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AbstrakPenelitian bertujuan melakukan mengkaji atas pengaturan hukum untuk pelaku tindak pidana pengedarobat tanpa izin edar dan Pertimbangan Majelis Hakim dalam penjatuhan hukum terhadap pelaku TindakPidana Mengedarkan Sediaan obat-obatan tanpa izin edar dalam Putusan Nomor :96/Pid.SUS/2015/PN.Btl. penelitian mengunakan metode yuridis normatif yang bersifat deskristifanalitis, pendekatan kasus dan Peraturan Perundang-Undangan, pertama, Setiap pelaku usaha penjualanobat dan makanan yang ada di Indonesia wajib mengantongi Izin edar sesuai dengan ketentuan hukumperundang-undangan yang berlaku di Indonesia yaitu UUNomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatanberbunyi “Kesediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan setelah mendapatkan izin edar”UUNomor 30 tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan atau disingkat Badan POM sebagailembaga di Indonesia yang bertugas mengawasi peredaran obat-obatan dan makanan di Indonesia.Kedua, pertimbangan hakim dalam menjatuhkan hukumana pidana bagi pelaku kejahatan mengedarkanobat tanpa memiliki izin edar, dalam hal ini hakim menggunakan penilaian yuridis dan penilaian bukanyuridis atau pertimbangan Sosiologis dengan dakwaan tunggal yaitu, melanggar Pasal 197 UU No. 36Tahun 2009 tentang Kesehatan.
Kata Kunci: Tindak Pidana, Izin Edar Obat, Penjatuhan Majelis Hakim

Abstract
The aim of this research is to review the legal arrangements for drug traffickers without marketing
authorization and the Judge's Consideration in imposing the law on perpetrators of Criminal Acts for Drug
distribution without marketing authorization in Decision Number: 96 / Pid.SUS/2015/PN.Btl, research
using normative juridical methods that are analytical descriptive in nature, Case Approach and
Legislation: First, every business people who selling drugs and food in Indonesia must pocket a distribution
permit in accordance with the provisions of the applicable laws and regulations in Indonesia, namely the
Law Number 36 of 2009 concerning health reads "The availability of pharmaceuticals and medical devices
can only be circulated after obtaining a marketing authorization" Law Number 30 of 2017 concerning the
Food and Drug Supervisory Agency or abbreviated as POM as an institution in Indonesia which is tasked
with overseeing the distribution of medicines and food in Indonesia. Second, the basic consideration of the
judge to impose criminal sanctions against criminal offenses for the distribution of drugs without having a
marketing authorization uses judicial judgment and non-judicial or sociological considerations with a
single indictment, namely, violating Article 197 of Law Number 36 of 2009 concerning Health.
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PENDAHULUANPersediaan obat untuk masyarakatmerupakan tujuan dari komitmenPemerintah dalam merealiasasikanpelayanan kesehatan terhadapmasyarakat. Terlihat di dalam pembukaanUURepublik Indonesia Nomor 36 Tahun2009 tentang Kesehatan. Kemudiankesehatan itu sendiri merupakan hak yangmelekat pada setiap diri manusia dansalah satu unsur terpenting untukkesejahteraan masyarakat yang harusdiwujudkan sesuai dengan cita-cita bangsaIndonesia sebagaimana tujuan dari dasarNegara yaitu Pancasila dan UUD 1945.Setiap tindakan pembangunan harusdidasari dengan ilmu pengatauan yangmemiliki wawasan kesehatan, artinyatujuan pembangunan nasional harusmemperhatikan kesehatan masyarakatdan tanggungjawab semua pihak, baikpemerintah maupun masyarakat.Kesehatan adalah modal utamadalam rangka pertumbuhan dankehidupan bangsa dan memiliki fungsiyang penting terhadap pembentukanmasyarakat yang berkeadilan dan makmurserta kesejahteraan. Kesehatanmerupakan unsur kesejahteraan umumharus di wujudkan sesuai dengan cita-citabangsa Indonesia sebagaimana dalampembukaan UUDasar Negara Kesatuan

Republik Indonesia 1945 melaluipembangunan nasional yangberkesinambungan berdasarkan Pancasiladan UUD 1945. Derajad kesehatansangatlah berarti terhadap pengembangandan pembinaan sumber daya manusiaserta sebagai modal bagi pelaksanaanpembangunan nasional yang padahakikatnya adalah pembangunan manusiaseutuhnya.Peredaran obat ilegal masalahsuatu problem yang tidak saja terjadi diNegara Indonesia, akan tetapi telahmenjadi problem yang mendunia hinggasaat ini menjadi masalah kemanusian.Upaya penanggulangan peredaran obat-obatan tanpa izin tidak akan mampudilakukan oleh hanya satu elemen saja.Mengingat telah lamanya permasalahanperedaran obat-obatan tanpa izin terjadi,maka dengan kemungkinan luasnyajaringan pelaku, tentunya sangatdibutuhkan kepedulian atau partisipasisemua kalangan untuk bersama-samamemberantas peredaran obat ilegal, baikdari elemen pemerintah, pelaku usaha,Organisasi kemanusian, termasukmasyarakat itu sendiri.Oleh karena permasalahan tersebutpenulis tertarik membuat penulisanhukum dengan judul “Tinjauan yuridisterhadap penjatuhan hukuman dalam
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tindak pidana penjualan obat-obatantanpa izin (Studi Putusan No:96/Pid.SUS/2015/PN.B  tl)”. Adapuntujuan penelitia ini membahas pengaturanHukum Untuk Pelaku Tindak PidanaPengedar Obat Tanpa Izin EdarBerdasarkan UUNomor 36 Tahun 2009Tentang Kesehatan dan PertimbanganHakim dalam proses menjatuhkan PutusanTerhadap pelaku tindak pidana padaputusan no.96/Pid.sus/2015/PN.Btl.
METODE PENELITIANJenis penelitian dalam Jurnal iniadalah penelitian yuridis normatif yangbersifat deskristif analitis yaitumemaparkan fakta dan menjelaskan fakta-fakta tersebut dan hasil penelitianlapangan terhadap objek atau suatuperistiwa yang sudah terjadi dalam halmembuktikan tindak pidana dalam tindakpidana penjualan obat-obatan Tanpa izindengan alat bukti keterangan ahli, yangakan disampaikan kedalam suatu datauntuk memberikan titk terang terhadapmasalah yang yang akan dibahas danmenganalisa data tersebut.Sumber bahan hukum dalampenulisan penelitian ini yaitu sumberhukum primer adalah bahan hukumprimer berupa peraturan yang digunakan

adalah peraturan yang memiliki hubungandengan objek penelitian, antara lain:1. UU No. 1 Tahun 1946 tentang Kitab UUHukum Pidana.2. UU No. 8 Tahun 1981 tentang Kitab UUHukum Acara Pidana.3. UU No. 36 Tahun 2009 tentangKesehatan.4. Peraturan BPOM Republik IndonesiaNo.30 Tahun 2017 tentang PengawasanPemasukan Obat dan Makanan WilayahIndonesia.Sumber hukum sekunder merupakanbahan yang mendukung data hukumprimer, yang diantaranya berasal daripendapat-pendapat dari ahli hukum, buku-buku pustakaan yang menjadi sumberreferensi yang dapat menunjang hasilpenelitian ini.Sumber hukum tersier adalahsumber bahan hukum yangmendukung bahan hukum primerdan bahan hukum sekunder denganmembantu bahan hukum lainnya yangdiambil dari website.Analisis data dilakukan dengankualitatif yang mengarah kepada deskriptifanalisis. Dengan mengumpulkan data-data,kemudian menelaah antara varibel yangsatu dengan variebel yang lain, selanjutnyahasil yang ditemukan dijadikan menjawabpermasalahan dalam penelitian yang
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kemudian ditarik sebuah kesimpulansesuai dengan subjek yang diteliti.
HASIL DAN PEMBAHASAN

Pengaturan Hukum Untuk Pelaku

Tindak Pidana Pengedar Obat Tanpa

Izin Edar Menurut UU No. 36 Tahun

2009 Tentang KesehatanBerdasarkan penjelasan Pasal 106ayat (1) UU No. 36 Tahun 2009, yangberbunyi “Kesediaan farmasi dan alatkesehatan hanya dapat diedarkan setelahmendapatkan izin edar”. Peraturan lainyang diatur oleh Badan Pengawas Obatdan Makanan Nomor 30 tahun 2017tentang Badan Pengawas Obat danMakanan atau disingkat BadanPOM adalah suatu lembaga yang bertugasmengawasi peredaran obat-obatan danmakanan di Indonesia. Sistem pengawasanmakana dan obat yang efektif dan efisien,dimana lembaga tersebut sanggupmendeteksi, mengawasi dan mencegahproduk dengan maksud melindungikesehatan konsumen baik melalui dalamdan luar negeri.Selain itu, lembaga ini mempunyaijaringan nasional dan juga internasionalserta kewenangan melakukan penegakanhukum terhadap pelaku tindak pidanapengedaran obat tanpa izin edar dan

memiliki kredibilitas profesional yangtinggi.Pada era globalisasi sekarang ini,masih banyak dijumpai berbagai macamobat yang beredar dipasaran. Pengedaranobat mulai dari minimarket, toko obat,warung pinggiran, apotek, dan instalasifarmasi, dan termasuk penjualan di tokoonline yang tidak mempunyai keahliandibidang farmasi menyebabkanpengedaran obatan semakin tidakterkontrol dengan baik dan kondusif.Berdasarkan penjelasan UU No. 36tahun 2009 tentang Kesehatan,sebagaimana bunyi Pasal 98 ayat (2)menyebutkan bahwa; setiap orang yangtidak memiliki keahlian dan kewenangandilarang mengadakan, menyimpan,mengolah, mempromosikan, danmengedarkan obat dan bahan yangberkhasiat obat. Ketentuan mengenaipengadaan, pengolahan, penyimpanan,promosi, pengedaran sediaan obat dan alatkesehatan harus melalui standar mutupelayanan farmasi yang ditetapkanberdasarkan Peraturan Pemerintah.Penyebaran obat tanpa izin edar dariBalai Pengawasan Obat dan Makanan(BPOM) atau dari Kementerian Kesehatandi Indonesia semakin tidak terkendali.Peredaran obat yang tidak memiliki izinedar tersebut dapat dengan bebas
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dikonsumsi oleh konsumen, hal ini dapatmembahayakan penggunanya. Terlebihlagi jika disalahgunakan peruntukannyaatau dikonsumsi dalam dosis yang tidaktepat yang dimana bisa berdampak padaresiko cacat hingga kematian. Setiappelaku usaha penjualan obat dan makananyang ada di Indonesia, obat yang akan diedarkan wajib mengurus dan mengantongiIzin melakukan pengedaran sesuai denganundangan-undang dan hukum di Indonesiayang berlaku. Oleh karena ini Penegakanhukum terhadap pelaku pengedaranobatan tanpa izin di Indonesia dalam halpenjatuhan hukuman, khususnya padapelaku kejahatan yang melakukanpengedaran obat-obatan tanpa izinmerujuk pada norma hukum yang bersifatpemberian sanksi bagi pelaku gunamemberikan efek jera. Pelaku kejahatanmengedarkan obat-obatan tanpa izinmerupakan sebuah bentuk tindak pidana,sehingga perlu dibuat perangkat UUyangmengatur sanksi pidana bagi para pelakupengedaran obat-obatan tanpa izinsebagaimana yang telah ditentukan dalamUU No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan.Dengan lahirnya UUkesehatanmenjadi dasar pertimbangan dalampemberian sanksi pidana oleh hakim ataskejahatan mengedarkan obat-obatan tanpaizin pengedaran yang dilakukan oleh

pelaku. Pemberian sanksi telah diaturpada Pasal 197 UU Kesehatan, yangmenyatakan setiap orang yang dengansengaja memproduksi atau mengedarkankesedian farmasi dan alat kesehatan yangtidak memiliki izin pengedaran, hal itusebagaimana dijelaskan pada Pasal 106ayat (1) maka dipidana dengan pidanapenjara paling lama lima belas tahun dandenda paling banyak Rp. 1.500.000.000,00.
Pertimbangan Hakim dalam Pemberian

Sanksi Pada Pelaku Tindak Pidana

berdasarkan Putusan Pengadilan

Negeri No.96/Pid.sus/2015/PN.Btl.Pertimbangan hakim aspekterpenting dalam menentukanterwujudnya nilai dari suatu putusanpengadilan yang mengandung asaskeadilan dan mengandung kepastianhukum, di samping itu juga mengandungmanfaat bagi para pihak yangbersangkutan sebagaimana tujuan hukumitu sendiri sehingga dasar pertimbangantersebut harus benar-benar dianalisis,teliti, dan cermat. Apabila pertimbanganhakim tidak teliti, dan cermat, makaputusan hakim tersebut akan dibatalkanoleh Mahkamah Agung sebagai pengadilanpaling tinggi.Menurut Aloysius Wisnusubrotomengemukakan, “Ada beberapa faktor
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yang mempengaruhi hakim dalammempertimbangkan putusan. Faktor-faktor tersebut, yakni faktor subjektif danobjektif. Yang termasuk faktor subjektifmeliputi: sikap perilaku hakim yangapriori, emosional, sikap arogance power,dan moral; sedangkan faktor objektifmeliputi latar belakang sosial, budaya, danekonomi, serta profesionalisme hakim”.Pertimbangan yang bersifat yuridismerupakan nilai yang didasarkan padafakta hukum yang terungkap di dalampersidangan dan oleh UUtelah ditetapkansebagai hal yang harus dimuat dalamputusan. Pertimbangan yang bersifatyuridis diantaranya dakwaan jaksapenuntut umum, pembuktian yaituketerangan saksi dan keteranganTerdakwa serta barang-barang bukti.Pemberian hukuman pidanaterhadap pengedaran obat farmasi tanpaizin haruslah memenuhi aspek-aspekkeadilan, memenuhi bagian-bagian prosespemidanaan atau penerapannya,sanksinya serta haruslah sesuai denganfungsi pemidanaanya itu sendiri. Prosespemidanaan dalam kasus Tindak PidanaPenjualan Obat-Obatan Tanpa Izin Edardalam putusan Nomor:96/Pid.SUS/2015/PN.Btl dengan terdakwabernama R. Tri Agus Hermawan. Terbuktitelah melakukan tindak pidana dibidang

kesehatan setelah dilakukan penyelidikanoleh Dwi Nugroho dan Ignatius tututwahyanto.Memperhatikan kasus tersebut baikpada Putusan Nomor 96/Pid.Sus/2015/PNBtl oleh Majelis Hakim Pengadilan NegeriBantul dalam perkara tindak perdanaberdasarkan pasal 197 Jo Pasal 106 (1).Pasal 108 UU No.36 Tahun 2009 tentangkesehatan yaitu “Dengan unsur setiaporang, unsur dengan sengajamemproduksi atau mengedarkan sediaanfarmasi atau alat kesehatan yang tidakmemiliki ijin edar” hakim dalammempertimbangkan kedua kasus tersebuttetap memperhatikan keadaan isi pelakuperedaran obat tanpa izin edar tersebut.Pasal 197 ayat (1) UU Kesehatan,mengatur pelaku diancam dengan pidanapenjara paling lama lima belas tahun dandenda paling banyak Rp1.500.000.000,00,pada tindak pidana mengedarkan obat dankosmetik tanpa izin edar. Namun padakenyataan terdakwa R.Tri Agus Hermawanterbukti secara sah dan menyakinkanmenurut hukum bersalah melakukantindak pidana “Dengan SengajaMengedarkan Sediaan Farmasi yang tidakmemiliki Izin Edar” dan dakwaan tunggalpenuntut Umum.
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Dalam hal ini majelis hakimmemberikan putusan dengan melihat daribeberapa hal antara lain:Unsur memberatkan Terdakwaperbuatan terdakwa tidak mendukungupaya pemerintah dan masyarakat yangsedang gencar-gencarnya memberantasperedaran obat-obatan ilegar.Unsure meringankan Terdakwamengakui perbuatannya dan menyesalitidak akan mengulangi. Selain ituTerdakwa selalu bersikap sopan selamamenjalani persidangan.Terdakwa masih muda dan belumpernah dihukum.Menjatuhkan hukuman pidana padaterdakwa dengan pidana penjara selamatiga bulan dan denda sebesar Rp.1.000.000,- dengan ketentuan bilamanadenda tersebut tidak dibayar maka digantidengan pidana kurungan selama satubulan. Menetapkan masa penahanan yangtelah dijalani terdakwa dikurangiseluruhnya dari pidana yang dijatuhkan.
SIMPULANBerdasarkan penjelasan diatas makakesimpulan yang dapat ditarik adalahpenerapan saksi pidana terhadapperedaran kesediaan farmasi obat tanpaizin edar berdasarkan UU Kesehatan,penerapan hukum dalam putusan Nomor:

96/Pid.Sus/2015/PN.Btl. yang di jeratdengan pasal 197 UU No.36 Tahun 2009tentang kesehatan, Majelis hakim tentunyatelah memperhatikan efek jera terhadaptersangka pengedaran sediaan farmasiobat tanpa izin edar. Selain itu hakim jugatelah mempertimbangkan aspek-aspekdalam menjatuhkan sebuah sebuahputusan dengan tetap mempertimbangkanfaktor Subjektif dan faktor objektif demimemenuhi unsur keadilan dalammasyarakat. Penetapan sanksi pidanaterhadap kasus pengedaran sediaanfarmasi obat tanpa izin edar obat dalamperkara putusan nomor96/Pid.Sus/2015/PN.Btl. di nilai, majelishakim telah menimbang sesuai denganbukti-bukti dan fakta-fakta hukum.perbuatan yang dilakukan oleh terdakwadinilai telah melanggar Pasal 197 UUNo.36 Tahun 2009 tentang Kesehatan,sehingga terdakwa dianggap mampuuntuk mempertanggung jawabankanperbuatannya, sesuai dengan putusanyang dijatuhkan kepada terdakwa
DAFTAR PUSTAKAHendrik, (2018). Etika dan Hukum kesehatan.Jakarta: EGCMaskawati, Andriani, M & Muji. (2018) Hukumkesehatan, , Yogyakarta.Muchtar Masrudi. (2018). Etika Profesi dan HukumKesehatan. Yogyakarta: Pustaka Baru Press.P.A.F, Lamintang, (2010). Kitab Pelajaran HukumPidana: leeboek Van Het Nederkanchesstraftrecht, Bandung : Pionir Jaya.
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