkan bahwa pengawasan obat dan makanan mencerminkan keadilan secara proporsional bagi setiap warga negara. Kedelapan, “asas kepastian hukum”, dimaksudkan bahwa setiap kebijakan dalam pengawasan obat dan makanan harus berdasarkan hukum dan ketentuan peraturan perundang-undangan.
C. Kajian terhadap Praktik Empiris

Kajian terhadap praktik empiris berikut ini akan membahas berbagai hal terkait praktik penyelenggaraan, kondisi yang ada, serta permasalahan yang dihadapi masyarakat mengenai sistem pengawasan di Indonesia, kelembagaan, penegakan hukum  dan penawasan di beberapa negara.
1. Sistem Pengawasan di Indonesia

Pengawasan Obat dan Makanan yang dilakukan di Indonesia telah menerapkan sistem yang komprehensif (full spectrum atau life cycle process) yang meliputi seluruh siklus proses. Selain itu, pengawasan obat dan makanan yang dilakukan oleh pemerintah Indonesia juga telah berupaya mengacu pada Drug Contol Framework WHO yang meliputi:
 

a. perizinan dibidang produksi, importasi, eksportasi, dan distribusi produk;

b. penilaian keamanan, khasiat, dan mutu produk serta penerbitan izin edar, termasuk label, dan iklan produk;

c. melakukan kegiatan inspeksi dan surveilan terhadap kegiatan produksi, importasi, dan peredaran termasuk penyaluran;

d. melakukan kontrol dan monitoring kualitas produk di peredaran;

e. melakukan pengawasan terhadap promosi dan iklan produk;

f. melakukan monitoring efek samping penggunaan obat, obat tradisional, suplemen kesehatan, dan  kosmetika; dan

g. melakukan komunikasi, informasi, dan edukasi terkait obat, obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan, baik kepada pelaku usaha di bidang Obat dan Makanan, masyarakat umum maupun tenaga kesehatan.

Sistem pengawasan obat dan makanan dilakukan mulai dari suatu produk sebelum diedarkan (pre-market) sampai produk tersebut beredar di tengah masyarakat (post-market). Dalam tahap pre-market, Pemerintah menyusun standar, regulasi, dan kebijakan terkait dengan pengawasan obat dan makanan. Standar mutu suatu produk merupakan hal yang penting dalam sistem pengawasan guna mendeteksi secara dini kualitas atau mutu produk yang tidak memenuhi ketentuan, termasuk produk palsu, yang dapat membahayakan kesehatan masyarakat.

Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, telah mengamanatkan bahwa sediaan farmasi (obat, bahan obat, obat bahan alam, dan kosmetik), yang beredar harus memenuhi standar dan/atau persyaratan. Standar produk yang ada di Indonesia untuk produk obat menggunakan Farmakope Indonesia, untuk kosmetika menggunakan Kodeks Kosmetika Indonesia, untuk obat bahan alam menggunakan Farmakope Herbal Indonesia, dan untuk makanan menggunakan Kodeks Makanan Indonesia. Selain menggunakan standar tersebut diatas, penetapan standar dan persyaratan obat dan makanan dapat menggunakan standar internasional lainnya. Standar tersebut selalu diperbaharui sesuai dengan perkembangan standar produk yang berlaku secara internasional dengan mempertimbangkan perkembangan informasi terkait keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu suatu produk. Pada saat ini penyusunan Farmakope Indonesia, Kodeks Kosmetika Indonesia, Farmakope Herbal Indonesia, dan Kodeks Makanan Indonesia dilakukan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan namun ditetapkan oleh Kementerian Kesehatan.

Dalam tahap pre-market juga dilakukan penilaian keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu serta penandaan pada produk obat dan makanan. Badan Pengawas Obat dan Makanan dengan dibantu oleh Komite Ahli melakukan pertemuan berkala untuk membahas dan mengevaluasi keamanan, kemanfaatan, khasiat dan mutu produk berdasarkan data ilmiah yang diserahkan dan dari data standar lainya. Data tersebut dapat berupa data preklinik dan data klinik dan/atau data pendukung lain terkait keamanan untuk membuktikan keamanan dan khasiat/manfaat dari produk, data mutu untuk menjamin terpenuhinya spesifikasi dan standar zat aktif, zat tambahan dan produk serta bahan kemasan. Untuk menjamin mutu produk, dipersyaratkan bahwa setiap produk yang dihasilkan harus melalui proses produksi sesuai Cara Pembuatan yang Baik. Evaluasi juga dilakukan pada penandaan termasuk informasi produk/brosur dan label pada kemasan produk untuk memastikan agar konsumen mendapat informasi yang lengkap dan obyektif, sehingga konsumen dapat menggunakan produk dengan tepat dan aman.

Selain itu, berdasarkan Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan dan Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan maka sediaan farmasi (obat, obat tradisional/obat bahan alam dan kosmetika) dan pangan olahan hanya dapat diedarkan di wilayah Indonesia setelah mendapat izin edar. Izin edar tersebut diterbitkan setelah dilakukan penilaian keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu produk oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan. 

Sebagaimana di Provinsi Maluku Utara dan Bali, pengawasan pre-market dilakukan oleh Balai POM terhadap produk yang belum diedarkan di pasaran. Pengawasan pre-market terkait dengan keperluan registrasi, meliputi audit sertifikasi sarana, pelayanan konsultasi serta sosialisasi peraturan di bidang Obat dan Makanan termasuk cara pembuatan yang baik dan uji produk sebelum diedarkan.

Adapun Pengawasan post-market dilakukan secara nasional dan terpadu, konsisten, dan terstandar. Pengawasan dilakukan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan yang memiliki Unit Pelaksana Teknis (Balai Besar/Balai Pengawas Obat dan Makanan) di 33 provinsi dan Pos Pengawasan Obat dan Makanan (Pos POM) untuk wilayah yang sulit terjangkau/perbatasan.

Pengawasan post market dilakukan setelah produk diedarkan di pasaran meliputi pengawasan sarana produksi, sarana distribusi dan pengawasan produk Obat dan Makanan (dengan cara sampling dan melakukan uji keamanan dan mutu secara laboratorium) serta pengawasan promosi/iklan.
2. Badan Pengawasan Obat dan Makanan
Lembaga yang bertugas melakukan pengawasan terhadap peredaran obat dan makanan di Indonesia adalah Badan Pengawas Obat dan Makanan (Badan POM). Sedangkan pengawasan terhadap peredaran makanan di tengah masyarakat dilakukan oleh Balai Besar Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM). BPOM berada di tingkat provinsi dan untuk tingkat kabupaten dikenal dengan nama POS POM.

Dalam rangka mengoptimalkan upaya pengawasan obat dan makanan, saat ini dilakukan penataan organisasi dan tata kerja dalam bentuk Unit Pelaksana Teknis di lingkungan Badan POM. Penataan tersebut tertera dalam Peraturan Kepala Badan POM RI Nomor 14 Tahun 2014 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan. UPT tersebut berkedudukan di bawah dan bertanggung jawab kepada Kepala Badan POM, yang secara teknis dibina oleh Deputi dan secara administratif dibina oleh Sekretaris Utama. UPT dipimpin oleh seorang kepala. UPT mempunyai tugas melaksanakan kebijakan di bidang pengawasan obat dan makanan yang meliputi pengawasan atas produk terapetik, narkotika, psikotropika, zat adiktif, obat tradisional, kosmetik, produk komplemen serta pengawasan atas keamanan pangan dan bahaya berbahaya. Adapun fungsi UPT antara lain:

a. penyusunan rencana dan program pengawasan obat dan makanan

b. pelaksanaan pemeriksaan secara laboratorium, pengujian dan penilaian mutu produk terapetik, narkotika, psikotropika zat adiktif, obat tradisional, kosmetik, produk komplemen, pangan dan bahan berbahaya

c. pelaksanaan pemeriksaan laboratorium, pengujian dan penilaian mutu produk secara mikrobiologi

d. pelaksanaan pemeriksaan setempat, pengambilan contoh dan pemeriksaan sara produksi dan distribusi

e. investigasi dan penyidikan pada kasus pelanggaran hukum

f. pelaksanaan sertifikasi produk, sarana produksi dan distribusi tertentu yang ditetapkan oleh Kepala Badan POM

g. pelaksanaan kegiatan layanan informasi konsumen

h. evaluasi dan penyusunan laporan pengujian obat dan makanan

i. pelaksanaan urusan tata usaha dan kerumahtanggaan

j. pelaksanaan tugas lain yang ditetapkan oleh Kepala Badan POM sesuai dengan bidang tugasnya.

UPT di lingkungan Badan POM terdiri atas dua klasifikasi, yaitu:

a. Balai Besar POM (tipe A dan tipe B); dan

b. Balai POM (tipe A dan tipe B)

Tabel 5
Balai Besar POM dan Balai POM di wilayah Indonesia

	No.
	Balai Besar POM 
	Balai POM

	
	Tipe A
	Tipe B
	Tipe A
	Tipe B

	1.
	Banda Aceh
	Bandar Lampung
	Ambon
	Batam

	2.
	Bandung
	Banjarmasin
	Bengkulu
	Gorontalo

	3.
	Denpasar
	Mataram
	Jambi
	Manokwari

	4.
	Jakarta
	Padang
	Kendari
	Pangkal Pinang

	5.
	Jayapura
	Pekanbaru
	Kupang
	Serang

	6.
	Makassar
	Pontianak
	Palangka Raya
	Mamuju

	7.
	Manado
	Samarinda
	Palu
	Sofifi

	8.
	Medan
	
	
	

	9.
	Palembang
	· 
	
	

	10.
	Semarang
	· 
	
	

	11.
	Surabaya
	· 
	
	

	12.
	Yogyakarta
	· 
	
	


Di bawah ini merupakan perbedaan struktur organisasi antara Balai Besar POM Tipe A, Balai Besar POM Tipe B, Balai POM Tipe A, dan Balai POM Tipe B yang atur dalam Peraturan Kepala BPOM Nomor 14 Tahun 2014 tentang Organisasi Dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis Di lingkungan Badan Pengawas Obat Dan Makanan.
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Gambar 6. Bagan Organisasi Balai Besar POM Tipe A

Sumber: BPOM, 2014
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Gambar 7. Bagan Organisasi Balai Besar POM Tipe B

Sumber: BPOM, 2014
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Gambar 8. Bagan Organisasi Balai POM Tipe A

Sumber: BPOM, 2014
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Gambar 9. Bagan Organisasi Balai POM Tipe B

Sumber: BPOM, 2014
Saat ini, UPT di lingkungan Badan POM berupa Balai Besar dan Balai POM yang hanya ada di tingkat provinsi untuk melakukan tugas pengawasan obat dan makanan di seluruh wilayah di provinsi tersebut. Berdasarkan hasil kegiatan pengumpulan data ke Provinsi Maluku Utara dan Bali dalam penyusunan RUU Pengawasan POM serta Pemanfaatan Obat Asli Indonesia yang dilakukan oleh Badan Keahlian DPR RI, terdapat usulan agar pembentukan UPT di lingkungan Badan POM sampai ke tingkat kabupaten/kota, dengan alasan antara lain:

a. Untuk mengoptimalkan upaya pengawasan obat dan makanan di masyarakat, mengingat luasnya ruang lingkup pengawasan obat dan makanan yang mencakup proses produksi, distribusi hingga konsumsi serta mencakup kegiatan importasi dan perdagangan online. Oleh karena itu, memerlukan dukungan anggaran dan sumber daya yang tidak sedikit serta memerlukan struktur kelembagaan hingga tingkat kabupaten/kota. Terlebih, pengawasan obat dan makanan yang dilakukan secara lokal spesifik akan lebih efektif dan efisien serta berdaya ungkit yang lebih baik.  Selain itu, pengawasan juga akan lebih efektif dan efisien jika dilakukan berdasarkan pemetaan kebutuhan pengawasan obat dan makanan yang mungkin berbeda kondisi dan berbeda pula penanganannya antara provinsi dan kabupaten/kota. 

b. Untuk memudahkan koordinasi dan kerja sama dengan instansi lain di tingkat kabupaten/kota. Koordinasi dan kerja sama biasanya akan lebih mudah jika dilakukan antar UPT dengan tingkat eselonisasi yang sama. Kondisi ini dialami di Provinsi  Maluku Utara, dimana eselonisasi Kepala Balai POM berbeda dengan Kepala Dinas Kesehatan. Kepala Balai Besar POM merupakan jabatan eselon II B sedangkan Kepala Balai POM merupakan jabatan eselon III A. Di Provinsi  Maluku Utara, Jabatan Kepala Balai POM Sofifi secara eselonisasi di bawah eselon Kepala Dinas Kesehatan Provinsi. Sehingga temuan Balai POM Sofifi seringkali tidak ditindaklanjuti oleh stakeholder terkait. Selain dengan Dinas Kesehatan, koordinasi Balai POM juga dilakukan dengan pihak Kepolisian. Berdasarkan Peraturan Kapolri Nomor 23 Tahun 2010 tentang Pengesahan Nomenklatur dan Titelatur Susunan Organisasi POLRI Tingkat Kepolisian Resort dan Kepolisian Sektor, Kepala Kepolisian Sektor (Kapolsek) merupakan jabatan eselon III B untuk wilayah urban, eselon IV A untuk wilayah rural dan wilayah IV B untuk wilayah pra rural. Sedangkan Kepala Kepolisian Resort Kota (Kapolresta) merupakan jabatan eselon II B dan Kepala Kepolisian Resort (Kapolres) merupakan jabatan eselon III A.

c. Masih sering terjadi tumpang tindih pekerjaan antara UPT Badan POM dengan Dinas Kesehatan Kabupaten, terutama di daerah yang terpencil yang tidak ada UPT Badan POM. Hal ini mengingat struktur UPT Dinas Kesehatan telah sampai ke tingkat kabupaten/kota yaitu Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota dan Puskesmas. Misalnya di Provinsi Maluku Utara, UPT Dinas Kesehatan seringkali melakukan upaya pengawasan obat dan makanan di wilayah terpencil yang tidak ada POS POM (UPT Badan POM). Padahal wewenang pengawasan obat dan makanan adalah wewenang Badan POM beserta UPT-nya.

d. Masih terbatasnya SDM di UPT di tingkat provinsi, mengakibatkan upaya pengawasan obat dan makanan termasuk upaya penyebaran komunisasi, informasi dan edukasi ke seluruh wilayah di kabupaten/kota tidak dapat dilakukan secara maksimal. Misalnya, UPT Badan POM di Sofifi rovinsi Maluku Utara, hanya memiliki SDM sebanyak 25 orang dan kondisi ini dinilai sangat kurang untuk melakukan keseluruhan fungsi pengawasan di 10 kabupaten/kota. 

e. Letak geografis, kondisi alam dan akses transportasi menjadi kendala tersendiri dalam melaksanakan upaya pengawasan obat dan makanan yang dilakukan UPT jika hanya ada di tingkat provinsi. Data BPS tahun 2015 menyebutkan bahwa jumlah pulau di Indonesia sebanyak 17.504 pulau. Namun di Provinsi Kepulauan Riau hanya memiliki 1 UPT yaitu Balai POM tipe B di Batam. Padahal wilayah tersebut memiliki jumlah pulau terbanyak yaitu 2.408 dan mempunyai kegiatan importasi obat dan makanan cukup padat sehingga perlu pengawasan yang lebih menjangkau dari sekedar UPT yang ada di ibukota provinsi. Selain itu karena faktor geografis, di UPT Badan POM di wilayah administrasi Maluku Utara mengalami kendala untuk menjangkau Pulau Taliabu dan Kepulauan Sula. Jika ada perwakilan UPT di tiap kabupaten/kota akan lebih mudah dilakukannya upaya pengawasan obat dan makanan dan tenaga pengawas akan lebih mudah menjangkau wilayah tersebut.

3. Penegakan Hukum

Berdasarkan hasil pengawasan, bila ditemukan penyimpangan atau pelanggaran, maka Badan POM melakukan penegakan hukum yang didasarkan pada bukti hasil pengujian, pemeriksaan, maupun investigasi awal. Proses penegakan hukum dapat berupa sanksi administratif maupun sanksi pidana.

Hasil pengawasan makanan tahun 2015 menunjukkan bahwa terdapat 17,09 % tidak memenuhi syarat. Sedangkan dari hasil laporan masyarakat melalui unit layanan konsumen terdapat berbagai pengaduan termasuk, masalah penyalah gunaan bahan berbahaya, demikian juga dari berbagai penyiaran media masih ditemukan makanan tidak memenuhi syarat. Akibat berbagai hal tersebut diatas, meskipun belum diketahui hubungannya, makin banyak prevalensi penyakit degeneratif dan kanker, terlebih jika yang terpapar makanan tidak memenuhi syarat adalah kelompok usia rentan (termasuk anak-anak), karena sistem faal nya tidak berfungsi maksimal.

Beberapa hasil penegakan hukum yang terkait obat ilegal dari 2013 sampai dengan Juli 2016 sebagaimana terlihat pada tabel berikut:

Tabel 6 
Hasil Penegakan Hukum Kasus Obat Ilegal 

Tahun 2013 – Juli 2016

	TAHUN
	JUMLAH PERKARA

	2013
	21

	2014
	25

	2015
	14

	2016 (s/d Juli)
	11

	TOTAL
	71


Dari 71 perkara tersebut di atas saat ini masih dalam tahap penyidikan sebesar 52,11%, tahap penuntutan sebesar 32,39% dan proses pengadilan 11,27%. Dari perkara yang telah diputuskan pengadilan, putusan pengadilan tertinggi Penjara 8 bulan denda Rp 5 Juta di Medan dan terhadap barang bukti telah dilakukan pemusnahan sesuai penetapan.  
Beberapa hasil penegakan hukum yang terkait obat palsu yang telah/dalam proses pemberian sanksi pidana dari beberapa tahun terakhir sebagaimana terlihat pada tabel berikut:

Tabel 7 
Hasil Penegakan Hukum Kasus Obat Palsu

	TAHUN
	OBAT PALSU
	WILAYAH TEMUAN
	PERKEMBANGAN

	2013
	Vaksin Varilrix
	Banten
	Putusan denda Rp 1 juta

	2013
	Ponstan 500 mg, Supertetra, Incidal OD
	Bekasi
	Tahap 2

	2014
	ATS, Injeksi Neurobion 5000
	Medan
	Pidana Penjara 8 bulan denda Rp 5 juta

	2014
	ATS, Ephedrine tablet, Injeksi Neurobion 5000
	Medan
	Tahap 2 (kendala Tersangka melarikan diri)

	2015
	Bloodpress 8 mg, Bloodpress plus 16 mg, Ventolin Inhaler
	Bekasi
	P 19

	2015
	Sustanon, Mestinon
	Jakarta
	P 19

	2015
	Ponstan 500 mg, Diamicron tablet, Erpha Methor
	Medan
	P 19

	2016
	ATS
	Banten
	Pemberkasan

	2016
	Biosave
	Pekanbaru
	Pemberkasan

	2016
	Tramadol, Trihexyphenidil, Hexymer, Carnophen, Dextromethorphan
	Banten
	Pemberkasan


Pada tahun 2016, beberapa hasil pengawasan yang dilakukan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan sebagai berikut:

a. Penemuan sarana produksi obat tradisional ilegal di wilayah Tangerang oleh Balai POM 

Di Serang, pada bulan Agustus 2016 ditemukan 20 item (533.656 pieces) produk obat tradisional illegal/TIE dengan berbagai merek yang diperkirakan memiliki nilai keekonomian mencapai 11,4 M rupiah. Produk tersebut mencantumkan nomor izin edar fiktif. Terhadap hasil penemuan tersebut, dilakukan penyitaan terhadap sejumlah bahan baku, bahan kemas, dan produk jadi. 

Selain itu, juga ditemukan barang bukti berupa serbuk putih yang diduga merupakan bahan kimia obat (BKO) parasetamol. Terhadap temuan dugaan BKO tersebut dilakukan penyitaan untuk diuji secara laboratorium. Sebagai tindak lanjut terhadap temuan ini, telah dilakukan penyitaan atas seluruh barang bukti dan kepada pemilik sarana akan dilakukan proses penyidikan.

b. Penemuan 5 Miliar Rupiah pangan ilegal di Medan

Pengamanan 223.050 kemasan pangan illegal dan 1.255 rol label kemasan dengan nilai keekonomian mencapai 5 Miliar rupiah di Medan. Temuan berupa 15 (lima belas) jenis minuman ringan, dengan 10 (sepuluh) jenis diantaranya belum terdaftar di Badan POM, tetapi kemasan mencantumkan nomor fiktif. Sementara 5 (lima) jenis produk lainnya terdaftar sebagai Pangan Industri Rumah Tangga (P-IRT), namun penggunaan nomor tersebut tidak sesuai dengan peraturan karena berdasarkan investasi modal kerja dan luas wilayah pemasarannya perusahaan tersebut telah berbentuk Badan Usaha dan bukan merupakan Industri Rumah Tangga.

Sebagai tindak lanjut terhadap temuan ini, telah dilakukan penyitaan atas seluruh barang bukti dan kepada pemilik sarana akan dilakukan proses penyidikan.

c. Pemusnahan produk illegal senilai lebih dari 18 Miliar Rupiah pada bulan Agustus 2016.

Badan POM kembali memusnahkan pangan dan kosmetika ilegal hasil temuan operasi terpadu Balai Besar POM (BBPOM) di Jakarta selama tahun 2015. Seperti tahun sebelumnya, temuan produk ilegal yang dimusnahkan masih didominasi oleh pangan dan kosmetika ilegal/tanpa izin edar (TIE). Jumlah total produk yang dimusnahkan sebanyak  152 item (356.309 kemasan) yang berasal dari empat sarana produksi dan distribusi di wilayah Jakarta senilai lebih dari 16 miliar rupiah. Secara rinci, produk tersebut terdiri dari 43 item (11.164 kemasan) pangan impor ilegal senilai lebih dari 827 juta rupiah dan 109 item (345.145 kemasan) kosmetika ilegal termasuk bahan baku, kotak, dan label kemasan kosmetika ilegal senilai lebih dari 15 miliar rupiah.

Selain itu dilakukan juga pemusnahan terhadap hasil temuan BBPOM di Jakarta dalam rangka pengawasan rutin berupa obat kuat ilegal, obat tradisional yang mengandung bahan kimia obat, suplemen kesehatan ilegal, kosmetika ilegal, serta  pangan ilegal dengan nilai keekonomian lebih  dari 2 miliar  rupiah.  Jadi  total produk ilegal yang dimusnahkan senilai lebih dari 18 miliar rupiah. Seluruh barang bukti yang dimusnahkan tersebut telah mendapatkan Ketetapan Pemusnahan dari Pengadilan Negeri setempat.

Hasil kegiatan pemeriksaan rutin BBPOM di Jakarta, Operasi Gabungan Daerah (Opgabda), Operasi Pangea, Operasi Storm, Operasi Terpadu, serta Operasi Gabungan Nasional (Opgabnas) sepanjang tahun 2015, 15 perkara pelanggaran di bidang Obat dan Makanan telah dilakukan penindakan secara pro-justitia. Secara rinci, ke-15 perkara tersebut terdiri atas 2 perkara terkait pelanggaran obat ilegal/tidak memenuhi syarat, 7 perkara terkait kosmetika ilegal, dan 6 perkara terkait pangan ilegal. Sedangkan tahun 2016 (Januari - Agustus) terdapat 8 perkara, yang terdiri dari 5 perkara terkait pangan ilegal, 2 perkara terkait kosmetika ilegal, dan 1 perkara terkait obat tradisional ilegal.

Perkara tindak pidana tersebut telah ditindaklanjuti secara pro-justitia. Selama tahun 2016 berkas yang telah dinyatakan lengkap (P21) sebanyak 6 perkara dan 1 perkara yang sedang dalam proses persidangan. Hasil putusan persidangan terhadap pelaku yang mengedarkan Obat dan Makanan ilegal bervariasi, mulai dari sanksi terendah yaitu bebas hingga yang tertinggi berupa pidana penjara selama 3 bulan dan denda sebesar 5 juta rupiah.
d. Penemuan Gudang Obat Palsu di Banten pada bulan September 2016

Penemuan 5 gudang produksi dan distribusi obat ilegal di Balaraja Banten. Dari hasil penemuan tersebut berhasil ditemukan alat-alat produksi obat ilegal seperti mixer, mesin pencetak tablet, mesin penyalut/coating, mesin stripping, dan mesin filling. Selain itu juga ditemukan bahan baku obat, produk ruahan, bahan kemasan, maupun produk jadi obat dan obat tradisional siap edar yang diperkirakan bernilai lebih dari 30 miliar rupiah. Temuan didominasi oleh obat yang sering disalahgunakan untuk menimbulkan efek halusinasi. Trihexyphenydyl dan Heximer merupakan obat anti parkinson yang bila digunakan secara berlebihan dapat menyebabkan ketergantungan dan mempengaruhi aktivitas mental dan perilaku yang cenderung negatif. Temuan lain adalah obat analgetika/anti nyeri Tramadol yang jika disalahgunakan dapat menimbulkan efek halusinasi. Carnophen dan Somadryl juga ditemukan dalam gudang tersebut. Kedua obat ini merupakan obat nyeri otot yang memiliki kandungan bahan aktif Carisoprodol, yang jika sering digunakan dapat menimbulkan efek halusinasi. Selain itu, juga ditemukan Dextrometorphan yang merupakan obat antitusif/obat batuk yang sering disalahgunakan karena dapat menimbulkan efek halusinasi.

Selain obat, juga ditemukan obat tradisonal merek Pa’e, African Black Ant, New Anrat, Gemuk Sehat, dan Nangen Zengzhangsu dalam jumlah besar. Produk tersebut merupakan produk tanpa izin edar/mencantumkan nomor izin edar fiktif, dan telah masuk dalam daftar public warning Badan POM karena mengandung bahan kimia obat Sildenafil Sitrat yang disalahgunakan sebagai penambah stamina pria/obat kuat.
e. Penarikan makanan bayi pendamping ASI illegal pada bulan September 2016

Penyegelan pabrik Makanan Pendamping ASI (MP-ASI) ilegal “BEBILUCK” milik PT. Hassana Boga Sejahtera di Kawasan Pergudangan Multiguna Taman Tekno 2 Blok L2 No. 35 BSD Tangerang Selatan. Dari lokasi berhasil diamankan produk jadi sejumlah 16.884 pcs dan kemasan sejumlah 217.280 pcs dengan total nilai barang bukti mencapai Rp733.000.000 (tujuh ratus tiga puluh tiga juta rupiah).

f. Penemuan kosmetika illegal

Pengawasan terhadap kosmetika dilaksanakan baik di sarana produksi maupun distribusi. Jenis pelanggaran yang ditemukan Badan POM untuk produk kosmetika adalah kosmetika tanpa izin edar (TIE) dan kosmetika mengandung bahan berbahaya antara lain merkuri, asam retinoat, hidrokinon, resorsinol, pewarna merah K3, K10, serta pewarna jingga K1.

Terhadap pelaku pelanggaran kosmetika ilegal, selain sanksi administrasi, Badan POM juga melakukan penindakan. Tahun 2014 Balai Besar POM (BBPOM) di Jakarta telah melakukan empat kali penindakan, yaitu satu produsen kosmetika di Jakarta Pusat dan tiga distributor dan toko kosmetika di Jakarta Utara dan Jakarta Pusat dengan total nilai keekonomian mencapai lebih dari 7 miliar rupiah. Tahun 2015, BBPOM di Jakarta kembali melakukan empat penindakan terhadap distributor di Jakarta Barat dan Jakarta Pusat dengan total nilai keekonomian lebih dari 17 miliar rupiah. Dan di tahun 2016 sampai dengan bulan April, penindakan yang telah dilakukan sebanyak 2 (dua) kali terhadap distributor di Jakarta Barat dan Jakarta Selatan dengan total nilai keekonomian mencapai lebih dari 4 miliar rupiah. Total nilai penindakan selama kurun waktu tersebut mencapai lebih dari 29 miliar rupiah, dimana saat ini sedang dilakukan proses pro-justitia terhadap pelanggaran tersebut.

Pada saat Operasi Gabungan Nasional (Opgabnas) di Pasar Asemka Jakarta yang dilakukan oleh Satgas Pemberantasan Obat dan Makanan Ilegal dipimpin oleh Kepala Balai Besar POM di Jakarta berhasil menemukan kosmetika ilegal yang terdiri dari krim dan lotion pemutih kulit, sabun mandi, perona mata, perona pipi, dan hand body lotion. Sebagian kosmetika ilegal tersebut TIE dan yang lainnya merupakan produk yang sudah dicabut izin edarnya oleh Badan POM. Terhadap temuan ini akan dilakukan sanksi administrasi dan sanksi pidana sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku.

g. Hasil dari pengawasan obat dan makanan di Provinsi Bali, ditemukan rata-rata jumlah kasus di wilayah kerja Balai Besar POM Denpasar sekitar 40 – 50 kasus per tahun. Dari temuan kasus-kasus tersebut, dilakukan tindak lanjut yang mengacu Pola Tindak Lanjut dari Pusat Penyidikan Obat dan Makanan atau Petunjuk Tindak Lanjut yang dikeluarkan oleh masing-masing Kedeputian/Direktorat di Badan POM. Untuk memutuskan apakah sebuah kasus ditindaklanjuti secara pro justitia atau tidak maka dilakukan gelar kasus yang melibatkan PPNS dan pejabat terkait di Balai Besar POM Denpasar. Tahun 2016 ada 10 kasus yang ditindaklanjuti secara pro-justitia.
Namun meskipun telah dilakukan pengawasan secara komprehensif (full spectrum), pengawasan masih dirasa kurang efektif, seperti:

a. Ketidakefektifan tersebut dapat disebakan karena tidak seluruh fungsi pengawasan produk obat, obat tradisional, kosmetika, pangan dan suplemen pangan dibawah tugas dan kewenangan Badan Pengawas Obat dan Makanan, seperti fungsi perizinan sarana yang menjadi kewenangan Kementerian Kesehatan dan dari aspek legislasi Badan Pengawas Obat dan Makanan tidak memiliki kewenangan penuh dalam menyusun, menetapkan dan melaksanakan:

1) Standar dan persyaratan pihak yang terlibat dalam kegiatan produksi, peredaran, dan penyaluran produk. Hal ini tercermin bahwa saat ini penyusunan dan penetapan standar/pedoman Cara Pembuatan yang Baik, standar/pedoman Cara Distribusi yang Baik, dan standar/pedoman Cara Pengelolaan Produk yang Baik di Fasilitas Pelayanan Kesehatan yang dilakukan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan merupakan pelimpahan kewenangan yang diberikan oleh Kementerian Kesehatan sebagaimana tertuang dalam dalam beberapa Peraturan Menteri Kesehatan. Pelimpahan tersebut saat ini merupakan kewenangan dari Kementerian Kesehatan yang dapat ditinjau kembali. Sedangkan dalam pemberian izin kegiatan produksi maupun kegiatan distribusi obat dan bahan obat, saat ini masih merupakan kewenangan Kementerian Kesehatan yang dilimpahkan kepada Badan Koordinasi Penanaman Modal (BKPM) sebagaimana tertuang dalam Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 93 tahun 2014 tentang Pelaksanaan Pelayanan Terpadu Satu Pintu Bidang Kesehatan di Badan Koordinasi Penanaman Modal.

2) Norma, standar, dan spesifikasi yang dipersyaratkan terkait keamanan, khasiat, dan mutu produk. Hal ini tercermin dengan terkendalanya dalam menetapkan kebijakan standar persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu suatu produk dan penetapan penggolongan suatu produk yang efektif. Proses penerbitan standar mutu suatu produk, seperti Farmakope Indonesia atau Suplemen Farmakope Indonesia untuk produk berupa obat atau bahan obat, saat ini melalui proses birokrasi yang panjang dan membutuhkan waktu hampir 2 (dua) tahun tiap edisinya, dimana tahap peyusunan yang dilakukan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan membutuhkan waktu kurang dari 1 (satu) tahun dan tahap penetapan oleh Kementerian Kesehatan membutuhkan waktu 1 (satu) tahun. Dengan lamanya proses  penerbitan Farmakope Indonesia atau Suplemen Farmakope Indonesia tersebut, berakibat Farmakope Indonesia tertinggal dari perkembangan standar internasional atau perkembangan jenis obat yang telah beredar di Indonesia. Dalam kebijakan standar persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu suatu produk, obat digolongkan dalam beberapa golongan sebagaimanana telah dijelaskan sebelumnya. Penetapan pengolongan suatu obat dapat dilakukan evaluasi ulang, sejalan dengan meningkatknya kesadaran dan pengetahuan masyarakat terhadap penggunan suatu obat yang baik dan rasional, serta meningkatnya kemampuan masyarakat untuk melakukan pengobatan secara mandiri (self-medication) untuk mengatasi penyakit yang ringan. Untuk hal tersebut Badan POM selalu melakukan evaluasi ulang terhadap penggolongan suatu obat sesuai perkembangan kebutuhan masyarakat dan perkembangan informasi terbaru terkait khasiat dan keamanan obat. Pada umumnya perubahan penggolongan terjadi dari obat golongan Obat Keras menjadi Obat Bebas atau Obat Bebas Terbatas, namun tidak menutup kemungkinan terjadi sebaliknya dari semula obat digolongkan sebagai Obat Bebas atau Obat Bebas Terbatas menjadi Obat Keras.  Dalam melakukan evaluasi ulang penggolongan obat, Badan POM selalu melibatkan Tim Ahli yang terdiri dari para ahli farmakologi dan klinisi. Namun mengingat kebijakan saat ini perubahan penggolongan obat harus mendapat pengesahan dari Kementerian Kesehatan, maka setiap hasil evaluasi ulang penggolongan obat yang dilakukan oleh Badan POM harus mendapat pengesahan dari Kementerian Kesehatan, dan hal ini memperpanjang dan membuat lebih lama dalam proses penetapan kebijakan perubahan penggolongan obat. Saat ini penetapan perubahan penggolongan obat di Indonesia dapat mencapai 4 tahun, dan bila dibandingkan dengan beberapa negara tetangga, seperti di Singapura, Health Science Authority (HSA) Singapura rutin melakukan update informasi perubahan penggolongan obat (reclassified medicines) di website sesuai permintaan yang masuk antara  3-7 kali per tahun dan Therapeutic Goods Administration (TGA) Australia rutin melakukan update golongan obat (poison standard) di website setiap tahun.

3) Penilaian keamanan, khasiat, dan mutu produk serta penerbitan izin edar. Hal ini bila ditinjau dari aspek legislasi,  saat ini penerbitan izin edar sediaan farmasi oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan merupakan pelimpahan kewenangan yang diberikan oleh Kementerian Kesehatan sebagaimana tertuang dalam dalam beberapa Peraturan Menteri Kesehatan, yaitu Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1010/MENKES/PER/XI/2008 tentang Registrasi Obat,  Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 007 Tahun 2012 tentang Registrasi Obat Tradisional, dan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1176/MENKES/PER/VIII/2010 tentang Notifikasi Kosmetika. Pelimpahan tersebut saat ini merupakan kewenangan dari Kementerian Kesehatan yang dapat ditinjau kembali.
4) Kewenangan langsung dalam memberikan sanksi administratif dalam rangka penegakan hukum terhadap sarana pelayanan kesehatan, atau dalam hal memberikan sanksi administratif berupa pencabutan izin sarana. Saat ini yang berwenang memberikan sanksi administratif kepada sarana pelayanan kesehatan adalah Pemerintah Daerah berdasarkan rekomendasi Badan Pengawas Obat dan Makanan. Berdasarkan evaluasi Badan Pengawas Obat dan Makanan, rekomendasi hasil pengawasan Badan Pengawas Obat dan Makanan yang ditindaklanjuti Pemerintah Daerah hanya sekitar 14%.

Tabel 8 
Rekomendasi Hasil Pengawasan Badan POM

	No
	Komoditi
	Jumlah Rekomendasi dan Tembusan Surat Tindaklanjut
	Rekomendasi
Yang Ditindaklanjuti Pemda

	1
	Obat
	5.553
	1.005

	2
	Obat Tradisional
	889
	99

	3
	Kosmetik
	1.156
	103

	4
	Pangan
	4.145
	436

	Total
	11.743
	1.643 3.99%)


5) Balai Besar POM Denpasar dalam melaksanakan pengawasan obat dan makanan sering mengalami kendala terutama dalam hal tindak lanjut temuan. Pengawasan yang dilakukan oleh Balai Besar POM Denpasar, apabila ada temuan/ketidaksesuaian, untuk tindak lanjut tidak semua kewenangan ada di Badan POM. Sebagian harus direkomendasikan kepada instansi pemberi izin untuk melakukan tindak lanjut. Kendala yang dihadapi adalah belum semua instansi bisa menindaklanjuti rekomendasi yang diberikan oleh Balai Besar POM Denpasar. Selain itu, pemahaman terhadap aturan yang ada kadang berbeda antara satu instansi dengan instansi lain. Untuk mengatasi permasalahan/kendala ini dilakukan advokasi dan koordinasi secara kontinyu oleh Balai Besar POM Denpasar ke instansi terkait, termasuk juga memberikan pendampingan.
6) Balai Besar POM Denpasar dalam melaksanakan pengawasan dilengkapai dengan sarana dan prasarana. Sarana dan prasarana antara lain fasilitas laboratorium. Laboraturium yang dimiliki Balai Besar POM di Denpasar secara umum sudah dapat mendukung terselenggaranya tugas dan fungsi pengawasan Obat dan Makanan. Akan tetapi untuk pengembangan masih dibutuhkan peralatan dalam hal untuk menambah jumlah alat yang sudah ada untuk memperbanyak cakupan dan juga memperluas cakupan seperti peralatan untuk uji. Selain peralatan perlu diperbanyak kesempatan untuk peningkatan kompetensi baik berupa pelatihan teknis terutama untuk pengujian produk-produk baru. Kondisi objektif atas permasalahan tenaga yang dimiliki oleh Balai Besar POM di Denpasar saat ini sesuai analisa beban kerja masih belum mencukupi. Saat ini jumlah pegawai sebanyak 102 orang, sedangkan dari analisa beban kerja diperlukan sekitar 150 orang, termasuk di dalamnya tenaga penyidik (PPNS). Dengan bertambahnya tenaga tentunya perlu diikuti dengan peningkatan anggaran agar pengawasan lebih maksimal.

7) Semua produk obat dan makanan wajib memiliki izin usaha industri dan izin edar, tetapi untuk mendapatkan izin tersebut persyaratannya dibedakan antara Usaha Menengah Kecil dan Mikro. Untuk Usaha Menengah, Kecil dan Mikro persyaratannya lebih ringan dibandingkan industri besar. Pengaturan perijinan dan standarisasi sebaiknya oleh satu lembaga sebagai leading sector. Untuk pengawasan dilakukan berjenjang disesuaikan dengan peran,  fungsi , kewenangan dan wilayah masing-masing. Untuk pengawasan dilakukan oleh beberapa instansi sesuai peraturan yang ada. Perlu juga dimunculkan konsekuensi bagi instansi yang tidak menjalankan perannya. 
8) Balai POM Denpasar lebih fokus mengkontrol obat tradisional  untuk perusahaan besar, sedangkan perusahaan kecil sering lepas dari kegiatan kontroling tersebut.  Sedangkan untuk kontroling terhadap website atau penjualan obat tradisional secara online masih sangat lemah, dibuktikan dengan mudhnya membuat website untuk kegiatan jual beli obat tradisional secara online tanpa adanya pengawasan.
9) Peran serta masyarakat seperti lembaga konsumen diharapkan dapat diikutsertakan dalam pengawasan. Selama ini LPK Bali hanya dilibatkan dalam pengawasan barang dan jasa oleh Dinas Perindustrian dan Perdagangan Kabupaten Badung Bali serta Dinas Perindustrian dan Perdagangan Provinsi Bali, sedangkan Balai Besar POM Denpasar dalam melakukan pengawasan belum pernah melibatkan LPK Bali. LPK Bali mengemukakan bahwa pelaksanaan koordinasi dengan stakeholder lain sudah berjalan baik, namun koordinasi tersebut perlu dimaksimalkan. Di Provinsi Bali, belum ada perda terkait pengawasan obat dan makanan.
10) Di Provinsi Maluku Utara, pengawasan pada tahapan produksi obat dan makanan masih dianggap rendah. Hal ini dikarenakan kurangnya jumlah SDM (termasuk tenaga penyidik PPNS) dan terbatasnya sarana dan prasarana.
11) Terkait pemanfaatan obat asli Indonesia, pada tahun 2015 Dinas Kesehatan Kota Ternate pernah mengadakan survei obat asli khas Ternate dan didokumentasikan. Berdasarkan hasil survey tersebut didapat 19 jenis tanaman obat yang tumbuh di kota Ternate dan terdapat 25 jenis penyakit yang biasa diobati dengan menggunakan obat asli khas Ternate. Untuk itu, pihak Dinkes Kota Ternate sangat mendukung sekali apabila pemanfaatan obat asli Indonesia diatur secara khusus dalam undang-undang agar masyarakat dapat lebih terlindungi dari obat tradisinal yang ilegal dan membahayakan tubuh. Namun perlu diatur mengenai perizinan obat tradisional dalam RUU ini. Agar hanya obat tradisional yang telah memiliki izin saja yang boleh diedarkan di pasar.
4. Praktik di Beberapa Negara

Apabila membandingkan pengawasan produk obat, obat bahan alam, kosmetika, pangan dan suplemen pangan di beberapa negara tetangga yang telah memiliki sistem pengawasan obat dan makanan yang relatif baik seperti Amerika, Jepang, Australia, Singapura, Korea Selatan dan Tiongkok, pengawasan obat dan makanan dilakukan secara full spectrum oleh satu otoritas pengawas nasional (National Regulatory Authorities/NRAs) dengan didukung dengan Act atau Undang-Undang sehingga memilikik kewenangan yang kuat dan dapat melaksanakan pengawasan obat dan makanan secara efektif. Perbandingan praktik empiris pengawasan obat dan makanan di beberapa negara sebagaimana berikut:

Tabel 9 
Pengawasan Obat dan Makanan di Beberapa Negara

	NRA DI LUAR NEGERI
	KEWENANGAN

	US FDA 
	· Meningkatkan keamanan rantai pasokan obat.

· FDA berhak mendapatkan dokumen dari industri sebelum dilaksanakan inspeksi.
· FDA berhak menghancurkan obat yang tercemar, misbranded, dan palsu.
· FDA berhak menahan proses administrasi dalam jangka waktu tertentu jika menurut penyidik FDA dicurigai produk tersebut tercemar atau misbranded.
· FDA berhak memeriksa perjanjian tertulis untuk memberitahukan informasi kepada pemerintah asing, menyetujui pemeriksaan terhadap industri asing, dan melindungi keterbukaan informasi tersebut jika menyangkut penyelidikan.
· FDA berhak meminta informasi secara elektronik terhadap obat impor.
· FDA berhak meminta importir untuk mendaftarkan diri ke FDA.
· Seseorang yang dengan sadar dan sengaja mencemari obat dan menyebabkan efek samping yang serius atau kematian, dipidana dengan pidana penjara selama tidak lebih dari 20 tahun atau denda tidak lebih dari $ 1 juta, atau keduanya.

	Chinese Food and Drug Organization/ CFDA)
	· Membuat peraturan terkait pengawasan keamanan makanan, obat, alat kesehatan, dan kosmetik.
· Merumuskan dan mengatur pelaksanaan sistem penyelidikan dan penegakan hukum terkait makanan, obat, alat kesehatan, dan kosmetik, serta mengatur penyelidikan dan hukuman untuk tiap pelanggaran.
· Menyediakan sistem tanggap darurat makanan dan obat.

	Ministry of Food and Drug Safety/ MFDS)
	· Tujuan reorganisasi adalah untuk membentuk “control tower” yang bertujuan untuk meningkatkan sistem manajemen keamanan obat dan makanan dan meningkatkan respon terhadap insiden keamanan.

· Alasan peningkatan level supervisi menjadi tingkat Kementerian adalah adanya kekhawatiran terhadap banyaknya insiden keamanan produk obat dan makanan.

	Jepang (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency / PMDA)
	· Layanan penanganan efek samping: reaksi efek samping obat, infeksi produk biologi, tunjangan kesehatan

· Review: konsultasi uji klinik, review regulasi obat, alat kesehatan, produk berbasis sel dan jaringan, evaluasi kembali, penilaian pemenuhan Good Laboratory Practices (GLP), GCP, GPSP, inspeksi setempat ke sarana produksi, pengembangan formularium

· Penanganan keamanan post-market: persetujuan informasi pada label, pengumpulan informasi keamanan, penilitian dan analisis informasi yang didapatkan, konsultasi keamanan obat, unit layanan konsumen, penyediaan informasi obat.

	Australia (Therapeutics Goods Administration/ TGA)
	TGA secara spesifik hanya bertanggung jawab untuk meregulasi suplai, impor, ekspor, pembuatan, dan iklan produk terapetik. Produk terapetik yang dimaksud termasuk obat, vaksin, produk darah, alat kesehatan, dan alat diagnostik.
Regulasi di bidang obat meliputi:

· Klasifikasi obat berdasarkan tingkat risiko yang berbeda.
· Melaksanakan pengawasan peraturan proses pembuatan obat.
· Menilai dan mengevaluasi obat high risk berdasarkan mutu, keamanan, dan efikasi,
· Menilai bahan baku obat yang low risk berdasarkan mutu dan keamanan.
· Menjaga ketersediaan obat.
· Memantau obat yang beredar, termasuk pelaporan efek samping obat.

	Singapura (Health Science Authority/ HSA)
	Pengawasan pre-market dilakukan melalui inspeksi penerapan GMP dan GDP dalam rangka pendaftaran obat di Singapura.
Pengawasan post-market:

· Melakukan penyelidikan dan mengambil tindakan penegakan hukum terkait obat ilegal (tidak terdaftar, palsu, dan tercemar).
· Pelaporan efek samping obat.


D. Kajian terhadap Implikasi Penerapan Sistem Baru yang akan Diatur dalam Undang-Undang terhadap Aspek Kehidupan Masyarakat dan Dampaknya terhadap Aspek Beban Keuangan Negara

1. Perubahan Paradigma Pengawasan Obat dan Makanan
Saat ini masyarakat hanya mengetahui bahwa pengawasan obat dan makanan merupakan tanggung jawab dari BPOM, sehingga setiap ada kasus terkait obat maupun makanan masyarakat menganggap pihak yang paling bertanggung jawab adalah BPOM. Jika dilihat dari tugas dan kewenangannya tidak semua pengawasan obat dan makanan menjadi tanggung jawab BPOM seutuhnya. Ada pihak-pihak lain yang bertanggung jawab terhadap pengawasan obat dan makanan antara lain Dinas Kesehatan, Kementerian Kesehatan, Kementerian Pertanian, Kementerian Industri dan Kementerian Perdagangan. Melalui Undang-Undang ini akan diatur ruang lingkup pengawasan obat dan makanan yang menjadi tanggung jawab BPOM sehingga akan tampak dengan jelas yang menjadi tanggung jawab BPOM. Dengan demikian jika terjadi permasalahan mengenai obat dan atau makanan masyarakat akan mengetahui siapa yang bertanggungjawab dalam permasalahan tersebut. 

2. Penguatan Kelembagaan (terkait struktur)
Jika dilihat dari kelembagaan, kedudukan BPOM berada di pusat sedangkan Balai POM berada di setiap provinsi. Untuk daerah perbatasan biasanya dididirkan Pos POM. Dengan adanya RUU ini maka keberadaan Balai POM tidak hanya berada di tingkat provinsi akan tetapi akan didirikan sampai pada tingkat kabupaten/kota dan daerah perbatasan sesuai kebutuhan, mengingat luasnya wilayah daerah (letak geografis) yang dimiliki oleh setiap provinsi karena ada provinsi yang wilayahnya terbagi beberapa pulau. Hal ini dilaksanakan dengan pertimbangan bahwa pentingnya pengawasan obat dan makanan untuk melindungi masyarakat agar terhindar dari obat dan makanan yang membahayakan kesehatan. Dengan didirikannya Balai POM di kabupaten/kota dan atau daerah perbatasan maka akan memudahkan Balai POM untuk mengawasi obat dan makanan sebelum beredar maupun yang beredar di masyarakat, sehingga menimalisir peredaran obat dan makanan yang berbahaya bagi kesehatan masyarakat.  Namun, hal ini akan berdampak antara lain terhadap penambahan tenaga sumber daya manusia, pemenuhan sarana dan prasarana, serta kebutuhan anggaran untuk melaksanakan tugas dan tanggungjawab BPOM. 
Dengan didirikannya perwakilan BPOM di kabupaten/kota dan di daerah perbatasan maka akan mempengaruhi hal-hal, antara lain:

a. Penguatan Sumber Daya Manusia (SDM)
Pendirian perwakilan BPOM di kabupaten/kota dan di daerah perbatasan akan mempengaruhi jumlah sumber daya manusia yang ada di BPOM. Untuk menunjang kegiatan BPOM dalam melaksanakan kewenangan dan tugasnya maka BPOM harus menambah jumlah pegawai, melakukan pembinaan dan pelatihan yang bertujuan untuk meningkatkan kualitas dan kompetensi kerja. Terkait dengan tugas melakukan pengawasan obat dan makanan maka untuk terlaksananya tugas dan kewenangan tersebut, salah satunya harus menambah tenaga pengawas dan penyidik pegawai negeri sipil. 

b. Pemenuhan sarana dan prasarana

Dalam hal ini diperlukan pendirian kantor perwakilan yang dilengkapi dengan sarana dan prasarananya antara lain laboraturium yang dilengkapi dengan peralatan yang berfungsi untuk memudahkan dalam menjalankan pengawasan obat dan makanan
c. Anggaran   

Penguatan kelembagaan BPOM memerlukan dukungan anggaran yang baik untuk kegiatan, antara lain:

1) melaksanakan pengawasan Obat dan Makanan sebelum beredar dan selama beredar; 

2) melakukan pemeriksaan terhadap fasilitas produksi, distribusi dan pelayanan dan penyerahan;

3) mengoordinasikan pelaksanaan pengawasan Obat dan Makanan dengan instansi Pemerintah Pusat dan Pemerintah Daerah;

4) memberikan bimbingan teknis dan supervisi di bidang pengawasan Obat dan Makanan;

5) melaksanaan penindakan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan perundang-undangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan; dan

6) melakukan intelijen dan penyidikan di bidang pengawasan Obat dan Makanan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
BAB III

EVALUASI DAN ANALISIS

PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN TERKAIT

A. Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945
Kesehatan merupakan salah satu hak asasi yang dimiliki oleh manusia pada umumnya dan bagi warga negara Indonesia pada khususnya yang perwujudan pemenuhannya dilindungi dan diatur dalam pembukaan dan batang tubuh UUD 1945. Pembukaan UUDNRI 1945 alinea keempat, tercantum kesehatan sebagai salah satu tujuan nasional yaitu memajukan kesejahteraan umum. Untuk mewujudkan tujuan tersebut Negara menjamin setiap orang berhak atas hidup sejahtera lahir dan batin, bertempat tinggal, dan mendapatkan lingkungan hidup baik dan sehat serta berhak memperoleh pelayanan kesehatan sebagaimana diamanatkan dalam Pasal 28H ayat (1) UUDNRI Tahun 1945. Berdasarkan ketentuan Pasal tersebut negara menjamin serta melindungi hak-hak setiap warga negara untuk mendapatkan kesehatan serta fasilitas pelayanan kesehatan tanpa memandang suku, agama, jenis kelamin, ras atau golongan yang dimiliki oleh warga negara tersebut (prinsip non diskriminatif). Salah satu bentuk hak warga negara untuk mendapatkan kesehatan dan pelayanan kesehatan dapat diartikan bahwa warga negara berhak mendapat perlindungan dari mutu, keamanan, kemanfaatan/khasiat atas suatu obat, kosmetika serta obat tradisonal dan makanan (makanan dan minuman olahan) yang dikonsumsinya. Dengan kata lain kesehatan dengan segala aspek turunannya harus mendapat penjaminan dan perlindungan negara yang diwujudkan melalui  kegiatan pengawasan obat dan makanan serta upaya yang dilakukan pemerintah untuk meningkatkan derajat kesehatan yang setinggi-tingginya bagi setiap warga negaranya. Oleh karena itu, perlindungan warga negara terhadap perlindungan dari mutu, keamanan, kemanfaatan/khasiat atas suatu obat, kosmetika serta obat tradisonal dan makanan (makanan dan minuman olahan) yang dikonsumsinya sangat penting untuk di atur dan sangat di butuhkan untuk mewujudkan tujuan Negara sesuai dengan ketentuan yang ada dalam UUD NRI Tahun 1945. 
B. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan

Kesehatan merupakan hak asasi manusia dan salah satu unsur kesejahteraan yang harus diwujudkan sesuai dengan cita-cita bangsa Indonesia sebagaimana dimaksud dalam Pancasila dan Pembukaan Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945. Undang-Undang Kesehatan ini lahir sebagai upaya negara untuk meningkatkan derajat kesehatan masyarakat yang setinggi-tingginya dan dilaksanakan dengan prinsip non diskriminatif, partispatif, perlindungan dan berkelanjutan. 

Upaya meningkatkan derajat kesehatan yang setinggi-tingginya pada mulanya berupa upaya penyembuhan penyakit, kemudian secara berangsur-angsur berkembang ke arah keterpaduan upaya kesehatan untuk seluruh masyarakat dengan mengikutsertakan masyarakat secara luas yang mencakup upaya promotif, preventif, kuratif, dan rehabilitatif yang bersifat menyeluruh terpadu dan berkesinambungan. Beberapa pasal dalam Undang-Undang Kesehatan juga menegaskan adanya upaya pemberian kesehatan kepada seluruh lapisan masyarakat yang bersifat menyeluruh dan terpadu, antara lain sebagaimana telah diatur di dalam Pasal 4  bahwa “Setiap orang berhak atas kesehatan” begitu pula di dalam  Pasal 5  yang mengatur mengenai  hak yang sama dalam memperoleh akses atas sumber daya di bidang kesehatan, pelayanan kesehatan yang aman, bermutu, dan terjangkau, serta secara mandiri dan bertanggung jawab menentukan sendiri pelayanan kesehatan yang diperlukan bagi dirinya.

Dengan demikian Undang-Undang tentang Kesehatan secara General mengatur mengenai mengenai upaya kesehatan yang mencakup upaya promotif, preventif, kuratif, dan rehabilitatif yang bersifat menyeluruh terpadu dan berkesinambungan dengan  menyediakan  lingkungan, tatanan, fasilitas kesehatan baik fisik maupun sosial bagi masyarakat, serta mempersiapkan  sumber daya di bidang kesehatan yang adil dan merata bagi seluruh masyarakat , sedangkan RUU Pengawasan Obat dan Makanan  ini mengatur secara khusus mengenai pengawasaan obat dan makanan agar dapat menjamin persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu produk sediaan farmasi, serta perlindungan masyarakat dari penggunaan yang salah dan penyalahgunaan obat.
C. Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang Narkotika

Narkotika merupakan zat atau obat yang berasal dari tanaman atau bukan tanaman, baik sintetis maupun semisintetis, yang dapat menyebabkan penurunan atau perubahan kesadaran, hilangnya rasa, mengurangi sampai menghilangkan rasa nyeri, dan dapat menimbulkan ketergantungan, yang dibedakan ke dalam golongan-golongan. Narkotika merupakan zat atau obat yang sangat bermanfaat dan diperlukan untuk pengobatan penyakit tertentu. Namun, jika disalahgunakan atau digunakan tidak sesuai dengan standar pengobatan yang dapat menimbulkan kerugian bagi perseorangan atau masyarakat khususnya generasi muda. Hal ini akan lebih merugikan jika disertai dengan penyalahgunaan dan peredaran gelap narkotika yang dapat mengakibatkan bahaya yang lebih besar bagi kehidupan dan nilai-nilai budaya bangsa yang pada akhirnya akan dapat melemahkan ketahanan nasional. Dalam materi muatan yang terdapat di dalam undang-undang narkotika ini terdapat produksi yang merupakan kegiatan atau proses menyiapkan, mengolah, membuat, dan menghasilkan narkotika secara langsung atau tidak langsung melalui ekstraksi atau nonekstraksi dari sumber alami atau sintetis kimia atau gabungannya, termasuk mengemas dan/atau mengubah bentuk Narkotika. Ini memiliki keterkaitan dengan pengawasan obat yang berada dalam kewenangan Badan Pengawas Obat dan Makanan.
Narkotika merupakan salah satu obyek pengawasan yang dilakukan oleh BPOM, hal ini dapat dilihat dalam Pasal 11 ayat (3) Badan Pengawas Obat dan Makanan melakukan pengawasan terhadap bahan baku, proses produksi, dan hasil akhir dari produksi narkotika sesuai dengan rencana kebutuhan tahunan narkotika. Pengawasan yang sangat ketatpun di lakukan oleh BPOM terhadap narkotika yang di produksi dalam jumlah yang sangat terbatas untuk kepentingan pengembangan ilmu pengetahuan dan teknologi.
Untuk lebih mengefektifkan pencegahan dan pemberantasan penyalahgunaan dan peredaran gelap narkotika dan prekursor narkotika, diatur juga mengenai penguatan kelembagaan yang sudah ada yaitu Badan Narkotika Nasional (BNN). Dalam rangka mencegah dan memberantas penyalahgunaan dan peredaran gelap narkotika dan prekursor narkotika yang dilakukan secara terorganisasi dan memiliki jaringan yang luas melampaui batas negara, dalam Undang-Undang ini diatur mengenai kerja sama, baik bilateral, regional, maupun internasional. Pengawasan peredaran narkotika melalui jaringan luas yang melampaui batas negara dilakukan oleh BNN berkoordinasi dengan BPOM, Kementerian Kesehatan, Kepolisian serta badan/instansi yang terkait.

Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang Narkotika memiliki keterkaitan materi muatan yang nantinya akan dituangkan ke dalam Rancangan Undang-Undang tentang Pengawasan Obat dan Makanan, karena di dalamnya terdapat materi yang terkait langsung dengan pengawasan obat dan makanan seperti bahan baku, proses produksi, dan penyerahan narkotika.
D. Undang-Undang Nomor 5 Tahun 1997 tentang Psikotropika

Pembangunan kesehatan sebagai bagian integral dari pembangunan nasional diarahkan guna tercapainya kesadaran, kemauan, dan kemampuan untuk hidup sehat bagi setiap penduduk agar dapat mewujudkan derajat kesehatan yang optimal, yang dilakukan melalui berbagai upaya kesehatan, diantaranya penyelenggaraan pelayanan kesehatan kepada masyarakat. Dalam penyelenggaraan pelayanan kesehatan tersebut, psikotropika memegang peranan penting.
 Disamping itu, psikotropika juga digunakan untuk kepentingan ilmu pengetahuan meliputi penelitian, pengembangan, pendidikan, dan pengajaran sehingga ketersediaannya perlu dijamin melalui kegiatan produksi dan impor. 

Di sisi lain penyalahgunaan psikotropika dapat mengakibatkan sindroma ketergantungan apabila penggunaannya tidak di bawah pengawasan dan petunjuk tenaga kesehatan yang mempunyai keahlian dan kewenangan untuk itu. Hal ini tidak saja merugikan bagi penyalahguna, tetapi juga berdampak sosial, ekonomi, dan keamanan nasional, sehingga hal ini merupakan ancaman bagi kehidupan bangsa dan negara. Karena dampak yang ditimbulkan itulah maka Pemerintah berhak untuk melakukan pembinaan serta pengawasan terhadap penggunaan psikotropika di masyarakat. Pengawasan psikotropika sebagaimana diatur di dalam Pasal 50, memberikan kewenangan kepada pemerintah untuk melakukan pengawasan terhadap segala kegiatan yang berhubungan dengan psikotropika, baik yang dilakukan oleh Pemerintah maupun oleh masyarakat.

Sehubungan dengan hal tersebut, penyusunan RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan perlu mempertimbangkan materi mengenai penggolongan obat dan penyerahan psikotropika yang dilakukan oleh fasilitas pelayanan kesehatan.
E. Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan

Pangan merupakan segala sesuatu yang berasal dari sumber daya alam hayati produk pertanian, perkebunan, kehutanan, perikanan, peternakan, perairan, dan air, baik yang diolah maupun tidak diolah yang diperuntukkan sebagai makanan atau minuman bagi konsumsi manusia, termasuk bahan tambahan pangan, bahan baku pangan, dan bahan lainnya yang digunakan dalam proses penyiapan, pengolahan, dan/atau pembuatan makanan atau minuman. Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan mengatur mengenai setiap orang yang memproduksi dan memperdagangkan pangan memiliki kewajiban memenuhi standar keamanan pangan dan mutu pangan. Berdasarkan Pasal 1 angka 5 disebutkan keamanan pangan adalah kondisi dan upaya yang diperlukan untuk mencegah pangan dari kemungkinan cemaran biologis, kimia, dan benda lain yang dapat mengganggu, merugikan, dan membahayakan kesehatan manusia serta tidak bertentangan dengan agama, keyakinan, dan budaya masyarakat sehingga aman untuk dikonsumsi.

Terkait objek pengawasan yang dilakukan oleh BPOM salah satunya adalah pangan olahan yang merupakan makanan atau minuman hasil proses dengan cara atau metode tertentu dengan atau tanpa bahan tambahan. Terkait dengan pengawasan keamanan, mutu, dan gizi, setiap pangan olahan yang dibuat di dalam negeri atau yang diimpor untuk diperdagangkan dalam kemasan eceran, pelaku usaha pangan wajib memiliki izin edar yang dikeluarkan oleh BPOM.

Dalam Pasal 97 disebutkan bahwa setiap orang yang memproduksi pangan di dalam negeri dan setiap orang yang mengimpor pangan untuk diperdagangkan wajib mencantumkan label di dalam dan/atau pada kemasan pangan. Pencantuman label di dalam dan/atau pada kemasan pangan tersebut ditulis atau dicetak dengan menggunakan bahasa Indonesia serta memuat paling sedikit keterangan mengenai: nama produk; daftar bahan yang digunakan; berat bersih atau isi bersih; nama dan alamat pihak yang memproduksi atau mengimpor; halal bagi yang dipersyaratkan; tanggal dan kode produksi; tanggal, bulan, dan tahun kedaluwarsa; nomor izin edar bagi pangan olahan; dan asal usul bahan pangan tertentu. Pemberian label pangan bertujuan untuk memberikan informasi yang benar dan jelas kepada masyarakat tentang setiap produk pangan yang dikemas sebelum membeli dan/atau mengonsumsi pangan.
Pemenuhan standar keamanan pangan dan mutu pangan sangat penting bagi kesehatan makanan yang dikonsumsi oleh masyarakat sehingga pengawasan terhadap standar keamanan serta mutu pangan sangat penting untuk menjadi bahan pertimbangan materi muatan Rancangan Undang-Undang tentang Pengawasan Obat dan Makanan.
F. Undang-Undang  Nomor 3 Tahun 2014 tentang Perindustrian

Sasaran utama pembangunan jangka panjang adalah terciptanya landasan yang kuat bagi bangsa Indonesia untuk tumbuh dan berkembang atas kekuatannya sendiri menuju masyarakat yang adil dan makmur berdasarkan Pancasila. Pembangunan nasional dilaksanakan dengan memanfaatkan kekuatan dan kemampuan sumber daya yang tangguh dan didukung oleh nilai-nilai budaya luhur bangsa, guna mewujudkan kedaulatan, kemandirian dan ketahanan bangsa untuk kepentingan nasional. Pembangunan nasional di bidang ekonomi dilaksanakan untuk menciptakan struktur ekonomi yang mandiri, sehat dan kukuh dengan menempatkan pembangunan Industri sebagai penggerak utama. Globalisasi dan liberalisasi membawa dinamika perubahan yang sangat cepat dan berdampak luas bagi perekonomian nasional. Di satu sisi pengaruh yang paling dirasakan adalah terjadi persaingan yang semakin ketat dan di sisi lain membuka peluang kolaborasi sehingga pembangunan Industri memerlukan berbagai dukungan dalam bentuk perangkat kebijakan yang tepat, perencanaan yang terpadu, dan pengelolaan yang efisien dengan memperhatikan prinsip tata kelola yang baik.

Undang-Undang nomor 3 Tahun 2015 tentang Perindustrian diharapkan dapat menjadi instrumen pengaturan yang efektif dalam pembangunan Industri dengan tetap menjamin aspek keamanan, keselamatan, dan kesehatan manusia serta kelestarian fungsi lingkungan hidup.
Perindustrian adalah tatanan dan segala kegiatan yang bertalian dengan kegiatan industri yang merupakan seluruh bentuk kegiatan ekonomi yang mengolah bahan baku dan/atau memanfaatkan sumber daya industri sehingga menghasilkan barang yang mempunyai nilai tambah atau manfaat lebih tinggi.
Berdasarkan Pasal 101 Undang-Undang nomor 3 Tahun 2015 tentang Perindustrian menetapkan bahwa setiap pendirian perusahaan industri baru maupun setiap perluasannya wajib memperoleh ijin usaha industri yang terkait dengan pengaturan, pembinaan, dan pengembangan industri. Kewajiban tersebut dikecualikan bagi jenis industri tertentu dalam kelompok industri kecil.
Sehubungan dengan hal tersebut khusus untuk industri bahan obat dan obat jadi, kewenangan pengaturan, pembinaan, dan pengembangan industrinya diserahkan kepada Menteri Kesehatan. Namun, dalam pelaksanaan pengaturan, pembinaan, dan pengembangan industri bahan obat dan obat jadi termasuk obat bahan alam (obat tradisional dan obat herbal) dilakukan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan sebagai bagian dari pengawasan baik pengawasan yang bersifat pre-market maupun pengawasan yang bersifat post-market. Selain materi tersebut terhadap perizinan pada pre market izin usaha industri tetap merupakan wewenang dari kementerian perindustrian berdasarkan uu ini, sedangkan untuk  izin edar menjadi kewenangan dari BPOM.

G. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen

Pembangunan dan perkembangan perekonomian umumnya dan khususnya di bidang perindustrian dan perdagangan nasional telah menghasilkan berbagai variasi barang dan/atau jasa yang dapat dikonsumsi. Selain itu, globalisasi dan perdagangan bebas yang didukung oleh kemajuan teknologi telekomunikasi dan informatika telah memperluas ruang gerak arus transaksi barang dan/atau jasa melintasi batas-batas wilayah suatu negara, sehingga barang dan/jasa yang ditawarkan bervariasi baik produksi luar negeri maupun produksi dalam negeri. Kondisi yang demikian pada satu pihak mempunyai manfaat bagi konsumen karena kebutuhan konsumen akan barang dan/atau jasa yang diinginkan dapat terpenuhi serta semakin terbuka lebar kebebasan untuk memilih aneka jenis kualitas barang dan/atau jasa sesuai dengan keinginan dan kemampuan konsumen. 

Di sisi lain, kondisi dan fenomena tersebut di atas dapat mengakibatkan kedudukan pelaku usaha dan konsumen menjadi tidak seimbang dan konsumen berada pada posisi yang lemah. Konsumen menjadi objek aktivitas bisnis untuk meraup keuntungan yang sebesar-besarnya oleh pelaku usaha melalui kiat promosi, cara penjualan, serta penerapan perjanjian standar yang merugikan konsumen. Faktor utama yang menjadi kelemahan konsumen adalah tingkat kesadaran konsumen akan haknya masih rendah. Hal ini terutama disebabkan oleh rendahnya pendidikan konsumen.

Kondisi serta gambaran di atas mencerminkan pula keadaan yang terjadi dalam ketersediaan produk obat, obat tradisional, kosmetik dan makanan yang beredar serta dikonsumsi oleh masyarakat selaku konsumen. Oleh karena itu, Undang-Undang tentang Perlindungan Konsumen dimaksudkan menjadi landasan hukum yang kuat bagi pemerintah dan lembaga perlindungan konsumen swadaya masyarakat (LPKSM) untuk melakukan upaya pemberdayaan konsumen melalui pembinaan dan pendidikan konsumen. Upaya pemberdayaan ini penting karena tidak mudah mengharapkan kesadaran pelaku usaha, yang pada dasarnya prinsip ekonomi pelaku usaha adalah mendapat keuntungan yang semaksimal mungkin dengan modal seminimal mungkin. Prinsip ini sangat merugikan kepentingan konsumen, baik secara langsung maupun tidak langsung. 

Atas dasar kondisi sebagaimana dipaparkan di atas, perlu upaya pemberdayaan peningkatan pengetahuan konsumen yang merupakan haknya untuk mendapatkan obat dan makanan yang baik untuk dikonsumsi sebagai kebutuhan. Melalui pembentukan undang-undang tentang pengawasan obat dan makanan, konsumen akan mendapatkan haknya berupa edukasi dan informasi mengenai produk obat dan makanan yang layak untuk dikonsumsi. Dalam hal ini BPOM yang memiliki tugas untuk melakukan komunikasi, informasi dan edukasi kepada masyarakat sebagai konsumen. Hal ini bertujuan melindungi kepentingan konsumen secara integratif dan komprehensif. 

H. Undang-Undang Nomor 33 Tahun 2014 tentang Jaminan Produk Halal

Untuk menjamin setiap pemeluk agama beribadah dan menjalankan ajaran agamanya, negara berkewajiban memberikan pelindungan dan jaminan tentang kehalalan produk yang dikonsumsi yang digunakan masyarakat. Jaminan mengenai produk halal hendaknya dilakukan sesuai dengan asas pelindungan, keadilan, kepastian hukum, akuntabilitas dan transparansi, efektivitas dan efisiensi, serta profesionalitas. Oleh karena itu, jaminan penyelenggaraan produk halal bertujuan memberikan kenyamanan, keamanan, keselamatan, dan kepastian ketersediaan produk halal bagi masyarakat dalam mengonsumsi dan menggunakan produk, serta meningkatkan nilai tambah bagi pelaku usaha untuk memproduksi dan menjual produk halal. Produk yang masuk, beredar, dan diperdagangkan di wilayah Indonesia wajib bersertifikat halal.

Dalam Pasal 4 dinyatakan bahwa produk yang masuk, beredar, dan diperdagangkan di wilayah Indonesia wajib bersertifikat halal. Produk adalah barang dan/atau jasa yang terkait dengan makanan, minuman, obat, kosmetik, produk kimiawi, produk biologi, produk rekayasa genetik, serta barang gunaan yang dipakai, digunakan, atau dimanfaatkan oleh masyarakat.

Dalam Pasal 1 angka 3 bahwa proses produk halal yang adalah rangkaian kegiatan untuk menjamin kehalalan produk mencakup penyediaan bahan, pengolahan, penyimpanan, pengemasan, pendistribusian, penjualan, dan penyajian produk.
 

Dalam Pasal 17 ayat (1) dinyatakan bahwa bahan yang digunakan dalam PPH terdiri atas bahan baku, bahan olahan, bahan tambahan, dan bahan penolong
 yang berasal dari hewan, tumbuhan, mikroba atau bahan yang dihasilkan melalui proses kimiawi, proses biologi, atau proses rekayasa genetik. Sebagaimana dinyatakan dalam Pasal 51 bahwa dalam melaksanakan pengawasan Jaminan Produk Halal, Badan Penyelenggara Jaminan Produk Halal beserta Kementerian dan/atau lembaga terkait dapat melakukan pengawasan secara sendiri-sendiri atau bersama-sama sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Jaminan produk halal yang selanjutnya disingkat JPH adalah Kepastian hukum terhadap kehalalan suatu produk yang dibuktikan dengan sertifikat halal.

Undang-Undang ini mengatur hak dan kewajiban pelaku usaha dengan memberikan pengecualian terhadap pelaku usaha yang memproduksi produk dari Bahan yang berasal dari bahan yang diharamkan dengan kewajiban mencantumkan secara tegas keterangan tidak halal pada kemasan produk atau pada bagian tertentu dari produk yang mudah dilihat, dibaca, tidak mudah terhapus, dan merupakan bagian yang tidak terpisahkan dari produk.

Oleh karena itu melalui rancangan undang-undang ini maka BPOM dalam melakukan pengawasan obat dan makanan dalam tahap pre-market dan post-market, tidak hanya memperhatikan cara produksi obat dan makanan yang baik, khasiat/kemanfaatan dan mutu tetapi juga harus memperhatikan kehalalan sehingga memberikan keamanan dan kenyamanan bagi masyarakat.

I. Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2008 Tentang Informasi Dan Transaksi Elektronik


Berdasarkan ketentuan Pasal 1 angka 2, transaksi elektronik adalah perbuatan hukum yang dilakukan dengan menggunakan komputer, jaringan komputer, dan/atau media elektronik lainnya. Teknologi informasi adalah suatu teknik untuk mengumpulkan, menyiapkan, menyimpan, memproses, mengumumkan, menganalisis, dan/atau menyebarkan informasi.
Pemanfaatan teknologi informasi dan transaksi elektronik dilaksanakan berdasarkan asas kepastian hukum, manfaat, kehati-hatian, iktikad baik, dan kebebasan memilih teknologi atau netral teknologi. Pelaku usaha yang menawarkan produk melalui sistem elektronik harus menyediakan informasi yang lengkap dan benar berkaitan dengan syarat kontrak, produsen, dan produk yang ditawarkan.
Penyelenggaraan transaksi elektronik dapat dilakukan dalam lingkup publik ataupun privat. Para pihak yang melakukan transaksi elektronik wajib beriktikad baik dalam melakukan interaksi dan/atau pertukaran Informasi Elektronik dan/atau Dokumen Elektronik selama transaksi berlangsung.

Setiap orang dengan sengaja dan tanpa hak menyebarkan berita bohong dan menyesatkan yang mengakibatkan kerugian konsumen dalam transaksi elektronik, dan bagi setiap orang yang melanggar ketentuan tersebut dipidana penjara dengan pidana penjara 6 (enam) tahun dan/atau denda paling banyak Rp1.000.000.000,00 (Satu miliar rupiah).
Berdasarkan hal di atas, penjualan obat dan makanan melalui transaksi elektronik saat ini tidak bisa dihindari karena perkembangan zaman. Oleh karena itu, dalam rancangan undang-undang ini perlu diatur mengenai ketentuan standar dan persyaratan, perizinan, cara pembuatan/produksi yang baik, penandaan/label, dan pembatasan jenis obat yang dapat dijual melalui transaksi elektronik, serta makanan yang akan dijual melalui transaksi elekteronik. Selain itu penjualan obat dan makanan dengan transaksi elektronik wajib melalui situs yang resmi. 
J. Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang Pemerintah Daerah

Undang-undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang Pemerintahan Daerah sebagaimana telah beberapa kali diubah terakhir dengan Undang-Undang Nomor 9 Tahun 2015 membagi urusan pemerintahan menjadi urusan pemerintahan absolut, urusan pemerintahan konkuren dan urusan pemerintahan umum.  Berdasarkan ketentuan Pasal 10, urusan pemerintahan absolut adalah urusan pemerintahan yang sepenuhnya menjadi kewenangan pemerintah pusat, yaitu:

a.  politik luar negeri;

b.  pertahanan;

c.  keamanan;

d.  yustisi;

e.  moneter dan fiskal nasional; dan

f.   agama.

Dalam Pasal 11 ayat (1) mengatur urusan pemerintahan konkuren. Urusan pemerintahan konkuren merupakan urusan pemerintahan yang dibagi antara pemerintah pusat dan daerah provinsi dan daerah kabupaten/kota. Urusan pemerintahan konkuren terdiri atas urusan pemerintahan wajib dan urusan pemerintahan pilihan. Urusan pemerintahan wajib yang terkait dengan pelayanan dasar adalah: 

a. pendidikan;

b. kesehatan;

c. pekerjaan umum dan penataan ruang;

d. perumahan rakyat dan kawasan permukiman;

e. ketenteraman, ketertiban umum, dan pelindungan

f. masyarakat; dan

g. sosial.

Pemerintah pusat dalam menyelenggarakan urusan pemerintahan konkuren berwenang untuk menetapkan norma, standar, prosedur, dan kriteria dalam rangka penyelenggaraan urusan pemerintahan. Selain itu pemerintah pusat juga berwenang melaksanakan pembinaan dan pengawasan terhadap penyelenggaraan urusan pemerintahan yang menjadi kewenangan daerah.
Urusan pemerintahan konkuren di bidang kesehatan antara pemerintah pusat, pemerintah daerah provinsi, pemerintah daerah kabupaten kota diatur dalam lampiran B Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang Pemerintahan Daerah dengan pembagian kewenangan sebagai berikut:
Tabel 10 
Pembagian Kewenangan Antar Pemerintahan Dibidang Kesehatan

	NO
	URUSAN
	PEMERINTAH PUSAT
	DAERAH PROVINSI
	DAERAH

KABUPATEN/KOTA

	1.
	Sediaan Farmasi, Alat

Kesehatan, dan

Makanan Minuman
	a. Penyediaan obat, vaksin,alat kesehatan, dan suplemen kesehatan program nasional.

b. Pengawasan ketersediaan pemerataan, dan keterjangkauan obat dan alat kesehatan.

c. Pembinaan dan pengawasan industri, sarana produksi dan sarana distribusi sediaan farmasi, obat tradisional, alat kesehatan dan perbekalan kesehatan rumah tangga (PKRT), bahan obat, bahan baku alam yang terkait dengan kesehatan.

d. Pengawasan pre-market obat, obat tradisional, kosmetika, alat kesehatan, PKRT, dan makanan minuman.

e. Pengawasan post-market obat, obat tradisional, kosmetika, alat kesehatan, PKRT, dan makanan minuman.
	a. Penerbitan pengakuan pedagang besar farmasi (PBF) cabang dan cabang penyalur alat kesehatan (PAK).

b. Penerbitan izin usaha kecil obat tradisional (UKOT).
	a. Penerbitan izin apotek, toko obat, toko alat kesehatan dan optikal.

b. Penerbitan izin usaha mikro obat tradisional (UMOT).

c. Penerbitan sertifikat produksi alat kesehatan kelas 1 (satu) tertentu dan PKRT kelas 1 (satu) tertentu perusahaan rumah tangga.

d. Penerbitan izin produksi makanan dan minuman pada industri rumah tangga.

e. Pengawasan post-marketproduk makanan minuman industry rumah tangga


Berdasarkan lampiran B tersebut, urusan pemerintahan di bidang kesehatan khususnya terkait dengan urusan sediaan farmasi, alat kesehatan dan makanan minuman telah dibagi mana yang menjadi kewenangan pemerintah pusat, pemerintah daerah provinsi dan pemerintah kabupaten/kota.
Berdasarkan uraian di atas, pengaturan mengenai pembagian kewenangan antara Balai POM di provinsi dengan dinas kesehatan provinsi, kabupaten/kota terkait dengan pengawasan obat dan makanan harus sesuai dengan Undang-Undang tentang Pemerintahan Daerah. Hal ini bertujuan agar tidak terjadi tumpang tindih kewenangan antar instansi sehingga akan nampak dengan jelas batasan dari kewenangan antar instansi.
K. Peraturan  Pemerintah  Nomor 28 Tahun  2004 Tentang Keamanan, Mutu dan Gizi Pangan

Secara garis besar Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2004 tentang Keamanan Mutu dan Gizi Pangan mengatur mengenai:

a. keamanan pangan, meliputi: sanitasi, vahan tambahan pangan, pangan produk rekayasa genetika, iradiasi pangan, kemasan pangan, jaminan mutu pangan dan pemeriksaan laboratorium, dan pangan tercemar; 

b. mutu dan gizi pangan, meliputi: mutu pangan, sertifikasi mutu pangan, gizi pangan; 

c. pemasukan dan pengeluaran pangan ke dalam dan dari wilayah Indonesia;

d. pengawasan dan pembinaan; dan

e. peran serta masyarakat untuk penyempurnaan dan peningkatan keamanan, mutu dan gizi pangan.

Berdasarkan Pasal 45, Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2004 tentang Keamanan, Mutu dan Gizi Pangan, disebutkan bahwa:

(1)  
Badan berwenang melakukan pengawasan keamanan, mutu, dan gizi pangan yang beredar.

(2)
Dalam melaksanakan fungsi pengawasan sebagaimana dimaksud pada ayat (1), Badan berwenang untuk:

a. mengambil contoh pangan yang beredar; dan/atau

b. melakukan pengujian terhadap contoh pangan sebagaimanan dimaksud pada ayat (2) huruf a.

(3)
Hasil pengujian sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf b:

a. untuk pangan segar disampaikan kepada dan ditindaklanjuti oleh instansi yang bertanggungjawab di bidang pertanian, perikanan atau kehutanan sesuai dengan bidang tugas dan kewenangan masing-masing;

b. untuk pangan olahan disampaikan dan ditindaklanjuti oleh instansi yang bertanggungjawab di bidang perikanan, perindustrian atau badan sesuai dengan bidang tugas dan kewenangan masing-masing;

c. untuk pangan olahan tertentu ditindaklanjuti oleh Badan;

d. untuk pangan olahan hasil industri rumah tangga dan pangan siap saji disampaikan kepada dan ditindaklanjuti oleh Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota.

e. Badan yang dimaksud dalam PP tersebut adalah Badan yang bertanggung jawab di bidang pengawasan obat dan makanan, dalam hal ini adalah Badan POM. 

Mengenai pengawasan dan pembinaan, Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2004 tentang Keamanan, Mutu dan Gizi Pangan memberikan kewenangan kepada Menteri Pertanian, Menteri Perikanan, dan Kepala Badan POM untuk menetapkan:

a. bahan yang dilarang dalam kegiatan produksi pangan, ambang batas maksimal cemaran yang diperbolehkan; dan

b. mengatur/menetapkan persyaratan bagi penggunaan metode dan bahan tertentu dalam kegiatan atau proses produksi pengolahan, penyimpanan dan peredaran pangan;

c. menerbitkan surat persetujuan pendaftaran pangan olahan baik yang diproduksi di dalam negeri maupun dari luar wilayah Indonesia.  

Berdasarkan Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2004 tentang Keamanan, Mutu dan Gizi Pangan, Badan POM diberikan kewenangan untuk melakukan pengawasan keamanan, mutu dan gizi pangan, serta melakukan pembinaan terhadap pemerintah daerah dan masyarakat dibidang pengawasan pangan. Oleh sebab itu, dalam rancangan undang-undang ini perlu diatur mengenai pengawasan mutu, gizi dan keamanan makanan yang menjadi ruang lingkup tugas BPOM. Karena dalam hal pengawasan keamanan, mutu, dan gizi tidak hanya BPOM yang terlibat tetapi ada beberapa kementerian yang terlibat sehingga harus jelas mana yang menjadi lingkup pengawasan BPOM.  

BAB IV

LANDASAN FILOSOFIS, SOSIOLOGIS, DAN YURIDIS
A.
Landasan Filosofis 

Landasan filosofis merupakan pertimbangan atau alasan yang menggambarkan bahwa peraturan yang dibentuk mempertimbangkan pandangan hidup, kesadaran, dan cita hukum yang berisi falsafah bangsa Indonesia yang bersumber dari Pancasila dan pembukaan Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945.

Kesehatan merupakan hak asasi manusia dan merupakan salah satu unsur kesejahteraan yang harus diwujudkan sesuai dengan cita-cita bangsa Indonesia sebagaimana dimaksud dalam Pancasila dan pembukaan Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945. Dalam pembukaan Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945 tercantum cita-cita bangsa Indonesia yang sekaligus merupakan tujuan nasional bangsa Indonesia. Tujuan nasional tersebut adalah melindungi segenap bangsa Indonesia dan seluruh tumpah darah Indonesia dan memajukan kesejahteraan umum, mencerdaskan kehidupan bangsa dan ikut melaksanakan ketertiban dunia yang berdasarkan kemerdekaan perdamaian abadi serta keadilan sosial. 

Sejalan dengan tujuan negara tersebut, negara dalam hal ini pemerintah memiliki kewajiban di bidang kesehatan yaitu melakukan pelindungan dan pengawasan terhadap peredaran obat dan makanan yang dikonsumsi oleh masyarakat. Pengawasan obat dan makanan dilaksanakan bertujuan untuk memastikan pelaku usaha melakukan penjaminan terhadap keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu obat dan makanan yang beredar; terjaminnya keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu obat dan makanan yang beredar; melindungi masyarakat terhadap penggunaan obat dan makanan yang tidak memenuhi standar dan persyaratan; mencegah penggunaan yang salah dari obat dan makanan; mencegah penyalahgunaan obat dan makanan; dan memberikan kepastian hukum dan menciptakan iklim usaha yang sehat dalam rangka membuat dan mengedarkan obat dan makanan.

B.
 Landasan Sosiologis

Landasan sosiologis merupakan pertimbangan atau alasan yang menggambarkan bahwa peraturan yang dibentuk untuk memenuhi kebutuhan masyarakat dalam berbagai aspek. Landasan sosiologis sesungguhnya menyangkut fakta empiris mengenai perkembangan masalah dan kebutuhan masyarakat dan negara. 

Kemajuan dan perkembangan teknologi modern telah membawa perubahan-perubahan yang sangat cepat dan bermakna pada industri makanan dan industri farmasi termasuk obat, bahan obat, kosmetik, obat tradisional, dan makanan yang berdampak pada peningkatan produksi dalam skala yang besar. Dengan dukungan kemajuan teknologi transportasi dan entry barrier yang semakin tipis dalam perdagangan internasional, maka produk yang dihasilkan dalam waktu yang sangat singkat dapat menyebar ke berbagai negara dengan jaringan distribusi yang sangat luas dan mampu menjangkau seluruh lapisan masyarakat serta tidak mengenal batas-batas teritorial negara termasuk daerah. 
Berkaitan dengan pengawasan obat dan makanan sampai saat ini masih terdapat produk obat, obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetika dan makanan yang tidak memenuhi persyaratan keamanan, mutu serta manfaat/khasiat diperedaran baik yang berasal dari luar negeri maupun dari dalam negeri. Tidak terpenuhinya persyaratan keamanan, mutu serta manfaat/khasiat disebabkan oleh kegiatan atau proses produksi obat, obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetika dan makanan yang tidak memenuhi standar sanitasi, standar bahan tambahan, residu cemaran, dan kemasan, termasuk penggunaan metode tertentu yang memiliki kemungkinan timbulnya risiko yang dapat merugikan atau membahayakan kesehatan manusia.

Saat ini masih terdapat produk obat, obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetika dan makanan dari negara lain yang beredar di masyarakat tidak memenuhi standar persyaratan keamanan, mutu, dan manfaat/khasiat yang berdampak buruk bagi kesehatan dan keamanan masyarakat. Selain itu, masih ditemukan produk makanan, kosmetik, obat tradisional dan suplemen kesehatan yang berasal dari dalam negeri yang beredar di masyarakat belum memenuhi standar persyaratan keamanan, mutu, dan manfaat/khasiat. Salah satunya mencampur makanan, obat tradisional atau kosmetik dengan bahan selain bahan pangan. Selain itu, masih ditemukan peredaran obat, obat tradisional, suplemen kesehatan dan kosmetik palsu di masyarakat. Hal ini sangat membahayakan untuk kesehatan dan keamanan bagi masyarakat. 
Permasalahan-permasalahan tersebut sebagai akibat dari belum optimalnya pengawasan obat dan makanan di Indonesia. Oleh karena itu, perlindungan terhadap masyarakat dari risiko produk yang tidak memenuhi persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu menjadi penting untuk dilakukan. 

C.
Landasan Yuridis

Landasan Yuridis merupakan pertimbangan atau alasan yang menggambarkan bahwa peraturan yang dibentuk untuk mengatasi permasalahan hukum atau mengisi kekosongan hukum dengan mempertimbangkan aturan yang telah ada, yang akan diubah atau yang akan dicabut guna menjamin kepastian hukum dan rasa keadilan masyarakat. Landasan yuridis menyangkut persoalan hukum yang berkaitan dengan substansi atau materi yang diatur sehingga perlu dibentuk Peraturan Perundang-undangan yang baru. Beberapa persoalan hukum itu, antara lain peraturan yang sudah ketinggalan, peraturan yang tidak harmonis atau tumpang tindih, jenis peraturan yang lebih rendah dari Undang-Undang sehingga daya berlakunya lemah, peraturannya sudah ada tetapi tidak memadai, atau peraturannya memang sama sekali belum ada.  Landasan Yuridis akan digunakan sebagai dasar hukum dalam peraturan yang akan disusun dalam hal ini rancangan Undang-Undang tentang Pengawasan Obat dan Makanan.

Secara yuridis belum ada undang-undang yang mengatur secara khusus mengenai pengawasan obat dan makanan. Pengaturan mengenai obat dan makanan tersebar dalam berbagai peraturan perundang-undangan. Peraturan perundang-undangan tersebut yaitu Undang-Undang Nomor 5 Tahun 1997 tentang Psikotropika, Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen, Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang Narkotika, Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan, belum secara tegas, khusus, komprenhensif, dan terintegratif  mengatur mengenai sistem dan mekanisme pengawasan serta lembaga pengawasan terhadap obat, obat tradisional, suplemen kesehatan, kosmetika dan makanan.

Selain itu, pengaturan mengenai pengawasan obat dan makanan, yang regulasinya ditetapkan di dalam Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi, dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non Departemen sebagaimana telah beberapa kali diubah terakhir dengan  Peraturan Presiden Nomor 145 Tahun 2015 belum dapat menjadi landasan hukum yang kuat, mampu mendukung fungsi pengawasan obat dan makanan yang terintegratif, sehingga diperlukan Undang-Undang. Oleh karena itu, Undang-Undang tentang Pengawasan Obat dan Makanan merupakan bentuk tanggung jawab Pemerintah untuk memberikan perlindungan kepada warga negaranya.

BAB V

JANGKAUAN, ARAH PENGATURAN, DAN RUANG LINGKUP MATERI MUATAN UNDANG-UNDANG

A. Jangkauan dan Arah Pengaturan

Jangkauan pengaturan dalam Undang-Undang ini yaitu pengawasan terhadap obat dan makanan. Pengawasan terhadap obat dan makanan yang dimaksud meliputi pengawasan terhadap obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan.
Pengawasan yang dilakukan terhadap obat dan makanan dalam Undang-Undang ini dimulai dari proses pembuatan/produksi (pre-market) sampai pada tahap obat dan makanan ke konsumen (post-market). Dalam pembuatan/produksi obat dan makanan harus memenuhi standar dan persyaratan. Pengawasan obat dan makanan tidak hanya menjangkau terhadap obat dan makanan yang diproduksi di dalam negeri tetapi juga menjangkau terhadap obat dan makanan yang diekspor maupun diimpor.  
Selain itu, pengawasan dilakukan tidak hanya terhadap produk obat dan makanan tetapi juga dilakukan terhadap fasilitas produksi, distribusi, dan pelayanan dan/atau penyerahan yang dalam hal ini pengawasan tersebut dilakukan oleh tenaga pengawas. Selain tenaga pengawas, dilibatkan pula penyidik pegawai negeri sipil yang berada di lingkungan BPOM.
Dalam Undang-Undang ini juga diatur sanksi, baik berupa sanksi administratif maupun sanksi pidana, antara lain bagi setiap orang yang membuat/memproduksi obat dan makanan yang tidak memenuhi standar dan persyaratan yang meliputi keamanan, khasiat/manfaat, mutu dan gizi.  
Sedangkan arah pengaturan Undang-Undang ini adalah untuk memperkuat kelembagaan BPOM dalam menjalankan tugas, fungsi dan kewenangannya. Melalui Undang-Undang ini, BPOM memiliki perwakilan di daerah provinsi dan kabupaten/kota. Selain itu, BPOM dapat membentuk wilayah kerja instansi vertikal di daerah perbatasan sebagai perpanjangan unit kerja perwakilan di daerah. Hal ini untuk mempermudah pengawasan terhadap obat dan makanan yang beredar di masyarakat sehingga pengawasan obat dan makanan dapat menjangkau seluruh wilayah Indonesia.  
B. Ruang Lingkup Materi Muatan

Undang-Undang ini hanya mengatur mengenai pengawasan obat dan makanan yang merupakan ruang lingkup tugas dan kewenangan dari BPOM sesuai dengan Peraturan Presiden No. 80 Tahun 2017 tentang  Badan Pengawas Obat dan Makanan. Pengawasan yang dilakukan oleh BPOM adalah pengawasan terhadap obat dan makanan pada saat sebelum obat dan makanan diedarkan (pre market) dan setelah obat dan makanan diedarkan di masyarakat (post market). Adapun materi muatan yang diatur di dalam RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan yakni sebagai berikut:
1. Ketentuan Umum 
Dalam ketentuan umum memuat batasan pengertian atau definisi, singkatan/akronim yang dituangkan dalam batasan pengertian atau definisi, dan atau hal-hal lain yang bersifat umum yang berlaku bagi pasal atau beberapa pasal berikutnya antara lain ketentuan yang mencerminkan asas, maksud, dan tujuan tanpa dirumuskan tersendiri dalam pasal atau bab. Pemberian batasan pengertian atau pendefinisian dari suatu istilah dalam suatu undang-undang dimaksudkan untuk membatasi pengertian atau untuk memberikan suatu makna bagi istilah yang digunakan dalam undang-undang. 
Istilah dan batasan pengertian atau definisi yang perlu diakomodasi dalam RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan, yaitu: 
1. Obat adalah bahan atau paduan bahan, termasuk produk biologi yang digunakan untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan patologi dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan, peningkatan kesehatan, dan kontrasepsi untuk manusia.
2. Bahan Obat adalah bahan, baik yang berkhasiat maupun eksipien yang digunakan dalam pembuatan Obat dengan standar dan persyaratan mutu sebagai bahan baku farmasi.
3. Obat Bahan Alam adalah produk mengandung bahan yang berasal dari bahan tumbuhan, bahan hewan, dan/atau bahan mineral alam yang dapat dalam bentuk tunggal atau campuran.

4. Obat Tradisional adalah bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik), atau campuran dari bahan tersebut yang secara turun temurun telah digunakan untuk pengobatan dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang berlaku di masyarakat.
5. Obat Herbal Terstandar adalah sediaan Obat Bahan Alam yang telah dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik dan bahan bakunya telah distandardisasi.

6. Fitofarmaka adalah sediaan Obat Bahan Alam yang telah dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik dan uji klinik serta bahan baku dan produk jadinya telah distandardisasi.

7. Ekstrak Bahan Alam adalah sediaan dalam bentuk ekstrak sebagai produk akhir.

8. Suplemen Kesehatan adalah produk yang dimaksudkan untuk melengkapi kebutuhan zat gizi, memelihara, meningkatkan, dan/atau memperbaiki fungsi kesehatan, mempunyai nilai gizi dan/atau efek fisiologis, mengandung satu atau lebih bahan berupa vitamin, mineral, asam amino dan/atau bahan lain bukan tumbuhan yang dapat dikombinasi dengan tumbuhan.
9. Kosmetika adalah bahan atau sediaan yang dimaksudkan untuk digunakan pada bagian luar tubuh manusia (epidermis, rambut, kuku, bibir, dan organ genital bagian luar) atau gigi dan membran mukosa mulut terutama untuk membersihkan, mewangikan, mengubah penampilan dan/atau memperbaiki bau badan atau melindungi atau memelihara tubuh pada kondisi baik.
10. Pangan Olahan adalah makanan atau minuman hasil proses dengan cara atau metode tertentu dengan atau tanpa bahan tambahan.
11. Penandaan adalah label atau informasi berupa keterangan objektif, lengkap, dan tidak menyesatkan dalam bentuk gambar, warna, tulisan, atau kombinasi antara atau ketiganya atau bentuk lainnya yang disertakan pada kemasan atau dimasukkan dalam kemasan, atau merupakan bagian dari wadah dan/atau kemasannya.

12. Peredaran adalah kegiatan atau serangkaian kegiatan pengadaan, penyimpanan, penyaluran, dan/atau penyerahan Obat dan makanan, baik dalam rangka perdagangan maupun bukan perdagangan.
13. Izin Edar adalah bentuk persetujuan pendaftaran Obat, Obat Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan untuk dapat diedarkan di wilayah Indonesia.
14. Farmakovigilans adalah seluruh kegiatan tentang pendeteksian, penilaian, pemahaman, dan pencegahan efek samping atau masalah lainnya terkait dengan penggunaan Obat.

15. Badan Pengawas Obat dan Makanan yang selanjutnya disingkat BPOM adalah lembaga pemerintah nonkementerian yang bertugas dan bertanggung jawab dalam pengawasan Obat dan makanan.
16. Setiap Orang adalah orang perseorangan atau badan usaha baik yang berbadan hukum maupun yang tidak berbadan hukum.
17. Pemerintah Pusat adalah Presiden Republik Indonesia yang memegang kekuasaan pemerintahan negara Republik Indonesia yang dibantu oleh Wakil Presiden dan menteri sebagaimana dimaksud dalam Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945.
18. Pemerintah Daerah adalah kepala daerah sebagai unsur penyelenggara Pemerintahan Daerah yang memimpin pelaksanaan urusan pemerintahan yang menjadi kewenangan daerah otonom.
19. Menteri adalah menteri yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang kesehatan.

Selain batasan pengertian, dalam Rancangan Undang-Undang tentang Pengawasan Obat dan Makanan dicantumkan asas-asas sebagai landasan yang menjiwai isi dari pengaturan pengawasan obat dan makanan, yaitu asas:

a. pelindungan;

b. keamanan dan mutu; 

c. manfaat; 

d. akuntabilitas;

e. holistik;

f. transparan; 

g. keadilan; dan

h. kepastian hukum.
Selain pencantuman asas sebagai yang melandasi penyelenggaraan pengawasan obat dan makanan yang tercermin di dalam norma batang tubuh, juga ditegaskan tujuan dari pengawasan obat dan makanan  yaitu untuk:

a. menjamin standar dan persyaratan obat dan makanan yang beredar;
b. melindungi masyarakat dari penggunaan obat dan makanan yang tidak memenuhi standar dan persyaratan;
c. mencegah penggunaan yang salah dari obat dan makanan;

d. mencegah penyalahgunaan obat dan makanan; 

e. memberikan kepastian hukum; 

f. menciptakan iklim usaha yang sehat dalam rangka membuat dan mengedarkan obat dan makanan;
g. melakukan pembinaan terhadap penyelenggaraan pengawasan obat dan makanan; 
h. melakukan pengembangan, pembinaan, dan memfasilitasi industri obat dan makanan dalam rangka peningkatan daya saing; dan
i. memperkuat koordinasi kelembagaan lintas program dan lintas sektor dalam pengawasan obat dan makanan.
Adapun ruang lingkup pengawasan obat dan makanan dalam rancangan undang-undang ini meliputi obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan.
2. Penggolongan
Dalam Rancangan Undang-Undang ini diatur penggolongan obat, penggolongan obat bahan alam, serta penggolongan pangan olahan, sebagai berikut:
a. Penggolongan Obat

Dalam penggolongan obat, obat digolongkan menjadi beberapa jenis, yaitu narkotika, psikotropika, obat keras, dan obat bebas. Untuk obat golongan narkotika, psikotropika, dan obat keras  hanya dapat diserahkan kepada pasien berdasarkan resep dokter berdasarkan penetapan penggolongan obat yang dikeluarkan oleh Kepala BPOM. Sedangkan untuk golongan obat bebas dapat diserahkan kepada pasien dengan atau tanpa resep dokter. Selain itu, untuk pengaturan mengenai penggolongan obat lebih lanjut diatur  dengan Peraturan Kepala BPOM.
b. Penggolongan Obat Bahan Alam

Dalam penggolongan obat bahan alam, obat bahan alam digolongkan menjadi obat tradisional, obat herbal terstandar; dan fitofarmaka. Utuk pengaturan mengenai penggolongan obat bahan alam, lebih lanjut diatur  dengan Peraturan Kepala BPOM.
c. Penggolongan Pangan Olahan

Dalam penggolongan pangan olahan, jenis pangan olahan meliputi pangan olahan yang terkemas, pangan olahan industri rumah tangga,  dan pangan siap saji. Penggolongan pangan olahan dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.  
3. Standar dan Persyaratan
Baik obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, maupun pangan olahan yang dibuat atau diedarkan wajib memenuhi standar dan persyaratan yang ditetapkan oleh Kepala BPOM. Dalam menetapkan standar dan persyaratan tersebut, BPOM mengikutsertakan institusi terkait, akademisi, organisasi profesi, pakar, dan asosiasi terkait.
 Standar dan persyaratan untuk obat, bahan obat, dan suplemen kesehatan meliputi keamanan, khasiat, dan mutu. Standar dan persyaratan untuk obat, bahan obat, dan suplemen kesehatan dilaksanakan sesuai standar dan persyaratan dalam farmakope. Sedangkan standar dan persyaratan untuk obat bahan alam dan ekstrak bahan alam, meliputi keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu. Standar dan persyaratan untuk obat bahan alam dan ekstrak bahan alam  dilaksanakan sesuai standar dan persyaratan farmakope herbal. 
Selanjutnya, standar dan persyaratan untuk kosmetika meliputi keamanan, manfaat, dan mutu yang dilaksanakan sesuai standar dan persyaratan yang terdapat dalam kodeks kosmetik Indonesia dan standar lain yang diakui. Adapun, standar dan persyaratan untuk Pangan Olahan yang meliputi keamanan, mutu, dan gizi dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan yang mengatur mengenai pangan olahan.

Bagi setiap orang yang membuat dan/atau mengedarkan obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan yang tidak memenuhi standar dan persyaratan akan dikenai sanksi administratif berupa:
a. peringatan tertulis; 
b. penghentian mengedarkan produk untuk sementara;

c. perintah penarikan produk; 

d. perintah pemusnahan; 

e. penghentian sementara kegiatan;

f. pembekuan sertifikat;

g. pencabutan sertifikat;
h. pembekuan Izin Edar;

i. pencabutan Izin Edar; dan/atau

j. rekomendasi pencabutan izin usaha.

4. Pembuatan/Produksi 

Dalam rancangan undang-undang ini terdapat perbedaan penggunaan istilah. untuk obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, dan kosmetika digunakan istilah pembuatan, sedangkan untuk pangan digunakan istilah produksi, sehingga bab dalam RUU diberi judul “pembuatan/produksi”. 

Pembuatan  obat, bahan obat, obat bahan alam,  ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, dan kosmetika serta produksi pangan olahan harus mengutamakan bahan yang diproduksi di dalam negeri. Dalam membuat obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, dan kosmetika, untuk diedarkan maka obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, dan kosmetika wajib memenuhi standar dan persyaratan.

Begitupula dengan pangan, dalam memproduksi Pangan Olahan untuk diedarkan, maka pangan olahan tersebut  wajib memenuhi standar dan persyaratan. 
Dalam membuat Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan, maka setiap orang yang memiliki usaha  Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan wajib memiliki izin usaha industri. Izin usaha industri tersebut diberikan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan terkait seperti Undang-Undang Kesehatan, Undang-Undang Pangan.

Namun demikian ada perbedaan khusus terhadap izin membuat Obat dan/atau Bahan Obat yang termasuk dalam golongan narkotika, selain memiliki izin industri farmasi,  harus memperoleh izin khusus untuk memproduksi narkotika. Perolehan izin khusus untuk memproduksi narkotika tersebut  dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Untuk izin industri obat tradisional yang berupa usaha mikro obat tradisional dan usaha kecil obat tradisional, menjadi kewenangan pemerintah daerah begitupula dengan izin usaha industri pangan olahan  dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Untuk zin industri obat tradisional maka bagi usaha jamu gendong dan usaha jamu racikan yang dibuat oleh perorangan tidak memerlukan izin usaha, demikian pula halnya dengan pangan olahan  yang dibuat oleh perorangan tidak pula memerlukan izin usaha produksi pangan. 

Dalam hal pembuatan obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, dan kosmetika harus dilakukan sesuai dengan cara pembuatan yang baik. Ketentuan mengenai cara pembuatan yang baik diatur dengan Peraturan Kepala BPOM. Begitu juga dengan produksi pangan olahan harus dilakukan sesuai dengan cara produksi yang baik. Cara produksi pangan olahan yang baik dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Dalam melakukan pembuatan obat, bahan obat, obat bahan alam,  dan suplemen kesehatan juka tidak sesuai dengan pedoman cara pembuatan yang baik maka akan dikenakan sanksi administratif berupa:
a. peringatan tertulis; 

b. penghentian mengedarkan produk untuk sementara;

c. perintah penarikan produk; 

d. perintah pemusnahan; 

e. penghentian sementara kegiatan;

f. pembekuan sertifikat;

g. pencabutan sertifikat;
h. pembekuan izin edar;

i. pencabutan izin edar; dan/atau

j. rekomendasi pencabutan izin usaha.

Begitupula halnya dengan pembuatan ekstrak bahan alam, jika dalam pembuatannya tidak sesuai dengan pedoman cara pembuatan yang baik maka dikenakan sanksi administratif berupa:
a. peringatan tertulis; 

b. penghentian mengedarkan produk untuk sementara;

c. perintah penarikan produk; 

d. perintah pemusnahan; 

e. penghentian sementara kegiatan;

f. pembekuan sertifikat; dan/atau

g. pencabutan sertifikat.

Begitupula dalam memproduksi Kosmetika serta pangan olahan, jika tidak sesuai dengan pedoman cara produksi yang baik maka dikenakan sanksi administratif berupa:
a. peringatan tertulis; 

b. penghentian mengedarkan produk untuk sementara;

c. perintah penarikan produk; 

d. perintah pemusnahan; 

e. penghentian sementara kegiatan;

f. pembekuan sertifikat;

g. pencabutan sertifikat;
h. pembekuan izin edar; 

i. pencabutan izin edar; dan/atau

j. rekomendasi pencabutan izin usaha.

Adapun tatacara pengenaan sanksi administratif diatur dengan Peraturan Kepala BPOM.
5. Penandaan

Dalam hal penandaan, setiap orang yang membuat obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, dan/atau kosmetika, atau memproduksi pangan olahan wajib memenuhi persyaratan penandaan sebelum diedarkan di masyarakat. Penandaan tersebut berisi keterangan mengenai obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan secara lengkap, benar, objektif, dan tidak menyesatkan. Penandaan untuk obat, obat bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan memuat paling sedikit mengenai:
a. nama produk;

b. nama dan alamat badan usaha, lembaga, atau perorangan yang membuat atau memasukkan Obat, Obat Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan;

c. komponen pokok/komposisi atau daftar bahan;

d. keterangan kedaluwarsa;

e. kode produksi/nomor batch;
f. nomor Izin Edar; dan

g. berat bersih atau isi bersih.

Sedangkan untuk bahan obat dan ekstrak bahan alam memuat paling sedikit mengenai:

a. nama produk;

b. nama dan alamat badan usaha, lembaga, atau perorangan yang membuat atau memasukkan Bahan Obat dan Ekstrak Bahan Alam;

c. komponen pokok/komposisi atau daftar bahan;

d. keterangan kedaluwarsa;

e. kode produksi/nomor batch; dan

f. berat bersih atau isi bersih.

Selain keterangan sebagaimana disebutkan diatas, penandaan dapat berisi keterangan tambahan sesuai dengan keterangan dan/atau lampiran yang ada dalam izin edar.

Penandaan pada produk yang berisi keterangan harus dicetak secara tegas dan jelas menggunakan bahasa Indonesia agar mudah dimengerti oleh masyarakat. Keterangan terrsebut dapat menggunakan istilah asing apabila tidak ada padanannya atau tidak dapat diciptakan padanannya dalam bahasa Indonesia.

Dalam hal penandaan dalam suatu produk, tidak semua produk memuat penandaan. Ada beberapa produk atau barang yang dikecualikan dari keharusan memuat penandaan. Produk tersebut antara lain: 
a. jamu gendong dan jamu racikan yang dibuat oleh perorangan;
b. Pangan Olahan yang:
1. kemasannya terlalu kecil; 

2. dijual dan dikemas secara langsung; atau

3. dijual dalam jumlah besar.

Pengecualian Penandaan untuk Pangan Olahan dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Setiap Orang yang tidak memenuhi persyaratan penandaan dikenai sanksi administratif berupa:
a. peringatan tertulis; 

b. penghentian mengedarkan produk untuk sementara;

c. perintah penarikan produk; 

d. perintah pemusnahan; 

e. penghentian sementara kegiatan;

f. pembekuan sertifikat;

g. pencabutan sertifikat;
h. pembekuan Izin Edar;

i. pencabutan Izin Edar; dan/atau

j. rekomendasi pencabutan izin usaha.

Ketentuan lebih lanjut mengenai tata cara pengenaan sanksi administratif diatur dengan Peraturan Kepala BPOM.
6. Peredaran
Terkait dengan peredaran obat dan makanan, dalam Undang-Undang ini akan mengatur  mengenai izin edar, distribusi, penyerahan, dan farmakovigilans.

a. Izin edar 

Setiap Orang yang membuat dan/atau mengedarkan obat, obat bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, atau pangan olahan wajib memiliki izin edar. Obat, obat bahan alam, kosmetika, suplemen kesehatan, atau pangan olahan hanya dapat dibuat dan/atau diedarkan setelah memperoleh Izin Edar dari Kepala BPOM. Izin Edar diberikan atas dasar permohonan secara tertulis kepada Kepala BPOM. Permohonan secara tertulis disertai dengan keterangan dan/atau data mengenai obat, obat bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, atau pangan olahan yang dimohonkan.
Izin Edar dari Kepala BPOM diterbitkan setelah obat, obat bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, atau pangan olahan memenuhi standar dan persyaratan. Izin edar diterbitkan paling lama 3 (tiga) bulan setelah produk memenuhi standar dan persyaratan. Selanjutnya ketentuan lebih lanjut mengenai tata cara permohonan izin edar diatur dengan Peraturan Kepala BPOM. Sedangkan untuk pangan olahan yang diproduksi oleh industri rumah tangga wajib memiliki sertifikat produksi pangan industri rumah tangga. Sertifikat produksi pangan industri rumah tangga diterbitkan oleh Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota. 
Dalam keadaan tertentu, tidak semua obat harus memiliki izin edar. Adapun obat yang dikecualikan dari izin edar yaitu:
a. Obat untuk penggunaan khusus atau permintaan dokter, donasi, dan uji klinik;

b. Obat Bahan Alam berupa Obat Tradisional yang meliputi jamu gendong dan jamu racikan;
c. Obat Bahan Alam dan Suplemen Kesehatan untuk kebutuhan donasi; 
d. Obat, Obat Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetika yang digunakan untuk penelitian, pengembangan produk, sampel untuk registrasi, pameran, dan penggunaan khusus dalam jumlah terbatas dan tidak diperjualbelikan/diedarkan;

e. Pangan Olahan yang:

1. mempunyai masa simpan kurang dari 7 (tujuh) hari;

2. diimpor dalam jumlah kecil untuk keperluan:

a) sampel dalam rangka permohonan  pendaftaran;

b) penelitian; atau


c) konsumsi sendiri.

3. digunakan lebih lanjut sebagai bahan baku dan tidak dijual secara langsung kepada konsumen akhir; dan/atau

4. dijual dan dikemas langsung di hadapan pembeli dalam jumlah kecil sesuai permintaan konsumen.

Akan tetapi pengecualian dilakukan dengan tetap memperhatikan standar dan persyaratan. Ketentuan lebih lanjut mengenai pengecualian izin edar diatur dengan Peraturan Kepala BPOM.

b.Distribusi

Distribusi obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam,  suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan wajib dilakukan dengan berpedoman pada cara distribusi yang baik. Distributor yang telah menerapkan cara distribusi yang baik diberikan sertifikat cara distribusi yang baik. Ketentuan mengenai cara distribusi obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan yang baik diatur dengan Peraturan Kepala BPOM. 

Distributor yang tidak melakukan distribusi Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam,  Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan sesuai dengan pedoman cara distribusi yang baik) dikenai sanksi administratif berupa:

a. peringatan tertulis; 
b. larangan mengedarkan produk untuk sementara;
c. perintah penarikan produk; 
d. perintah pemusnahan; 
e. penghentian sementara kegiatan;
f. pembekuan izin edar;
g. pencabutan izin edar; 
h. pembekuan sertifikat;
i. pencabutan sertifikat; dan/atau
j. rekomendasi pencabutan izin usaha.

Ketentuan lebih lanjut mengenai tata cara pengenaan sanksi administratif diatur dengan Peraturan Kepala BPOM. Distribusi Obat hanya dapat dilakukan oleh industri farmasi, pedagang besar farmasi, dan instalasi farmasi pemerintah. Industri farmasi dan pedagang besar farmasi harus berbentuk badan hukum. Pedagang besar farmasi harus memiliki izin sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Industri farmasi hanya dapat mendistribusikan Obat kepada:  
a. pedagang besar farmasi; dan
b. instalasi farmasi pemerintah.
Pedagang besar farmasi hanya dapat mendistribusikan Obat kepada: 
a. pedagang besar farmasi lainnya;

b. apotek;

c. instalasi farmasi pemerintah; 

d. instalasi farmasi rumah sakit;

e. puskesmas;

f. instalasi farmasi klinik;

g. toko obat; dan

h. lembaga ilmu pengetahuan.
Instalasi farmasi pemerintah hanya dapat mendistribusikan Obat kepada: 
a. instalasi farmasi pemerintah lainnya;

b. instalasi farmasi rumah sakit pemerintah;

c. pusat kesehatan masyarakat; dan

d. instalasi farmasi klinik pemerintah.

Pendistribusian Obat oleh pedagang besar farmasi kepada toko obat hanya untuk golongan Obat tanpa resep dokter. Distribusi Bahan Obat hanya dapat dilakukan oleh industri farmasi yang membuat Bahan Obat dan pedagang besar farmasi. Industri farmasi yang membuat Bahan Obat dan pedagang besar farmasi harus berbentuk badan hukum. Pedagang besar farmasi harus memiliki izin sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 
Industri farmasi yang membuat Bahan Obat hanya dapat mendistribusikan Bahan Obat kepada industri farmasi lainnya dan pedagang besar farmasi. Pedagang besar farmasi hanya dapat mendistribusikan Bahan Obat kepada: 
a. industri farmasi; 

b. pedagang besar farmasi lainnya;

c. lembaga ilmu pengetahuan; 

d. instalasi farmasi rumah sakit yang memiliki fasilitas pembuatan obat untuk keperluan pelaksanaan pelayanan kesehatan di rumah sakit yang bersangkutan; 

e. apotek; dan

f. lembaga yang diberikan izin khusus. 
Untuk pendistribusian bahan obat oleh pedagang besar farmasi kepada apotek hanya untuk bahan obat tertentu. Industri farmasi dan pedagang besar farmasi dapat mendistribusikan bahan obat tertentu kepada industri suplemen kesehatan dan kosmetika. Ketentuan mengenai pendistribusian Bahan Obat tertentu diatur dengan Peraturan Kepala BPOM.
Distribusi Obat dan/atau Bahan Obat yang termasuk golongan narkotika dan psikotropika hanya dapat dilakukan oleh pedagang besar farmasi dan instalasi farmasi pemerintah. Pedagang besar farmasi dan instalasi farmasi pemerintah wajib memiliki izin khusus pendistribusian narkotika dan psikotropika sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Sedangkan distribusi obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan/atau pangan olahan dilakukan oleh pelaku usaha. Pelaku usaha dalam melakukan distribusi obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan/atau pangan olahan dapat melakukan kerja sama dengan pihak ketiga. Dalam hal pendistribusian, tidak setiap orang yang tanpa hak dapat mendistribusikan Obat dan/atau Bahan Obat.

Apotek, instalasi farmasi rumah sakit, instalasi farmasi klinik, pusat kesehatan masyarakat, dan toko obat dilarang melakukan kegiatan pendistribusian Obat dan/atau Bahan Obat. Larangan melakukan kegiatan pendistribusian Obat dan/atau Bahan Obat dikecualikan terhadap:

a. apotek yang mendistribusikan Obat kepada tenaga kesehatan untuk pemenuhan Obat pada daerah terdepan, terpencil, atau terluar; dan
b. instalasi farmasi rumah sakit yang mendistribusikan Obat dan/atau Bahan Obat tertentu kepada instalasi farmasi rumah sakit lain. 
Pengecualian tersebut dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Setiap Orang yang menjual Obat secara online wajib memiliki surat izin sebagai fasilitas pelayanan kefarmasian. Obat yang dijual secara online hanya dapat berupa obat bebas. Setiap Orang dilarang menjual obat keras dan/atau psikotropika secara online.
c. Penyerahan

Penyerahan Obat untuk digunakan dalam pelayanan kesehatan dilakukan atas dasar: 
a. resep dokter; atau
b. tanpa resep dokter.
Penyerahan Obat untuk digunakan dalam pelayanan kesehatan hanya dapat dilakukan oleh fasilitas kesehatan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 
Obat berdasarkan resep dokter hanya dapat diserahkan oleh apoteker di fasilitas pelayanan kefarmasian berdasarkan resep dari tenaga medis.
Obat tanpa resep dokter dapat diserahkan di apotek, toko obat dan instalasi kefarmasian lainnya. Penyerahan Obat dengan resep dokter dan penyerahan Obat tanpa resep dokter dikecualikan untuk daerah terdepan, terpencil, atau terluar. Pengecualian untuk daerah terdepan, terpencil, atau terluar dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Penyerahan Obat yang termasuk golongan narkotika atau psikotropika hanya dapat dilakukan oleh apotek, instalasi farmasi rumah sakit, pusat  kesehatan masyarakat, instalasi farmasi klinik, dan dokter. Penyerahan Obat yang termasuk ke dalam golongan narkotika atau psikotropika dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 

d. Farmakovigilans

Industri farmasi dan fasilitas pelayanan kesehatan melakukan farmakovigilans. Dalam hal industri farmasi dan fasilitas pelayanan kesehatan menemukan Bahan Obat yang tidak memenuhi standar dan persyaratan dan/atau menimbulkan efek samping atau masalah lainnya terkait keamanan penggunaan Obat, industri farmasi dan fasilitas pelayanan kesehatan wajib melapor kepada Kepala BPOM. Kepala BPOM melakukan evaluasi farmakovigilans dan melakukan tindakan pengawasan untuk melindungi masyarakat dalam penggunaan Obat, Obat Bahan Alam, Kosmetika, dan Suplemen Kesehatan. Ketentuan lebih lanjut mengenai farmakovigilans diatur dengan Peraturan Kepala BPOM.
7. Pemasukan dan Pengeluaran
a. Pemasukan

Obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, kosmetika, suplemen kesehatan, pangan olahan, dan bahan baku lainnya yang dimasukkan ke dalam wilayah Indonesia harus mendapat persetujuan pemasukan dari Kepala BPOM. Obat dan/atau Bahan Obat yang termasuk dalam golongan narkotika, psikotropika, dan prekursor farmasi yang dimasukkan ke dalam wilayah Indonesia harus mendapat persetujuan pemasukan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Obat, obat bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan Olahan yang dimasukkan ke dalam wilayah Indonesia dengan tujuan untuk diedarkan harus memiliki Izin Edar dari Kepala BPOM. Setiap Orang yang akan memasukkan obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, pangan olahan, dan bahan baku lainnya ke dalam wilayah Indonesia harus dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Ketentuan mengenai tata cara mendapatkan persetujuan pemasukan diatur dengan Peraturan Kepala BPOM.

b. Pengeluaran

Setiap orang yang akan mengeluarkan obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, pangan olahan, dan bahan baku lainnya dari wilayah Indonesia harus dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Dalam hal untuk memenuhi persyaratan negara tujuan pengeluaran, Kepala BPOM dapat menerbitkan surat keterangan ekspor atau surat persetujuan pengeluaran berdasarkan pengajuan permohonan oleh pemohon. Setiap orang yang mengeluarkan obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, pangan olahan, dan bahan baku lainnya dari wilayah Indonesia bertanggung jawab atas keamanan, khasiat/manfaat/gizi, dan mutu yang dipersyaratkan negara tujuan. Ketentuan mengenai tata cara pengajuan surat keterangan ekspor atau surat persetujuan pengeluaran diatur dengan Peraturan Kepala BPOM.

8. Promosi dan Iklan
Obat, obat bahan alam, suplemen kesehatan, dan kosmetika hanya dapat dipromosikan dan diiklankan setelah mendapat Izin Edar dari Kepala BPOM. Pangan Olahan yang wajib memiliki Izin Edar hanya dapat dipromosikan dan diiklankan setelah memiliki Izin Edar sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Promosi dan iklan obat, obat bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan harus mendapat persetujuan terlebih dahulu dari Kepala BPOM. Promosi dan iklan harus objektif dan tidak menyesatkan. Persetujuan promosi dan iklan Kosmetika dan Pangan Olahan dilaksanakan secara bertahap berdasarkan tingkat risiko. Pelaku usaha dilarang mempromosikan dan/atau mengiklankan produk Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan/atau Obat Bahan Alam yang berupa Obat Tradisional atau Obat Herbal Terstandar seolah-olah dapat berfungsi sebagai Obat.

Golongan Obat dengan resep dokter hanya dapat dipromosikan dan diiklankan pada media ilmiah kedokteran atau media ilmiah farmasi. Setiap Orang yang tidak memenuhi persyaratan promosi dan iklan dikenai sanksi administratif berupa:
a. peringatan tertulis; 

b. pengumuman kepada publik;

c. larangan mengedarkan produk untuk sementara;

d. perintah penarikan produk; 

e. perintah pemusnahan; 

f. penghentian sementara kegiatan;

g. pembekuan Izin Edar;

h. pencabutan Izin Edar; 

i. pembekuan sertifikat;

j. pencabutan sertifikat; dan/atau

k. rekomendasi pencabutan izin usaha.

Ketentuan lebih lanjut mengenai tata cara pengenaan sanksi administratif dan promosi dan iklan Obat, Obat Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan  diatur dengan Peraturan Kepala BPOM.
9. 
Pengambilan Sampel, Pengujian, Penarikan, Dan Pemusnahan

a.
Pengambilan Sampel dan Pengujian

BPOM melakukan pengambilan sampel untuk melindungi masyarakat dari peredaran Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan yang tidak memenuhi persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu. Pengambilan sampel dilakukan dalam rangka pemeriksaan dan/atau pengujian laboratorium. Pengambilan sampel dilaksanakan:

a. secara berkala; 

b. secara intensif dalam waktu tertentu;

c. karena adanya data atau informasi terbaru terkait standar dan persyaratan produk; 
d. karena adanya dugaan pelanggaran peraturan perundang-undangan; dan

e. karena adanya kejadian luar biasa atau wabah. 

Pengujian laboratorium obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan dilakukan oleh BPOM.

b. 
Penarikan dari Peredaran

Penarikan obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan dilakukan apabila:
a. tidak sesuai dengan standar dan persyaratan;
b. tidak sesuai dengan penandaan; dan/atau
c. dicabut Izin Edarnya.

Penarikan obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan dari peredaran) dilaksanakan oleh pemilik izin edar dan/atau pelaku usaha. Ketentuan lebih lanjut mengenai tata cara penarikan obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan dari peredaran diatur dengan Peraturan Kepala BPOM.

Kepala BPOM menyebarluaskan informasi berkenaan dengan obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan yang sedang dalam penarikan dari peredaran kepada masyarakat. Penyebarluasan informasi dapat dilakukan melalui media massa. Ketentuan lebih lanjut mengenai penyebarluasan informasi kepada masyarakat diatur dengan Peraturan Kepala BPOM.

c. Pemusnahan

Pemusnahan dilaksanakan terhadap obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan yang:

a. dibuat tanpa memenuhi standar dan persyaratan;

b. dibuat tidak sesuai dengan cara pembuatan yang baik;
c. berhubungan dengan tindak pidana di bidang pengawasan obat dan makanan;
d. dicabut Izin Edarnya; 
e. kedaluwarsa; dan/atau 
f. tidak memenuhi standar dan persyaratan untuk digunakan.
Pemusnahan obat, bahan obat, obat bahan alam, ekstrak bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan dilaksanakan oleh:

a. badan usaha yang membuat dan/atau mengedarkan obat, bahan obat, ekstrak bahan alam, obat bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan;

b. pihak yang bertanggung jawab atas sarana pembuatan, penyaluran, dan/atau penyerahan obat, bahan obat, ekstrak bahan alam, obat bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan; dan/atau

c. Pemerintah Pusat dan/atau Pemerintah Daerah.

Pemusnahan obat, bahan obat, obat bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) yang berhubungan dengan tindak pidana di bidang pengawasan obat dan makanan dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Dalam hal pemusnahan obat, bahan obat, obat bahan alam, suplemen kesehatan, kosmetika, dan pangan olahan dilaksanakan dengan memperhatikan dampak terhadap kesehatan manusia serta upaya pelestarian lingkungan hidup. Ketentuan lebih lanjut mengenai tata cara pemusnahan Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan diatur dengan Peraturan Kepala BPOM.

10. Kelembagaan
Terkait dengan kelembagaan dalam pengawasan obat dan makanan, dalam Undang-Undang akan diatur bahwa BPOM berkedudukan di bawah Presiden dan bertanggung jawab kepada Presiden. BPOM berkedudukan di Ibukota negara dengan wilayah kerja meliputi seluruh wilayah Negara Republik Indonesia. BPOM mempunyai perwakilan di daerah provinsi dan kabupaten/kota serta dapat membentuk wilayah kerja instansi vertikal di daerah perbatasan sebagai perpanjangan unit kerja perwakilan di daerah. Perwakilan BPOM di provinsi berkedudukan di ibukota provinsi, sedangkan perwakilan BPOM kabupaten/kota berkedudukan di ibukota kabupaten/kota. Perwakilan BPOM di provinsi dan di kabupaten/kota tersebut merupakan instansi vertikal.
Dalam RUU ini juga diatur mengenai tugas, fungsi, dan wewenang BPOM. Tugas BPOM yaitu menyelenggarakan tugas pemerintahan di bidang pengawasan obat dan makanan. Dalam melaksanakan tugas pengawasan obat dan makanan tersebut, BPOM berfungsi: 
a. menyusun kebijakan nasional di bidang pengawasan obat dan makanan;

b. melaksanakan kebijakan nasional di bidang pengawasan obat dan makanan;

c. menyusun dan menetapkan norma, standar, produk, dan kriteria di bidang pengawasan obat dan makanan sebelum beredar dan selama beredar;

d. melaksanakan pengawasan obat dan makanan sebelum beredar dan selama beredar;

e. mengoordinasikan pelaksanaan pengawasan obat dan makanan dengan instansi Pemerintah Pusat dan Pemerintah Daerah;

f. memberikan bimbingan teknis dan supervisi di bidang pengawasan obat dan makanan; dan

g. melaksanaan penindakan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan perundang-undangan di bidang pengawasan obat dan makanan.

Adapun dalam melaksanakan tugas di bidang pengawasan obat dan makanan, BPOM berwenang:


a. menetapkan  standar dan persyaratan Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan;

b. menerbitkan Izin Edar Obat, Obat Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan;

c. menerbitkan sertifikat untuk Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan yang telah sesuai dengan standar dan persyaratan;

d. melakukan pemeriksaan sarana/fasilitas produksi, sarana /fasilitas distribusi, fasilitas pelayanan kefarmasian, dan fasilitas kesehatan;

e. melakukan pengujian Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan; dan

f. melakukan intelijen dan penyidikan di bidang pengawasan obat dan makanan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Selain itu, dalam melaksanakan tugas, fungsi, dan wewenangnya tersebut, BPOM dapat bekerja sama dengan masyarakat di dalam negeri dan/atau di luar negeri.

Adapun pengaturan terkait dengan struktur organisasi, BPOM dipimpin oleh seorang kepala dan dibantu oleh seorang sekretaris utama dan beberapa deputi. Sedangkan penjabaran lebih lanjut menganai struktur organisasi tersebut akan didelegasikan lebih lanjut kepada Peraturan perundang-undangan yang lebih rendah dari Undang-Undang, yaitu Peraturan Presiden.
11. Koordinasi
Terkait dengan koordinasi, dalam Undang-Undang ini akan mengatur bahwa dalam melaksanakan tugas, fungsi, dan wewenangnya, BPOM tidak bertindak sebagai single player, melainkan melalui koordinasi yang sinergis dengan lintas sektor agar pelaksanaan pengawasan obat dan makanan berjalan efektif. Dalam RUU ini diatur bahwa BPOM dalam melaksanakan tugas, fungsi, dan wewenangnya berkoordinasi dengan kementerian/lembaga terkait dan Pemerintah Daerah. Dalam berkoordinasi dengan kementerian/lembaga terkait dan Pemerintah Daerah tersebut, BPOM berkedudukan sebagai koordinator.

12. Pembinaan

Terkait dengan pembinaan, dalam Undang-Undang ini akan mengatur bahwa Kepala BPOM, menteri terkait, kepala Lembaga Pemerintah Nonkementerian (LPNK) terkait, Gubernur, dan Bupati/Walikota melakukan pembinaan. Pembinaan tersebut dilakukan  terhadap penyelenggaraan pengawasan obat dan makanan sesuai dengan tugas, fungsi, dan kewenangan masing-masing. Pembinaan yang dilakukan oleh Kepala BPOM, menteri terkait, kepala LPNK terkait, Gubernur, dan Bupati/Walikota bertujuan:

a. memenuhi kebutuhan masyarakat akan Obat, bahan Obat, Obat Bahan alam, Ekstrak Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan sesuai dengan persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu;

b. melindungi masyarakat dari bahaya penggunaan Obat, bahan Obat, Obat Bahan alam, Ekstrak Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan yang tidak tepat dan/atau tidak memenuhi persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu; dan

c. menjadikan industri nasional di bidang Obat, bahan Obat, Obat Bahan alam, Ekstrak Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan sebagai industri yang mempunyai daya saing tinggi dan sumber devisa negara yang berkelanjutan.

Adapun pembinaan yang dilakukan oleh Kepala BPOM dilaksanakan dalam bidang informasi, edukasi, pembuatan, peredaran, dan sumber daya manusia.

13. Tanggung Jawab dan Tanggung Gugat


Terkait dengan tanggung jawab dan tanggung gugat, Undang-Undang ini akan mengatur bahwa tanggung jawab dan tanggung gugat dikenakan terhadap pelaku usaha sebagai pembuat, pelaku usaha sebagai distributor, pelaku usaha sebagai pemilik izin edar, dan penanggung jawab fasilitas kesehatan.

Pelaku usaha selaku pembuat bertanggung jawab terhadap pembuatan Obat, bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan agar sesuai dengan cara pembuatan yang baik. Tanggung jawab tersebut termasuk penandaan yang tidak sesuai dengan persyaratan dan efek samping atau efek yang tidak diharapkan apabila efek samping atau efek yang tidak diharapkan atau hal yang perlu menjadi perhatian tidak diinformasikan secara jelas pada penandaan Obat, bahan Obat, Obat Bahan alam, Ekstrak Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan. Pelaku usaha selaku pembuat bertanggung gugat atas tuntutan kerugian konsumen akibat Obat, bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan yang tidak sesuai dengan cara pembuatan yang baik. 

Pelaku usaha selaku distributor bertanggung jawab terhadap pelaksanaan penyaluran Obat, bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan agar sesuai dengan pedoman cara distribusi yang baik. Pelaku usaha selaku distributor  bertanggung gugat atas tuntutan kerugian konsumen akibat Obat, bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan yang distribusinya tidak sesuai dengan pedoman cara distribusi yang baik.

Pelaku usaha selaku pemilik izin edar bertanggung jawab terhadap pelaksanaan penyaluran Obat, bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan agar sesuai dengan standar dan persyaratan. 
Pelaku usaha selaku pemilik izin edar bertanggung gugat atas tuntutan kerugian konsumen akibat Obat, bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan yang tidak sesuai dengan standar dan persyaratan.

Penanggungjawab fasilitas kesehatan yang melakukan penyerahan obat berdasarkan resep dokter bertanggung jawab terhadap standar dan persyaratan obat yang diserahkannya. Penanggungjawab fasilitas kesehatan yang melakukan penyerahan obat berdasarkan resep dokter bertanggung gugat atas tuntutan kerugian konsumen akibat obat dengan resep dokter tersebut diserahkan kepada orang atau fasilitas yang tidak berhak.

Pengajuan gugatan atas kerugian yang diderita oleh konsumen diajukan melalui mekanisme gugatan pelindungan konsumen sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

14. Penelitian dan Pengembangan


Terkait penelitian dan pengembangan, dalam Undang-Undang ini akan mengatur bahwa penelitian dan pengembangan dilaksanakan untuk memilih dan menerapkan ilmu pengetahuan dan teknologi tepat guna yang diperlukan dalam rangka tujuan pengawasan Obat, bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan. Penelitian, pengembangan, dan penerapan hasil penelitian Obat, bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan pada manusia dilaksanakan dengan memperhatikan kaidah ilmiah, kaidah etik, dan norma yang berlaku dalam masyarakat.

Penelitian dan pengembangan dilaksanakan untuk memilih dan menerapkan ilmu pengetahuan dan teknologi tepat guna dengan memperhatikan kaidah ilmiah, kaidah etik, norma agama dan norma yang berlaku dalam masyarakat. Penelitian dan pengembangan dilakukan dalam rangka pengawasan terhadap Obat baru, Obat Bahan Alam berupa fitofarmaka baru, Kosmetika baru, Suplemen Kesehatan tertentu baru; dan/atau Pangan Olahan tertentu, harus dilakukan uji klinik oleh produsen. Uji klinik yang dilakukan harus memberikan manfaat nyata bagi perkembangan ilmu pengetahuan dan kepentingan masyarakat. Uji klinik dilakukan dengan mengacu kepada pedoman cara uji klinik yang baik. Pelaksanaan uji klinik harus mendapatkan persetujuan dari Kepala BPOM. 

15. Peran Serta Masyarakat

Terkait dengan peran serta masyarakat, dalam Undang-Undang ini akan mengatur bahwa BPOM dalam melakukan pengawasan terhadap obat dan makanan dapat mengikutsertakan masyarakat untuk turut berperan serta dalam kegiatan pengawasan. Peran serta masyarakat agar dapat terlibat dalam kegiatan pengawasan terhadap obat dan makanan dapat dilakukan dalam bentuk:

a. pemberian informasi dan laporan dugaan adanya penyalahgunaan Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan;
b. pelaporan terhadap efek samping atau efek yang tidak diharapkan karena penggunaan Obat, Obat Bahan Alam, Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan;
c. penyampaian saran dan pendapat kepada BPOM terkait pengawasan obat dan makanan;
d. pengawasan penyelenggaran pengawasan Obat dan makanan;
e. keikutsertaan dalam penelitian dan pengembangan yang berhubungan dengan kegiatan pengawasan Obat dan makanan; dan/atau
f. keikutsertaan dalam penyebarluasan informasi kepada masyarakat terkait dengan penggunaan Obat, Obat Bahan Alam,  Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan Pangan Olahan yang  tepat serta memenuhi standar dan persyaratan.
Ketentuan lebih lanjut mengenai bentuk peran serta masyarakat diatur dengan Peraturan Kepala BPOM.
16. Tenaga Pengawas

BPOM mengangkat tenaga pengawas untuk melakukan pemeriksaan terhadap fasilitas:
a. pembuatan Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan;
b. pendistribusian Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan; dan 
c. pelayanan dan/atau penyerahan Obat, Bahan Obat, dan Obat Bahan Alam. 
Tenaga pengawas berwenang melaksanakan pemeriksaan dan/atau penilaian di bidang Obat dan Makanan meliputi:
a. memasuki setiap tempat yang digunakan dalam kegiatan produksi, penyimpanan, distribusi, serta pelayanan dan/atau penyerahan Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan;
b. membuka, memeriksa, dan meneliti produk Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan;
c. memeriksa, meneliti, dan mengambil sampel segala sesuatu yang digunakan dalam kegiatan produksi, penyimpanan, distribusi, serta pelayanan dan/atau penyerahan Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan;
d. mengambil sampel Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan di fasilitas produksi, distribusi, serta pelayanan dan/atau penyerahan untuk dilakukan pengujian laboratorium sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan;
e. memeriksa dokumen atau catatan lain yang diduga memuat keterangan mengenai kegiatan produksi, penyimpanan, distribusi, serta  pelayanan dan/atau penyerahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan, termasuk menggandakan atau mengutip keterangan tersebut; 
f. mengambil gambar, foto, dan/atau video seluruh atau sebagian fasilitas dan peralatan yang digunakan dalam produksi, penyimpanan, distribusi, serta pelayanan dan/atau penyerahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan; dan/atau
g. melaksanakan pengujian di bidang pengawasan Obat dan makanan.

Setiap Orang yang bertanggung jawab atas fasilitas produksi, distribusi, serta pelayanan dan/atau penyerahan Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan tempat dilakukannya pemeriksaan dan pengambilan sampel wajib mengizinkan tenaga pengawas obat dan makanan untuk melakukan tindakan pemeriksaan atau penilaian.
Setiap Orang yang bertanggung jawab atas fasilitas produksi, distribusi, serta pelayanan dan/atau penyerahan Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan tempat dilakukannya pemeriksaan dan pengambilan sampel oleh tenaga pengawas berhak untuk menolak dilakukannya pemeriksaan dan pengambilan sampel jika tenaga pengawas tidak dilengkapi dengan tanda pengenal dan surat tugas pemeriksaan.

Dalam hal pengawasan peredaran Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan pada fasilitas produksi, distribusi, serta pelayanan dan/atau penyerahan Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan memerlukan klarifikasi dan konfirmasi lebih lanjut, tenaga pengawas dapat melakukan tindakan pengamanan setempat. Tindakan pengamanan setempat meliputi:
a. tindakan inventarisasi;
b. tindakan pengamanan terhadap bahan, produk, sarana dan/atau alat dengan membuat garis pengaman;
c. larangan mengedarkan untuk sementara waktu; dan/atau
d. pengambilan sampel untuk uji laboratorium dan/atau penilaian Penandaan.
Pemilik Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan bertanggung  jawab atas Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan yang dilakukan tindakan pengamanan. Tindakan pengamanan setempat dituangkan dalam berita acara pengamanan setempat. Dalam hal hasil pemeriksaan fasilitas produksi, distribusi, serta pelayanan dan/atau penyerahan Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan menunjukkan adanya dugaan adanya tindak pidana di bidang pengawasan Obat dan makanan, dilakukan penyidikan oleh penyidik pegawai negeri sipil sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. Ketentuan lebih lanjut mengenai tindakan pengamanan setempat diatur dengan Peraturan Kepala BPOM.

17. Penyidikan
Selain penyidik Kepolisian Negara Republik Indonesia, pegawai negeri sipil tertentu di lingkungan BPOM diberi wewenang khusus sebagai penyidik sebagaimana dimaksud dalam Undang-Undang yang mengatur mengenai hukum acara pidana untuk melakukan penyidikan tindak pidana di bidang pengawasan Obat dan makanan. Penyidik pegawai negeri sipil tertentu di lingkungan BPOM berwenang:
a. menerima pengaduan atau laporan tentang adanya dugaan tindak pidana di bidang pengawasan Obat dan makanan;
b. melakukan pemeriksaan atas kebenaran pengaduan atau laporan berkenaan dengan dugaan tindak pidana di bidang pengawasan obat dan makanan;

c. melakukan penggeledahan dan/atau penyitaan terhadap barang bukti tindak pidana;

d. melakukan pemanggilan terhadap seseorang yang diduga melakukan tindak pidana di bidang Obat dan Makanan;

e. melakukan pemeriksaan atas surat dan/atau dokumen lain tentang tindak pidana di bidang pengawasan obat dan makanan;

f. meminta keterangan dan barang bukti dari orang atau badan hukum sehubungan dengan tindak pidana;

g. melakukan pengujian laboratorium terhadap bahan dan/atau barang bukti tindak pidana; 

h. meminta bantuan dan/atau keterangan ahli dalam rangka pelaksanaan tugas penyidikan tindak pidana;

i. memeriksa tanda pengenal dan mengambil sidik jari;

j. memotret dan/atau merekam melalui audio visual terhadap orang, barang/sarana pengangkut atau apa saja yang dapat dijadikan bukti adanya tindak pidana di bidang obat dan makanan;

k. melakukan penangkapan dan/atau penahanan tersangka yang diduga melakukan tindak pidana di bidang obat dan makanan;

l. melakukan pencegahan atau melarang berpergian ke luar negeri terhadap seseorang yang diduga terlibat dalam tindak pidana di bidang pengawasan obat dan makanan dengan meminta bantuan dari instansi yang berwenang;

m. meminta perusahaan jasa pengiriman barang untuk melakukan pembukaan dan pemeriksaan barang kiriman yang diduga terkait dengan tindak pidana di bidang pengawasan obat dan makanan;

n. menyampaikan hasil penyidikan kepada penuntut umum melalui koordinasi dengan penyidik Kepolisian Negara Republik Indonesia; 

o. memberitahukan dimulainya penyidikan kepada jaksa penuntut umum melalui koordinasi dengan penyidik Kepolisian Negara Republik Indonesia; 

p. menghentikan penyidikan; 

q. meminta instansi yang berwenang di bidang transaksi keuangan untuk memberikan data-data atau informasi tentang transaksi keuangan yang berkaitan dengan tindak pidana di bidang Obat dan makanan;

r. melakukan penyegelan dan penyitaan terhadap alat dan/atau sarana kegiatan teknologi informasi yang diduga digunakan sebagai sarana untuk bertransaksi secara elektronik Obat dan makanan ilegal; dan
s. meminta informasi yang terdapat dalam sistem elektronik atau informasi yang dihasilkan oleh sistem elektronik kepada orang atau penyelenggara yang terkait dengan tindak pidana dalam transaksi elektronik Obat dan makanan ilegal.
Penyidik dalam pelaksanaan tugasnya berada di bawah koordinasi dan pengawasan penyidik Kepolisian Negara Republik Indonesia sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
18. Ketentuan Pidana

Terkait dengan ketentuan pidana, dalam Undang-Undang ini akan mengatur bahwa ketentuan pidana memuat rumusan yang menyatakan penjatuhan pidana atas pelanggaran terhadap ketentuan yang berisi norma larangan atau norma perintah. Adapun ketentuan pidananya yaitu:
a. Setiap Orang yang membuat Obat, Bahan Obat, Obat Bahan Alam, Ekstrak Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, dan/atau Kosmetika, atau memproduksi Pangan Olahan untuk diedarkan yang tidak memenuhi standar dan persyaratan dipidana dengan pidana penjara paling lama 10 (sepuluh) tahun dan pidana denda paling banyak Rp10.000.000.000,00 (sepuluh miliar rupiah).
b. Setiap Orang yang membuat dan/atau mengedarkan Obat, Obat Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, atau Pangan Olahan tanpa Izin Edar dipidana dengan pidana penjara paling lama 8 (delapan)  tahun dan pidana denda paling banyak Rp4.000.000.000,00 (empat miliar rupiah).
c. Setiap Orang yang tanpa hak mendistribusikan Obat dan/atau Bahan Obat dipidana dengan pidana penjara paling lama 2 (dua) tahun dan pidana denda paling banyak Rp4.000.000.000,00 (empat miliar rupiah).
d. Setiap Orang yang menjual Obat secara online tanpa memiliki surat izin sebagai fasilitas pelayanan kefarmasian dipidana dengan pidana penjara paling lama 2 (dua) tahun dan pidana denda paling banyak Rp4.000.000.000,00 (empat miliar rupiah).
e. Setiap Orang yang dengan sengaja menjual obat keras, dan/atau psikotropika secara online dipidana dengan pidana penjara paling lama 10 (sepuluh) tahun dan pidana denda paling banyak Rp5.000.000.000,00 (lima miliar rupiah).
f. Pelaku usaha yang dengan sengaja mempromosikan dan/atau mengiklankan produk Kosmetika, Suplemen Kesehatan, dan/atau Obat Bahan Alam yang berupa Obat Tradisional atau Obat Herbal Terstandar seolah-olah dapat berfungsi sebagai Obat sebagaimana dimaksud dalam Pasal 58 dipidana dengan pidana penjara paling lama 3 (tiga) tahun dan pidana denda paling banyak Rp6.000.000.000,00 (enam miliar rupiah). Perbuatan tersebut merupakan kejahatan.

19. Ketentuan Penutup
Pada saat Undang-Undang ini mulai berlaku, Ordonansi Obat Keras (Sterkwerkende Geneesmiddelen Ordonnantie 1949, Staatsblad 1949: 419) dicabut dan dinyatakan tidak berlaku. Pada saat Undang-Undang ini mulai berlaku, semua peraturan perundang-undangan di bidang pengawasan Obat dan makanan dinyatakan masih tetap berlaku sepanjang tidak bertentangan dengan ketentuan dalam Undang-Undang ini. Peraturan pelaksanaan dari Undang-Undang ini harus ditetapkan paling lama 2 (dua) tahun terhitung sejak Undang-Undang ini diundangkan. Undang-Undang ini mulai berlaku pada tanggal diundangkan. Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan pengundangan Undang-Undang ini dengan penempatannya dalam Lembaran Negara Republik Indonesia.
BAB VI

PENUTUP

A. Simpulan

Berdasarkan uraian pada bab sebelumnya, diperoleh beberapa simpulan sebagai berikut:

1. Teori dan praktis empiris mengenai pengawasan obat dan makanan:

a. Pengawasan obat dan makanan merupakan upaya pelindungan kesehatan terhadap masyarakat;

b. Pengawasan obat dan makanan secara full spectrum meliputi seluruh siklus proses, sejak awal proses suatu produk sebelum diedarkan (pre-market) sampai produk tersebut beredar di tengah masyarakat (post-market). 
c. Kompleksnya permasalahan pengawasan obat dan makanan perlu diimbangi dengan penguatan institusi sampai di tingkat kabupaten/kota dan daerah perbatasan, pemantapan sumber daya manusia yang profesional, serta dukungan sarana dan prasarana yang memadai.

2. Kondisi peraturan perundang-undangan saat ini yang berkaitan dengan pengawasan obat dan makanan

Dalam evaluasi peraturan perundang-undangan yang berkaitan dengan obat dan makanan ditemukan beberapa substansi yang harus dijadikan acuan dalam menyusun RUU tentang Obat dan Makanan agar sinkron dan tidak terjadi tumpang tindih, seperti pembagian kewenangan urusan pusat dan daerah dalam UU tentang Pemerintahan Daerah, pelabelan pangan dalam UU tentang Pangan, penyerahan narkotikan dalam UU tentang Narkotika. 
3. Landasan filosofis, sosiologis, dan yuridis RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan

a. Landasan filosofis

Untuk melindungi segenap bangsa Indonesia dan seluruh tumpah darah Indonesia sebagai tujuan negara sebagaimana termuat dalam alinea keempat pembukan UUD NRI Tahun 1945 dan kesehatan merupakan hak asasi manusia yang dijamin oleh negara.
b. Landasan sosiologis

Masih terdapat obat dan makanan  yang berasal dari dalam negeri dan luar negeri yang tidak memenuhi standar dan persyaratan serta beredarnya obat dan makanan ilegal yang berdampak buruk bagi kesehatan dan keamanan masyarakat. Dibutuhkan sistem pengawasan obat dan makanan yang komprehensif dan terpadu untuk melindungi masyarakat dari obat dan makanan yang tidak memenuhi standar dan persyaratan.

c. Landasan yuridis

Pengaturan mengenai pengawasan obat dan makanan masih tersebar dalam berbagai peraturan perundang-undangan dan belum ada pengaturan secara khusus mengenai pengawasan obat dan makanan.
4. Materi muatan dari RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan
Pengawasan obat dan makanan yang sistematik dan komprehensif, dimulai dari penggolongan; standar dan persyaratan; pembuatan produksi; penandaan; peredaran; pemasukan dan pengeluran; promosi dan iklan; pengambilan sampel, pengujian, penarikan, dan pemusnahan. Selain itu diatur pula mengenai kelembagaan; koordinasi; pembinaan; tanggung jawab dan tanggung gugat; penelitian dan pengembangan; peran serta masyarakat; tenagapengawas; penyidikan; dan sanksi pidana.
B. Saran
Atas beberapa simpulan di atas, dapat disampaikan beberapa saran sebagai berikut:

1. Dengan adanya RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan diharapkan pengawasan Obat, Obat Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan dapat dilaksanakan secara komprehensif dan terpadu.

2. Dapat memperjelas kedudukan BPOM dalam melakukan pengawasan Obat, Obat Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan serta dapat menangani berbagai permasalahan terkait Obat, Obat Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan demi melindungi masyarakat dari Obat, Obat Bahan Alam, Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan Olahan yang tidak memenuhi standar dan persyaratan. 

3. RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan diharapkan dapat memberikan pengaturan yang lebih jelas mengenai tugas dan wewenang BPOM.
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