BAB Il
TINJAUAN UMUM TENTANG TINDAK PIDANA JENIS OBAT DAN

PEREDARAN OBAT

A. Tindak Pidana
1. Pengertian Tindak Pidana

Tindak pidana merupakan pengertian dasar dalam hukum pidana (yuridis
normatif) yang berhubungan dengan perbuatan yang melanggar hukum pidana.
Banyak pengertian tindak pidana seperti yang dijelaskan oleh beberapa ahli sebagai
berikut: Menurut Vos, tindak pidana adalah salah kelakuan yang diancam oleh
peraturan perUndang-Undangan, jadi suatu kelakuan yang pada umumnya dilarang
dengan ancaman pidana®

Tindak pidana adalah kelakuan (handeling) yang diancam dengan pidana,
yang bersifat melawan hukum, yang berhubungan dengan kesalahan dan yang
dilakukan oleh orang yang mampu bertanggungjawab.'” Menurut Prodjodikoro,
tindak pidana adalah suatu perbuatan yang pelakunya dikenakan hukuman
pidana.®

Tindak pidana menurut teori adalah suatu pelanggaran terhadap norma,
yang dilakukan karena kesalahan pelanggar dan diancam dengan pidana untuk
mempertahankan tata hukum dan menyelamatkan kesejahteraan umum sedangkan
menurut hukum positif adalah suatu kejadian yang oleh peraturan Undang-Undang

dirumuskan sebagai perbuatan yang dapat dihukum.

18) Tri Andrisman. Hukum Pidana. Universitas Lampung. Bandar Lampung. 2017. him.81
17 1bid, him. 81
19 1bid
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Tindak pidana adalah suatu perbuatan yang memiliki unsur dan dua sifat
yang berkaitan, unsur-unsur yang dapat dibagi menjadi dua macam yaitu :'%

a. Subyektif adalah berhubungan dengan diri sipelaku dan termasuk ke dalamnya
yaitu segala sesuatu yang terkandung dihatinya.

b. Obyektif adalah unsur-unsur yang melekat pada diri sipelaku atau yang ada
hubungannya dengan keadaan-keadaannya, yaitu dalam keadaan-keadaan mana
tindakan-tindakan dari sipelaku itu harus dilakukan.

Berdasarkan beberapa pengertian di atas, dapat diketahui tindak pidana
adalah perbuatan melakukan atau tidak melakukan sesuatu yang memiliki unsur
kesalahan sebagai perbuatan yang dilarang dan diancam dengan pidana, dimana

penjatuhan pidana terhadap pelaku adalah demi terpeliharanya tertib hukum dan

terjaminnya kepentingan umum.

2. Unsur-unsur Tindak Pidana

Seseorang melakukan suatu tindakan sesuai dengan kehendaknya dan
karenanya merugikan kepentingan umum/masyarakat termasuk kepentingan
perseorangan, lebih lengkap kiranya apabila harus ternyata bahwa tindakan tersebut
terjadi pada suatu tempat, waktu dan keadaan yang ditentukan. Artinya, dipandang
dari sudut tempat, tindakan itu harus terjadi pada suatu tempat dimana ketentuan
pidana Indonesia berlaku, dipandang dari sudut waktu, tindakan itu masih dirasakan
sebagai suatu tindakan yang perlu diancam dengan pidana (belum daluwarsa); dan

dari sudut keadaan, tindakan itu harus terjadi pada suatu keadaan dimana tindakan

19 Moeljatno. Azas-Azas Hukum Pidana. Rineka Cipta. Jakarta, 2015. him. 69
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itu dipandang sebagai tercela. Dengan perkataan lain suatu tindakan yang
dilakukan diluar jangkauan berlakunya ketentuan pidana Indonesia, bukanlah
merupakan suatu tindak pidana dalam arti penerapan ketentuan pidana Indonesia.

Secara ringkas dapatlah disimpulkan bahwa unsur-unsur tindak pidana
yaitu:20)

1. Subyek dari pelaku tindakan.

2. Kesalahan dari tindakan.

3. Bersifat melawan hukum dari tindakan tersebut.

4. Suatu tindakan yang dilarang atau diharuskan oleh Undang-Undang/
perUndangan dan terhadap pelanggarnya diancam dengan pidana dan

5. Waktu, tempat dan keadaan terjadinya suatu tindak pidana.

Setiap tindak pidana yang terdapat didalam Kitab Undang-Undang Hukum
Pidana itu pada umumnya dapat dijabarkan kedalam unsur-unsur yang dapat dibagi
menjadi 2 (dua) macam yaitu :

1. Unsur-unsur subjektif

Unsur-unsur subjektif adalah unsur-unsur yang melekat pada diri sipelaku
atau yang berhubungan dengan diri pelaku dan termasuk kedalamnya yaitu segala
sesuatu yang terkandung didalam hatinya, dimana unsur-unsur subjektif dari
sesuatu tindak pidana itu adalah :

a. Kesengajaan atau tidak kesengajaan (dolus atau culpa).
b. Maksud atau voornemen pada suatu percobaan atau poging seperti yang

dimaksud didalam Pasal 53 ayat 1 KUHP.

20) https://www.artonang.com/2016/08/unsur-unsur-tindak-pidana.html/diakses tanggal 8
September 2020
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c. Macam-macam maksud atau oogmerk seperti yang terdapa misalnya didalam
kejahatan-kejahatan pencurian, penipuan, pemerasan, pemalsuan dan lain-lain.

d. Merencanakan terlebih dahulu atau voorbedachte raad seperti yang misalnya
yang terdapat didalam kejahatan pembunuhan menurut Pasal 340 KUHP.

e. Perasaan takut atau vress seperti antara lain yang terdapat didalam rumusan

tindak pidana menurut Pasal 308 KUHP.

2. Unsur-unsur Objektif

Yang dimaksud dengan unsur-unsur objektif adalah unsur-unsur yang ada
hubungannya dengan keadaan-keadaan, yaitu didalam keadaan-keadaan mana
tindakan-tindakan dari pelaku itu harus dilakukan, dimana unsur-unsur objektif dari
sesuatu tindak pidana itu adalah :

a. Sifat melanggar hukum atau wederrechtelijkheid.

b. Kualitas dari pelaku, misalnya “keadaan sebagai seorang pegawai negeri”
didalam kejahatan jabatan menurut Pasal 415 KUHP atau “keadaan sebagai
pengurus atau komisaris dari suatu perseroan terbatas” didalam kejahatan
menurut Pasal 398 KUHP.

c. Kausalitas, yakni hubungan antara sesuatu tindakan sebagai penyebab
dengan sesuatu kenyataan sebagai akibat.

Ada sebagian pendapat yang membagi unsur istilah perbuatan pidana secara
mendasar dan pendapat lain yang membagi secara terperinci. Untuk lebih jelasnya
akan dipaparkan pendapat para ahli.

1) Pendapat yang membagi unsur-unsur perbuatan pidana secara mendasar yang

terdiri dari :
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a. Bagian yang obyektif menunjuk perbuatan pidana terdiri dari perbuatan dan
akibat, yang merupakan kejadian yang bertentangan dengan hukum positif
sebagai anasir yang melawan hukum (onrechtmatig) yang dapat diancam
dengan pidana.

b. Bagian subyektif yang merupakan anasir kesalahan daripada perbuatan
pidana. Menurut Apeldoorn dan Van Bemmelen bahwa elemen delik itu
terdiri elemen obyektif yang berupa adanya suatu kelakuan yang
bertentangan dengan hukum (onrechtmatig/wederrechtelijk) dan elemen
subyektif yang berupa adanya seorang pembuat (toerekeningsvatbaarheid)
terhadap kelakuan yang bertentangan dengan hukum itu.??

2) Pendapat yang memberikan rumusan terperinci terhadap unsur-unsur perbuatan
pidana, diantaranya menurut Vos di dalam suatu strafbaar feit (perbuatan
pidana) dimungkinkan adanya beberapa elemen atau unsur delik, yaitu :2
a. Elemen perbuatan atau kelakuan orang, dalam hal berbuat atau tidak berbuat

(een doen of een nalaten);

b. Elemen akibat dari perbuatan, yang terjadi dalam delik selesai. Elemen
akibat ini dapat dianggap telah ternyata pada suatu perbuatan, dan kadang-
kadang elemen akibat tidak dipentingkan dalam delik formel, akan tetapi
kadang-kadang elemen akibat dinyatakan dengan tegas yang terpisah dari

perbuatannya seperti dalam delik materiel.

21) jpid
22) jpjd
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c. Elemen kesalahan, yang diwujudkan dengan kata-kata sengaja (opzet) atau
alpa (culpa).

d. Elemen melawan hukum (wederrechtelijkheid).

e. Eelemen lain menurut rumusan Undang-Undang, dan dibedakan menjadi
segi obyektif misalnya di dalam Pasal 160 diperlukan elemen dimuka
hukum (in het openbaar) dan segi subyektif misalnya Pasal 340 KUHP
diperlukan elemen direncanakan terlebih dahulu (voorbedachteraad).
Perbuatan pidana yang oleh hukum pidana dilarang dan diancam dengan

pidana dinamakan ““delik” yang dalam sistem KUHP terbagi dalam 2 (dua) jenis

yaitu :

a. Kejahatan (misdrijven), yang disusun dalam Buku Il KUHP, kejahatan adalah
Criminal-onrecht yang merupakan perbuatan yang bertentangan dengan
kepentingan hukum atau dengan kata lain perbuatan yang bertentangan dengan
norma-norma menurut kebudayaan atau keadilan yang ditentukan oleh Tuhan
dan membahayakan kepentingan hukum. Contoh dari kejahatan dalam KUHP
yaitu pada Pasal 362 tentang pencurian, Pasal 378 tentang penggelapan, dan
lain-lain. Tapi ada satu catatan bahwa pengertian kejahatan menurut hukum
pidana berbeda dengan kejahatan menurut ilmu kriminologi.

b. Pelanggaran (overtredingen), disusun dalam Buku Il KUHP, pelanggaran
adalah politie-onrecht adalah perbuatan yang tidak mentaati larangan atau
keharusan yang ditentukan oleh penguasa Negara atau dengan kata lain

perbuatan yang pada umumnya menitikberatkan dilarang oleh peraturan
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penguasa Negara. Contoh dari bentuk pelanggaran dalam KUHP adalah: Pasal

504 tentang Pengemisan, Pasal 489 tentang Kenakalan, dan lain-lain.

3. Pertanggungjawaban Pidana

Pemidanaan berarti upaya negara untuk memelihara kebutuhan dan
kepentingan para warga negara secara bersama-sama atau sendiri-sendiri yang
tidak seluruhnya dapat dilakukan oleh warga negara itu sendiri. Jadi jika seorang
warga negara dirugikan oleh orang lain dan ia sendiri tidak boleh melakukan
pembalasan, maka kebutuhan dan kepentingan tadi diwakili atau dijalankan oleh
negara.?® Hal ini memberi wacana kepada para pelaku kejahatan agar mampu
menangkap aspirasi keadilan masyarakat. Kenyataan empiris di bidang pemidanaan
secara umum masih menganut memperbaiki terpidana di Lembaga Pemasyarakatan
sehingga memberikan gambaran bahwa kejahatan tersebut hanya terhenti sesaat dan
akan muncul kembali dalam lingkungan kehidupan sosial masyarakat.

Pemidanaan merupakan bagian terpenting dalam hukum pidana, karena
merupaka proses mempertanggungjawabkan seseorang yang telah bersalah
melakukan tindak pidana.?®

Arti dari pidana atau straft menurut hukum positif menyatakan bahwa:?>

“suatu penderitaan yang bersifat khusus, yang telah dijatuhkan oleh

kekuasaan yang berwenang untuk menjatuhkan pidana atas nama negara

sebagai penanggung jawab dari ketertiban hukum umum bagi seorang

pelanggar, yakni semata-mata karena orang tersebut melanggar suatu
peraturan hukum yang harus di tegakan oleh negara”.

23) Harsono H.S. Sistem Baru Pembinaan Narapidana, Djambatan, Jakarta 1995. him. 45.
24 Chairul Huda, Dari “Tiada Pidana Tanpa Kesalahan” Menuju Kepada Tiada

“Pertanggungjawaban Pidana Tanpa Kesalahan” Kencana Perada Media, Jakarta, 2006, him. 45.
2 1bid, him. 47
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Hukum pidana tanpa pemidanaan berarti menyatakan seseorang bersalah
tanpa ada akibat yang pasti terhadap kesalahan tersebut.

Arti pidana dimaksud, lebih :2

”Suatu penderitaan yang oleh Undang-Undang pidana telah dikaitkan

dengan pelanggaran terhadap suatu norma, yang dengan suatu putusan

hakim telah dijatuhkan bagi seseorang yang bersalah”.

Pemidanaan itu sama dengan penghukuman, penghukuman berasal dari
dasar kata hukum, sehingga dapat diartikan sebagai menetapkan hukum atau
memutuskan tentang hukumnya (berechten)?”)

Pidana penjara adalah suatu pidana berupa pembatasan kebebasan bergerak
dari seorang terpidana, yang dilakukan dengan menutup orang tersebut di dalam
sebuah lembaga pemasyarakatan, dengan mewajibkan orang itu untuk mentaati
semua peraturan tata tertib yang berlaku di dalam lembaga pemasyarakatan, yang
dikaitkan dengan sesuatu tindakan tata tertib bagi mereka yang telah melanggar
peraturan tersebut.?®

Pidana penjara adalah pidana utama di antara pidana kehilangan
kemerdekaan. Pidana penjara dapat dijatunkan untuk seumur hidup atau untuk
sementara waktu.?®) Pidana penjara tidak hanya mengakibatkan perampasan
kemerdekaan, tetapi juga menimbulkan akibat negatif terhadap hal-hal yang

berhubungan dengan dirampasnya kememerdekaan itu sendiri. Akibat negatif itu

26) Ibid, him. 47

27) Sudarto, Hukum Dan Hukum Pidana , Alumni, Bandung, 1997, him. 7.

%) P.A.F. Lamintang, Dasar-Dasar Hukum Pidana Indonesia, Sinar Baru, Bandung 1990,
him. 69

29 Roeslan Saleh, Perbuatan Pidana dan Pertanggungan Jawab Pidana (Dua Pengertian
Dasar Dalam Hukum Pidana), Centra, Jakarta. 1998.hIm. 62.
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antara lain terampasnya juga kehidupan seksual yang normal dan seseorang,
sehingga sering terjadi hubungan homoseksual dan masturbasi di kalangan
terpidana. Terampasnya kemerdekaan seseorang juga berarti terampasnya
kemerdekaan berusaha dan orang itu yang dapat mempunyai akibat serius bagi
kehidupan serius bagi kehidupan sosial ekonomi keluarganya. Terlebih pidana
penjara itu dikatakan dapat memberikan cap jahat (stigma) yang akan terbawa terus
walaupun yang bersangkutan tidak lagi melakukan kejahatan. Akibat lain yang juga
sering disoroti ialah bahwa pengalaman penjara dapat menyebabkan terjadinya
degradasi atau penurunan derajat dan harga diri manusia®”.

Pidana penjara pada dewasa ini merupakan bentuk utama dan umum dari
pidana kehilangan kemerdekaan. Dahulu kala pidana penjara tidak dikenal di
Indonesia (Hukum Adat), yang dikenal ialah pidana pembuangan, pidana badan
berupa pemotongan anggota badan atau dicambuk, pidana mati dan pidana denda
atau berupa pembayaran ganti rugi.3*)

Pidana penjara adalah satu bentuk pidana perampasan kemerdekaan (pidana
badan) terpenting. Di Negeri Belanda bahkan dimuat persyaratan penjatuhannya
dimuat dalam UUD Belanda yang baru Pasal 113 (3), dengan menetapkan
persyaratan bahwa ia hanya boleh dijatuhkan oleh Hakim (pidana).®?

Berdasarkan uraian tersebut di atas pada prinsipnya bahwa pidana penjara

berkaiatan erat dengan pidana penampasan kemerdekaan yang dapat memberikan

%0) Barda Nawawi Arief, Bunga Rampai Kebijakan Hukum Pidana, Kencana, Jakarta, 2010,
him, 44

1) Andi Hamzah, Sistem Pidana dan Pemidanaan Indonesia dari Retribusi ke ~ Reformasi,
Pradnya Paramita, Jakarta,1996, him. 36, 37

32) Jan Remmelink, Komentar Atas pasal-pasal Terpenting dari dalam Kitab Undang-undang
Hukum Pidana Indonesia, Jakarta, Gramedia Pustaka Utama, 2003. him. 463.
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cap jahat dan dapat menurunkan derajat dan harga diri manusia apabila seseorang
dijatuhi pidana penjara.

Lembaga Pengadilan memberikan tempat bahkan membantu kepada
mereka yang dirampas hak-haknya dan memaksa kepada pihak-pihak agar
bertanggung jawab atas perbuatan yang dilakukan yang merugikan pihak lainnya.
Bahwa kehadiran lembaga itu merupakan operasionalisasi dari ide rumusan
konsep-konsep hukum yang notabene bersifat abstrak. Melalui lembaga dan
bekerjanya lembaga-lembaga itulah hal-hal yang bersifat abstrak tersebut dapat
diwujudkan kedalam kenyataan.3®

Subyek hukum pidana hanya naturlijke persoon, sedangkan korporasi/recht
persoon tidak diakui sebagai subyek hukum pidana. Hal ini karena diberlakukannya
asas universtas delinquere non potest. Namun, kemungkinan adanya pemidanaan
terhadap korporasi didasarkan tidak saja atas pertimbangan utilitas, melainkan pula
atas dasar teoritis juga dibenarkan. Dijadikannya korporasi sebagai subyek hukum
pidana bukanlah hal baru, sebab sejak dahulu menurut Maine, korporasi sudah
menjadi subyek hukum pidana. Bahkan di Indonesia dahulu desa sebagai korporasi
juga dikenai pidana denda. Sahetapy, menilai bahwa mereka yang menolak
korporasi sebagai subyek hukum pidana, karena berpendirian bahwa korporasi
adalah “persona ficta” (subyek/manusia fiksi), dapatlah dibenarkan. Namun,
apabila diperhatikan dalam kehidupan sosial ekonomi, maka gerak-gerik korporasi

tersebut harus dikendalikan oleh hukum, dan apabila menyimpang, maka korporasi

33) Rusli Muhammad, Potret Lembaga Pengadilan Indonesia, PT. Raja Grafindo Persada,
Jakarta, 2006 him.4
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dapat dipertanggungjawabkan. Pertanggungjawaban pidana lahir dengan
diteruskannya celaan (verwijbaarheid) yang obyektif terhadap perbuatan yang
dinyatakan sebagai tindak pidana berdasarkan hukum pidana yang berlaku, dan
secara subyektif kepada pelaku yang memenuhi persyaratan untuk dapat dikenakan
pidana karena perbuatannya itu. Hal itu didasarkan pada asas “actus non facit reum
nisi mens sit rea”, orang tersebut akan dipidana apabila dia mempunyai kesalahan.
Jauh sebelum itu, Sudarto menyatakan bahwa: “Dipidananya seseorang tidaklah
cukup apabila orang itu telah melakukan perbuatan yang bertentangan dengan
hukum atau bersifat melawan hukum. Jadi meskipun perbuatan tersebut memenuhi
rumusan delik dalam Undang-Undang, namun untuk pemidanaan masih perlu
adanya syarat untuk menjatuhkan pidana, bahwa orang yang melakukan perbuatan
itu mempunyai kesalahan atau bersalah (subjective guilt).”3%
Pertanggungjawaban pidana berbicara kesalahan dalam hukum pidana.
Adanya kesalahan menjadi yang pertama untuk dicari. Roeslan Saleh sependapat
dengan Moeljatno bahwa mampu bertanggungjawab, kesengajaan, kealpaan, serta
tidak adanya alasan pemaaf, merupakan unsurunsur kesalahan.® Reid juga menulis
bahwa “the law requires criminal intent, or mens rea, the element required to
establish culpability. This element is extremely important, for in many cases it will

be the critical factor in determining whether and act was or was not a crime.”

34) ibid
3) pid
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B. Tindak Pidana Peredaran Obat
1. Pengertian obat

Obat menurut Kamus Besar Bahasa Indonesia (KBBI), adalah bahan untuk
mengurangi, menghilangkan penyakit, atau menyembuhkan seseorang dari
penyakit.®® Menurut Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan
Pasall ayat (8) obat adalah “sediaan atau paduan bahan-bahan yang digunakan
untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau 21 keadaan patologi
dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan,
peningkatan kesehatan, dan kontrasepsi.”

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1010/Menkes
/Per/X1/2008 Tentang Registrasi Obat, Obat adalah obat jadi yang merupakan
sediaan atau paduan bahan-bahan termasuk produk biologi dan kontrasepsi, yang
siap digunakan untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan
patologi dalam rangka penetapan diagnosa, pencegahan, penyembuhan, pemulihan
dan peningkatan kesehatan.

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Republik Indonesia
Nomor 27 Tahun 2013 Tentang Pengawasan Pemasukan Obat Dan Makanan Ke
Dalam Wilayah Indonesia (selanjutnya Peraturan Kepala BPOM) menerangkan
lebih lanjut pengertian obat, Pasal 1 angka 4 Peraturan Kepala BPOM menjelaskan
bahwa obat adalah obat jadi termasuk produk biologi, yang merupakan bahan atau

paduan bahan digunakan untuk mempengaruhi/menyelidiki sistem fisiologi atau

36) Hasan Alwi,.Kamus Besar Bahasa Indonesia. Balai Pustaka, Jakarta, 2017, him. 126
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keadaan patologi dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan,
pemulihan dan peningkatan kesehatan dan kontrasepsi untuk manusia.
2. Jenis Obat

Peraturan yang mendasari tentang obat daftar G (dalam Bahasa Belanda
“Gevaarlijk” yang artinya “berbahaya“) adalah Keputusan Menteri Kesehatan
Nomor 02396/A/SK/V111/1989 obat daftar G adalah obat keras, yaitu semua obat
yang pada bungkus luarnya oleh pembuat disebutkan, bahwa obat hanya boleh
diserahkan dengan resep dokter.

Pasal 1 yang terdiri dari 6 ayat dijelaskan bahwa:

1. Tanda Khusus adalah tanda berupa warna dengan bentuk tertentu yang
harus tertera secara jelas pada etiket dan bungkus luar obat jadi, sehingga
penggolongan obat jadi tersebut dapat segera dikenali.

2. Wadah adalah kemasan terkecil yang berhubungan langsung dengan obat
jadi.

3. Etiket adalah penandaan yang harus dicantumkan pada wadah atau kemasan
terkecil sesuai ketentuan mengenai pembungkusan dan penandaan obat.

4. Bungkus luar adalah kertas atau pembungkus lainnya yang membungkus
wajah.

5. Penggolongan obat adalah penggolongan yang dimaksudkan untuk
meningkatkan keamanan dan ketepatan penggunaan serta pengamanan lalu
lintas obat dengan membedakannya atas narkotika, psikotropika, obat keras,

obat bebas terbatas dan obat bebas.
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6. Kemasan terkecil adalah kemasan yang dimaksudkan untuk dapat dijual
secara lepas kepada konsumen yang memenuhi ketentuan’mengenai
penandaan.

Sesuai dengan pernyataan diatas obat daftar G termasuk golongan
Psikotropika, merupakan obat yang dalam penggunaannya harus dengan resep
dokter. Khusus untuk golongan psikotropika dan narkotika penyerahannya dalam
resep dengan jumlah yang tidak banyak, jadi tidak boleh dibuatkan copy resep
untuk bisa dibeli lagi.

Termasuk dalam daftar obat G adalah:®’

1. Semua obat injeksi.
2. Obat antibiotika, misalnya Amoxicillin, Chloramphenical, Penicillin,

Tetracylin, Ampicillin dan lain-lain.

3. Obat anti bakteri, misalnya Sulfadiazin, Sulfasomidin = Elkosin, Trisulfa dan
lain-lain.

4. Amphetaminum (O.K.T).

5. Antazolinum = Antistin = obat antihistamin.

6. Digitoxin, Lanatosid C = Cedilanid, Digitalis folia = obat jantung.

7. Hydantoinum = obat anti epilepsi.

8. Reserpinum = obat anti hipertensi.

9. Vit. K = anti pendarahan.

10. Yohimbin = aphrodisiak.

11. Meprobamatum = obat penenang (tranquilizer).

37 https://afi.ac.id/info/1225/diakses tanggal 12 Agustus 2020
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Isoniazidum = I.N.H. = anti TBC.
Nitroglycerinum = obat jantung.
Benzodiazepinum contohnya Diazepam = tranquilizer, Netrazepam = hipnotik
(O.K.T).
Indomethacinum = obat rheumatik.
Tripelenamin Hydrochloridum = antihistamin.
Ada juga obat-obat yang lain yang termasuk obat daftar G, sebagai contoh:
Obat anti mual seperti Metoklopramid HCL dan lain-lain.
Obat-obat pencahar seperti bisacodil (dulcolax, dan lain-lain).
Obat sakit/kejang perut seperti golongan Hyosine N-butilbromide (buscopan,
dan lain-lain).
Golongan obat asma seperti aminophyline, salbutamol, dan lain-lain.
Obat penghilang nyeri dan rematik seperti asam mefenamat (ponstan, mectan,
dan lain-lain), ibuprofen, piroksikam,dll.
Obat Antihistamin seperti dimenhidrinat (antimo, dan lain-lain),
Dexchlorphynrimine maleat (CTM, dan lain-lain).
Obat-obat Anti jamur seperti Nistatin, mekonazol.
Obat-obat pemutih kulit seperti hidroguinon, dan lain-lain.
Golongan Kortikosteroid seperti dexamethasone, prednisone, dan lain-lain.
Obat-obat lambung seperti cimetidine, ranitidine, dan lain-lain.
Oba-obat Asam urat seperti Allopurinol, dan lain-lain.
Obat-obat Anti diabetika (Kencing manis) seperti glibenclamid, metformin,

dan lain-lain.



36

13. Obat-obat anti hipertensi seperti captopril, reserpin, HCT, nifedipin, dan lain-
lain.
Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 02396/A/SK/VI11/1989 sebagai
berikut:
Pasal 2 Undang-Undang tentang Kesehatan

1. Pada etiket dan bungkus luar obat jadi yang tergolong obat keras harus
dicantumkan secara jelas tanda khusus untuk obat keras.

2. Ketentuan dimaksud dalam ayat (1) merupakan pelengkap dari keharusan
mencantumkan kalimat “Harus dengan resep dokter” yang ditetapkan dalam
Keputusan Menteri Kesehatan No. 197/A/SI (77 tanggal 15 Maret 1977.

3. Tanda khusus dapat tidak dicantumkan pada blister, strip aluminium
/selofan, vial, ampul, tube atau bentuk wadah lain, apabila wadah tersebut
dikemas dalam bungkus.

Pasal 3 Undang-Undang tentang Kesehatan

1. Tanda khusus untuk obat keras adalah lingkaran bulat berwarna merah
dengan garis tepi berwarna hitam dengan huruf K yang menyentuh garis
tepi.

2. Tanda khusus untuk obat keras dimaksud dalam ayat (1) harus diletakkan
sedemikian rupa sehingga jelas terlihat dan mudah dikenali.

3. Ukuran lingkaran tanda khusus dimaksud dalam ayat (1) disesuaikan
dengan ukuran dan sdesain etiket dan bungkus luar yang bersangkutan
dengan ukuran diameter lingkaran terluar, tebal garis tebal dan tebal huruf

K yang proporsional, berturut-turut minimal satu cm, satu mm dan satu mm.
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4. Penyimpangan dari ketentuan dimaksud dalam ayat (4) harus mendapatkan
persetujuan khusus dari Menteri Kesehatan cq.

Obat psikotropika adalah obat keras baik alamiah maupun sintetis bukan
narkotik, yang berkhasiat psikoaktif melalui pengaruh selektif pada susunan saraf
pusat yang menyebabkan perubahan khas pada aktivitas mental dan perilaku.
Psikotropika dapat menurunkan aktivitas otak atau merangsang susunan syaraf
pusat dan menimbulkan kelainan perilaku, disertai dengan timbulnya halusinasi
(mengkhayal), ilusi, gangguan cara berpikir, perubahan alam perasaan dan dapat
menyebabkan ketergantungan serta mempunyai efek stimulasi (merangsang) bagi
para pemakainya. Contoh obat psikotropika adalah Diazepam, Phenobarbital,

Alprazolam, dll.

3. Tindak Pidana Peredaran Obat
Pengaturan tindak pidana peredaran obat yang terdapat dalam Undang-

Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut :

1. Pasal 196 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan “Setiap
orang yang dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi
dan/atau alat kesehatan yang tidak memenuhi standar dan/atau persyaratan
keamanan, khasiat atau kemanfaatan, dan mutu sebagaimana dimaksud dalam
Pasal 98 ayat (2) dan ayat (3) dipidana dengan pidana penjara paling lama 10
(sepuluh) tahun dan denda paling banyak Rp 1.000.000.000,00 (satu miliar
rupiah). Adapun unsur-unsur yang terdapat dalam Pasal 196 Undang-Undang

Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut:
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Setiap orang Disini berarti yang sebagai subyek hukum yaitu setiap orang
atau pribadi dapat bertanggungjawab dan cakap hukum sesuai dengan
peraturan perUndang-Undangan serta badan hukum yang berbadan hukum
sesuai dengan peraturan perUndang-Undangan.

Yang dengan sengaja Disini berarti perbuatan yang dilakukan oleh
seseorang itu dilakukan dengan sengaja dan penuh kesadaran bahwa
perbuatan yang dilakukan telah melawan hukum.

Memproduksi atau mengedarkansediaan farmasi dan/atau alat kesehatan.
Memproduksi adalah suatu perbuatan yang merupakan proses untuk
mengeluarkan hasil, sedangkan kata mengedarkan berarti suatu perbuatan
membawa sesuatu secara berpindah-pindah dari tangan satu ke tangan yang
lain atau dari satu tempat ke tempat yang lain.

Yang tidak memenuhi standar dan/atau persyaratan keamanan, khasiat atau
kemanfaatan, dan mutu sebagaimana dimaksud dalam Pasal 98 ayat (2) dan

ayat (3).

. Pasal 197 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan “Setiap

orang yang dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi

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

dalam Pasal 106 ayat (1) dipidana dengan pidana penjara paling lama 15 (lima

belas) tahun dan denda paling banyak Rp 1.500.000.000,00 (satu miliar lima

ratus juta rupiah).”Unsur-unsur yang terdapat dalam Pasal 197 Undang-Undang

Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut :
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a. Setiap orang

b. Yang dengan sengaja

c. Memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan
yang tidak memiliki izin edar sebagaimana dimaksud dalam Pasal 106 ayat
(1). Unsur-unsur tindak pidana dalam Pasal 197 sama seperti pada Pasal
196, yang menjadi perbedaan adalah dalamPasal 197 yang dilarang untuk
diproduksi dan diedarkan adalah obat yang tidak memiliki izin edar
sebagaimana dimaksud dalam Pasal106 ayat (1) “Sediaan farmasi dan alat
kesehatan hanya dapat diedarkan setelah mendapat izin edar.”.

3. Pasal 198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan “Setiap
orang yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan untuk melakukan praktik
kefarmasian sebagaimana dimaksud dalam Pasal 108 dipidana dengan pidana
denda paling banyak Rp. 100.000.000,00 (seratus juta rupiah).”

Unsur-Unsur Pasal 198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang

Kesehatan adalah sebagai berikut :

a. Setiap orang.

b. Yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan.Disini yang dimaksud dengan
yang memiliki keahlian dan kewenangan adalah tenaga kesehatan, tenaga
kesehatan dalam ketentuan ini adalah tenaga kefarmasian sesuai dengan
keahlian dan kewenangannya.

c. Untuk melakukan praktik kefarmasian sebagaimana dimaksud dalam Pasal 108.
Disini praktik kefarmasian yang dimaksud terdapat dalam Pasal 108 Ayat (1)

Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan, praktik



40

kefarmasiaan 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
perUndang-Undangan.

4. Pasal 201 Ayat (1) Dalam hal tindak pidana sebagaimana dimaksud dalam Pasal
190 ayat (1), Pasal 191, Pasal 192, Pasal 196, Pasal 197, Pasal 198, Pasal 199,
dan Pasal 200 dilakukan oleh korporasi, selain pidana penjara dan denda
terhadap pengurusnya, pidana yang dapat dijatuhkan terhadap korporasi berupa
pidana denda dengan pemberatan 3 (tiga) kali dari pidana denda sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 190 ayat (1), Pasal 191, Pasal 192, Pasal 196 , Pasal 197,
Pasal 198, Pasal 199, dan Pasal 200. Ayat (2) Selain pidana denda sebagaimana
dimaksud pada ayat (1), korporasi dapat dijatuhi pidana tambahan berupa:

a. Pencabutan izin usaha; dan/atau
b. Pencabutan status badan hukum.”

Peraturan Pemerintah Republik Indonesia No. 72 Tahun 1998 Tentang
Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan dibuat atas perintah Undang-
Undang kesehatan untuk mengatur hal teknis dan operasional dari Undang-Undang
tersebut. Pengaturan mengenai peredaran sediaan farmasi dalam Peraturan

Pemerintah ini diatur dalam Pasal 6 sampai Pasal 8.
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Pasal 6 Peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan terdiri dari penyaluran
dan penyerahan. Peraturan Pemerintah No. 72 Tahun 1998 Tentang Pengamanan
Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan.

Pasal 7 Peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan dilaksanakan dengan
memperhatikan upaya pemeliharaan mutu sediaan farmasi dan alat kesehatan.
Pasal8 (1) setiap pengangkutan sediaan farmasi dan alat kesehatan dalam rangka
peredaran harus disertai dengan dokumen pengangkutan sediaan farmasi dan alat
kesehatan. (2) setiap pengangkutan sediaan farmasi dan alat kesehatan dalam
rangka peredaran bertanggungjawab atas kelengkapan dokumen pengangkutan
sediaan farmasi dan alat kesehatan.

Pasal 9 sampai 10 Peraturan Pemerintah ini mengatur mengenai tata cara
mendapatkan izin edar, adapun bunyi Pasal tersebut yaitu: Pasal 9 (1) sediaan
farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan setelah memperoleh izin edar dari
Menteri Kesehatan. (2) dikecualikan dari ketentuan sebagaimana dimaksud dalam
ayat (1) bagi sediaan farmasi yang berupa obat tradisional yang diproduksi oleh
perorangan. Pasal 10 (1) izin edar sediaan farmasi dan alat kesehatan diberikan atas
dasar permohonan secara tertulis kepada Menteri Kesehatan. (2) permohonan
secara tertulis sebagaimana dalam ayat (1) disertai dengan keterangan dan/atau data
mengenai sediaan farmasi dan alat kesehatan yang dimohonkan untuk memperoleh
izin edar serta contoh sediaan farmasi dan alat kesehatan. (3) ketentuan lebih lanjut
mengenai tata cara permohonan izin edar sebagaimana dimaksud dalam ayat (1)

dan (2) ditetapkan oleh Menteri Kesehatan.
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Pasal 11 Sediaan farmasi dan alat kesehatan yang dimohonkan memperoleh
izin edar dari segi mutu, keamanan dan kemanfaatan. Ketentuan mengenai tindak
pidana mengedarkan sedian farmasi dalam Peraturan Pemerintah ini diatur dalam
Pasal 75 huruf (b) rumusan yang terdapat dalam Pasalini adalah Barang siapa
dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan atau alat

kesehatan tanpa izin edar sebagaimana dimaksud dalam Pasal 41 ayat (1).
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