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Abstrak
 

Pengawasan terhadap sediaan farmasi adalah bagian dari tugas pemerintah untuk meningkatkan derajat

kesehatan masyarakat yang setinggi-tingginya yang sangat penting artinya bagi pembentukan sumber daya

manusia Indonesia, peningkatan ketahanan dan daya saing bangsa, serta pembangunan nasional. Dalam

konsideransnya, Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan menyebutkan bahwa kesehatan

merupakan hak asasi manusia dan salah satu unsur kesejahteraan yang harus diwujudkan sesuai dengan cita-

cita bangsa Indonesia sebagaimana dimaksud dalam Pancasila dan Undang-Undang Dasar 1945. Secara

prinsip, terkait dengan sediaan farmasi skema pengaturannya dalam level Undang-Undang, telah dituangkan

dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009

tentang Narkotika, dan Undang-Undang Nomor 5 Tahun 1997 tentang Psikotropika. Wewenang melakukan

pengawasan sediaan farmasi di Indonesia meliputi pembentukan/penetapan regulasi, perijinan, pemeriksaan

oleh petugas pengawas terhadap kegiatan membuat, mengadakan, menyimpan, mengolah, mempromosikan,

dan mengedarkan, monitoring dan evaluasi produk, dan tindakan administratif terhadap pelanggaran hukum

serta penyidikan tindak pidana. Keberlakuan Undang-Undang Nomor 32 Tahun 2004 tentang Pemerintahan

Daerah yang membagi urusan pemerintahan menjadi urusan pemerintah pusat dan pemerintahan daerah, dan

Peraturan Pemerintah Nomor 38 Tahun 2007 tentang Pembagian Urusan Pemerintahan Antara Pemerintah,

Pemerintah Daerah Provinsi, dan Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota, yang ketentuannya disharmoni

dengan peraturan perundang-undangan yang khusus mengatur pengawasan sediaan farmasi tersebut,

menimbulkan permasalahan yang menghambat efektivitas pelaksanaan pengawasan sediaan farmasi.

......

The drugs (pharmaceutical preparation) regulation is part of the duty of the government to improve public

health is very important for the development of human resources in Indonesia, increased resilience and

competitiveness of the nation, as well as national development. In it's preamble, Act No. 36 of 2009 on

Health states that health is a human right and one of the elements of well-being that must be realized in

accordance with the ideals of the nation of Indonesia as referred to in Pancasila and the Constitution of

1945. In principle, related to pharmaceutical regulation in the scheme of Legislation, has stated in Law No.

36 Year 2009 on Health, Law No. 35 Year 2009 on Narcotics and Law No. 5 of 1997 on Psycotropics. That

based on the Act, the authority to conduct regulation of drugs (pharmaceutical preparations) in Indonesia

include the creation / establishment of regulations, licensing, inspection by the supervisory officers on

activity, holding, storing, processing, promoting, and distributing, monitoring and evaluation of products,

administrative action against violations of the law, and crime investigation. However, the validity of Act No.

32 of 2004 on Regional Government which decentralize functions between central government and local

governance, and Government Regulation Number 38 of 2007 on Decentralization of Government Affair
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between the Government, Provincial Government, and District Government, disharmony with the provisions

of legislation that specifically regulates the pharmaceutical control, raises issues that hinder the effectiveness

of pharmaceutical regulation.


