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RINGKASAN 

Vina Yuliawati. Januari 2024. PERLINDUNGAN NEGARA ATAS PEREDARAN 

OBAT MELAUI JASA TITIP DARI LUAR NEGERI. Skripsi, Program Sarjana Studi 
Hukum Fakultas Hukum Universitas Lambung Mangkurat, 69 halaman. Pembimbing: M. 
Ali Amrin S.H., M.H. 

Kesehatan merupakan hak asasi manusia yang harus diprioritaskan, sejalan dengan cita- 
cita bangsa Indonesia. Pasal 28 H Ayat (1) Undang-undang Dasar Negara Republik 
Indonesia tahun 1945 menjamin hak atas kesehatan, menunjukkan bahwa kesehatan 
menjadi prioritas utama yang harus dipenuhi oleh negara dan pemerintah. Salah satu 
komponen penting dalam upaya kesehatan adalah tersedianya obat yang aman dan 
berkualitas sebagai bagian dari pelayanan kesehatan. Namun, maraknya jasa titip beli 
obat dari luar negeri menimbulkan kekhawatiran karena banyak obat yang tidak memiliki 
izin edar dan dapat membahayakan kesehatan masyarakat. Peredaran obat ilegal melalui 
jasa titip perlu diawasi dan diatur secara ketat oleh pemerintah untuk menjaga keamanan 
obat yang beredar. Meskipun telah ada regulasi terkait perizinan dan pengawasan 
pemasukan obat dari luar negeri, praktik peredaran obat tanpa izin edar yang dilakukan 
oknum tidak bertanggung jawab terus terjadi dengan beragam modus. Oleh karena itu, 
penanganan intensif dari berbagai pihak baik dari pemerintah maupun masyarakat 
diperlukan untuk menjamin keamanan obat yang beredar. 

Adapun penelitian ini bertujuan untuk mengkaji lebih mendalam terkait perlindungan 
negara atas peredaran obat melalui jasa titip dari luar negeri serta menganalisis 
mekanisme pengaturan dan pengawasan terhadap peredaran obat tersebut berdasarkan 
peraturan perundang-undangan yang berlaku. Dengan demikian, penelitian ini diharapkan 
dapat memberikan pemahaman yang lebih mendalam terkait dengan perlindungan negara 
atas peredaran obat melalui jasa titip dari luar negeri serta memberikan kontribusi dalam 
pengembangan kebijakan yang lebih efektif dalam mengatasi permasalahan ini. 
Penelitian ini menggunakan metode penelitian Hukum Normatif, dengan pendekatan 
perundang-undangan (Statute Approach) untuk mengkaji perlindungan negara atas 
peredaran obat melalui jasa titip dari luar negeri. Bahan hukum primer yang digunakan 
meliputi undang-undang, peraturan pemerintah, dan keputusan presiden terkait dengan 
kesehatan dan pengawasan obat. Pengumpulan bahan hukum dilakukan melalui 
penelitian perpustakaan (library research) dengan teknik pengumpulan menggunakan 
metode sistem kartu. Selanjutnya, bahan hukum tersebut diolah dan dianalisis secara 
kualitatif untuk memberikan jawaban terhadap permasalahan yang dikaji dalam 
penelitian ini, yang bertujuan untuk mengisi kekosongan hukum terkait peredaran obat 
melalui jasa titip dari luar negeri. 

Berdasarkan Undang-undang Nomor 17 Tahun 2023 Tentang Kesehatan, peredaran obat 
dari luar negeri melalui jasa titip harus memenuhi standar keamanan, khasiat, dan mutu



yang telah ditetapkan. Hal ini sejalan dengan Pasal 138 Ayat (2) yang melarang peredaran 
sediaan farmasi yang tidak memenuhi standar dan/atau persyaratan keamanan, 
khasiat/kemanfaatan, dan mutu. Proses pemasukan obat dari luar negeri juga harus 
memperoleh persetujuan tertulis oleh Kepala Badan POM berupa Surat Keterangan Impor 
(SKI). Namun, belum adanya peraturan yang secara tegas mengatur mengenai peredaran 
obat melalui jasa titip dari luar negeri menimbulkan celah bagi para oknum untuk bebas 
mengedarkan obat-obatan tanpa izin. Dalam konteks ini, penegakan hukum dapat 
dikenakan sanksi pidana berupa penjara dan denda yang besar bagi pelaku usaha yang 
melanggar peraturan perundang-undangan yang berlaku. Oleh karena itu, penerapan 
ketentuan peredaran obat dari luar negeri melalui jasa titip menjadi langkah yang 
preventif yang diperlukan dalam mencegah peredaran obat ilegal yang bisa masuk ke 
dalam negeri tanpa izin edar. Oleh karena itu, negara berupaya agar sediaan farmasi yang 
beredar telah sesuai dengan standar yang telah ditetapkan sebagai bentuk perlindungan 
kesehatan Masyarakat. Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) merupakan 
lembaga yang bertanggung jawab dalam mengawasi peredaran obat dan makanan di 
Indonesia, termasuk pengawasan terhadap jasa titip obat dari luar negeri. BPOM memiliki 
tugas melakukan pengawasan terhadap produk obat-obatan dan makanan yang masuk dari 
dalam maupun luar negeri serta yang beredar di pasar dalam negeri. BPOM memiliki Unit 
Pelaksana Teknis berupa satuan kerja yang melaksanakan tugas teknis operasional di 
bidang pengawasan Obat dan Makanan yang berada di seluruh provinsi. Selain itu, 
BPOM juga memiliki kewenangan untuk menerbitkan izin edar produk, melakukan 
intelijen dan penyidikan di bidang pengawasan Obat dan Makanan, serta memberikan 
sanksi administratif sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 

Dalam pelaksanaan pengawasan terhadap peredaran obat melalui jasa titip dilakukan 
BPOM dengan mengguna 2 sistem pengawasan yaitu, melalui sistem pengawasan 
sebelum beredar (Pre-Marker) dan pengawasan produk selama beredar (Post-Market). 
Pengawasan sebelum beredar dilakukan melalui penilaian produk sebelum memperoleh 
nomor izin edar, peningkatan sarana produksi dan distribusi, serta penguatan peraturan, 
standar, dan pedoman pengawasan obat dan makanan. Sedangkan pengawasan produk 
selama beredar dilakukan melalui inspeksi ke fasilitas produksi dan distribusi, 
pengambilan sampel produk untuk pengujian di laboratorium, pengawasan promosi dan 
iklan obat dan makanan, serta pengawasan penandaan obat yang beredar. Melalui 
berbagai metode pengawasan ini, BPOM bertujuan untuk memastikan keamanan, mutu, 
dan khasiat produk obat yang beredar serta melakukan penegakan hukum terhadap 
pelanggaran sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan. 
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ABSTRAK 

Kesehatan merupakan hak asasi manusia yang harus diprioritaskan, termasuk 
ketersediaan obat yang aman dan berkualitas sangat diperlukan masyarakat. Maraknya 
peredaran obat melalui jasa titip dari luar negeri menimbulkan kekhawatiran karena 
banyak obat ilegal yang beredar tanpa izin edar, sehingga perlu pengawasan ketat oleh 
pemerintah. Peredaran obat ilegal melalui jasa titip memerlukan penanganan intensif dari 
pemerintah dan masyarakat untuk memastikan keamanan obat yang beredar. Penelitian 
ini menggunakan jenis penelitian hukum normatif. Pendekatan dilakukan dengan 
pendekatan perundang-undangan (statute approach). Sumber data primer berupa 
peraturan perundang-undangan terkait topik penelitian. Data sekunder berupa literatur 
dan jurnal ilmiah yang relevan. Teknik pengumpulan data dilakukan dengan studi 
kepustakaan. Analisis data secara kualitatif untuk menjawab permasalahan penelitian 
terkait perlindungan negara atas peredaran obat melalui jasa titip dari luar negeri. 

Berdasarkan Undang-undang kesehatan secara garis besar mempunyai tujuan yang sama 
yaitu menjamin keamanan, khasiat/ kemanfaatan dan mutu sediaan farmasi yang beredar 
dimasyarakat. Peredaran obat melalui jasa titip dari luar negeri dianggap ilegal karena 
tidak memiliki izin edar dan tidak memenuhi persyaratan keamanan dan khasiat. 
Pelanggaran aturan izin edar obat dapat dikenai sanksi pidana dan administratif. Badan 
Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM) memiliki peran sentral dalam pengawasan dan 
pemberian izin pemasukan peredaran obat dan makanan di Indonesia, dengan tugas pokok 
dalam menjalankan pengawasan terhadap produk obat dan makanan sebelum beredar 
(pre-market) dan selama beredar (post-market). 

Kata Kunci (Keyword): Perlindungan Negara, Peredaran Obat, Jasa Titip, BPOM 
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