1. TINJAUAN PUSTAKA

A. Tinjauan Umum Tentang Penegakan Hukum Pidana

Penegakan hukum Pidana adalah upaya untuk menerjemahkan dan mewujudkan
keinginan-keinginan hukum pidana menjadi kenyataan, yaitu hukum pidana
menurut Van Hammel adalah keseluruhan dasar dan aturan yang dianut oleh
negara dalam kewgjibannya untuk menegakkan hukum, yakni dengan melarang
apa yang bertentangan dengan hukum (On Recht) dan mengenakan nestapa

(penderitaan) kepada yang melanggar larangan tersebut.’

Menurut Satjipto Raharjo penegakan hukum merupakan suatu usaha untuk
mewujudkan ide-ide kepastian hukum, kemanfaatan sosia dan keadilan menjadi
kenyataan. Proses perwujudan ketiga ide inilah yang merupakan hakekat dari
penegakan hukum. Penegakan hukum dapat diartikan pula penyelenggaraan
hukum oleh petugas penegakan hukum dan setigp orang yang mempunyal
kepentingan dan sesuai kewenangannya masing-masing menurut aturan hukum
yang berlaku.*® Dengan demikian penegakan hukum merupakan suatu sistem yang
menyangkut suatu penyerasian antara nila dan kaidah serta perilaku nyata
manusia. Kaidah-kaidah tersebut kemudian menjadi pedoman atau patokan bagi

perilaku atau tindakan yang dianggap pantas atau seharusnya, perilaku atau sikap

> Sudarto, Op, Cit., him 60
1® Satjipto Raharjo, Masalah Penegakan Hukum. (Bandung : Sinar Baru, 1983). him. 15
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tindak itu bertujuan untuk menciptakan, memelihara dan mempertahankan

kedamaian.

Gangguan terhadap penegakan hukum terjadi, apabila ada ketidakserasian antara
nilai-nilai, kaidah-kaidah dan pola prilaku. Gangguan tersebut timbul apabila
terjadi ketidakserasian antara nilai-nilai yang berpasangan, yang menjelma dalam
kaidah-kaidah yang simpangsiur dan pola perilaku yang tidak terarah yang

mengganggu kedamaian pergaulan hidup.

Menurut Soerjono Soekanto penegakan hukum bukan semata-mata berarti
pelaksanaan perundang-undangan. Walaupun dalam kenyataan di Indonesia
kecenderungannya adalah demikian. Sehingga pengertian Law Enforcement
begitu populer. Bahkan ada kecenderungan untuk mengartikan penegakan hukum
sebagal pelaksana keputusan-keputusan pengadilan. Pengertian yang sempit ini
jelas mengandung kelemahan, sebab pelaksanaan peundang-undangan atau
keputusan pengadilan, bisa terjadi malahan justru mengganggu kedamaian dalam

pergaulan hidup masyarakat.’

Penegakan hukum pidana sebenarnya tidak hanya bagaimana cara membuat
hukum itu sendiri, melainkan juga mengenai apa yang dilakukan oleh aparatur
penegak hukum dalam mengantisipasi dan mengatas masalah-masalah dalam
penegakan hukum. Oleh karena itu, dalam menangani masalah-masalah dalam
penegakan hukum pidana yang terjadi dalam masyarakat dapat dilakukan secara

penal (hukum pidana) dan non penal (tanpa menggunakan hukum pidana).

17 Soerjono Soekanto, Op, Cit., him 5.
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1. UpayaNon Penal (Preventif)

Upaya penanggulangan secara non pena ini lebih menitikberatkan pada
pencegahan sebelum terjadinya kejahatan dan secara tidak langsung dilakukan
tanpa menggunakan sarana pidana atau hukum pidana, misalnya:

a. Penanganan objek kriminalitas dengan sarana fisik atau konkrit guna
mencegah hubungan antara pelaku dengan objeknya dengan sarana
pengamanan, pemberian pengawasan pada objek kriminalitas.

b. Mengurangi atau menghilangkan kesempatan berbuat criminal dengan
perbaikan lingkungan.

c. Penyuluhan kesadaran mengenai tanggung jawab bersama dalam
terjadinya kriminalitas yang akan mempunyai pengaruh baik dalam

penanggulangan kejahatan

2. UpayaPenal (Represif)

Upaya pena merupakan salah satu upaya penegakan hukum atau segala tindakan
yang dilakukan oleh aparatur penegak hukum yang lebih menitikberatkan pada
pemberantasan setel ah terjadinya kejahatan yang dilakukan dengan hukum pidana
yaitu sanksi pidana yang merupakan ancaman bagi pelakunya. Penyidikan,
penyidikan lanjutan, penuntutan dan seterusnya merupakan bagian-bagian dari
politik kriminil.*® Fungsionalisasi hukum pidana adalah suatu usaha untuk
menaggulangi kejahatan melalui penegakan hukum pidana yang rasional untuk

memenuhi rasa keadilan dan daya guna.*®

'8 Sudarto, Op, Cit., him 113.
¥ Muladi dan Barda Nawawi Arif, Op, Cit., him 14.
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Menurut Muladi dan Barda Nawawi Arif menegakkan hukum pidana harus
melalui beberapa tahap yang dilihat sebagai usaha atau proses rasiona yang
sengaja direncanakan untuk mencapal suatu tertentu yang merupakan suatu jalinan
mata rantai aktifitas yang tidak termasuk bersumber dari nilai-nilai dan bermuara
pada pidana dan pemidanaan. Tahap-tahap tersebut adalah:*°

a. Tahap Formulasi

Tahap penegakan hukum pidanain abstracto oleh badan pembuat undang-undang
yang melakukan kegiatan memilih yang sesuai dengan keadaan dan situasi masa
kini dan yang akan datang, kemudian merumuskannya dalam bentuk peraturan
perundang-undangan yang paling baik dalam arti memenuhi syarat keadilan dan
daya guna. Tahap ini disebut dengan tahap kebijakan legidlaif.

b. Tahap Aplikas

Tahap penegakan hukum pidana (tahap penerapan hukum pidana) oleh aparat
penegak hukum, mulai dari kepolisian sampai ke pengadilan. Dengan demikian
aparat penegak hukum bertugas menegakkan serta menerapkan peraturan-
peraturan perundang-undangan pidana yang telah dibuat oleh pembuat undang-
undang, dalam melaksanakan tugas ini aparat penegak hukum harus berpegang
teguh pada nilai-nilai keadilan dan daya guna. Tahap ini disebut sebagai tahap
yudikatif.

c. Tahap Eksekusi

Tahap penegakan pelaksanaan hukum serta secara konkret oleh aparat-aparat
pelaksana pidana. Pada tahap ini aparat-aparat pelaksana pidana bertugas

menegakkan peraturan perundang-undangan yang telah dibuat oleh pembuat

2 Muladi dan Barda Nawawi Arif, Op, Cit., him 157.
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undang-undang melalui penerapan pidana yang telah diterapkan dalam putusan
pengadilan. Dengan demikian proses pelaksanaan pemidanaan yang telah
ditetapkan dalam pengadilan, aparat-aparat pelaksana pidana itu dalam
pelaksanaan tugasnya harus berpedoman pada peraturan perundang-undangan
pidana yang telah dibuat oleh pembuat undang-undang dan undang-undang daya

guna.

Ketiga tahap penegakan hukum pidana tersebut, dilihat sebagai suatu usaha atau
proses rasional yang sengaja direncanakan untuk mencapa suatu tujuan tertentu.
Jelas harus merupakan jalinan mata rantai aktivitas yang terputus yang bersumber

dari nilai-nilai dan bermuara pada pidana dan pemidanaan.
B. Pengertian Tindak Pidana

1. Istilah dan Pengertian Tindak Pidana

Istilah Tindak Pidana atau strafbaarfeit atau perbuatan pidana merupakan suatu
perbuatan yang dilarang oleh suatu aturan hukum larangan mana disertai ancaman
(sanksi) yang berupa pidana tertentu, barangsiapa melanggar larangan tersebut.?
Adapun beberapa tokoh yang memiliki perbedaan pendapat tentang peristilahan
“strafbaarfeit” atau tindak pidana, antara lain :

1) Simons

Tindak pidana adalah tindakan melanggar hukum yang telah dilakukan dengan

sengaja ataupun tidak sengaja oleh seseorang yang dapat dipertanggungjawabkan

2t Adam Chazawi, Pelajaran Hukum Pidana bagian |, (Jakarta : Raja Grafindo Persada.
2002), him. 71.
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atas tindakannya dan yang oleh undang-undang telah dinyatakan sebagai suatu
tindakan yang dapat dihukum.?

2) Wirjono Prodjodikoro

Tindak pidana merupakan pelanggaran norma-norma dalam 3 (tiga) bidang
hukum lain, yaitu hukum perdata, hukum ketatanegaraan, dan hukum tata usaha
pemerintah, yang oleh pembentuk undang-undang ditanggapi dengan suatu
hukum pidana.®

3) Pompe

Tindak pidana adalah suatu pelanggaran terhadap norma (gangguan terhadap
tertib hukum) yang dengan sengaja ataupun tidak dengan sengaja telah dilakukan
oleh seorang pelaku, dimana penjatuhan hukuman terhadap pelaku tersebut adalah
perlu demi terpeliharanya tertib hukum dan terjaminnya kepentingan umum.?*

4) R Tresna

Peristiwa pidana adalah suatu perbuatan atau rangkaian perbuatan manusia, yang
bertentangan dengan undang-undang atau peraturan perundang-undangan lainnya,

terhadap perbuatan mana diadakan tindakan penghukuman.?

Beberapa peristilahan dan definisi diatas, menurut pendapat penulis yang dirasa
paling tepat digunakan adalah “Tindak Pidana dan Perbuatan Pidana”, dengan
alasan selain mengandung pengertian yang tepat dan jelas, sebagai istilah hukum
juga sangat praktis diucapkan dan sudah dikena oleh masyarakat pada umumnya.

Menurut Moeljatno, Perbuatan Pidana didefinisikan sebagai perbuatan yang

2 PAF Lamintang, Delik-delik khusus, Sinar Baru , Bandung,1984, him 185.

2 Wiryono Prodjodikoro, Asas-Asas hukum Pidana Indonesia, (Bandung : Eresco, 1986),
him. 1

% PAF Lamintang, Op, Cit, him. 182.

% Adam Chazawi, Op, Cit, him. 73
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dilarang oleh suatu aturan hukum larangan mana disertai ancaman (sanksi) yang

berupa pidana tertentu, bagi barangsiapa melanggar larangan tersebut.?® Menurut

Moeljatno, yang dikutib oleh Adam Chazawi perbuatan pidana lebih tepat

digunakan dengan alasan sebagai berikut :

1)

2)

3)

Perbuatan yang dilarang adalah perbuatannya (perbuatan manusia, yaitu suatu
kegadian atau keadaan yang ditimbulkan oleh kelakuan orang), artinya
larangan itu ditujukan pada perbuatannya. Sementara itu, ancaman pidananya
itu ditujukan pada orangnya.

Antara larangan (yang ditujukan pada perbuatan) dengan ancaman pidana
(yang ditujukan pada orangnya), ada hubungan yang erat. Oleh karena itu,
perbuatan (yang berupa keadaan atau kejadian yang ditimbulkan orang tadi,
melanggar larangan) dengan orang yang menimbulkan perbuatan tadi ada
hubungan erat pula.

Untuk menyatakan adanya hubungan yang erat itulah, maka lebih tepat
digunakan istilah perbuatan pidana, suatu pengertian abstrak yang menunjuk
pada dua keadaan konkret yaitu pertama, adanya kejadian tertentu (perbuatan),

dan kedua, adanya orang yang berbuat atau yang menimbulkan kejadian itu.’

Sudradjat Bassar menyimpulkan pengertian perbuatan pidana yang didefinisikan

oleh Moeljatno bahwa suatu perbuatan akan menjadi suatu tindak pidana apabila

perbuatan tersebut :

1)
2)

3)

melawan hukum,
merugikan masyarakat,

dilarang oleh aturan pidana,

% Moeljatno, Asas-asas Hukum Pidana, (Jakarta : Rineka Cipta, 1983), him. 54
" Adam Chazawi, Op, Cit, him. 71
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4) pelakunya diancam dengan pidana. %

Butir 1) dan 2) menunjukkan sifat perbuatan, sedangkan butir 3) dan 4)
merupakan pemastian dalam suatu tindak pidana. Menurut Roeslan Saleh,
perbuatan pidana didefinisikan sebagai perbuatan yang bertentangan dengan tata
atau ketertiban yang dikehendaki oleh hukum.® Beliau membedakan istilah
perbuatan pidana dengan strafbaarfeit. Ini dikarenakan perbuatan pidana hanya
menunjuk pada sifat perbuatan yang terlarang oleh peraturan perundang-
undangan. Soedarto memakal istiah tindak pidana sebagai pengganti dari pada
strafbaarfeit, adapaun alasan beliau karena tindak pidana sudah dapat diterima

oleh masyarakat.

Terdapat kelompok sarjana yang berpandangan monistis dan dualistis dalam
kaitannya dengan tindak pidana. Pandangan monistis berpendapat bahwa semua
unsur dari suatu tindak pidana yaitu unsure perbuatan, unsur memenuhi ketentuan
undang-undang, unsur sifat melawan hukum, unsur kesalahan dan unsur
bertanggungjawab digunakan sebagai satu kesatuan yang utuh, sehingga
memungkinkan untuk dijatuhkan pidana kepada pelakunya. Mereka yang
berpandangan dualistis, memisahkan perbuatan dengan pertanggungjawaban
pidana dalam pengertian jika perbuatan tersebut telah memenuhi unsur yang
terdapat dalam rumusan undang-undang, maka perbuatan tersebut merupakan
suatu tindak pidana. Mengenai pelaku tersebut, dalam hal pertanggungjawaban

pidana, masih harus ditinjau secara tersendiri, apakah pelaku tersebut mempunyal

% Adam Chazawi, Op, Cit, him. 2.
2 | bid
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kualifikas tertentu sehingga ia dapat dijatuhi pidana. Sebagai contoh apabila

pelaku mengalami gangguan jiwa makaiatidak dapat dipidana.

Adanya pandangan tentang kedua paham tersebut diatas, maka sangat
berpengaruh terhadap suatu tindak pidana yang dilakukan oleh lebih dari satu
orang (penyertaan). Sebagai contoh, A bersama dengan B melakukan pengrusakan
terhadap barang milik C, maka menurut pandangan monistis maka A dan B semua
dipenjara. Sedangkan menurut pandangan dudlistis, jika A dan B (sehat akalnya
semua), maka A dan B dapat dipidana tetapi apabila A (sehat akanya) dan B
(tidak sehat akalnya) maka A dapat dipidana dan B tidak dapat dipidana karena
mengalami gangguan jiwa (tidak sehat akalnya) sesuai dengan Pasal 44 KUHP
yang dalam pasal tersebut seseorang yang mengalami gangguan jiwa tidak dapat
dipertanggungjawabkan perbuatannya. Ini dikarenakan dalam pandangan
dualistis, pertanggungjawaban pidana dipisahkan dengan perbuatan pidana para

pelaku.

Indonesia menganut Paham Dualistis, terbukti dalam Kitab Undang-undang
Hukum Pidana dalam Pasal 44, Pasal 48, Pasal 49, Pasal 50, Pasal 51 KUHP yang
mengatur tentang tidak dipidananya seseorang walaupun telah melakukan suatu
tindak pidana karena al asan-alasan tertentu, yaitu :

1) Cacatjiwg;

2) Dayapaksa;

3) Pembelaan terpaksa;

4) Melaksanakan ketentuan undang-undang;

5) Perintah jabatan.
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2. Unsur-unsur Tindak Pidana
Suatu perbuatan dapat dikatakan sebagal tindak pidana maka harus memenuhi
beberapa unsur. Unsur-unsur tindak pidana yang diberikan beberapa tokoh
memiliki perbedaan, tetapi secara prinsip intinya sama. Adapun unsur-unsur
tindak pidanadapat dibedakan menjadi 2 (dua) segi yaitu :
a.  Unsur Subyektif
Y aitu hal-hal yang melekat padadiri si pelaku atau berhubungan dengan si pelaku,
yang terpenting adalah yang bersangkutan dengan batinnya. Unsur subyektif
tindak pidana meliputi :

a) Kesenggaan (dolus) atau keal paan (culpa);

b) Niat atau maksud dengan segala bentuknya;

c) Adaatau tidaknya perencanaan;

b. Unsur Obyektif
Merupakan hal-ha yang berhubungan dengan keadaan lahiriah yaitu dalam
keadaan manatindak pidanaitu dilakukan dan berada diluar batin si pelaku.

a) Memenuhi rumusan undang-undang

b) Sifat melawan hukum;

c) Kualitass pelaku;

d) Kausdlitas, yaitu yang berhubungan antara penyebab tindakan dengan

akibatnya.

Pada dasarnya unsur tindak pidana tidak terlepas dari dua faktor yaitu faktor yang
ada dalam diri si pelaku itu sendiri dan faktor yang timbul dari luar diri si pelaku

atau faktor lingkungan.
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3. JenisTindak Pidana

Menurut sistem KUHP, dibedakan antara Keahatan terdapat dalam Buku |1 dan
Pelanggaran dimuat dalam Buku Ill. Kegahatan adalah perbuatan yang
bertentangan dengan keadilan meskipun peraturan perundang-undangan tidak
mengancamnya dengan pidana. Sedangkan Pelanggaran atau tindak pidana
undang-undang adalah perbuatan yang oleh masyarakat baru dirasa sebagai tindak
pidana karena ada peraturan perundangundangan yang mengaturnya. Menurut
M.v.T (Memorie van Toelichting) yang dikutib oleh Moeljatno, bahwa kejahatan
adalah “rechtsdelicten” vyaitu perbuatan-perbuatan yang meskipun tidak
ditentukan dalam undang-undang, sebagai perbuatan pidana, telah dirasakan
sebagi perbuatan yang bertentangan dengan tata hukum. Sedangkan pelanggaran
adalah “wetsdelicten” vyaitu perbuatan-perbuatan yang sifatnya melawan
hukumnya baru dapat diketahui setelah ada ketentuan yang menentukan

demikian.*

Kitab Undang-undang Hukum Pidana, pembagian atas kejahatan dan pelanggaran
didasarkan pada berat ringannya pidana. Kegahatan terdapat dalam Buku 11, dan
Pelanggaran diatur dalam Buku I11. Ancaman pidana dalam kejahatan relatif lebih
berat daripada pelanggaran. Beberapa perbedaan tersebut dapat dilihat dari :

a) Daam ha percobaan, hanya kejahatan yang dapat dipidana, sedangkan

percobaan dalam pelanggaran tidak dipidana.

% Moeljatno, Op, Cit, him. 71
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Ha pembantuan, pembantuan dalam hal melakukan tindak pidana kejahatan
dapat dipidana, dalam hal pembantuan melakukan tindak pidana pelanggaran
tidak dipidana.

Dalam ha penyertaan yang dilakukan terhadap tindak pidana menggunakan
alat percetakan hanya berlaku bagi kejahatan, sedangkan dalam pelanggaran
tidak berlaku.

Ketentuan pidana dalam perundang-undangan Indonesia hanya diberlakukan
bagi setiap pegawai negeri yang di luar wilayah hukum Indonesia melakukan
kejahatan jabatan, dan bukan pelanggaran jabatan.

Tenggang daluwarsa, baik untuk hak menentukan maupun hak penjalanan
pidana bagi pelanggaran adalah |ebih pendek daripada kejahatan.

Dalam hal perbarengan perbuatan (concursus), system penjatuhan pidana
dalam concursus kejahatan menggunakan sistem absorbsi yang diperberat,
sedangkan dalam concursus pelanggaran menggunakan sistem kumulasi

murni.

Tindak pidana formil adalah tindak pidana yang dirumuskan dengan

menitikberatkan pada perbuatan yang dilarang. Jika seseorang telah berbuat sesuai

dengan rumusan delik maka orang itu telah melakukan tindak pidana (delik), tidak

dipermasalahkan bagaimana akibat dari perbuatan itu. Contoh : Pasal 362 KUHP

tentang Pencurian, yang dirumuskan sebagai perbuatan yang berwujud

‘mengambil barang’ tanpa mempersoalkan akibat tertent dari pengambilan barang

tersebut.
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Sedangkan tindak pidana materiil adalah tindak pidana yang dirumuskan dengan
menitikberatkan pada akibat yang dilarang atau tidak dikehendaki. Tindak pidana
ini baru selesai jika akibatnya sudah terjadi sedangkan cara melakukan perbuatan
itu tidak dipermasalahkan. Terdapat tindak pidana formil materiil yaitu terdapat
dalam Pasa 378 KUHP tentang penipuan dimana selain menitikberatkan pada
perbuatan yang dilarang yaitu memakai nama palsu/peri keadaan yang palsu juga
menitikberatkan pada akibat untuk menghapuskan piutang atau membuat hutang

yang merupakan akibat yang dilarang.

C. Tindak Pidana Peredaran Obat Tradisional Tanpalzin Edar

Pelayanan kesehatan dapat dilaksanakan oleh pelayanan yang mempergunakan
metode kedokteran modern dan metode pengobatan tradisional. Penyediaan obat
baik yang modern maupun tradisional merupakan faktor penting dalam pelayanan
kesehatan. Pengobatan tradisional dengan obat-obatan tradisional mempunyai
latarbelakang sosial budaya masyarakat dan dapat digolongkan sebagal sarana
yang tepat guna karena bahan-bahan yang dipakai terdapat disekitar masyarakat
itu sendiri, sehingga mudah didapat, murah dan mudah menggunakannya tanpa

memerlukan peralatan yang mahal untuk mempersiapkannya.

Menurut Pasal 1 butir 10 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang
Kesehatan yang dimaksud dengan Obat Tradisional adalah bahan atau ramuan
bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian
(galenik) atau campuran dari bahan tersebut secara turun temurun telah digunakan
untuk pengobatan berdasarkan pengalaman. Ramuan atau bahan yang digunakan

dapat berupa tumbuhan utuh, bagian tumbuhan ataupun eksudat tumbuhan.
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Eksudat tumbuhan adalah isi sl yang dengan cara tertentu dikeluarkan dari
selnya. Bahan hewani untuk obat tradisional dapat merupakan hewan untuk,
bagian hewan ataupun zat-zat berguna yang dihasilkan oleh hewan. Sedangkan
bahan mineral umumnya merupakan bahan minera yang belum diolah atau hanya
diolah dengan cara sederhana. Obat tradisional meliputi ssmplisia (bahan-bahan
obat tradisional yang telah dikeringkan), jamu gendong, jamu berbungkus dan

obat kelompok fitoterapi.**

Kerangka pemikiran pengembangan obat tradisional Indonesia, terutama untuk

dapat pengintergrasian dengan pelayanan formal, telah ditetapkan 2 golongan

jamu atau obat tradisional Indonesia, yaitu :

1) Golongan Obat tradisional jamu sebagai penyedap.
Bahan baku adalah simplisia yang belum distandarisasikan dan belum pernah
diteliti. Bentuk sediaannya masih sederhana, berwujud serbuk seduhan dan
rajangan untuk seduhan. Istilah cara penggunaanya masih memakai pengertian
tradisional seperti galian singset, sekalor, pegel linu, tolak angin, dil.

2) Golongan Fitoterapi.
Bahan adalah smplisia yang telah mendapatkan standarisasi dan telah
dilakukan penelitian atas sediaan galeniknya. Istilah cara penggunaannya
menggunakan pengrtian farmakologik seperti  diuretika, obstipansia,

kholagoga, dll.

31 H.Azwar Agoes dan T.Jacob, Antropologi Kesehatan Indonesia. (Jakarta: EGC, 1992).
him. 2
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Selain itu obat tradisional yang digunakan sebaiknya memenuhi kriteria mudah
didapat, dikena oleh orang banyak, proses penyimpanannya sederhana, mudah

digunakan sertatidak berbahaya dalam penggunaannya.

D. Pengaturan dan Pengawasan Peredaran Obat Tradisional

Obat tradisional merupakan salah satu jenis dari sediaan farmasi. Sebagaimana
tercantum dalam Pasal 1 butir 9 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang
Kesehatan yang menyebutkan bahwa Sediaan Farmas adalah obat, bahan obat,
obat tradisional dan kosmetika. Dengan kata lain sediaan farmas itu adalah
sesuatu hal yang digunakan untuk menunjang pelaksanaan tugas di bidang

kesehatan.

Oleh karena pemerintah bertanggung jawab atas pembangunan kesehatan, maka
dalam pelaksanaannya diperlukan suatu kebijakan yang menunjang pembangunan
dibidang kesehatan yang dalam hal ini adalah mengenai obat. Dalam keputusan
Menteri Kesehatan RI Nomor 99a/Menkes/SK/I11/1982 menetapkan Sistem
Kesehatan Nasiona yang didaamnya juga menitikberatkan pembangunan
dibidang obat. Unsur-Unsur K ebijakan Obat Nasional terdiri dari :

1) Penilaian, pengujian, pendaftaran

2) Konseps daftar obat nasional

3) Pengadaan dan produksi

4) Distribusi dan pelayanan

5) Penandaan, promosi, informasi dan penyuluhan

6) Pemeliharaan mutu

7) Pengamanan peredaran dan penggunaan
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8) Obat tradisional

9) Sistem Informasi Obat

10) Peraturan Perundang-Undangan
11) Penelitian dan Pengembangan

12) Pengembangan tenaga

Pada dasarnya pengertian peredaran obat dalam hal ini obat tradisional adalah
suatu proses peralihan/ pemindahan obat tradisional dari produsen (pembuat obat
tradisional) kepada konsumen yang membutuhkan. Namun perlu diketahui bahwa
konsumen juga mempunyai hak-hak seperti hak atas kenyamanan, kemanan, dan
keselamatan dalam mengkonsumsi barang dan/atau jasa; hak hak atas informasi
yang benar, jelas, dan jujur mengenai kondisi dan jaminan barang dan/atau jasa.**
Berdasarkan hal tersebut maka untuk melindungi konsumen dari peredaran dan
penggunaan obat tradisional yang tidak memenuhi persyaratan mutu, keamanan

dan khasiat perlu dilakukan evaluasi melalui pendaftaran sebelum diedarkan.

Tujuan pokok penilaian, pengujian dan pendaftaran obat adalah agar obat yang
bererdar terjamin berkhasiat nyata, aman, bermutu baik, serta sesuai kebutuhan
maka kebijaksanaan pemerintah dalam pendaftaran ialah setiap obat yang beredar
harus melalui proses penilaian, pengujian dan pendaftaran terlebih dahulu.
Penilaian dan pengujian obat adalah untuk membuktikan khasiat, aman dan

bermutu, bermanfaat nyata atas kebutuhan (Moh.Anief, 1997:50).

Menurut Pasal 2 Peraturan Kepala BPOM RI Nomor HK.00.05.41.1384 tentang

Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat Herbal Terstandar

%2 pasal 4 huruf adan ¢ Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan
Konsumen.
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dan Fitofarmaka menyatakan bahwa Obat Tradisional, Obat Herbal Terstandar
dan Fitofarmaka yang dibuat dan/ atau diedarkan di wilayah Indonesia wajib
memiliki izin edar dari Kepala Badan yang mana untuk memperoleh izin edar

tersebut harus melakukan pendaftaran.

Tata Cara untuk memperoleh Izin Edar antaralain sebagai berikut :
1) Pendaftaran digjukan pendaftar kepada Kepala Badan POM-RI
2) Pengisian Formulir

3) Pelaksanaan penilaian

4) Pemberian Keputusan

5) Dengar Pendapat (apabila ada keberatan dari pendaftar)

6) Peninjauan Kembali

7) Persetujuan Pendaftaran

Obat tradisional yang sudah memperoleh persetujuan pendaftaran mempunyai
masa berlaku selama 5 (lima) tahun dan dapat diperpanjang melalui pendaftaran
ulang. Selain itu pendaftar juga wajib melaporkan informasi kegiatan pembuatan
obat tradisional secara berkala setiap 6 (enam) bulan kepada K epala Badan POM -

RI.

E. Tinjauan Tentang Badan Pengawas Obat dan M akanan

Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia atau disingkat dengan
BPOM-RI merupakan Lembaga Negara Non Departemen dimana dalam
melaksanakan tugasnya dikoordinasikan dengan Menteri Kesehatan sebagaimana

yang tercantum dalam Pasal | Peraturan Presiden Nomor 64 Tahun 2005 tentang
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Perubahan Keenam Atas Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang
Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi, dan Tata Kerja

Lembaga Pemerintah Non Departemen.

Salah satu misi dari BPOM-RI yaitu melindungi kesehatan masyarakat dari risiko

peredaran produk terapetik, obat tradisional, produk komplemen dan kosmetik

yang tidak memenuhi persyaratan mutu, keamanan dan khasiat/kemanfaatan serta

produk pangan yang tidak aman dan tidak layak dikonsumsi. Dari salah satu misi

yang diemban oleh BPOM-RI tersebut diatas selanjutnya perlu diketahui

mengenal fungsi BPOM-RI antaralain sebagai berikut:

a. Pengkgian & Penyusunan Kebijakan Nasiona di bidang Pengawasan Obat
dan Makanan.

b. Pelaksanaan Kebijakan tetentu di bidang Pengawasan Obat dan Makanan.

c. Koordinasi Kegiatan Fungsional dalam pelaksanaan tugas Badan POM-RI.

d. Pemantauan ,Pemberian bimbingan dan Pembinaan terhadap kegiatan Instansi
Pemerintah di bidang Pengawas Obat dan Makanan.

e. Penyelenggaraan Pembinaan & Pelayanan Administrass Umum di bidang
Perencanaan Umum, K etatausahaan, Organisasi & Tata
Laksana.K epegawaian,Keuangan.Kearsipan ,Persediaan Perlengkapan dan

Rumah Tangga.

Daam melaksanakan fungsinya, Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik
Indonesia (BPOM-RI) tentunya juga mempunyai tujuan atau dengan kata lain
BPOM-RI mempunyai target kinerja yang hendak dicapai sehingga dapat

mewujudkan misi dan visinya.
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Adapun target kinerja Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia

(BPOM-RI ) adalah sebagai berikut :

a. Terkendalinya penyaluran produk terapetik dan NAPZA;

b. Terkendalinya mutu, keamanan dan khasiat/kemanfaatan produk obat dan
makanan termasuk klim padalabel dan iklan di peredaran;

c. Tercegahnya risiko penggunaan bahan kimia berbahaya sebagai akibat
pengel olaan yang tidak memenuhi syarat;

d. Penurunan kasus pencemaran pangan;

e. Peningkatan kapasitas organisasi yang didukung dengan kompetensi dan
keterampilan personil yang memadai;

f. Terwujudnya komunikasi yang efektif dan saling menghargai antar sesama

dan pihak terkait.

Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia (BPOM-RI ) mempunyai
unit pelayanan teknis yang berada di tingkat provinsi yang disebut Balai/Baai
Besar Pengawas Obat dan Makanan (B/BBPOM) semisal seperti yang ada di
Bandar Lampung. Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan Bandar Lampung
mempunyai beberapa bidang, salah satunya yaitu Bidang Pemeriksaan dan
Penyidikan. Oleh karena itu, Penyidik Pegawai Negeri sipil di B/BBPOM dalam
menjalankan tugasnya berada dalam lingkup bidang tersebut. Secara umum tugas
Bidang Pemeriksaan dan Penyidikan BBPOM Lampung meliputi :

a. Penyusunan rencana dan program pemeriksaan dan penyidikan obat dan

makanan.



. Pelaksanaan pemeriksaan setempat, pengambilan contoh dan pemeriksaan
sarana produksi, distribusi dan instansi kesehatan di bidang produk terapetik,
narkotika, psikotropika dan zat adiktif lain, obat tradisional, kosmetik dan
produk komplemen.

Pelaksanaan pemeriksaan setempat, pengambilan contoh dan pemeriksaan
sarana produksi dan distribusi di bidang pangan dan bahan berbahaya.

. Pelaksanaan penyidikan kasus pelanggaran hukum

Evaluas dan penyusunan laporan pemeriksaan dan penyidikan obat dan

makanan.



