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BAB I 

 

PENDAHULUAN 

 

A. LATAR BELAKANG 

Manusia disebut makhluk sosial yang dibuktikan dengan adanya 

kebutuhan dan kepentingan yang berbeda. Untuk itu, manusia harus 

mengetahui bagaimana berperilaku yang benar agar gerak dan tindakan 

atau perilakunya tidak merugikan kegiatan orang lain. Dalam hal ini, peran 

hak hukum yakni memberikan aturan. Kode Etik. Menjangkau orang lain 

dan menghormati privasi dan minat mereka. Karena seiring dengan 

berkembangnya peradaban suatu bangsa, maka daya pikir pengetahuan 

dalam masyarakat tersebut juga akan berkembang. Jika kemajuan ilmu 

pengetahuan tidak sejalan dengan pikiran manusia, maka akan berdampak 

buruk, antara lain munculnya kejahatan-kejahatan baru di bidang ilmu 

pengetahuan dan munculnya perbuatan-perbuatan karena damai dan 

tenteram dan seringkali akan berdampak material juga. sebagai dampak 

immaterial untuk komunitas. 

Pengertian kejahatan yakni suatu perbuatan yang menimbulkan 

penyimpangan-penyimpangan di banyak masyarakat, atau dengan kata lain 

masyarakat itu sendiri membuat suatu peraturan baru berupa sanksi pidana 

Dalam hal ini hukum memegang peranan penting sebagai pedoman 

keadilan didalam masyarakat. Dengan begitu, pengembangan hukuman 

pidana perlu ditingkatkan perihal kepatuhan terhadap semua aturan untuk 

menghindari perilaku menyimpang, untuk menjadikannya aturan yang 



 
 

2 
 

layak untuk dihormati atau diterapkan, terutama dalam hal penegakan 

hukum, 
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menyelaraskan dan menyatukan sejumlah peraturan hokum daerah dan 

mengenai aturan baru diperlukan sebagai memenuhi berbagai masalah 

yang ditimbulkan oleh perkembangan perilaku kriminal yang semakin 

meningkat. 

Kejahatan di bidang pidana erat kaitannya dengan hukum pidana 

khusus. Berdasakan ketetapan didalam Pasal 1 ayat (1) Undang-Undang 

No 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan.
1
 Dimana dalam pasal tersebut 

dijelaskan yang dimaksud kesehatan yakni keadaan sehat baik dalam fisik 

tubuh, jiwa atau spritual dan menjalani kehidupan sosial. Artikel ini 

menggambar bagaimana kelangsungan hidup masyarakat di bidang medis 

yakni sesuatu yang perlu diperhatikan. Karena jika terjadi kecurangan di 

bidang medis maka secara langsung juga akan berdampak pada manusia, 

materil dan immateril hingga orang-orang terhambat dalam melanjutkan 

hidupanya dengan amat baik.
2
 

Salah satu komponen masalah yang sering muncul dalam hukum 

kesehatan dan sangat umum saat ini merupakan kejahatan farmasi. 

Pengertian kefarmasian sendiri yakni suatu profesi atau pekerjaan yang 

erat kaitannya dengan keterampilan dan kapasitas berkaitan hal 

penyediaan materials yang bersifaf nature maupun inggredients yang layak 

untuk diedarkan. atau diedarkan ini digunakan untuk pengobatan dan 

pencegahan berbagai penyakit. Kejahatan yang muncul pada ilmu 

                                                           
1
 Indonesia, UU Kesehatan, UU Nomor 36 Tahun 2009, LN Nomor 144 Tahun 2009. 

TLN Nomor 5063, Ps 1 Angka 1 
2
 Rusmini, A, Tindak Pidana Pengedaran dan Penyalahgunaan Obat Farmasi tanpa Izin 

Edar Menurut Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan, Jurnal Al-Adl, (2016). 
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kesehatan yakni: penjualan atau peredaran obat farmasi secara tidak sah 

dan dalam hal ini penanganannya yakni BPOM. 

Kasus pertama yakni kasus tersebut terjadi pada tanggal 08 

November 2016 sekiranya pukul 10.00 WIB atas nama Suyuno bin Duburi 

yang bertempat tinggal di wilayah Jalan Merogan Nomor 12 RT 18 

Kelurahan Kemas Rindo Kecamatan Kertapatih Palembang yaitu di rumah 

kontrakatannya. Dit Reskrimun Polda Sumsel mendapatkan informasi atas 

keresahan dari masyarakat bahwa ada kegiatan pengedaran obat-obatan 

tanpa izin edar. Setelah dilakukan proses penyelidikan dan dipastikan 

barang-barang tersebut sita untuk dimusnahkan. Kasus diatas pelaku 

dikenakan tiga bulan penjara dan didenda selama sebanyak tiga juta 

rupiah. Kasus tersebut tertuang didalam keputusan dengan Nomor 

2116/Pid.Sus/ PN. PLG.
3
 

Kasus serupa yakni pelaku mengedarkan obat atas nama Ujang 

Masjidi bin Fatkurohman yang berprofesi sebagai pedagang, tepatnya di 

kawasan Jalan K I Meogan, Kemas Rindo, Kec. Kertahpati Palembang, 

tinggal di rumah kontrakannya. Para pelaku menjual dan mengedarkan 

obat-obatan terlarang ini di pasar tradisional, dengan keuntungan 5 juta 

rupiah sebulan. Hasil penjualan digunakan untuk kehidupan sehari-hari. 

Kasus diatas pelaku dikenakan pidana penjara selama tiga bulan dan 

                                                           
3
 Mahkamah Agung, Putusan Pengadilan Negeri palembang, Nomor 

2117/Pid.Sus/PN.PLG 
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didenda selama sebanyak tiga juta rupiah. Kasus tersebut tertuang dalam 

Keputusan Nomor 2116/ Pid.Sus/ PN PLG.
4
 

Perkara di atas merupakan tindak pidana di Pengadilan Negeri 

Palembang, khusus menangani perkara pidana peredaran dan peredaran 

gelap obat farmasi. Perbuatan ini tergolong kejahatan karena bertentangan 

dengan aturan hukum dan menimbulkan keresahan di masyarakat. Uraian 

suatu perkara pidana dan analisis serta bukti-bukti tindak pidana tersebut 

disebutkan, yakni dijelaskan dan tertuang dalam Keputusan di Pengadilan 

Negeri Palembang Nomor 2116/Pid.Sus/PN.PLG dan Keputusan Nomor 

2117/Pid.Sus/PN. PLG. 

Berkaitan mengenai obat, dengan itu obat yakni produk biologi 

dalam bahan jadi dan merupakan produk atau campuran yang 

dimanfaatkan dalam infulenza dan investigasi suatu physiological system 

dan pathological state pada saat memutuskan suatu diapnosis preventif dan 

proses sembuh dan mengingkatkan hidup.
5
 Obat yang untuk beroperasi di 

berbagai daerah di Indonesia, diperlukan izin edar yang harus didaftarkan. 

Pendaftaran berarti penyerahan kepada Sekretaris National Agency of 

Drug and Food Control. 

 

Selain itu, kriteria berikut harus dipenuhi untuk mendapatkan izin 

dan peredaran obat: 

                                                           
4
 Pengadilan Negeri Palembang, Nomor 2116/Pid.Sus/PN.PLG 

5
 Indonesia, Peraturan Kepala BPOM Republik Indonesia, Peraturan Nomor 24 tahun 

2017 Tentang Kriteria Tata Laksana Registrasi Obat, Ps 1 Angka 2 
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1. Kemanjuran yang dapat diandalkan, serta keamanan yang memadai, 

telah dikonfirmasi oleh uji animal atau dengan penemuan lain yang 

cocok dengan status devepment dari sains yang berkaitan tersebut.  

2. Kualitas yang mengadakan kriteria verifikasi dan proses 

pembuatannya sejalan dengan praktik manufaktur farmasi terbaik 

dengan ketentuan dan cara percobaan untuk semua materials yang 

digunakan dan barang jadi dengan bukti yang sah. 

3. Label memuat petunjuk yang cukup dan benar guna untuk produk yang 

benar, bijaksana dan aman. 

4. Menyesuai pada kebutuhan yang dibutuhkan masyarakat. 

5. Tingkatan lain terkait dengan penyakit mental, yang juga harus efektif 

dan aman dibandingi terhadap pengobatan dan produk sudah disetuju 

diedarkan di wilayah Indonesia 

6. Khususnya dalam program contraception nasional dan rancangan obat 

lain yang dapat dijelaskan, lalu baiknya melakukan uji klinik di 

Indonesia.
6
 

Berkaitan tentang rumah obat ini, rumah obat yakni seorang 

usahawan yang memperjuali medicines yang sudah memadai syarat lisensi 

edar yang dicantumkan pada ketentuan pada Pasal 2 dan 4 Peraturan 

Kepala BPOM Republik Indonesia Nomor 24 Tahun 2017 tentang Kriteria 

dan Tata Laksana Registrasi Obat.
7
 Akan tetapi kenyataannya, ketauhuan 

                                                           
6
Ibid, Ps 2 angka 4, (Peraturan Kepala BPOM RI Nomor 24 Tahun 2017)  

7
 Indonesia, Undang-Undang Perlindungan Konsumen, UU No.8 Tahun 1999 Tentang 

Perlindungan Konsumen, LN No. 42, TLN No. 3821, Ps 1 Angka 3 



7 
 

 
 

sejumlah store obat bahwa memproduksi medicines yang tak memiliki 

lisensi edar atau pdoduknya belum bebas tes oleh badan BPOM. 

BPOM mengatakan surat edar merupakan format pengabsahan 

untuk mendaftarkan produk agar diedarkan pada tanah Indonesian. Di sisi 

lain, Anda dapat membeli obat bebas ketiadaan resep tenaga medis. 

Seringkali, obat bebas dapat mendorong pengobatan dirinya atau 

pengobatan medis. Pemeriksaan kesehatan dengan tidak ada analisis 

medis, jualbeli produk obat non resep nanti mendapat salah sebuah resiko 

penyebab kehadiran kelompok yang menimbulkan dan memperedarkan 

medisines yang inferior, malah tiruan. Hal ini dijelaskan pada pengaturan 

dai Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) dalam Pasal 1 ayat (1) 

Peraturan kepala badan pengawas obat dan makanan tentang kriteria dan 

tata laksana registrasi obat.
8
  

Kuantitas penyipangan pendistribusian gelap obat dan medisines 

ketiadaan lisensi edar mengangkat isu apa perlu diwaspadai sehingga 

menimbulkan keresahan terhadap opini masyarakat dan berpotensi 

membahayakan kesehatan pengguna karena peredaran obat tersebut belum 

tentu sesuai dengan komposisi peredarannya. komponen dari mana mereka 

dibuat. Maraknya obat-obatan terlarang di Indonesia membuktikan bahwa 

pertahanan Indonesia masih lemah terhadap penetrasi hal-hal yang 

membahayakan masyarakat. Membiarkan peredaran obat-obatan terlarang 

juga berarti membiarkan masyarakat melihat berbagai akibat yang 

                                                           
8
 Ibid, Ps 1 Angka 1, (Peraturan Kepala BPOM RI Nomor 24 Tahun 2017) 
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merugikan, seperti membiarkan kejahatan tumbuh dan tidak ada harkat 

dan martabat bangsa di mata dunia. 

Isu peredaran obat di bawah standar atau palsu merupakan isu yang 

perlu ditindak tegas oleh banyak pihak karena tidak hanya terkait dengan 

masalah pengendalian obat tetapi juga terkait dengan masalah kriminalitas 

yaitu perlunya kerjasama dengan pihak kepolisian. dan hukum. aparat 

penegak, termasuk kejaksaan maupun peradilan, serta dukungan penuh 

masyarakat, telah diterima masyarakat. sayangnya, pengedaran suatu obat 

tidak memenuhi standar ini dan tidak hanya bersifat pribadi tetapi bahkan 

sudah merambah ke fasilitas pembuatan obat baik formal maupun 

informal. 

Menghindari kepalsuan terhadap obat yang telah beredar masyarat 

dianjurkan untuk memproduksi obat-obatan yang telah memiliki resep dari 

dokter dan diambil di apotek terdekat, obat-obatan tersebut akan diberikan 

pihak apteker yang dalam hal ini pihak atau pekerja kefarmasian, mereka 

yakni pembuatan termasuk pengendalian mutu sediaan farmasi, 

pengamanan, pengadaan, penyimpanan dan pendistribusian atau 

penyaluran obat, pengelolahan pelayanan obat atas resep dokter, pelayanan 

informasi obat, serta pengembangan obat, bahan obat dan obat tradisional.
9
 

Dalam hal ini dibutuhkan tenaga kefarmasian yang memiliki keahlian, 

yang dimasuksud dengan tenaga kefarmasian disini yakni tenaga yang 

melakukan pekerjaan kefarmasian, yang terdiri atas apoteker dan tenaga 

                                                           
9
 Tim Humus BPOM, Menguatkan Sistem Pengawasan Obat dan Makanan,diakses pada 

tanggal 16 April 2021 
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teknis kefarmasian. Apoteker yakni rarjana farmasi yang telah lulus 

sebagai apoteker dan telah mengucapkan sumpah jabatan apoteker. Setiap 

tenaga kefarmasian yang akan menjalankan perkerjaan kefarmasian wajib 

memiliki surat izin sesuai tempat tenaga kerja bekerja. 

Hukum pidana umum, atau sering disebut dengan hukum pidana 

asal, memuat aturan-aturan yang dapat menentukan atau menjelaskan 

masalah penjatuhan sanksi atau ancaman dalam bentuk sanksi pidana.
10

 

Perbuatan atau pelanggaran yang dapat ditempuh oleh pelaku tindak 

pidana yakni kegiatan pidana mengedarkan obat tanpa izin edar, yang 

apabila tidak diusut akan menimbulkan akibat negatif di kemudian hari 

dan mempengaruhi kesehatan. 

Masyarakat yang ada di Indonesia masih tidak menyadari adanya 

banyak hak yang harus mereka terima sebagai pelanggan untuk melakukan 

penipuan dalam suatu produk jasa, yang diperjelas dalam pembentukan 

peraturan di bagian Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang 

Perlindungan Consumen.
11

 Aturan tersebut menggambarkan berbagai hak 

dan kewajiban konsumen juga tanggung jawab penjual, dimana penjual 

tidak mengetahui atau memahami apa yang dimilikinya. Peristiwa ini akan 

mengarah pada penipuan dan kemungkinan seseorang bersalah atas 

pelanggaran hukum lainnya yang mempengaruhi atau berdampak pada 

masyarakat, Jadi pemerintah yang terlibat di bidang ini harus kuat. Dengan 

berkaitannya permasalahan itu penulis akan membahas beberapa kasus 

                                                           
10

 Zuleha, S.H., M.H, Dasar-Dasar Hukum Pidana, (Yogyakarta: CV Budi Utama, 2017), 

hlm. 9 
11

 Ibid, Ps.1 Angka 1, (UUPK Nomor 8 Tahun 1999) 
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yang terkait, dan penulis akan bahas upaya yang dilakukan pemerintah 

dalam menangani permasalahan ini. 

Kasus diatas dijelaskan menuruti ketentuan di bagian Pasal 197 Jo 

Pasal 106 ayat (1) Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan tersangka 

dijatuhkan keputusan. Karena demikian Tersangka ditangkap pada tanggal 

16 November 2016 telah dapat dibuktikan bersalah melakukan 

pelanggaran terhadap Pasal 197 Jo Pasal 106 ayat (1) UU RI No.36 Tahun 

2009 Tentang Kesehatan. Dipidana tambahan penjara lamanya 3 bulan dan 

sanksi denda sebanyak 3 (tiga) juta rupiah banyaknya pada penetapan 

jikalau tak dilunasi ganti rugi pada perlakuan penjara 3 bulan serta 

Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1981 Tentang Hukum Acara Pidana 

serta peraturan Perundang-Undangan lain yang bersangkutan. Pengedaran 

obat medis dengan tidak ada surat edar telah ditetapkan pada Keputusan 

Hakim yakni dijelaskan di dalam ketentuan Pasal 197 Jo Pasal 106 UU RI 

No. 36 tahun 2009 tentang Kesehatan.
12

  

 

 

Menuruti hasil kinerja patrolisiber drug dan makanan yang 

dilaksankan dari National Agency of Drug and Food Control 

mengidentifikasi pengedaran produk kesehatan. Badan POM sukses 

                                                           
12

Ibid, Ps 106 Jo Ps 197 Angka 1, (UU Kesehatan Nomor 36 Tahun 2009)  
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mengidentifikasikan 24.573 link jualbeli produk ilegal. Kuantaitasnya 

meningkat nyaris 100% kedalam 48.058 link yakni pada saat tahun 2019.
13

 

BPOM menjalankan fungsinya, perlu penguatan 

kelembagaan/organisasi. Penyetelan dan penetapan kelompok diartikan 

sebagai peningkatkan efektivitas juga efisiensi dengan ahli sesuai 

keguanaan juga ukurannya cocok pada keperluan pengerjaan fungsi serta 

tugas National Agency of Drug and Food. Sistem manajemen bermaksud 

dengan menambah efficiency dan efektivitas tata dan prosedure pekerja. 

Peraturan No 51 Tahun 2009 Tentang Kefarmasian menyetel tentang 

karyawan kefarmasi di bidang penyusunan, pembuatan, peredaran serta 

peredaran juga jasa kefarmasi. Petugas Kefarmasian seperti diartikan 

didalam ayat (1) sebaiknya dibuat oleh petugas medisines yang memiliki 

keterampilan dan kekuasaan dalam hal itu. 
14

 

Oleh sebab diatas, dengan menetapkan sanksi hukum pada 

tersangka pemegang izin, pemerintah harus terus melakukannya dalam 

upaya melindungi masyarakat. Pelaksana hukum yakni suatu proses 

dengan dilakukan oleh pejabat penyelenggara negara apabila terjadi 

pelanggaran hukum pidana (pada hakekatnya) dengan guna jaminan 

hukum, serta keadilan dan ketertiban kaum. 

Dari permasalah tersebut di atas mendorong Penulis untuk meneliti 

dengan tulisan penyelenggaraan criminal sanctions kepada Pelaku 

                                                           
13

 Tim Humas BPOM, Milyar Rupiah Obat Tradisional dan Pangan Olahan Ilegal 

ditemukan di Bekasi, dikases pada tanggal 16 April 2021 
14

 Indonesia, Peraturan Pemerintah, PP Nomor 51 Tahun 2009, LN Nomor 124 Tahun 

2009, TLN Nomor 5044, Ps 1 Angka 1 
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Pendistribusian Obat dengan Keputusan Nomor 2116/Pid.Sus/ PN/ PLG 

dan keputusan Nomor 2117/Pid.Sus/ PN/ PLG. 

B. RUMUSAN MASALAH 

 masalah merupakan suatu pertanyaan penulis atas permasalahan-

permasalahan dalam suatu hal yang diangkat di penelitian ini, penulis 

mengambil permasalahan dalam penelitian ini berkaitan dengan pada 

pendahuluan yang menjabarkan tentang permasalahan, oleh karene itu pokok 

penting yang akan dipaparkan pada isi skripsi ini ialah berikut ini: 

1. Bagaimanakah penerapan suatu sanksi pidana dalam perkara pelaku 

pengedaran obat farmasi tanpa izin edar Keputusan Nomor 

2116/Pid.Sus/PN/PLG dan Keputusan Nomor 2117/Pid.Sus/P/PLG? 

2. Bagaimanakah upaya pencegahan yang dilakukan dalam hal kasus tindak 

pidana pengedaran obat farmasi tanpa izin edar? 

 

 

 

 

C. TUJUAN PENELITIAN 

Tujuan pada penelitian ini diharahapkan menemukan kegunaan dari 

penelitian ini yakni: 
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1. Guna untuk menjawab dan juga untuk mengalisis tentang penerapan 

sanksi pidana dalam perkara pelaku pengedaran obat farmasi tanpa izin 

edar pada Keputusan Nomor 2116/Pid.Sus/2016/PN.PLG dan dalam 

Keputusan Nomor 2117/Pid.Sus /2016 /PN.PLG) 

2. Guna agar memahami dan mengetahui juga menjawab tentang upaya 

pencegahan terhadap pelaku pengedaran obat obat farmasi tanpa surat 

edar. 

D. MANFAAT PENELITIAN. 

Penerapan riset ini dinantikan dapat memberitahukan guna teori dan 

praktis. Ada dua keunggulan yang penulis gunakan dalam penelitian ini yakni: 

1. Sebagai Manfaat Teoritis 

Manfaat praktisnya yakni masih banyak perlunya penelitian untuk 

mengidentifikasi jenis produk yang punya surat edar serta memberikan 

gambaran tentang produk untuk dikonsumsi. Hal ini karena pelaku publik dan 

komersial terkait dengan hak dan kewajiban yang diperoleh selama transaksi, 

yang berkaitan dengan transaksi jenis obat dimana ada atau memiliki dan 

memenuhi standar kualitas dan izin edar. 

Manfaat secara teoritis dalam penulisan ini mampu mendalami 

pengetahuan dan konsepsi yang panjang dan berguna baik untuk masyarakat 

juga Penuntut Ilmu Hukum dengan mempelajari mengenai izin edar obat yang 

legal juga mampu menyertakan sumbangsih bagi pembelajaran hukum terlebih 

yang menyerupai dari pidana. 

2. Manfaat Praktis 
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Menurut manfaat praktis, hasil riset ini dinantikan mampu 

mendapatkan reference dan pokok tafsiran untuk khalayak dan kepada 

mahasiswa di Fakultas Hukum Unsri khususnya dalam Bidang Hukum Pidana 

tentang Penerapan suatu Sanksi Pidana terhadap pelaku penjualan jenis obat 

farmasi ketiadaan surat izin edarnya (Studi Keputusan Nomor 

2116/Pid.Sus/PN.PLG dan Keputusan Nomor 2117/Pid Sus/PN PLG). 

E. RUANG LINGKUP 

Ruang lingkup pada peneliti ini penulis memberikan dan membatasi 

ruang lingkup sehingga bahasan tidak menyeleweng dari problem serta adanya 

batasan ilmu dan daya pikir yang penulis miliki, penulis dengan ini akan 

memberikan batasan dari bahasan yakni kasus yang melanggar aturan dalam 

Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan, pada kasus ini 

dikhususkan mengkaji mengenai penerapan berupa sanksi pidana terhadap 

pelaku kejahatan pengedar obat medis ketiadaan surat Izin Edar (Studi 

Keputusan Nomor 2116/PidSus/2016/PNPLG dan Keputusan Nomor 

2117/PidSus/2016/PNPLG), juga upaya pencegahan terjadinya tindak pidana 

pengedara obat farmasi tanpa izin edar.  

 

 

F. KERANGKA TEORI 

Sebuah tinjauan perlu sistem teori sebagai suatu dasar atau konsep 

dalam penelitian, toeri yang dibahas digunakan penulis sebagai acuan 
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menjelaskan permasalahan yang diangkat melalui berbagai macam teori dari 

berbagai sudut pandang sehingga penulis dapat memecahkan problem pada 

riset ini penulis menerapkan dua teori berupa: 

1. Teori Efektivitas Hukum 

Teori efektivitas hukum menuruti pemikiran Soerjono Soekanto yakni 

terjalankannya suatu aturan diterapkan oleh 5 (lima) Unsur, yakni: 

a. Unsur hasil hukumnya itu sendiri (undang-undang). 

b. Unsur Pembina hukum, Penguasa, badan untuk membuat dan menegakkan 

aturan. 

c. Faktor korporasi yakni organisasi yang memahami perlindungan 

consumen.  

d. Unsur Khalayak, yakni lingkup dimana aturan itu dapat sah dan 

dilaksanakan 

e. Unsur budaya, seperti tempat di mana hukum dapat diterapkan dan 

dilarang 

Dari kelima unsur tesebut satu sama lain saling berkesinambungan, 

sifat dari subjek hukum juga mewujudkan kriteria untuk menilai peran 

pelaksana hukum. Pada faktor kesatu, faktor yang memastikan apakah aturan 

yang dibuat diaplikasikan secara benar tergantung pada pelaksana dan 

pembuat hukum itu sendiri. 

Meskipun penyebab lambatnya fungsi hukum bukan saja tergantung 

bagi pendapat (aparat hakim, polisi, jaksa dan penasihat hukum) tetapi juga 

karena sifat hukum yang sering diabaikan. Penjelasan ini ada di Teori 
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efektifitas hukum yang dikemukakan oleh Soerjono Soekanto berkaitan 

dengan teori yang dikemukakan dari Rumli Atmasasmita.
15

 

Menurut Soerjono Soekanto
16

 sukses ialah bagaimana sebuah tim siap 

memperoleh goalsnya. Aturan dapat dilihat terlaksana apabila mempunyai 

akibat yang dianggap berdampak baik, dengan keadaan saat ini memenuhi 

tujuannya untuk megajarkan atau menambah orang, hingga menjadikan suatu 

perbuatan dari hukum 

Adapun soal keabsahan undang-undang, penetapan undang-undang 

tidak hanya dengan faktor paksaan dari luar tetapi juga dengan proses 

ajudikasi. Gertakan keharusan juga faktor eksistensial yang tidak berubah bagi 

suatu peraturan untuk memenuhi syarat sebagai undang-undang, Jadi, tidak 

diragukan lagi, unsur pemaksaan ini erat kaitannya dengan kekuasaan hukum 

atau rule of law. Jika kekuasaan hukum tidak bekerja, salah satu pertanyaan 

yang dihadapi ancaman paksaan yakni apakah hukum tidak berjalan karena 

ancaman paksaan rendah, atau karena ancaman paksaan tidak diketahui cukup 

untuk rakyat.
17

  

 

Akibat hukum yakni kekuatan suatu undang-undang untuk 

mengarahkan dan/atau memaksa orang untuk menaati undang-undang. Suatu 

hukum hanya dapat bekerja jika hal-hal yang dimotivasinya bekerja dengan 

                                                           
15

 Romli Atmasasmita, Reformasi Hukum, Hak Asasi Manusia dan Penegakan Hukum, 

(Bandung: Mandar Maju, 2001), hlm. 55 
16

 Soerjono Soekanto, Efektivitas Hukum dan Penerapan Sanksi, (Bandung: CV Ramdja 

Karya, 1998), hlm. 80  
17

 Achmad Ali, Menjelajahi empiris Terhadap Hukum, (Jakarta: Yasif Watampone, 

1998). Hlm. 186 
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baik. Ukuran efektifitas peraturan hukum yang ada bisa dipandangi dari 

tanggapan khalayak ramai. Beberapa hukum akan ditegakkan jika subjek 

hukum bertindak mengikuti arahan yang diberikan.  

2. Teori Pencegahan Tindak Pidana  

Teori Pencegahan Kejahatan oleh G.P. Layanan pencegahan kejahatan 

Hoefnagels dapat ditemukan di: Pengaaplikasian sanksi pidana (criminal law 

application): 

a. Pengaplikasian tidak dengan kejahatan (Prevention without 

punishment) dan 

b. Pengaruh opini publik bagi kesalahan dan sanksi melaui media 

massa.
18

 

Oleh karena itu, upaya pencegahan kejahatan dapat dicapai secara luas 

melalui dua cara, yaitu melalui kebijakan yang disebut kebijakan penal dan 

melalui kebijakan non penal diluar hukum pidana. Dua cara pengaplikasian 

yang ada diatas yakni bagian dari kebiajakan non penal diaturi oleh G. P 

Hoefnagels .
19

 

 

Kegiatan pencegahan kejahatan meliputi upaya pencegahan kejahatan 

oleh orang yang tidak bersalah dengan tujuan utama menangani faktor-faktor 

yang menyebabkan terjadinya kejahatan. Faktor positif ini termasuk fokus 

                                                           
18

 Roeslan Saleh, Pembinaan Cita Hukum dan Asas-Asas hukum Nasional, (Jakarta: karya 

Dunia Pikir, 1997), hlm. 15 
19

 Ibid, hlm. 46 
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pada masalah atau situasi kemasyarakatan dengan upaya langsung atau 

perantara penyebab akan berkontribusi suatu kesalahan. Oleh karena begitu, 

dari sudut pandang kerjasama internasional, pengadilan non-pidana memiliki 

tempat yang paling penting dalam semua pengadilan pidana. 

G. METODE PENELITIAN 

Penelitian yakni kajian ilmiah yang berdasarkan dengan metode yang 

sistematis juga teori-teori lain dengan menyoroti satu atau lebih masalah 

hukum. Dalam pengerjaan penelitian, alangkah baiknya untuk senantiasa 

konsisten pada tujuan yang seharusnya diberi terhadap hukum.
20

  

1. Jenis Penelitian 

Penelitian ini merupakan peran dari jenis kepustakaan, yakni menuruti 

bahan buku pustaka (data sekunder) atau yang dikenal sebagai penelitian 

hukum Normatif.
21

 Penelitian hukum yakni sebuah tipe dari persfektif 

kegunaanya, yaitu penelitian asas-asas hukum, penelitian hukum klinis, 

penelitian hukum yang mengkaji sistematika per uu, riset tentang persamaan 

hukum, dan riset riwayat hukum.
22

 Keputusan Nomor 

2116/Pidsus/PNPLG/2016 dan Keputusan Nomor 2117/PidSus/2016/PNPLG 

yakni bahan yang meliputi pokok hukum primer dan pokok hukum sekunder 

dicantumkan pada Keputusan Nomor 2116/Pidsus/PNPLG/2016 dan 

Keputusan Nomor 2117/PidSus/2016/PNPLG.  

                                                           
20

 Dimayati Kudzaifah dan Wardiono, Metode Penelitian Hukum, (Surakarta: Fakultas 

Hukum Universitas Muhammadiyah Surakarta, 2008), hlm 3 
21

 Soerjono Soekanto dan Sri Mamudji, Penelitian Hukum Normatif, (Jakarta: 

PT.Govindo, 2004), hlm. 14 
22

 Amiruddin dan Zainal Asikin, Pengantar Metode Penelitian Normatif, (Jakarta: PT. 

Raja Persada, 2004), hlm 120-132 
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2. Pendekatan Penelitian 

Ada berbagai metode penelitian hukum di mana peneliti 

mengumpulkan informasi dari berbagai masalah hukum untuk dipecahkan. 

Pendekatan perundanganan (statute aprroach) dan pendekatan kasus (case 

approach). yakni yang digunakan dalam penelitian ini termasuk isu hukum 

yang menjadi bahan perdebatan yakni pengenaan sanksi pidana bagi pelanggar 

yang mengedarkan obat sintetik tanpa izin edar.  

a. Pendekatan perundang-undangan (statute approach) 

Metode pendekatan dengan cara analyze dari peraturan perundang-

undangan yang berlaku, mempelajari kesesuaian hukum untuk memberikan 

alasan pemecahan masalah. Penulis menggunakan aturan dan peraturan seperti 

yang ditunjukkan dalam buku hukum materil. 

b. Pendekatan Kasus (case approach) 

Pendekatan dengan metode pelaksanaan telah pada isu yang sanggut 

paut dengan isu yang dibahas dan telah putusan pengadilan yang telah 

mempunyai kekuatan yang tetap.
23

 Tujuan pendekatan isu pada penelitian 

formal yakni sebagai pembelajaran praktik atau praktik hukum. Sedangkan 

tujuan yakni memerankan praktik atau dipraktikkan secara hukum.
24

 

Dalam menggunakan pendekatan kasus, yang harus dipahami oleh 

penulis yakni ratio memutus, yakni penyebab hukum yang diaplikasikan 

                                                           
23

 Peter Mahmud Marzuki, Penelitian Hukum (Edisi Revisi), (Jakarta: Kencana Prenada 

Media Grup, 2013), hlm. 119 
24

 Johny Ihrahim, Teori dan Metodelogi Penelitian Hukum Normanif, (Malang: Hayu 

Publishing, 2006), hlm. 26 
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hakim dalam membuat putusannya.
25

 Dengan pendekatan kasus ini, hakim 

dalam mempertimbangkan mampu menigkatkan argumentasi hukum pada 

penelitian ini. 

3. Jenis dan Sumber Bahan Hukum 

Bahan Hukum yang digunakan dalam penelitian ini terdiri dari bahan 

Hukum primer, bahan Hukum sekunder dan bahan Hukum tersier yang akan 

diuraikan sebagai berikut: 

a. Sumber Bahan Primer 

Bahan hukum primer yakni bahan hukum yang memiliki kewenangan, 

artinya bersifat mengikat, Bahan hukum primer dapat dibagi lagi menjadi 

bahan hukum primer yang meliputi kewenangan wajib (mencakup peraturan 

perundang-undangan yang diterbitkan di wilayah hukumnya sendiri) dan 

kewenangan diskresi dan kewenangan persuasif (mencakup peraturan 

perundang-undangan di wilayah hukum negara lain tetapi masalah dan 

putusan hakim yang sama (wilayah hukum negara lain). Bahan hukum primer 

yang digunakan oleh penulis dalam penulisan skripsi ini terdiri dari: 

- Undang-Undang Dasar Republik Indonesia Tahun 1945 

- Undang-Undang Nomor 1 Tahun 1946 Tentang 

PeraturanHukum Pidana. 

- Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan. 

- Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan 

Kosumen. 

                                                           
25

 Peter Mahmud Marzuki, Op.,cit, hlm. 158 
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- Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 Tentang 

Pengamanan Obat Farmasi dan Alat Kesehatan 

- Peraturan Pemerintah Nomor 51 Tahun 2009 Tentang 

Pekerjaan KeFarmasian 

- Peraturan Menteri Kesehatan Nomor1010/ MENKES/PER 

/XI/2008 Tentang Registrasi Obat  

- Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 889/ MENKES/ PERS 

2011 Tentang Registrasi, Izin Praktek dan Izin Tenaga 

KeFarmasian 

b. Bahan Hukum Skunder 

Sumber hukum sekunder meliputi buku-buku hukum yang ditulis oleh 

para sarjana hukum, komentator hukum, kamus hukum, jurnal hukum, asas-

disertasi hukum, tesis hukum, komentar hukum dan komentar atas keputusan 

pengadilan.
26

 Penelitian hukum yang masuk ke hukum dasar, baik legislatif 

maupun yudikatif, tidak dapat memahami isi dari undang-undang atau 

keputusan yudisial. Peneliti lebih mudah memahami apakah peneliti harus 

membaca dokumen hukum sekunder terlebih dahulu daripada menganalisis 

dokumen primer yang dapat digunakan sebagai penelitian. Alangkah baiknya 

jika seseorang melakukan penelitian dengan membaca buku-buku yang 

memiliki tafsir yang menjelaskan peristiwa hukum atau putusan pengadilan. 

c. Bahan Hukum Tersier  

                                                           
26

 Dyah Ochtorina S dan Aan Efendi, Penelitian Hukum (Legal Research), (Jakarta: Sinar 

Grafika, 2014), hlm. 52 
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Sumber hukum tersier yakni sumber hukum yang memberikan 

panduan dan deskripsi sumber primer dan sekunder, seperti berbagai kamus, 

kamus hukum, dan jurnal hukum yang berisi informasi terkait penelitian. 

4. Teknik Pengumpulan Bahan Hukum 

Teknik pengumpulan bahan penelitian hukum dimaksud untuk 

memperoleh bahan hukum dalam penelitian. Teknik yang mendukung dan 

berkaitan dengan pemaparan penelitian ini yakni  

a. Studi kepustakaan (bibliography study).  

Studi pustaka yakni pengkajian informasi tertulis mengenai hukum 

yang berasal dari berbagai sumber dan dipublikasikan secara luas serta 

dibutuhkan dalam penelitian hukum normatif. Penulis akan menemukan 

berbagai sumber informasi tertulis seperti menganalisis beberapa hasil 

penelitian yang tertuang dalam jurnal hukum, melalui media cetak buku 

tentang hukum, keputusan hakim (yurisprudensial). Studi kepustakaan 

juga disebut penelitian untuk menghimpun informasi yang relevan dengan 

topik atau masalah yang diteliti.Penelitian dilakukan dengan 

mengidentifikasi kaidah hukum dari isi keputusan hakim yang terdiri dari 

tiga bagian.
27

 Yakni: 

1. Pendapat tentang fakta-fakta yang ditemukan hakim setelah memeriksa 

kasus (Premis Minor). 

                                                           
27

 Ronny Hanitijo Soemitro, Metodologi Penelitian Hukum, (Jakarta: Ghalia Indonesia, 

1982), hlm. 17 
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2. Fakta penerapan hukum dalam kasus yang ditemukan oleh hakim 

sesuai dengan fakta-fakta tersebut (Premis Major). 

3. Menuruti premis minor yang dikaitkan dengan premis major, 

keputusan dapat dibuat in concreto berupa dictum yang merupakan 

Kesimpulan Peneliti akan fokus pada penafsiran hukum yang 

dilakukan oleh hakim pengadilan negeri dalam keputusan Nomor 

2116/Pid.Sus/2016/PN.PLG/ dan Keputusan Nomor 2117/ 

Pid.Sus/2016/ PN.PLG. 

b. Studi Dokument  

Studi dokument yakni studi yang mengkaji atau menginterpretasi 

bahan tertulis menuruti konteksnya. Bahan tersebut bisa berupa catatan 

yang terpublikasikan, buku teks, surat kabar, majalah, surat-surat, film, 

catatan harian, naskah, artikel dan sejenisnya.  

Semua bahan hukum yang terkait dengan pokok permasahan, baik 

bahan hukum primer, maupun ahan hukum sekunder kemudian diadakan 

klasifikasi ahan hukum tekait, selanjutnya bahan hukum tersebut disusun 

secara sistematis untuk lebih mudah membaca dan mempelajarinya. Bahan 

hukum yang diperoleh dari studi kepustakaan, kemudian dikumpulkan dan 

dikelompokkan, untuk dipilih dan dipilah sesuai daengan katrater bahan 

hukum yang diperlukan terutama yang relevansinya dengan permasalahan 

yang dibahas. Untuk bahan hukum yang kurang relevan, untuk sementara 

disisihkan dan akan dipergunakan apabila bahan hukum tersebut 

diperlukan. 
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5. Analisis Bahan Hukum 

Menuruti sifat penelitian ini menggunakan metode penelitian yang 

bersifat deskriptif analisis. Analisis data yang digunakan yakni pendekatan 

kualitatif terhadap data primer dan data sekunder. Menurut Soerjono 

Soekanto, metode kualitatif yakni suatu tata cara penelitian yang 

menghasilkan data diskriptif analitis, yaitu apa yang dinyatakan respon 

den secara tertulis atau lisan,dan juga prilakunya yang nyata, yang diteliti 

dan dipelajari sebagai sesuatu yang utuh.
28

  

6. Teknik Penarikan Kesimpulan 

Penarikan kesimpulan dalam penelitian ini menggunakan 

pemikiran deduktif, yaitu Pemikiran berdasarkan prinsip segala sesuatu, 

kemudian kesimpulan dibuat berdasarkan prinsip tertentu.
29

 Hasil 

penelitian ini merupakan proposisi umum yang kemudian dihubungkan 

dengan permasalahan untuk memperoleh kesimpulan yang bersifat lebih 

khusus guna menjawab permasalahan yang diangkat dalam penelitian ini. 

                                                           
28

 Soerjono Soekanto, Pengantar Penelitian Hukum, (Jakarta: UI Press, 2008), hlm. 154 
29
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