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ABSTRAK

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan Padang merupakan unit pelaksana
teknis dari Badan Penpawas Obat dan Makanan Republik Indonesia. Balai Besar
Pengawns Obat dan Makanan ini mempunyai peranan penting melindungi masvarakat
khusunya dalam mengembangkan obat ashi Indonesia dengan mutu khasiat dan keamanan
vang dapat dipertangrung jawabkan,

Dalam melakukan penelitian ini, masalah yang dikaji adalah bagaimanakah
peranan Balai Besar Pengawas Obat dan Makanandi Padang terhadap obat-obatan vang
tidak memenuhi standar mutu yaitu 1) Bagaimana peranan cdan pengawasan Balai Besar
Pengawas (hhat dan Makanan terhadap obat-obatan yang tidak memenuhi standar muty di
kota Padang. 2) Bagaimana langkah-langkah yang dilakukan Balaj Besar Penpawas Oba
dan Makanan terhadap pelaku vsaha obat-ohatan yang tidak memenuhi standar mufu, 3)
Apa upaya hukum yang dilakukan Balai Besar Pengawas Ohat dan Makanan untuk
melindungi konsumen dan kendala-kendala yang ditemuinva dalam melaksanakan tugas
dan funpsinyva.

Untuk mendapatkan data-data dan keterangan digunakan metode pendekatan
Yuridis Sosiologis dan yaitu penelitian yang bertujuan mengiungat permasalahan vang di
bahas sekitar peraturan hukum dalam prakeek pelaksanaannya dan hubungannya sam
sama lain, serta melaksanakan penelitian lapangan, kepustakaan., Mengeunkan tekhnik
pengumpulan data berupa studi dokumen dan wawancara langsung denpan Instansi
Layanan Informasi Konsumen Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Padang.

Berdasarkan penelitian vang dilakukan dapat disimpulkan bahwa, peranan Balai
Besar Penpgawas Obat dan Makanan adalah melindungi dan mengawasi Komsumennya
dengan cara melaksanakan kebijakan di bidang pengawasan produk obat-obatan yang
tidak memenuhi standar mutu, Melakukan pengawasan den gan cara membentuk SISPOM
{ Sistern Pengawasan Obat dan Makanan ). Upaya hukum yang dapat dilakukan adalah
upaya hukum administrative dan vpaya hukum pidana. Kendala-kendala vang dihadapi
masih merupakan hambatan dalam mencapai proses keberhasilan, aspek pengembangan
Sumber Days Manusia merupakan kata kunci bagi keberbasilan dan kredibilitas Badan
POM Pusal maupun Balai Besar POM selaku unit pelaksana teknis di masa kini dan di
masa depan. Disamping itu diharapkan sckali bagi instansi Balai Besar Penpawas Chat
dan Makanan di Padang untuk dapat meningkatkan kualitas dan kemampuannya dalam
menjafankan tugas di wilavah kedanya sesua dengan ketentuan peraturan per Undang-
undangan vang berlaku,



BAERI
PENDAHULUAN
A. Latar Belakang Masalah

Persoalan Konsumen adalah Persoalan vang sehari-hari ada dj depan mata kita,
Aneka rapam bentuknya mulai dan soal Makanan, Obat-obatan, listeik, sampal pada
kemacetan Lalu lintas, Kesemuanya adalah persoalan Konsumen, Salah saty Persoalan
Kensumen yang harus diperhatikan adalah kebutuhan para konsumen atas kesehatannya,
yang salah satunya adalah kebutuhan untuk mendapatkan penyembuhan, Untuk
penrembuhannya banyak sekali konsumen mengambil jalan pintas dengan membeli obat-
ohatan yang diproduksi oleh para pelaku usaha dengan indikasi vang kurang tepat sesuai
dengan ketentuan yang ada. Umumnya obat yanp berkhasiat, rasa dan bau vang tidak
enak serta tidak dapat langsung digunakan sebagai obat. Karena itu bahan obai hars
diolah terlebih dahulu menjadi sediaan obar,’

Pesatnya perkembangan ckonomi diicingi dengan semakin kompleknya kebutuban
manusia, peningkatan kebutuhan mendorong manusia untuk melakukan berbagai
kegiatan usaha Dalam kehidupan bermasyarakat aspek hukum dan aspek ekonomi tidak
mungkin untuk dipisahkan. Sebab kedua aspek ini saling bergantung satu sama lain
dalam hal memenuhi kebutuhan manusia it sendin, selain it kodrat manosia sebapai
makhluk sosial juga mendorong orang untuk memenubi kebutuhan hidupnya, Hal im
tadak terlepas dari peran sertn masyarakat vang sesuai dengan fungsi, kedudukan, status
serla keahliannya, ada yvang berperan sebapai produsen, konsumen, penyalur, perantara

antara produsen denpan konsumen.

Vinny Hostena, Fermuwlasi Dasar I, Departemen Pendidikan dan Kebodaynan Unane, Packang, hnl. ]




Herdasarkan Pasal % Undang-undang No.8 Tahun 1999 tentang

perlindungan konsumen mengatakan bahwa perbuatan yang dilarang bagi pelaku usaha

adalah sebagad berikut:

1. pelaku usaha dilarang memproduksi dan atau memperdagangkan barang dan atau jasa

VATE

.

b.

tidak memenuhi atau tidak sesuai dengan standar yang dipersvaratkan dan
ketentuan peraturan perundang-undangan;

tidak sesuaidengan berat bersih, isi bersih atau netto, dan jumlah dalam
hitungan scbagaimana yang dinvatakan dalam label atan etiket barang
tersebut;

ticlak sesuai dengan ukuran, takaran, timbangan, dan jumlah dalam hitungan
menurit ukuran vang sebenarnya;

tidak sesumi dengan kondisi, jaminan. keistimewsan, atau kemanjuran
sehapaimana dinyatakan dalam label, etiket, atau keteranpan barang dan
atau jasa tersebut:

tidak sesuai dengan muty, tingkatan, komposisi, proses pengolahan, gava,
mode ataw penggunaan tertentu sebagaimana dinvatakan dalam label atau
keteranpgan barang dan atau jasa tersebut;

tidak sesuai dengan janji yang dinvatakan dalan label, etiket, keterangan,
iklan, stau promosi penjualan barang dan atau jasa tersebur;

tidak mencantumkan tanggal kadaluwarsa atau jangka waktu penggunasn
atau pemanfoatan vang paling baik atas barang tertentu;

tidak mengikuti ketentusn berproduksi secara halal, sebagaimana pernyatan
“halal™ vang dicantumkan dalam label;

tidak memasang label atau membuat penjelasan barang yang memuat nama
barang, ukuran, berat atau isi bersih atau netto, komposisi, aturan pakai
tanggal pembuatan, akibat sampingan, nama dan alamat pelaku usha, sena
keterangan lain untuk penggunasn vang menurut ketentuan harus dipasang
atau dibuat;

tidak mencantumkan informasidan atau petunjuk penggunaan barang dalam
bahasa Indenesia sesuni dengan ketentuan  perundang-undangan yang
berlaku;

2. pelaku usaha dilarang memperdagangkan barang vang rusak, cacat atau hekas dan
tercemar dengan informasi secar lengkap dan benar atas barang dimaksud.

3. pelaku usaha dilarang memperdagangkan sediaan farmasi dan pangan  yang
rusak, cacat atau bekas tercemar dengan atau tanpa memberikan informasi secara

lengkap dan benar,
4. pelaku vsaha yang melakukan pelangparan pada aval (1) dan ayat (2) dilaranag

memperdagangkan barang dan atau jasa tersebut serta wajib menariknya dan

peredaran,



Kemudian Pasal & angka | huruf e menvatakan bahwa * Pelaku Usaha dilarang
memproduksi dan atau Jasa vang tidak sesuai dengan mutw, tingkatan, Komposisi, proses
pengolahan, paya, mode stau penppunaan tertentu sebagaimana dinyatakan dalam label
atau keterangan barang dan atau jasa tersebut”. Para konsumen banvak sckali terjebak
dengan obat yang dibeli di warung atau di apotek-apotek kecil tanpa menpetahui apakah
obat itn aman dikonsumsi atau tidak karena tanpa takaran dosis vang jelas. Sehaiknva si
konsumen membeli obat denpan resep dokter, karena belum tentu semua obat-obatan
yang dijual telah memenuhi standar muty vang telah dipersyaratkan atau ditentukan,

Sefiap obat-obatan yang dijual di pasaran harus mengpunakan standar mutw.
Sesuai dengan pengawasan kualitas atau muty barang yang akan diperdagangkan dengan
tujuan apar produk yang akan dikonsumsi oleh konsumen akan memenuhi standar tekhnis
untuk keperluan keselamatan umum. Standarisasi kualitas atau mutu ini diater dalam
Ketetapan Keppres No.20 / 1984, Di samping diperlukan standar muty dari suat barang,
produsen juga harus memperhatikan keamanan dan keselamatan dari konsumen dalam
menggunakan barang dan atau jasa yang diperolehnya sthingga konsumen dapat
terhindar dan kerugian ( fisik maupun psikis ),

Mencermati realitas-realitas tersebut di atas maka kata kunci yang terpenting
dalam pengawasan obat dan makanan di Indonesia adalah mengembangkan retworking
dengan meningkatkan peran Badan POM sebapai Competence autority yang mampu
menppalang kerjasama denpan semua pibak vang terkait dan memberdayakan masyarakat
melalu infermasi dan edukasi yang tepat dan berkelanjutan. Seluruh program dan
kegiatan vang dilakukan olch Badan Pengawas Obat dan Makanan tyjuan esensialnva

adalah  wntwk  melindungi  konsumen/masyarakat  atas tnutu, keamanan, dan
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khasiat’kemanfaatan produk obat dan makanan yane beredar di Indonesia serta produk-
prodluk Indonesia yang dipasarkan/diekspor ke luar neger.

Twuan perlindungan konsumen ini tidak harus dipertentangkan secara diametral
dengan upaya pembinaan industri karena menjaga mutu sebagai basis keungpulan daya
saing industri adalah sangat strategis bagi eksistensi dan masa depan industri Indonesia.
(Meh karena it pengawasan obat dan makanan selain ditujukan untuk melindungi
konsumen/masyarakal  luas, juga harus mampu menjadi salah satn penopang
perekonomian nasional kita,

Konsumen scbagai pemakai barang ataupun jasa harus dapat melindungi dirinya
sendiri dari hal-hal yang dapat membshayakan keamansn  dan keselamatannya.
Pemerintah bertanggung jawab untuk dapat melindungi konsumennya dengan cara
membentuk suatu instansi pemerintzh yaits BPOM ( Badan Pengawas Obat dan Makanan
) yang berkedudukan di daerah tingkat I yang berlugas menguasai peredaran obat dan
makanan yang beredar i pasar dan menguji keamanan atas makanan dan ohat yang akan
dijual ke Pasar spakah lavak uniuk dikonsumsi.

Diisadari bahwa tugas-tugas Badan Pengawas Obat dan Makandn dimasa-masa
mendatang akan semakinluas dan kempleks terutama dalam menghadapi globalisasi san
era pusar bebas yang berperak sangat cepal. Dalam perdaganpan Internasional kini
menjadi sangat tipis yang menyehabkan arus keluar masuk produk obat, obat tradisional,
makanan, suplemen makanan dan kosmetika antar negara relative menjaci Ichih mudah,
Hal ini membawa implikasi dan konsekwensi untuk  terus meningkatkan  dan

memantapkan  system  pengawasan obat dan makanan agar masvarakatkonsumen



BAB I
HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN

A. Peranan dan Pengawasan oleh Balai Besar POM terhadap beredarnya Obat-
obatan yang tidak memenuhi standar mute di Kota Padang,

1. Peranan Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan

Dalam Sumat Kepulusan Kepala Badan Pengawas Obar dan Makanan Republik
Indonesia Mo, HELHL05.21.4232 Tahun 2004 Tentang Perubahan atas Keputusan Kepala
Badan Pengawas Obat dan Makanin No, 05018/S5K/KBPOM Tahun 2001 Tentang

Crrganisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkunpan Badan Pengawas Obat

dane Makanan.

Pasz]l 18 bonenjelaskan bahwa

Bala Besar Pengawas Obat dan Makanan sebagaimana dimaksod dalam Pasal 18 a terdin

dari :
a. Bidang Pengujian Produk Terapetik/ Obat, Markotika, Obat Tradisional, Kosmetik dan

Prodduk Komplemen;

Bidang Pengujian Pangan, Bahan Berbahaya, dan Mikrobiologi:
Bidang Pemeriksaan dan Penyidikan;

Bidang Sertifikasi dan Layanan Informasi Konsumen;
Subbagian Tata Usaha;
Felompok Jabatan Fungsional.

mrRs g

Badan Pengawas Obat dan Makanan RI memiliki peranan vang sanpgal penting
dalam melindungi para konsumennya, yang dibantu oleh seluruh unit pelaksana teknis di
selurah Indonesia yaitu Balai Besar Penpawas Obat dan Makanan. Balai Besar Pengawas
(bat dan Makanan Padang cakupan wilavah keranva adalsh se Sumatera Barat dan
memiliki  sembilan peranan  penting  dalam  menjalankan  program-programnya.

Berdasarkan Surat Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Pasal 18 b

tersebut, maka Susunan Organizasi Balai Besar POM di Padang adalah -



Segara wmum, sembilan periman penting vang Jimaksud adalah

|. Berperan dalam Program Pengawasan Keamanan Pangan dan Baban Derbahaya, vaitu

bertujuan untok menjamin agar produk pangan vang beredar layak dan aman untuk

dikonsumsi serta menckan screndah mungkin cesiko akibat pengggunaan produk dan

bithan berbahaya. Kegiatan ulama yang dilakukan adalab sebagai berikul ;

a. Pemantapan implementast system pengawasan produk pangan beresiko tinge

b,

o,

dan  produk impor lermasuk penerapan system pada industni pangan dan
program penghargaan bintang pada industri Rumah Tangea Pangan,

Pemantapan evaluasi produk panpan beresiko tinggl termasuk bahan tambahan
pangan sehelum diedarkan,

Perluasan  jangkavsan  pengawasan  pangan  melalw  pengembanpan  dan
remberdayaan inspebiur pangan di Kabupaten’ Kota,

Fenpembangan system kewaspadaan dan penanggulangan keracunan pangan i

Indonesia

Peningkatan kesadaran mesyarakat terhadap keamanan pangan dan resiko bahan

berbahaya melalui intensifikasi informasi seluasnya kepada public,

2. Berperan dalam program pengawasan Mutu, Khasiat dan Keamanan Produk Terapetik/

Obat, bertujuan unfuk menjamin agar produk Terapetik/ Obat vang beredar di

[ndonesia absah dan memenuhi syarst mutu, keamanan dan khasiat. Kegiatan ulama

vang dilakukan adalah sebagai benikut

. Penerapan system CPOB ({ Cara Pembuatan Obat vang Baik ) serta pemantapan

pengawasan bahan baku obat serta produk daerah,



BAB IV
PENUTUP
A. KESIMPULAN
Dan uraian-umian yang felsh dijelaskan pada bab sebelumnya, maka peoulis
dapat menarik kesimpulan schagai berikut:

1. Peranan Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan  vang menapakan Unit pelaksana
Teknis dar Badan Pengawns Obat dan Makanan Pusat (BPOM RI), adalah
melindungl dan menpgewasi Konsumen dengan cara membentuk SISPOM { Sistem
Penpgawasan Obat dan Makanan), mencakup 3 lapis vaitu :

I. Sub Sistem Pengawasan Produsen/Pelaku Usaha

[

. Sub Sistem Pengawasan oleh Permnerintah
3, Bub Sistem Pengawasan oleh Masyarakat
2. Langkah-langkab yang dilakukan oleh Baly Besar Pengawas Obat dan Makanan jika
obat-obatan yang tidak memenuhi standar mutu adalah :
1. Menpamankan obat ferscbut untuk dipakai scbagal barang bukti
2. Menelusuri sumber pengedar / asal usul obat tersebut
1. Melakukan uji laboratorium untuk pembuktian bahan obat tersebut tidak memenuhi
standar muty yang disyaratkan olch CPOR
4. Melakukan konfirmasi dengan produsen obat
5. Memberikan sanksi administrative kepada sarana / tenapa kesehatan yang terlibat
sesuai ketentuan yang berlaku
f. Meneruskan kasus sccara Pro-justisia bekega sama denpgan aparat penepak yang

lerkail,
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3,

|

A

3

-

Upaya hukum yang dapat dilakukan oleh BPOM terhadop produk obat-obatan  vang
Midnk memenehi standar mutw, yaita @
1. Upaya bukum Administratif { Pasal 60 UUPK)
2. Upaya hukum Pidana { Pasal 61 ULIPK )
Sedangkan kendala-kendala vang dihwlapi oleh Badan POM dalam melaksanakan
tugas dan fungsinya adalah
- Keterbatasan Sumber Dava Manusia berpengaruh terhadap kinerja dan produkitilitas
Kcterbatasan sarana cedung laboratorium sehingga kegiatan sering terganggu
. Kurangnya maetifasi dan disiplin yang berpengaruh kepada ketepatan penvelesaian
pekerjazn
. Cakupan wilayah pengawasan yang terlalu Juas sebanyak lebibh kumng 20
Eabupaten/Kota yang sult dijangkaw, Balai Besar POM Padang hanyva memiliki 18
OraNg penpawas serta sarana transporiasi vang tidak memadai
. Kepaluhan dan kesadaran pedagang/distributor terhadap Undang-Undang  dan
peraturan kurang
- Peta kemampuan pengujian masih rendah disehabkan staf pengujian dipacu unek
melaksanakan tugas rutin menguji sample, sehingea untuk mengembangkan metede
pengujian Tjr_l.a!-: memiliki waktu yang cukup

- Kegizatan penpujian laboratorium sering terhenti karena padamnya lisirik PLM.

a7



B. SARRAN

Saran yang dapat penulis kaitkan dalam penulisan adalal

1. Untuk menghindan ataw memperkecil kemungkinan terjadinya produksi dan peredaran

[

obat-ohatan vang tidak memenuhi standar mone < Kot Padang, maka Bzlai Besar
Pengawas Obat dan Makanan Padang bendakoya lebib ketar dan selekiif lagl dalam
memberikan izin peredaran dan barus melakukan Wi sample ada seliap produk yange
telah mendapatkan izin edar di pasaran. Balal Besar POM dapal melokukan peranin
dengan tegas denil kesclamatan para Konsumennya.

Pemenksaan yang dilakukan oleh Balm Besar Pengawas Obat dan Makanan
hendaknva dilakukan lebith waspada lagi, sesuai dengan langkah-langkah yvang telah
ditetapkan baik oleh Undang-undang maupun oleh Badan PORM RI Dan dapat
memberiahukan atae membernkan informasi yang sciclasnva-jelasova mana obat-
obatan yang tidak boleh lagi beredar di pasaran karena tidak memenubi standar motu,
Karena masih banyak konsumen yang masth memiliki pengetalivan rendah di hidang
obat-obatan.

Dalam menjatuhkan bukuman bap para pelaku usaha, bendaknya Pemerintah perlu
menmmbiah lagi Undanp-undang yang membenkan sanksi lebih tegas dan berat. Hal
ini ditujukan demi keselamatan para konsumen. Dan perlunya peningkatan Sumber
Daya Manusia untuk lebih mengophimalkan kenena di Balai Besar POM Padang,

serta Balai Besar POM Padang dapat melakukan penambahan peralatan laboratorium,
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