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BAB I

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Kasus peredaran obat ilegal dan makanan berbahaya bag; konsumen masih saja 

ditemui sepanjang tahun. Ringannya putusan peradilan dalam perkara-perkara tersebut 

merupakan salah satu faktor utama penyabab terhambatnya upaya Badan Pengawas Obat 

dan Makanan melindungi konsumen.

Untuk kasus obat palsu, sepanjang tahun 1999-2002 ini sudah sebanyak 55 item 

produk obat palsu disita dalam berbagai ra/.ia di sejumlah tempat di Indonesia. Dan dari 

beberapa pelakunya sudah ditangkap dan divonis pengadilan. Golongan obat-obatan yang

banyak dipalsukan di pasaran terutama golongan antibiotika, analgetik, antipiretik,

histamin, sirop obat batuk, antidiabetes dan antihipertensi. Harga obat palsu jauh lebih

murah, namun penggunaan obat palsu tentu akan berdampak b artik bagi pasien yang

mengkonsumsinya. Sakit tidak berangsur sembuh tetapi kondisi justru bertambah parah.

Beberapa langkah pengawasaan Badan POM (Pengawas Obat-obatan dan 

makanan) yang telah dilakukan di antaranya meningkatkan kemampuan tenaga pengawas 

di daerah-daerah, kera sama dengan polisi, dan pihak bea cukai. Akan tetapi, di luar 

semua itu, persoalan sanksi hukum yang ringan tetap belum terselesaikan. Banyak 

putusan pengadilan yang tidak memberikan efek jera sama sekati. Usulan Badan POM 

aagar salah satu perusahaan ditutup karena melanggar ketentuan, belum ditindaklanjuti.2

1 Apotik, Toko obat, dan Sikap Kita.htm., Sinar harapancom., Selasa, 20 April, 14 22 WIB 
Perlindungan Konsumen Terhambat sanksi ringan. Kompas, 08 Februari 20CS. ha . 30, kolom 1



Di sis» '.liii, masyarakat masih membutuhkan campur tangan pemerintah untuk

melindunginya dari ancaman produk-produk ilegal dan melanggar ketentuan yang

membahayakan kesehatan bila dikonsumsi. Salah satu kelem ihan masyarakat adalah

ketidakmampuan membedakan antara obat asli dan obat palsi di pasaran.

Beberapa waktu lalu. Badan POM bersama polis n.-ngungkap antibiotik

injeksi palsu di Palembang. Berdasarkan pengakuan te sangka penjual, barang

tersebut dibeli dari pusat toko obat Pramuka. Jalan Pramuka. Jakarta Timur. Padahal,

toko obat tidak boleh menjual obat keras seperti antibiotik Selain injeksi palsu,

terdapat bukti-bukti obat palsu jenis lain yang dijual di pusat toko obat Pramuka.

Memang ada ker a sama dengan Pemerintah Provinsi DK.I Jakarta untuk pengawasan

dan penertiban ousat toko obat itu, tetapi pengawasan drr. penertiban mutu obat,

makanan, dan minuman akan terus terkendala selama sanku hukuman tidak berefek 

jera.2

Meski demikian, ada juga beberapa putusan pengadilan yang berefek jera 

signifikan. Di artaranya putusan 1,5 tahun penjara dari pengac ilan di Medan terhadap 

pengusaha mie basah yang mencampur minyak dengan formal n.3

: ibid 
5 ibid

5



Bcrdar i*ki n data Badan POM, sejak tahun 2002 hini gt. 2004 terdapat 5.913 

kasus pelanggirc.fi. Rinciannya, 4.780 kasus (80 persen, diindaklanjuti sanksi 

administratif dan s'sanya 1.133 kasus (20 persen) diproses huku u (pro-justisia). Dari 

20 persen itu. 25S di antaranya diputus pengadilan. Data Baean POM menunjukkan, 

sepanjang tahun 2004 kasus keracunan makanan ada 135 kasus dengan korban 6.694 

orang sakit. Dari jumlah itu. 29 orang meninggal dunia.4

Meningkatnya jumlah obat-obat palsu yang beredar di pasaran, menjadi bukti

kurang mulusnya mekanisme di atas berjalan. Dari waktu ke waktu kasus-kasus

terkait malah cenderung makin meningkat corak dan ragamnya. Untuk kasus obat

palsu, sepanjang tahun 1999-2002 ini sudah sebanyak 55 item produk obat palsu 

disita dalam berbagai razia di sejumlah tempat di Indonesia. Dan dari beberapa 

pelakunya sudah ditangkap dan divonis pengadilan. Golongan obat-obatan yang 

banyak dipalsukan di pasaran terutama golongan antibiotika, analgetik, antipiretik, 

histamin, sirop obat batuk, antidiabetes dan antihipertensi.14 Harga obat palsu jauh 

lebih murah, namun penggunaan obat palsu ini tentu saja akan berdampak buruk bagi 

pasien yang mer.gkonsumsinya. Sakit tidak berangsur setrbih tetapi kondisi justru 

bertambah parah. Dalam kasus penyalahgunaan obat, terutama sekali dari golongan 

obat-obatan yang menyebabkan ketergantungan.

4 ibid
5 ibid

1
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Banyak k&sus yang terungkap beberapa tahun lalu dan sampai sekarang ini 

masih disalahgunakan, yaitu mencuatnya kasus ecstasy dar sejenisnya seperti 3,4 

methvlene dioxyir.etham-phctamine (MDMA).’ Golongan oo.v-obat ini merupakan 

appetite suppresant yang telah dipatenkan sejak 1914. dan telah diinvestigasi 

sebagai suatu good-modifytng drug. Penggunaan obat ini d Amerika Serikat sejak 

tahun 19S5 telah di-banned atau dilarang karena potensial disalahgunakan. Kematian 

akibat penggunaan MDMA di Amerika terutama disebabsat aritmia jantung, di 

Inggris menyebabkan keracunan yang berat dengan pola klini > yang berbeda. Dampak 

buruk kasus-kasus di atas terjadi sedikit banyak karena kurarg profesionalnya pelaku 

bisnis obat baik di apotik maupun toko obat yang ditunjuk sebegai tempat pelayanan

suatu

kesehatan yang dekat dengan masyarakat. Berlomba-lotv.bc mencari keuntungan,

menghalalkan cara-cara ilegal yang kalau perlu saling msrjatuhkan sudah bukan 

menjadi hal yang tabu dalam iklim bisnis persaingan bebas.' Httka yang merupakan 

penjiwaan moral dari sebuah profesi farmasi, kadang-kadang menjadi prioritas yang 

tak perlu diperhatikan. Akibatnya, pergeseran makna dan tujuan luhur dari orientasi 

sosial menjadi erientasi bisnis sudah menjadi acuan yang menjamin bisnis mereka 

tetap survive. Dampak lanjutannya, perbedaan mendasar aniara apotik dan toko obat 

pun semakin tidak transparan. Sosok apoteker sebagai orang >atig bertanggung jawab

6 Apotik, Toko obat, dan Sikap Kita.htm., Sinar harapan_com., Selasa, 20 April, 14:22 WIB

7 ibid

1
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penuh dan sekaligus pembeda nyata dengan toko obat, makin tidak jelas kedudukan 

spesifiknya. Pemberian informasi obat sebagai bentuk pelayanan yang paling vital 

dalam menunjukkan kedudukan khas seorang apoteker, banyak diremehkan. 

Menuanggap banwa masvarakat sudah mampu dalam » \enccrna segala aturan 

pemakaian obat atau (kalau boleh) sikap yang menganggap masyarakat dapat 

dibodohi, merupakan persepsi yang salah dan tidak mendnsa serta hanya sebagai 

bentuk saling melempar tanggung jawab. Hausnya masyaraka- akan informasi obat 

yang tidak ternikmati ini, serta diikuti dengan mahalnya harga o rat di apotik harganya

dinaikkan beberapa persen untuk pajak obat, jasa pelayaran atau harga kemasan 

menjadikan masyarakat mencari cara untuk mendapatkan :bat yang sama, dengan 

harga lebih nr.unh. Apalagi dengan kondisi krisis ekonomi yang sedang dijalani 

bangsa kita sekarang, perilaku demikian akan banyak terjadi, veletnahan ini dengan 

segala keberanier risiko yang dihadapi nanti, telah terbaca can membuka peluang 

besar bagi pcini.ik toko obat dalam menindaklanjutinya. Kepekaan bisnis, lemahnya 

pengawasan dan tidak konsekuennya pelaku kebijakan, serta ditunjang harga obat 

yang lebih mure.h, telah mendorong sekarang ini ada toko obat berani melayani resep 

dokter. Situasi .mlah yang dapat membuka peluang makin merebaknya peredaran 

golongan obat-obat yang menyebabkan ketergantungan dan cbat-obat palsu, karena 

jalur distribusi im sebenarnya tidak boleh mereka lakukan.

1



e

Pemaktiia i obat palsu karena tidak bisa membeda <an asli dengan tiruan. 

Teknologi pemalsuan obat memang sudah begitu hebatnya, bahkan di Padang seorang 

dokter sekalipun tidak bisa membedakan mana obat yang asli d:m palsu. Kalau sudah 

begini dibutuhkan kekompakan dari para pengusaha obat memperjuangkan produk 

mereka dan pemanfaatan teknologi agar bisa membedakan mana obat yang asli, 

tingkat ekonomi masyarakat Indonesia yang di tingkat bavah Oi satu sisi mereka 

membutuhkan obat untuk mengobati penyakit, namun di sisi lain harga obat yang ada
j»

di luar kemampuan mereka uniuk membeli.'

PermirUan yang tinggi dari kelompok masyarakat iri. kadang tidak dapat 

ditutupi oleh pasokan. Hingga akhirnya muncul pasar-pasar baru untuk menutupinya. 

Namun celakanya yang timbul malah obat palsu. Pemalsuan verhadap obat farmasi di 

Indonesia banyak dilakukan terhadap kemasan, komposisi kandungan dan merek. 

Walau hanya kemasan namun ia memiliki fungsi yang sangat penting dalam obat- 

obatan farmasi. Maka tidak aneh jika banyak orang bilang sulit sekali membedakan 

antara obat asi i dan palsu. Salah satu cara paling mudah untuk mengenalkan 

masyarakat keaslian obat adalah dengan kemasannya. Kemasan berpengaman itu 

paling mudah disosialisasikan, karena kemasannya sangat khas dan sulit dipalsu. 

Sistem pengaman berlapis itulah yang diharapkan mampu menjadi pagar pembatas 

antara obat palsu dan asli yang beredar di pasaran. Meskipun belum banyak

* Kemasan Berpengaman Bedakan Obat Palsu.htm.. Sinar Harapan_con\. Selasa. 20 April, 14:22 WIB

I
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perusahaan obat sekarang menggunakannya, namun diharapkan hal ini bisa menjadi 

langkah awal kepedulian para pengusaha obat terhadap masalah obat palsu ini.0

Kemudian timbul pertanyaan setelah dimulainya era pengamanan kemasan 

bagaimana sebenarnya kebijakan dari pemerintah mengenai masalah ini. 

Sebab kebijakan undang-undang yang ada sekarang kelih V.nr.ya sudah tidak bisa 

menyelesaikan masalah, diantaranya telah terdapat penangan: n melalui hukum pidana 

diantaranya oleh KU11P telah diatur dalam pasal 393 ayat (\) dan (2). Undang- 

Undang Nomor 15 tahun 2001 tentang merek pasal 90-95, dan Undang-Undang 

Nomor 8 tahun i 999 tentang perlindungan konsumen, salah satu bentuk daripada

ini. vaitu

kebijakan pemer rtah.

Seorang karyawan dari salah satu perusahaan obat terkemuka di Indonesia 

mengakui juga kekecewaannya terhadap penegakan hukum di Indonesia mengenai 

masalah ini. Padahal sudah jelas-jelas para pembuat obat palsu tersebut sudah 

tertangkap dengan barang bukti, namun beberapa bulan kemudian pelaku tersebut 

sudah bebas.10 Masalah kurang menggigitnya pelaksanaan hukum di Indonesia 

terhadap masalah ini karena hanya undang-undang pcrlindmgan konsumen saja yang 

sering diterapkan. Sedangkan undang-undang yang khusus yang mampu menaungi 

masalah ini (undang-undang khusus POM) belum ada di Indonesia. Masalah

9 ibid
10 ibid
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Pemalsuan scporli in. memang bukan hal yang mudah untuk dihilangkan. Semakin tinggi 

teknologi proteksinya, semakin pintar pula maling yang 

prioritaskan pada penyadaran masyarakat terhadap keberadaan obat palsu. Jangan karena 

murah, malah tambah parah.

Sehubungan dengan latar belakang tersebut, maka penulis berkeinginan untuk 

melakukan penelitian cialam rangka menyusun skripsi yang berkaitan dengan :

rr.emalsukannva. Jadi

“ ASPEK HUKUM PIDANA DALAM KASUS OBAT - O DAT A N PALSU ”

B. Permasalahan

Dalam skripsi ini \ar.g menjadi permasalahan adalah :

1. Bagaimana pengaturan dalam hukum pidana Indonesia u ritadap obat - obatan

palsu ?

2. Upaya ap? yang harus di tempuh untuk mencegah terjadinya obat - obatan

palsu ?

C. Ruang Lingkup Pembahasan

Untuk rnenc apatkan gambaran yang lebih jelas dan menyeluruh tentang 

pembahasan skrips: i'u, serta menghindari agar pembahasan tidak menyimpang dengan 

permasalahan, rr iki penulis perlu memberikan pembatasan ruang lingkup, vaitu hanva 

mengenai tindak pidana yang dilakukan si pembuat dan pengedar obat — obatan palsu 

dalam kasus obat - obatan palsu yang dapat .dikenakan sanksi pidana menurut Kitab
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Undang Undang Huk:m Pidana, Undang Undang Nomor 14 Tahun 2001 Tentang Hak 

Paten, Undang Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan vonsumen.

D. Tujuan dan manfaat

- Pcnclitiaan yang dilakukan dalam skripsi ini bertujuan untuk :

1. Mengetahui bagaimana pengaturan dalam hukum picana Indonesia terhadap

obat - obatan palsu.

2. Mengetahui seberapa jauh penerapan sanksi pidana (Kitab Undang Undang

Hukum Pidana. Undang Undang Nomor 14 Tahun 2001 Tentang Hak Paten,

Undang Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen)

terhadap perbuatan si pembuat dan pengedar obat - o ba'.m palsu.

3. Mengctah li upaya apa yang harus ditempuh untuk mencegah terjadinya obat - 

obatan palsu.

Sedangkan manfaat yang akan ingin dicapai adalah :

Dapat memberikan sumbangan akademis dalam pembinaan dan 

pengembangan hukum nasional dalam hukum pidana.

Secara praktis dapat menjadi bahan masukan dalami mengkaji, menyusun 

dan menyempurnakan peraturan-peraturan yang akan datang yang diperlukan 

lebih menjamin keadilan dan kepastian hukum.

Adapun manfaat yang akan diperoleh dengan penelitian skripsi ini bagi 

peneliti sendiri akan menambah wawasan dan pengetahuan di bidang hukum.

1.

2.

3.

I
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Selain itu penelitian juga akan bermanfaat bagi masyarakat agar dapat mengetahui 

perbuatan yang dapat dikenakan sanksi pidana dalam kasus oba-obatan palsu sehingga 

perbuatan tersebut dapat dihindari sedini mungkin.

E. Metode Penelitian

1. Bentuk Penelitian

Penelitian merupakan gabungan antara studi yuridi» empiris dan studi

yuridis normatif, yaitu dengan melihat dan mempelajari kenyataan di

lapangan dan kemudian menyesuaikannya dengan ketentuan perundang-

undangan yang ada. teori-teori dan konsep-konsep yang berhubungan

dengan penulisan.

2. Sumber dan Jenis Data

Sumber data dalam penelitian ini menggunakan 2 «dua) sumber yaitu data 

lapangan dan kepustakaan, sedangkan mengenai jenis data berupa :

Data primer, yaitu data yang diperoleh langsung dari penelitian di 

lapangan, maupun melalui pengamatan, 

o. Data sekunder, yaitu data yang diperoleh dengan menelusuri 

literature-literatur maupun peraturan permdang-undangan yang 

berhubungan dengan masalah yang akan dibahas dalam penelitian. 

Data sekunder tersebut meliputi:

i
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t). Bahan hukum primer, bahan-bahan hukun \?.ng mengikat, yaitu 

Undang-undang Nomor 23 Tahun 1992, Undang-undang Nomor 8

Tahun 1999, Undang-undang Nomor 14 Tahun 2001KUHP.

b), bahan hukum sekunder, bahan yang memberikan penjelasan 

mengenai bahan hukum primer, yaitu informasi dalam bentuk 

tertulis yang diperoleh dari artikel, Koran, majalah, buku-buku

serta internet.

c). Bahan hukum tersier, bahan yang memberikan petunjuk, maupun

penjelasan terhadap bahan primer dan sekunder, yaitu Kamus

Hukum dan Kamus Besar Bahasa Indonesia).

3. Teknik Pengumpulan Data

Teknik pengumpulan data dengan cara mengadakan studi kepustakaan 

untuk mendapatkan data sekunder, dan melakukan pengamatan non 

partisipan, serta mencatat, mempelajari buku-buku yang ada kaitannya 

Ciengan masalah yang dibahas.

4. Lokasi Penelitian

Lokasi penelitian dilakukan di Balai POM (Pengawas Obat dan 

Makanan) Palembang.

5. Analisis Data

Data yang diperoleh dan dikumpulkan melalu j)engumpulan data di 

atas akan dianalisis dengan menggunakan metode deskriftif kualitatif, 

yaitu penelitian untuk menghasilkan data deskriftif analitis, yaitu apa 

>ar,g dinyatakan responden secara tertulis a:au lisan dan juga
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perilakunya yang nyata, yang diteliti dan dipelajari, sebagai sesuatu

yang utuh, sepanjang hal itu mengenai manu>ia, sehingga penulis

dapav mengerti dan memahami gejala-gejala yang diteliti dan apa yang

menjadi latar belakang semua itu serta menarik kesimpulan.
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