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PENGHARMONISASIAN, PEMBULATAN, DAN PEMANTAPAN KONSEPSI 
ATAS RANCANGAN UNDANG-UNDANG TENTANG 
PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 
I. Pendahuluan

Pimpinan Komisi IX Dewan Perwakilan Rakyat Republik Indonesia melalui surat tanggal 1 Juli 2019 Nomor LG/09941/DPR RI/VII/2019, meminta Badan Legislasi untuk melakukan pengharmonisasian, pembulatan, dan pemantapan konsepsi Rancangan Undang-Undang tentang Pengawasan Obat dan Makanan. Permintaan tersebut sesuai dengan tugas Badan Legislasi DPR yang diatur dalam Pasal 46 ayat (2) Undang-Undang Nomor 12 Tahun 2011 tentang Pembentukan Peraturan Perundang-undangan juncto Pasal 105 huruf c Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2014 tentang Majelis Permusyawaratan Rakyat, Dewan Perwakilan Rakyat, Dewan Perwakilan Daerah, dan Dewan Perwakilan Rakyat Daerah, juncto Pasal 65 huruf c Peraturan DPR RI Nomor 1 Tahun 2014 tentang Tata Tertib, juncto Pasal 22 Peraturan DPR RI Nomor 2 Tahun 2012 tentang Tata Cara Mempersiapkan Rancangan Undang-Undang.
Rancangan Undang-Undang tentang Pengawasan Obat dan Makanan tersebut, merupakan RUU inisiatif yang diajukan oleh Komisi IX telah sesuai dengan ketentuan Pasal 21 UUD Negara Republik Indonesia Tahun 1945 dan telah memenuhi persyaratan sebagaimana diatur dalam Pasal 103 ayat (3) dan Pasal 112 ayat (1), ayat (2), dan ayat (3) TATIB DPR serta Pasal 10 Peraturan DPR RI tentang Tata Cara Mempersiapkan Rancangan Undang-Undang.
Rancangan Undang-Undang tentang Pengawasan Obat dan Makanan dalam RUU Prioritas Tahun 2019 berjudul “Rancangan Undang-Undang tentang Pengawasan Obat dan Makanan serta Pemanfaatan Obat Asli Indonesia” dengan Nomor urut 43 telah memenuhi syarat formil untuk diajukan, karena telah disertai dengan Naskah Akademik. Hal ini sesuai dengan ketentuan Pasal 16 dan Pasal 46 Undang-Undang Nomor 12 Tahun 2011 tentang Pembentukan Peraturan Perundang-Undangan.    
II. Hasil Kajian

Berdasarkan hal tersebut di atas, Badan Legislasi DPR RI selanjutnya melakukan kajian atas RUU tentang Pengawasan Obat dan Makanan yang meliputi aspek teknis, aspek substantif, dan asas-asas Pembentukan Peraturan Perundang-undangan. Kajian tersebut dilakukan, baik antar konsideran, pasal-pasal, serta penjelasan  yang ada dalam RUU, maupun antar RUU dengan berbagai ketentuan peraturan perundang-undangan yang ada.  
A. Aspek Teknik 

Berdasarkan aspek teknik pembentukan peraturan perundang-undangan, Rancangan Undang-Undang tentang Pengawasan Obat dan Makanan masih memerlukan penyempurnaan sebagai berikut:

1. Dalam Pasal 1 angka 19 RUU, didefinisikan mengenai “menteri”. Di dalam RUU, definisi tersebut tidak digunakan secara berulang-ulang. Disarankan agar definisi tersebut dihapus.

2. Perlu penjelasan mengenai frasa “instansi terkait” sebagaimana dimaksud dalam Pasal 11 RUU.
3. Perlu penjelasan mengenai frasa “menteri terkait” sebagaimana dimaksud dalam Pasal 81 ayat (1) RUU.

4. Perlu penjelasan mengenai frasa “tanggung gugat” sebagaimana dimaksud dalam Pasal 82 ayat (3), Pasal 83 ayat (2), Pasal 84 ayat (2), dan Pasal 85 ayat (2) RUU.

5. Perlu penjelasan mengenai frasa “mengutamakan bahan yang diproduksi di dalam negeri” sebagaimana dimaksud dalam Pasal 17 RUU. Perlu batasan persentase minimalnya. 
6. Perlu perbaikan penulisan terkait ketentuan Pasal 36 ayat (1) RUU. Penulisan urutan abjad pada ayat dimaksud terdapat kesalahan. 

7. Judul dan materi muatan BAB XV PERAN SERTA MASYARAKAT, sebaiknya diubah menjadi “BAB XV PARTISIPASI MASYARAKAT”. Perubahan judul dan materi muatan dimaksud sesuai dengan UU Nomor 12 Tahun 2011 tentang Pembentukan Peraturan Perundang-undangan. 
8. Dalam BAB XIX KETENTUAN PENUTUP, perlu ditambahkan pasal baru yang mengatur mengenai evaluasi pelaksanaan Undang-Undang ini kepada DPR dalam jangka waktu 3 tahun sejak berlaku.
B. Aspek Substansi
1. Perlu ditambahkan ketentuan di dalam RUU mengenai kewenangan BPOM terkait Pasal 7 huruf a UU Nomor 33 Tahun 2014 tentang Jaminan Produk Halal.
2. Ketentuan Pasal 97 huruf l RUU perlu disinkronkan dengan UU Nomor 6 Tahun 2011 tentang Keimigrasian. Sebab, pencegahan dan pelarangan seseorang ke luar negeri menjadi kewenangan Menteri Hukum dan HAM RI. 

3. Di dalam Pasal 37 ayat (1) RUU diatur bahwa distribusi obat hanya dapat dilakukan oleh “pedagang besar farmasi”. Apakah UMKM tidak dibolehkan?
4. Di dalam Pasal 45 diatur mengenai penjualan obat secara “online”, namun belum mengatur mengenai penjualan pangan olahan secara “online”.
5. Dalam Bab Ketentuan Pidana RUU perlu ditambahkan ketentuan sanksi bagi setiap orang yang tidak mengizinkan atau menghalang-halangi pemeriksaan/penilaian yang dilakukan oleh tenaga pengawas.
6. Asas Pembentukan Peraturan Perundang-undangan

RUU ini secara garis besar telah memenuhi asas-asas pembentukan peraturan perundang-undangan. Namun berdasarkan kajian tersebut di atas RUU ini masih perlu penyempurnaan khususnya dari asas kejelasan rumusan dan asas dapat dilaksanakan. Hal ini agar sesuai dengan Pasal 5 huruf a Undang-Undang Nomor 12 Tahun 2011 tentang Pembentukan Peraturan Perundang-undangan juncto Pasal 23 huruf a Peraturan DPR RI tentang Tata Cara Mempersiapkan Rancangan Undang-Undang.
III. Penutup 

Demikian kajian tim ahli Badan Legislasi atas Rancangan Undang-Undang tentang Pengawasan Obat dan Makanan, dalam rangka pengharmonisasian, pembulatan, dan pemantapan konsepsi. Tentunya kajian ini masih memerlukan tanggapan, dan/atau saran penyempurnaan dari Pimpinan dan anggota Badan Legislasi. 
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