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ABSTRAK

PERLINDUNGAN HUKUM BAGI KONSUMEN TERHADAP
PEREDARAN OBAT-OBATAN ILEGAL
DI KOTA PALEMBANG

Oleh:
Andika Oktaria

Peredaran obat-obatan ilegal adalah obat yang diproduksi oleh yang tidak
berhak berdasarkan peraturan perundang-undangan yang berlaku yang masih
diperjualbelikan secara bebas di kalangan masyarakat yang tidak terdaftar di Badan
POM seperti obat tanpa izin edar/ ilegal.

Adapun permasalahan yang akan di bahas dalam skripsi ini adalah :

1. Bagaimanakah perlindungan hukum bagi konsumen terhadap peredaran obat-
obatan ilegal?

2. Bagaimanakah peranan Balai Besar Pengawasan Obat dan Makanan (BBPOM)
di kota Palembang dalam pemberantasan peredaran obat-obatan ilegal?

Penelitian ini merupakan penelitian hukum sosiologis yang bersifat deskriptif
dan teknis pengumpulan data berupa penelitian kepustakaan (studi pustaka) dan
wawancara.

Hasil penelitian ini menunjukkan bahwa: 1) Perlindungan hukum terhadap
konsumen atas peredaran obat-obat ilegal yang dilakukan oleh pemerintah yakni
melalui Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM), bahwa pemerintah sudah
menjalankan pengawasannya, pemerintah membuat Undang-Undang Nomor 8
Tahun 1999 mengenai Perlindungan Konsumen guna untuk melindungi kegiatan
perdagangan antara produsen dan konsumen. Terkait dengan pelanggaran pasal 8
ayat 1 huruf a, d dan e maka berdasarkan dalam Pasal 62 ayat 1 undang undang
perlindungan konsumen UUPK bahwa sanksi dapat dikenakan pidana penjara
paling lama lima tahun atau pidana denda paling banyak Rp 2.000.000.000 (dua
miliar rupiah) dan 2) Peranan BBPOM di Palembang dalam pemberantasan obat-
obat ilegal yaitu: a) Penyusunan rencana, program, dan anggaran di bidang
pengawasan obat dan makanan; b) Pelaksanaan pemeriksaan fasilitas produksi obat
dan makanan; c) Pelaksanaan pemeriksaan fasilitas distribusi obat dan makanan dan
fasilitas pelayanan kefarmasian; d) Pelaksanaan sertifikasi produk dan fasilitas
produksi, distribusi obat dan makanan; e) Pelaksanaan sampling obat dan makanan;
f) Pelaksanaan pemantauan label dan iklan obat dan makanan; g) Pelaksanaan
pengujian rutin obat dan makanan; h) Pelaksanaan pengujian obat dan makanan
dalam rangka investigasi dan penyidikan; i) Pelaksanaan cegah tangkal, intelijen
dan penyidikan terhadap pelanggaran ketentuan peraturan perundang-undangan di
bidang pengawasan obat dan makanan; j) Pelaksanaan pemantauan peredaran obat
dan makanan melalui siber; k) Pengelolaan komunikasi, informasi, edukasi, dan
pengaduan masyarakat di bidang pengawasan obat dan makanan; dan 1)
Pelaksanaan kerja sama di bidang pengawasan obat dan makanan.

Kata Kunci: Perlindungan Hukum bagi Konsumen, dan Obat-Obatan llegal.
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BAB |

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Kesehatan adalah kunci produktivitas manusia. Masyarakat yang sehat
adalah titik kritis menuju pengurangan kemiskinan, pertumbuhan ekonomi,
dan perkembangan ekonomi jangka panjang. Masyarakat sehat, bangsa ini
akan kuat. Dan sejatinya, kekayaan yang hakiki Republik Indonesia ini
sebetulnya bukan minyak, gas, hutan, emas batubara, atau sumber daya alam
lainnya yang konon melimpah itu, tapi manusia. Manusia Indonesia yang
hidup dari Sabang sampai Merauke. Ekonom Gary Becker menyatakan bahwa
rahasia keberhasilan ekonomi suatu negara terletak pada human capital.
Pernyataan ekonomi peraih Nobel itu secara formal juga diamini oleh Program
Pembangunan united nations development programme (UNDP).

Pada tahun 1990, Pembangunan united nations development programme
(UNDP) meluncurkan Laporan Development Report Pembangunan Manusia
(Human HDR) dengan kalimat pembuka yang inspiratif: People are the real
wealth of a nation. Dua puluh tahun kemudian, tepatnya pada 2010, UNDP
dalam HDR 2010 mengulang pernyataan yang sama, "The Real Wealth of
Nations: Pathways to Human Development" Dari tiga dimensi yang
diperhitungkan dalam indeks pembangunan manusia IPM, yakni pendidikan,
kesehatan, dan ekonomi (pendapatan), ternyata perbaikan di sektor pendidikan
dan kesehatanlah yang paling banyak mendongkrak, indeks pembangunan

manusia (IPM) negara-negara di dunia dalam empat dekade terakhir, kecuali



China.! Kesehatan merupakan hal terpenting yang diperlukan oleh tubuh
manusia. Upaya peningkatan kualitas hidup manusia di bidang kesehatan,
merupakan suatu usaha yang sangat luas dan menyeluruh, usaha tersebut
meliputi peningkatan kesehatan masyarakat baik fisik maupun non-fisik. Di
dalam Sistem Kesehatan Nasional disebutkan, bahwa kesehatan menyangkut
semua segi kehidupan yang ruang lingkup dan jangkauannya sangat luas dan
kompleks. Hal ini sejalan dengan pengertian kesehatan yang diberikan oleh
dunia internasional sebagai: A state of complete physical, mental, and social,
well being and not merely the absence of desease or infirmity yang berarti
suatu negara yang sudah mapan secara fisik, mental, dan sosial, tidak
sepenuhnya bebas dari masalah kesehatan dan kelemahannya.?

Menurut Wikipedia Kesehatan adalah kondisi kesejahteraan fisik mental,
dan sosial yang lengkap dan bukan sekadar tidak adanya penyakit atau
kelemahan. Pemahaman tentang kesehatan telah bergeser seiring dengan
waktu. Berkembangnya teknologi kesehatan berbasis digital telah
memungkinkan setiap orang untuk mempelajari dan menilai diri mereka
sendiri, dan berpartisipasi aktif dalam gerakan promosi kesehatan.
Berbagai faktor sosial berpengaruh terhadap kondisi kesehatan, seperti
perilaku individu, kondisi sosial, genetik dan biologi, perawatan kesehatan,
dan lingkungan fisik.

Organisasi Kesehatan Dunia (WHO) juga mendefinisikan kesehatan

sebagai kesejahteraan fisik, mental, dan sosial, dan bukan hanya tidak adanya

! Ascobat Gani, 2011, Kesehatan Masyarakat Investasi Manusia Menuju Rakyat Sejahtera,
Jakarta: Republika, him. 8-9
2 Bahder Johan Nasution, 2005, Sistem Hukum Kesehatan, Jakarta: PT. Rineka Cipta, him. 1
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penyakit dan kelemahan® Dalam alinea ke-1V Pembukaan Undang-undang
Dasar disebutkan bahwa salah satu tujuan negara yaitu untuk mencapai
kesejahteraan umum. Dalam rangka mencapai tujuan negara tersebut maka
diselenggarakan pembangunan nasional di semua bidang kehidupan
masyarakat termasuk salah satunya adalah dalam bidang kesehatan. Dalam
Pasal 28 H ayat (1) UUD NRI Tahun 1945 diatur bahwa “Setiap orang berhak
hidup sejahtera lahir dan batin, bertempat tinggal, dan mendapatkan
lingkungan hidup yang baik dan sehat serta berhak mendapatkan mendapatkan
pelayanan kesehatan.”

Kesehatan merupakan hak asasi manusia, dan merupakan salah satu
kondisi yang diperlukan untuk terpenuhinya hak-hak lain. Dalam Pasal 1 ayat
(1) Undang-undang Nomor 36 tahun 2009 tentang Kesehatan diatur bahwa
kesehatan adalah keadaan sehat, baik secara fisik, mental, spiritual maupun
sosial yang memungkinkan setiap orang untuk hidup produktif secara sosial
dan ekonomis. Dalam penyelenggaraannya, terdapat beberapa hal yang dapat
diperhatikan dalam menjunjung terlaksananya upaya kesehatan. Dalam Pasal
1 ayat (2) Undang-Undang Nomor 36 tahun 2009 tentang Kesehatan diatur
bahwa Sumber daya di bidang kesehatan adalah segala bentuk dana, tenaga,
perbekalan kesehatan, sediaan farmasi dan alat kesehatan serta fasilitas
pelayanan  kesehatan dan teknologi yang dimanfaatkan  untuk
menyelenggarakan upaya kesehatan yang dilakukan oleh Pemerintah,

pemerintah daerah, dan/atau masyarakat. Secara umum, terdapat dua aspek

3 “Definisi Kesehatan”, melalui https://id.wikipedia.org/wiki/Kesehatan, diakses pada
tanggal 6 Oktober 2021


https://id.wikipedia.org/wiki/Kesehatan

dari kesehatan yaitu: (1) aspek upaya kesehatan yang terdiri dari pemeliharaan
kesehatan masyarakat dan pemeliharaan kesehatan individu yang dikenal
sebagai pemeliharaan kedokteran, (2) aspek sumber daya kesehatan yang
terdiri dari prasarana kesehatan yaitu antara lain rumah sakit, puskesmas, dan
tenaga kesehatan seperti dokter, perawat, bidan, apoteker. Seluruh kegiatan
pelaksanaan upaya kesehatan dilakukan oleh sumber daya kesehatan selalu
diatur oleh kaidah-kaidah medik, hukum dan moral, kesopanan, kesusilaan.

Pemerintah setiap negara berkewajiban memberikan hak kesehatan
kepada rakyatnya seperti yang dijelaskan pada Pasal 14-20 Undang-Undang
36 tahun 2009 Tentang Kesehatan. Hal ini dikarenakan kesehatan merupakan
salah satu indikator tingkat kesejahteraan manusia sehingga menjadi prioritas
dalam pembangunan nasional suatu bangsa. Salah satu komponen kesehatan
yang sangat penting adalah tersedianya obat sebagai bagian dari pelayanan
kesehatan masyarakat. Hal itu disebabkan karena obat digunakan untuk
menyelamatkan jiwa, memulihkan atau memelihara kesehatan.

Dalam pelayanan kesehatan, obat merupakan komponen yang penting
karena diperlukan dalam sebagian besar upaya kesehatan. Dewasa ini
meningkatnya kesadaran dan pengetahuan masyarakat tentang kesehatan juga
mendorong masyarakat menuntut pelayanan kesehatan termasuk pelayanan
obat yang semakin berkualitas dan profesional.*

Di Amerika Serikat, seorang medis profesional dapat memperoleh obat
dari perusahaan farmasi atau apotek (yang membeli obat dari perusahaan

farmasi). Apotek dapat juga menyediakan obat secara langsung

kepada pasien bila obat tersebut dapat dengan aman digunakan sendiri, atau

4 Purwanto Hardjosaputra, 2008, Daftar obat Indonesia Edisi I, Jakarta: PT. Mulia Purna
Jaya Terbit, him. 5


https://id.wikipedia.org/wiki/Amerika_Serikat
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diberi kuasa dengan resep yang ditulis oleh dokter. Kebanyakan obat mahal
harganya untuk dibeli pasien ketika pertama kali dipasarkan, namun asuransi
kesehatan dapat dipakai untuk meringankan biaya.

“Ketika paten untuk suatu obat berakhir, obat generik dibuat dan
diedarkan oleh perusahaan lain. Obat yang tidak membutuhkan resep dari
dokter dikenal dengan nama obat OTC (bahasa Inggris: Over the Counter,
yang berarti di kasir) dapat dijual di toko biasa. Di Indonesia, obat mahal lebih
banyak karena besarnya biaya pemasaran yang ditanggung oleh perusahaan
farmasi, terutama untuk obat resep.”®

Namun sangat banyak obat-obatan beredar yang diperjualbelikan di
kalangan masyarakat mulai dari obat Kimia Farma maupun obat tradisional
yang dapat dijumpai di apotek, supermarket, tukang jamu, pedagang obat
tradisional maupun pasar. dan tak jarang masih sering dijumpai di kalangan
masyarakat banyak obat-obatan yang berdar tanpa izin, kandungan yang tidak
sesuai yang dimasukkan ke dalam obat, informasi yang tidak sesuai di
kemasan, hingga kadaluwarsa dan tidak sesuai standar produksi dan
penjualan. Obat yang beredar di masyarakat harus memiliki izin edar, baik
obat produksi dalam negeri maupun obat impor, yang dikeluarkan oleh Kepala
Badan Pengawas Obat dan Makanan (Badan POM). Berdasarkan Pasal 106
ayat (1) Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan dan
Peraturan Menteri Kesehatan Rl Nomor 1010/MENKES/PER/XI1/2008 tentang
Registrasi Obat menyatakan bahwa sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya

dapat diedarkan setelah mendapat izin edar. Dengan adanya izin edar dari

Badan POM menunjukkan bahwa obat tersebut layak dikonsumsi serta

5 “Seputar Obat”, melalui https://id.wikipedia.org/wiki/Obat, diakses pada tanggal 7 Oktober
2021
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memenuhi persyaratan keamanan, khasiat /manfaat, dan mutu. Apabila ada
obat yang tanpa diregistrasi terlebih dahulu maka obat tersebut adalah obat
ilegal

Untuk itu Indonesia harus memiliki Sistem Pengawasan Obat dan
Makanan (SisPOM) yang efektif dan efisien khususnya di kota Palembang
yang mampu mendeteksi, mencegah dan mengawasi produk-produk
termaksud untuk melindungi keamanan, keselamatan dan kesehatan
konsumennya baik di dalam maupun di luar negeri. Untuk itu telah dibentuk
BBPOM yang memiliki jaringan nasional dan internasional serta kewenangan
penegakan hukum dan memiliki kredibilitas profesional yang tinggi.®

Hal ini menarik untuk dikaji lebih mendalam tentang peranan balai besar
pengawasan obat dan makanan (BBPOM) Palembang dalam pemberantasan
peredaran obatan-obatan ilegal dan perlindungan hukum terhadap peredaran
obat-obatan ilegal. Ketersediaan informasi tentang obat ilegal dan ancaman
bahayanya sangat diperlukan untuk mendukung komitmen perang terhadap
obat ilegal dengan melibatkan partisipasi semua pihak. Keterlibatan aktif ini
perlu ditumbuhkan dengan informasi yang lengkap agar semua stakeholder
(pemegang saham), termasuk masyarakat dapat memberikan kontribusi yang
berarti dalam mewaspadai, menyadari bahaya dan melawan maraknya
peredaran obat ilegal.

Hasil penelitian ini akan di tuangkan dalam bentuk skripsi yang berjudul

“PERLINDUNGAN HUKUM BAGI KONSUMEN TERHADAP

PEREDARAN OBAT-OBATAN ILEGAL DI KOTA PALEMBANG”.

6 «“Sistem Pengawasan Obat dan Makanan (SisPOM)”, melalui https://www.pom.go.id/new/
view/direct/background, diakses pada tanggal 7 Oktober 2021
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B. Rumusan Masalah
Adapun permasalahan yang akan di bahas dalam skripsi ini adalah :
1. Bagaimanakah perlindungan hukum bagi konsumen terhadap peredaran
obat-obatan ilegal?
2. Bagaimanakah peranan Balai Besar Pengawasan Obat dan Makanan
(BBPOM) di kota Palembang dalam pemberantasan peredaran obat-obatan

ilegal?

C. Ruang Lingkup dan Tujuan
Untuk memperoleh pembahasan yang sistematis, sehingga sejalan
dengan permasalahan yang dibahas, maka yang menjadi ruang lingkup
pembahasan dalam penelitian ini adalah yang bersangkut paut dengan
Perlindungan Hukum Bagi Konsumen Terhadap Peredaran Obat-Obatan llegal
di Kota Palembang
Tujuan penelitian adalah untuk mengetahui dan mendapatkan
pengetahuan yang jelas tentang:
1. Perlindungan hukum bagi konsumen terhadap peredaran obat-obatan
ilegal.
2. Peranan Balai Besar Pengawasan Obat dan Makanan (BBPOM) kota

Palembang dalam pemberantasan peredaran obat-obatan ilegal.

D. Kerangka Konseptual
Dalam rangka penulisan ini, akan dijelaskan dan dipertegas pemahaman

terhadap istilah istilah utama yang di pergunakan, sebagai berikut:



1. Konsumen adalah setiap orang pemakai barang atau jasa yang tersedia
dalam masyarakat, baik bagi kepentingan diri sendiri, keluarga, orang lain,
maupun makhluk hidup lainnya dan tidak untuk di perdagangkan”.

2. Peredaran obat-obatan ilegal adalah obat impor atau obat palsu yang tidak
terdaftar di Badan POM sehingga tidak mempunyai izin edar di Indonesia
dan obat yang diproduksi oleh yang tidak berhak berdasarkan peraturan
perundang-undangan yang berlaku yang masih diperjualbelikan secara
bebas di kalangan masyarakat.

3. Kesehatan adalah keadaan sehat, baik secara fisik, mental, spiritual
maupun sosial yang memungkinkan setiap orang untuk hidup produktif
secara sosial dan ekonomis (Pasal 1 butir 1 Undang-Undang Nomor 36
tahun 2009)’

4. Obat adalah zat kimia, biasanya struktur kimianya diketahui, yang ketika
diberikan pada organisme hidup akan menghasilkan efek biologis. Obat
farmasi, juga disebut medikasi atau obat dalam pemahaman masyarakat
umum, adalah zat kimia yang digunakan untuk mengobati,
menyembuhkan, mencegah, atau mendiagnosis suatu penyakit atau untuk
meningkatkan kesejahteraan. Secara tradisional, obat-obatan diperoleh
melalui ekstraksi tumbuhan obat.®

5. Obat ilegal adalah obat yang tidak terdapat izin edar, palsu dan tidak

memiliki nomor registrasi, obat yang kandungannya tidak sesuai dengan

" Herlina Tri Damalita dan Murdiyanto Tri Wibowo, 2016, Kesehatan Masyarakat Dalam
Pelayanan Kebidanan, Yogyakarta: Trans Medika, him. 1

8 “Pengertian Obat”, melalui https://id.wikipedia.org/wiki/Obat, diakses pada tanggal 7
Oktober 2021
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tulisan yang tercantum dalam kemasan, obat yang standarnya tidak sesuai
klaim obat palsu penyalahgunaan obat-obat yang telah kadaluwarsa dan
dijual kembali, obat impor yang masuk secara ilegal karena tidak
berkoordinasi dengan pihak BPOM dan tidak berlabel bahasa
Indonesia. Obat tradisional yang mengandung bahan obat kimia (BOK)®

6. Perlindungan hukum adalah bentuk perlindungan yang utama karena
berdasarkan pemikiran bahwa hukum sebagai sarana yang dapat
mengakomodasi kepentingan dan hak konsumen secara komprehensif, di
samping itu hukum memiliki kekuatan memaksa yang diakui secara resmi
di dalam negara, sehingga dapat dilaksanakan secara permanen. Berbeda
dengan perlindungan melalui institusi lainnya seperti perlindungan
ekonomi atau politik misalnya, yang bersifat temporer atau sementara.©

7. BPOM adalah Badan Pengawas Obat dan Makanan atau disingkat Badan
POM adalah sebuah lembaga di Indonesia yang bertugas mengawasi

peredaran obat-obatan dan makanan di Indonesia.!

E. Metode Penelitian
1. Jenis Penelitian
Penelitian ini  merupakan penelitian hukum sosiologis, yaitu

penelitian hukum yang dilakukan dengan cara meneliti bahan hukum yang

® “Definisi Obat Ilegal”, melalui https://profetik.farmasi.ugm.ac.id/archives/77, diakses pada
tanggal 7 Oktober 2021

10 Wahyu Sasongko, 2007, Ketentuan-ketentuan Pokok Hukum Perlindungan Konsumen,
Bandar Lampung: Universitas Bandar Lampung, him. 5

11 “pengertian BBPOM™, melalui https://id.wikipedia.org/wiki/Badan_Pengawas_Obat_
dan_Makanan, diakses pada tanggal 7 Oktober 2021
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berupa ketentuan perundang-undangan yang berlaku, disertai teori-teori

dan asas-asas hukum yang berkaitan dengan masalah yang diteliti.

. Sifat Penelitian

Penelitian ini bersifat deskriptif yaitu bertujuan untuk mendapatkan
gambaran yang jelas mengenai perlindungan hukum bagi konsumen
terhadap Peredaran Obat-Obatan llegal Menurut Undang-Undang Nomor
36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan di Kota Palembang
. Teknik Pengumpulan Data.

Sebagaimana diungkapkan di atas, penelitian ini difokuskan pada
bahan-bahan dokumen. Untuk itu, penelitian ini menggunakan teknis
pengumpulan data berupa penelitian kepustakaan (studi pustaka) dan

Wwawancara.

. Sumber dan Jenis Data

Jenis data yang dipergunakan dalam penelitian terdiri dari data primer
dan data sekunder. Data primer yaitu data yang diperoleh dari hasil studi
lapangan melalui pengamatan/observasi dan wawancara secara langsung
dengan pihak BPOM Palembang. Sedangkan data sekunder adalah data
yang diperoleh dari:

a. Bahan hukum primer, antara lain:
1. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1998 tentang Perlindungan
Konsumen
2. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan

b. Bahan hukum Sekunder, antara lain:
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Buku-buku dan hasil penelitian yang erat kaitannya dengan pokok
permasalahan.

Bahan hukum tersier, yaitu Bahan-bahan yang mendukung bahan
hukum primer dan sekunder seperti Kamus hukum, artikel, jurnal,

surat kabar dan majalah.

5. Teknik Pengolahan dan Analisis Data

a.

Pengolahan Data

Data yang diperoleh dari penelitian dokumentasi dan studi lapangan
akan diolah dan diklasifikasi menurut pengelompokannya, lalu
diperiksa kebenarannya, dikonfirmasi dengan data terkait,

Analisis Data

Terhadap data atau bahan hukum yang terkumpul dan tersusun
berdasarkan klasifikasinya dilakukan content analysis secara yuridis
kualitatif, sehingga dapat menjelaskan tema sentral melalui

pengkajian dalam sub-sub tema.

F. Sistematika Penulisan

Skripsi

BAB I.

ini terdiri dari empat bab dengan sistematika sebagai berikut:
PENDAHULUAN
Pada bab ini merupakan pembukaan yang memberikan gambaran
umum dan menyeluruh mengenai pokok permasalahan yang akan
dibahas pada proposal ini yang dibuat terdiri dari: latar belakang,
rumusan masalah, Tujuan penelitian, metode penelitian, penelitian

terdahulu dan sistematika penulisan.
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BAB Il. TINJAUAN PUSTAKA

BAB III.

BAB IV.

Pada bab ini berisi pemikiran dan atau konsep-konsep yuridis
sebagai landasan teoritis untuk pengkajian dan analisis masalah dan
berisi perkembangan data dan/atau informasi baik secara substansi
maupun metode-metode yang relevan dengan permasalahan
penelitian.

HASIL PENELITIAN DAN PERMASALAHAN

Pada bab ini dipaparkan hasil penelitian dan pembahasan dalam
penelitian untuk menemukan jawaban dan rumusan masalah yang
diangkat dalam penelitian.

PENUTUP

Pada bagian penutup berisi tentang kesimpulan dan saran yang
berkaitan dengan penelitian yang dilakukan ini kesimpulan dijadikan
sebagai jawaban singkat atas rumusan masalah yang ditetapkan.
Sedangkan saran dijadikan sebagai ide untuk memberikan partisipasi

terhadap judul yang diangkat.
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