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ABSTRACT

Natalia Mechtildis Purba (17051021), LAW ENFORCEMENT AGAINST
COSMETIC DEALER WITHOUT DISTRIBUTION LICENSE
BASED ON LAW NUMBER 36 OF 2009 REGARDING HEALTH.
Advised by : Annita T.S.F. Mangundap, S.H., M.H., and James V.L.
Pontoh, S.H., M.H.

Indonesia as a state of law upholds the value of justice and guarantees legal
certainty andprotection
foreveryone.Alongwiththedevelopmentofthegeneration,people’slifestyles are
becoming advanced and there is a tendency to look presentable by using imitated
products and instantly be beautiful. This matter is being exploited by parties who
are irresponsible of selling counterfeit products that are made similar to the
original products, especially cosmetic products that do not have distribution
license which are not tested for the utilization. The government has issued the
Law No. 36 pf 2009 concerning Health that regulates the pharmaceutical
preparations with no distribution license. The author raises and example of a case
that was done by a midwife where the midwife administered whitening injection
of productwithnodistributionlicensefromBFADand
hasnopermittoadministerthewhitening injection from any party. This research was
made by observing how the supervision of BFAD was implemented and law
enforcement against cosmetic dealers without distribution license by using
normative juridical research method. The research result revealed that BFAD
implemented the supervision of products before and after the distribution by pre-
market and post-market supervision. Law enforcement against cosmetic dealers
without distribution license was carried out by using Article 197 of the Health
Law which is punishable with 15 years ofprison.

Keywords : Cosmetics, Distribution License, Law Enforcement.



ABSTRAK

Natalia Mechtildis Purba (17051021), Penegakan Hukum Terhadap Pengedar
Kosmetik Tanpa lzin Edar Berdasarkan Undang-Undang Nomor 36
Tahun 2009 Tentang Kesehatan, dibimbing oleh Annita T.S.F. Mangundap,
S.H., M.H. dan James V. L. Pontoh, S.H., M. H.

Indonesia sebagai negara hukum menjunjung tinggi nilai keadilan dan menjamin
adanya kepastian dan perlindungan hukum terhadap setiap orang. Seiring
berkembangnya zaman, gaya hidup masyarakat semakin hari semakin tinggi dan
adanya kecenderungan untuk tetap tampil eksis dengan menggunakan barang-
barang yang palsu dan menjadi cantik seketika. Hal ini di manfaatkan oleh pihak-
pihak yang tidak bertanggung jawab untuk menjual barang-barang yang palsu
yang dibuat seakan-akan sama dengan yang aslinya khusunya produk kosmetika
yang tidak mempunyai izin edar yang tidak teruji kegunaannya. Pemerintah telah
mengeluarkan Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan yang
mengatur mengenai sediaan farmasi yang tidak mempunyai izin edar.Penulis
mengangkat contoh kasus yang dilakukan oleh seorang bidan dimana melakukan
kegiatan suntik pemutih dengan meggunakan bahan yang tidak mempunyai izin
edar dari BPOM dan tidak memiliki izin dari pihak manapun untuk melakukan
kegiatan suntik pemutih tersebut.Penelitian ini dibuat dengan melihat bagaimana
pengawasan yang dilakukan oleh BPOM dan penegakan hukum terhadap
pengedar kosmetik tanpa izin edar dengan menggunakan metode penelitian
yuridis normatif.Hasil penelitian penulis mengungkapkan bahwa BPOM
melakukan pengawasan terhadap produk baik sebelum maupun sesudah diedarkan
yaitu pengawasan pre-market dan pengawasan post-market.Penegakan hukum
terhadap pengedar kosmetik tanpa izin edar dilakukan dengan menggunakan Pasal
197 Undang-Undang Kesehatan yang diancam dengan pidana penjara 15 tahun.

Kata Kunci : Kosmetik, 1zin Edar, Tindak Pidana, Penegakan Hukum.
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