ABSTRAK

Pemalsuan obat mempunyai dampak serius bagi kesehatan individu yang
mengonsumsinya. Selain itu, pemalsuan obat juga dapat menjadi ancaman kesehatan masyarakat
suatu negara. Di dalam konstitusi UUD 1945, telah dinyatakan bahwa kesehatan merupakan salah
satu hak asasi manusia yang harus dilindungi oleh negara. Untuk itu harus dihormati oleh setiap
elemen kenegaraan baik eksekutif, yudikatif dan juga legislatif. Negara telah melakukan berbagai
usaha untuk memberantas pemalsuan obat. Namun, usaha tersebut belum dapat menurunkan
tingkat pemalsuan obat di lapangan. Disertasi ini membedah permasalahan tersebut dengan
mencoba menjawab tiga pertanyaan: (1) bagaimanakah perlindungan hukum bagi pemegang
merek dalam menghadapi ancaman pemalsuan obat?; (2) bagaimana efektivitas penegakan hukum
di Indonesia dalam menghadapi peredaran obat palsu?; dan (3) bagaimanakah pengaturan yang
ideal dalam mengatasi kejahatan pemalsuan obat? Disertasi ini menggunakan metode sosiolegal
dengan beberapa pendekatan yaitu: perundang-undangan, kasus, dan konsep. Kesimpulan dari
disertasi ini menemukan bahwa—secara aspek penormaan—di dalam sanksi pidana yang diatur
dalam peraturan, tidak memasukan dampak serius dari obat palsu bagi kesehatan orang yang
mengonsumsinya. Lalu, efektivitas dari suatu penegakan hukum tidak hanya berasal dari substansi
pengaturan dalam regulasi. Namun, hal ini juga membutuhkan dukungan dari infrastruktur
terkait—termasuk pemahaman para penegak hukum, pembuat peraturan, pemerintah, lembaga
peradilan, industri serta profesi pendukung terkait ancaman kejahatan pemalsuan obat pada
kesehatan. Budaya masyarakat dalam menanggapi kejahatan pemalsuan obat dan dampak serius
dari obat palsu bagi kesehatan juga perlu diperhatikan. Oleh sebab kesehatan merupakan salah satu
hak asasi manusia dan diakui di dalam konstitusi negara, maka kejahatan pemalsuan obat harus
dianggap sebagai bentuk kejahatan terhadap kemanusiaan.

Kata kunci: hak asasi manusia, kejahatan kemanusiaan, obat palsu.



ABSTRACT

Counterfeit medicine has a serious impact to the health of those who consumed it and may
also be a threat to the community health of a nation. Under the state constitution Undang-Undang
Dasar 1945, it is stipulated that health is one of the human rights aspects that should be protected
by the state and therefore should be respected in all levels of state actors - executive, judicative
and legislative. The state has rigorously put efforts to combat counterfeit medicine, yet it has not
reduce the number of counterfeiters in the field. This dissertation examines the issues from three
questions to be resolved: (1) how is the legal protection towards the trademark holder encountering
the threat from counterfeit medicine?; (2) how effective is the law enforcement in Indonesia in
tackling the circulation of counterfeit medicine?; (3) what would be the ideal norms to encounter
the crime of counterfeit medicine? This study uses socio-legal research methods with various
approaches: statutory, cases, and conceptual. The conclusion of this study reveals that from
conceptual aspects of norms in the criminal sanctions stipulated in the prevailing laws and
regulations does not put into account the element of serious impact of this counterfeit medicine to
the health of an individual and or public health. The effectiveness of law enforcement would not
be enough in having only a sound regulation, but also the support needed from of the supporting
infrastructure including the level of understanding law enforcers, law makers, government, court
institutions, industry and relevant professions on the serious impact of counterfeit medicine to
health. The society culture in addressing the issues of such crime and its serious impact of
counterfeit medicine to health need to be put as a concern. Therefore, since health is one of the
human rights and acknowledged in the state constitution, therefore the crime of counterfeit
medicine should be counted as a form of crime against humanity.
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KATA PENGANTAR

Alhamdulillahirrobil alamin, segala puji bagi Allah semata yang telah memberikan segala
nikmat dan karuniaNYA yang tiada mungkin dapat dihitung dan disebutkan satu per satu.
Selesainya penelitian dan penulisan disertasi ini dengan judul Pemalsuan Obat sebagai Bentuk
Kejahatan Kemanusiaan, merupakan langkah awal atas perjalanan yang masih panjang dalam
berkontribusi terhadap perkembangan ilmu hukum dan hukum positif di Indonesia terutama dalam
lingkup hukum kesehatan dan hukum kefarmasian.

Penelitian dan penulisan disertasi ini adalah salah satu syarat untuk mencapai gelar Doktor
Hukum pada Fakultas Hukum Universitas Pelita Harapan. Latar belakang lain dari penelitian ini
ditujukan kepada para generasi mendatang untuk mendapatkan perlindungan hukum yang lebih
baik serta penghormatan hak asasi manusia lebih diimplementasikan secara nyata dalam kehidupan
berbangsa dan bernegara, khususnya hak atas kesehatan.

Dalam proses penelitian dan penulisan disertasi ini, penulis banyak sekali mendapatkan
pelajaran, yang tidak terbatas dari sisi akademik saja, tetapi lebih kepada pembentukan proses
berfikir, pendisiplinan diri dan mengasah berbagai sisi diri ini yang hanya ada satu harapan, yaitu
menjadi diri yang lebih bermanfaat bagi sekitar.

Dengan penuh rasa syukur, pada kesempatan ini penulis ingin menyampaikan rasa terima
kasih yang tulus kepada berbagai pihak yang telah membantu penulis untuk menyelesaikan masa
studinya, diantaranya:

1. Prof.Dr.Agus Sardjono, S.H., M.H., selaku promotor atas segenap waktu, tenaga,
pemikirannya dan terutama kesabarannya dalam membimbing penulis untuk senantiasa
berfikiran kritis dan konstruktif agar menghasilkan suatu karya ilmiah yang bermanfaat;

2. Dr. Henry Soelistyo Budi, S.H., LL.M., selaku ko-promotor sekaligus Ketua Program Studi
Doktor IImu Hukum, Universitas Pelita Harapan atas waktu, tenaga, pemikirannya serta
motivasi dalam berbagai cara agar penulis dapat menyelesaikan tiga tahapan ujian dalam
waktu yang sangat singkat dan pada akhirnya menyelesaikan disertasi ini;

3. Prof. Dr. Valerine J.L. Kriekhoff, S.H., M.A. dan Prof. Zen Umar Purba, S.H., LL.M,,
selaku Penguji yang telah memberikan waktunya untuk membaca secara detail disertasi
ini, pemikirannya dan memberikan koreksi serta masukan-masukan yang sangat luar biasa
bagi penyempurnaan disertasi ini di setiap tahapannya;

4. Prof.Dr.Bintan R. Saragih, S.H., selaku Dekan Fakultas Hukum Universitas Pelita Harapan
dan Penguji yang senantiasa memberikan motivasi dan mendorong semangat penulis untuk
menyelesaikan disertasi ini dalam setiap kesempatan;

5. DR.(HC) Ir. Jonathan L.Parapak, M.Eng.Sc selaku Rektor Universitas Pelita Harapan
sekaligus Ketua Tim Penguji Sidang Terbuka yang telah memberikan kesempatan kepada
penulis untuk mengikuti Program Pascasarjana dan mengajukan karya tulis ilmiah doktoral
ini;

6. Prof. Dr. dr. Agus Purwadianto, S.H., M.Si., DFM, Sp..F(K). dan Dr. Ibrahim, S.H., M.H.,
LL.M yang telah bersedia menjadi penguji opponent ahli dan memberikan waktu,
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pemikirannya dan masukan yang konstruktif dari sisi ilmu forensik, hukum kesehatan
khususnya dan juga penajaman pada legal reasoning hingga lebih memperkaya substansi
dan menyempurnakan disertasi ini;

Irjen. Pol. Agung Setya, Dr.Rahman Roestan, Dr. Heru Susetyo, S.H., LL.M, M.Si., Ph.D.,
Drs. Noffendri Roestam Apt., yang telah meluangkan waktunya di sela kesibukan dan masa
liburannya untuk memenuhi permohonan wawancara dari penulis dalam melengkapi data
di dalam disertasi ini;

Para responden dan informan yang telah bersedia menyediakan waktunya untuk mengisi
kuestioner dalam waktu yang singkat dan juga membantu menyebarluaskannya hingga di
dapat hasil yang layak untuk kesempurnaan disertasi ini;

Para dosen pengajar Doktor Hukum Fakultas Hukum UPH yang telah mendedikasikan diri
untuk membagikan ilmunya dan waktunya untuk dapat berkonsultasi saat-saat di
perkuliahan maupun di saat penyusunan disertasi ini;

Teman-teman seperjuangan DH Batch 12 UPH - yang di beri julukan “Tim Saripati” - yang
saling menyemangati untuk bisa menyelesaikan studinya, Pak Justi, Pak Jemmy, Ibu Diana
dan terutama untuk Yenita yang tak kenal lelah menanyakan setiap progres perkembangan
disertasi. Juga tak lupa kepada Pak Soetopo dan Pak Irwan yang telah lebih dulu lulus
melesat;

Tak lupa untuk segenap staf Pascasarjana UPH yang memfasilitasi pengurusan
administrasi dan sarana prasarana terkait dengan persiapan berbagai tahapan sidang
disertasi;

Rekan-rekan di Masyarakat Indonesia Anti Pemalsuan (MIAP) yang senantiasa
memotivasi diri ini dan membantu mendapatkan data yang diperlukan untuk penyusunan
disertasi ini, terutama mas HAW yang punya sistem penyimpanan file yang rapi;

Kepada segenap keluarga Inke Maris & Associates yang telah memberikan dukungan moril
dan pengertiannya bagi penulis untuk bisa menyelesaikan penulisan disertasi ini di sela-
sela kegiatan pekerjaan yang sedang cukup tinggi, khususnya untuk Ibu Inke, Pak Rizal,
Pak Isma, Pak Tjandra, Pak Armand, Ika, Mbak Nci, Mbak Agnes, Syaogie, Ade, Pak
Djawahir. Bersyukur sekali berada di tengah kalian di saat masa kritis penyelesaian
disertasi ini.

Kepada ‘Tim Sukses’ dari penulisan disertasi ini, Roy Sanjaya dan Alfrida. Kalian berdua
luar biasa. Tanpa kalian, urusan penyusunan bahan, pengumpulan data, perbaikan tata
bahasa dan segala hal yang membutuhkan ketajaman mata dan ketelitian tak mungkin saya
selesaikan sendiri.

Rekan-rekan di Smart Legal, sahabat-sahabat SMA 9128 khususnya Asdiani, Uni Otit,
Vivi Savitri yang memberikan dukungannya pada diri ini untuk bisa menyelesaikan
disertasi sesuai target.

Sahabatku dan Adik-adikku yang siap selalu membantu setiap saat: Masita, Ryry, Meitria,
Yuni, Bimo Prasetio. Terima kasih atas kesabarannya kalau diri ini yang sering merepotkan
dengan tiba-tiba.
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Ibuku tercinta, Ibu Murniasri, yang doa-doanya selalu tak henti ia panjatkan untuk anaknya.
Pengertiannya yang luar biasa dan kiriman-kiriman camilan favorit anaknya untuk
menemani waktu-waktu begadang dan belajar.

Suamiku tercinta, Bondan D Legowo, hormatku dan apresiasiku yang tulus atas
perwujudan cintanya karena Allah semata dalam membimbing diri ini untuk senantiasa
tetap menyadari amanah dari Allah disamping memberikan keleluasaan bagi diri ini untuk
dapat mengaktualisasikan aspirasi dan cita-cita dalam dunia pendidikan, pekerjaan dan
kegiatan di luar rumah.

Anak-anakku tercinta, Mbak Dea, Mas Diaz dan Adik Dio. Terima kasih telah menjadi
permata hatiku yang menenangkan jiwa dan sekaligus mesin penyemangat yang
mendorong diri ini untuk terus belajar menjadi seorang ibu, sahabat, pendidik dan sesama
hamba Allah.

Kepada bapakku tercinta, Wihardijono Reksosiswojo (Rahimahullah), semoga bekal ilmu
yang beliau tanamkan dan nama yang beliau sematkan pada diri ini sebagai “Mutiara I[lmu
yang lahir dengan selamat di Buenos Aires”, akan menjadi sedekah beliau yang terus
bergulir.

Adik-adikku tercinta beserta keluarga dan kakak-kakak ipar ku tercinta beserta keluarga,
Keluarga besar Soeharjono, Keluarga besar Reksosiswojo, Keluarga besar Hardjosapoetro
— terima kasih banyak atas doa dan dukunganya.

My supporting system — Mbak Rohmah, Keluarga Parjo dan Surono. Tanpa mereka, saya
tak mungkin bisa mengerjakan disertasi ini dengan tenang.

Sahabat, teman, kerabat dan semua pihak yang tidak dapat saya sebutkan satu per satu yang
telah membantu diri saya ini hingga sampai pada tahap ini.

Akhirnya, penulis menyadari bahwa disertasi ini masih banyak kekurangannya dan perlu terus
digulirkan dari pemikiran menjadi realita. Oleh karenanya, penulis senantiasa terbuka menerima
segenap masukan, koreksi dan saran yang dapat menjadikan disertasi ini bermanfaat bagi merah
putih tercinta serta memberikan sumbangan bagi pengembangan ilmu pengetahuan.
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