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PENDAHULUAN

A. Latar Belakang
Bangsa Indonesia selalu berupaya membangun kesehatan  untuk
menghasilkan tingkat kesehatan masyarakat setinggi-tingginya. Karena kesehatan
adalah investasi untuk membangun manusia yang produktif secara sosial, ekonomi
dan sumber daya. Dibutuhkan kesadaran, kemauan dan kemampuan hidup sehat bagi
setiap orang.?
Memperoleh pelayanan kesehatan merupakan hak setiap orang berdasar pada

Undang-Undang Dasar Neg:

aiRepubkikahdgnesiadalam Bab XA tentang Hak
Asasi Manusia pada P L yat (1).2 berarti keadaan sehat, baik
secara fisik, mental, spir ) /ang gihungkinkan setiap orang untuk
hidup produktif secara a bertanggung jawab untuk

mengatur dan melindungi‘ha [ tan. Hak-hak warga Negara

kekuasaan dalam mengatur pergaulan hidup bermasyarakat. Menurut E. Utrecht
hukum merupakan himpunan petunjuk hidup yang mengatur tata tertib dalam
masyarakat dan harus ditaati, apabila terjadi pelanggaran terhadap petunjuk hidup

tersebut maka dapat menimbulkan sanksi dari pemerintah atas masyarakat yang

! Yussy, A. Mannas, Siska Elvandari, 2022, Hukum Kesehatan di Indonesia. Depok : Rajagrafindo
Persada, him.1.
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sewenang-wenang, sanksinya tegas, nyata dan bersifat memaksa.* Hukum
mengikatkan diri pada masyarakat sebagai tempat bekerjanya hukum tersebut (ibi ius
ibi societas).®
Untuk membangun kesehatan dilakukan upaya peningkatan kesehatan,
biaya untuk kesehatan, manusia, dan obat. ® Keberhasilan pembangunan manusia
menggunakan indikator kesehatan. Manusia tidak produktif untuk hidup layak secara
ekonomi dan menjalani pendidikan yang baik tanpa kesehatan.” Oleh karena itu,
diperlukan hukum kesehatan secara normatif telah sah yaitu peraturan lebih khusus
(Lex Specialis) menyampingkan peraturan yang lebih umum hukum umum (Lex
Generale).®
Menurut Leenen, regyi!'%sli‘,gtimﬁggakup semua pengaturan yang sah
\ I

yang langsung terkait d Inganskeseha: ah penggunaan hukum umum,

pidana, dan perdata. Reg dengan aturan internasional,
in pemeliharaan kesehatan.®
Untuk bisa mauujudke : rakat yang optimal perlu

diselenggarakan upaya 13 pemeliharaan, peningkatan

(kuratif), dan pemulihan kesehatan (rehabilitatif) yang dilaksanakan secara

menyeluruh, terpadu, dan berkesinambungan.*°

4 Nomensen Sinamo, 2019, Hukum Kesehatan dan Sengketa Medik, Jakarta : Jala Permata Aksara,
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Salah satu penyelenggaraan upaya kesehatan sebagaimana dimaksud dalam
Pasal 48 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan dilaksanakan
melalui kegiatan pelayanan pengamanan, sediaan farmasi dan alat kesehatan.
Sediaan farmasi yang berupa obat dan bahan obat harus memenuhi syarat farmakope
Indonesia atau standar lainnya. Obat adalah bahan atau paduan bahan, termasuk
produk biologi yang digunakan untuk mempengaruhi atau menyelediki sistem
fisiologi atau keadaan patologi dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan,
penyembuhan, pemulihan, peningkatan kesehatan, dan kontrasepsi untuk manusia.
Dikalangan masyarakat obat dikenal merupakan salah satu unsur penting dalam
pelayanan kesehatan.! Namun disisi lain obat juga dapat merugikan kesehatan bila
tidak memenuhi persyaratgiqhlvpy_gm(yggmﬁ% secara tidak tepat atau bila

disalahgunakan. Oleh “berbeda.dene omoditas perdagangan lain,

peredaran obat diatur sedl 2amanan, mutu dan ketepatan
penggunaannya.

Obat memiliki bl aturan Menteri Kesehatan Rl
Nomor 917/Menkes/Per : 1 ] gan Permenkes RI Nomor
949/Menkes/Per/\V1/2000-“Pend \ d : _,i?ﬁ%ksudkan untuk meningkatkan
keamanan dan ketepatan penggunaan serta keamanan distribusi. Klasifikasi obat ini
terdiri dari obat bebas, obat bebas terbatas, obat wajib farmasi, obat keras,
psikotropika dan narkotika. Obat Bebas adalah obat yang dijual bebas di pasaran dan
dapat diperoleh tanpa menggunakan resep dokter. Tempat penjualan di Apotek dan

Toko Obat Berizin. Obat Bebas Terbatas adalah obat yang dapat dibeli secara bebas

tanpa menggunakan resep dokter, namun mempunyai peringatan khusus saat

11 Republik Indonesia, “Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan”, Lembaran
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menggunakannya, tempat penjualan di Apotek dan Toko Obat Berizin!2. Berdasarkan
Keputusan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 02396/SK/V111/86 tentang
Tanda Khusus Obat Keras Daftar G Pasal 2 menyatakan bahwa pada suatu obat keras
harus dicantumkan secara jelas tanda khusus bahwa itu merupakan golongan obat
keras dan dicantumkan kalimat “harus menggunakan resep dokter”. Berdasarkan
Pasal 2 tersebut, maka harus ada resep dokter terlebih dahulu yang ditunjukkan
kepada pengelola apotek oleh konsumen. Obat Narkotika adalah zat atau obat yang
berasal dari tanaman atau bukan tanaman, baik sintetis maupun semisintetis, yang
dapat menyebabkan penurunan atau perubahan kesadaran, hilangnya rasa,
mengurangi  sampai menghilangkan rasa nyeri, dan dapat menimbulkan

golongan sebagaimana terlampir

ketergantungan, yang dibequgﬂllégqum)gg
dalam Undang-Undang : L du obat, baik alamiah maupun
sintetis bukan narkotika lalui pengaruh selektif pada
susunan saraf pusat yan elpike aha as pada aktivitas mental dan

perilaku. Narkotika dan C ad berizin atau instalasi farmasi

Cara memperoleh obat dapat dilakukan di sarana pelayanan kefarmasian yang
terdiri dari apotek, instalasi farmasi rumah sakit, puskesmas, Kklinik, balai
pengobatan, toko obat atau tempat praktik bersama. Apotek, instalasi farmasi rumah
sakit, puskesmas, klinik memiliki apoteker sebagai penanggung jawab sedangkan
toko obat memiliki tenaga teknis kefarmasian sebagai penanggung jawabnya. Semua

golongan obat dapat disediakan oleh apotek, untuk obat keras, narkotika dan

12 Dinas Kesehatan Kota Yogyakarta, 2020, Penandaan Kemasan Obat Berdasarkan Golongan.
https://kesehatan.jogjakota.go.id/berita/id/205/penandaan-kemasan-obat-berdasarkan-golongan-
obat/.Diakses tanggal 28 Februari 2023
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psikotropika menggunakan resep dokter. Untuk toko obat hanya bisa menyediakan
obat bebas dan obat bebas terbatas.

Berdasarkan Peraturan Pemerintah Republik Indonesia Nomor 51 Tahun
2009 tentang Pekerjaan Kefarmasian, sarana yang tidak memiliki keahlian dan
kewenangan artinya sarana tersebut tidak memiliki tenaga kefarmasian dalam
melaksanakan dan menerapkan standar profesi dibuktikan dengan memiliki surat izin
praktik sesuai dengan peraturan perundang-undangan yang berlaku.®* Tempat
penyimpanan sediaan farmasi, baik di sarana produksi, sarana distribusi, dan sarana
pelayanan kefarmasian dapat beroperasional setelah memperoleh izin dari
Kementrian Kesehatan RI atau dapat dilaksanakan oleh Dinas Kesehatan Kota/Kab

setempat. TINIVERSITAS ANDAT ic
N Y AS

Penggunaan istil berdasarkan pada Pasal 108

UU No.36 tahun 2009 a PP Nomor 51 tahun 2009

tentang Pekerjaan Kefa Dekerjaan kefarmasian, maka

sesuai asas Lex Superior Derogat Legi Inferior menyatakan bahwa peraturan yang

v/

lebih rendah tidak boleh berten\tangan dengan peraturan yang lebih tinggi. Dengan

demikian, peraturan yang lebih tlnggl akan mengenyampmgkan peraturan yang lebih

rendah, sehingga istilah praktik kefarmasian yang digunakan.

Pada praktiknya, di Indonesia masih banyak ditemukan pelanggaran terkait
peredaran obat. Pelanggaran dilakukan oleh toko obat, gerai informal, serta oleh
tenaga kesehatan seperti perawat dan dokter.!* Contoh pelanggaran tersebut seperti
obat dijual di sarana tidak berizin melakukan praktik kefarmasian dan sarana toko

obat berizin yang menyimpan dan menjual obat keras kepada konsumen.

13 Fauqi Elfarabi, Fuji Handayani, dkk, 2021, “Penyimpangan Distribusi Obat Keras Pada Sarana
Tidak Memiliki Keahlian dan Kewenangan Melakukan Praktik Kefarmasian”. Vol. 2. Pp 1-13,
Direktorat Cetah Tangkal Badan POM RI, Jakarta

14 Mahendradhata, Y., Trisnantoro, L., Listyadewi, S., Soewondo, P., MArthias, T., Harimurti, P., &
Prawira, J. 2017. The Republic of Indonesia Health System Review (Vol. 7, Issue 1).



Pelanggaran penjualan obat di sarana yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan
melakukan praktik kefarmasian dapat mengakibatkan penyalahgunaan obat dan
penggunaan obat yang tidak rasional. Hal ini memberikan dampak terhadap
penurunan kualitas terapi obat, peningkatan morbiditas dan mortalitas, pemborosan
sumber daya, penurunan ketersediaan obat, peningkatan biaya, peningkatan risiko
efek samping, dan munculnya resistensi obat anti mikroba.'®

Berdasarkan data perkara tindak pidana Obat yang ditangani oleh PPNS
Badan POM pada tahun 2018-2019 yaitu pada tahun 2018, pelanggaran Obat Tidak
Memiliki Keahlian Kewenangan sebanyak 27 pelanggaran dengan persentase

56,25% dari keseluruhan jenis pelanggaran obat. Dominasi pelanggaran ini

pelanggaran dengan persentase

berulang di tahun 2019 .dﬁﬂ%@}%!?bb:\ﬁg
55,41% dari keseluruha oA

Kecenderungan E bat di tempat yang tidak
memiliki keahlian dan kefarmasian ini disebabkan
sebagai respon dari eh masyarakat. Masyarakat
cenderung untuk swamedikasi-de an alasan pral engan hemat biaya dan waktu
berobat ke dokter. Swamedikasi T ' : ; én obat-obatan oleh konsumen
untuk mengobati gangguan atau gejala yang dikenali sendiri, atau penggunaan obat
berkelanjutan yang diresepkan oleh dokter untuk penyakit atau gejala kronis atau
berulang dan juga termasuk penggunaan pengobatan anggota keluarga, terutama
yang melibatkan pengobatan anak-anak atau orang tua.!’ Ada swamedikasi yang

dilakukan masyarakat menggunakan obat keras, namun swamedikasi menggunakan

15 Chaturvedi, V. P., Mathur, A. G., & Anand, A. C, 2012. Rational drug use - As common as
common  sense?  Medical Journal Armed Forces India, 68(3), 206-208.
https://doi.org/10.1016/j.mjafi.2012.04.002

16 Fauqi Elfarabi, Fuji Handayani, dkk, Ibid

17 World Health Organization. 2000. Guidelines for the Regulatory Assessment of Medicinal Products
for use in Self-Medication. WHO.



obat keras adalah tidak tepat kecuali obat keras yang termasuk dalam Daftar Obat
Wajib Apotek. Berdasarkan data dari Riset Kesehatan Dasar oleh Kementerian
Kesehatan tahun 2013 yaitu 35,2 persen dari 294.959 rumah tangga di Indonesia
menyimpan obat untuk swamedikasi dan dari populasi tersebut 35,7 persen
menyimpan obat keras.®® Swamedikasi di kalangan masyarakat dipengaruhi oleh
faktor perkembangan teknologi, peningkatan pengetahuan masyarakat, meningkatnya
akses terhadap obat, dan faktor personal.

Bagi pelaku usaha yang menjual obat di sarana yang tidak memiliki keahlian
dan kewenangan melakukan praktik kefarmasian, ini bertujuan untuk efisiensi biaya
operasional yaitu tidak perlunya mengurus perizinan untuk apotek atau toko obat.
Hal ini menguntungkan bagi. %l?\l%%a)m%ijs_dak perlu memperkerjakan seorang

S\l y

apoteker, tenaga teknis kgfa jan danstidak pe enuhi persyaratan untuk izin

mendirikan apotek diata ’ A Registrasi PApoteker (STRA), Surat Izin
ana dan prasarana, dan berita
keras hanya dapat disimpan,

dikelola dan diedarkan difsarana_ me R ai apotek. Selain hal tersebut

dan prasarana serta standar prosedur operasional, yang mana hal ini tidak semudah
jika hanya menjual obat keras secara bebas tanpa ada izin sarana.

Ketidakhadiran apoteker di apotek juga mempengaruhi peredaran obat
terutama untuk obat keras di sarana yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan
melakukan praktik kefarmasian, karena pemilik apotek atau tenaga teknis

kefarmasian atau bukan tenaga farmasi dapat secara bebas menjual obat keras kepada

18 Kementerian Kesehatan RI. (2013). Riset Kesehatan Dasar. In Riskesdas 2013.
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pihak yang tidak bertanggungjawab yang kemudian dijual kembali di sarana yang
tidak memiliki keahlian dan kewenangan dalam melakukan praktik kefarmasian. Hal
ini tentunya tidak sesuai dengan Peraturan Pemerintah No. 51 tahun 2009 tentang
Pekerjaan Kefarmasian bahwa penyerahan dan pelayanan resep dilakukan oleh
Apoteker.?

Kendala lainnya yaitu pada beberapa daerah masih ditemukan terbatasnya
fasilitas pelayanan kefarmasian sehingga akses masyarakat terhadap ketersediaan
obat masih terbatas. Sehingga hal ini menjadi peluang bagi tenaga kesehatan untuk
menyimpan dan mengedarkan obat di sarana yang tidak memiliki keahlian dan
kewenangan dalam melakukan praktik kefarmasian.

Terjadinya peredaran.,%a}tvg};i%rJjg\aLlﬁJS:nemiliki keahlian dan kewenangan

5.

melakukan praktik kefarpastantjuga.disepabk? arena adanya penyimpangan

pada proses penyaluran/g gan Peraturan Kepala Badan
Pengawas Obat dan Makg ang Pedoman Cara Distribusi
Obat yang Baik. Seperti An pesanan obat dalam jumlah
besar kepada Pedagang®™Besa peme dalam jumlah besar akan
mendapatkan diskon khﬁ‘s‘u:s; \ ' gtﬂ(@t%rtarikan bagi pihak apotek.
Kemudian pihak apotek akan menjualkan kembali obat tersebut kepada pihak yang
tidak memiliki keahlian dan kewenangan melakukan praktik kefarmasian dan pihak
ini akan menjualkan obat tersebut kepada konsumen. Faktor lainnya yaitu adanya
sales freelance dari distributor farmasi yang menawarkan kepada pemilik toko
kelontong, warung atau sarana tidak berizin lainnya untuk menjual obat. Hal ini

dilakukan tentunya dipengaruhi oleh motif ekonomi yaitu mendapatkan keuntungan

cukup besar.

20 pemerintah Republik Indonesia, Peraturan Pemerintah Nomor 51 Tahun 2009 tentang Pekerjaan
Kefarmasian, Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2009 Nomor 124



Dalam hal ini pemerintah bertanggung jawab terhadap peredaran obat.
Pemerintah telah memberlakukan pembatasan akses obat melalui mekanisme dengan
membuat kebijakan yang mengatur obat (kemasan, label, dan izin edar/nomor
registrasi), kebijakan mengatur sarana yang berwenang mendistribusikan obat,
kebijakan yang mengatur tenaga ahli/profesi yang ditunjuk untuk mengawasi
pekerjaan kefarmasian, dan struktur kesehatan yang bertanggung jawab untuk
mengawasi peredaran obat. Berdasarkan Peraturan Presiden (Perpres) Nomor 80
Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan pada Pasal 4 Wewenang
Badan POM adalah 2! melaksanakan tugas pengawasan obat dan makanan, BPOM
memiliki wewenang yaitu menerbitkan izin edar, melakukan penyidikan bidang obat

dan makanan dan memberikan sanksi administrative sesuai peraturan yang berlaku.

Tugas utama BP dasarkan.Pas ran Presiden nomor 80 tahun
2017 tentang BPOM Mai ! arake Jgas pemerintahan di bidang
pengawasan obat dan an | s ; .ntuan peraturan perundang-
undangan.

Unit Pelaksana nis_ BPOM RI vyaitu I Besar Pengawas Obat dan

Makanan di Padang telah®mefafs
Pasal 108 Undang-undang Nomor 36 tahu 2009 tentang Kesehatan. Dalam undang-
undang No. 36 tahun 2009 tentang Kesehatan pada Pasal 198 bahwa Setiap orang
yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan untuk melakukan praktik kefarmasian
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 108 dipidana dengan pidana denda paling
banyak Rp100.000.000,00 (seratus juta rupiah).

Pada Pasal 108 yaitu Praktik kefarmasian yang meliputi pembuatan termasuk

pengendalian mutu sediaan farmasi, pengamanan, pengadaan, penyimpanan dan

21 Presiden Republik Indonesia, Peraturan Presiden Nomor 80 tahun 2017 tentang Badan
Pengawas Obat dan Makanan, Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180



pendistribusian obat, pelayanan obat atas resep dokter, pelayanan informasi obat
serta pengembangan obat, bahan obat dan obat tradisional harus dilakukan oleh
tenaga kesehatan yang mempunyai keahlian dan kewenangan sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan. Tenaga kesehatan yang memiliki keahlian
untuk melakukan praktik kefarmasian yaitu tenaga kefarmasian.?? Berdasarkan Pasal
11 ayat 6 Undang-undang No. 36 tahun 2014 tentang Tenaga Kesehatan bahwa
Tenaga Kefarmasian terdiri dari Apoteker dan Tenaga Teknis Kefarmasian (sarjana
farmasi, ahli madya farmasi, dan analis farmasi). Berdasarkan penjelasan Pasal 35
ayat (1) Peraturan Pemerintah Nomor 51 tahun 2009 tentang Pekerjaan Kefarmasian
bahwa keahlian dan kewenangan Tenaga Kefarmasian dibuktikan dengan memiliki
surat izin praktik dan terhadap ten@g@llﬁgehgﬁnduuar tenaga kefarmasian juga dapat

Sjan yang dilaksanakan sesuai

dengan ketentuan peratu l angan ni dapat diansumsikan bahwa

tenaga kesehatan yang ' 3 efarmasian namun memiliki

Pada Pasal 98 UU No 36 Tahun 2009 menyatakan bahwa Setiap orang yang

tidak memiliki keahlian dan kewenangan dilarang mengadakan, menyimpan,
mengolah, mempromosikan, dan mengedarkan obat dan bahan yang berkhasiat obat.
Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang pada tahun 2022 telah
melakukan penyidikan untuk diminta pertanggungjawaban pidananya terhadap kasus
pelanggaran Pasal 198 UU No. 36 tahun 2009 tentang Kesehatan yang terjadi di Kota
Padang dan Kab. Padang Pariaman dan telah mendapat putusan pengadilan. Putusan

Nomor 543/Pid.sus/2022/PN Pdg yaitu Pidana Denda sebesar Rp.4.000.000,- (empat

22 Republik Indonesia,”Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2014 tentang Tenaga Kesehatan "Lembaran
Negara Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor 298.
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juta rupiah); barang bukti berupa : 1296 (Seribu Dua Ratus Sembilan Puluh Enam)
kotak Komix OBH obat bebas terbatas; 87 (Delapan Puluh Tujuh) kotak Komix Rasa
Jahe Obat Bebas Terbatas; 359 (Tiga Ratus Lima Puluh Sembilan) kotak Komix
Rasa Jeruk Nipis Obat Bebas Terbatas; 572 (Lima Ratus Tujuh Puluh Dua) kotak
Komix Rasa Peppermint Obat bebas terbatas, dengan tuntutan jaksa pidana denda
sebesar Rp. 5.000.000 (Lima Juta Rupiah). Untuk Putusan Nomor
280/Pid.Sus/2022/PN Pmn yaitu pidana denda sebesar Rp5.000.000,00 (lima juta
rupiah) dengan ketentuan apabila denda tersebut tidak dibayar diganti dengan pidana
kurungan selama 1 (satu) bulan, barang bukti ratusan obat golongan keras, dengan
tuntutan jaksa pidana denda sebesar Rp. 32.000.000 (tiga puluh dua juta rupiah).

Sanksi pidana pada dasar
- UN]\

Hf\}klg.g_ sifat yang reaktif terhadap suatu
perbuatan, fokus sanksi pida setikanskepada brang dengan cara penderitaan
dengan tujuan dapat me ikan( epada pelaku tindak pidana. % Dalam
konteks sistem peradila dlah untuk menguji keabsahan
dan melakukan pengawgsat | dikan dan penuntutan serta
melakukan pengawasan adap te a_Yang )nis bersalah. Dalam konteks
penjatuhan pidana, pengal‘t‘ilar\}"' ] [ r ﬁn‘t‘uk mempertimbangkan dengan
baik antara tindak pidana dan pertanggungjawaban pembuat tindak pidana kemudian
hal tersebut dijadikan sebagai dasar dalam menjatuhkan pidana. Di satu sisi, tindak
pidana mempertegas bahwa adanya kepentingan hukum masyarakat yang akan
dilindungi oleh norma hukum. Namun, di sisi lain kesalahan dan
pertanggungjawaban pidana menekankan pada suatu kewajiban hukum yang

berdasar pada faktor keadaan tertentu ternadap para pelaku. Pertimbangan atas tindak

pidana dan pertanggungjawaban pidana bertujuan untuk menempatkan “penjatuhan

23 Teguh Prasetyo. Kriminalisasi Dalam Hukum Pidana. Bandung : Nusa Media, him. 79-80

11



pidana” sebagai pemenuhan kepentingan masyarakat dan individu berdasarkan daad
en dader strafrecht.?*

Pasal 198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan
menyatakan bahwa perbuatan tidak memiliki keahlian dan kewenangan melakukan
praktik kefarmasian diancam dengan pidana denda paling banyak Rp. 100.000.000
(seratus juta rupiah). Ketentuan pidana yang diatur dalam ketentuan ini adalah untuk
mencegah penyalahgunaan atau penggunaan sediaan farmasi untuk kegiatan yang
tidak dibenarkan oleh peraturan yang berlaku dan dapat merugikan masyarakat oleh
pihak yang tidak bertanggung jawab. Namun, meskipun kejahatan ini diancam
dengan hukuman yang berat, penerapan pidananya terhadap kejahatan tersebut belum

berjalan sebagaimana mestiny& lli’,gmﬂﬁﬁegtama diadili pidana denda sebesar

kepada pelaku tindak pig an hilangnya rasa takut untuk

melakukan perbuatan a ' keahlian dan kewenangan

menyembuhkan penyakit. Namun, obat yang dikonsumsi dengan dosis dan cara yang
tidak sesuai dapat menyebabkan efek samping yang berbahaya. Maka, disinilah letak
definisi obat itu sebagai racun. Cara mendapatkan obat yang tidak tepat, cara
penggunaan yang tidak atau kurang tepat, cara penyimpanan obat di rumah oleh
masyarakat yang tidak sesuai merupakan perilaku yang keliru dan membuat

pengobatan menjadi tidak rasional bahkan bisa menyebabkan kematian.

24 Muhammad Ainul Syamsu, 2016, Penjatuhan Pidana & Dua Prinsip Dasar Hukum Pidana, Jakarta
: Prenada Media Grup, him. 2.
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Dipilihnya dua perkara untuk dibahas pada tesis ini yaitu perkara pertama
putusan pengadilan Nomor 543/pid.sus/2022/PN Pdg, perkara ini terjadi di kota
Padang dilakukan oleh pemilik sebuah Perusahaan Terbatas dengan barang bukti
berupa Obat Golongan Bebas Terbatas bernilai ekonomi berkisar Rp. 150.000.000,-
(seratus lima puluh juta rupiah), perkara ini mendapat putusan pidana denda sebesar
Rp. 4.000.000 (empat juta rupiah) dan perkara kedua putusan Nomor
280/pid.sus/2022/PN Pmn terjadi di Kab. Padang Pariaman dilakukan oleh seorang
pemilik Toko dengan barang bukti Obat Golongan Keras bernilai ekonomi berkisar
Rp. 15.000.000 (lima belas juta rupiah), perkara ini mendapat putusan pidana denda
sebesar Rp. 5.000.000 (lima juta rupiah). Kedua perkara ini sama-sama mendapatkan

putusan pidana denda yang,igkqgiasﬁp-&agl ini tidak memberikan efek jera

- W W A

kepada pelakunya dan tidak*“meémilikisefek. penag n untuk mencegah penjahat-

penjahat yang berpotens a tersebut.

Dua kasus diata$

mendapat putusan pidana denda yang ringan seperti kasus tahun 2020 Nomor
perkara 17/Pid.Sus/2020/PB Bkt mendapat putusan pidana denda Rp. 10.000.000
(sepuluh juta rupiah), tahun 2021 Nomor Perkara 565/Pid.Sus/2021/PN Pdg
mendapat putusan pengadilan pidana denda Rp. 10.000.0000 (sepuluh juta rupiah)
dan Nomor perkara 95/Pid.Sus/2021/PN Mrj dengan terdakwa telah melakukan
tindak pidana tidak memiliki keahlian dan kewenangan untuk melakukan praktik
kefarmasian kedua kalinya yang akhirnya diputus dengan pidana denda sebesar

Rp. 30.000.000 (tiga puluh juta rupiah), hal inilah membuat pelaku cenderung untuk
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mengulangi perbuatan pidana tersebut dan juga menjadi contoh bagi masyarakat
bahwa apabila melakukan perbuatan pidana tersebut hanya dipidana dengan denda
yang ringan.

Motif ekonomi yang besar merupakan alasan terjadinya Tindak Pidana
menjual obat tanpa memiliki keahlian dan kewenangan, diperolehnya keuntungan
yang lumayan serta sanksi pidana yang ringan sehingga kejahatan ini tetap
berlangsung. Obat yang dimiliki oleh pelaku tindak pidana tidak memiliki keahlian
dan kewenangan melakukan praktik kefarmasian yaitu berasal dari pembelian di
sarana tidak resmi seperti freelance sales yang sengaja melakukan penjualan obat
langsung ke sarana tidak berizin dengan penawaran harga lebih murah. Sehingga
diduga obat tersebut tidak tg{&ﬂ)ﬁﬁlﬁ-&g\é{t&gnw dan keasliannya atau bahkan

obat tersebut bisa saja e “Obaitgtelah afsa kemudian diganti dengan

analisa penulis awal mulanya
berasal dari target penjualan i mberikan bonus bulanan atau

bonus tahunan apabila bihi_target penjualan ang ditetapkan melalui sales

meningkatkan penjualan obat baik kepada sarana berizin dan sarana tidak berizin.
Kemudian adanya fenomena buang obat yaitu salah satu bentuk penyimpangan pada
distribusi obat, untuk obat yang kadaluwarsanya kurang dari 18 bulan, motifnya agar
perusahaan farmasi tidak rugi dan pembelinya juga dilakukan adalah sarana yang
tidak berizin untuk menyimpan dan mendistribusikan obat.

Terwujudnya suatu penegakan hukum yang baik dan adil, juga tidak terlepas

dari berbagai sarana yang diperlukan, seperti perangkat peraturan perundang-
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undangan, yaitu hukum pidana, hukum acara pidana, dan peraturan pelaksanaannya,
serta sumber daya manusia yang jujur dan berkualitas.

Puncak keberhasilan dalam hukum yang berkenaan dengan tiga indikator
seperti struktur, subtansi, dan kultur hukum, yaitu apabila mampu mewujudkan
keselarasan diantara warga masyarakat, dan apabila hal tersebut terwujud maka hal
itu dipandang sebagai keberhasilan dalam menciptakan rasa keadilan.?®

Sebagaimana telah diuraikan pada latar belakang masalah bahwa walaupun
sudah tersedia aturan hukum (UU Kesehatan dan berbagai peraturan
pelaksanaannya), namun dalam kenyataannya hal tersebut masih dilakukan/dilanggar
masyarakat. Untuk mengkaji lebih dalam tentang tindak pidana tidak memiliki
keahlian dan kewenangan m,%léﬂlﬁgﬁr@g@gblﬁfgmasian maka penulis menulis tesis

)

dengan judul : Penerapait-Sanksi.Ridana “Tenli@édp Pelaku Tindak Pidana

Tidak Memiliki Keahl ’ < eladukan Praktik Kefarmasian
Berdasarkan Undang-
Kasus Putusan Nomoni543/Rid. ' flan Kasus Putusan Nomor
280/Pid.Sus/2022/PN P
B. Rumusan Masalah
Berdasarkan latar belakang masalah yang diuraikan diatas, maka penulis
merumuskan rumusan masalah sebagai berikut :
1. Bagaimanakah penerapan sanksi pidana terhadap pelaku tindak pidana tidak
memiliki keahlian dan kewenangan untuk melakukan praktik kefarmasian
pada kasus Putusan Nomor 543/Pid.sus/2022/PN Pdg dan kasus Putusan

Nomor 280/Pid.Sus/2022/PN Pmn?

% C. Djisman Samosir, 2013, Segenggam Tentang Hukum Acara Pidana, Nuansa Aulia ; Bandung,
him. 1

% Achmad Ali, 2013, Menguak Teori Hukum (Legal Theory) dan Teori Peradilan (Judicialprudence),
Jakarta : Kencana Prenada Media Group, 2013, him. 236
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2.

Bagaimanakah dasar pertimbangan hakim terhadap pelaku tindak pidana
tidak memiliki keahlian dan kewenangan untuk melakukan praktik
kefarmasian pada kasus Putusan Nomor 543/Pid.sus/2022/PN Pdg dan Kasus

Putusan Nomor 280/Pid.Sus/2022/PN Pmn?

C. Tujuan Penelitian

1.

1.

2.

Tujuan dilakukan penelitian ini, yaitu :

Untuk mengetahui dan menganalisis penerapan sanksi pidana terhadap pelaku
tindak pidana tidak memiliki keahlian dan kewenangan untuk melakukan
praktik  kefarmasian pada kasus Putusan  Pengadilan  Nomor
543/Pid.sus/2022/PN Pdg dan Kasus Putusan Nomor 280/Pid.Sus/2022/PN

Pmn = . —_
~NIVERSITAS ANDAT 35

Untuk mengetah gan hakim terhadap pelaku
tindak pidana ikt k Iﬂan dan kewenangan untuk

melakukan  pra kasus  Putusan  Nomor

543/Pid.sus/2022/f omor 280/Pid.Sus/2022/PN

Pmn.

Penelitian ini diharapkan dapat memberikan manfaat sebagai berikut:

Secara teoritis, penelitian ini hendaknya bisa memberikan masukan positif
untuk perkembangan ilmu hukum kesehatan.

Secara praktis, penelitian ini dapat memberikan masukan pemikiran terhadap
instansi Badan POM yang berfungsi melaksanakan pengawasan obat dan

makanan.
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E. Keaslian Penelitian

Penelitian ini sepengetahuan peneliti belum pernah dikaji oleh penstudi
hukum lainnya, menggunakan metode penelitian hukum yuridis normatif dengan
menganalisis putusan Pengadilan Negeri Padang dan Pengadilan Negeri Padang
Pariaman. Penulis melakukan pengamatan, penelusuran dan pencarian literatur
terhadap tesis-tesis mengenai judul yang akan penulis bahas yaitu Penerapan Pidana
Terhadap Pelaku Tindak Pidana Tidak Memiliki Keahlian dan Kewenangan
Melakukan Praktik Kefarmasian Berdasarkan Undang-Undang Nomor 36 tahun
2009 tentang Kesehatan (Kasus Putusan Pengadilan Nomor 543/Pid.sus/2022/PN
Pdg dan Putusan Pengadilan Nomor 280/Pid.Sus/2022/PN Pmn). Sebuah tesis yang
ditulis oleh Ely Patma Jaya ?ﬂ'\sﬁ%xlﬂmw,{%‘g Universitas Sriwijaya tahun 2019

yang berjudul Penerapa ak yang Berkonflik dengan

Hukum Berstatus Re5|' i fnbahas mengenai penerapan

sanksi pidana terdahap ., jamilukum berstatus residivis dan

hambatan-hambatan penggak : an efek jera. Dan tesis yang
tas Hasanuddin dengan judul
a JF ‘__fﬁf"eifhadap Anak yang Melakukan
Tindak Pidana tahun 2021, tesis ini membahas tentang kecendrungan hakim dalam
menjatuhkan sanksi pidana dan kendala dalam penerapan sanksi pidana.
Permasalahan yang dibahas dalam penelitian di atas jelas perbedaannya dengan
permasalahan yang akan dibahas dalam penelitian ini. Dengan demikian penulis
meyakini bahwa tesis ini bersifat orisinil dan belum pernah dilakukan oleh orang

lain.
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F. KERANGKA TEORITIS DAN KONSEPTUAL
1. Kerangka Teoritis

Teori Pemidanaan

Secara umum dapat dikelompokkan menjadi tiga kelompok besar, yaitu teori
absolut atau teori pembalasan (vergeldings theorien), teori relatif atau teori tujuan
(doel theorien), dan teori gabungan (verenigings theorien).?’
Untuk mengetahui tujuan pemidanaan dapat dilihat dalam 3 (tiga) teori yaitu:

1. Teori Absolut

Pidana akan ada kalau ada tindak pidana yang dilakukan seseorang,

sebaliknya tidak ada pidana bila tidak ada tindak pidana. Adami Chazawi

mengatakan menurut teori bsolu%Rple}@gq upakan penderitaan yang dijatuhkan

kepada penjahat. Penjat ada ya penderitaan pada penjahat
dibenarkan karena penjl’ dn pada orang lain.?® Dengan
demikian pembenaran pic buat penderitaan pada orang
lain. Oleh karena itu, kep

tindak pidana yang dilak \‘\ :

J.E. Sahetapy menga' '-

a sebagai pembalasan atasan

“abst ‘_w‘im/ menjustifikasi pemidanaan
sebagai sarana pembalasan terhadap tindak pidana yang dilakukan seseorang.?
Pembalasan dijadikan sebagai alasan pembenar untuk menjatuhkan pidana kepada
seseorang. Orang baru dapat dijatuhi pidana kalau seseorang telah melakukan tindak
pidana dan dengan melakukan tindak pidana maka dia dibalas dengan menjatuhkan

pidana.

27 E. Utrecht, 1958, Hukum Pidana I, Jakarta:Universitas Jakarta, him. 157.
ZAdami Chazawi, 2001, Stelsel Pidana, Tindak Pidana, Teori-Teori Pemidanaan, dan Batas
Pelakunya Hukum Pidana, Rajawali Pers, Jakarta, him. 79.
29 J.E. Sahetapy, 2009, Ancaman Pidana Mati Terhadap Pembunuhan Berencana, Malang : Setara
Pers, him. XXV.
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Pendapat yang sama dikemukakan oleh Muladi dan Barda Nawawi Arief
bahwa menurut teori absolut, pidana adalah sesuatu yang mutlak harus dijatuhkan
kepada orang yang melakukan kejahatan/tindak pidana. Pidana merupakan
konsekuensi mutlak yang harus ada sebagai pembalasan terhadap orang yang
melakukan kejahatan. Jadi dasar pembenaran suatu pidana terletak pada adanya atau
terjadinya tindak pidana itu sendiri. % Teori ini menganggap bahwa pidana yang
diberikan kepada si pelaku tindak pidana menjadi suatu pembalasan yang adil
terhadap kerugian yang ditimbulkan oleh tindak pidana tersebut. Pidana menurut
teori ini melihat ke belakang, bahwa telah terjadi suatu tindak pidana, maka si pelaku

mutlak dijatuhi pidana. Bila tidak ada tindak pidana, maka tidak ada orang dapat
(ONIVERSESS SNDALAS

dijatuhi pidana.

Menurut C. Djisfpan terfokus pada tindak pidana
yang dilakukan pelaku de ngkapan mata dibayar mata,
gigi dibayar gigi bahwg 2 dibaya aWel]. Jadi, C. Djisman Samosir
memandang pembalasan ‘ gagaiindak pidana yang dilakukan.
Menurut Akhiar Salmi, p_@ - teori ini antara lain Imanuel
Kant, Leo Polak dan Herbart.®?

Johanes Andenaes dan Imanuel Kant mengaitkan teori ini dengan keadilan
dan kesusilaan. Pendapat Johanes Andenaes menekankan tujuan primer dari teori ini
untuk memuaskan tuntutan keadilan (to satisfy the claims of justice). 3*Sama dengan
pendapat Johanes Andenaes, Immanuel Kant juga mengemukakan bahwa pidana

yang dijatuhkan pada pelaku tindak pidana merupakan alat untuk mencapai suatu

tujuan sehingga mencerminkan keadilan. Lebih lanjut menurut Immanuel Kant,

30 Muladi dan Barda Nawawi Arief, Op. Cit. him. 10 — 11.

81 C. Djisman Samosir, 2012, Sekelumit tentang Penologi & Pemasyarakatan, Nuansa Aulia,
Bandung, him. 78.

32 Akhiar Salmi, 1985, Eksistensi Hukuman Mati, Jakarta ; Aksara Persada, him. 85.

33 Johanes Andenaes sebagaimana dikutip Muladi dan Barda Nawawi Arief, Op. Cit. him. 11.
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pidana tidak pernah dilaksanakan semata-mata sebagai sarana untuk mempromosikan
tujuan atau kebaikan lain, baik bagi si pelaku itu sendiri maupun bagi masyarakat,
tetapi dalam semua hal harus dikenakan hanya karena orang yang bersangkutan telah
melakukan kejahatan. ** Menurut Herbert L. Packer, Immanuel Kant menjadikan
dasar pembenaran dari suatu pidana yaitu kategorischen imperativ berupa
menghendaki agar setiap perbuatan melawan hukum itu harus dibalas. Keharusan
menurut keadilan dan menurut hukum tersebut merupakan suatu keharusan yang
sifatnya mutlak, hingga setiap pembalasan yang semata-mata didasarkan pada
sesuatu tujuan itu harus dikesampingkan.3® Berdasarkan pendapat Johanes Andenaes

dan Immanuel Kant di atas disimpulkan bahwa tujuan pemidanaan adalah

memuaskan tuntutan pencarl‘keaqymﬂ@y\agg@yasuatu pembalasan terhadap pelaku
yang melakukan perbuat@g

Menurut Herbe
penderitaan pada si pela
dalam tulisannya yaitu i
served by criminal punishiment '
the prevention of crime. 3“', dak
tujuan pemidanaan yang pertama nestapa bagi pelaku atau penjahat dan kedua
mencegah terjadinya suatu kejahatan.

Dalam konteks sistem hukum pidana Indonesia, karakteristik teori
pembalasan jelas tidak sesuai (bertentangan) dengan konsep yang dibangun dalam

Undang-Undang Nomor 1 tahun 2023 tentang KUHP pasal 52 yaitu pemidanaan

tidak dimaksudkan untuk merendahkan martabat manusia.

3 Ibid. him. 10.
35 Herbert L. Packer sebagaimana dikutip dalam C. Djisman Samosir, 2012, Op. Cit. him, 79.
% Ibid. him. 81.
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2. Teori relatif atau tujuan

Menurut teori ini, pidana bukanlah untuk sekedar melakukan pembalasan atau
pengimbalan kepada orang yang telah melakukan suatu tindak pidana, tetapi
mempunyai tujuan tertentu yang bermanfaat. Oleh karena itu, teori ini disebut juga
teori tujuan. Jadi dasar pembenar dari pidana menurut teori ini adalah terletak pada
tujuannya.®” Teori ini mengutamakan terciptanya ketertiban masyarakat melalui
tujuan untuk membuat si pelaku tindak pidana tidak melakukan tindak pidana lagi.

Teori relatif ini yang bertujuan mencegah terjadinya tindak pidana dapat dibagi
atas prevensi atau pencegahan umum dan prevensi atau pencegahan khusus. Prevensi
umum menekankan bahwa dengan menjatuhkan pidana terhadap si pelaku, maka

pidana yang sama dengan tindak

anggota masyarakat lain tidgll(mrm{grm
pidana yang dilakukan g b gkankan bahwa tujuan pidana
adalah terhadap si pela —1 [ idana efhadap si pelaku adalah agar
adi, pidana berfungsi untuk
mendidik dan memeperbgike ' jota masyarakat yang baik dan
berguna, sesuai dengan hadfkat-da e —-/

Menurut Adami Cr‘fa‘z:a_"' : it V__fft'@&ri tujuan, pidana adalah alat
untuk menegakkan tata tertib hukum dalam masyarakat. Tujuan pidana adalah tata
tertib masyarakat dan untuk menegakkan tata tertib itu diperlukan pidana. Pidana
merupakan alat untuk mencegah timbulnya suatu kejahatan dengan tujuan agar tata

tertib masyarakat tetap terpelinara.® Teori relatif dikenal juga dengan teori tujuan

dan teori kegunaan atau utilitarian theory.®® Dasar pemidanaan menurut teori ini

37 Ibid. him. 16.

38 Adami Chazawi, Op.Cit. him. 161.

39 Jan Remmelink, 2003, Hukum Pidana, Komentar atas Pasal-Pasal Terpenting dari Kitab Undang-
Undang Hukum Pidana Belanda dan Padanannya dalam Kitab Undang-Undang Hukum Pidana
Indonesia , Jakarta : PT. Gramedia Pustaka Utama, him. 606.
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adalah pertahanan tata tertib masyarakat yang bertujuan untuk menghindarkan atau
prevensi dilakukannya suatu pelanggaran hukum.*°

Sejalan dengan tujuan yang hendak dicapai dalam teori relatif ini, Bentham
mengemukakan 4 (empat) sasaran dimana pembentuk undang-undang menentukan
prinsip kegunaan dengan mempertimbangkan hal berikut*!:

a) Mencegah semua penjahat;

b) Jika gagal akan menyebabkan seseorang melakukan pelanggaran ringan;

c) Pelaku melakukan kejahatan sekecil mungkin sebagai tujuan penting;

d) Mencegah kejahatan sampai ke tingkat serendah mungkin.

Mengenai teori relatif ini, Muladi dan Barda Nawawi Arief menjelaskan bahwa:
UNIVERSITAS ANDAT 3¢

Pidana tidak hanya sekee@
telah melakukan kejahat
karena itu teori ini sering
dasar pembenaran ada
Hukuman yang dijatuh
kejahatan) tetapi “nepecdg

imbalan kepada orang yang
drtentu yang bermanfaat. Oleh
juan (utilitarian theory). Jadi
ini terletak pada tujuannya.
§t” (karena orang melakukan
aklkan kejahatan).*?

Dalam ilmu pengetahui DiC atif ini dibagi dua yaitu :

a) prevensi umum

Uy

b) prevensi khusus (s

v

.';‘('_‘ KE
pecf e prev

Mengenai prevensi umum dan khusus tersebut, E. Utrecht menulis sebagai berikut:
“Prevensi umum bertujuan agar masyarakat tidak melakukan pelanggaran secara
umum. Prevensi khusus bertujuan agar pembuat (dader) tidak melanggarnya.*®
Prevensi umum menekankan bahwa tujuan kejahatan adalah untuk menjaga
ketertiban sosial dari gangguan kriminal. Dengan menghukum pelaku kejahatan,

diharapkan anggota masyarakat lainnya tidak melakukan kejahatan. Sedangkan teori

40 Djoko Prakoso dan Nurwachid, 1984, Studi Tentang Pendapat-Pendapat Mengenai Efektivitas
Pidana Mati di Indonesia Dewasa Ini, Jakarta : Ghalia Indonesia, him. 20.

4 Ibid. him. 20.

42 Muladi dan Arief. Op.Cit. hIm.16

43 E. Utrecht, Op.cit, him. 157.
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prevensi khusus menekankan bahwa tujuan pidana adalah agar terpidana tidak
mengulangi lagi perbuatannya. Dalam hal ini pidana berfungsi untuk mendidik dan
meningkatkan narapidana agar menjadi anggota masyarakat yang baik dan berguna.
Dari uraian di atas dapat dikemukakan beberapa ciri teori relatif atau teori
utilitarian, yaitu:
a. tujuan pidana adalah pencegahan (prevensi);
b. pencegahan bukanlah hukuman terakhir, tetapi merupakan sarana untuk
mencapai tujuan yang lebih tinggi, yaitu kesejahteraan masyarakat;
c. hanya pelanggaran hukum yang dapat dipersalahkan kepada pelakunya
(misalnya sengaja atau culpa) yang dapat dikualifikasikan sebagai tindak

pidana; CNIVERSITAS ANDAL 3%
(ONIVERE AS

d. Hukum pidana dan tujuannya sebagai alat

e. Pemidanaan ber¢ asiy el Bn dapat mengandung unsur

celaan, tetapi baikiune asan tidak dapat diterima jika

tidak dapat me U cegah terjac ejahatan untuk kepentingan

Selanjutnya Muladi dan Arief mengatakan bahwa teori relatif (teori tujuan)
berporos pada tiga tujuan utama pemidanaan, yaitu: Preventive, Deterrence, dan
Reformative. Teori ini diadopsi di Indonesia dan menjadi dasar teori pemasyarakatan.
Namun ternyata teori pemasyarakatan juga memiliki banyak kelemahan. Karena latar
belakang pelaku kejahatan dan jenis kejahatannya berbeda-beda. Dari uraian di atas,
teori tujuan ini juga tidak terlepas dari berbagai kelemahannya. Berkaitan dengan

pandangan Jeremy Bantham, bahwa manusia adalah makhluk berakal yang secara

44 Muladi dan Barda Nawawi Arief, Op. Cit, him.17
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sadar akan memilih kesenangan dan menghindari kesusahan. Hal itu perlu
dipertanyakan, karena kejahatan dilakukan dengan berbagai motif. Tidak semua
kejahatan dapat dilakukan secara rasional, dalam melakukan kejahatan tidak jarang
manusia melakukan kejahatan bukan atas dasar rasionya melainkan atas dorongan
emosi yang kuat yang mengalahkan rasionya. Artinya ditinjau dari motif kejahatan
dapat digolongkan menjadi kejahatan dengan motif rasional dan kejahatan dengan
motif emosional.

Pada sistem hukum pidana di Indonesia bole dikatakan dekat dengan teori
tujuan ini. Hal ini sesuai tercantum dalam pasal 54 UU Nomor 1 tahun 2023 tentang
KUHP vyaitu dalam pemidanaan wajib mempertimbangkan ringannya perbuatan,

keadaan pribadi pelaku, atau ‘,Iife)\%q%leggg\w%&%dilakukan tindak pidana serta yang

)] | B

terjadi kemudian dapat untuk tidak menjatuhkan

pidana atau tidak mengg gipertimbangkan segi keadilan
dan kemanusiaan.
3. Teori Gabungan
Menurut teori gabuhgan-ba va tujt " 2in untuk membalas kesalahan
penjahat, juga dimaksudﬁéﬁ_' : : M b |_\_~mié§;yarakat dengan menciptakan
ketertiban. Teori ini menggunakan kedua teori tersebut di atas (teori absolut dan teori
relatif) sebagai dasar pemidanaannya, dengan pertimbangan bahwa kedua teori
tersebut memiliki kelemahan-kelemahan yaitu:
a) Kelemahan teori absolut adalah menimbulkan ketidakadilan karena dalam
menjatuhkan hukuman perlu mempertimbangkan bukti-bukti yang ada dan
pembalasan yang dimaksud tidak harus negara yang melaksanakannya.

b) Kelemahan teori relatif adalah dapat menimbulkan ketidakadilan karena

pelaku kejahatan ringan dapat dikenakan hukuman yang berat; kepuasan
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masyarakat diabaikan jika tujuannya adalah untuk memperbaiki masyarakat;
dan mencegah kejahatan dengan mengintimidasi sulit diterapkan.

Meskipun terdapat perbedaan pendapat di kalangan sarjana mengenai tujuan
dilakukannya pidana, namun ada satu hal yang tidak dapat dibantah, yaitu bahwa
pemidanaan merupakan sarana untuk mencegah kejahatan dan memperbaiki
narapidana. Demikian pula pidana penjara merupakan sarana untuk meningkatkan
narapidana agar menjadi manusia yang berguna di masyarakat. Teori integratif dapat
dibagi menjadi tiga kelompok, yaitu :*

a. Sebuah teori integratif yang menekankan pembalasan, tetapi tidak boleh
melampaui apa yang diperlukan dan cukup untuk mempertahankan tata tertib

masyarakat.

~ONIVERSITAS ANDAT 35
o, ) b A

b. Teori integratif ahanan tata tertib masyarakat,

tetapi tidak bole ang bobotnya sesuai dengan

c. Teori integratif yang: | seimbangan antara kedua hal
di atas.
Dengan demikian“"ﬁ"af ' i ‘_r_\}affz'}ajélah merupakan perlindungan

terhadap masyarakat dan pembalasan terhadap perbuatan melanggar hukum. Di
samping itu Roeslan Saleh juga mengemukakan bahwa pidana mengandung hal-hal
lain, yaitu bahwa pidana diharapkan sebagai sesuatu yang akan membawa kerukunan
dan pidana adalah suatu proses pendidikan untuk menjadikan orang dapat diterima

kembali dalam masyarakat.*®

45 Prakoso dan Nurwachid, 1984, Studi Tentang Pendapat-pendapat Mengenai Efektifitas Pidana Mati
di Indonesia Dewasa Ini, Jakarta: Ghalia Indonesia, him. 24.

46 Muladi dan Barda Nawawi Arief, 1992, Op. Cit, him. 22. Selanjutnya Van Bemmelen menyatakan
pidana bertujuan membalas kesalahan dan mengamankan masyarakat. Tindakan bermaksud
mengamankan dan memelihara tujuan. Jadi pidana dan tindakan keduanya bertujuan
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Dalam konteks itulah Muladi mengajukan kombinasi tujuan pemidanaan yang
dianggap cocok dengan pendekatan-pendekatan sosiologis, ideologis, dan yuridis
filosofis dengan dilandasi oleh asumsi dasar bahwa tindak pidana merupakan
gangguan terhadap keseimbangan, keselarasan dan keserasian dalam kehidupan
masyarakat, yang mengakibatkan kerusakan individual ataupun masyarakat. Dengan
demikian maka tujuan pemidanaan adalah untuk memperbaiki kerusakan individual
dan sosial yang diakibatkan oleh tindak pidana. Perangkat tujuan pemidanaan
tersebut adalah: (a) pencegahan (umum dan khusus), (b) perlindungan masyarakat,
(c) memelihara solidaritas masyarakat, (d) pengimbalan/pengimbangan.*’

Dalam UU Nomor 1 tahun 2023 tentang KUHP, karakter daad dader strafech

yang lebih manusiawi terse%g?&@ﬁ%%ﬁ‘?\'ﬂ Lag

H(Amewarnai Undang-Undang ini, antara

oF <

lain, juga tersurat dan terSirattdengangadanya gRi pengaturan yang berusaha

menjaga keseimbangan -r i)lektif dan unsur atau faktor

subjektif. Hal itu, antarg fi pengaturan tentang tujuan

pemidanaan, syarat pe gerupa pidana dan tindakan,

pengembangan altematif pidana_pera asan ke <aan jangka pendek, pedoman
atau aturan pemidanaan, f)l‘danupakéﬁ pidana yang bersifat khusus
dan selalu dialternatifkan dengan penjara seurnur hidup atau paling lama 20 (dua
puluh) tahun, serta pengaturan batas minimum umur pertanggungiawaban pidana,

pidana, dan tindakan bagi Anak.

mempersiapkan untuk mengembalikan terpidana ke dalam kehidupan masyarakat, (diterjemahkan
dari kutipan Oemarseno Adji), Hukum Pidana,( Jakarta: Erlangga, 1980), him. 14
47 Ibid.hlm.61
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Teori Pertimbangan Hakim
Putusan hakim merupakan klimaks dari suatu perkara yang sedang diperiksa
dan diadili oleh hakim. Hakim memberikan keputusannya mengenai hal-hal
berikut :
a) Putusan mengenai peristiwa itu, apakah terdakwa telah melakukan perbuatan
yang didakwakan kepadanya.
b) Putusan mengenai hukum, apakah perbuatan yang dilakukan oleh terdakwa
merupakan tindak pidana dan apakah terdakwa bersalah dan dapat dipidana.
c) Putusan mengenai hukuman, jika terdakwa memang dapat dihukum.
Hakim dalam mengambil keputusan harus berdasarkan atau telah ditentukan

oleh undang-undang. Hakim ft_lijtquel\{gfgg}?psrmpi\aﬂgkan pidana yang lebih rendah dari

B T W

batas minimum dan jugg Nakimstida an pidana yang lebih tinggi

dari pidana maksimu dang. Dalam pengambilan
keputusan terdapat bebg akan oleh hakim. Menurut
Mackenzie, ada beberapg té dapat digunakan oleh hakim
dalam mempertimbangkan penjatuhan suatu-—pi dalam suatu perkara, yaitu
sebagai berikut:* - .
1. Teori Keseimbangan
Teori keseimbangan, yaitu keseimbangan antara keadaan yang ditentukan
oleh undang-undang dengan kepentingan para pihak yang terlibat atau terkait
dengan perkara.
2. Teoridan Intuisi Pendekatan Seni

Pengambilan keputusan oleh hakim merupakan diskresi atau kewenangan

hakim. Sebagai diskresi, dalam menjatuhkan putusan, hakim akan

48 Sudarto, 1986, Hukum dan Hukum Pidana, Bandung ;Alumni, him. 74.
49 Ahmad Rifai, 2010, Penemuan Hukum, Jakarta : Sinar Grafika, him. 102.
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menyesuaikan dengan keadaan dan pemidanaan yang wajar bagi masing-
masing pelaku tindak pidana atau dalam perkara perdata, hakim akan melihat
keadaan para pihak yang berperkara yaitu penggugat dan tergugat dalam
perkara perdata terdakwa atau Jaksa Penuntut Umum dalam perkara pidana.
Dalam mengambil keputusan, hakim menggunakan pendekatan artistik, lebih

ditentukan oleh insting atau intuisi dari pada pengetahuan hakim.

. Pendekatan Teori

. Teori Pendekata

Ilmiah Titik tolak ilmu ini adalah adanya anggapan bahwa proses penjatuhan
pidana harus dilakukan secara sistematis dan hati-hati, terutama yang
berkaitan dengan putusan-putusan sebelumnya untuk menjamin konsistensi

putusan hakim.

ONIVERSITAS ANDAT 35

Pengalaman seof

dalam menghadag -KRsUS adapiflya sehari-hari.

. Teori Ratio Decids

Teori

ini  didasarka ada landasa losofis fundamental yang

disengketakan kemudian mencari peraturan perundang-undangan Yyang
relevan dengan pokok sengketa sebagai dasar hukum dalam menjatuhkan
putusan dan pertimbangan hakim harus didasarkan pada landasan yang jelas.
motivasi untuk menegakkan hukum dan memberikan keadilan bagi para
pihak yang berperkara.

. Teori Kebijaksanaan

Aspek teori ini adalah untuk menegaskan bahwa pemerintah, masyarakat,

keluarga dan orang tua juga bertanggung jawab untuk membimbing,
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mendidik, membina dan melindungi para terdakwa, agar kelak menjadi

manusia yang berguna bagi keluarga, masyarakat dan bangsanya.

Dalam memutuskan suatu perkara pidana, hakim harus memutuskan dengan
cara yang paling adil dan harus sesuai dengan aturan yang berlaku. Menurut Van
Apeldoorn, hakim harus demikian : °

1. Menyesuaikan undang-undang dengan faktor-faktor konkret, peristiwa-
peristiwa konkret dalam masyarakat.
2. Menambahkan Undang-undang jika diperlukan.
Teori Keadilan
A. Teori Keadilan Aristoteles
Aristoteles dalam karyanya %@W Nichomachea's Ethics menjelaskan

pemikirannya tentang bajlkan yaitu ketaatan pada

hukum (hukum polis pé ulis dan siidak tertulis) adalah keadilan.
Dengan kata lain keadil@ hLken : persifat umum. Theo Huijbers
menjelaskan tentang kegdilanyn ! glain kebajikan umum, juga
keadilan sebagai kebajik khusus : aitan dengan sikap manusia
dalam bidang tertentu, ya'ltu""“' vy ubt *g‘;&n baik antar manusia, dan
keseimbangan antara dua pihak. Ukuran keseimbangan ini adalah kesamaan numerik
dan proporsional. Ini karena Aristoteles memahami keadilan dalam arti persamaan.
Dalam kesamaan numerik, setiap manusia disamakan dalam satu kesatuan. Misalnya,
setiap orang sama di depan hukum. Kemudian persamaan proporsional adalah
memberikan kepada setiap orang apa yang menjadi haknya, sesuai dengan

kemampuan dan prestasinya.®!

%0 E. Utrecht an Moch Saleh Djindang, 1980, Pengantar dalam Hukum Indonesia, Jakarta : Sinar
Harapan, him. 204.
51 Hyronimus Rhiti, 2015, Filsafat Hukum Edisi Lengkap (Dari Klasik ke Postmodernisme), Ctk.
Kelima, Yogyakarta : Universitas Atma Jaya, him. 241.
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Selain itu, Aristoteles juga membedakan antara keadilan distributif dan

keadilan korektif. Menurutnya, keadilan distributif adalah keadilan yang berlaku

dalam hukum publik, yang menitikberatkan pada pembagian, kehormatan harta, dan

barang-barang lain yang diperoleh anggota masyarakat. Kemudian keadilan korektif

berkaitan dengan memperbaiki sesuatu yang salah, memberikan ganti rugi kepada

pihak yang dirugikan atau hukuman yang setimpal bagi pelaku kejahatan. Sehingga

dapat dikatakan bahwa kompensasi dan sanksi merupakan keadilan korektif menurut

Aristoteles. Teori keadilan menurut Aristoteles yang dikemukakan oleh Theo

Huijbers adalah sebagai berikut :%2

1)

2)

3)

4)

Keadilan dalam pembagian jabatan dan harta benda umum. Ada

kesamaan_geometris, di-sini

\
penting da Aiat

Keadilan s%bagt ﬂ%& di bidang privat dan publik.
Jika seseorang mencuri, maka ia harus dihukum, terlepas dari
kedudukan orang yang bersangkutan. Sekarang, jika seorang pejabat
terbukti secara hukum melakukan korupsi, maka pejabat itu harus
dihukum terlepas dari apakah dia pejabat.

Keadilan di bidang penafsiran hukum. Karena hukum bersifat umum,

tidak mencakup semua persoalan konkrit, maka hakim harus

menafsirkannya seolah-olah dirinya terlibat dalam peristiwa konkrit

52 |bid, him. 242.
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tersebut. Menurut Avristoteles, hakim harus memiliki epiceia, yaitu
“pengertian tentang apa yang pantas’.
B. Teori Keadilan John Rawls
Menurut John Rawls, keadilan adalah kewajaran (justice as fairness).
Pendapat John Rawls berakar pada teori kontrak sosial Locke dan Rousseau
serta ajaran deontologi Immanuel Kant. Beberapa pendapatnya tentang keadilan
adalah sebagai berikut:>

1) Keadilan ini juga merupakan hasil dari pilihan yang adil. Hal ini berangkat
dari anggapan Rawls bahwa orang-orang dalam masyarakat tidak mengetahui
posisi aslinya, tidak mengetahui tujuan dan rencana hidupnya, dan mereka
juga tidak mengetahui dari masyarakat mana mereka berasal dan dari
generasi mana (tabir ketidaktahuan). Dengan kata lain, individu dalam
masyarakat adalah entitas yang tidak jelas. Karena itu orang kemudian
memilih asas keadilan.

2) Keadilan sebaga '
Dalam peradilan
yang disebut “ad
hasil, tetapi dari

3) Dua prinsip kead|la
Pertama, adalah

L ; i
akl Keadilan prosedural yang murni.
§fandar untuk menentukan apa

giri. Keadilan tidak dilihat dari

ar. Prinsip ini meliputi:

a. an politik (hak memilih, hak
b 8an pers);

c kinan beragama);

d. Kebebasargni

e. Hak untuk mempetts pribadi.

Kedua, prinsip kedua terdiri dart"dua bagian, yaitu prinsip perbedaan dan
prinsip persamaan kesempatan yang adil. Inti dari prinsip pertama adalah
bahwa perbedaan sosial dan ekonomi harus dikelola sedemikian rupa
sehingga memberikan manfaat sebesar-besarnya bagi mereka yang paling
tidak beruntung. Istilah perbedaan sosial ekonomi dalam prinsip perbedaan
mengarah pada ketimpangan dalam prospek seseorang untuk memperoleh
elemen dasar kesejahteraan, pendapatan, dan otoritas. Sedangkan istilah yang
paling tidak beruntung (paling tidak beruntung) mengacu pada mereka yang
memiliki kesempatan paling kecil untuk mencapai prospek kesejahteraan,
pendapatan dan otoritas. Dengan demikian prinsip perbedaan menurut
susunan struktur dasar masyarakat adalah sedemikian rupa sehingga celah
prospek hal-hal utama kesejahteraan, pendapatan, dan kekuasaan
dicadangkan untuk kepentingan mereka yang paling tidak beruntung.

%3 Ibid, him. 246-247
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C. Teori Keadilan Thomas Hobbes

Menurut Thomas Hobbes, keadilan adalah suatu perbuatan yang dapat
dikatakan adil apabila didasarkan pada kesepakatan yang telah disepakati. Dari
pernyataan tersebut dapat disimpulkan bahwa keadilan atau rasa keadilan hanya
dapat dicapai apabila ada kesepakatan antara kedua belah pihak yang berjanji.
Perjanjian di sini diartikan dalam bentuk yang luas, tidak hanya terbatas pada
perjanjian antara dua pihak yang mengadakan kontrak bisnis, sewa-menyewa, dan
lain-lain. Namun kesepakatan di sini juga merupakan kesepakatan jatuhnya putusan
antara hakim dan terdakwa, peraturan perundang-undangan yang tidak berpihak pada
salah satu pihak tetapi mengutamakan kepentingan dan kesejahteraan masyarakat.>*

D. Teori Roscoe Pound NIVERSITAS ANDAT 15
< \\1s

Roscoe Pound mel ypta yang dapat diberikannya
kepada masyarakat. la mgliha | yang iperpleh harus berupa pemenuhan
kebutuhan manusia se pengorbanan yang sekecil-
kecilnya. Pound sendiri ang melihat “pengakuan dan
kepuasan kebutuhan, tufititan. atau"keinginan- a yang terus meluas melalui

W
. - - e e T B A 2
kontrol sosial; jaminan yéhg'_wﬁ ofek

upaya menghilangkan pemborosan yang terus menerus dan semakin efektif serta

ﬁ terhadap kepentingan sosial,

menghindari benturan antar manusia dalam menikmati sumber daya, singkatnya
rekayasa sosial semakin efektif”>®
E. Teori Keadilan Hans Kalsen

Menurut Hans Kelsen, keadilan adalah tatanan sosial tertentu yang di bawah

naungannya pencarian kebenaran dapat berkembang dan makmur. Karena keadilan

5 Muhammad Syukri Albani Nasution, 2017, Hukum dalam Pendekatan Filsafat, Ctk. Kedua, Jakarta
: Kencana, him. 217-218.
% Satjipto Rahardjo, 2014, limu Hukum, Ctk. Kedelapan, Bandung : Citra Aditya Bakti, him. 174.
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menurutnya adalah keadilan untuk kemerdekaan, keadilan untuk perdamaian,

keadilan untuk demokrasi — keadilan untuk toleransi.

Teori Pembuktian

Waluyadi, berpendapat bahwa terdapat beberapa teori pembuktian dalam

hukum acara pidana, yaitu:

1)

2)

Conviction in Time.

Pembuktian dengan sistem waktu pemidanaan menentukan bersalah atau
tidaknya seorang terdakwa, semata-mata ditentukan oleh penilaian hakim
terhadap pemidanaan tersebut. Keyakinan hakim yang menentukan
terbukti bersalahnya terdakwa, yaitu dimana hakim menarik dan
menyimpulkan p%;#]s\mﬁst}'\%-ﬁgnjadi masalah dalam sistem ini.

Pidana dapa an.dipt in! a hakim dari bukti-bukti yang

diperiksanya|digsi an. E e hasil pemeriksaan alat bukti

diabaikan ol akim 1. MeAabut putusan dari keterangan

Bahkan dalam giste ' , K 'yﬁi%nan hakim tetap memegang
peranan penting dalam menentukan bersalah atau tidaknya terdakwa.
Namun dalam sistem ini, faktor keyakinan hakim dibatasi. Jika dalam
sistem pemidanaan dalam waktu peranan keyakinan hakim bebas tanpa
batas, maka dalam sistem pemidanaan keyakinan hakim harus didukung
dengan “alasan-alasan yang jelas”. Hakim harus mendasarkan
putusannya kepada terdakwa berdasarkan alasan (reasoning). Oleh
karena itu keputusan juga didasarkan pada alasan-alasan yang dapat

diterima akal (reasonable). Hakim harus menguraikan dan menjelaskan
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3)

4)

alasan keyakinannya terhadap kesalahan terdakwa. Sistem atau teori
pembuktian ini disebut juga pembuktian bebas karena hakim bebas
menyebutkan alasan-alasan pemidanaannya (vrijs bewijstheorie).
Pembuktian menurut undang-undang secara positif (positief wettelijke
stelsel)

Sistem ini berpedoman pada prinsip pembuktian dengan menggunakan
alat bukti yang ditentukan undang-undang, yaitu untuk membuktikan
bersalah atau tidaknya terdakwa semata-mata tergantung pada alat bukti
yang sah. Pemenuhan syarat dan syarat pembuktian menurut undang-
undang, cukup untuk menentukan kesalahan terdakwa tanpa
mempersoalkan %?%%*%ﬁig??ﬂfﬁﬁﬂm%a““ yakin atau tidaknya hakim

terhadap kesglaha \o ), 1, gfijadl] masalah. Sistem pembuktian

ini lebih dek berdasarkan undang-undang.

Artinya pe gseorang semata-mata tidak
diletakkan d dpi di atas kekuasaan undang-
undang Yyang
dipidana jika:"'ﬁﬁ 3 i - amtk'é‘[}adanya. benar-benar terbukti
berdasarkan metode dan bukti yang diberikan. sah. Sistem ini disebut
teori pembuktian formal (foemele bewijstheorie).

Pembuktian menurut undang-undang secara negatif (negatief wettelijke
stelsel)

Sistem pembuktian menurut undang-undang negatif adalah teori antara
sistem pembuktian menurut undang-undang positif dan sistem

pembuktian menurut waktu. Sistem ini menggabungkan unsur obyektif

dan subyektif dalam menentukan bersalah atau tidaknya terdakwa, yang
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keduanya tidak ada yang paling dominan dari kedua unsur tersebut.
Terdakwa dapat dinyatakan bersalah apabila kesalahan yang didakwakan
kepadanya dapat dibuktikan dengan cara dan alat bukti yang sah menurut
undang-undang dan sekaligus pembuktian kesalahan itu “disertai”
dengan keyakinan hakim. %

Berdasarkan toeri pembuktian yang diutarakan oleh waluyadi diatas dapat
diketahui bahwa pembagian teori pembuktian terbagi dalam 4 jenis yaitu :
Conviction-in Time, Conviction-Raisonee, positief wettelijke stelsel dan negatief
wettelijke stelsel dari ke 4 (empat) jenis pembuktian tersebut yang paling sering
digunakan dalam sistem peradilan di Indonesia ialah sistem pembuktian menurut
undang-undang secara negt_j_SL ,%%lﬁg%hiﬁigdiseb“t dengan negatief wettelijke

stelsel. SALY

b) Keyakinan hakim juga harus didasarkan pada cara-cara dan dengan

alat bukti yang sah menurut undang-undang.

Berdasarkan uraian di atas dapat dimaknai bahwa praktik pembuktian dalam
proses peradilan yang diterapkan di Indonesia lebih condong pada sistem pembuktian
menurut undang-undang positif, hal ini dikarenakan dalam proses pemeriksaan di
persidangan, hakim seringkali berpedoman pada alat bukti yang sah menurut hukum.

hukum. hukum dalam menjatuhkan pidana terhadap terdakwa.

%6 Waluyadi, 2004, Hukum Pembuktian dalam Perkara Pidana untuk Mahasiswa dan Praktisi.
Bandung Mandar Maju, HIm. 39
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Teori Pengawasan

Menurut Sondang P. Siagian pengawasan adalah proses pengamatan dari pada
pelaksanaan seluruh kegiatan organisasi untuk menjamin agar semua pekerjaan yang
sedang dilakukan berjalan sesuai dengan rencana yang telah ditentukan. Robert J.
Mockler berpendapat bahwa pengawasan manajemen adalah suatu usaha sitematik
untuk menetapkan standart pelaksanaan dengan tujuan-tujuan perencanaan,
merancang sistem informasi, umpan balik, membandingkan kegiatan nyata dengan
standard yang telah ditetapkan sebelumnya, menentukan dan mengukur
penyimpanganpenyimpangan serta mengambil tindakan koreksi yang diperlukan

untuk menjamin bahwa semua sumber daya perusahaan dipergunakan dengan cara

A

efektif dan efisien dalam,_dtl)qelr\] wrk;&r\lsztmuan perusahaan. Pengawasan

EARAIRY
\\

I\

menurut Fahmi yang di dole dkk, bahwa pengawasan

secara umum didefinisi 1si mewujudkan kinerja yang
efektif dan efisien, sert dnya visi dan misi organisasi.

°’Mc. Farland member{kan ' Dntrol) sebagai berikut yaitu

or policies”. (Pengawasan ialah suatu proses dimana pimpinan ingin mengetahui
apakah hasil pelaksanaan pekerjaan yang dilakukan oleh bawahannya sesuai dengan
rencana, tujuan, kebijakan yang telah ditentukan).

Sebagai institusi yang mempunyai tugas pokok melakukan pengawasan
terhadap obat dan makanan, Badan POM akan menindaklanjuti setiap pelanggaran di
bidang obat dan makanan dengan pemberian sanksi administratif dan sanksi pro-

justitia / penyidikan. Apabila dalam pelanggaran tersebut terdapat dugaan tindak

57 Erlis Milta Rin Sondole dkk, 2015, “Pengaruh Disiplin Kerja, Motivasi dan Pengawasan terhadap
Kinerja Karyawan pada PT. Pertamina (Persero) Unit Pemasaran VII Pertamina BBM Bitung”,
Jurnal EMBA, Vol. 3, him. 652.
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pidana maka akan dikenakan sanksi pro-justitia. Sebagai dasar hukum dalam
pelaksanaan di bidang penyidikan oleh Badan POM R, yaitu :

1 Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1981 Tentang Hukum Acara Pidana

2 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan

3 Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 Tentang Pangan

4 Undang-Undang Nomor 5 Tahun 1997 Tentang Psikotropika

5 Undang-Undang Nomor 35 Tahun 2009 tentang Narkotika

6 Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen

7 Peraturan Pemerintah Nomor 72 tahun 1998 tentang Pengamanan Sediaan

Farmasi dan Alat Kesehatan.

8 Peraturan Pemerigta eptang Label dan Iklan Pangan

9 Peraturan Pemeri gntang Keamanan, Mutu dan
Gizi Pangan

10 Peraturan Pemeri Pekerjaan Kefarmasian

11 Peraturan PemeriftahaN¢ , / ntang Prekursor

Dalam melakuka asan terl dan makanan, Badan POM
AT A AN ;

Al

\ R
. . (\’ K ED
mempunyai konsep Sistem Peé

% E

~d§r~i}:ii\\'}lkakanan (SISPOM), yaitu : *®
Pertama, Sub-sistem Pengawasan Produsen, yaitu sistem pengendalian internal oleh
produsen melalui penerapan metode produksi yang baik atau praktik manufaktur
yang baik sehingga penyimpangan dari standar mutu dapat dideteksi sejak awal.
Secara hukum, produsen bertanggung jawab atas kualitas dan keamanan produk yang
mereka hasilkan. Apabila terdapat penyimpangan dan pelanggaran terhadap standar
yang telah ditetapkan, produsen dikenakan sanksi baik administratif maupun pro

justicia. Kedua, sub sistem pengawasan konsumen, yaitu sistem pengawasan oleh

%8 http://www.pom.go.id/new/index.php/view/kerangkakonsep dikunjungi pada tanggal 8 April 2023
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masyarakat konsumen itu sendiri melalui peningkatan kesadaran dan peningkatan
pengetahuan mengenai kualitas produk yang digunakannya dan cara penggunaan
produk yang rasional. Pengawasan oleh masyarakat itu sendiri sangat penting karena
pada akhirnya masyarakatlah yang mengambil keputusan untuk membeli dan
menggunakan suatu produk. Konsumen dengan tingkat kesadaran dan pengetahuan
yang tinggi akan kualitas dan kegunaan suatu produk, di satu sisi dapat membentengi
diri terhadap penggunaan produk yang tidak memenuhi syarat dan tidak dibutuhkan,
sedangkan di sisi lain akan mendorong produsen untuk ekstra hati-hati dalam
menjaga kualitas mereka. Ketiga, Subsistem pengawasan oleh Pemerintah/Badan
Pengawas Obat dan Makanan, yaitu sistem pengawasan oleh pemerintah melalui

regulasi dan standarisasi;

p%'%‘l‘?\i%@shemw%ﬂléhasiat dan mutu produk sebelum
diizinkan beredar di IndQUESIBIpEMmeriksas
laboratorium terhadap png ) serte adatan kepada masyarakat yang
didukung oleh penegaka
masyarakat konsumen tgfna . pamanan produk, pemerintah
juga melakukan kegiatan kKemunikast, informasi-€
2. Kerangka konseptuéff‘f;':«_':r -

Berdasarkan kerangka teori sebagaimana di atas, maka di dalam tesis ini
dinyatakan kerangka konseptual sebagai berikut :
a) Penerapan

Penerapan perihal proses, cara, perbuatan menerapkan, pemasangan atau perihal

mempraktikan sesuatu. >°

59 W.J.S. Poerwadarminta, 1976, Kamus Umum Bahasa Indonesia, Jakarta : Balai Pustaka
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b) Sanksi Pidana

Sanksi pidana merupakan ancaman hukuman yang bersifat penderitaan dan
siksaan yang dijatuhkan(dikenakan) kepada orang yang terbukti melakukan tindak

pidana.

¢) Tindak pidana adalah perbuatan yang memenuhi syarat subjektif dan objektif dari

suatu ketentuan tindak pidana sehingga dapat dikenakan pidana sesuai dengan

ketentuan yang berlaku.

d) Ahli, Menurut Kamus Besar Bahasa Indonesia, orang yang mahir, sangat paham

dalam suatu ilmu (kecerdasan).®® Keahlian adalah kecakapan dalam suatu ilmu
(kecerdasan, kerja)®!. Ahli kefarmasian yaitu bidang profesional kesehatan yang

ilmu kimia, dan bertanggungwab

merupakan kombinasi dar,iiaﬂwgggp!sfgpﬁm\ggg

- »

memastikan efektivitg

»
-,
D
>

«
e
[sY)
]
<
@
=
@D
>
sY)
>

«©«
3
9]
>
c
=
c
—

Kamus Besar Bahasa ang, hak dan kekuasaan yang

yang dipunyai untuk ang/berwenang mempunyai
(mendapat) hak da lkan sesuatu. Keahlian dan
Kewenangan Tenaga™Kefa asian - dibukti lengan memiliki surat izin

praktik.53

e) Obat adalah bahan atau paduan bahan, termasuk produk biologi yang digunakan

untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologis atau keadaan patologis
dalam rangka penegakan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan,

peningkatan kesehatan dan kontrasepsi, untuk manusia.

f) Obat-obat keras yaitu obat-obatan yang tidak digunakan untuk keperluan tehnik,

80 Tim Penyusun Kamus Besar Bahasa Indonesia Pusat Bahasa, 2005, Kamus Besar Bahasa Indonesia

Edisi Ketiga, Jakarta : Balai Pustaka, him.14

81 Ibid. HIm.15

62 Ibid. HIm.1272

83 pemerintah Republik Indonesia, “Peraturan Pemerintah Nomor 51 tahun 2009 tentang Pekerjaan
Kefarmasian”, Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2009 Nomor 124, Pasal 35 ayat (1)
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yang  mempunyai  khasiat  mengobati, menguatkan, = membaguskan,
mendesinfeksikan dan lain-lain tubuh manusia, baik dalam bungkusan maupun
tidak, yang ditetapkan oleh Secretaris Van Staat, Hoofd van het Departement van
Gesondheid, menurut ketentuan pada Pasal 2. Obat Keras ini hanya dapat
diadakan, disimpan, diolah, dipromosikan, dan diedarkan oleh seseorang memiliki
keahlian dan kewenangan melakukan praktik kefarmasian serta dilakukan di
tempat berizin yaitu di Apotek, Apotek Rumah Sakit, Puskesmas, dan Balai
Pengobatan dan harus menggunakan resep dokter, hal ini berdasarkan Keputusan
Menteri Kesehatan RI Nomor 02396/A/SK/VI11/86 tentang Tanda Khusus Obat
Keras Daftar G. Keputusan Mentri Kesehatan Republik Indonesia Nomor

02396/SK/V111/86 tentan%_mm{&q;mgmﬁg\t_?bat Keras Daftar G Pasal 2
2 Y1/’

menyatakan bahwa : i “obatykeras nanli$™ fcantumkan secara jelas tanda
husus bahwa itu me ) dicantumkan kalimat “harus
Wndang-undang Hukum Acara
Pidana adalah pernyataan-ha n dalam sidang pengadilan

Ao A

terbuka, yang dapat béﬁj'pa_' D *§%tau lepas dari segala tuntutan
hukum dalam hal serta menurut cara yang diatur dalam undang-undang ini.
Semua putusan pengadilan hanya sah dan memiliki kekuatan hukum jika
diucapkan di sidang terbuka untuk umum.

h) Praktik kefarmasian yang meliputi pembuatan termasuk pengendalian mutu
sediaan farmasi,pengamanan, pengadaan, penyimpanan dan pendistribusian obat,
pelayanan obat atas resep dokter, pelayanan informasi obat serta pengembangan

obat, bahan obat dan obat tradisional harus dilakukan oleh tenaga kesehatan yang

mempunyai keahlian dan kewenangan sesuai dengan ketentuan peraturan

40



perundang-undangan.

i) BPOM adalah lembaga pemerintan non kementerian yang menyelenggarakan
urusan pemerintahan di bidang pengawasan obat dan makanan. Badan POM
berada di bawah dan bertanggungjawab kepada Presiden melalui Menteri yang
menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang kesehatan.

G. Metode Penelitian
a. Tipe Penelitian

Tipe penelitian ini merupakan penelitian yuridis normatif yaitu pendekatan
yang dilakukan adalah berdasarkan bahan hukum utama dengan mengkaji teori,

konsep, asas hukum dan peraturan perundang-undangan yang terkait dengan

penelitian ini. Pendekatan ig{]ﬂi\sgwtnjyg%; Ae&ggan pendekatan kepustakaan, yaitu

dengan mempelajari bykU=Buku; “perat ahg-undangan dan dokumen-
dokumen lain yang berkgi ) itian RBanelitian hukum yang diambil

dari data sekunder dengg C ahafll hukum primer, bahan hukum

]

Penelitian hukum *net
dilakukan terhadap data yang bersifat sekunder. ® Sumber data sekunder yang
penulis gunakan dalam penelitian ini:

a) Bahan Hukum Primer

Yakni bahan hukum yang bersifat mengikat yang berasal dari peraturan

perundang-undangan yang berlaku. Bahan hukum primer yang digunakan

adalah :

8 Amiruddin dan Zainal Asikin, 2012 , Pengantar Metode Penelitian Hukum, Raja Grafindo Persada,
Jakarta, him. 30
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1. Kitab Undang-Undang Hukum Pidana
2. UU Nomor 1 tahun 2023 tentang Kitab Undang-Undang Hukum Pidana
3. Undang-Undang Nomor 36 tahun 2009 tentang Kesehatan
4. Undang-Undang Nomor 4 tahun 2004 tentang Kekuasaan Kehakiman
5. Undang-Undang Nomor 8 tahun 1981 tentang Hukum Acara Pidana
6. Peraturan Pemerintah Nomor 51 tahun 2009 tentang Pekerjaan
Kefarmasian
7. Putusan Pengadilan Nomor 543/Pid.sus/2022/PN Pdg
8. Putusan Pengadilan Nomor 280/Pid.sus/2022/PN Pmn
9. Peraturan perundang-undangan lainnya yang terkait
b) Bahan Hukum Sekuq%%rﬂ,xgg§ng\mﬁggum yang memberikan penjelasan

tentang bahan h #dri kalangan hukum, teori dan

pendapat para a ture yang berkaitan dengan

masalah yang dit

c) Bahan Hukum yang dapat memberikan

c. Sifat Penelitian

Penelitian ini bersifat deskriptif analisis yaitu mengungkapkan peraturan
perundang-undangan yang berkaitan dengan teori-teori hukum sebagai objek
penelitian yang nantinya akan dikaitkan dengan permasalahan yang akan dikaji
dalam karya tulis ilmiah ini yang dapat memberikan gambaran secara luas
permasalahan yang dihadapi dengan mendeskripsikan objek dibawah ini. kajian

yaitu analisis penerapan pidana terhadap pelaku tindak pidana yang tidak

8 Suratman dan Philips Dillah, 2012, Metode Penelitian Hukum, CV. Alfabeta, Bandung, him. 115
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memiliki keahlian dan kewenangan praktek kefarmasian (studi kasus Putusan

Pengadilan Nomor 543/Pid.sus/2022/PN Pdg dan Putusan Pengadilan Nomor 280

/Pid.Sus/2022/PN Pmn).

d. Pendekatan Penelitian

Pendekatan masalah yang akan dipergunakan dalam penelitian ini adalah

pendekatan yuridis normatif, untuk menemukan kebenaran dengan logika hukum
normatif. Keilmuan dalam hukum normatif didasari disiplin ilmiah dengan ilmu
hukum sebagai objeknya.

e. Teknik Pengumpulan Data

Untuk memperoleh data yang dibutuhkan dalam penelitian hukum ini

dilakukan dengan menggun%q\%qﬁwgulan data. Library research, yaitu

- BB
aala¥a

penelitian yang dilakukan d€ gtakaan untuk mengumpulkan

data yang berkaitan iti, yaitu dilakukan dengan

mempelajari dokumen. §§ di bahan-bahan hukum yang

terdiri dari bahan huku der, dan bahan hukum tersier.

Studi dokumen adalah ¢
teoritis dari permasalahah-‘-iya'u ' i T)tiflajari dokumen-dokumen dan
data yang berkaitan dengan objek yang akan diteliti.
f. Pengolahan dan Analisis Data

Pada penelitian hukum normatif, pengelohan data dilakukan dengan cara
mensistematika terhadap bahan-bahan hukum tertulis. Sistematisasi berarti membuat
klasifikasi terhadap bahan-bahan hukum tersebut untuk memudahkan pekerjaan
analisis dan konstruksi. Hasil analisis akan dipaparkan secara deskriptif, dengan

harapan dapat menggambarkan secara jelas dan telah menempuh tahap — tahap yang

ada dalam penelitian dengan menggunakan metode yang telah ditentukan. Hasil
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penelitian ini disajikan dalam bentuk penulisan hukum dan diikuti dengan
pengambilan kesimpulan sehingga dapat memberikan jawaban yang jelas atas
permasalahan yang diidentifikasi khususnya tentang penerapan pidana terhadap
pelaku tindak pidana tidak memiliki keahlian dan kewenangan untuk melakukan
praktek kefarmasian (studi kasus Putusan Pengadilan Nomor 543/Pid.sus/2022/PN

Pdg dan Putusan Pengadilan Nomor 280/Pid.Sus/2022/PN Pmn).

44



BAB Il
TINJAUAN UMUM TENTANG PENERAPAN SANKSI PIDANA TERHADAP
PELAKU TINDAK PIDANA TIDAK MEMILIKI KEAHLIAN DAN
KEWENANGAN MELAKUKAN PRAKTIK KEFARMASIAN
BERDASARKAN UNDANG-UNDANG NOMOR 36 TAHUN 2009

TENTANG KESEHATAN

A. Pidana dan Pemidanaan
Pidana merupakan hukuman/sanksi yang dijatuhkan dengan sengaja oleh
negara yaitu melalui pengadilan dimana hukuman/sanksi itu dikenakan pada

seseorang yang secara sah te_,l_g)[}l U}WNW\%‘,{? pidana dan sanksi itu dijatuhkan

melalui proses peradila . Adag eradilan pidana merupakan

struktur, fungsi, dan gan oleh sejumlah lembaga

(kepolisian, kejaksaan,pg adsyarakatan) yang berkenaan

» 66

dengan penanganan dan § KU kejahatan”.

Pemidanaan mer tencing) sebagai upaya yang
sah yang dilandasi oleh~Hu ehak i sanksi pada seseorang yang
melalui proses peradilan pidana terbukti secara sah dan meyakinkan bersalah
melakukan suatu tindak pidana. Jadi pidana berbicara mengenai hukumannya dan
pemidanaan berbicara mengenai proses penjatuhan hukuman itu sendiri.®’

Pidana perlu dijatuhkan pada seseorang yang melakukan pelanggaran pidana,
karena pidana juga berfungsi sebagai pranata sosial dalam hal ini mengatur sistem

hubungan sosial pada masyarakat. Dalam hal ini pidana sebagai bagian dari reaksi

sosial kadang terjadi pelanggaran terhadap norma-norma yang berlaku, yakni norma

8 Bambang Waluyo, 2004, Pidana dan Pemidanaan, Sinar Grafika, Depok, him. 21
57 Ibid, him.25
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yang mencerminkan nilai dan struktur masyarakat yang merupakan penegasan atas
pelanggaran terhadap “hati nurani bersama“ sebagai bentuk ketidaksetujuan terhadap
perilaku tertentu. Bentuknya berupa konsekuensi yang menderitakan, atau setidaknya
tidak menyenangkan.

Menurut Prof Sudarto, bahwa penghukuman berasal dari kata dasar
“hukum”, sehingga dapat diartikan sebagai “menetapkan hukum” atau “memutuskan
tentang hukumanya”. ® Dalam artian disini menetapkan hukum tidak hanya untuk
sebuah peristiwa hukum pidana tetapi bisa juga hukum perdata. Pemidanaan adalah
suatu tindakan terhadap seorang pelaku kejahatan, dimana pemidanaan ditujukan

bukan karena seseorang telah berbuat jahat tetapi agar pelaku kejahatan tidak lagi
ONIVERSITAS ANDA o

berbuat jahat dan orang
di atas bisa kita simpulka ‘ ... anyatatpun penghukuman itu adalah
sebuah tindakan kepada . ana tujuannya bukan untuk
memberikan balas dendg l

\C

Teori Pemidanaan yang berkgita

pembinaan agar nantinya

emidanaan yaitu :

1) Teori Pembalasan/Teori Absolut (Ve.rgeldingstheorieen)

Teori ini memandang bahwa pemidanaan merupakan pembalasan atas
kesalahan yang telah dilakukan. Jadi dalam teori ini adalah pembalasan itu
ditujukan untuk memberikan sebuah hukuman kepada pelaku pidana yang mana
nantinya akan memberikan efek jera dan ketakutan untuk mengulangi perbuatan
pidana tersebut.

Pencetus teori ini adalah Immanuel Kant yang mengatakan “Fiat justitia ruat

coelum” yang berarti meskipun besok dunia akan berakhir, penjahat terakhir harus

8 Muladi dan Barda Nawawi A. 1984. Teori — Teori dan Kebijakan Pidana, Bandung : Alumni,
him.01
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tetap menjalankan hukumannya. Kant mendasarkan teori ini pada prinsip-prinsip
moral dan etika. Pencetus lainnya adalah Hegel yang mengatakan bahwa hukum
adalah perwujudan kebebasan, sedangkan kejahatan adalah tantangan terhadap
hukum dan keadilan. Karena itu, menurutnya pelaku kejahatan harus diberantas.
Sedangkan menurut Thomas Aquinas, balas dendam itu sesuai dengan ajaran
Tuhan, oleh karena itu balas dendam harus dilakukan terhadap penjahat.®®
2) Teori Tujuan/Teori Relatif (Doeltheorieen);

Teori ini memandang pemidanaan bukan sebagai pembalasan atas kesalahan

si pelaku, tetapi sebagai sarana mencapai tujuan bermanfaat untuk melindungi

masyarakat menuju kesejahteraan.

Berdasarkan teori ini, ggp\]mm

&

-\Qjﬁlﬂksan untuk memberikan maksud dan
<atkan Jakpuasan masyarakat akibat
tindak pidana terseb ‘ ) uga dapat diartikan sebagai
pencegahan kejahata ' erlind ) arakat. Pendukung teori ini,
yaitu Paul Anselm vakike ot ja dengan menjatuhkan pidana
saja tidak akan cuk penjatuhan pidana terhadap
pelakunya.”.”
3) Teori Gabungan (Veremigingstheorieen)
Teori ini disatu pihak mengakui adanya unsur pembalasan dalam hukum
pidana, tetapi dipihak lain mengakui pula unsur prevensi dan unsur memperbaiki
penjahat. Teori gabungan ini lahir sebagai jalan keluar dari teori absolut dan teori

relatif yang belum dapat memberi hasil yang memuaskan. Aliran ini didasarkan

pada tujuan pembalasan dan mempertahankan ketertiban masyarakat secara

8 Erdianto Efendi, SH. M.Hum, 2011, Hukum Pidana Indonesia, Bandung : Refika Aditama,
Him.142
0 Ibid
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terpadu.” Artinya, penjatuhan pidana didasarkan atas dua alasan, yaitu sebagai

pembalasan dan sebagai ketertiban masyarakat.

Tujuan hukuman adalah untuk mencegah kejahatan atau disebut “Preventie”

yang dapat dibedakan menjadi :

a.

General Preventie (Pencegahan Umum),

Ancaman hukuman ditujukan kepada masyarakat umum agar mereka

tidak melakukan kejahatan.

Speciale Preventie (Pencegahan Khusus)

Ancaman hukuman ditujukan kepada terpidana agar terpidana tidak

lagi melakukan perbuatan jahat di kemudian hari.

Jenis-jenis Hukuman/%gﬂ%w;ymﬁﬁius! 10 KUHP :
1. Pidana pokok, t :

-
3
Q

Pidana pe

Pidana ku
Pidana de

Pidana tutupan ¢

2. Pidana tambahan, terdiri atas:

a)
b)

c)

Pencabutan hak-hak tertentu;
Perampasan benda-benda tertentu.

Pengumuman putusan hakim ;

0 Tahun 1946 ).

"1 Niniek Suparni, 2007, Eksistensi Pidana Denda Dalam Sistem Pidana dan Pemidanaan, Jakarta :
Sinar Grafika, him. 19
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Sedangkan bentuk-bentuk atau jenis-jenis pidana menurut Kitab Undang-Undang
Hukum Pidana Nasional UU Nomor 1 tahun 2023, yaitu:
1. Pidana pokok, terdiri atas:
a) Pidana penjara
b) Pidana tutupan;
c) Pidana pengawasan;
d) Pidana denda;
e) Pidana kerja sosial
2. Pidana tambahan, adalah:

a) Pencabutan hak-hak tertentu ;

b) Perampasan b?{?ﬂ%‘ﬂ?g@ﬂ l;g{igg\pltys_dengan tagihan;
) Pengumu hakin

d)

e)

B. Sanksi Pidana

Hukum pidana aglalah. pere an - hukun r genai pidana. > Pengertian
tersebut telah diperjelas ofehr
bahwa hukum pidana substantif/materiel adalah hukum mengenai delik yang
diancam dengan hukum pidana. " Kata hukum pidana pertama-tama digunakan
untuk merujuk pada keseluruhan ketentuan yang menetapkan syarat-syarat apa saja
yang mengikat negara, bila negara tersebut berkehendak untuk memunculkan hukum
mengenai pidana, serta aturan-aturan yang merumuskan pidana seperti apa yang

dapat diperkenankan. Hukum pidana dalam artian ini adalah hukum pidana yang

berlaku atau hukum pidana positif yang juga sering disebut jus poenale. Hukum

"2WirjonoProdjodikoro,1986, Asas-Asas Hukum Pidana di Indonesia, Cetakan Keempat, Eresco
Bandung,him.1
3 Mustafa Abdullah & Ruben Ahmad, 1993, Intisari Hukum Pidana, Jakarta : Ghalia Indonesia,him.9
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pidana tersebut mencakup: "

1) Perintah dan larangan yang atas pelanggaran terhadapnya organ-organ yang
dinyatakan berwenang oleh undang-undang dikaitkan ancaman pidana,
norma-norma yang harus ditaati oleh siapapun juga

2) Ketentuan-ketentuan yang menetapkan sarana-sarana apa Yyang dapat
didayagunakan sebagai reaksi terhadap pelanggaran norma-norma itu

3) Aturan-aturan yang secara temporal atau dalam jangka waktu tertentu
menetapkan batas ruang lingkup kerja dari norma-norma
Sanksi pidana terdiri dari dua kata yaitu sanksi dan pidana. Sanksi berarti

ancaman, sanksi berarti berupa ancaman pidana (strafbedreiging) dan mempunyai

-undang dan undang-undang

tugas agar norma-norma y@g%lwigqum-ﬂgdan

hakekatnya sanksi bertujuan: 3k
yang telah terganggu oleh pelanggaran aturan pada keadaan semula. "

Menurut G.P. Hoefnagels bahwa sanksi dalam hukum pidana merupakan
reaksi terhadap pelanggaran hukum yang telah ditentukan oleh undang-undang,

mulai dari penahanan tersangka dan penuntutan terhadap terdakwa sampai dengan

penjatuhan putusan oleh hakim. Hoefnagels melihat kejahatan sebagai proses waktu

74Jan Remmelink, 2003, Hukum Pidana Komentar atas Pasal Terpenting dari Kitab Undang-Undang
Hukum Pidana Belanda dan Padanannya dalam Kitab Undang-Undang Hukum Pidana Indonesia,
Jakarta : PT Gramedia Pustaka Utama, him.1.

5 Bambang Pernomo, 1993, Asas-Asas Hukum Pidana, Jakarta : Ghalia Indonesia, him. 36.

76 Utrecht, E, 1960, Hukum Pidana I Cetakan Kedua, Bandung : PT Penerbitan Universal, him. 20

" Arrasyid, 2000, Dasar-Dasar llmu Hukum, Jakarta : Sinar Grafika, him.23

8 Sudikno Mertokusuma, 1986, Norma dan Kaidah Hukum, Yogyakarta : Offset Gajdah Mada
University Press, him. 10.
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di mana seluruh proses dianggap sebagai kejahatan. " Sanksi pidana merupakan
salah satu cara yang paling efektif digunakan untuk menanggulangi kejahatan, akan
tetapi pemidanaan bukanlah satu-satunya cara, sehingga bila perlu digunakan dalam
kombinasi dengan upaya sosial. Oleh karena itu perlu dikembangkan prinsip
multimium remedium bukan remedium premium®. Dapat disimpulkan bahwa sanksi
pidana merupakan alat yang dimiliki untuk menghadapi kejahatan atau bahaya besar
serta untuk menghadapi ancaman.

Menurut Sudarto, sifat sanksi pidana mengandung unsur-unsur atau ciri-ciri
sebagai berikut 8

1) Kejahatan pada hakekatnya adalah pemaksaan penderitaan atau kesedihan

atau akibat-akibat Iaiq gﬁﬂgﬁiﬁxmenangkan;

LAg

oy

2) Pidana diberikan defgan’sengajase badan yang mempunyai
kekuasaan (oleh

3) Pidana dijatuhka elakukan tindak pidana
menurut undang-
Pengertian serta URSUF-:

diatas dapat dirumuskan Ba WW fukum pidana adalah reaksi yang

diberikan dengan sengaja oleh badan yang mempunyai wewenang atau kekuasaan

} sebagaimana telah diuraikan

berupa pengenaan penderitaan atau nestapa atau akibat-akibat lain yang tidak
menyenangkan kepada seseorang yang telah melakukan pelanggaran kaedah hukum
atau tindak pidana menurut undang-undang. Sanksi hukum yang berupa pidana yang

diancamkan kepada pembuat delik merupakan ciri perbedaan hukum pidana dengan

7% G.P. Hoefnagels dalam Sholehuddin, 2007, Sistem Sanksi Dalam Hukum Pidana Ide Dasar Double
Track System & Impelementasinya, Jakarta : Rajagrafindo Persada, him.115.

8 Bambang Peornomo, 1989, Manfaat Telaah ilmu hukum Pidana Membangun Model Penegakan
hukum di Indonesia, Pidato pengukuhan Jabatan Guru Besar, Fakultas Hukum UGM, Yogyakarta,
him.11

81 Sudarto, 1986, Hukum dan Hukum Pidana, Bandung ;Alumni, him. 74.
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jenis hukum yang lain. Soejono menjelaskan bahwa hukuman merupakan sanksi atas
pelanggaran suatu ketentuan hukum, pidana lebih memperjelas pada sanksi yang
dijatunkan terhadap pelanggaran hukum pidana®?. Pada dasarnya hukum pidana
mempunyai sanksi yang negatif, sehingga dengan sistem sanksi yang negatif tersebut
tumbuh pandangan bahwa pidana hendaknya diterapkan jika upaya lain sudah tidak
memadai.
C. Tinjauan Umum Tentang Tindak Pidana

Istilah tindak pidana dipakai sebagai terjemah dari istilah strafbaar feit atau
delict. Strafbaar feit terdiri dari tiga kata, yakni straf, baar, dan feit, secara literlijk,
kata “straf” artinya pidana, “baar” artinya dapat atau boleh dan “feit” adalah
perbuatan. Dalam kaitannya f(%&r}gﬁﬁsﬁmamﬂﬁ%aar feit secara utuh, ternyata straf

diterjemahkan juga de ‘hukums. Dang@li@dh lazim hukum itu adalah

1. Harus ada perbuatan manusia;

2. Perbuatan manusia itu betentangan dengan hukum;

3. Perbuatan itu dilarang oleh Undang-undang dan diancam dengan pidana;

4. Perbuatan itu dilakukan oleh orang yang dapat dipertanggung jawabkan;
dan

5. Perbuatan itu harus dapat dipertanggung jawabkan kepada si pembuat

82 Soejono, 1996, Kejahatan dan Penegakan Hukum di Indonesia, Jakarta : Rineka Cipta, him.35
8 Adami Chazawi, 2011, Pelajaran Hukum Pidana Bagian I, Jakarta: Rajawali Pers, him.69.
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Unsur-unsur tindak pidana yaitu :

1. Unsur Objektif
Unsur yang terdapat di luar si pelaku. Unsur-unsur yang ada hubungannya
dengan keadaan, yaitu dalam keadaan di mana tindakan-tindakan si
pelaku itu hanya dilakukan terdiri dari:
1) Sifat melanggar hukum. 2) Kualitas dari si pelaku. 3) Kausalitas

2. Unsur Subjektif
Unsur-unsur yang terkandung atau melekat pada diri pelaku, atau yang
berhubungan dengan pelaku dan meliputi segala sesuatu yang terkandung
dalam hatinya. Elemen ini terdiri dari:

a) Sengaja at%%ig%gligg lus atau culpa)

b) j C bagalna dksud dalam Pasal 53 ayat (1)

grkandung dalam  kejahatan
sebagainya.

d) aka ih dahuly igaimana tercantum dalam

pasal 340K {,‘ Nutha j'erencana.
e) Perasaan takut sebagaimana tertuang dalam pasal 308 KUHP.
Pelaku tindak pidana adalah mereka yang melakukan perbuatan yang oleh

undang-undang (peraturan yang ada) secara tegas disebut sebagai perbuatan yang
dilarang dan dapat dipidana. Pelaku tindak pidana dapat juga meliputi orang yang
ikut melakukan, menyuruh melakukan, atau membujuk seseorang untuk melakukan

tindak pidana.
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Pelaku tindak pidana (Dader) menurut doktrin adalah setiap orang yang
melakukan semua unsur kejahatan sebagaimana unsur-unsur itu dirumuskan dalam
undang-undang menurut KUHP:

a. Mereka yang melakukan, yang menyuruh melakukan, dan yang ikut
melakukan perbuatan itu;

b. mereka yang memberi atau menjanjikan sesuatu dengan
menyalahgunakan kekuasaan atau harga diri, dengan kekerasan,
ancaman atau penyesatan, atau dengan memberikan kesempatan,
sarana atau informasi, dengan sengaja mendorong orang lain untuk

melakukan perbuatan.

LAg

D. Tinjauan Tentang %N@%qu&ﬂéewenangan Melakukan Praktik

Kefarmasian >

sebagai seseorang yang \mel ' gn tertentu atau pengetahuan
yang tinggi dalam suatu ¥mata-pe jaran tertentu diperoleh dari pelatihan atau
pengalaman. Dalam artiﬁét':‘_ L : dkk (1983) mendefinisikan
keahlian sebagai keberadaan dari pengetahuan tentang suatu lingkungan tertentu,
pemahaman terhadap masalah-masalah yang timbul dalam lingkungan tersebut, dan
keterampilan untuk memecahkan permasalahan tersebut.®* Ahli farmasi adalah

bidang profesional yang merupakan kombinasi dari ilmu kesehatan dan ilmu Kimia,

dan bertanggungwab memastikan efektivitas dan keamanan obat.

8 Ni Putu Eka Desyanti dan Ni Made Dwi Ratnadi, “Pengaruh Independensi, Keahlian Profesional,
dan Pengalaman Kerja Pengawas InternTerhadap Efektifitas Penerapan Struktur Pengendalian
Intern Pada Bank Perkreditan Rakyat Di Kabupaten Badung”, Universitas Udayana

8 https://id.wikipedia.org/wiki/Farmasi diakses pada tanggal 12 Juli 2023
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Ada beberapa definisi kewenangan yang diartikan oleh para pakar hukum,

yaitu sebagai berikut :

a)

b)

d)

Menurut Ferrazi kewenangan yaitu sebagai hak untuk menjalankan satu atau
lebih fungsi manajemen, yang meliputi pengaturan (regulasi dan
standarisasi), pengurusan (administrasi) dan pengawasan (supervisi) atau
suatu urusan tertentu.®

Ateng Syafrudin berpendapat bahwa kewenangan merupakan kewenangan
formal, berasal dari undang-undang.®’

Bagir Manan menyatakan wewenang mengandung arti hak dan kewajiban.
Hak berisi kebebasan untuk melakukan atau tidak melakukan tindakan

tertentu atau men%‘#l\'g@@ﬁslmﬁ%ﬁg“k melakukan tindakan tertentu.

) | B

ukan atau tidak melakukan
tindakan tertent — ‘ ainistrasi gepara wewenang pemerintahan

yang bersumber | era : angan diperoleh melalui cara-

/A djon, wewei bevogdheid) di deskripsikan
sebagai kekuasaaiﬁ*hut' ge&aﬁiidalam konsep hukum publik
wewenang berkaitan dengan kekuasaan.®

Menurut S.F. Marbun, kewenangan dan wewenang harus dibedakan.
Kewenangan (autority gezag) adalah kekuasaan yang diformalkan baik
terhadap segolongan orang tertentu maupun terhadap sesuatau bidang
pemerintahan tertentu secara bulat. Sedangkan wewenang (Competence,

bevogdheid) hanya mengenal bidang tertentu saja. Dengan demikian,

8 Ganjong, 2007, Pemerintah Daerah Kajian Politik dan Hukum, Bogor: Galia Indonesia, him .93.

87Ateng Syafrudin, 2000, “Menuju Penyekenggaraan Pemerintahan Negara yang Bersih dan
Bertanggungjawab ”, Jurnal Pro Justisia, Edisi IV, Bandung : Universitas Parahyangan, him. 22.

8 Philipus M.Hadjon, “Tentang Wewenang”, Jurnal Pro Justisia , Yuridika , No .5 dan 6 tahun XII,
(September — Desember, 1997), him. 1.
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kewenangan berarti kumpulan dari wewenang-wewenang
(Rechsbevoegdheden). Jadi, wewenang adalah kemampuan untuk bertindak
yang diberikan peraturan perundang-undangan untuk melakukan hubungan
hukum.

f) Menurut F.P.C.L. Tonner berpendapat sebagaimana dikutip oleh Ridwan HR
“Overheidsbevoegdheid wordt in ditverband opgevad als het vermogen om
positief recht vast te srellen en Aldus rechtsbetrekkingen tussen burgers
onderling en tussen overhead en te scheppen”. Dari kalimat tersebut dapat
diterjemahkan bahwa kewenangan pemerintah dalam kaitan ini dianggap
sebagai kemampuan untuk melaksanakan hukum positif, dan dengan begitu
dapat diciptakan hq%gqgg&l%mﬁgtsara pemerintahan dengan warga

S\ L
negara. & “” . : ‘

Kewenangan ini

perbuatan hukum baik h

Tiga kewenangaryyar gang menurut Indroharto, yang
meliputi :%

1) Atribusi

2) Delegasi

3) Mandat

Praktik kefarmasian menurut UU No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan yaitu

meliputi pembuatan termasuk pengendalian mutu sediaan farmasi, pengamanan,

pengadaan, penyimpanan dan pendistribusian obat, pelayanan obat atas resep dokter,

pelayanan informasi obat serta pengembangan obat, bahan obat dan obat tradisional

8 Ridwan HR, 2006, Hukum Administrasi Negara, Jakarta: Rajawali Pers, him. 100.

% Salim, H.S., Nurbani, S.E, 2016, Penerapan Teori Hukum Pada Penelitian Tesis dan Disertasi, PT
RajaGrafindo Persada, Jakarta, him.193

% Ibid, 194
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harus dilakukan oleh tenaga kesehatan yang mempunyai keahlian dan kewenangan
sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Praktik kefarmasian tersebut harus dilakukan oleh tenaga kesehatan yang
mempunyai keahlian dan kewenangan untuk itu. Yang dimaksud dengan tenaga
kesehatan dalam ketentuan ini adalah tenaga kefarmasian sesuai dengan keahlian dan
kewenangannya. Dalam hal tidak ada tenaga kefarmasian, tenaga kesehatan tertentu
dapat melakukan praktik kefarmasian secara terbatas, misalnya antara lain dokter
dan/atau dokter gigi, bidan, dan perawat, yang dilaksanakan sesuai dengan peraturan
perundang-undangan. Pada praktik kefarmasian dilakukan berdasarkan pada nilai
ilmiah, keadilan, kemanusiaan, keseimbangan, dan perlindungan serta keselamatan

pada pasien maupun masyg_lr_%@k?y}-\lgﬁgﬁ}\tgn dengan sediaan farmasi yang

memenuhi standard dan jRe

pengetahuan da

pendidikan berke

2 7\>‘.-' -\ -
2) Keadilan adalah ‘peny@ﬁdﬁw €

memberikan pelayanan yang adil dan merata kepada setiap orang dengan

jééﬁ kefarmasian harus dapat

biaya yang terjangkau dan pelayanan yang bermutu.
3) Kemanusiaan adalah dalam melaksanakan pekerjaan kefarmasian harus
memberikan perlakuan yang sama tanpa membedakan suku, agama, dan ras.
4) Keseimbangan, dalam melaksanakan pekerjaan kefarmasian harus menjaga

keselarasan dan keselarasan antara kepentingan individu dan masyarakat.

57



5) Proteksi dan keselamatan kerja seorang apoteker tidak hanya memberikan
pelayanan kesehatan, tetapi harus dapat memberikan peningkatan status
kesehatan pasien.

Menurut Peraturan Pemerintah Nomor 51 Tahun 2009, tujuan pengaturan
praktik kefarmasian adalah untuk :
a) Memberikan perlindungan kepada pasien dan juga masyarakat dalam
memperoleh atau menetapkan sediaan farmasi dan jasa kefarmasian.
b) Mempertahankan dan meningkatkan mutu penyelenggaraan praktik
kefarmasian sesuai dengan perkembangan ilmu pengetahuan dan

teknologi serta peraturan perundang-undangan.

Memberikan FS-SBRSE@TR&'KHW\‘LS‘ pasien, masyarakat dan tenaga
armasian berupa : Apotek,

as, Klinik, Toko Obat dan

kefarmasip anaan=ora

Instalasi
Praktik B
E. Teori Pertimbanga
Pokok Kekuasaa D 1945 Bab IX pasal 24 dan
25 serta dalam Undangiﬁm i ‘ ‘_-ﬂﬁ“-i2009. UUD 1945 menjamin
adanya Kekuasaan Kehakiman yang merdeka. Hal ini secara tegas dinyatakan dalam
Pasal 24, khususnya dalam Penjelasan Pasal 24 ayat (1) dan Penjelasan Pasal 1 ayat
(1) UU No. 48 Tahun 2009, yaitu Kekuasaan Kehakiman adalah kekuasaan negara
yang merdeka untuk menyelenggarakan peradilan guna menegakkan hukum dan
keadilan berdasarkan Pancasila dan Undang-Undang Dasar Negara Republik
Indonesia Tahun 1945, demi tegaknya Negara Kesatuan Republik Indonesia.

Menurut Wiryono Kusumo, Pertimbangan atau yang sering disebut juga

considerans merupakan dasar putusan Hakim atau argumentasi Hakim dalam
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memutuskan suatu perkara. Jika argumen hukum itu tidak benar dan tidak
sepantasnya, maka orang kemudian dapat menilai bahwa putusan itu tidak benar dan
tidak adil.®> Kemudian menurut Sudikno Mertokusumo, secara sederhana putusan
hakim mencakup irah-irah dan kepala putusan, pertimbangan, dan amar. Dari
cakupan itu, yang dipandang sebagai dasar putusan adalah pertimbangan. Alasan-
alasan yang kuat dalam pertimbangan sebagai dasar putusan membuat putusan sang
hakim menjadi objektif dan berwibawa.®

Teori dasar pertimbangan hakim, yaitu putusan hakim yang baik, dan
sempurna hendaknya putusan tersebut dapat diuji dengan 4 kriteria dasar pertanyaan

(the four way test) berupa °*:

=

N

Jujurkah &

Adilkah bg

4. Bermanfag

Pedoman pembe eidraad) akan memudahkan

hakim dalam menetapka erbukti bahwa tertuduh telah

melakukan perbuatan yang dited i
hal bersifat subjektif yang menyangkut hal-hal yang diluar pembuat. Dengan
memperhatikan butir-butir tersebut diharapkan penjatuhan pidana lebih proporsional
dan lebih dipahami mengapa pidananya seperti yang dijatuhkan itu.%

Kekuasaan kehakiman merupakan kekuasaan yang merdeka dalam ketentuan

ini mengandung arti bahwa kekuasaan kehakiman bebas dari segala campur tangan

kekuasaan ekstra yudisial, kecuali hal-hal sebagaimana yang tercantum dalam UUD

92.5.M. Amin, 2009, Hukum Acara Pengadilan Negeri, Jakarta : Pradnya Paramita, him. 41

9 Sudikno Mertokusumo, 2005, Mengenal Hukum : Suatu Pengantar, Yogyakarta : Liberty, him. 22

% Lilik Mulyadi, 2007, Kekuasaan Kehakiman. Surabaya : Bina llmu, him. 136

% Muladi dan Barda Nawawi Arif, 1998, Teori-teori dan Kebijakan Pidana. Bandung : Alumni, him.
67
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1945. Kebebasan dalam menjalankan kekuasaan kehakiman tidak mutlak karena
tugas hakim adalah menegakkan hukum dan keadilan berdasarkan Pancasila, agar
putusannya mencerminkan rasa keadilan rakyat Indonesia. Kemudian Pasal 24 ayat
(2) menegaskan bahwa: Kekuasaan kehakiman dilaksanakan oleh Mahkamah Agung
dan badan peradilan di bawahnya di lingkungan peradilan umum, lingkungan
peradilan agama, lingkungan peradilan militer, lingkungan peradilan tata usaha
negara, dan oleh Mahkamah Konstitusi.

Kebebasan hakim juga perlu dijelaskan dengan kedudukan hakim yang tidak
memihak (impartial judge) Pasal 5 ayat (1) UU No 48 Tahun 2009. Istilah
ketidakberpihakan disini harus diartikan tidak secara harfiah, karena dalam
)\Qﬁgg&%k pada yang benar. Dalam hal ini

"

mengambil keputusan hak‘m{‘ﬁ{\"‘éa%ﬁ’
an-sebagai'tie emihak dalam pertimbangan

hakim yang tidak memiQa an

dan penilaiannya. Lebih |t Tahun 2009 Pasal 5 ayat (1):

“Pengadilan mengadili

Tan tidak membeda-bedakan
gan keadilan tanpa memihak.

7

Hakim dalam memberi Keadila S -te dahulu meneliti kebenaran

. Al \ E _\":
peristiwa yang disampailéahrs_wv an“memberikan penilaian terhadap

peristiwa tersebut dan mengaitkannya dengan hukum yang berlaku. Setelah itu hakim

orang”. Seorang hakim

baru dapat memberikan keputusan atas kejadian tersebut.

Hakim dalam memberikan putusan tidak hanya berdasarkan nilai-nilai hukum
yang hidup dalam masyarakat, hal ini dijelaskan dalam Pasal 28 ayat (1) Undang-
Undang Nomor 40 Tahun 2009 yaitu: “Hakim wajib mendalami, mengikuti, dan
memahami kehidupan nilai-nilai hukum dalam masyarakat”. Oleh karena itu, dalam
mengambil keputusan, hakim harus berpedoman pada penafsiran hukum yang sesuai

dengan rasa keadilan yang tumbuh, hidup, dan berkembang dalam masyarakat, serta
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faktor-faktor lain yang mempengaruhinya, seperti faktor budaya, sosial, ekonomi,
politik, dan hukum. faktor lain. Dengan demikian seorang hakim dalam memberikan
putusan dalam perkara yang sama dapat berbeda karena hakim yang satu dengan
yang lain memiliki cara pandang dan dasar pertimbangan yang berbedaKonsep
KUHP baru yang didasarkan pada Pasal 55 menyatakan bahwa hakim dalam
menjatuhkan hukuman kepada pelaku selain melihat dan mempertimbangkan kepada
aspek lain yakni melihat aspek akibat, korban dan juga keluarga korban. Hal ini
merupakan konsep baru yang harus diperhatikan hakim dalam menjatuhkan pidana
kepada pelaku tindak pidana, karena perbuatan yang dilakukan selain berdampak

kepada pelaku, hal ini juga berakibat kepada korban dan juga keluarga korban.

Proses atau tahapan pﬁ%’%}{]&&@

f\t,ﬁgn- leh hakim, dalam perkara pidana,
Yt LACSl P P
menurut Moeljatno, dilauka lam beberar

.

- 96

1. Tahap Menganalisi
Pada saat hakim 4 melakukan perbuatan pidana

atau tidak, yang masyarakat, yaitu perbuatan
tersebut sebagai dalam san suatu. atur

2. Tahap Menganalisis-Tah gl
Jika seorang terdakwa dinyatakan terbukti melakukan perbuatan pidana
melanggar suatu pasal tertentu, hakim menganalisis apakah terdakwa dapat
dinyatakan bertanggung jawab atas perbuatan pidana yang dilakukannya.

3. Tahap Penentuan Pemidanaan
Hakim akan menjatuhkan pidana bila unsur-unsur telah terpenuhi dengan

melihat pasal Undang-Undang yang dilanggar oleh Pelaku. Dengan

dijatuhkannya pidana, Pelaku sudah jelas sebagai Terdakwa.

% Ahmad Rifai, 2010, Penemuan hukum. Jakarta : Sinar grafika, him. 96
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Menurut Pasal 184 ayat (1) KUHAP, Hakim dalam menjatuhkan putusan
dalam persidangan dapat melihat alat bukti yang sah, yaitu :
1. Keterangan Saksi
2. Keterangan Ahli
3. Surat
4. Petunjuk
5. Keterangan terdakwa
Putusan hakim juga berpedoman pada 3 (tiga) hal vyaitu
Unsur Yuridis, yang merupakan unsur pertama dan utama, Unsur Filosofis,
berintikan kebenaran dan keadilan, dan Unsur Sosiologis, yaitu mempertimbangkan

tata nilai budaya yang hidup dan bgg@mgq\rq,ﬁalam

Ada lima hal merjja

masyarakat.

1) Justialis Hukum; ialis adalah meng-adilkan.
emperhatikan kemaslahatan
de zin van het recht terletak
pada gerechtighei@tkeadila p keput yang diambil dan dijatuhkan

]

memiliki semanga‘c 'ked I 'ntjéung jawab ahli hukum yang
terletak pada pembenaran hukum.

2) Inspirasi hukum; dalam berhukum recht doen tidak boleh merosot menjadi
tradisi kosong tanpa jiwa, tetapi selalu diresapi oleh jiwa untuk menilai. Maka
hakim harus memperkuat hukum dan harus tampil sebagai pembela hukum
dalam memberikan putusan.

3) Integrasi Hukum; Hukum perlu selalu menyadari bahwa hukum dalam hal-hal

tertentu merupakan ungkapan daripada hukum pada umumnya. Oleh karena

% Andi Hamzah, 1996, KUHP dan KUHAP, Jakarta : Rineka Cipta, him.101
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itu putusan hakim dalam perkara-perkara tertentu tidak hanya perlu dipegang
dan diilhami, tetapi juga perlu diintegrasikan ke dalam sistem hukum yang
sedang dikembangkan oleh peraturan perundang-undangan, peradilan dan
adat. Hal ini perlu dipertahankan agar putusan hukum dapat diintegrasikan ke
dalam hukum positif sehingga segala upaya hukum selalu bermuara pada
pemulihan pada kedudukan semula restitutio in integrum.

4) Totalitas Hukum; maksudnya adalah menempatkan hukum putusan hakim
dalam realitas yang utuh. Hakim memandang dari dua segi hukum, di bawah
ia melihat realitas ekonomi dan sosial, sebaliknya di atas hakim memandang
dari segi moral dan agama yang menuntut nilai-nilai kebaikan dan kesucian.
Kedua tuntutan tersgi%}\,&gqsqmﬁtsikan oleh hakim dalam putusan

*«QWLALSF

hukumnya, sekaligUiS*Saspekeamsosia I menuntut agar hakim

mempertimbangke B sosial ekonomi.

H

5) Personalisasi ini mengkhususkan pada

keputusan-keputusan-terhe ' ian) para pihak yang mencari

ini menimbulkan tanggung jawab hakim sebagai pengayom (protector), disini

hakim terpanggil untuk dapat memberikan perlindungan kepada manusia

yang harus dilihat sebagai pribadi yang mencari keadilan.

Pada dasarnya untuk menjatuhkan putusan, termasuk pula putusan terhadap
pelaku tindak pidana korupsi, hakim dapat menggunakan beberapa hal yang menjadi
dasar pertimbangannya, yang mana dasar pertimbangan ini dimasukkan pula ke
dalam putusannya. Adapun dasar pertimbangan yang dimaksud adalah :

1. Pertimbangan yang bersifat yuridis dan pertimbangan yang bersifat non yuridis
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2. Hal-hal yang memberatkan dan hal-hal yang meringankan pidana
F. Tinjauan Tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
1) Kedudukan Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
BPOM adalah lembaga pemerintah non kementerian bertugas di bidang
pengawasan obat dan makanan berdasarkan Peraturan Presiden (Perpres) Nomor 80
Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan.
2) Tugas Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Berdasarkan pasal 2 pada Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang
Badan Pengawas Obat dan Makanan:
1. BPOM mempunyai tugas menyelenggarakan tugas pemerintahan di bidang

dengan Kketentuan peraturan

pengawasan Obat %"f}ﬂ,\«ﬁ)@%‘ﬁ@&biﬁ%’"i

perundang-undanga

Badan Pengawas Obat dan Makanan, BPOM mempunyai fungsi:
1. Dalam melaksanakan tugas pengawasan Obat dan Makanan, BPOM
menyelenggarakan fungsi :
a) penyusunan kebijakan nasional di bidang pengawasan Obat dan
Makanan;
b) pelaksanaan kebijakan nasional di bidang pengawasan Obat dan

Makanan;
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€) penyusunan dan penetapan norma, standar, prosedur, dan Kriteria
di bidang Pengawasan Sebelum Beredar dan Pengawasan Selama
Beredar;

d) pelaksanaan Pengawasan Sebelum Beredar dan Pengawasan
Selama Beredar;

e) koordinasi pelaksanaan pengawasan Obat dan Makanan dengan
instansi pemerintah pusat dan daerah;

f) pemberian bimbingan teknis dan supervisi di bidang pengawasan
Obat dan Makanan;

g) pelaksanaan penindakan terhadap pelanggaran ketentuan

gan di bidang pengawasan Obat dan
S

peraturan Tﬁgr]lg,ggél‘?g\'élmﬁ,\
Mak (Al L, 4 "~

h) , dan pemberian
seluruh  unsur organisasi  di

i) 3 arang  milik/ qan negara Yyang menjadi

j) pengawasan atas pelaksanaan tugas di lingkungan BPOM; dan
k) pelaksanaan dukungan yang bersifat substantif kepada seluruh
unsur organisasi di lingkungan BPOM.

2. Pengawasan Sebelum Beredar sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
adalah pengawasan Obat dan Makanan sebelum beredar sebagai tindakan
pencegahan untuk menjamin Obat dan Makanan yang beredar memenuhi
standar dan persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu produk

yang ditetapkan.
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3. Pengawasan Selama Beredar sebagaimana dimaksud pada ayat (1) adalah
pengawasan Obat dan Makanan selama beredar untuk memastikan Obat
dan Makanan yang beredar memenuhi standar dan persyaratan
keamanan, khasiat/ manfaat, dan mutu produk yang ditetapkan serta
tindakan penegakan hukum.

4. Kewenangan Badan Pengawas Obat dan Makanan RI

Berdasarkan pasal 4 pada Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang

Badan Pengawas Obat dan Makanan dalam melaksanakan tugas pengawasan

Obat dan Makanan, BPOM mempunyai kewenangan :

1. menerbitkan izin edar produk dan sertifikat sesuai dengan standar dan
persyaratan keam%?ﬁlr\],ﬁklgmgt}(mﬂﬁeg dan mutu, serta pengujian obat

dan makanarj seStiaidengan -i( atliran perundang-undangan;

g pengawasan Obat dan
Makanan se Jenga 3 perundang-undangan; dan

3. pemberian sa{iks} engan ketentuan peraturan

5. Balai/Balai Besar Peng '.: ftlal ‘Tié;’nan RI

Dalam melaksanakan tugas, UPT BPOM menyelenggarakan fungsi:

1. Penyusunan rencana, program, dan anggaran di bidang pengawasan Obat
dan Makanan;

2. Pelaksanaan pemeriksaan fasilitas produksi Obat dan Makanan;

3. pelaksanaan pemeriksaan fasilitas distribusi Obat dan Makanan dan
fasilitas pelayanan kefarmasian;

4. pelaksanaan sertifikasi produk dan fasilitas produksi dan distribusi Obat

dan Makanan;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Pelaksanaan sampling Obat dan Makanan;

Pelaksanaan pemantauan label dan iklan Obat dan Makanan

Pelaksanaan pengujian rutin Obat dan Makanan;

Pelaksanaan pengujian Obat dan Makanan dalam rangka investigasi dan
penyidikan;

Pelaksanaan cegah tangkal, intelijen dan penyidikan terhadap
pelanggaran ketentuan peraturan perundang undangan di bidang
pengawasan Obat dan Makanan;

Pelaksanaan pemantauan peredaran Obat dan Makanan melalui siber;

Pengelolaan komunikasi, informasi, edukasi, dan pengaduan masyarakat

di bidang pengaw%%gﬂ,&@?«}&a
i i4an Obat dan Makanan;
Pelaksanaan pemantaus asi, d pporan di bidang pengawasan

Obat dan Mak

Pelaksanaan ghgga; dan

Pelaksanaan Kepala Badan.
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