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ABSTRAK

Analisis Efektivitas Kebijakan
Pengawasan Pemasukan Obat Penggunaan Pribadi melalui Barang Kiriman
(Studi Kasus di Kantor Pos Pasar Baru dan Soekarno Hatta)
Ferry Tri Aryati, R. N. Afsdy Saksono
peyluchulho@gmail.com
Politeknik STIA LAN Jakarta

Maraknya kasus obat ilegal mengindikasikan bahwa pengawasan belum efektif.
Namun demikian, informasi yang tersedia terbatas mengenai praktik aktual dan
faktor-faktor spesifik yang menyebabkan kebijakan pengawasan belum efektif.
Penelitian ini bertujuan untuk mengidentifikasi faktor-faktor yang menyebabkan
kebijakan pengawasan pemasukan obat untuk penggunaan pribadi melalui barang
kiriman belum efektif dan merumuskan strategi peningkatan efektivitasnya.
Penelitian ini dilakukan menggunakan pendekatan studi kasus (multiple case study)
di pintu masuk Kantor Pos Pasar Baru dan Soekarno Hatta. Pengumpulan data
dilakukan melalui wawancara mendalam terhadap 30 informan kunci dari BPOM,
Direktorat Jenderal Bea dan Cukai (DJBC), PT. Pos Indonesia, Asperindo, YLKI,
dan masyarakat, serta telaah dokumen terkait. Analisis data dilakukan melalui cross
case synthesis. Hasil penelitian menunjukkan bahwa terdapat lima faktor utama
yang menyebabkan rendahnya efektivitas: (1) Ketersediaan Sumber Daya Manusia
(SDM) yang kompeten, khususnya terkait kompetensi kefarmasian di kalangan
petugas Bea Cukai; (2) Ketersediaan Standar Operasional Prosedur (SOP), di mana
SOP spesifik untuk pengawasan barang kiriman sering kali tidak tersedia di pintu
masuk; (3) Ketersediaan sistem informasi, yang belum terintegrasi secara
elektronik antara sistem CEISA (DJBC) dengan e-BPOM; (4) Koordinasi, yang
masih belum konsisten dan terhambat oleh kendala birokrasi; serta (5) Kesadaran
masyarakat, yang masih rendah terkait regulasi impor. Untuk meningkatkan
efektivitas kebijakan pengawasan, dirumuskan empat strategi utama: (1)
Penyusunan Surat Keputusan Bersama (SKB) antara BPOM dan DJBC untuk
memperkuat koordinasi dan keseragaman implementasi di semua pintu masuk; (2)
Integrasi komprehensif sistem CEISA (DJBC) dengan e-BPOM; dan (3)
Intensifikasi diseminasi informasi dan edukasi publik serta (4) Pengawasan
Partisipatif melalui BPOM Mobile.

Kata Kunci: Barang Kiriman, Efektivitas Kebijakan Pengawasan, Penggunaan
Pribadi, BPOM
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ABSTRACT

Effectiveness Analysis of Oversight Policy
on Personal Use Medicine Importation through Consignment Good
(Case Study at Kantor Pos Pasar Baru and Soekarno Hatta)
Ferry Tri Aryati, R. N. Afsdy Saksono
peyiuchulho@gmail.com
Politeknik STIA LAN Jakarta

The prevalence of illegal drug cases indicates that oversight is not yet effective.

However, limited information is available regarding the actual practice and the
specific factors affecting to this low effectiveness of the oversight policy. This study

aims to identify the factors affecting to the low effectiveness of Indonesia s oversight
policy on the importation of medicines for personal use through consignment and
formulates strategies to improve its effectiveness. This study uses a case study
(multiple case study) approach at Kantor Pos Pasar Baru and Soekarno Hatta.

Data collection was carried out through in-depth interviews with 30 key informants
from BPOM (Indonesian FDA), Directorate General of Customs and Excise
(DJBC), PT. Pos Indonesia, Asperindo, YLKI, and the public, as well as a review of
related documents. The data analysis was conducted using cross-case synthesis. The
results showed that there were five main factors affecting to the low effectiveness:
(1) Availability of competent Human Resources (HR), particularly regarding
pharmaceutical competence among Customs officers, (2) Availability of Standard
Operating Procedures (SOP), where specific SOPs for consignment oversight are
often absent at entry points, (3) Availability of information systems, which lack
electronic integration between the CEISA (DJBC) and the e-BPOM system, (4)
Coordination, which is often inconsistent and hindered by bureaucratic constraints,
and (5) Public awareness, which remains low regarding import regulations. To
increase the effectiveness of oversight policy, four main strategies are formulated:
(1) Drafting a Joint Decree (SKB) between BPOM and DJBC to strengthen
coordination and uniformity of implementation at all entry points; (2)
Comprehensive integration of the CEISA (DJBC) with e-BPOM system; (3)
Intensification of information dissemination and public education; and (4)
Participatory Oversight through BPOM Mobile.

Keywords: Consignments, Effectiveness of the oversight policy, BPOM.
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BAB I
PERMASALAHAN PENELITIAN

A. Latar Belakang

Peredaran obat ilegal dan palsu menimbulkan dampak serius bagi sektor
kesehatan maupun sektor ekonomi. WHO (2024) menegaskan bahwa obat palsu
menimbulkan dampak serius bagi kesehatan manusia, antara lain dapat
menyebabkan gagalnya pengobatan, keracunan, komplikasi, kerusakan organ
hingga kematian. Diperkiran oleh WHO kerugian ekonomi global akibat obat palsu
mencapai 30 miliar USD per tahun. Kerugian tersebut terdiri dari bertambahnya
biaya perawatan kesehatan, hilangnya produktivitas akibat perburukan kondisi
kesehatan dan angka kematian yang meningkat.

Di seluruh dunia, peredaran obat secara ilegal terjadi dalam skala besar dan
sangat menguntungkan bagi organisasi kriminal. Merujuk pada UNODC (2023),
penggunaan obat-obatan terus meningkat di seluruh dunia. Dari 17 orang pada
kelompok usia 15-64 tahun, 1 orang diantaranya telah mengonsumsi obat-obatan.
Jumlah pengguna tersebut terus tumbuh dari 240 juta orang pada 2011 menjadi 296
juta pada 2021(5,8% dari populasi berumur 15-64 tahun di dunia). Sementara itu,
National Survey On Drug Abuse (2021) menunjukkan bahwa di Indonesia angka
prevalensi penyalahgunaan narkoba sebesar 1,95% untuk kelompok usia 15-64
tahun pada tahun 2021. Selama kurun waktu 2019-2021, tingkat prevalensi
penyalahgunaan narkoba terus meningkat per tahunnya sebesar 0,155 dari 1,8%
pada 2019 menjadi 1,95% pada 2021 (BNN, 2022). Berdasarkan data tahun 2023,
angka prevalensinya menjadi 1,73% atau setara dengan 3,3 juta penduduk
Indonesia pada kelompok 15-64 tahun (BNN, 2024).

Maraknya penyalahgunaan obat tidak hanya menimbulkan dampak
kesehatan bagi perorangan dan stabilitas sosial, tetapi juga berdampak bagi
pemerintah. Penyalahgunaan obat berdampak pada peningkatan pengeluaran
pemerintah di berbagai sektor, antara lain bagi sektor ekonomi: biaya pengobatan,

rehabilitasi dan pemulihan bagi korban penyalahgunaan obat, biaya untuk operasi



pemberantasan obat ilegal, penyelidikan dan penanganan kasus hukum serta biaya
untuk edukasi kepada masyarakat. Selain itu, maraknya penyalahgunaan obat juga
dapat berdampak pada menurunnya tingkat kepercayaan publik terhadap
pemerintah.

Berdasarkan data WHO, prevalensi produk palsu yang beredar di negara
berpenghasilan rendah dan menengah adalah sekitar 1 dari 10 obat termasuk vaksin.
Menurut WHO, maraknya obat palsu disebabkan oleh beberapa hal, antara lain: (i)
lemahnya sistem regulasi, (i1) penjualan obat secara daring atau pasar gelap yang
sulit diawasi, (iii) terbatasnya akses masyarakat dan (iv) harga obat yang mahal
(WHO, 2024).

Maraknya perdagangan obat secara daring merupakan tantangan bagi
otoritas di seluruh dunia. Barang kiriman merupakan salah satu jalur yang sering
dimanfaatkan dalam perdagangan obat secara daring untuk memasukkan obat
substandar dan palsu ke pasar global. “The inexorable growth in online sales
provides criminals with a relatively easy entry point into even the best regulated
markets. Authorities around the world are working to tackle this new challenge, but
it is universally recognized to be a difficult task. National medicines regulators
regularly collaborate to tackle the issue of poor quality medicines supplied online”
(WHO, 2017).

Di Indonesia, regulasi yang mengatur pemasukan obat untuk penggunaan
pribadi melalui barang kiriman dibuat untuk melindungi masyarakat dari obat yang
berisiko terhadap kesehatan. Meskipun pengawasan pemasukan obat ke dalam
wilayah Indonesia telah diatur dalam berbagai regulasi, faktanya masih ditemukan
berbagai pelanggaran dan permasalahan implementasi kebijakan di lapangan.
Dalam penelitian terdahulu, Cahyaningtiyas (2022) menyimpulkan bahwa di
Indonesia pengawasan sediaan obat yang tidak memiliki izin edar telah diatur oleh
Badan POM. Namun demikian, pada masa pandemi covid-19 peredaran obat tanpa
izin edar atau ilegal meningkat sehingga perlu dilakukan revieu terhadap peraturan

untuk optimalisasi pengawasan.



Sesuai dengan Undang-Undang Nomor 17 tahun 2023 tentang Kesehatan,
obat hanya dapat diedarkan di Indonesia apabila telah memenuhi standar dan
persyaratan. Hal ini dibuktikan dengan izin edar produk tersebut, yang merupakan
bentuk persetujuan pendaftaran obat yang diberikan oleh Kepala Badan POM
berdasarkan hasil evaluasi dan kajian terhadap keamanan, khasiat dan mutunya.

Sejalan dengan pengaturan pada Undang-Undang No.17 Tahun 2023
tentang Kesehatan, dalam Pasal 2 Peraturan Badan POM (PerBPOM) Nomor 27
tahun 2022 tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan ke dalam Wilayah
Indonesia sebagaimana telah diubah dengan PerBPOM No.28 tahun 2023, diatur
juga bahwa obat yang dimasukkan ke dalam wilayah Indonesia untuk diedarkan
wajib memiliki izin edar.

Namun demikian, obat yang belum memiliki izin edar dapat dimasukkan ke
dalam wilayah Indonesia untuk keperluan tertentu, salah satunya untuk penggunaan
sendiri/pribadi. Pemasukan obat untuk keperluan penggunaan sendiri/pribadi
dilakukan melalui skema jalur khusus/special access scheme (SAS), hanya dapat
dilakukan dalam jumlah terbatas sesuai dengan kebutuhan yang ditunjukkan dalam
formulir pemberitahuan pemasukan obat untuk keperluan pribadi dan tidak untuk
diperjualbelikan. Pemasukan obat tersebut dapat dilakukan melalui: (a) jasa
pengiriman/ pengangkutan/ penyelenggara pos; (b) barang bawaan penumpang; (c)
barang awak sarana pengangkut atau (d) barang pelintas batas. Hal ini diatur dalam
pasal 39 dan 40 PerBPOM No.27 tahun 2022 sebagaimana telah diubah dengan
PerBPOM No.28 tahun 2023.

Sementara itu, sesuai dengan Undang-Undang Nomor 10 Tahun 1995
tentang Kepabeanan sebagaimana telah diubah dengan Undang-Undang Nomor 17
Tahun 2006 mengatur bahwa kawasan pabean sepenuhnya berada di bawah
pengawasan Direktorat Jenderal Bea dan Cukai. Berdasarkan hal tersebut,
pengawasan terhadap pemasukan obat untuk keperluan penggunaan pribadi ke
dalam wilayah Indonesia juga merupakan lingkup pengawasan Direktorat Jenderal
Bea dan Cukai. Namun demikian, dalam hal hasil pengawasan terhadap obat

tersebut ditemukan dugaan ketidaksesuaian dengan ketentuan peraturan perundang-



undangan, maka sebagaimana diatur dalam pasal 43 PerBPOM No.27 tahun 2022
sebagaimana telah diubah dengan PerBPOM No.28 tahun 2023, Direktorat Jenderal
Bea dan Cukai dapat berkoordinasi dengan BPOM.

Pengawasan pemasukan obat untuk penggunaan pribadi melalui barang
kiriman dilakukan berdasarkan kewenangan masing-masing instansi. Secara garis
besar, mekanisme penagwasan pemasukan obat untuk penggunaan pribadi melalui
barang kiriman dapat dibagi menjadi 4 tahap. Pertama, proses dimulai saat
pemohon menerima pelayanan kesehatan di luar negeri dan diresepkan obat. Resep
inilah yang menjadi dasar kebutuhan untuk memasukkan obat impor dari luar negeri
Setelah obat dikirim, barang kiriman tiba di kawasan pabean (bandara atau
pelabuhan). Petugas Bea dan Cukai segera melakukan pemeriksaan terhadap barang
kiriman. Jika berdasarkan hasil pemeriksaan teridentifikasi bahwa barang kiriman
tersebut adalah obat, maka akan diberlakukan prosedur khusus terkait ketentuan
larangan dan pembatasan (lartas). Kedua, mengingat obat termasuk barang yang
dibatasi impornya, Bea dan Cukai akan menerbitkan dan menyampaikan Surat
Penetapan Barang Larangan dan/atau Pembatasan - Barang Kiriman (SPBL-BK)
kepada Pemohon. Penerbitan SPBL-BK ini menandakan bahwa Pemohon harus
melengkapi persyaratan lartas, yang meliputi pengisian Formulir Pemberitahuan
dan penyerahan dokumen pendukung. Dokumen pendukung ini krusial sebagai
bukti medis, seperti resep dokter atau rekomendasi rumah sakit, serta bukti transaksi
berupa invoice pembelian. Semua kelengkapan ini kemudian diserahkan kembali
kepada Bea dan Cukai. Ketiga, Bea dan Cukai melakukan verifikasi persyaratan
lartas. Namun, karena ini terkait produk obat, peran BPOM menjadi penting. Dalam
hal terdapat keragu-raguan, petugas Bea dan Cukai dapat meminta rekomendasi
dari BPOM. Hal ini biasanya terjadi jika jenis obat atau jumlahnya memerlukan
kajian ahli. BPOM kemudian akan melakukan verifikasi atas dokumen persyaratan
lartas Pemohon dan memberikan rekomendasi kepada Bea dan Cukai, dapat berupa
rilis (obat diizinkan masuk seluruhnya), rilis sebagian (obat diizinkan masuk
dengan pembatasan jumlah), atau tegah (obat ditolak atau dilarang masuk).

Keempat, berdasarkan hasil verifikasi dan rekomendasi dari BPOM, akan



diterbitkan Keputusan Bea dan Cukai, yang secara final mengizinkan obat untuk
diteruskan kepada pemohon atau menegah/tidak mengizinkan. Alur mekanisme

pengawasan tersebut dapat digambarkan sebagai berikut:

Pemohon menerima pelayanan kesehatan dari luar negeri
dan diresepkan sejumlah Obat

|

Barang Kiriman tiba di Kawasan Pabean

v

Pemeriksaan terhadap Barang Kiriman
oleh Bea dan Cukai

|

Barang Kiriman teridentifikasi sebagai Obat

|

Bea dan Cukai menerbitkan dan menyampaikan SPBL-BK
kepada Pemohon

!

Pemohon melengkapi persyaratan lartas (Formulir Khusus
dan dokumen pendukung*) dan menyampaikannya
kepada Bea dan Cukai

*dokumen pendukung berupa: resep dokter dan/atau rekomendasi rumah sakit, dan bukti
pembelian (invoice). l

Proses verifikasi persyaratan lartas
oleh Bea dan Cukai

|

Apabila diperlukan, Bea dan Cukai meminta
rekomendasi dari BPOM

!

BPOM melakukan verifikasi dan menerbitkan rekomendasi
(rilis, rilis sebagian, atau tegah)*

*Verifikasi oleh BPOM dilakukan pada hari & jam kerja. Dalam melakukan verifikasi, BPOM
memerlukan dokumen persyaratan lartas.

Keputusan Bea dan Cukai

Gambar 1.1 Alur Pengawasan Pemasukan Obat melalui Barang Kiriman
Sumber : (Badan POM RI, 2022)



Adapun pengertian barang kiriman menurut Pasal 1 ayat 11 Peraturan
Menteri Keuangan Nomor 182 Tahun 2016 sebagaimana telah diubah dengan
Peraturan Menteri Keuangan Nomor 112 Tahun 2018, adalah “barang yang dikirim
melalui penyelenggara pos sesuai dengan peraturan perundang - undangan di
bidang pos. Penyelenggara pos barang kiriman terdiri dari penyelenggara pos yang
ditunjuk (contohnya Pos Indonesia) dan Pengusaha Jasa Titipan (contohnya TNT
Express, FedEx Express, DHL)”.

Dokumen Consignment Notes
Tahun 2018-2020

2018

Gambar 1.2 Jumlah Consignment Notes Tahun 2020
Sumber: (Qushoyyi & Muchtar, 2022)

Dalam regulasi barang kiriman, sesuai dengan nilai barang dan kategori
barang terdapat beberapa dokumen yang digunakan, salah satunya adalah
Consigment Note (CN), yang berfungsi untuk menentukan tarif barang dan cara
pembayaran pajaknya. Dari Gambar 1.2 dapat diketahui bahwa pada tahun 2020,
jumlah consignment note (CN) yang masuk ke KPPBC TMP C Kantor Pos Pasar
Baru jauh meningkat dibandingkan tahun 2018-2019. Dengan jumlah CN yang
besar, tidak semua barang kiriman dapat dikenakan jalur merah atau diperiksa
secara fisik. Oleh sebab itu, pejabat analis x-ray melakukan manajemen risiko dan
analisis terhadap barang atensi atau barang yang terkena ketentuan larangan dan
pembatasan seperti narkotika, psikotropika, computer, handphone, tablet (HKT),
high value good (HVG) dan barang lainnya yang telah diatur regulasi (Qushoyyi &
Muchtar, 2022).

Berdasarkan Peta Kerawanan Kejahatan Obat dan Makanan Nasional Tahun

2024, produk obat ilegal mendominasi di 11 provinsi di Indonesia, yaitu Sumatera



Barat, Bengkulu, Jambi, Kepulauan Bangka Belitung, Lampung, Banten, Jawa

Barat, Jawa Tengah, D.I Yogyakarta, Kalimantan Selatan, dan Sulawesi Barat. Hal

ini menunjukkan tingkat risiko dan distribusi geografis terkait dengan kejahatan di

bidang obat.

Lmnpung

Wilayah Kerawanan Kejahatan

Obat

*Produk Obat ilegal
mendominasi pada || provinsi
di Indonesia, yaitu Sumatera
Barat, Bengkulu, Jambi, Kep.
Bangka Belitung, Lampung,
Banten, Jawa Barat, Jawa
Tengah, D.l Yogyakarta,
Kalimantan Selatan, dan
Sulawesi Barat.

Wilayah Kerawanan Kejahatan
Suplemen Kesehatan

* Produk Suplemen Kesehatan
ilegal tidak mendominasi di
seluruh provinsi di Indonesia,
namun ditemukan di beberapa
provinsi yaitu Sumatera Utara,
Sumatera Barat, Kep. Riau,
Sumatera Selatan, DKI Jakarta,
Jawa Tengah, Jawa Timur, Bali,
Kalimantan Utara, dan Papua
Barat.
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Wilayah Kerawanan Kejahatan
Obat Tradisional

*Produk Obat Tradisional llegal
mendominasi di 3 provinsi
m:endominan di 3 provinwa
Timur, dan Kalimantera Seltan,
¢nu Sumatera Selzan,

imur, dan Kalimantan Timur.

Wilayah Kerawanan Kejahatan
Kosmetik

*Produk Kosmetik ilegal banyak
ditemukan dan mendominasi di
berbagai provinsi di wilayah
Indonesia. wiliusi di wilayah
Indonesia. Hal ini terlihat dari
dominasi warna kuning para
dominasi warna kuning pada
peta Indonesia di atas.
peta Indoi atas.

Papua

Wilayah Kerawanan Kejahatan
Obat Kuasi

*Produk Obat Kuasi ilegal tidak
mendominasi di seluruh
provinsi di Indonesia, namun
ditemukan di Riau, Kep. Riau,
Kalimantan Utara, dan Papua
Barat.

Wilayah Kerawanan Kejahatan
Pangan Olahan

*Produk Pangan Olahan
ditemukan peredarannya pada
30 provinsi di Indonesia.
Terdapat 2 provinsi yang
mennjadi wilayah kerawanan
pangan olahan yaku Kep. Riau
dan Gorontalo.

Gambar 1.3 Peta Kerawanan Kejahatan Obat dan Makanan Nasional Tahun 2024

Sumber: (Badan POM, 2025a)
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Gambar 1.4 Tren Kasus Obat dan Makanan Ilegal Tahun 2018-2024
Sumber: (Badan POM, 2025a)

Berdasarkan Gambar 1.4 diketahui bahwa terjadi peningkatan kasus obat
ilegal di Indonesia, yaitu sejumlah 200 kasus pada tahun 2018 menjadi 1.834 kasus
pada tahun 2024. Peningkatan kasus obat ilegal menyebabkan meningkatnya beban
dan biaya operasional yang harus ditanggung oleh pemerintah. Hal ini ditunjukkan
dengan beberapa contoh sebagai berikut: (i) operasi penggerebekan pabrik obat
tradisional ilegal di Banyuwangi pada Maret 2023. Di Lokasi tersebut nilai
temuannya adalah Rp 1,4 miliar (Nurul Ulya & Santosa, 2023); (ii) pada Juni 2024
Badan POM melakukan pemusnahan obat dan makanan ilegal di Kendari. Produk
tersebut diamankan sebelum dimusnahkan. Muh & Saputra (2024) mengutarakan
bahwa obat dan makanan ilegal sangat merugikan sehingga untuk memastikan
bahwa tidak ada lagi produk ilegal yang beredar di pasaran maka barang bukti
berupa obat dan makanan ilegal harus dimusnahkan. Dalam operasi penggerebekan
dan pemusnahan ini tentunya diperlukan sumber daya manusia, logistik dan
anggaran yang tidak sedikit. Serangkaian tahapan dilakukan dalam operasi tersebut.
Proses dimulai dari pengumpulan barang bukti setelah operasi penindakan,
penyimpanan dan pengamanan barang bukti pada fasilitas yang memadai,
pengangkutan barang bukti ke lokasi pemusnahan sampai dengan pemusnahan
barang bukti sesuai prosedur yang ditetapkan. Sebagai contoh, Badan POM

melakukan pemusnahan obat ilegal senilai miliaran rupiah pada Desember 2024 di



Rumah Penyimpanan Benda Sitaan Negara (Rupbasan) Kelas [ Semarang. Temuan
tersebut merupakan hasil pengembangan kasus hasil kolaborasi Badan POM
dengan Kepolisian, BIN dan BAIS (BPOM, 2024). Hal ini menunjukkan bahwa
dalam pemusnahan obat ilegal diperlukan proses yang tidak sederhana dengan
biaya operasional yang tidak sedikit untuk memastikan obat ilegal dimusnahkan
dengan prosedur yang legal dan aman.

Adanya peningkatan kasus obat ilegal termasuk obat impor di Indonesia
seharusnya menjadi perhatian banyak pihak. Badan POM sebagai otoritas
pengawasan obat dan Direktorat Jenderal Bea dan Cukai sebagai garda terdepan
dalam pengawasan pemasukan obat ke dalam wilayah Indonesia perlu melakukan
reviu peraturan perundang-undangan yang terkait. Hal ini ditegaskan oleh N.Fratiwi
(2012), dari segi pelayanan dan pengawasan terhadap arus keluar- masuknya barang
ke dan dari luar negeri, kebijakan yang dikeluarkan oleh pemerintah pusat dan/atau
pemerintah daerah masih kurang efektif karena adanya perbedaan persepsi antara
pelaku usaha, masyarakat dan instansi terkait. Hal ini menimbulkan kerugian,
contonya adalah penyelundupan barang-barang di kawasan perbatasan yang

semakin meningkat.
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Gambar 1.5 Temuan Jenis Obat Ilegal Tahun 2024
Sumber: (Badan POM, 2025a)

Berdasarkan data temuan jenis obat ilegal tahun 2024 pada Gambar 1.5
diketahui bahwa pada tahun 2024 selain narkotika, golongan obat ilegal yang
banyak ditemukan adalah Obat-Obat Tertentu (OOT) sebanyak 1.259 kasus dengan
contoh produk seperti Tramadol, Triheksifenidil dan Dextrometorphan. Obat-



obatan tersebut merupakan obat yang bekerja di sistem susunan syaraf pusat, yang
sering disalahgunakan, selain narkotika dan psikotropika.

Muchtar & R.A. Aziz (2020) mengungkapkan bahwa pada masa pandemi
Covid-19, DJBC menemukan perubahan tren modus operandi para penyelundup
NPP untuk memasukkan barang ke Indonesia, yang beralih ke barang kiriman pos
atau jasa ekspedisi. Perubahan tren modus operandi tersebut tidak hanya menuntut
kewaspadaan lebih tetapi juga mempertegas pentingnya pelaksanaan pengawasan
yang menyeluruh. Hal ini sebagaimana yang dikemukakan oleh Muchtar & R.A.
Aziz (2020) bahwa pengawasan impor barang kiriman dilakukan melalui tiga tahap,
yaitu: 1) kegiatan intelijen berupa pengumpulan data dan informasi; 2) kegiatan
penindakan berupa pemeriksaan fisik pada barang kiriman yang dilanjut dengan
melakukan uji NPP dan 3) penyidikan untuk kemudian dilakukan pelimpahan
kepada kepolisian atau BNN.

Permasalahan lain yang ditemukan di lapangan adalah fenomena jasa titip
(jastip) obat dari luar negeri. Hal ini tentu saja melanggar regulasi yang berlaku di
Indonesia, antara lain karena pemasukan obat melalui jastip tidak memenuhi
persyaratan jumlah dan peruntukan. Kementerian Kesehatan RI mengimbau agar
masyarakat mewaspadai produk obat yang didapatkan melalui jasa titip (jastip)
barang dari luar negeri, sebab belum terjamin mutu dan keamanannya. Kepala Biro
Komunikasi dan Pelayanan Publik Kemenkes RI Siti Nadia Tarmizi menyampaikan
bahwa produk obat yang diperoleh melalui jastip merupakan barang ilegal yang
beredar di Indonesia dan tidak dijamin keamanannya (Firdaus, 2024). “Secara
umum yang dilakukan oleh para pelaku usaha Jastip sebenarnya adalah
memanfaatkan peraturan yang masih grey area” (Muchtar, 2019).

Meskipun persyaratan pemasukan obat untuk penggunaan pribadi melalui
barang kiriman telah diatur dengan Peraturan Badan POM, masih banyak
masyarakat yang berupaya untuk melanggar peraturan tersebut. Berdasarkan data
layanan konsultasi pengawasan obat SAS yang dilakukan oleh Badan POM,
terdapat peningkatan permintaan dispensasi pemasukan obat untuk penggunaan

pribadi melalui kiriman, yaitu 61 (2021); 67 (2022) dan 85 (2023). Permintaan
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dispensasi tersebut dilakukan oleh masyarakat yang memasukkan obat dengan
klaim untuk penggunaan pribadi melalui barang kiriman, yang barangnya tertahan
di Bea Cukai dan tidak dapat keluar dari wilayah pabean.

Hasil pengawasan Badan POM juga menunjukkan masih ditemukannya
pemasukan obat melalui barang kiriman dengan klaim untuk penggunaan pribadi di
Indonesia, yang tidak sesuai persyaratan. Berdasarkan PerBPOM No.27 tahun 2022
sebagaimana telah diubah dengan PerBPOM No.28 Tahun 2023, pemasukan obat
untuk keperluan penggunaan pribadi melalui barang kiriman hanya dapat dilakukan
berdasarkan resep dokter dan/atau rekomendasi rumah sakit dari negara asal untuk
kebutuhan maksimal 90 hari pengobatan, dan tidak boleh diperjualbelikan.
Faktanya, masih ditemukan pemasukan obat melalui barang kiriman dengan klaim
pemasukan untuk keperluan penggunaan pribadi dengan jumlah obat yang fantastis,
tidak sesuai ketentuan. Beberapa contoh hasil pengawasan Badan POM yang
mendukung hal ini antara lain adalah:

1. Pemasukan 6000 tablet Ivermectin tanpa izin edar melalui barang kiriman pada
tahun 2022 dengan 4 alamat penerima di wilayah Jawa Tengah dan Jawa Barat.
Ivermectin merupakan obat keras yang wajib diperoleh dengan resep dan
digunakan di bawah pengawasan dokter, yang digunakan antara lain untuk
mengatasi penyakit akibat infeksi cacing, seperti strongyloidiasis dan
onchocerciasis. Penggunaan Ivermectin dalam jangka waktu lama tanpa
indikasi medis dan pengawasan dokter berisiko menyebabkan efek samping
serius. Obat ini tidak diperuntukan bagi pengobatan selama 90 hari karena
penggunaan umumnya merupakan dosis tunggal (misal untuk orang dewasa
dengan bobot badan 60 kg, kebutuhan obatnya adalah 1 tablet 12 mg). Artinya,
1 orang pasien cukup minum 1 tablet dan hanya diulang setelah minimal 3-12
bulan, bukan setiap hari selama 90 hari.

2. Pemasukan 10.000 tablet Mercaptopurine (6-MP) tanpa izin edar melalui
barang kiriman dari India pada tahun 2023, yang akan disalurkan oleh
pemohon ke berbagai rumah sakit. Mercaptopurine obat keras (keoterapi) yang

wajib diperoleh dengan resep dan digunakan sepenuhnya di bawah pengawasan
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dokter, yang digunakan antara lain untuk pengobatan kanker (leukimia).

Kebutuhan obat ini per hari untuk pasien dengan bobot badan 20 kg — 60 kg

adalah kurang dari 1 tablet — 2,5 tablet. Artinya, untuk pengobatan 1 orang

pasien selama 90 hari hanya dibutuhkan kurang dari 90 tablet — 225 tablet.

Berdasarkan temuan hasil pengawasan Badan POM tersebut, dapat
diketahui bahwa praktik pemasukan obat melalui barang kiriman dengan klaim
untuk penggunaan pribadi seringkali menyalahi regulasi. Lebih lanjut, mengingat
tujuan kebijakan adalah untuk memastikan tidak ada obat impor ilegal, dapat
disimpulkan bahwa kebijakan pengawasan pemasukan obat penggunaan pribadi
melalui barang kiriman, PerBPOM No.27 tahun 2022 sebagaimana telah diubah
dengan PerBPOM No.28 Tahun 2023, belum efektif.

Oleh karena itu, penting untuk memahami kerangka regulasi yang ada untuk
mengidentifikasi celah dan tantangan pengawasan. Secara singkat, skema
pemasukan obat ke dalam wilayah Indonesia sesuai dengan PerBPOM No.27 Tahun
2022 sebagaimana telah diubah dengan PerBPOM No.28 Tahun 2023 dapat

digambarkan sebagai berikut:

PerBPOM No.27 Tahun 2022 tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan

ke Dalam Wilayah Indonesia
sebagaimana telah diubah dengan PerBPOM No.28 Tahun 2023

(Pasal 37, Pasal 39,
Pasal 40, Pasal 41,

[Obat dengan NIE SKI Pasal 42, Pasal 43)

jasa pengiriman/
pi:llgdﬂgkl.ll'dﬂ"
penyelenggara pos

e,
Persetujuan SAS

Obat tanpa NIE P & E— barang bawaan

Tanpa persetujuan Penggunaan BgHInRRng
SAS pribadi

barang awak
sdarana pcngzmgkul

barang pelintas
Catt: batas
NIE : Nomor Izin Edar

SKI: Surat Keterangan Impor
SAS : Special Access Scheme

Impor Obat

Gambar 1.6 Skema Pemasukan Obat ke Dalam Wilayah Indonesia
Sumber: (Hasil Olahan Peneliti)
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Berdasarkan PerBPOM No.27 Tahun 2022 sebagaimana telah diubah
dengan PerBPOM No.28 Tahun 2023, pemasukan obat ke dalam wilayah Indonesia
dibagi menjadi dua skema utama berdasarkan status izin edar obat. Pertama, obat
dengan nomor izin edar (NIE), masuk ke Indonesia melalui skema perizinan Surat
Keterangan Impor (SKI) yang diterbitkan oleh Badan POM. Kedua, obat tanpa NIE,
masuk ke Indonesia melalui special access scheme (SAS), baik dengan persetujuan
SAS (dari Badan POM/Kementerian Kesehatan) maupun tanpa persetujuan SAS
(untuk keperluan penggunaan pribadi). Adapun yang menjadi fokus penelitian ini
adalah pengawasan pemasukan obat untuk keperluan penggunaan pribadi melalui
barang kiriman, yang secara khusus diatur dalam Pasal 37, Pasal 39, Pasal 40, Pasal
41, Pasal 42 dan Pasal 43 PerBPOM No.27 Tahun 2022 sebagaimana telah diubah
dengan PerBPOM No.28 Tahun 2023.

B. Identifikasi Masalah

1) Meningkatnya kasus obat ilegal di Indonesia, yaitu: 200 kasus pada tahun
2018 menjadi 1.834 kasus pada tahun 2024, yang berdampak pada
bertambahnya beban biaya operasional yang harus ditanggung oleh
pemerintah dan kerugian bagi industri farmasi.

2) Maraknya kasus penyalahgunaan obat yang menimbulkan dampak
terhadap beban ekonomi bagi negara dan menurunnya tingkat kepercayaan
publik terhadap pemerintah.

3) Masih ditemukannya pemasukan obat melalui barang kiriman dengan
klaim untuk penggunaan pribadi di Indonesia namun tidak sesuai

ketentuan, yang dapat membahayakan masyarakat.

C. Rumusan Permasalahan
1) Mengapa kebijakan pengawasan pemasukan obat untuk penggunaan
pribadi melalui barang kiriman belum efektif?
2) Bagaimana strategi untuk meningkatkan efektivitas kebijakan pengawasan

pemasukan obat untuk penggunaan pribadi melalui barang kiriman?

13



D. Tujuan Penelitian
1) Mengidentifikasi faktor-faktor yang menyebabkan kebijakan pengawasan
pemasukan obat untuk penggunaan pribadi melalui barang kiriman belum
efektif.
2) Merumuskan strategi peningkatan efektivitas kebijakan pengawasan

pemasukan obat untuk penggunaan pribadi melalui barang kiriman.

E. Manfaat Penelitian
Hasil penelitian diharapkan bermanfaat bagi Badan POM untuk
meningkatkan efektivitas kebijakan pengawasan pemasukan obat untuk

penggunaan pribadi melalui barang kiriman.
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BAB YV
SIMPULAN DAN SARAN

A. Simpulan

Pada penelitian ini telah dilakukan analisis efektivitas kebijakan

pengawasan pemasukan obat untuk penggunaan pribadi melalui barang kiriman

(studi kasus di Kantor Pos Pasar Baru dan Soekarno Hatta). Berdasarkan temuan

dan hasil analisis dapat diambil simpulan penelitian sebagai berikut:

1.

Faktor-faktor yang menyebabkan kebijakan pengawasan pemasukan obat
untuk penggunaan pribadi melalui barang kiriman belum efektif meliputi: (a)
ketersediaan SDM yang kompeten; (b) ketersediaan SOP; (c) ketersediaan
sistem informasi; (d) koordinasi dan (e) kesadaran masyarakat. Penjelasan
singkat setiap faktor tersebut sebagai berikut:

a. Ketersediaan SDM yang kompeten. Meskipun petugas pengawas Badan

POM dan Bea Cukai memiliki kualifikasi umum yang baik, kuantitas SDM
di UPT BPOM dan KPUBC/KPPBC belum memadai dalam menghadapi
beban kerja yang fluktuatif. Kondisi ini diperparah oleh kompetensi teknis
spesifik di bidang kefarmasian yang dimiliki oleh petugas Bea Cukai belum
memadai sehingga bergantung pada Badan POM dalam penilaian risiko

obat.

. Ketersediaan SOP. UPT Badan POM dan KPUBC/KPPBC belum

memiliki SOP khusus yang mengatur pengawasan pemasukan obat untuk
keperluan penggunaan pribadi melalui barang kiriman. Ketiadaan SOP
khusus ini berpotensi menyebabkan inkonsistensi dalam implementasi
kebijakan di lapangan.

Ketersediaan Sistem Informasi. Faktor penghambat utama adalah belum
terintegrasinya sistem CEISA Barang Kiriman (DJBC) dengan e-BPOM
(Badan POM). DJBC sebagai garda terdepan pengawasan impor memiliki
database impor obat untuk keperluan penggunaan pribadi melalui barang

kiriman. Sayangnya, data tersebut belum dialirkan kepada Badan POM
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sebagai otoritas pengawasan obat di Indonesia. Hal ini menyebabkan data
yang dimiliki oleh DJBC belum dapat digunakan sebagai early warning
system dan manajemen risiko bagi Badan POM dalam pengawasan
peredaran obat. Selain itu, ketiadaan sistem yang terintegrasi juga
menyebabkan proses rekomendasi perilisan/penegahan obat impor masih
dilakukan secara manual, yang juga memperlama proses pelayanan barang
kiriman sehingga masyarakat tertunda mendapatkan obat yang mereka
butuhkan.

. Koordinasi. Belum optimalnya koordinasi pengawasan yang dilakukan
oleh Badan POM dan DJBC antara lain karena saat ini belum terdapat
kebijakan yang mengatur tentang mekanisme koordinasi antara Badan
POM dan DJBC dalam melakukan pengawasan impor obat untuk
penggunaan pribadi melalui barang kiriman. Padahal hal tersebut
merupakan amanat pada Pasal 43 PerBPOM No.27 Tahun 2022
sebagaimana telah diubah dengan PerBPOM No.28 Tahun 2023. Lebih
lanjut, monitoring dan evaluasi berkala antara Badan POM dan DJBC
dalam pengawasan belum dilakukan secara optimal. Forum koordinasi
antara DJBC dan Badan POM lebih cenderung bersifat insidentil dan belum
ke arah monitoring dan evaluasi terhadap PerBPOM yang dititipkan kepada
DJBC dalam pelaksanaannya. Adanya keengganan KPUBC Soekarno
Hatta untuk meminta rekomendasi resmi disebabkan oleh tidak adanya
kepastian waktu respons Badan POM, sehingga KPUBC Soekarno Hatta
memilih untuk menerbitkan SPBL-BK atau uji laboratorium, yang
mencerminkan adanya asimetri operasional dan menghambat sinergi antar
lembaga.

Kesadaran Masyarakat. Pelanggaran yang ditemukan dalam impor obat
untuk keperluan penggunaan pribadi melalui barang kiriman tidak dapat
dilepaskaitkan dengan tingkat kesadaran masyarakat yang masih rendah.
Terdapat kecenderungan masyarakat bersifat reaktif, yang baru mencari

informasi tentang peraturan setelah barang mereka tertahan di bea Cukai.
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Bahkan, ditemukan juga masyarakat yang abai meskipun sudah mengetahui
peraturannya. Hal ini disebabkan oleh minimnya informasi yang mereka
peroleh terkait regulasi tersebut dan risiko kesehatan yang dapat

ditimbulkan karena konsumsi obat palsu dan ilegal.

2. Berdasarkan faktor-faktor yang menyebabkan kebijakan pengawasan
pemasukan obat untuk penggunaan pribadi melalui barang kiriman belum
efektif tersebut, dirumuskan empat strategi peningkatan efektivitas kebijakan
pengawasan pemasukan obat untuk penggunaan pribadi melalui barang
kiriman, yaitu: (a) Penyusunan Surat Keputusan Bersama (SKB) Badan POM
dan Ditjen Bea dan Cukai tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan
untuk Penggunaan Pribadi; (b) Integrasi Sistem CEISA Barang Kiriman
dengan Sistem e-BPOM; (c) Intensifikasi Penyebaran Informasi dan Edukasi
kepada Masyarakat serta (d) Pengawasan Partisipatif melalui Pemanfaatan
BPOM Mobile. Uraian singkat keempat strategi tersebut sebagai berikut:

a. Penyusunan Surat Keputusan Bersama (SKB) Badan POM dan Ditjen
Bea dan Cukai tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan
untuk Penggunaan Pribadi. SKB ini sebagai pelaksanaan amanat Pasal 43
PerBPOM No.27 Tahun 2022 sebagaimana telah diubah dengan PerBPOM
No.28 Tahun 2023. SKB ini menjadi landasan kerja sama bagi Badan POM
dan DJBC dalam melakukan pengawasan di semua pintu masuk, bertujuan
untuk memastikan keseragaman dalam pelaksanaan pengawasan
pemasukan obat untuk keperluan penggunaan pribadi melalui barang
kiriman.

b. Integrasi Sistem CEISA Barang Kiriman dengan Sistem e-BPOM.
Integrasi tidak sekadar pengaliran data dari DJBC ke Badan POM, tetapi
mencakup suatu mekanisme terpadu untuk pengawasan dan penerbitan
rekomendasi teknis secara real-time. Integrasi ini akan menambahkan
modul-modul penting untuk memfasilitasi proses bisnis pengawasan

pemasukan obat untuk penggunaan pribadi melalui barang kiriman, yaitu
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"Modul Formulir Pemberitahuan Pemasukan Obat untuk Keperluan
Pribadi” dan “Modul Permintaan dan Evaluasi Rekomendasi BPOM”.

c. Intensifikasi Penyebaran Informasi dan Edukasi kepada Masyarakat.
Penyebaran informasi kepada masyarakat dilakukan secara masif melalui
berbagai media terkait regulasi pemasukan obat untuk keperluan
penggunaan pribadi melalui barang kiriman dan risiko kesehatan yang dapat
ditimbulkan karena konsumsi obat ilegal dan palsu. Termasuk dalam hal ini
kolaborasi penyebaran informasi kepada masyarakat bersama dengan idEA
(Indonesian E-Commerce Association), PT Pos Indonesia, ASPERINDO
(Asosiasi Perusahaan Jasa Pengiriman Ekspres, Pos dan Logistik
Indonesia).

d. Pengawasan Partisipatif melalui Pemanfaatan BPOM Mobile.
Pelibatan/partisipasi masyarakat dalam pengawasan pemasukan obat untuk
keperluan penggunaan pribadi melalui barang kiriman dilakukan melalui
pelaporan oleh masyarakat kepada Badan POM dengan menggunakan
aplikasi BPOM Mobile, jika mereka melihat atau mengalami adanya
pelanggaran dalam pemasukan obat untuk keperluan penggunaan pribadi
melalui barang kiriman. Termasuk dalam strategi ini adalah: a)
pengembangan BPOM Mobile dengan menambahkan fitur pelaporan
pelanggaran pemasukan obat untuk penggunaan pribadi melalui barang
kiriman; b) sosialisasi secara masif kepada masyarakat melalui berbagai

media.

B. Saran

Berdasarkan temuan penelitian dan rumusan strategi peningkatan
efektivitas kebijakan pengawasan pemasukan obat untuk keperluan penggunaan
pribadi melalui barang kiriman, peneliti memberikan saran kepada pihak-pihak
yang berkepentingan sebagai berikut:

1. Saran untuk Badan POM
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Badan POM disarankan untuk segera melakukan penyusunan dan penerbitan
Surat Keputusan Bersama (SKB) Kepala Badan POM dan Direktur Jenderal
Bea dan Cukai tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan untuk
Penggunaan Pribadi sebagai dasar hukum yang detail dan seragam dalam
koordinasi pengawasan di lapangan. Terkait aspek sistem informasi, alokasi
sumber daya (anggaran dan SDM) agar diprioritaskan untuk integrasi sistem
CEISA Barang Kiriman dan e-BPOM, termasuk pembangunan "Modul
Formulir Pemberitahuan Pemasukan Obat untuk Keperluan Pribadi” dan
“Modul Permintaan dan Evaluasi Rekomendasi BPOM”. Badan POM juga
agar melakukan pengembangan BPOM Mobile untuk membangun
pengawasan partisipatif oleh masyarakat, dengan menambahkan fitur
pelaporan pelanggaran pemasukan obat untuk penggunaan pribadi melalui
barang kiriman. Terkait SDM, Badan POM agar menyelenggarakan program
peningkatan kompetensi bagi petugas Badan POM dan petugas Bea Cukai.
Terkait edukasi masyarakat, Badan POM agar melakukan intensifikasi
penyebaran informasi dan edukasi kepada masyarakat dengan mengoptimalkan
pemanfaatan berbagai media informasi.

Saran untuk Direktorat Jenderal Bea dan Cukai (DJBC)

DJBC disarankan untuk mendukung sepenuhnya penyusunan dan penerbitan
Surat Keputusan Bersama (SKB) Kepala Badan POM dan Direktur Jenderal
Bea dan Cukai tentang Pengawasan Pemasukan Obat dan Makanan untuk
Penggunaan Pribadi sebagai dasar hukum yang detail dan seragam dalam
koordinasi pengawasan di lapangan. Terkait aspek sistem informasi, DJBC
disarankan untuk mendukung sepenuhnya pelaksanaan rencana integrasi
sistem CEISA Barang Kiriman dan e-BPOM. Terkait aspek SDM, DJBC
disarankan untuk mendorong petugas untuk berpartisipasi secara aktif dalam
peningkatan kompetensi yang diselenggarakan oleh Badan POM.

Saran untuk Peneliti selanjutnya

Disarankan bagi peneliti selanjutnya untuk: a) melakukan penelitian yang

mengukur dampak implementasi strategi SKB dan integrasi sistem CEISA
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Barang Kiriman-eBPOM terhadap penurunan waktu layanan impor melalui
barang kiriman dan penurunan kasus obat impor ilegal serta b) melakukan
penelitian tentang dampak intensifikasi penyebaran informasi dan edukasi
masyarakat terhadap tingkat kepatuhan masyarakat dalam pemasukan obat

untuk penggunaan pribadi melalui barang kiriman.
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