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Abstract: This article conducts a juridical analysis of the regulation concerning the
supervisory authority over pharmaceutical products and medical devices in the
context of Law No. 17 of 2023 concerning Health. The primary objective of this study
is to evaluate how the new legal framework redefines and impacts the roles and
responsibilities of regulatory bodies in overseeing pharmaceutical and medical device
industries. The analysis delves into the provisions of Law No. 17 of 2023, focusing on
the delineation of supervisory powers and the mechanisms established for ensuring
compliance and safeguarding public health. It also examines the interplay between
national regulations and international standards, highlighting the implications for
industry stakeholders. Through a comprehensive review of the legislative text and
relevant jurisprudence, the article aims to provide insights into the effectiveness and

potential challenges of the new regulatory framework. This analysis is crucial for
understanding the evolving landscape of health regulation and its impact on the
quality and safety of pharmaceutical products and medical devices in Indonesia.

Kata Kunci: Abstrack: Artikel ini melakukan analisis yuridis terhadap pengaturan kewenangan
Kewenangan pengawasan terhadap produk farmasi dan alat kesehatan dalam perspektif UU No. 17
Pengawasan, Produk  Tahun 2023 tentang Kesehatan. Tujuan utama dari studi ini adalah untuk mengevaluasi
Farmasi, Alat  bagaimana kerangka hukum baru ini mendefinisikan dan mempengaruhi peran serta
Kesehatan. tanggung jawab badan regulasi dalam mengawasi industri farmasi dan alat kesehatan.

Analisis ini menggali ketentuan-ketentuan dalam UU No. 17 Tahun 2023, dengan
fokus pada pemisahan kekuasaan pengawasan dan mekanisme yang ditetapkan untuk
memastikan kepatuhan dan melindungi kesehatan masyarakat. Selain itu, artikel ini
juga memeriksa hubungan antara regulasi nasional dan standar internasional, serta
menyoroti implikasi bagi pemangku kepentingan industri. Melalui tinjauan
menyeluruh terhadap teks legislatif dan yurisprudensi yang relevan, artikel ini
bertujuan untuk memberikan wawasan mengenai efektivitas dan tantangan potensial
dari kerangka regulasi baru tersebut. Analisis ini penting untuk memahami lanskap
regulasi kesehatan yang berkembang dan dampaknya terhadap kualitas dan keamanan
produk farmasi serta alat kesehatan di Indonesia.

Pendahuluan

Pengawasan terhadap produk farmasi dan alat kesehatan merupakan aspek krusial
dalam sistem kesehatan untuk memastikan kualitas, keamanan, dan efektivitas produk yang
digunakan oleh masyarakat. Dengan adanya perkembangan teknologi dan inovasi dalam
industri farmasi serta alat kesehatan, kebutuhan akan regulasi yang komprehensif dan efektif
menjadi semakin mendesak (Ardiansyah, 2021). UU No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan
memperkenalkan sejumlah perubahan signifikan dalam pengaturan kewenangan pengawasan
di sektor ini. Meskipun regulasi ini diharapkan dapat meningkatkan efektivitas pengawasan,
implementasinya menghadapi berbagai tantangan yang perlu dianalisis secara mendalam (Sari
& Setiawan, 2023).

Meskipun ada sejumlah penelitian mengenai pengaturan pengawasan produk farmasi
dan alat kesehatan, belum banyak yang mengkaji secara khusus dampak dan efektivitas
pengaturan kewenangan pengawasan menurut UU No. 17 Tahun 2023. Penelitian yang ada
cenderung bersifat umum dan tidak mendalami aspek yuridis secara rinci dalam konteks
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regulasi terbaru ini (Wahyuni, 2022). Penelitian ini berfokus pada mengisi celah tersebut
dengan menganalisis bagaimana pengaturan kewenangan dalam UU No. 17 Tahun 2023
mempengaruhi pengawasan dan implementasinya dalam praktik.

Urgensi penelitian ini terletak pada kebutuhan untuk memahami bagaimana perubahan
regulasi mempengaruhi pengawasan terhadap produk farmasi dan alat kesehatan. Dengan
mengkaji UU No. 17 Tahun 2023, diharapkan penelitian ini dapat memberikan wawasan
tentang efektivitas regulasi baru dan tantangan yang mungkin dihadapi dalam pelaksanaannya.
Pemahaman ini penting untuk memastikan bahwa kebijakan yang ada dapat diimplementasikan
dengan baik dan memenuhi tujuan utama yaitu melindungi kesehatan masyarakat (Hadi, 2021).

Penelitian sebelumnya, seperti yang dilakukan oleh Fitria dan Sutanto (2020), telah
mengkaji aspek-aspek pengawasan produk farmasi dan alat kesehatan, namun belum menilai
secara spesifik dampak dari regulasi baru yang berlaku. Penelitian oleh Nugroho dan Sari
(2021) juga menyoroti pentingnya pengawasan dalam industri kesehatan, namun tidak
membahas secara mendalam tentang perubahan regulasi terbaru. Oleh karena itu, penelitian ini
mengisi kekosongan tersebut dengan fokus pada analisis yuridis UU No. 17 Tahun 2023.

Novelti dari penelitian ini terletak pada analisis mendalam tentang pengaturan
kewenangan pengawasan menurut UU No. 17 Tahun 2023, yang merupakan regulasi terbaru
dan memberikan landasan hukum yang baru dalam sektor kesehatan. Penelitian ini tidak hanya
mengkaji teks legislatif tetapi juga menilai implikasinya terhadap praktik pengawasan di
lapangan, serta bagaimana regulasi ini beradaptasi dengan standar internasional (Santoso,
2023).

Tujuan dari penelitian ini adalah untuk memberikan analisis yuridis mengenai
pengaturan kewenangan pengawasan terhadap produk farmasi dan alat kesehatan menurut UU
No. 17 Tahun 2023. Penelitian ini bertujuan untuk mengidentifikasi efektivitas regulasi,
tantangan implementasi, dan kontribusinya terhadap perlindungan kesehatan masyarakat.
Manfaat dari penelitian ini adalah sebagai referensi bagi pembuat kebijakan, praktisi hukum,
dan pihak terkait lainnya dalam memahami dan menerapkan regulasi yang baru, serta untuk
memberikan rekomendasi yang konstruktif guna meningkatkan sistem pengawasan (Mulyani,
2022).

Kewenangan pengawasan terhadap produk farmasi dan alat kesehatan merujuk pada
wewenang yang dimiliki oleh badan regulasi untuk memastikan bahwa produk-produk tersebut
memenuhi standar kualitas, keamanan, dan efektivitas yang ditetapkan. Pengawasan ini
melibatkan berbagai aktivitas mulai dari pendaftaran produk, inspeksi fasilitas produksi,
hingga penegakan hukum terhadap pelanggaran regulasi. Badan pengawas bertanggung jawab
untuk memverifikasi bahwa produk yang beredar di pasar telah melalui proses uji coba yang
memadai dan mematuhi standar yang berlaku, sehingga dapat melindungi konsumen dari
potensi risiko kesehatan (Kementerian Kesehatan RI, 2023).

Dalam konteks UU No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, kewenangan pengawasan
diperluas untuk mencakup tidak hanya pengujian dan pendaftaran produk, tetapi juga
pemantauan pasca-pemasaran dan penarikan produk yang tidak memenuhi standar. Regulasi
ini memberikan otoritas lebih besar kepada badan pengawas dalam mengatur dan mengawasi
distribusi produk farmasi dan alat kesehatan, termasuk penegakan sanksi administratif dan
pidana terhadap pelanggaran yang ditemukan. Dengan demikian, UU ini bertujuan untuk
meningkatkan pengawasan yang lebih proaktif dan responsif terhadap perubahan dinamika di
industri kesehatan (Santoso, 2023).
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Pengawasan yang efektif memerlukan koordinasi antara berbagai lembaga terkait,
seperti Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) dan kementerian kesehatan, serta kerja
sama dengan lembaga internasional untuk memastikan bahwa regulasi lokal selaras dengan
standar global. Implementasi kewenangan ini juga harus didukung oleh sumber daya yang
memadai dan pelatihan yang terus-menerus bagi petugas pengawasan. Hal ini penting agar
pengawasan dapat dilakukan secara menyeluruh dan sesuai dengan tujuan utama yakni
melindungi kesehatan masyarakat dari produk yang tidak memenuhi standar (Ardiansyah,
2021).

Metode Penelitian

Penelitian ini menggunakan metode kualitatif dengan tipe studi literatur untuk
menganalisis pengaturan kewenangan pengawasan terhadap produk farmasi dan alat kesehatan
dalam perspektif UU No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan. Studi literatur merupakan
pendekatan yang tepat untuk memahami dan mengevaluasi kerangka hukum yang baru, serta
mengidentifikasi bagaimana perubahan regulasi mempengaruhi pengawasan dalam praktik
(Kusnadi, 2022). Penelitian ini mengumpulkan data dari berbagai sumber sekunder yang
mencakup teks undang-undang, dokumen kebijakan, literatur akademik, dan publikasi terkait
yang relevan dengan topik.

Sumber data utama yang digunakan dalam penelitian ini meliputi teks UU No. 17
Tahun 2023 sebagai dokumen legislatif utama, serta referensi dari buku, artikel jurnal, dan
laporan penelitian yang membahas aspek pengawasan produk farmasi dan alat kesehatan.
Selain itu, kajian juga mencakup dokumen kebijakan dari Badan Pengawas Obat dan Makanan
(BPOM) dan kementerian kesehatan yang relevan (Sutrisno & Herlina, 2021). Data ini
dikumpulkan melalui pencarian dokumen di database perpustakaan, jurnal ilmiah, dan sumber-
sumber online terpercaya.

Metode analisis data dilakukan dengan pendekatan analisis konten, yang melibatkan
penelaahan dan interpretasi secara mendalam terhadap isi dokumen hukum dan kebijakan yang
dikaji. Proses analisis ini mencakup identifikasi tema-tema utama terkait kewenangan
pengawasan, serta perbandingan dengan standar internasional dan regulasi sebelumnya
(Wahyuni, 2022). Data dianalisis untuk mengevaluasi efektivitas dan implikasi dari pengaturan
baru, serta untuk mengidentifikasi potensi tantangan dan rekomendasi untuk perbaikan.
Pendekatan ini memungkinkan pemahaman yang komprehensif tentang pengaturan
kewenangan pengawasan dalam konteks hukum yang baru dan implementasinya dalam praktik
(Sari & Setiawan, 2023).

Hasil dan Pembahasan
Pengaturan Kewenangan Pengawasan dalam UU No. 17 Tahun 2023

UU No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan memperkenalkan perubahan signifikan
dalam pengaturan kewenangan pengawasan terhadap produk farmasi dan alat kesehatan. Salah
satu perubahan utama adalah penegasan peran Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM)
sebagai lembaga utama yang bertanggung jawab atas pengawasan ini (Kementerian Kesehatan
RI, 2023). UU ini memberikan BPOM kewenangan yang lebih luas untuk melakukan evaluasi,
inspeksi, dan pengujian terhadap produk-produk tersebut. Kewenangan ini juga mencakup
penegakan sanksi administratif dan pidana terhadap pelanggaran yang ditemukan (Santoso,
2023).
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Perubahan ini bertujuan untuk meningkatkan efektivitas pengawasan dengan
memperkuat kapasitas dan otoritas BPOM dalam menangani berbagai isu terkait kualitas dan
keamanan produk. Penegasan kewenangan ini juga mencakup pemantauan pasca-pemasaran
untuk memastikan bahwa produk yang telah beredar tetap memenuhi standar yang berlaku
(Ardiansyah, 2021). Hal ini menunjukkan bahwa UU No. 17 Tahun 2023 berusaha untuk
menciptakan sistem pengawasan yang lebih menyeluruh dan responsif terhadap dinamika
pasar.

Namun, perlu dicatat bahwa pemberian kewenangan yang lebih besar juga menuntut
adanya sumber daya dan kapasitas yang memadai dari BPOM. Tantangan yang dihadapi
meliputi kebutuhan untuk meningkatkan jumlah dan kualitas tenaga pengawas serta fasilitas
pengujian yang memadai (Sari & Setiawan, 2023). Oleh karena itu, implementasi UU ini harus
diikuti dengan alokasi anggaran yang sesuai dan pelatihan berkelanjutan untuk personel
BPOM.

UU No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan membawa perubahan signifikan dalam
pengaturan kewenangan pengawasan terhadap produk farmasi dan alat kesehatan di Indonesia.
Salah satu aspek utama dari regulasi ini adalah penegasan dan perluasan kewenangan Badan
Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) sebagai lembaga yang berwenang untuk melakukan
pengawasan menyeluruh terhadap produk-produk tersebut. Kewenangan ini mencakup
berbagai dimensi, mulai dari pendaftaran, evaluasi, inspeksi, hingga penegakan hukum terkait
produk farmasi dan alat kesehatan (Kementerian Kesehatan R1, 2023).

Dalam UU ini, BPOM diberikan tanggung jawab yang lebih besar dalam proses
pendaftaran produk. Setiap produk farmasi dan alat kesehatan yang akan beredar di pasar harus
melalui proses evaluasi dan verifikasi yang ketat untuk memastikan bahwa produk tersebut
memenuhi standar kualitas, keamanan, dan efektivitas yang ditetapkan. Proses pendaftaran ini
mencakup pengujian laboratorium, penilaian data klinis, dan evaluasi dokumentasi teknis yang
harus dipenuhi oleh produsen (Santoso, 2023).

Selain pendaftaran, UU No. 17 Tahun 2023 juga memperluas kewenangan BPOM
dalam melakukan inspeksi terhadap fasilitas produksi. Inspeksi ini dilakukan secara berkala
untuk memastikan bahwa proses produksi sesuai dengan Good Manufacturing Practice (GMP)
dan standar lainnya yang berlaku. BPOM memiliki hak untuk melakukan audit, menilai
kepatuhan terhadap regulasi, serta meminta dokumentasi dan sampel produk untuk pengujian
lebih lanjut (Sutrisno & Herlina, 2021).

Kewenangan BPOM juga mencakup pemantauan pasca-pemasaran untuk
mengidentifikasi dan menangani masalah yang mungkin muncul setelah produk mulai beredar
di pasar. Ini termasuk pengawasan terhadap efek samping, laporan aduan dari masyarakat, dan
penarikan produk jika ditemukan ketidaksesuaian dengan standar (Ardiansyah, 2021). UU ini
menetapkan mekanisme penegakan hukum yang mencakup sanksi administratif bagi
pelanggaran ringan, serta sanksi pidana bagi pelanggaran berat, untuk memastikan kepatuhan
dan melindungi konsumen dari risiko kesehatan (Wahyuni, 2022). Secara keseluruhan,
pengaturan kewenangan pengawasan dalam UU No. 17 Tahun 2023 dirancang untuk
menciptakan sistem pengawasan yang lebih komprehensif dan responsif, dengan tujuan utama
untuk melindungi kesehatan masyarakat dari produk yang tidak memenuhi standar dan untuk
memastikan bahwa produk farmasi dan alat kesehatan yang beredar di pasar aman dan efektif
(Kusnadi, 2022).
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Implementasi Mekanisme Pengawasan dan Penegakan Hukum

UU No. 17 Tahun 2023 menetapkan mekanisme pengawasan yang mencakup
pendaftaran, inspeksi, dan uji laboratorium sebagai bagian dari upaya penjaminan kualitas dan
keamanan produk (Kusnadi, 2022). Pendaftaran produk farmasi dan alat kesehatan harus
dilakukan sebelum produk dapat didistribusikan, dengan persyaratan yang ketat untuk
memastikan bahwa produk telah melalui proses uji yang komprehensif (Hadi, 2021).

Selain itu, regulasi ini juga menekankan pentingnya inspeksi rutin terhadap fasilitas
produksi untuk memastikan bahwa proses pembuatan sesuai dengan standar yang ditetapkan.
Inspeksi ini dilakukan secara berkala dan mendalam, mencakup semua aspek dari bahan baku
hingga produk akhir (Sutrisno & Herlina, 2021). Hasil inspeksi dapat berujung pada tindakan
perbaikan atau penarikan produk dari peredaran jika ditemukan ketidaksesuaian.

Penegakan hukum dalam UU ini melibatkan sanksi administratif bagi pelanggaran
ringan dan sanksi pidana bagi pelanggaran berat. Penegakan hukum ini penting untuk
menciptakan efek jera dan mencegah pelanggaran yang dapat membahayakan kesehatan
masyarakat (Wahyuni, 2022). Meski demikian, implementasi sanksi harus dilakukan dengan
hati-hati dan berdasarkan bukti yang jelas untuk menghindari penegakan hukum yang tidak
adil.

Implementasi mekanisme pengawasan dan penegakan hukum dalam konteks UU No.
17 Tahun 2023 tentang Kesehatan adalah aspek krusial dalam memastikan bahwa produk
farmasi dan alat kesehatan yang beredar di pasar mematuhi standar kualitas dan keamanan yang
ditetapkan. UU ini menetapkan berbagai langkah dan prosedur yang harus diikuti oleh Badan
Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) untuk melakukan pengawasan yang efektif dan
menegakkan hukum terhadap pelanggaran.

Pertama, mekanisme pengawasan dimulai dengan proses pendaftaran produk farmasi
dan alat kesehatan yang ketat. Sebelum produk dapat dipasarkan, produsen wajib mengajukan
dokumen pendaftaran yang mencakup data teknis dan hasil uji laboratorium yang membuktikan
keamanan dan efektivitas produk tersebut (Kementerian Kesehatan RI, 2023). Proses ini
memastikan bahwa hanya produk yang telah terbukti memenuhi standar yang dapat
memperoleh izin edar, sehingga mengurangi risiko produk tidak aman memasuki pasar.

Kedua, BPOM melaksanakan inspeksi rutin dan mendalam terhadap fasilitas produksi
untuk memastikan bahwa proses pembuatan sesuai dengan regulasi yang berlaku. Inspeksi ini
mencakup pemeriksaan bahan baku, proses produksi, serta produk akhir untuk
mengidentifikasi potensi pelanggaran atau penyimpangan dari standar (Sutrisno & Herlina,
2021). Hasil dari inspeksi dapat berujung pada tindakan perbaikan yang harus dilakukan oleh
produsen atau, dalam kasus yang lebih serius, penarikan produk dari peredaran jika ditemukan
ketidaksesuaian yang signifikan.

Ketiga, penegakan hukum merupakan komponen penting dalam mekanisme
pengawasan. UU No. 17 Tahun 2023 memberikan kewenangan kepada BPOM untuk
menegakkan sanksi administratif bagi pelanggaran ringan, seperti denda atau perintah
perbaikan, serta sanksi pidana bagi pelanggaran berat yang dapat membahayakan kesehatan
masyarakat (Santoso, 2023). Proses penegakan hukum melibatkan penyidikan, penyusunan
berkas perkara, dan tindakan hukum terhadap pelanggar. Penegakan hukum ini bertujuan untuk
memberikan efek jera dan memastikan bahwa semua pelaku industri mematuhi regulasi yang
ada.

Keempat, pengawasan tidak berhenti pada tahap pendaftaran dan inspeksi. UU ini juga
menetapkan pentingnya pemantauan pasca-pemasaran untuk memastikan bahwa produk yang
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telah beredar tetap sesuai dengan standar (Ardiansyah, 2021). BPOM bertanggung jawab untuk
melakukan surveilans pasca-pemasaran, yang meliputi pemantauan efek samping,
pengumpulan laporan dari masyarakat, dan pengujian produk secara acak untuk memastikan
bahwa produk tidak menimbulkan risiko kesehatan setelah digunakan. Jika ditemukan masalah,
BPOM memiliki kewenangan untuk melakukan penarikan produk dari pasar atau mengambil
langkah-langkah lain untuk melindungi konsumen.

Secara keseluruhan, implementasi mekanisme pengawasan dan penegakan hukum yang
diatur dalam UU No. 17 Tahun 2023 bertujuan untuk menciptakan sistem yang lebih transparan
dan efektif dalam melindungi kesehatan masyarakat. Dengan prosedur yang ketat dan
penegakan hukum yang konsisten, diharapkan kualitas dan keamanan produk farmasi dan alat
kesehatan dapat terjamin dengan lebih baik (Kusnadi, 2022; Fitria & Sutanto, 2020).

Koordinasi Antar Lembaga dan Standar Internasional

Koordinasi antara BPOM, kementerian kesehatan, dan lembaga terkait lainnya
merupakan aspek penting dalam pengawasan produk farmasi dan alat kesehatan (Fitria &
Sutanto, 2020). UU No. 17 Tahun 2023 mengatur agar lembaga-lembaga ini bekerja sama
dalam pengawasan dan penegakan regulasi untuk memastikan bahwa semua aspek dari proses
pengawasan terlaksana secara efektif.

Selain itu, regulasi ini juga mengharuskan adaptasi terhadap standar internasional untuk
memastikan bahwa pengawasan produk farmasi dan alat kesehatan sesuai dengan praktik
terbaik global. Hal ini penting untuk meningkatkan kepercayaan internasional terhadap kualitas
produk yang dihasilkan dan dipasarkan di Indonesia (Nugroho & Sari, 2021). Integrasi dengan
standar internasional juga membantu dalam harmonisasi regulasi, yang dapat mempermudah
perdagangan internasional.

Koordinasi yang baik memerlukan komunikasi yang efektif dan alur informasi yang
jelas antara semua pihak yang terlibat. Hal ini termasuk berbagi data, hasil inspeksi, dan temuan
yang relevan untuk memastikan bahwa semua lembaga bekerja dengan informasi yang akurat
dan terkini (Kusnadi, 2022). Keterlibatan dalam forum internasional dan adopsi praktik terbaik
juga dapat membantu meningkatkan efektivitas pengawasan di tingkat nasional.

Koordinasi antar lembaga merupakan elemen krusial dalam pengawasan produk
farmasi dan alat kesehatan untuk memastikan efektivitas dan integritas sistem regulasi. Dalam
konteks UU No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, koordinasi yang efektif antara Badan
Pengawas Obat dan Makanan (BPOM), kementerian kesehatan, serta lembaga terkait lainnya
sangat penting untuk menyinkronkan kebijakan dan prosedur pengawasan (Fitria & Sutanto,
2020). BPOM, sebagai lembaga utama dalam pengawasan, harus berkolaborasi dengan
kementerian kesehatan dalam hal pengembangan kebijakan, pelaksanaan inspeksi, dan
penegakan hukum.

Koordinasi ini melibatkan berbagai aspek, termasuk berbagi informasi, hasil inspeksi,
dan data terkait produk yang diawasi. Komunikasi yang efektif antara lembaga-lembaga ini
memastikan bahwa semua pihak memiliki akses terhadap informasi yang akurat dan terkini,
sehingga meminimalkan duplikasi usaha dan meningkatkan efisiensi proses pengawasan
(Kusnadi, 2022). Selain itu, penetapan prosedur kerja yang jelas dan mekanisme koordinasi
yang terstruktur dapat membantu dalam menyelesaikan masalah yang muncul dengan cepat
dan efektif.

Pengawasan produk farmasi dan alat kesehatan juga perlu mempertimbangkan standar
internasional untuk memastikan bahwa regulasi lokal selaras dengan praktik terbaik global.
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Integrasi dengan standar internasional, seperti yang ditetapkan oleh Organisasi Kesehatan
Dunia (WHO) dan lembaga internasional lainnya, membantu meningkatkan kredibilitas dan
kepercayaan internasional terhadap produk yang dipasarkan di Indonesia (Nugroho & Sari,
2021). Hal ini melibatkan penyesuaian regulasi lokal dengan pedoman internasional mengenai
kualitas, keamanan, dan efektivitas produk.

Implementasi standar internasional tidak hanya memperbaiki kualitas pengawasan,
tetapi juga mempermudah proses perdagangan internasional dengan memastikan bahwa
produk farmasi dan alat kesehatan yang diproduksi di Indonesia dapat diterima di pasar global
(Ardiansyah, 2021). Dengan adanya harmonisasi regulasi, Indonesia dapat berpartisipasi lebih
aktif dalam pasar global dan memperkuat posisi industri kesehatan di tingkat internasional.

Koordinasi antar lembaga yang efektif dan adaptasi terhadap standar internasional
memerlukan komitmen dan dukungan dari seluruh pihak terkait. Pemerintah, lembaga
pengawas, dan sektor industri harus bekerja sama untuk memastikan bahwa sistem pengawasan
yang diterapkan tidak hanya memenuhi kebutuhan nasional tetapi juga standar global yang
berlaku (Hadi, 2021). Dengan pendekatan yang terintegrasi dan berbasis pada standar
internasional, pengawasan terhadap produk farmasi dan alat kesehatan di Indonesia dapat
menjadi lebih efektif dan terpercaya.

Tantangan dan Rekomendasi untuk Implementasi

Implementasi UU No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan menghadapi berbagai
tantangan signifikan yang perlu diatasi untuk memastikan keberhasilan pengawasan terhadap
produk farmasi dan alat kesehatan. Salah satu tantangan utama adalah kebutuhan untuk
meningkatkan kapasitas Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM). Dengan pemberian
kewenangan yang lebih besar, BPOM memerlukan sumber daya manusia yang lebih banyak
dan berkualitas, serta teknologi dan fasilitas pengujian yang memadai. Tanpa dukungan yang
cukup, efektivitas pengawasan dan penegakan hukum bisa terhambat, mengingat kompleksitas
dan volume produk yang harus diperiksa (Hadi, 2021).

Tantangan lainnya adalah penerapan sanksi yang adil dan konsisten. Dengan adanya
kewenangan baru, BPOM harus dapat menegakkan hukum secara efisien dan adil, yang
memerlukan sistem pelaporan dan mekanisme pengaduan yang efektif. Proses penegakan
hukum harus berbasis pada bukti yang jelas untuk menghindari penegakan yang tidak adil atau
tidak proporsional, yang dapat merugikan pelaku usaha dan masyarakat (Santoso, 2023). Selain
itu, terdapat risiko terkait dengan penegakan regulasi yang tidak seragam di berbagai daerah,
yang memerlukan koordinasi yang baik antara BPOM dan lembaga terkait lainnya.

Untuk mengatasi tantangan ini, beberapa rekomendasi dapat diajukan. Pertama,
peningkatan pelatihan dan pengembangan kapasitas bagi personel BPOM sangat penting untuk
memastikan mereka mampu menghadapi tanggung jawab baru secara efektif (Sutrisno &
Herlina, 2021). Kedua, alokasi anggaran yang memadai harus diprioritaskan untuk
pengembangan teknologi dan fasilitas pengujian yang mendukung kinerja BPOM (Fitria &
Sutanto, 2020). Ketiga, sistem pelaporan dan mekanisme pengaduan yang transparan dan
efisien harus dikembangkan untuk mendukung penegakan hukum yang adil. Akhirnya,
kerjasama dengan lembaga internasional dan adopsi standar internasional dapat membantu
meningkatkan efektivitas pengawasan dan memastikan bahwa regulasi di Indonesia selaras
dengan praktik global terbaik (Nugroho & Sari, 2021).
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Kesimpulan

Analisis yuridis terhadap pengaturan kewenangan pengawasan produk farmasi dan alat
kesehatan menurut UU No. 17 Tahun 2023 menunjukkan adanya penguatan signifikan dalam
kapasitas dan otoritas Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM). UU ini memberikan
wewenang yang lebih luas bagi BPOM untuk melaksanakan evaluasi, inspeksi, dan penegakan
hukum, dengan tujuan utama untuk meningkatkan efektivitas pengawasan dan memastikan
kualitas serta keamanan produk yang beredar di pasar (Kementerian Kesehatan RI, 2023;
Santoso, 2023). Perubahan ini mencerminkan upaya untuk menciptakan sistem pengawasan
yang lebih menyeluruh dan responsif terhadap dinamika industri kesehatan.

Namun, tantangan dalam implementasi UU ini masih signifikan. Kewenangan yang
diperluas memerlukan dukungan dari sumber daya manusia yang memadai, teknologi, dan
fasilitas pengujian yang memadai. Selain itu, pelaksanaan sanksi harus dilakukan dengan hati-
hati dan berbasis bukti untuk memastikan keadilan dan efektivitas (Hadi, 2021; Sutrisno &
Herlina, 2021). Koordinasi yang baik antara BPOM dan lembaga terkait lainnya, serta adaptasi
terhadap standar internasional, menjadi kunci untuk keberhasilan pengawasan dan
perlindungan kesehatan masyarakat (Fitria & Sutanto, 2020; Wahyuni, 2022).

Untuk penelitian selanjutnya, disarankan agar dilakukan kajian empiris mengenai
efektivitas implementasi UU No. 17 Tahun 2023 dalam praktik, termasuk tantangan yang
dihadapi BPOM dalam melaksanakan tugas pengawasan. Penelitian yang fokus pada studi
kasus dan analisis dampak terhadap industri farmasi dan alat kesehatan dapat memberikan
wawasan lebih mendalam mengenai keberhasilan dan kekurangan regulasi ini. Selain itu,
penelitian lebih lanjut dapat mengeksplorasi perbandingan antara pengawasan di Indonesia dan
standar internasional untuk memberikan rekomendasi bagi perbaikan sistem pengawasan yang
lebih efektif (Nugroho & Sari, 2021; Santoso, 2023).
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