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ABSTRAK 

 
PENEGAKAN HUKUM TERHADAP PEREDARAN OBAT 

TRADISIONAL YANG TIDAK MEMILIKI IZIN EDAR  
OLEH PENYIDIK PEGAWAI NEGERI SIPIL BADAN POM  

DI PROPINSI LAMPUNG  

 
Oleh 

YULIA RAHMAWATI 
 

Undang-Undang Kesehatan Nomor 36 tahun 2009 mengamanahkan bahwa obat 
tradisional harus aman, berkhasiat/ bermanfaat, bermutu, dan terjangkau. setiap 
produk yang akan diedarkan harus memiliki izin edar untuk menjamin keamanan 
dan khasiat sediaan obat tradisional. Akan tetapi masih banyak ditemukan kasus 
obat tradisional tanpa izin edar. oleh karena itu perlu dilakukan analisa proses 
penegakan hukum terhadap pelanggaran obat tradisional tanpa izin edar oleh 
penyidik pegawai negeri sipil Badan POM di Propinsi Lampung. Penelitian ini 
dilakukan dengan metode normatif empiris dan pendekatan teori Lawren M 
Friedman yaitu penegakan hukum dipengaruhi faktor struktur, substansi dan 
budaya hukum. Badan POM yang secara struktur berdasarkan Peraturan 
Pemerintah Nomor 80 Tahun 2017 diberi keweangan melakukan pengawasan 
peredaran obat tradisional dan penegakan hukum terhadap pelanggaran yang 
dilakukan, terus melakukan sinkronisasi secara struktur maupun substansi. Hasil 
penelitian menunjukan dari proses pengawasan yang dilakukan Badan POM tahun 
2019-2022 terdapat 160 sarana distribusi yang tidak memenuhi ketentuan (dari total 
396 sarana yang diperiksa) yaitu menjual produk obat tradisional tanpa izin edar. 
Sanksi administratif diberikan kepada sarana yang melakukan pelanggaran selama 
proses pengawasan. Sedangkan proses penegakan hukum merupakan ultimum 
remedium atau pilihan terakhir yang dilakukan setelah pelaku usaha mengulangi 
kesalahan mengedarkan obat tradisional tanpa izin edar setelah dilakukan 
pembinaan. Data penindakan pada tahun 2021 menunjukkan 3 kasus dilanjutkan ke 
proses projustisia (dari 9 kasus obat tradisional tanpa izin edar). Masih beredarnya 
obat tradisonal tanpa izin edar tentu tidak lepas dari budaya aparat penegak hukum, 
pelaku usaha maupun masyarakat. Badan POM terus berupaya melakukan advokasi 
kepada stake holder, bimbingan teknis kepada pelaku usaha dan penyuluhan kepada 
masyarakat agar peredaran obat tradisional tanpa izin edar bisa diatasi dengan 
optimal. 

Kata kunci: Faktor Penegak Hukum, Badan POM, PPNS, Tindak Pidana Obat 
Tradisional Tanpa Izin Edar
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ABSTRACT 

 
LAW ENFORCEMENT ON TRADITIONAL DRUG DISTRIBUTION  

WITHOUT A DISTRIBUTION LICENSE  
BY CIVIL SERVANT INVESTIGATOR  

AGENCY OF DRUG AND FOOD CONTROL IN LAMPUNG PROVINCE 
 

By 
YULIA RAHAWATI 

 
Health Law No. 36 of 2009 mandates that traditional medicines must be safe, 
efficacious/beneficial, of high quality, and affordable. every product to be 
distributed must have a distribution permit to guarantee the safety and efficacy of 
traditional medicinal preparations. However, there are still many cases of traditional 
medicines without distribution permits. Therefore it is necessary to analyze the law 
enforcement process against violations of traditional medicines without distribution 
permits by investigators from National Agency of Drug and Food Control civil 
servants in Lampung Province. This research was conducted using empirical 
normative methods and the theoretical approach of Lawrence M Friedman, namely 
law enforcement is influenced by structural, substance and legal culture factors. 
National Agency of Drug and Food Control, which is structurally based on 
Government Regulation Number 80 of 2017 is given the authority to supervise the 
circulation of traditional medicines and enforce the law against violations 
committed, continues to synchronize both structurally and substance. The results 
showed that from the supervision process carried out by the National Agency of 
Drug and Food Controlin 2019-2022, there were 160 distribution facilities that did 
not meet the requirements (out of a total of 396 facilities examined), namely selling 
traditional medicinal products without distribution permits. Administrative 
sanctions are given to facilities that commit violations during the supervision 
process. Meanwhile, the law enforcement process is an ultimum remedium or last 
resort that is carried out after business actors repeat the mistake of distributing 
traditional medicines without a distribution permit after coaching. Enforcement 
data for 2021, 3 cases will proceed to the pro-justisia process (out of 9 cases of 
traditional medicines without distribution permits). The circulation of traditional 
medicines without a distribution permit cannot be separated from the culture of law 
enforcement officials, business people and society. National Agency of Drug and 
Food Control continues to make efforts to advocate for stake holders, provide 
technical guidance to business actors and educate the public so that the distribution 
of traditional medicines without a distribution permit can be handled optimally. 

Key Word: Law Enforcement Factors, National Agency of Drug and Food Control, 
Civil Servant Investigator, Traditional Medicine Crime Without Distribution 
Permit 
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BAB I PENDAHULUAN 
 

A. Latar Belakang Masalah 
 

Kesehatan merupakan salah satu bentuk kesejahteraan yang harus diwujudkan 

seperti yang tertuang dalam cita-cita luhur bangsa Indonesia yaitu Pancasila dan 

Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945. Menurut Undang-

Undang Nomor 36 Tahun 2009 yang dimaksud dengan kesehatan adalah “keadaan 

sehat, baik secara fisik, mental, spritual maupun sosial yang memungkinkan setiap 

orang untuk hidup produktif secara sosial dan ekonomis”.1 Oleh karena itu 

kesehatan merupakan salah satu kebutuhan dasar manusia dan merupakan bagian 

hak asasi manusia yang harus dilindungi. 

Permasalahan kesehatan masyarakat bersifat luas sehingga untuk mencari solusinya 

menggunakan pendekatan multidisiplin. Upaya kesehatan masyarakat didefinisikan 

sebagai semua kegiatan langsung maupun tidak untuk mencegah penyakit 

(preventif), meningkatkan kesehatan (promotif), terapi (terapi fisik, mental, dan 

sosial) atau kuratif maupun pemulihan (rehabilitatif) kesehatan (fisik, mental, 

sosial).2  

Upaya-upaya tersebut bisa dilakukan dengan cara modern maupun tradisional. Cara 

tradisional bisa dilakukan dengan tindakan maupun dengan mengkonsumsi sediaan 

obat tradisional. Tanaman sudah digunakan untuk pengobatan selama ribuan tahun. 

Bukti tertua penggunaan tanaman tradisional sebagai obat ditemukan pada 

lempengan tanah liat di Nagpur, Sumeria. Lempengan berusia sekitar 5000 tahun 

 
1 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, Jakarta. 
2 Martina Pakpahan, dkk; 2021; Promosi Kesehatan dan Perilaku Kesehatan; Yayasan Kita Menulis. 
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ini berisi 12 resep pengobatan menggunakan 250 jenis tanaman, antara lain tanaman 

opium dan mandrake.3 

 Khasiat yang dimiliki obat tradisional dibuktikan secara empiris/ turun temurun 

maupun secara ilmiah. Ko nsumsi obat tradisional untuk membantu memelihara 

kesehatan, meningkatkan sistem imun dan mencegah penyakit. Seperti pada masa 

pendemi covid-19 saat ini, permintaan terhadap obat tradisional meningkat. Selain 

itu biaya pengobatan medis yang tidak sebanding dengan pendapatan masyarakat, 

membuat obat tradisional menjadi alternatif untuk mengatasi masalah kesehatan.4 

Jamu mungkin dapat menjadi salah satu pilihan untuk memperkuat sistem imun 

tubuh seseorang. Jamu adalah obat herbal tradisional Indonesia yang telah 

dipraktekkan selama berabad-abad di masyarakat Indonesia untuk menjaga 

kesehatan dan mengobati penyakit. Meskipun sudah banyak obat-obatan modern, 

jamu masih sangat populer di daerah pedesaan maupun perkotaan.5 

Eksistensi obat tradisional diakui oleh hukum. Sebagaimana yang tertuang dalam 

Undang-Undang Kesehatan Nomor 36 Tahun 2009, yang menyatakan obat 

tradisional adalah bahan atau ramuan bahan yang secara turun temurun telah 

digunakan untuk pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang 

berlaku di masyarakat. Bahan atau ramuan bahan tersebut terdiri dari bahan 

tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik), atau campuran 

dari bahan tersebut. 6 

 
3 Savitri A, 2016, Tanaman Ajaib! Basmi Penyakit dengan TOGA (Tanaman Obat Keluarga), Bibit Publisher, Jakarta. 
4 Marwati, dkk, “Pengaruh Budaya, Persepsi dan Kepercayaan terhadap Keputusan Pembelian Obat Tradisional”,  Jurnal 
Ilmu Manajemen Universitas Palembang, Juni 2018, Vol. 7 No. 2. 
5 Akhfa. NF, dkk, 2021, Nursying System dan Budidaya Tanaman Obat Keluarga (TOGA), Mata Kata Inspirasi, 
Yogyakarta. 
6 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, op.cit. 
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Diamanahkan Pasal 98 ayat (1) Undang-Undang Kesehatan bahwa sediaan farmasi 

dan alat kesehatan harus aman, berkhasiat/bermanfaat, bermutu, dan terjangkau. 

Salah satu upaya untuk menjamin hal tersebut adalah dengan mewajibkan setiap 

sediaan farmasi yang beredar harus memiliki izin edar seperti yang tertuang pada 

pasal 106 ayat (1) Sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan 

setelah mendapat izin edar.4 

Sebelum memperoleh nomor izin edar, industri obat tardisional harus memenuhi 

cara pembuatan obat tradisional yang baik yang selanjutnya disingkat CPOTB yaitu 

seluruh aspek kegiatan pembuatan obat tradisional yang bertujuan untuk menjamin 

agar produk yang dihasilkan senantiasa memenuhi persyaratan mutu dan keamanan 

yang ditetapkan. Pada Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 007 Tahun 2012 

tentang Registrasi Obat Tradisional Pasal 7 ayat (1) disebutkan bahwa Obat 

tradisional dilarang mengandung: a. etil alkohol lebih dari 1%, kecuali dalam 

bentuk sediaan tingtur yang pemakaiannya dengan pengenceran; b. bahan kimia 

obat yang merupakan hasil isolasi atau sintetik berkhasiat obat; c. narkotika atau 

psikotropika; dan/atau d. bahan lain yang berdasarkan pertimbangan kesehatan 

dan/atau berdasarkan penelitian membahayakan kesehatan. 7 

BKO dalam obat tradisional ini yang menjadi nilai jual bagi pengusaha. Hal tersebut 

disebabkan kurangnya pengetahuan pengusaha akan bahaya mengkonsumsi bahan 

kimia obat secara tidak terkontrol atau kesengajaan karena konsumen menyukai 

produk obat tradisional yang cepat bereaksi bagi tubuh.8 

Untuk memastikan obat tradisional yang beredar memenuhi ketentuan, tentu saja 

harus ada kontrol atau pengawasan yang dilakukan. Menurut Peraturan Pemerintah 

 
7 Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 007 Tahun 2012, Registrasi Obat Tradisional, Jakarta. 
8 Yuliarti N, 2009, Sehat Bugar Cantik dengan Herbal dan Obat Tradisional, CV Andi Offset, Yogyakarta, hal. 2.  
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nomor 80 tahun 2017, Badan Pengawas Obat dan Makanan, yang selanjutnya 

disingkat BPOM adalah lembaga pemerintah nonkementerian yang 

menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang pengawasan Obat dan Makanan. 

Pengawasan sebelum beredar dan setelah beredar adalah pengawasan Obat dan 

Makanan untuk menjamin Obat dan Makanan yang beredar memenuhi standar dan 

persyaratan keamanan, khasiat/ manfaat, dan mutu produk yang ditetapkan.9  

Pemerintah sudah membuat regulasi dan sistem pengawasan yang menyeluruh, 

akan tetapi masih banyak pelanggaran atau kejahatan di bidang obat tradisional. 

Kasus obat tradisional ilegal yang pernah terjadi di Propinsi Lampung seperti yang 

diberitakan media on line Antara Lampung pada tahun 2016 “Balai Besar 

Pengawasan Obat dan Makanan Bandarlampung menyita 1.200 kardus jamu 

tradisional Jawa Sakti Cap Putri Sakti yang diduga ilegal dari hasil operasi tangkap 

tangan”.10  

Seperti disampaikan Reri Indriani selaku Deputi Bidang Pengawasan Obat 

Tradisional, Suplemen Kesehatan dan Kosmetika Badan POM bahwa total temuan 

obat tradisional dan suplemen kesehatan ilegal dan/atau mengandung BKO selama 

periode Oktober 2021 hingga Agustus 2022 sebanyak lebih dari 

658.205 pieces dengan nilai keekonomian sebesar Rp27,8 miliar.11  

Kandungan bahan kimia obat (BKO) di dalam obat tradisional dibuktikan dengan 

pengujian di laboratorium. Penambahan bahan kimia obat ke dalam obat tradisional 

dengan tujuan agar efek yang diharapakan lebih cepat tercapai. 12 Sedangkan jika 

 
9 Peraturan Pemerintah Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan. Jakarta.. 
10 https://lampung.antaranews.com/berita/292667/bpom-sita-ribuan-jamu-tradisional-diduga-iiegal 
11 Biro Kerjasama dan Humas Badan POM, 4 Oktober 2022, Penjelasan Publik Temuan Obat Tradisional, Suplemen 

Kesehatan, dan Kosmetika mengandung Bahan Kimia Obat serta Bahan Dilarang/Berbahaya Tahun 2022, 
www.po.go.id., 5 Oktober 2022. 

12 Putu LAP, dkk, “Kandungan Bahan Kimia Obat Pada Obat Tradisional yang Beredar di Pasaran”, p-ISSN 2302-139X e-
ISSN 2527-3620; Vol. 7 No. 2, 2020, hal. 95 – 106. 
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dilihat dari data Pengadilan Negeri Tanjungkarang dalam kurun waktu 5 tahun 

terakhir yaitu dari tahun 2017 sampai tahun 2022, terdapat 10 (sepuluh) putusan 

pidana kasus peredaran obat tradisional tanpa izin edar (TIE).13  

Obat tradisional yang TIE berarti produk tersebut tidak terdaftar di Badan POM. 

Jika sediaan farmasi sudah terdaftar di Badan POM maka Jika sediaan farmasi tanpa 

izin edar digunakan dan diedarkan di masyarakat maka keamanan, manfaat dan 

mutu sediaan farmasi tersebut tidak dapat dijamin sehingga dapat menimbulkan 

resiko yang tidak diinginkan terhadap kesehatan karena Badan POM belum 

melakukan evaluasi terhadap keamanan, mutu dan manfaat. 

Pidana merupakan ultimum remedium setelah pelaku usaha yang memproduksi 

maupun distribusi obat tradisional yang melakukan pelanggaran sudah tidak bisa 

dibina dan sanksi administratif yang diberikan tidak bisa memberikan efek jera. 

Beberapa ketentuan pidana yang bisa dikenakan terhadap pelaku kejahatan pada 

obat tradisional, antara lain: 

1. Undang-Undang Kesehatan Nomor 36 Tahun 2009 14 

a.  Pada pasal 196 dinyatakan bahwa pidana penjara paling lama 10 (sepuluh) 

tahun dan denda paling banyak Rp1.000.000.000,00 (satu miliar rupiah) 

bagi siapa saja yang dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan 

sediaan farmasi yang tidak memenuhi standar dan/atau persyaratan 

keamanan, khasiat atau kemanfaatan, dan mutu.  

b. Pasal 197 disebutkan pidana penjara paling lama 15 (lima belas) tahun dan 

denda paling banyak Rp1.500.000.000,00 (satu miliar lima ratus juta rupiah) 

 
13  Putusan Pengadilan Negeri Tanjung Karang, http://sipp.pn-tanjungkarang.go.id/, dikutip tanggal 1 November 2022. 
14 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, op.cit. 
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bagi siapa saja yang sengaja memproduksi atau mengedarkan sediaan 

farmasi yang tidak memiliki izin edar.   

2. Undang-undang Perlindungan Konsumen Nomor 8 Tahun 1999 pasal 8 huruf 

(a) disebutkan bahwa pelaku usaha dilarang untuk mengedarkan produk yang 

tidak memiliki atau memenuhi standar persyaratan seperti yang tercantum 

dalam peraturan.15 

Dalam hal pelaksanaan penyidikan tindak pidana peredaran obat tradisional yang 

tidak memiliki izin edar dilakukan oleh penyidik Pejabat Pegawai Negeri Sipil 

(PPNS) Badan Pengawas Obat dan Makanan. Pasal 6 ayat (1) KUHAP 

menyebutkan bahwasanya penyidik adalah Pejabat Polisi Negara Indonesia dan 

Pejabat Pegawai Negeri Sipil tertentu yang diberi wewenang khusus oleh undang-

undang.16 

Negara Indonesia sudah menyiapkan perangkat yang memadai pada masalah di 

atas, akan tetapi ternyata sampai saat ini masih banyak kasus yang ditemukan. 

Berdasarkan uraian di atas, penulis akan melakukan penelitian dengan judul 

“PENEGAKAN HUKUM TERHADAP PEREDARAN OBAT 

TRADISIONAL YANG TIDAK MEMILIKI IZIN EDAR OLEH PENYIDIK 

PEGAWAI NEGERI SIPIL BADAN POM DI PROPINSI LAMPUNG” 

  

 
15 Undang-Undang Perlindungan Konsumen Nomor 8 Tahun 1999, Jakarta. 
16 Kitab Undang-Undang Hukum Acara Pidana (KUHAP) 
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B. Rumusan Masalah dan Ruang Lingkup 
 

1. Rumusan Masalah 

Berdasarkan uraian latar belakang tersebut di atas, maka rumusan masalah yang 

akan diangkat pada penelitian ini antara lain: 

1. Bagaimana kasus pelanggaran izin edar obat tradisional yang terjadi di Propinsi 

Lampung?  

2. Bagaimana mekanisme pengawasan terhadap peredaran obat tradisional? 

3. Bagaimana Penegakan Hukum yang dilakukan oleh Penyidik Pegawai Negeri 

Sipil Badan Pengawas Obat dan Makanan terhadap tindak pidana peredaran 

obat tradisional yang tidak memiliki izin edar? 

2. Ruang Lingkup 

Penelitian ini dilakukan dengan menguraikan mekanisme pengawasan obat 

tradisional di Badan POM, kemudi  an menganalisa tren pelanggaran yang terjadi 

di Propinsi Lampung. Selain itu akan dilakukan kajian proses penegakan hukum 

kejahatan di bidang obat tradisional dan menggali kendala apa saja yang dihadapi 

dan upaya yang sudah dilakukan untuk mengatasi kendala tersebut. Pengambilan 

data penelitian ini dibatasi peredaran obat tradisional di Propinsi Lampung. 

C. Tujuan dan Kegunaan Penelitian  
a. Tujuan Penelitian  

Penelitian ini dilakukan dengan tujuan: 

1. Menganalisa kasus pelanggaran izin edar obat tradisional yang terjadi Propinsi 

Lampung  
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2. Menganalisa mekanisme pengawasan terhadap peredaran obat tradisional yang 

dilakukan oleh Badan POM  

3. Menganalisa penegakan Hukum oleh Penyidik Pegawai Negeri Sipil Badan 

Pengawas Obat dan Makanan terhadap tindak pidana peredaran obat tradisional 

yang tidak memiliki izin edar di Propinsi Lampung serta menganalisa kendala 

yang dihadapi dan upaya yang dilakukan untuk mengatasi kendala tersebut. 

b. Kegunaan Penelitian  

1. Hasil penelitian ini secara teoritis diharapkan dapat bermanfaat perkembangan 

pengetahuan ilmu hukum yaitu hukum kesehatan di bidang obat dan makanan 

khususnya obat tradisional. Selain itu diharapkan bermanfaat untuk menggali 

lebih dalam pelanggaran lain di bidang obat tradisional sebagai upaya 

memberikan perlindungan kepada konsumen. 

2. Hasil penelitian ini secara praktis diharapkan bisa menambah wawasan serta 

kemampuan penerapan teori terhadap kasus pelanggran hukum tentang obat 

tradisional. Selain itu memberikan informasi tentang upaya yang sudah 

dilakukan pemerintah terhadap pengawasan peredaran obat tradisional dan 

proses penegakan hukum yang sudah dilakukan serta problematika yang 

dihadapi. 
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D. Kerangka Pemikiran 
 

a. Alur Pikir 

 

Gambar 1. Alur Fikir 
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b.     Kerangka Teoritis  

1. Teori Penegakan Hukum 

Penegakan dalam bahasa Inggris dikenal dengan istilah enforcement. Menurut 

Black law dictionary diartikan the act of putting something such as a law into effect, 

the execution of a law. Sedangkan penegak hukum (law enforcement officer) artinya 

adalah those whose duty it is to preserve the peace.17 

Dalam Kamus Besar Bahasa Indonesia arti penegak adalah yang mendirikan, 

menegakkan. Penegak hukum adalah yang menegakkan hukum, dalam arti sempit 

hanya berarti polisi dan jaksa yang kemudian diperluas sehingga mencakup pula 

hakim, pengacara dan lembaga pemasyarakatan.18 

Pengertian penegakan hukum dapat juga diartikan penyelenggaraan hukum oleh 

petugas penegak hukum dan oleh setiap orang yang mempunyai kepentingan sesuai 

dengan kewenangannya masing-masing menurut aturan hukum yang berlaku.19 

Menurut Satjipto Rahardjo, penegakan hukum merupakan rangkaian proses 

penjabaran ide dan cita hukum yang memuat nilai-nilai moral seperti keadilan dan 

kebenaran kedalam bentuk-bentuk konkrit, dalam mewujudkannya membutuhkan 

suatu organisasi seperti kepolisian, kejaksaan, pengadilan dan lembaga 

pemasyarakatan sebagai unsur klasik penegakan hukum yang dibentuk oleh negara, 

dengan kata lain bahwa penegakan hukum pada hakikatnya mengandung supremasi 

nilai substansial yaitu keadilan.20 

 
17 Black, Campbell Henry, 1986, Black’s Law Dictionary Revised Fourth Edition, St. Paul Minnesota: West Publishing 
Co.Hal 797. 
18 Kamus Besar Bahasa Indonesia.1998. Hal 912. 
19 Harun M.Husen, 1990, Kejahatan dan Penegakan Hukum Di Indonesia, Rineka Cipta, Jakarta, Hal 58 
20 Rahardjo S., 2009, Penegakan Hukum Suatu Tinjauan Sosiologis, Genta Publishing, Yogyakarta. 
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Sedangkan Soerjono Soekanto mengatakan bahwa penegakan hukum adalah 

kegiatan menyerasikan hubungan nilai-nilai yang terjabarkan dalam kaidah-kaidah 

dan sikap tindak sebagai rangkaian penjabaran nilai tahap akhir. Untuk 

menciptakan, memelihara dan mempertahankan kedamaian pergaulan hidup.21 

Pendapat lainnya mengenai penegakan hukum diuraikan Sudikno Mertokusumo 

bahwa Hukum berfungsi sebagai perlindungan kepentingan manusia. Agar 

kepentingan manusia terlindungi, hukum harus dilaksanakan. Pelaksanaan hukum 

dapat berlangsung secara normal, damai tetapi dapat terjadi juga karena 

pelanggaran hukum. Dalam hal ini hukum yang telah dilanggar itu harus ditegakan, 

melalui penegakan hukum inilah hukum menjadi kenyataan. Dalam menegakkan 

hukum ada tiga unsur yang selalu harus diperhatikan, yaitu: Kepastian hukum 

(Rechtssichherheit), kemanfaatan (Zweckmaasigkeit) dan keadilan 

(Gereichtigkeit).22 

Menurut Gustav Radbruch keberadaan hukum dimaksudkan yaitu adanya keadilan. 

kepastian dan kemanfaatan hukum. Hukum yang dibuat harus mampu memberikan 

rasa keadilan kepastian hukum serta hukum mampu sebagai sarana pengintegrasian 

kepentingan sosial. Pembentukan hukum harus mampu menjamin kepentingan 

rakyat dan penegakan hukum harus mampu mewujudkan keadilan, kemanfaatan, 

kepastian hukum. Kepastian hukum merupakan kebutuhan masyarakat yang sangat 

fundamental, sedangkan harapan hukum yang adil hanya dapat terpenuhi atas dasar 

kepastiannya melalui positivisasi hukum. Berdasarkan pemahaman tersebut maka 

kepastian dan keadilan merupakan hakikat hukum dalam arti bahwa 

terselenggaranya hukum secara baik maka hukum positif harus merupakan realisasi 

 
21 Soekanto S, 1983, Faktor-faktor Yang Mempengaruhi Penegakan Hukum, UI Pres, Jakarta, hal 35. 
22 Mertokusumo S, 2007,  Mengenal Hukum Suatu Pengantar, Liberty Yogtakarta, hal. 160. 
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dan prinsip-prinsip keadilan yang merupakan dasar tuntutan asasi manusia untuk 

dipenuhi.23 

Sementara itu Lawren M Friedman mengatakan bahwa sistem hukum dipengaruhi 

oleh 3 unsur yaitu: 

1. Struktur hukum (legal structure), merupakan kelembagaan yang diciptakan 

oleh sistem hukum itu dengan berbagai macam fungsi dalam rangka 

mendukung bekerjanya sistem tersebut. Komponen ini dimungkinkan untuk 

melihat bagaimana sistem hukum itu memberikan pelayanan terhadap 

penggarapan bahan-bahan hukum secara teratur.  

2. Substansi hukum (legal substancy),  adalah output dari sistem hukum, yang 

berupa peraturan-peraturan, keputusan-keputusan yang digunakan baik oleh 

pihak yang mengatur maupun yang diatur.  

3. Budaya (legal culture), terdiri dari nilai-nilai dan sikap-sikap yang 

mempengaruhi bekerjanya hukum, atau oleh Friedman disebut sebagai kultur 

hukum. Kultur hukum inilah yang berfungsi sebagai jembatan yang 

menghubungkan antara peraturan hukum dengan tingkah laku hukum seluruh 

warga masyarakat.24 

2. Teori Pengawasan 

Kamus Besar Bahasa Indonesia mendefinisikan istilah pengawasan berasal dari 

kata “awas” yang artinya memperhatikan baik-baik, dalam arti melihat sesuatu 

 
23 Sutrisno E., 2007, Bunga Rampai Hukum dan Organisasi, Yogyakarta, Genta Press, Hal 40. 
24 Friedman L.M., 2019, Sistem Hukum : Prespektif Hukum Sosial,Bandung, Nusa Media, Ha 15-18.  
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dengan cermat dan seksama, tidak ada lagi kegiatan kecuali memberi laporan 

berdasarkan kenyataan yang sebenarnya dari apa yang diawasi.25 

Henry Fayol mengatakan pengawasan terdiri dari pengujian apakah segala sesuatu 

berlangsung sesuai dengan rencana yang telah ditentukan dengan intruksi yang 

telah digariskan, ia bertujuan untuk menunjukan (menentukan) kelemahan-

kelemahan dan kesalahan-kesalahan dengan maksud untuk memperbaikinya dan 

mencegah terulangnya kembali.26 

Sedangkan menurut Hani Handoko, pengawasan yaitu suatu usaha sistematika 

untuk menetapkan standar pelaksanaan dan tujuan-tujuan perencanaan merancang 

sistem informasi, umpan balik, membandingkan kegiatan nyata dengan standar 

yang telah ditetapkan sebelumnya.27 

Pendapat lain yaitu oleh Manullang yang mengemukakan pengawasan adalah suatu 

proses untuk menetapkan suatu pekerjaan apa yang sudah dilaksanakan, menilainya 

dan mengoreksi bila perlu dengan maksud supaya pelaksanaan pekerjaan sesuai 

dengan rencana semula.28 

Dilihat dari tipenya, pengawasan ini memiliki tiga tipe pengawasan, yaitu:29 

a. Pengawasan pendahuluan (steering controls). Pengawasan ini direncanakan 

untuk mengatasi masalah-masalah atau penyimpangan-penyimpangan dari 

standar atau tujuan dan memungkinkan koreksi dibuat sebelum suatu kegiatan 

tertentu diselesaikan.  

 
25 Kamus Besar Bahasa Indonesia, https://kbbi.web.id/awas, dikutip tanggal 13 November 2022. 
26 Situmorang VM.,dkk, 1994,  Aspek Hukum Pengawasan Melekat, Jakarta penerbit Rineka Cipta, Hal 20 
27 Handoko H. 1999. Manajemen Personalia dan Sumber Daya Manusia.  PT Rafika Aditam, Jakarta, Hal.360 
28 Manullang M, 2004, Dasar – Dasar Manajemen, Yogyakarta: Gajah Mada University press. 
29 Makmur. 2011. Efektivitas Kebijakan Pengawasan.  PT. Refika Aditama, Bandung,  Hal.176 
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b. Pengawasan yang dilakukan bersama dengan pelaksanaan kegiatan (Concurrent 

Controls). Pengawasan ini dilakukan selama suatu kegiatan berlangsung. Tipe 

pengawasan ini merupakan proses dimana aspek tertentu harus dipenuhi dahulu 

sebelum kegiatan-kegiatan bisa dilanjutkan atau menjadi semacam peralatan 

“double check” yang lebih menjamin ketetapan pelaksanaan suatu kegiatan. 

c. Pengawasan umpan balik (Feedback Control) yaitu pengawasan yang megukur 

hasil-hasil dari kegiatan tertentu yang telah diselesaikan. 

Badan Pengawas Obat dan Makanan sebagai lembaga yang diberikan wewenang 

oleh pemerintah untuk melakukan pengawasan obat dan makanan 

menyelenggarakan fungsinya yang mencakup pengawasan full spectrum melalui 

kegiatan pengawasan yaitu: 

1. Pengawasan produk sebelum beredar (Pre market) baik terhadap mutu sarana 

dan produk 

2. Pengawasan produk setelah beredar (Post marketing vigilance) melalui 

sampling produk dan pengujian laboratorium, pemeriksaan sarana produksi dan 

distribusi.  

c. Kerangka Konseptual 

1. Penegakan Hukum  

Penegakan hukum adalah proses dilakukannya upaya untuk tegaknya atau 

berfungsinya norma-norma hukum secara nyata sebagai pedoman perilaku dalam 

lalu lintas atau hubungan-hubungan hukum dalam kehidupan bermasyarakat dan 

bernegara. 
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2. Obat Tradisional 

Menurut Undang-Undang Kesehatan Nomor 36 Tahun 2009, obat tradisional 

adalah bahan atau ramuan bahan yang secara turun temurun telah digunakan untuk 

pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang berlaku di masyarakat. 

Bahan atau ramuan bahan tersebut terdiri dari bahan tumbuhan, bahan hewan, 

bahan mineral, sediaan sarian (galenik), atau campuran dari bahan tersebut.   

3. Penyidik Pegawai Negeri Sipil (PPNS) 

Pasal 1 angka (5) Peraturan Pemerintah Nomor 43 Tahun 2012 menyebutkan 

Penyidik Pegawai Negeri Sipil (PPNS) adalah Pejabat Pegawai Negeri Sipil 

Tertentu yang berdasarkan peraturan perundang-undangan ditunjuk selaku 

Penyidik dan mempunyai wewenang untuk melakukan penyidikan tindak pidana 

dalam lingkup undang-undang yang menjadi dasar hukumnya masing-masing.30 

4. Badan POM 

Menurut Peraturan Pemerintah nomor 80 tahun 2017, Badan Pengawas Obat dan 

Makanan, yang selanjutnya disingkat BPOM adalah lembaga pemerintah 

nonkementerian yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang 

pengawasan Obat dan Makanan. Pengawasan sebelum beredar dan setelah beredar 

adalah pengawasan Obat dan Makanan untuk menjamin Obat dan Makanan yang 

beredar memenuhi standar dan persyaratan keamanan, khasiat/ manfaat, dan mutu 

produk yang ditetapkan.31  

 

 
30 Peraturan Pemerintah Nomor 43 Tahun 2012 tentang Tata Cara Pelaksanaan Koordinasi, Pengawasan, dan Pembinaan 
Teknis Terhadap Kepolisian Khusus, penyidik Pegawai Negeri Sipil, dan Bentuk-Bentuk Pengamanan Swakarya 
31 Peraturan Pemerintah Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan. Op.cit. 
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B. Metode Penelitian 

 
a. Metode Penelitian 

Tulisan ini menggunakan metode penelitian hukum normatif empiris, merupakan 

penelitian yang mengkaji pelaksanaan atau implementasi ketentuan hukum positif 

(perundang-undangan) dan dokumen tertulis (faktual) pada suatu setiap peristiwa 

hukum tertentu yang terjadi dalam masyarakat.  

Penelitian hukum normatif empiris merupakan penelitian hukum yang berbasis 

pada penelitian hukum yang bukan hanya mengkaji mengenai sistem norma dalam 

peraturan perundang-undangan, namun mengamati reaksi dan interaksi yang terjadi 

ketika sistem norma itu bekerja atau diterapkan di dalam masyarakat sebagai objek 

kajiannya. Penelitian menggunakan pendekatan perundang-undangan dengan 

obyek penelitian hukum normatif empiris meliputi dua peristiwa yaitu pengkajian 

aturan hukum yang berlaku dan proses penerapan hukum normatif dalam mencapai 

tujuannya dalam masyarakat.  

Dasar hukum yang digunakan dalam penelitian ini yaitu Undang-Undang 

Kesehatan Nomor 36 Tahun 2009 serta peraturan-peraturan lainnya yang relevan 

terhadap pengawasan dan penegakan hukum pelanggaran dalam peredaran obat 

tradisional yang tidak memiliki izin edar (OT TIE). 

b. Sumber Data 

Sumber data dalam penelitian ini adalah: 

1. Data primer yaitu data yang diperoleh dari responden atau informan dengan alat 

pengumpul data melalui wawancara secara lisan maupun tertulis dengan cara 

bertanya atau dialog langsung dengan responden. Adapun responden yang akan 

diwawancara yaitu inspektur pengawas obat tradisional Badan POM sebanyak 
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2 (dua) orang, inspektur pengawas obat tradisional Balai Besar POM di Bandar 

Lampung 4 (empat) orang, PPNS Badan POM 3 (tiga) orang dan PPNS Balai 

Besar POM di Bandar Lampung 5 (lima) orang. 

2. Data sekunder yaitu data hasil pengawasan obat tradisional yang dilakukan oleh 

Balai Besar POM di Bandar Lampung serta data data skunder lainnya seperti 

bahan hukum primer, bahan hukum sekunder, bahan hukum tersier dan bahan 

non hukum. 

c. Lokasi Penelitian 

Berdasarkan Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 fungsi pengawasan obat 

tradisional dilakukan oleh Badan POM, oleh karena itu penelitian ini dilakukan 

di Badan POM dan Balai Besar POM di Bandar Lampung.  

d. Pengolahan dan Analisis Data Penelitian 

Kondisi obat tradisional yang beredar akan dibandingkan dengan persyaratan 

yang berlaku. Kemudian mekanisme pengawasan yang telah dilakukan dengan 

menganalisa data hasil pengawasan dan dibandingkan dengan kentetuan yang 

berlaku. Data yang bersumber dari wawancara akan diuraikan dalam suatu 

bentuk kalimat. Data selanjutnya disajikan dengan menganalisa serta 

mengaitkan dengan ketentuan hukum dan pendapat para tokoh serta teori-teori 

yang mendukung dan hasil perbandingan kemudian akan terlihat adanya 

perbedaaan serta penyesuaian antara hasil penelitian serta ketentuan hukum 

yang berlaku. 

Akan dilakukan analisis terhadap upaya penegakan hukum oleh penyidik 

pegawai negeri sipil badan pengawas obat dan makanan terhadap tindak pidana 

peredaran obat tardisional ang tidak memiliki izin edar di wilayah hukum 
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pengadilan negeri Bandar Lampung. Di dalam penelitian ini metode penarikan 

kesimpulan dilaksanakan secara induktif, yaitu penarikan kesimpulan dari hal 

khusus ke umum. 
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BAB II TINJAUAN PUSTAKA 
 
 

A. Penegakan Hukum  

Penegakan hukum adalah proses dilakukannya upaya untuk tegaknya atau 

berfungsinya norma-norma hukum secara nyata sebagai pedoman perilaku dalam 

lalu lintas atau hubungan-hubungan hukum dalam kehidupan bermasyarakat dan 

bernegara. Penegakan hukum itu kurang lebih merupakan upaya yang dilakukan 

untuk menjadikan hukum, baik dalam arti formil yang sempit maupun dalam arti 

materiel yang luas, sebagai pedoman perilaku dalam setiap perbuatan hukum, baik 

oleh para subjek hukum yang bersangkutan maupun oleh aparatur penegakan 

hukum yang resmi diberi tugas dan kewenangan oleh undang-undang untuk 

menjamin berfungsinya norma-norma hukum yang berlaku dalam kehidupan 

bermasyarakat dan bernegara.32 

Menurut Soerjono Soekanto, masalah pokok penegakan hukum sebenarnya terletak 

pada faktorfaktor yang mungkin mempengaruhinya. Faktor-faktor tersebut adalah 

sebagai berikut: a) Faktor hukumnya sendiri; b) Faktor penegak hukum, yakni 

pihak-pihak yang membentuk maupun menerapkan hukum; c) Faktor sarana atau 

fasilitas yang mendukung penegakan hukum; d) Faktor masyarakat, yakni 

lingkungan dimana hukum tersebut berlaku atau diterapkan; e) Faktor kebudayaan, 

yakni sebagai hasil karya, cipta, dan rasa yang didasarkan pada karsa manusia di 

dalam pergaulan hidup.33 

 
32 Asshiddiqie. J, “Penegakan Hukum”, academia edu, 2016, hlm. 1 
33 Soerjono Soekanto, 2010, Faktor-Faktor yang Mempengaruhi Penegakan Hukum, Rajawali Pers, Jakarta, hlm 5. 



 

20 
 

B. Obat Tradisional 

Menurut Undang-Undang Kesehatan Nomor 36 Tahun 2009, obat tradisional 

adalah bahan atau ramuan bahan yang secara turun temurun telah digunakan untuk 

pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang berlaku di masyarakat. 

Bahan atau ramuan bahan tersebut terdiri dari bahan tumbuhan, bahan hewan, 

bahan mineral, sediaan sarian (galenik), atau campuran dari bahan tersebut.  Di 

dalam undang-undang tersebut disebutkan bahwa obat tradisional merupakan salah 

satu sediaan farmasi. 34 Seperti yang diamanahkan Undang-Undang Kesehatan 

Nomor 36 Tahun 2009 pasal 106 ayat (1) disebutkan “Sediaan farmasi dan alat 

kesehatan hanya dapat diedarkan setelah mendapat izin edar”.  

Badan POM melalui peraturan Nomor HK.00.05.4.2411 tentang Ketentuan Pokok 

Pengelompokan dan Penandaan Obat Bahan Alam Indonesia, mengelompokkan 

obat tradisional berdasarkan cara pembuatan serta jenis klaim penggunaan dan 

tingkat pembuktian khasiat menjadi 3 yaitu jamu, obat herbal terstandar dan 

fitofarmaka. 

1. Jamu harus memenuhi kriteria: 

a. Aman sesuai dengan persyaratan yang ditetapkan 

b. Klaim khasiat dibuktikan berdasarkan data empiris 

c. Memenuhi persyaratan mutu yang berlaku 

d. Jenis klaim penggunaan sesuai dengan jenis pembuktian tradisional dan 

tingkat pembuktiannya yaitu tingkat pembuktian umum dan medium 

e. Jenis klaim penggunaan harus diawali dengan kata- kata: " Secara tradisional 

digunakan untuk ...", atau sesuai dengan yang disetujui pada pendaftaran. 

 
34 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, op.cit. 
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2. Obat Herbal Terstandar harus memenuhi kriteria: 

a. Aman sesuai dengan persyaratan yang ditetapkan 

b. Klaim khasiat dibuktikan secara ilmiah/ pra klinik 

c. Telah dilakukan standarisasi terhadap bahan baku yang digunakan dalam 

produk jadi memenuhi persyaratan mutu yang berlaku 

d. Jenis klaim penggunaan sesuai dengan tingkat pembuktian yaitu tingkat 

pembuktian umum dan medium. 

3. Fitofarmaka harus memenuhi kriteria: 

a. Aman sesuai dengan persyaratan yang ditetapkan 

b. Klaim khasiat dibuktikan secara ilmiah/ pra klinik 

c. Telah dilakukan standarisasi terhadap bahan baku yang digunakan dalam 

produk jadi 

d. Memenuhi persyaratan mutu yang berlaku 

e. Jenis klaim penggunaan sesuai dengan tingkat pembuktian medium dan tinggi. 

Sesuai Peraturan Kepala Badan POM Nomor 26 tahun 2018 tentang Pelayanan 

Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Obat dan Makanan 

bahwa yang dimaksud Izin edar adalah izin untuk obat dan makanan yang 

diproduksi oleh produsen dan/atau diimpor oleh importir Obat dan Makanan yang 

akan diedarkan di wilayah Negara Republik Indonesia berdasarkan penilaian 

terhadap keamanan, mutu dan kemanfaatan.35 

Pelaku usaha yang ingin mendaftarkan obat tradisional untuk mendapatkan izin 

edar harus memenuhi persyaratan Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik 

 
35 Kepala Badan POM, 2018, Peraturan Kepala Badan POM Nomor 26 tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan Berusaha 
Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Obat dan Makanan. 
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yang selanjutnya disingkat CPOTB. CPOTB seluruh aspek kegiatan pembuatan 

obat tradisional yang bertujuan untuk menjamin agar produk yang dihasilkan 

senantiasa memenuhi persyaratan mutu yang ditetapkan sesuai dengan tujuan 

penggunaannya. 

Registrasi Obat Tradisional diatur dalam Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 

007 Tahun 2012 secara rinci disebutkan bahwa: 

1. Pasal 4, dikecualikan dari ketentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 ayat 

(1) terhadap: 

a. obat tradisional yang dibuat oleh usaha jamu racikan dan usaha jamu 

gendong; 

b. simplisia dan sediaan galenik untuk keperluan industri dan keperluan 

layanan pengobatan tradisional; 

c. obat tradisional yang digunakan untuk penelitian, sampel untuk registrasi dan 

pameran dalam jumlah terbatas dan tidak diperjualbelikan.   

2. Pasal 6 ayat (1), obat tradisional yang dapat diberikan izin edar harus memenuhi 

kriteria sebagai berikut: 

a. menggunakan bahan yang memenuhi persyaratan keamanan dan mutu; 

b. dibuat dengan menerapkan CPOTB; 

Nomor izin edar obat tradisional adalah sebagai berikut:  

1. Produk dalam negeri: POM TR + 9 (sembilan) digit angka di belakangnya. 

2. Produk obat tradisional impor (luar negeri): POM TI + 9 (sembilan) digit 

angka di belakangnya. 

3. Produk obat tradisional lisensi: POM TL + 9 (sembilan) digit angka di belakangnya. 

4. Produk fito farmaka: POM FF + 9 (sembilan) digit angka di belakangnya. 
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c. memenuhi persyaratan Farmakope Herbal Indonesia atau persyaratan lain 

yang diakui; 

d. berkhasiat yang dibuktikan secara empiris, turun temurun, dan/atau secara 

ilmiah; dan 

e. penandaan berisi informasi yang objektif, lengkap, dan tidak menyesatkan.  

3. Pasal 7 ayat (1), obat tradisional dilarang mengandung: 

b. etil alkohol lebih dari 1%, kecuali dalam bentuk sediaan tingtur yang 

pemakaiannya dengan pengenceran; 

c. bahan kimia obat yang merupakan hasil isolasi atau sintetik berkhasiat obat; 

d. narkotika atau psikotropika; dan/atau 

e. bahan lain yang berdasarkan pertimbangan kesehatan dan/atau berdasarkan 

penelitian membahayakan kesehatan. 

4. Pasal 9, Registrasi obat tradisional produksi dalam negeri hanya dapat dilakukan 

oleh IOT, UKOT, atau UMOT yang memiliki izin sesuai ketentuan peraturan 

perundang-undangan. 

C. Penyidik Pegawai Negeri Sipil (PPNS) 

Dalam pelaksanaan penyidikan, kedudukan maupun eksistensi pejabat pegawai 

negeri sipil (PPNS) dalam sistem peradilan pidana dapat dilihat pada ketentuan 

Pasal 1 ayat (1) KUHAP, yang menyatakan bahwa Penyidik adalah pejabat polisi 

negara Republik Indonesia (Penyidik Polri) atau PPNS tertentu yang diberi 

wewenang khusus oleh Undang-Undang untuk melakukan penyidikan. Selain pada 

KUHAP, keberadaan PPNS sebagai penyidik dinyatakan pula dalam 

UndangUndang No. 2 Tahun 2002 tentang Kepolisian Negara Republik Indonesia 
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dan peraturan perundang-undangan lain yang menjadi dasar hukum masing-

masingmasing-masing PPNS untuk melakukan penyidikan.36 

Pasal 1 angka (5) Peraturan Pemerintah Nomor 43 Tahun 2012 menyebutkan 

Penyidik Pegawai Negeri Sipil (PPNS) adalah Pejabat Pegawai Negeri Sipil 

Tertentu yang berdasarkan peraturan perundang-undangan ditunjuk selaku 

Penyidik dan mempunyai wewenang untuk melakukan penyidikan tindak pidana 

dalam lingkup undang-undang yang menjadi dasar hukumnya masing-masing.37 

D. Badan POM 

Menurut Peraturan Pemerintah nomor 80 tahun 2017, Badan Pengawas Obat dan 

Makanan, yang selanjutnya disingkat BPOM adalah lembaga pemerintah 

nonkementerian yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang 

pengawasan Obat dan Makanan. Pengawasan sebelum beredar dan setelah beredar 

adalah pengawasan Obat dan Makanan untuk menjamin Obat dan Makanan yang 

beredar memenuhi standar dan persyaratan keamanan, khasiat/ manfaat, dan mutu 

produk yang ditetapkan.38  

Pasal 3 ayat (1) peraturan pemerintah tersebut disebutkan fungsi Badan POM dalam 

pengawasan obat dan makanan adalah sebagai berikut: 

a. penyusunan kebijakan nasional di bidang pengawasan Obat dan Makanan;  

b. pelaksanaan kebijakan nasional di bidang pengawasan Obat dan Makanan; 

c. penyusunan dan penetapan norrna, standar, prosedur, dan kriteria di bidang 

Pengawasan Sebelum Beredar dan Pengawasan Selama Beredar;  

 
36 KEDUDUKAN PENYIDIK PEGAWAI NEGERI SIPIL DALAM SISTEM PERADILAN PIDANA INDONESIA, 
korwasppnsmetrojaya.wordpress.com 
37 Peraturan Pemerintah Nomor 43 Tahun 2012 tentang Tata Cara Pelaksanaan Koordinasi, Pengawasan, dan Pembinaan 
Teknis Terhadap Kepolisian Khusus, penyidik Pegawai Negeri Sipil, dan Bentuk-Bentuk Pengamanan Swakarya 
38 Peraturan Pemerintah Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan. Op.cit. 
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d. pelaksanaan Pengawasan Sebelum Beredar dan Pengawasan Selama Beredar;  

e. koordinasi pelaksanaan pengawasan Obat dan Malanan dengan instansi 

pemerintah pusat dan daerah;  

f. pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang pengawasan Obat dan 

Makanan; 

g. pelaksanaan penindakan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan perundang-

undangan di bidang pengawasan Obat dan Makanan;  

h. koordinasi pelaksanaan tugas, pembinaan, dan pemberian dukungan 

administrasi kepada seluruh unsur organisasi di lingkungan BPOM;  

i. pengelolaan barang milik/ kekayaan negara yang menjadi tanggung jawab 

BPOM; 

j. pengawasan atas pelaksanaan tugas di lingkungan BPOM; dan 

k. pelaksanaan dukungan yang bersifat substantif kepada seluruh unsur organisasi 

di lingkungan BPOM. 

- Ayat (2) Pengawasan Sebelum Beredar sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 

adalah pengawasan Obat dan Makanan sebelum beredar sebagai tindakan 

pencegahan untuk menjamin Obat dan Makanan yang beredar memenuhi standar 

dan persyaratan keamanan, khasiat/ manfaat, dan mutu produk yang ditetapkan.  

- Ayat (3) Pengawasan selama beredar sebagaimana dimaksud pada ayat (1) adalah 

pengawasan Obat dan Makanan selama beredar untuk memastikan Obat dan 

Makanan yang beredar memenuhi standar dan persyaratan keamanan, 

khasiat/manfaat, dan mutu produk yang ditetapkan serta tindakan penegakan 

hukum. 
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 BAB IV PENUTUP 

A. Simpulan 

Berdasarkan hasil penelitian dan pembahasan yang telah dijelaskan dibab III, dapat 

disimpulkan bahwa: 

1. Dari hasil pengawasan dan penegakan hukum yang dilakukan oleh Balai Besar 

POM di Bandar Lampung dalam kurun waktu 2017-2022, dapat disimpulkan 

bahwa fenomena pelanggaran peredaran obat tradisional terjadi di Propinsi 

Lampung  terutama di sarana distribusi yaitu mengedarkan/ menjual produk  

obat tradisional tanpa izin edar. Data terkait pelanggaran produksi obat 

tradisional tanpa izin edar belum ditemukan di Propinsi Lampung.  

2. Badan POM merupakan struktur hukum oleh pemerintah diberi kewenangan 

melakukan pengawasan obat tradisional. Sikronisasi struktur dan substansi 

hukum dilakukan agar pengawasan obat tradisional berjalan lebih efektif dan 

efisien. Mekanisme pengawasan dari hulu ke hilir yang dilakukan terhadap 

sarana produksi, distribusi, produk dan iklan obat tardisional. Hasil penga 

wasan yang tidak memenuhi ketentuan (TMK) ditindaklanjuti dengan 

memberikan sanksi adminitratif dan perintah untuk melakukan perbaikan 

kepada sarana. Advokasi dan koordinasi lintas sektor, bimbingan teknis kepada 

pelaku usaha, KIE kepada masyarakat, layanan Hallo BPOM dan Call Me Back 

merupakan upaya-upaya yang dilakukan untuk meningkatkan pemahaman 

masyarakat maupun pelaku usaha tentang obat tradisional. 

3. Mekanisme penegakan hukum dilakukan setelah upaya pembinaan dilakukan. 

Sinkronisasi struktur dilakukan Badan POM yaitu berkoordinasi dengan aparat 

penegak hukum lainnya agar proses penegakan hukum yang dilakukan lebih 
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optimal. Ada beberapa substansi hukum yang digunakan tetapi untuk 

penegakan hukum secara spesifik menggunakan Undang-Undang Kesehatan 

Nomor 36 Tahun 2009.  Masih terdapat beberapa kendala terkait struktur, 

substansi dan budaya hukum didalam penegakan hukum OT TIE, namun Badan 

POM terus melakukan upaya untuk mengatasi kendala tersebut. Proses 

penegakan hukum yang dilakukan sudah memberikan kepastian hukum, namun 

secara keadilan dan manfaat sebagian putusan vonisnya masih ringan sehingga 

belum memberikan efek jera.  

B. Saran 

Berdasarkan hasil penelitian dan pembahasan di atas, beberapa saran yang dapat 

disampaikan antara lain: 

1. Peraturan mengenai pengawasan obat dan makanan masih tersebar dalam 

berbagai peraturan perundang-undangan dan belum ada pengaturan secara 

khusus mengenai pengawasan obat dan makanan. Sehingga diharapkan 

Rancangan Undang-Undang Pengawasan Obat dan Makanan yang sudah masuk 

prolegnas sejak 2019, bisa segera disahkan menjadi undang-undang. Dengan 

demikian kewenangan petugas khususnya PPNS Badan POM bisa lebih luas. 

2. Badan POM melakukan penguatan kewenangan dan kapasitas BPOM RI untuk 

secara efektif melaksanakan pengawasan hulu ke hilir dan tindak lanjut hasil 

pengawasan, pengembangan, pembinaan, dan fasilitasi industri obat dan 

makanan dalam rangka peningkatan daya saing, peningkatan pemahaman dan 

peran serta masyarakat dalam pengawasan obat tradisional. 

3. Penguatan penegakan hukum melalui peningkatan kompetensi PPNS dan terus 

berkoordinasi dengan aparat penegak hukum agar proses penegakan hukum 
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memberikan nilai kepastian, manfaat dan keadilan yang optimal. Selain itu 

peran aktif masyarakat perlu dioptimalkan di dalam memberikan informasi 

apabila terdapat indikasi pelanggaran produksi obat tradisional tanpa izin edar.   

  



 

91 
 

 
 

DAFTAR PUSTAKA 

Buku: 

Martina Pakpahan, dkk; 2021; Promosi Kesehatan dan Perilaku Kesehatan; 
Yayasan Kita Menulis. 

Soekanto S.,2016, Faktor-Faktor Yang Mempengaruhi Penegakan Hukum, Jakarta. 
Savitri A, 2016, Tanaman Ajaib! Basmi Penyakit dengan TOGA (Tanaman Obat 

Keluarga), Bibit Publisher, Jakarta. 
Akhfa. NF, dkk, 2021, Nursying System dan Budidaya Tanaman Obat Keluarga 

(TOGA), Mata Kata Inspirasi, Yogyakarta. 
Yuliarti N, 2009, Sehat Bugar Cantik dengan Herbal dan Obat Tradisional, CV 

Andi Offset, Yogyakarta, hal. 2.  
Kitab Undang-Undang Hukum Acara Pidana (KUHAP) 
Black, Campbell Henry, 1986, Black’s Law Dictionary Revised Fourth Edition, St. 

Paul Minnesota: West Publishing Co.Hal 797. 
Kamus Besar Bahasa Indonesia.1998. Hal 912. 
Harun M.Husen, 1990, Kejahatan dan Penegakan Hukum Di Indonesia, Rineka 

Cipta, Jakarta, Hal 58 
Rahardjo S., 2009, Penegakan Hukum Suatu Tinjauan Sosiologis, Genta 

Publishing, Yogyakarta. 
Soekanto S, 1983, Faktor-faktor Yang Mempengaruhi Penegakan Hukum, UI Pres, 

Jakarta, hal 35. 
Mertokusumo S, 2007, Mengenal Hukum Suatu Pengantar, Liberty Yogtakarta, hal. 

160. 
Sutrisno E., 2007, Bunga Rampai Hukum dan Organisasi, Yogyakarta, Genta Press, 

Hal 40. 
Friedman L.M., 2019, Sistem Hukum: Prespektif Hukum Sosial, Bandung, Nusa 

Media, Ha 15-18.  
Situmorang VM.,dkk, 1994,  Aspek Hukum Pengawasan Melekat, Jakarta penerbit 

Rineka Cipta, Hal 20 
Handoko H. 1999. Manajemen Personalia dan Sumber Daya Manusia.  PT Rafika 
Aditama, Jakarta, Hal.360 
Manullang M, 2004, Dasar–Dasar Manajemen, Yogyakarta: Gajah Mada 

University press. 
Makmur. 2011. Efektivitas Kebijakan Pengawasan.  PT. Refika Aditama, Bandung, 

Hal.176 
Asshiddiqie. J, “Penegakan Hukum”, academia edu, 2016, hlm. 1 
Soerjono Soekanto, 2010, Faktor-Faktor yang Mempengaruhi Penegakan Hukum, 

Rajawali Pers, Jakarta, hlm 5. 
Laporan Kinerja Deputi Penindakan Obat dan Makanan, Jakarta. 
Laporan Tahunan Balai Besar POM di Bandar Lampung 2017-2021, Bandar 

Lampung. 
  



 

92 
 

 
Artikel Jurnal: 
  
Marwati, dkk, “Pengaruh Budaya, Persepsi dan Kepercayaan terhadap Keputusan 

Pembelian Obat Tradisional”, Jurnal Ilmu Manajemen Universitas 
Palembang, Juni 2018, Vol. 7 No. 2. 

Putu LAP, dkk, “Kandungan Bahan Kimia Obat Pada Obat Tradisional yang 
Beredar di Pasaran”, p-ISSN 2302-139X e-ISSN 2527-3620; Vol. 7 No. 2, 
2020, hal. 95 – 106. 

 
Peraturan Perundang-Undangan: 
 
Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan. 
Kepala Badan POM, 2018, Peraturan Kepala Badan POM Nomor 26 tahun 2018 

tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor 
Obat dan Makanan. 

Peraturan Pemerintah Nomor 43 Tahun 2012 tentang Tata Cara Pelaksanaan 
Koordinasi, Pengawasan, dan Pembinaan Teknis Terhadap Kepolisian 
Khusus, penyidik Pegawai Negeri Sipil, dan Bentuk-Bentuk Pengamanan 
Swakarya 

Peraturan Pemerintah Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan 
Makanan. 

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 007 Tahun 2012, Registrasi Obat Tradisional, 
Jakarta. 

Undang-Undang Perlindungan Konsumen Nomor 8 Tahun 1999, Jakarta. 
Peraturan Pemerintah Nomor 43 Tahun 2012 tentang Tata Cara Pelaksanaan 

Koordinasi, Pengawasan, dan Pembinaan Teknis Terhadap Kepolisian 
Khusus, Penyidik Pegawai Negeri Sipil, dan Bentuk-Bentuk Pengamanan 
Swakarya 

Keputusan Kepala Badan POM Nomor HK.04.1.23.08.15.3873 Tahun 2015 
Tentang Pedoman Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat Tradisional, 
Kosmetika dan Suplemen Kesehatan. 

 
Website: 
 
Badan POM, Organisasi yang Solid, https://www.pom.go.id/new/view/direct/solid, 

dilihat pada 13 Desember 2022. 
Sasaran Strategis Badan POM 2015-2019, 

https://www.pom.go.id/new/view/direct/strategic, dilihat pada 8 Desember 
2022. 

https://www.pom.go.id/penyidikan/media.php?hal=latarbelakang&halaman=1, 
dilihat tanggal 27 Desember 2022 

https://www.pom.go.id/new/view/more/berita/15172/Diklat-PPNS-Optimalkan-
Penyidikan-Kejahatan-Obat-dan-Makanan.html. Dilihat pada 24 Desember 
2022. 

https://mh.uma.ac.id/p-19-dan-p-21-dalam-hukum-acara-pidana/, dilihat pada 9 
Januari 20223. 



 

93 
 

Website http://sipp.pn-tanjungkarang.go.id/index.php/detil_perkara, dilihat pada 8 
Januari 2023. 

https://business-law.binus.ac.id/2018/12/26/penegakan-hukum-masalahnya-apa/, 
dilihat pada 11 Januari 2023. 

Kedudukan Penyidik Pegawai Negeri Sipil dalam Sistem Peradilan Pidana 
Indonesia, korwasppnsmetrojaya.wordpress.com 

Kamus Besar Bahasa Indonesia, https://kbbi.web.id/awas, dikutip tanggal 13 
November 2022. 

Putusan Pengadilan Negeri Tanjung Karang, http://sipp.pn-tanjungkarang.go.id/, 
dikutip tanggal 1 November 2022. 

https://lampung.antaranews.com/berita/292667/bpom-sita-ribuan-jamu tradisional-
diduga-ilegal, dilihat tanggal 6 Januari 2023. 

Biro Kerjasama dan Humas Badan POM, 4 Oktober 2022, Penjelasan Publik 
Temuan Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetika 
mengandung Bahan Kimia Obat serta Bahan Dilarang/Berbahaya Tahun 
2022, www.po.go.id., 5 Oktober 2022. 

 
 


