BAB 1
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang Masalah

Masyarakat merupakan suatu sistem sosial yang berfungsi sebagai alat
kontrol sosial dalam menentukan standar perilaku yang dianggap patut dan
tidak patut dalam kehidupan bersama. Melalui interaksi sosial yang
berlangsung secara terus-menerus, masyarakat membentuk nilai, norma, dan
kaidah yang menjadi pedoman bagi individu dalam bertindak. Kaidah atau
norma tersebut pada hakikatnya bertujuan untuk menciptakan keteraturan,
ketertiban, serta ketenteraman dalam pergaulan hidup manusia. Tanpa adanya
norma yang ditaati bersama, kehidupan sosial akan cenderung berjalan tidak
teratur dan berpotensi menimbulkan konflik antarindividu maupun kelompok.
Dalam pergaulan hidup bermasyarakat, manusia senantiasa berupaya untuk
memenuhi kebutuhan-kebutuhan pokok atau primary needs yang meliputi
sandang, pangan, papan, keselamatan jiwa dan harta benda, harga diri,
pengembangan potensi diri, serta kebutuhan akan kasih sayang. Upaya
pemenuhan kebutuhan tersebut sangat dipengaruhi oleh pola pikir manusia,
yang selanjutnya membentuk sikap dan perilaku seseorang dalam menentukan
pilihan-pilihan hidupnya. Pola pikir yang rasional dan berbasis pengetahuan
akan mendorong individu untuk bertindak secara hati-hati dan sesuai dengan
norma hukum, sedangkan pola pikir yang keliru atau minim informasi dapat
mendorong seseorang melakukan tindakan yang berpotensi merugikan diri
sendiri maupun orang lain.!

Salah satu aspek penting dalam pemenuhan kebutuhan hidup manusia
adalah kesehatan. Kesehatan merupakan kondisi dasar yang memungkinkan

manusia menjalankan aktivitas kehidupan secara optimal. Dalam konteks ini,

! Fithriatus Shalihah, 2017, Sosiologi Hukum, Jakarta:Raja Grafindo Persada, him 54
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obat memegang peranan yang sangat penting.” Obat adalah bahan atau paduan
bahan, termasuk produk biologi, yang digunakan untuk mempengaruhi atau
menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan patologi dalam rangka penetapan
diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan, dan peningkatan kesehatan.
Oleh karena itu, peredaran dan penggunaan obat harus memenuhi standar
keamanan, mutu, dan khasiat sebagaimana ditetapkan oleh peraturan
perundang-undangan.’

Dari sisi pelaku peredaran, rendahnya tingkat pengetahuan dan kesadaran
hukum menjadi faktor yang tidak dapat diabaikan. Banyak pelaku usaha yang
mengedarkan sediaan obat tradisional tanpa izin edar dengan alasan
ketidaktahuan terhadap aturan hukum yang berlaku maupun terhadap dampak
negatif yang dapat ditimbulkan oleh produk yang mereka edarkan.*
Kurangnya sosialisasi mengenai ketentuan perizinan obat serta sanksi hukum
yang mengancam pelaku peredaran obat ilegal menyebabkan praktik ini terus
berulang dan sulit diberantas.

Undang-undang yang mengatur tentang peredaran sediaan farmasi tanpa
izin edar terdapat dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang
Kesehatan, khususnya Pasal 197 jo Pasal 106 ayat (1). Secara lengkap, Pasal
106 ayat (1) menyatakan bahwa “sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya
dapat diedarkan setelah mendapat izin edar.” Ketentuan ini menegaskan
bahwa setiap produk obat, bahan obat, maupun alat kesehatan wajib terlebih
dahulu memperoleh izin dari otoritas yang berwenang sebelum dapat
diedarkan kepada masyarakat. Selanjutnya, Pasal 197 menyatakan bahwa
“setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan sediaan

farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak memiliki izin edar sebagaimana

2 World Health Organization, Constitution of the World Health Organization, 1948.
3 Pasal 1 angka 8 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan.
4 Soerjono Soekanto, Faktor-Faktor yang Mempengaruhi Penegakan Hukum, Jakarta: Rajawali
Pers, 2016, hlm. 12.
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dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) dipidana dengan pidana penjara paling
lama 15 (lima belas) tahun dan denda paling banyak Rp1.500.000.000,00 (satu
miliar lima ratus juta rupiah).” Dengan demikian, kedua pasal tersebut saling
berkaitan (jo), di mana Pasal 106 ayat (1) merupakan norma larangan
administratif, sedangkan Pasal 197 merupakan ketentuan sanksi pidana atas
pelanggaran terhadap larangan tersebut.

Apabila dikaitkan dengan KUHP terbaru (Undang-Undang Nomor 1
Tahun 2023 tentang KUHP), pada dasarnya ketentuan dalam Pasal 197 jo
Pasal 106 ayat (1) UU Kesehatan tidak dihapus maupun digantikan, melainkan
tetap berlaku sebagai lex specialis (hukum khusus) di luar KUHP. KUHP baru
memang mengatur berbagai tindak pidana secara umum, namun untuk tindak
pidana di bidang kesehatan—termasuk peredaran obat tanpa izin—
pengaturannya tetap mengacu pada undang-undang sektoral seperti UU
Kesehatan. Artinya, terdapat hubungan berupa komplementer, bukan
penggantian: KUHP berfungsi sebagai hukum pidana umum (lex generalis),
sedangkan UU Kesehatan menjadi hukum pidana khusus (lex specialis) yang
tetap berlaku sepanjang tidak diatur secara khusus dalam KUHP.

Meskipun sanksi hukum telah diatur secara tegas, dalam praktik
penegakan hukum masih ditemukan variasi dalam penerapan putusan terhadap
pelaku peredaran sediaan farmasi tanpa izin edar. Hal ini dipengaruhi oleh
berbagai pertimbangan hukum yang digunakan oleh hakim, seperti tingkat
kesalahan terdakwa, dampak yang ditimbulkan, jumlah barang bukti, serta
kondisi sosial ekonomi pelaku. Perbedaan pertimbangan tersebut tercermin
dalam putusan-putusan pengadilan yang dijatuhkan kepada para terdakwa.

Hal ini seperti yang terjadi pada penjual sediaan farmasi tanpa izin edar
seperti yang dapat dilihat pada Tabel 1.1. Dari hasil keputusan pengadilan

memutuskan bahwa para terdakwa mendapat hukuman karena pertimbangan-



pertimbangan tertentu. Berikut ini data putusan pengadilan terkait kasus

peredaran produk sediaan farmasi ilegal:
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Berdasarkan Tabel 1.1 diatas, maka dapat diketahui bahwa putusan
pengadilan pada Pengadilan Negeri menyatakan bahwa Dari hasil keputusan
pengadilan pada tabel tersebut menunjukan para terdakwa sama-sama
melakukan pelanggaran hukum yang sama yaitu sama-sama melakukan
perkara peredaran obat tradisional ilegal. Namun yang membedakan adalah
putusan pengadilan yang ditetapkan pada terdakwa baik itu dari sisi lama masa
kurungan dan denda yang dibayar. Berdasarkan ulasan tersebut, maka penulis
merasa tertarik untuk melakukan suatu penelitian dengan judul “Deskripsi
Tentang Faktor Penyebab Dan Bentuk Tindak Pidana Penjual Sediaan

Farmasi”

B. Rumusan Masalah
Berdasarkan uraian dari latar belakang tersebut di atas, maka dapat
dirumuskan beberapa hal yang menjadi permasalahan dalam penelitian ini,
yaitu sebagai berikut:
1. Faktor apa yang menjadi penyebab terjadinya tindak pidana penjualan
Sediaan farmasi tanpa izin edar?
2. Bagaimana cara pelaku melakukan penjualan sediaan farmasi tanpa izin
edar?
3. Apa akibat hukum pidana terhadap pelaku dan barang bukti penjualan
sediaan farmasi tanpa izin edar?
C. Tujuan dan Manfaat Penelitian
1. Tujuan Penelitian
Tujuan dari penelitian ini adalah:
1) Untuk mengetahui faktor yang menjadi penyebab terjadinya tindak
pidana penjualan sediaan farmasi tanpa izin edar.
2) Untuk mengetahui cara pelaku melakukan penjualan sediaan farmasi

tanpa izin edar.
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3)

Untuk mengetahui akibat hukum terhadap pelaku dan barang bukti

penjualan sediaan farmasi tanpa izin edar.

2. Manfaat Penelitian

1))

2)

Manfaat teoritis

Sebagai masukan bagi pengembangan ilmu pengetahuan khususnya

Hukum Pidana pada pelaksanaan penentuan kasus penjual sediaan

farmasi tanpa izin edar.

Manfaat Praktis

a) Penelitian ini diharapkan bermanfaat bagi para pelajar/mahasiswa
untuk mempelajari lebih dalam tentang hukum pidana.

b) Penelitian ini diharapkan bermanfaat bagi para masyarakat/pelajar
untuk mengetahui undang-undang hukum pidana kasus penjual
sediaan farmasi tanpa izin edar.

c¢) Penelitian ini diharapkan bisa menjadi bahan referensi bagi peneliti
lain yang akan melakukan penelitian lanjutan tentang hukum

pidana kasus penjual sediaan farmasi tanpa izin edar.
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D. Keaslian Penelitian

1. Nama
Fakultas
Judul

Rumusan Masalah

2. Nama
Fakultas
Judul

Rumusan Masalah

3. Nama
Fakultas
Judul

: Abraham Rikarson
: Hukum (Universitas Artha Wacana)

Pengawasan Balai Pengawasan Obat dan
Makanan (BPOM) terhadap Penjualan Obat
Bebas dan Bebas Terbatas oleh Pedagang Eceran
yang Tidak Memiliki Izin di Kota Kupang
: Bagaimana pengawasan Balai POM terhadap
penjualan Obat bebas dan bebas terbatas oleh
pedagang eceran yang tidak memiliki izin di Kota
Kupang?
: Dominggus Wadu
: Hukum (Universitas Artha Wacana)
: Deskripsi tentang Motif, Modus dan Akibat
Hukum Tindak Pidana Sediaan Farmasi yang
Tidak Memiliki Izin Edar

1. Bagaimana Motif pelaku tindak pidana

sediaan farmasi yang tidak memiliki izin edar?

2. Bagaimana Modus pelaku tindak pidana

sediaan farmasi yang tidak memiliki izin edar?

3. Bagaimana akibat hukum terhadap pelaku

tindak pidana sediaan farmasi yang tidak memiliki

izin edar?

: Sergius P. Boling

: Hukum (Universitas Artha Wacana)

: Faktor-faktor penyebab pelaku usaha (kios)
22



Rumusan Masalah

Nama
Fakultas
Judul

Rumusan Masalah

E. Metode Penelitian

1.

Sifat Penelitian.

memperdagangkan sediaan farmasi dan pangan
daluarsa di tinjau dari pasal 8 ayat 3 undang
undang No 8 tahun 1999 tentang perlindungan
konsumen (study Kec. Kelapa Lima dan kec.
Oebobo kota Kupang).
: Faktor-faktor apakah yang menyebabkan pelaku
usaha kios memperdagangkan sediaan farmasi
dan pangan kadaluarsa?
: Helmy Fernanda Louis Fanggidae
: Hukum (Universitas Artha Wacana)
: Tinjauan Yuridis Tentang Pidana Mengedarkan
Sediaan Farmasi Yang Tidak Memenuhi Standar
Mutu  Makanan. (Studi  Putusan  No.
168/Pid.Sus/2014/PN. Kupang).

Bagaimana Pertimbangan Hakim dalam
Menjatuhkan Putusan Tindak Pidana

Mengedarkan Sediaan Farmasi Keamanan

Sifat penelitian ini bersifat deskriptif analisis yakni untuk

menggambarkan objek tertentu dan menjelaskan hal-hal yang terkait

atau dengan melukiskannya secara sistematis fakta-fakta dan

karakteritik objek penelitian secara faktual dan cermat.

Jenis Penelitian.

Jenis dari penelitian ini adalah penelitian hukum normatif.

Penelitian hukum normatif berfokus pada inventarisasi hukum positif,

asas-asas dan doktrin hukum, penemuan hukum dalam perkara in

concreto, sistematik hukum, taraf sinkronisasi, perbandingan hukum
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dan sejarah hukum.’> Menurut Soerjono Soekanto, jika dilihat dari

sudut tujuan penelitian, penelitian hukum dapat digolongkan menjadi

dua jenis, yaitu penelitian normative dan penelitian empiris.® Adapun

penelitian hukum normatif mencakup:

a.  Penelitian terhadap asas-asas hukum. Penelitian terhadap
sistematika hukum

b.  Penelitian terhadap taraf sinkronisasi hukum

c.  Penelitian sejarah hukum; dan

d.  Penelitian perbandingan hukum.

Berdasarkan penjelasan diatas, penulis memutuskan menggunakan

metode penelitian hukum normatif untuk meneliti dan menulis dengan studi

putusan pengadilan.’

3. Variabel Penelitian.

Dalam penulisan ini peneliti akan menggunakan variabel bebas dan

variabel terikat, yaitu sebagai berikut:

1.

Variabel Bebas.

Variabel bebas yaitu variable yang merupakan variabel yang
mempengaruhi atau menjadi penyebab atau timbulnya variable
dependent (terikat). Variable bebas dalam penelitian ini adalah: Faktor
penyebab terjadinya peredaran Obat tanpa izin, bentuk tindak pidana,
dan akibat hukum terhadap pelaku peredaran obat tanpa izin.

Variabel terikat.

Variabel terikat merupakan variabel yang dipengaruhi atau yang

menjadi akibat, karena adanya variable bebas. Variable terikat dalam

>Soejono Soekanto dan Sri Mamudji,2014, Penelitian Hukum Normatif Suatu Tinjauan Singkat,

RajaGrafindo

Persada, Jakarta, him 1

8 Ibid, hlm 1-2

"Ibid, hlm 30.
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penelitian ini adalah: Putusan hakim terhadap pelaku peredaran obat

tanpa izin edar.

4. Jenis dan Sumber Bahan Hukum

Jenis dan sumber hukum yang diperlukan adalah bahan hukum primer,

sekunder dan tersier,yaitu:®

I.

Bahan hukum Primer yaitu bahan hukum yang mengikat yang terdiri

dari  peraturan perundang-undangan, yurisprudensi, putusan

pengadilan yang berhubungan dengan penelitian ini yaitu:

a.  Kitab Undang Undang Hukum Pidana

b.  Kitab Undang Undang Hukum Acara Pidana

c.  Undang-Undang Nomor 20 Tahun 2025 tentang Kitab Undang-
Undang Hukum Acara Pidana (KUHAP)

d.  Undang Undang No. 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan.

e.  Peraturan Pemerintah Republik Indonesia Nomor 72 Tahun
1998 tentang Pengamanan Sediaan farmasi dan Alat Kesehatan

f. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia No.
1176/MENKES/VIII/2010 tentang Notifikasi Kosmetika.

g.  Putusan Pengadilan Nomor 1029 /Pid.Sus/2017/PN.Jkt.Utr

h.  Putusan Pengadilan Nomor 85 K/PID.B/2011/PN. Tmk

I Putusan Pengadilan Nomor : 306/Pid.sus/2017/PN Pli

J- Putusan Pengadilan Nomor 396/Pid.sus/2014/PN.Mtr.

k.  Putusan Pengadilan Nomor 31/Pid.Sus/2021/PN Mjn

Bahan hukum sekunder yaitu: bahan yang menjelaskan bahan hukum

primer seperti buku-buku hukum, Jurnal-jurnal hukum, karya tulis ahli

hukum yang termuat dalam media massa maupun bahan-bahan hukum

yang dapat bersumber dari laporan penelitian hukum yang

berhubungan dengan topik penulisan ini.

8Ibid, hlm 13.
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3. Bahan hukum tersier, yaitu bahan hukum penunjang yang
memberikan petunjuk terhadap bahan hukum primer dan bahan
hukum sekunder seperti kamus hukum, dan kamus bahasa dan sumber

dari internet.’

5. Teknik Pengumpulan Bahan Hukum

Teknik pengumpulan bahan dalam penelitian ini dilakukan dengan
studi dokumen atau studi kepustakaan yang diperoleh dengan cara membaca
dan mengutip literatur-literatur, mengkaji peraturan perundang-undangan
maupun putusan-putusan hakim yang berhubungan dengan permasalahan

yang dibahas.

6. Analisis Data

Data yang diperoleh akan dianalisa secara normatif kualitatif, yaitu
dengan membahas dan menjabarkan bahan hukum yang diperoleh
berdasarkan norma-norma hukum atau kaidah-kaidah hukum yang relevan
dengan pokok permasalahan. Kemudian Data yang berupa bahan-bahan
hukum yang telah diperoleh disajikan dalam bentuk teks naratif, uraian-
uraian yang disusun secara sistematis, logis, dan rasional kemudian diolah
secara kualitatif yang bersumber dari bahan hukum berdasarkan konsep,
teori, peraturan perundang-undangan, doktrin, prinsip hukum dengan
mempelajari, meneliti, serta mengolah data sehingga dapat diambil suatu

kesimpulan secara secara kualitatif.

°Ibid, him. 13
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