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RINGKASAN

Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan mengatur secara tegas kewenangan
apoteker dalam pelayanan kefarmasian, termasuk dalam penyerahan obat keras. Aturan ini
bertujuan untuk menjaga keselamatan pasien dari potensi penyalahgunaan dan efek samping obat
yang tinggi. Namun, praktik di lapangan menunjukkan masih banyak apotek yang melakukan
penjualan obat keras tanpa resep dengan alasan ekonomis, sosial, hingga lemahnya pengawasan.
Kewenangan apoteker dalam sistem pelayanan kesehatan mencakup ranah klinis dan teknis yang
luas, mulai dari pengelolaan sediaan farmasi, pelayanan resep, konseling pasien, hingga edukasi
tentang penggunaan obat. Kewenangan ini bersumber dari dua landasan: formal, yaitu legalitas
dari peraturan perundang-undangan, dan material, yakni keahlian profesional hasil pendidikan
dan kompetensi yang diakui secara hukum. Dengan demikian, seorang apoteker memiliki

legitimasi hukum dalam menjalankan tugasnya, namun dibatasi oleh koridor legalitas yang ketat.

Penjualan obat keras tanpa resep oleh apoteker dikategorikan sebagai pelanggaran hukum
administratif sekaligus pidana. Perbuatan tersebut merupakan bentuk penyalahgunaan wewenang
atau ultra vires act, yang melampaui batas kewenangan legal seorang apoteker. Menurut teori
kewenangan Philipus M. Hadjon, pelanggaran ini menunjukkan adanya penyimpangan dari
atribusi yang diberikan oleh hukum. Sedangkan dari perspektif teori legalitas Hans Kelsen,
penegakan hukum terhadap pelanggaran tersebut harus berdasarkan norma yang sudah
ditentukan sebelumnya, untuk menjamin kepastian dan keadilan hukum. Fenomena pelanggaran
ini tidak berdiri sendiri, melainkan dipicu oleh berbagai faktor. Pertama, tekanan bisnis yang
membuat pemilik apotek memprioritaskan keuntungan dibanding kepatuhan hukum. Kedua,
rendahnya kesadaran masyarakat tentang pentingnya resep dokter. Ketiga, keterbatasan akses
layanan kesehatan formal di beberapa wilayah, dan keempat, lemahnya pengawasan dari
regulator seperti BPOM dan Dinas Kesehatan. Selain itu, perkembangan teknologi juga

memperumit pengawasan karena obat keras kini juga dijual bebas secara daring tanpa kontrol



yang memadai. Pelanggaran terhadap aturan ini berpotensi menyebabkan efek jangka panjang
yang serius. Dari aspek kesehatan masyarakat, penggunaan obat keras tanpa pengawasan dapat
menimbulkan resistensi obat, interaksi berbahaya, hingga kematian. Dari aspek hukum, praktik
tersebut merusak integritas sistem perizinan farmasi dan melemahkan kepercayaan masyarakat
terhadap profesi apoteker. Secara ekonomi, menciptakan persaingan tidak sehat di sektor
pelayanan kefarmasian.

Mekanisme penegakan hukum yang tersedia meliputi sanksi administratif, pencabutan izin
praktik, serta sanksi pidana bagi pelanggar. Namun, efektivitasnya belum optimal. Kesenjangan
implementasi di lapangan menimbulkan dilema antara norma ideal dalam hukum dan kenyataan
praktik bisnis apotek. Selain itu, kasus seperti Apotek Gama menunjukkan bahwa penyelesaian
hukum terhadap pelanggaran ini masih menghadapi hambatan pada aspek pembuktian,

prosedural, dan koordinasi antarinstansi.

Penegakan hukum terhadap pelanggaran penjualan obat keras tanpa resep memerlukan
pendekatan holistik. Pemerintah perlu memperkuat sistem pengawasan dan sanksi, sementara
apoteker perlu membangun budaya profesional yang menjunjung tinggi integritas dan
keselamatan pasien. Di sisi lain, masyarakat perlu diedukasi agar tidak lagi membeli obat keras
secara bebas tanpa kontrol medis. Harmonisasi antara hukum, etika profesi, dan kepentingan

publik menjadi kunci keberhasilan pelaksanaan UU Kesehatan secara menyeluruh.
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ABSTRAK

Kata Kunci: Apoteker, Obat Keras, Resep Dokter, Penyalahgunaan Wewenang, Implikasi
Hukum, Undang-Undang Kesehatan 2023.

Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan menegaskan bahwa penyerahan obat
keras hanya dapat dilakukan oleh apoteker berdasarkan resep dokter. Namun dalam praktik,
masih banyak apotek yang menjual obat keras tanpa resep, sehingga menimbulkan persoalan
hukum dan risiko kesehatan masyarakat. Penelitian ini bertujuan untuk menganalisis pengaturan
kewenangan apoteker dalam pelayanan obat keras dan mengevaluasi implikasi hukum terhadap
pelanggarannya.

Penelitian ini merupakan penelitian hukum normatif dengan pendekatan perundang-undangan
dan pendekatan konseptual. Teori yang digunakan meliputi teori kewenangan dari Philipus M.
Hadjon dan teori legalitas dari Hans Kelsen, yang menekankan bahwa setiap tindakan hukum
harus memiliki dasar normatif yang sah.

Hasil analisis menunjukkan bahwa kewenangan apoteker terdiri atas kewenangan formal
(berdasarkan peraturan perundang-undangan) dan kewenangan material (berdasarkan keahlian
profesi). Ketentuan dalam Pasal 158 dan Pasal 282 UU No. 17 Tahun 2023 secara tegas
melarang penyerahan obat keras tanpa resep. Pelanggaran terhadap ketentuan ini merupakan
penyalahgunaan wewenang yang dapat dikenai sanksi administratif hingga pidana.

Faktor penyebab pelanggaran antara lain tekanan ekonomi, lemahnya pengawasan, dan
rendahnya kesadaran hukum. Penjualan obat keras tanpa resep tidak hanya melanggar hukum,
tetapi juga bertentangan dengan etika profesi dan mengancam keselamatan pasien. Oleh karena
itu, penguatan regulasi, peningkatan edukasi bagi apoteker, serta optimalisasi pengawasan dari
lembaga terkait menjadi sangat penting untuk mencegah pelanggaran dan menjamin kepastian
hukum.
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ABSTRACT

Keywords: Pharmacist Authority, Prescription Drugs, Doctor’s Prescription, Abuse of
Authority, Legal Implications, Health Law 2023.

Law Number 17 of 2023 concerning Health stipulates that the dispensing of prescription drugs
(obat keras) must be carried out by pharmacists based on a valid doctor's prescription. However,
in practice, the unauthorized sale of such drugs without prescriptions remains prevalent in
pharmacies, raising legal concerns and posing significant public health risks. This study aims to
analyze the legal authority of pharmacists in dispensing prescription drugs and evaluate the legal
implications of violating such regulations.

This is a normative legal research using statutory and conceptual approaches. Theoretical
frameworks employed include the theory of authority by Philipus M. Hadjon and the theory of
legality by Hans Kelsen, both emphasizing that lawful actions must be grounded in formal legal
norms.

Findings indicate that pharmacists possess two types of authority: formal authority (granted by
legislation) and material authority (derived from professional expertise). Article 158 and Article
282 of Law No. 17/2023 explicitly prohibit the distribution of prescription drugs without a
doctor’s prescription. Any violation of this provision constitutes an abuse of authority and may
result in administrative or even criminal sanctions.

Several contributing factors were identified, such as commercial pressures, weak regulatory
enforcement, and limited legal awareness among pharmacy practitioners. The unauthorized sale
of prescription drugs not only breaches legal boundaries but also violates professional ethics and
endangers patient safety. Strengthening regulation, improving legal literacy for pharmacists, and
enhancing institutional oversight are essential steps to prevent such violations and ensure legal
certainty in pharmaceutical services.
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