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RINGKASAN

Wabhidatul Jamilah. Desember 2023. PENGATURAN PENGEDARAN OBAT-
OBATAN TANPA IZIN BERDASARKAN UNDANG-UNDANG NOMOR 17
TAHUN 2023 TENTANG KESEHATAN. Skripsi, Program Sarjana Program Studi
Hukum Fakultas Hukum Universitas Lambung Mangkurat, 74 halaman. Pembimbing
Utama: Muhammad Ali Amrin, S.H., M.H.

Kesehatan merupakan hal yang sangat diinginkan oleh semua makhluk hidup di muka
bumi. Dalam hal terjadinya gangguan kesehatan, obat merupakan hal yang dapat
menyembuhkan. BPOM berperan besar sebagai perantara antara konsumen dan pelaku
usaha agar perlindungan hukum yang didapatkan oleh konsumen atas penggunaan obat
dapat terjamin. Dalam perumusan terkait pengaturan tentang penegakan hukum bagi
pengedaran obat penggemuk badan tanpa izin dapat berpijak pada Undang-undang
Nomor 17 Tahun 2023 pasal 143 ayat 1 Tentang Kesehatan menyebutkan bahwasannya
setiap orang yang memproduksi dan/atau mengedarkan sediaan farmasi, alat
Kesehatan, dan PKRT harus memenuhi perizinan berusaha dari pemerintah pusat atau
pemerintah daerah sesuai dengan kewenangannya berdasarkan norma, standar,
prosedur, dan Kriteria sesuai dengan peraturan perundang-undangan. Namun pada pasal
143 ayat (3) menyebutkan bahwasannya perizinan berusaha sebagaimana dimaksud
pada ayat (1) tidak berlaku bagi usaha jamu gendong, usaha jamu racikan, dan faslitas
produksi obat penggunaan khusus. Dalam pasal ini terjadi kekaburan norma dimana
apabila salah satu dari obat-obatan pada pasal 1 tersebut tidak memenuhi syarat
keamanan izin berusaha maka tidak bisa dikenai sanksi administratif. Dan apabila
salah satu pengedar atau korporasi yang mengedarkan obat-obatan serta belum
memiliki izin edar hanya bisa dikenai sanksi berupa sanksi pidana sehingga pasal
tentang definisi pelanggaran administratif ini perlu dijabarkan dalam definisi
implementatif melalui sanksi adminitratif.

Tujuan dari penelitian skripsi ini adalah untuk mengetahui pengaturan terhadap agen
izin distributor pengedar obat-obatan di Indonesia, serta untuk mengetahui prosedur
pengaturan sanksi terhadap agen distributor obat-obatan tanpa izin berdasarkan
Undang-undang Nomor 17 Tahun 2023 Tentang Kesehatan.

Penelitian ini merupakan penelitian hukum normatif dengan tipe penelitian adalah
kekaburan, yakni ketentuan perizinan berusaha agen distributor berdasarkan Undang-
Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan. Sesuai dengan sifat penelitian
dalam skripsi ini yaitu deskriptif analitis, maka pendekatan yang digunakan adalah
pendekatan perundang-undangan (statute approcah) dan pendekatan koseptual
(conceptual aprroach). Untuk menganalisis isu hukumnya, penulis menggunakan
sumber bahan hukum primer, bahan hukum sekunder, dan bahan hukum tersier, yang
teknik pengumpulannya melalui sistematis bahan-bahan hukum tertulis yang kemudian
dianalisis secara kualitatif dengan pola berpikir secara teratur untuk memberikan
jawaban terhadap permasalahan yang diteliti.

Hasil Penelitian Menunjukan Bahwa :



1. Pasal 143 Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan mewajibkan
setiap distributor sediaan farmasi memiliki izin usaha, namun kewajiban ini
dikecualikan untuk usaha jamu gendong, jamu racikan dan fasilitas produksi obat
penggunaan khusus. Jenis-jenis izin usaha dalam sektor kesehatan sangat banyak,
dan jenis ini akan disesuaikan dengan karakteristik usaha yang dijalankan oleh
distributor. Pengaturan mengenai penerbitan izin usaha sektor kesehatan diatur
dalam Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Kesehatan. Pelaku usaha
sektor kesehatan yang memiliki izin usaha, akan dikenakan sanksi administratif
jika terbukti obat-obatan yang diedarkan merupakan obat tanpa izin edar atau yang
tidak memenuhi standar persyaratan keamanan. Namun sanksi administratif ini
tidak dapat berlaku pada distributor yang tidak diwajibkan memiliki izin usaha.

2. Sanksi yang diberikan terhadap agen distributor obat-obatan tanpa izin
berdasarkan Undang-Undang Nomor 17 tahun 2023 tentang kesehatan adalah
sanksi pidana sebagaimana diatur dalam Pasal 435 yakni dengan ancaman pidana
penjara paling lama 12 (dua belas) tahun atau pidana denda paling banyak Rp.
5.000.000.000,00 (lima miliar rupiah). Agar ketentuan ini dapat dijalankan dengan
maksimal, maka dibutuhkan pengawasan yang merupakan tanggung jawab
pemerintah pusat dan pemerintah daerah sesuai dengan ketentuan dalam Pasal 421
ayat (1) Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan. Penting sekali
pengawasan melibatkan Masyarakat namun, hingga Kini keterlibatan Masyarakat
belum diatur dengan cara partisipasi masyarakat untuk melaporkan jika
menemukan obat yang diduga tidak memenuhi syarat keamanan, maka dapat
mengadukannya melalui program dari Badan Pengawas Obat dan Makanan.
Dengan adanya aduan tersebut maka institusi terkait dapat melakukan tindakan
untuk memeriksa perihal dugaan tersebut.



Wahidatul Jamilah. Desember 2023. PENGATURAN PENGEDARAN OBAT-
OBATAN TANPA IZIN BERDASARKAN UNDANG-UNDANG NOMOR 17
TAHUN 2023 TENTANG KESEHATAN. Skripsi, Program Sarjana Program Studi
Hukum Fakultas Hukum Universitas Lambung Mangkurat, 74 halaman. Pembimbing
Utama: Muhammad Ali Amrin, S.H., M.H.

ABSTRAK

Tujuan dari penelitian skripsi ini adalah untuk mengetahui pengaturan terhadap agen
izin distributor pengedar obat-obatan di Indonesia, serta prosedur pengaturan sanksi
terhadap agen distributor obat-obatan tanpa izin berdasarkan UU No. 17 Tahun 2023.
Jenis penelitian yang digunakan adalah normatif dengan tipe penelitian adalah
kekaburan norma. Sesuai dengan sifat penelitian dalam skripsi ini yaitu deskriptif
analitis, maka pendekatan yang digunakan adalah pendekatan perundang-undangan
dan pendekatan koseptual. Untuk menganalisis isu hukumnya, digunakan sumber
bahan hukum primer, sekunder, dan tersier, dikumpulkan melalui sistematis bahan
hukum dan dianalisis secara kualitatif untuk menjawab permasalahan yang diteliti.
Hasil penelitian menunjukan bahwa : Pertama, Pasal 143 UU No. 17 Tahun 2023
mewajibkan setiap distributor sediaan farmasi memiliki izin usaha, namun kewajiban
ini dikecualikan untuk usaha jamu gendong, jamu racikan dan fasilitas produksi obat
penggunaan khusus. Pelaku usaha yang memiliki izin usaha, akan dikenakan sanksi
administratif jika obat-obatan yang diedarkan tidak memiliki izin edar atau tidak
memenuhi standar persyaratan keamanan. Namun sanksi administratif ini tidak dapat
diterapkan pada distributor yang tidak diwajibkan memiliki izin usaha. Kedua, Sanksi
yang diberikan terhadap agen distributor obat-obatan tanpa izin berdasarkan UU No.
17 tahun 2023 Pasal 435 adalah sanksi pidana yakni pidana penjara paling lama 12
tahun atau pidana denda paling banyak Rp. 5.000.000.000,00. Agar ketentuan ini dapat
dijalankan dengan maksimal, maka dibutuhkan pengawasan. Penting sekali
pengawasan melibatkan masyarakat, yakni masyarakat dapat melaporkan jika
menemukan obat yang diduga tidak memenuhi syarat keamanan melalui program dari
BPOM. Dengan adanya aduan tersebut maka institusi terkait dapat melakukan tindakan
untuk melakukan pemeriksaan.

Kata kunci (keyword): obat-obatan, pengaturan, kesehatan
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