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RINGKASAN

Muhammad Irfan, Desember 2024. PERTANGGUNGJAWABAN BPOM
TERHADAP PEREDARAN OBAT SIRUP ANAK YANG
MENYEBABKAN GAGAL GINJAL AKUT. Skripsi Program Sarjana Program
Studi Hukum Fakultas Hukum Universitas Lambung Mangkurat, 59 halaman.
Pembimbing Dr. Hj. Yulia Qamariyanti, S.H.,M.Hum.

Pada pertengahan tahun 2022, terjadi lonjakan kasus gagal ginjal akut (AKI) pada
anak-anak di Indonesia, terutama pada usia di bawah 5 tahun, yang diduga akibat
konsumsi obat sirup yang terkontaminasi senyawa kimia berbahaya seperti Etilen
Glikol (EG) dan Dietilen Glikol (DEG). Sebanyak 245 kasus dilaporkan di 26
provinsi, dengan mayoritas di wilayah DKI Jakarta, Jawa Barat, Aceh, dan Jawa
Timur. Kejadian ini menunjukkan adanya kelemahan dalam pengawasan Badan
Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) terhadap distribusi obat, serta pelanggaran
oleh industri farmasi terhadap standar produksi. Insiden ini menimbulkan dampak
serius pada kesehatan anak dan memicu perhatian hukum mengenai tanggung
jawab BPOM sebagai regulator dan industri farmasi sebagai produsen, dengan
kaitan pada perlindungan konsumen berdasarkan Undang-Undang Nomor 8
Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen.

Tujuan dari penulisan skripsi ini adalah untuk mengetahui apakah BPOM telah
memenuhi standar regulasi dalam hal mengawasi dan mengendalikan obat dan
makanan di Indonesia dan untuk mengetahui bentuk ganti kerugian yang dapat
diterima oleh konsumen atas peredaran obat sirup yang mengandung zat
berbahaya.

Metode yang digunakan dalam penulisan skripsi ini adalah metode penelitian
hukum normatif yang menggunakan bahan hukum primer dan bahan hukum
sekunder.

Hasil penelitian yang diperoleh:

1. BPOM telah memenuhi standar regulasi yang ada dalam hal mengawasi
dan mengendalikan obat di Indonesia melalui penerapan sejumlah
peraturan, seperti Peraturan BPOM Nomor 24 Tahun 2017 tentang
Registrasi Obat, Peraturan Kepala BPOM Nomor HK.03.1.33.12.12.8195
Tahun 2012 tentang Pedoman Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB),
dan Peraturan BPOM Nomor 14 Tahun 2022 tentang Penarikan dan
Pemusnahan Obat. Pengawasan dilakukan melalui inspeksi, pengujian
laboratorium, serta penarikan produk yang tidak memenuhi standar.
Namun, insiden cemaran bahan berbahaya pada sirup obat menunjukkan
adanya kelemahan dalam implementasi regulasi, khususnya di tingkat
produsen dan distribusi. Meskipun BPOM telah menjalankan tugas sesuai
ketentuan, efektivitas pelaksanaan pengawasan perlu ditingkatkan,



termasuk dalam pencegahan risiko dan penegakan hukum, untuk
memastikan perlindungan konsumen yang lebih optimal.

Bentuk ganti rugi yang dapat diberikan kepada konsumen mencakup ganti
rugi materiil, seperti biaya pengobatan dan kompensasi finansial, serta
immateriil, seperti kompensasi atas penderitaan emosional dan kehilangan
akibat kematian atau cacat permanen. Perusahaan farmasi bertanggung
jawab sesuai Pasal 19 Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen, dengan kewajiban pembayaran ganti rugi dalam
tujuh hari jika terbukti bersalah. BPOM, sebagai badan hukum publik,
dapat dimintai pertanggungjawaban melalui gugatan berdasarkan Pasal
1365 KUHPerdata jika terjadi kelalaian dalam pengawasan. Gugatan class
action dapat diupayakan, sebagaimana diatur Pasal 46 Undang-Undang
Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen, dan sanksi
administratif seperti pencabutan izin edar atau denda berdasarkan Pasal 60
Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen,
juga dapat diterapkan.
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ABSTRAK

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui sejaun mana BPOM memenuhi standar
regulasi dalam pengawasan obat dan untuk menentukan bentuk ganti kerugian
yang dapat diberikan kepada konsumen akibat peredaran obat sirup yang
mengandung bahan berbahaya. Metode yang digunakan adalah penelitian hukum
normatif.

Hasil penelitian: Pertama, menunjukkan bahwa BPOM telah memenuhi standar
regulasi dalam hal mengawasi dan mengendalikan obat di Indonesia melalui
penerapan berbagai peraturan pengawasan, seperti Peraturan BPOM Nomor 24
Tahun 2017 dan Peraturan BPOM Nomor 14 Tahun 2022, namun insiden ini
menunjukkan kelemahan dalam implementasi regulasi di tingkat produsen dan
distribusi. Kedua, sebagai bentuk pertanggungjawaban, bentuk ganti rugi yang
dapat diberikan kepada konsumen meliputi ganti rugi materiil dan immateriil
sesuai dengan Pasal 19 Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Perlindungan
Konsumen dan dapat mengajukan gugatan melalui mekanisme class action Pasal
46 Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan Konsumen serta
menuntut sanksi administratif pada perusahaan farmasi yang melanggar, sesuai
Pasal 60 Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan
Konsumen.

Kata Kunci (keyword): BPOM, Gagal Ginjal Akut, Tanggung Jawab Hukum,
Obat Sirup, Perlindungan Konsumen.
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