UNIVERSITAS
MUHAMMADIYAH
SIDOARJO

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

REGULASI TERHADAP PENGGOLONGAN OBAT
DI INDONESIA PASCA UNDANG-UNDANG
NOMOR 17 TAHUN 2023 TENTANG
KESEHATAN

Oleh:
Muhammad Mauludhin Rif'an,
Lidya Sherly Muis
Progam Studi Hukum
Universitas Muhammadiyah Sidoarjo
07, 2026
@ wwwumsidaacid (G) umsidatot2 W umsidatoz f s @ umsidaion2




Pendahuluan

Latar Belakang

 Penggolongan obat merupakan instrumen penting dalam menjamin
keamanan, efektivitas, dan pengawasan obat di Indonesia.

« UU Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan memperkenalkan sistem
penggolongan obat yang baru melalui Pasal 320 dan Pasal 321.

 Kedua pasal tersebut mengamanatkan pembentukan Peraturan
Pemerintah sebagai aturan pelaksana.

 Hingga saat ini, belum terdapat Peraturan Pemerintah yang secara
khusus mengatur penggolongan obat.

« Akibatnya, regulasi lama masih digunakan meskipun dasar
hukumnya telah dicabut sehingga menimbulkan kekosongan hukum
(rechtsvacuum) dan ketidakpastian hukum.
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Pertanyaan Penelitian (Rumusan Masalah)

Rumusan Masalah

1. Bagaimana dinamika pengaturan penggolongan obat setelah
berlakunya Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 fentang
Kesehatane

2. Bagaimana akibat hukum dari belum dibentuknya Peraturan
Pemerintah sebbagai pelaksanaan Pasal 320 dan Pasal 3217¢

3. Bagaimana konsep ius constituendum dalam pembentukan
regulasi penggolongan obat di Indonesia?
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Metode

Jenis Penelitian : Penelitian Hukum Normatif
Pendekatan

¢ Statute Approach

® Conceptual Approach

Bahan Hukum

Primer

® UU Nomor 17 Tahun 2023

® PP Nomor 28 Tahun 2024

® Permenkes Nomor 28 Tahun 2022

® PerBPOM Nomor 21 Tahun 2020

Sekunder
¢® Buku
¢® Jurnal

¢ Literatur hukum
Analisis : Analisis hukum secara kualitatif melalui interpretasi sistematis, gramatikal, dan penalaran-deduktif.
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Penelitiaon menemukan bahwa:

UU Nomor 17 Tahun 2023 telah membentuk struktur baru
mengenai penggolongan obat.

PP Nomor 28 Tahun 2024 belum mengatur penggolongan obat
sebagaimana diperintahkan Pasal 320 ayat (8).

Permenkes Nomor 28 Tahun 2022 dan PerBPOM Nomor 21 Tahun
2020 masih berpedoman pada UU Nomor 36 Tahun 2009.

Terjadi kekosongan hukum yang menghambat implementasi
sisfem penggolongan obat.

umsida1912 9 umsida1912 § m

nnnnn itas .
c.id ok Jlmadiyah © umsidal912

@ www.umsida.a 5
A7 B N




Analisis Regulasi
Hierarki Peraturan

UU No.17 Tahun 2023
4

g

g

Pembahasan

PP (Belum Mengatur Penggolongan Obat)
Permenkes No.28 Tahun 2022

PerBPOM No.21 Tahun 2020
Dampak

Disharmonisasi regulasi
Ketidakpastian hukum

Pengawasan BPOM kurang optimal
Potensi kesalahan klasifikasi obat
Perlindungan masyarakat belum maksimal
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Temuan Penting Penelitian

Temuan Utama

v Terjadirechtsvacuum akibat belum adanya PP mengenai
penggolongan obat.

v Regulasi lama fidak lagi sesuai secara hierarki maupun
substansi.

v Penggolongan obat harus disesuaikan dengan perkembangan
IImu pengetahuan dan teknologi sebagaimana amanat Pasal 320
ayat (7).

v Dibutuhkan pembentukan regulasi baru yang adapftif melalui
konsep ius constituendum.
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Manfaat Penelitian

Manfaat Teoritis

« Memberikan kontribusi terhadap pengembangan ilimu hukum
kesehatan.

« Menambah kajian mengenai kekosongan hukum dalam
pembentukan peraturan perundang-undangan.

Manfaat Praktis

« Menjadi rekomendasi bagi Pemerintah dalam menyusun
Peraturan Pemerintah fentang penggolongan obat.

* Menjadi acuan harmonisasi regulasi di bidang kefarmasian.

« Memberikan kepastian hukum bagi tenaga kesehatan, BPOM,
dan masyarakat.
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