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ABSTRAK 

 

Nailul Huda. 201810115047. Tinjauan Hukum Terhadap Tindak Pidana 

Mengedarkan Sediaan Farmasi Tanpa Izin Edar Di Kota Bekasi Menurut UU No. 

36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan. 

Fenomena penyimpangan pengedaraan sediaan farmasi tanpa izin edar 

merupakan penyimpangan yang sangat merugikan masyarakat, bentuk 

penyimpangan ini adalah pelayanan obat keras yang di perjual belikan tanpa izin 

edar dan tanpa resep dokter, ini tidak terlepas dari beberapa masyarakat yang ingin 

memperuntungkan dirinya sendiri, dan masih kurangnya pengetahuan, informasi 

dan edukasi tentang pengedaran sediaan farmasi, sehingga terjadi perbuatan-

perbuatan menyimpangan yang tidak diinginkan. Tetapi dalam pelaksanaannya 

dilapangan masih banyak saja ditemui obat yang beredar dimasyarakat tidak 

memiliki izin edar. Dengan adanya pengedaran obat yang tanpa izin edar tentunya 

sangat membahayakan masyarakat pengguna obat dan pelaku yang memproduksi 

dan mengedarkan atau menjual obat tanpa izin edar dapat diancam hukuman 

pidana, sebagaimana diatur dalam Pasal 196 dan Pasal 197 Undang-Undang Nomor 

36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan. 

Tujuan penelitian ini adalah untuk menganalisis dan memberikan pendapat 

mengenai tinjauan hukum terhadap tindak pidana pengedaran sediaan farmasi tanpa 

izin edar dan implementasinya dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 

tentang Kesehatan dikaitkan dengan penegakan hukum pada tindak pidana 

pengedaran sediaan farmasi tanpa izin edar di Pengadilan Negeri Bekasi. Metode 

yang digunakan dalam penelitian ini adalah metode penelitian hukum yuridis 

normatif, merupakan suatu penelitian terhadap kaidah-kaidah hukum dalam 

perundang-undangan, yurisprudensi dan doktrin, yang dilakukan secara kualitatif. 

Bahwa berdasarkan hasil penelitian ini diperoleh beberapa temuan, yaitu : 

Pertama, Pengaturan hukum mengenai tindak pidana peredaran obat tanpa izin edar 

di Indonesia diatur dalam Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, 

sebagaimana dalam Pasal 197 yang mengatur tentang larangan mengedarkan 

sediaan farmasi tanpa izin edar. Kedua Penegakan hukum terhadap tindak pidana 

peredaran obat tanpa izin edar di Kota Bekasi sebagaimana perkara Putusan 

Nomor:758/Pid.Sus/2020/PN.Bks, Putusan Nomor:798/Pid.Sus/2020/PN.Bks dan 

Putusan Nomor:798/Pid.Sus/2020/PN.Bks, dimana ketiga putusan tersebut 

menurut penulis telah sesuai dengan peraturan yang berlaku yaitu pada Pasal 197 

Undang-Undang Kesehatan dipidana penjara paling lama 15 (lima belas) tahun dan 

denda paling banyak Rp 1.500.000.000,00 (satu miliar lima ratus juta rupiah). Jadi, 

menurut penulis dengan diberikannya sanksi tersebut, telah sesuai dengan tindakan 

yang dilakukan oleh pelaku tindak pidana peredaran obat tanpa izin edar. 

 

Kata Kunci: Farmasi, Obat, Tanpa Izin Edar, Kesehatan 
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ABSTRACT 

Nailul Huda. 201810115047. Legal Review of the Criminal Act of Circulating 

Pharmaceutical Preparations Without a Distribution Permit in Bekasi City 

According to Law No. 36 of 2009 concerning Health. 

The phenomenon of deviation from the distribution of pharmaceutical 

preparations without a distribution permit is a deviation that is very detrimental to 

the public, this form of deviation is the service of hard drugs that are traded without 

a distribution permit and without a doctor's prescription, this is inseparable from 

some people who want to benefit from themselves, and there is still a lack of 

knowledge, information and education about the circulation of pharmaceutical 

preparations, so that unwanted deviant acts occur. But in its implementation in the 

field, there are still many drugs that circulate in the community that do not have a 

distribution permit. With the circulation of drugs without a distribution permit, of 

course, it is very dangerous for the drug user community and perpetrators who 

produce and circulate or sell drugs without a distribution permit can be threatened 

with criminal penalties, as regulated in Article 196 and Article 197 of Law Number 

36 of 2009 concerning Health. 
The purpose of this study is to analyze and provide opinions regarding legal 

reviews of criminal acts of circulating pharmaceutical preparations without a 

distribution permit and their implementation in Law Number 36 of 2009 concerning 

Health associated with law enforcement in the criminal act of circulating 

pharmaceutical preparations without a distribution permit in the Bekasi District 

Court. The method used in this study is a normative juridical legal research method, 

which is a study of legal rules in legislation, jurisprudence and doctrine, which is 

carried out qualitatively. 

That based on the results of this study, several findings were obtained, 

namely: First, legal regulations regarding the criminal act of drug circulation 

without a distribution permit in Indonesia are regulated in Law No. 36 of 2009 

concerning Health, as in Article 197 which regulates the prohibition of circulating 

pharmaceutical preparations without a distribution permit. Second Law 

enforcement against the criminal act of drug circulation without a distribution 

permit in Bekasi City as per the case of Decision Number: 758 / Pid.Sus / 2020 / 

PN.Bks, Decision Number: 798 / Pid.Sus / 2020 / PN.Bks and Decision Number: 

798 / Pid.Sus / 2020 / PN.Bks, where the three decisions according to the author 

are in accordance with applicable regulations, namely in Article 197 of the Health 

Law are sentenced to a maximum of 15 (fifteen) years in prison and a maximum 

fine of Rp. 1,500,000,000.00 (one billion five hundred million rupiah). So, 

according to the author with the granting of these sanctions, it has been in 

accordance with the actions carried out by the perpetrators of criminal acts of drug 

circulation without a distribution permit. 
  
Keywords: Pharmacy, Medicine, Without Distribution Permit, Health. 
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