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Hubungan antara konsumen dengan pelaku usaha yang terus berkembang
membutuhkan sebuah aturan yang memberikan kepastian terhadap tanggung jawab,
hak dan kewajiban dari masing-masing pihak. Menurut Pasal 3 Undang-Undang
Nomor 36 Tahun 2009 Tentang kesehatan, Pembangunan kesehatan bertujuan untuk
meningkatkan kesadaran, kemauan, dan kemampuan hidup sehat bagi setiap orang
agar terwujud derajat kesehatan masyarakat yang setinggi-tingginya. Begitu halnya
dengan konsumen obat-obatan yang merupakan kategori konsumen kesehatan.
Konsumen obat-obatan adalah konsumen yang mengkonsumsi obat-obatan dengan
tujuan untuk menyembuhkan penyakitnya. Ketika seseorang sakit maka secara
naluriah, ia akan berusaha untuk mencari obat untuk menyembuhkan penyakitnya
tersebut. Tetapi apa yang terjadi apabila orang tersebut tidak mempunyai pengalaman
yang cukup mengenai obat yang akan ia konsumsi. Sekarang ini muncul permasalahan
obat anak yang mengandung zat yang dapat mengakibatkan gangguan ginjal. Di
undang-undang nomor 36 tahun 2009 tentang kesehatan di pasal 98 ayat 1 tertera
“Sediaan farmasi dan alat kesehatan harus aman, berkhasiat/bermanfaat, bermutu, dan
terjangkau®. Dari pasal tersebut produsen sudah tidak sesuai karena membuat obat
yang tidak aman yang mengakibatkan gangguan ginjal pada anak dan mengalami
kerugian. Dugaan utama penyebab gagal ginjal akut yang banyak terjadi pada anak-
anak itu karena obat sirup yang mengandung etilen glikol dan dietilen glikol melebihi
ambang batas aman. Masalah yang terjadi adalah pihak podusen obat menggunakan
bahan baku yang semestinya tidak digunakan yang mengakibatkan gangguan ginjal
akut pada anak-anak setelah mengkonsumsi obat sirup tersebut. penulis ingin
membahas mengenai suatu perlindungan hukum terhadap konsumen yang
mengkonsumsi obat sirup anak yang mengakibatkan gangguan ginjal akut, mengingat
demikian kompleksnya permasalahan yang menyangkut perlindungan hukum
terhadap konsumen obat-obatan, mengingat pada era sekarang ini dimana perdagangan
dan transaksi semakin global.

Penelitian in merupakan penelitian hukum normatif yaitu suatu jenis penelitian hukum
yang diperoleh dari studi kepustakaan dengan menganalisis suatu permasalahan
hukum melalui peraturan perundang-undangan, literatur-literatur, dan bahan-bahan
referensi lainnya, serta mengumpulkan dan menganalisi bahan hukum yang
berhubungan dengan masalah yang akan dibahas. Sesuai dengan sifat penelitian
hukumnya, yakni preskriptif analisis, maka pendekatan yang digunakan adalah
pendekatan perundang-undangan (statute approach). Untuk menganalisis isu
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hukumnya, menggunakan sumber bahan hukum primer maupun bahan hukum
sekunder, yang teknik pengumpulannya melalui kepustakaan (Library research).

Tanggung jawab produsen atau pelaku usaha tersebut merupakan bagian dari
kewajiban yang mengikat kegiatan mereka dalam berusaha yang disebut dengan istilah
Product liability. Product liability adalah tanggung jawab secara hukum dari orang
atau badan hukum yang menghasilkan produk atau orang maupun badan hukum yang
menjual atau mendistribusikan produk tersebut. Tanggung jawab produk cacat
berbeda dengan tanggung jawab terhadap hal-hal yang sudah kita kenal selama ini.
Prinsip tanggung jawab mutlak tidak mempersoalkan lagi mengenai ada atau tidak
adanya kesalahan, tetapi pelaku usaha langsung bertanggung jawab atas kerugian yang
ditimbulkan oleh produknya yang cacat. Obat sirup anak yang menimbulkan gangguan
ginjal akut pada anak-anak yang dibuat pelaku usaha dalam hal ini perusahaan farmasi
yang memproduksi obat tersebut apabila dapat dibuktikan telah melakukan kesalahan
mengunakan bahan campuran obat yang dilarang untuk digunakan, maka perusahaan
farmasi yang memproduksi obat tersebut dapat dipertanggung jawabkan secara perdata
untuk memberikan ganti kerugian kepada konsumen. Namun jika perusahaan farmasi
memproduksi obat tersebut setelah dilakukan analisis ternyata tidak ditemukan adanya
campuran obat yang membahayakan kesehatan, maka pelaku wusaha yang
memproduksi tersebut tidak dapat dipertanggung jawabkan secara hukum. Pelaku
usaha yang memproduksi produk dan/atau jasa berkewajiban menerapkan norma-
norma hukum, kepatutan dan kebiasaan yang berlaku dikalangan dunia usaha. Pelaku
usaha harus senantiasa beritikad baik melakukan kegiatan usahanya, hal ini berarti ikut
bertanggung jawab menciptakan iklim usaha yang sehat demi menunjang
pembangunan nasional. Hal ini merupakan tanggung jawab publik yang diemban oleh
produsen pelaku usaha.

Upaya hukum untuk melindungi konsumen terhadap obat sirup yang diproduksi
maupun diperdagangkan oleh pelaku usaha agar tidak merugikan pihak konsumen
secara normatif telah diatur mengenai larangan-langaran bagi pelaku usaha dalam
memproduksi dan memperdagangkan obat sirup yang tidak sesuai dengan syarat dan
ketentuan peraturan perundang-undangan. Keperluan adanya hukum untuk
memberikan perlindungan konsumen Indonesia merupakan suatu hal yang tidak dapat
dielakkan sejalan dengan tujuan pembangunan Nasional kita, yaitu pembangunan
manusia Indonesia seutuhnya. Keperluan adanya hukum untuk memberikan
perlindungan konsumen Indonesia merupakan suatu hal yang tidak dapat dielakkan
sejalan dengan tujuan pembangunan Nasional kita. Penyelesaian sengketa dapat
ditempuh melalui pengadilan (litigasi) dan diluar pengadilan (nonlitigasi).
Penyelesaian melalui pengadilan (litigasi) bisa dilakukan dengan cara melakukan
pengajuan gugatan ke Pengadilan Negeri. Penyelesaian sengketa melalui luar
pengadilan bisa dilakukan dengan cara mengajukan gugatan ke Lembaga Badan
Penyelesaian Sengketa Konsumen (BPSK). Penyelesaian melalui BPSK dilakukan
dengan metode Mediasi, Arbitrase, dan Konsiliasi.



ABSTRAK

Muhammad Renaldi. Mei 2023. PERLINDUNGAN KONSUMEN ATAS OBAT
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Pembangunan kesehatan bertujuan untuk meningkatkan kesadaran, kemauan, dan
kemampuan hidup sehat setiap orang agar terwujud derajat kesehatan masyarakat yang
setinggi-tingginya. Konsumen obat-obatan adalah konsumen yang mengkonsumsi
obat-obatan dengan tujuan untuk menyembuhkan penyakitnya. Tetapi apa yang terjadi
apabila orang tersebut tidak mempunyai pengalaman yang cukup mengenai obat yang
akan ia konsumsi. Oleh karena itu, penelitian hukum ini mengkaji tanggung jawab
produsen terhadap obat sirup yang mengakibatkan gangguan ginjal akut pada anak-
anak dan upaya hukum yang dapat di tempuh konsumen yang merasa dirugikan
dengan obat sirup yang mengakibatkan gangguan ginjal akut pada anak-anak.
Penelitian ini merupakan penelitian hukum normatif menggunakan pendekatan
perundang-undangan.

Tanggung jawab produsen atau pelaku usaha tersebut merupakan bagian dari
kewajiban yang mengikat kegiatan mereka dalam berusaha. Product liability adalah
tanggung jawab secara hukum dari orang atau badan hukum yang menghasilkan
produk atau orang maupun badan hukum yang menjual atau mendistribusikan produk
tersebut. Upaya hukum untuk melindungi konsumen terhadap obat sirup yang
diproduksi maupun diperdagangkan oleh pelaku usaha agar tidak merugikan pihak
konsumen secara normatif telah diatur mengenai larangan-langaran bagi pelaku usaha
dalam memproduksi dan memperdagangkan obat sirup yang tidak sesuai dengan
syarat dan ketentuan peraturan perundang-undangan. Penyelesaian sengketa dapat
ditempuh melalui pengadilan (litigasi) dan diluar pengadilan (nonlitigasi).

Kata kunci (keyword): Perlindungan konsumen, Obat sirup, Zat berbahaya.
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