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MOTO

SUATU PERMASALAHAN TIDAK DAPAT DIPECAHKAN
DENGAN SUATU PEMIKIRAN YANG TERCIPTA,
KETIKA PERMASALAHAN ITU TERJADI"

(Albert Einsten)

" Albert Einsten dalam Ary Ginanjar; “Rahasia Sukses Membangun Kecerdasan emos] dan
Spirilual”
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RINGKASAN

Masalah perlindungan konsumen akhir-akhir ini semakin menuntut
perhatian, karena banyak kejadian yang merugikan konsumen. Kerugian tersebut
dapat terjadi dan menimpa konsumen karena keterbatasan pengetahuan  dan
pendidikan konsumen. salah satunya adalah konsumen pemakai produk kosmetik
krim pemutih wajah. Krim tersebut pada awalnya memang memberi efek yang
baik pada kulit, hanya dengan beberapa mingpu bahkan beberapa hari saja kulit
akan terlihat putih dan kencang. Namun, masyarakat masiifban}-'ak yang belum
mengetahui secara pasti bahan yang terkandung dalam produk kosmetik tersebut.
Banyak produk yang masih menggunakan bahan-bahan terlarang serta tidak
mencantumkan komponen, nomor registrasi, nama produsen, peringatan efek
samping, tanggal kadaluarsa maupun informasi dalam bahasa Indonesia. Bahaya
yang ditimbulkan akibat penggunaan krim pemutih, konsumen berhak menuntut
ganti kerugian kepada produsen yang tidak mematuhi ketentuan vang telah
ditentukan. Menggugat produsen cukup sulit, karena konsumen tidak tahu dasar
hukum untuk menuntut produser apa atau atas dasar apa. Sebab, pembeli atau
konsumen tidak membeli langsung pada produsen, tetapi jual beli itu terjadi antara
penjual dan pembeli di pasar bebas. Semua itu penulis tuangkan dalam skripsi
dengan judul PERLINDUNGAN HUKUM TERHADAP KONSUMEN
PEMAKAI KOSMETIK KRIM PEMUTIH WAJAH ATAS KERUGIAN
YANG DIDERITA (Studi Penelitian di Balai Besar Pengawas Obat dan
Makanan di Surabaya).

Berdasarkan latar belakang tersebut, penulis mengangkal permasalahan
mengenal bagaimana hubungan hukum antara konsumen, penjual dan produsen,
peranan Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan  dalam mengantisipasi
kerugian yang diderita oleh konsumen pengguna produk kosmetik serta upaya
hukum apa yang dapat ditempuh konsumen untuk menuntut ganti rugi dalam hal
penggunaan produk kosmetik.

Tujuan dalam penulisan skripsi ini ada dua, vaitu tujuan umum dan tujuan

khusus.

Xl
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Metode yang digunakan adalah metode pendekatan masalah | schingga
sumber data yang digunakan adalah sumber data primer dan sumber data sekunder
dan teknik pengumpulan data dengan mengadakan studi literatur dan studi
lapangan. Dari data-data vang terkumpul terscbut kemudian digunakan metode
analisis data Desknptif Kualitatif.

Fakta yang dikemukakan dalam penulisan skripsi ini terdiri dari dua fakta
yang terjadi dalam masyarakat, fakta yang pertama adalah yang menimpa Atiek
yang wajahnya bengkak-bengkak berwarna merah ditkuti rasa gatal dan panas
setelah menggunakan krim pemutih wajah dan fakta yang kedua dialami oleh
Shellina (bukan nama sebenamya) yang wajahnya terlihat menakutkan setelah ia
mencoba menggunakan krim pemutih dengan janji-janji vang ditawarkan dapat
memutihkan dan menghaluskan kulit dalam waktu singkat.

Berdasarkan pembahasan terhadap masalah yang ada maka dapat
disimpulkan bahwa hubungan hukum yang terjadi antara konsumen, penjual dan
produsen merupakan hubungan yang bertimbal balik. Peranan Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan dalam mengantisipasi kerugian vang diderita
konsumen pengguna produk kosmetik adalah dengan menggunakan tindakan tiga
lapis dan penyisiran serta kontroling di pasar, toko maupun pusat penjualan
kosmetik. Konsumen yang dirugikan dapat menuntut penjual/produsen dengan
gugatan wanprestasi dan Perbuatan Melawan Hukum.

Saran yang dapat dibenikan untuk permasalahan tersebut adalah bahwa
konsumen harus bersikap waspada dalam memilih kosmetik yang terdaftar dan
aman digunakan. Pihak yang terkail dalam hal ini pelaku usaha seharusnya
memberi informasi yang jelas tentang efek negatif akibat penggunaan produk
kosmetik knm pemutih tersebut. Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan juga
harus lebih serius dalam mendaftar dan menyeleksi produk kosmetik vang akan
beredar di masyarakat. Pemerintah harus lebih tegas dan efektif dalam
memberlakukan Undang-Undang No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan
Konsumen. Badan Penyelesaian Sengketa Konsumen hendaknya dapat dijadikan
scbagai lembaga yang konsisten dalam menangani masalah perlindungan

konsumen dimasa yang akan datang.

xiil
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BAB1
PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Kepedulian terhadap nastb konsumen sudah dibuktikan dengan kelahiran
Undang-Undang Nomor 8 tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen, Undang-
undang ini dibuat untuk melindungi konsumen dari penindasan Pelaku usaha dan
schagal implementasi untuk memperjuangkan hak-hak konsumen, Pasal-pasal
yang fteriera dalam Undang-undang ini sangat signifikan dengan kondisi
konsumen yang membutuhkan perlindungan, Perkembangan pesat Ilmu
Pengetahuan dan Teknologi (IPTEK) sangat mempengaruhi kegiatan bisnis
dimanapun didunia, Indonesia tidak terkecuali,

Masalah perlindungan konsumen akhir-akhir ini semakin menuntut
perhatian, karena banyak kejadian yang merugikan konsumen, Kerugian tersebut
dapat terjadi dan menimpa konsumen karena keterbatasan pengetahuan dan
pendidikan konsumen. Sebagai contohnya adalah konsumen pemakai produk
kosmetik, banyak orang yang selalu ingin tampil cantik dan menarik, sedangkan
kecantikan itu erat kaitannya dengan putih bersih. Untuk itu dengan berbagai cara
mereka ingin merubah penampilan misalnya dengan menggunakan krim pemutih
wajah. Krim tersebut pada awalnya memang memberi efek vang baik pada kulit,
hanya dengan beberapa minggu bahkan beberapa hari saja kulit akan terlihat putih
dan kencang. Namun, masvarakat masih banyak yang belum mengetahui secara
pasti bahan yang terkandung dalam produk kosmetik tersebut. Banyak produk
yang masih menggunakan bahan-bahan terlarang serta tidak mencantumkan
komponen, nomor registrasi, nama produsen, peringatan efek samping, tangeal
kadaluarsa maupun informasi dalam bahasa Indonesia khusus bagn produk Impor.

D1 Indonesia, bahan-bahan yang diperlukan sebagai komposisi untuk
memproduksi kosmetik itu belum mempunyai standar baku. Seringkali oleh
produsen digunakan bahan yang mempunyai mutu dibawah standar, akibatnya
konsumen yang menderita kerugian Berdasarkan hasil survei label Yavasan

IPemberdayaan Konsumen Kesehatan Indonesia ( YPKKI) bekerja sama dengan
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majalah Human Health terhadap 27 produk kosmetik pemutih dan anti kerut yang
paling dimmat masyarakat, temyata banvak yvang melanggar berbagai aturan yang
ditetapkan dalam Undang-Undang Nomor 23 Tahun 1992 tentang kesehatan,
Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen, dan
Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang Pengamanan Sediaan
Farmasi dan Alat Kesehatan (l.embar Negara Tahun 1998 Nomor 138, Tambahan
Lembar Negara Nomor 3778 dan Alat Kesehatan (Kompas 16 Mer 2002, lihat
lampiran [V},

Melihat bahaya vang ditimbulkan akibat kesalahan pemakalan in1 maka
konsumen berhak menuntut ganti kerugian kepada produsen yvang tidak mematuh
ketentuan yang telah ditentukan. Tuntutan ganti rugi atau komplen dan konsumen
ini terlebih dahulu dilakukan konsumen kepada penjual karena penjual Kurang
berhati-hatt dalam menjual produk kosmetik, kemudian penjual menggugat
produsen atas kelalalannya sehingga akhimya produsenlah vyang harus
bertanggungjawab. Peristiwa ini merupakan tanggung renteng antara konsumen,
pemjual dan produsen Menggugal produsen secara langsung im cukup sulit,
karcna dasar hukum vang digunakan konsumen apa atau atas dasar apa gugatan
dibuat, Sebab, pembeli atau konsumen tidak membeli langsung pada produsen,
tetapi jual beli itu terjadi antara penjual dan pembeli di pasar-pasar atau toko serta
pusat penjualan kosmetik. Konsumen juga sulit untuk membuktikan bahwa
kesalahan 1tu mutlak menjadi kesalahan produsen, maka untuk melindungi
konsumen yaitu dengan jalan membebaskan konsumen dari beban untuk
membuktikan dan bahwa kerugian konsumen timbul akibat kesalahan dalam
proses produksi dan sekalipus melahirkan tanggung jawab produsen untuk
memberikan ganti rug atau biasa discbut Tanggunggugat produk atau product
liahility,

Berdasarkan penjelasan tersebut diatas, penulis merasa tertarik untuk
membahas serta mengkajt sepala permasalahan yang ada didalam masyarakat

yang terkait dengan betapa pentingnya Perlindungan Hukum bag konsumen vang
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dirugtkan akibat kesalaban dari pemakaian produk kosmetik schingga penulis
mencoba mengangkat permasalahan tersebut dalam skri pst “PERLINDUNGAN
HUKUM TERHADAP KONSUMEN PEMAKAl PRODUK KOSMETIK
KRIM PEMUTIH WAJAH ATAS KERUGIAN YANG DIDERITA (Studi

Penelitian di Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan)”,

1.2 Ruang lingkup

Ruang lingkup yang digunakan dalam penulisan skripsi 1 agar tidak
menimbulkan salah pengertian atas tujuan yang hendak dicapai dalam membahas
dan mengkaji upaya dalam melindungi konsumen pemakai produk kosmetik ini,
maka penulis membatasi ruang lingkup skripsi ini pada hubungan hukum antara
konsumen, penjual dan produsen, peranan Balai Besar Pengawas Obat dan
Makanan dalam mengantisipasi kerugian yang diderita oleh konsumen pengguna
produk kosmetik serta upaya hukum vyang dapat ditempuh konsumen untuk

menuntut ganti rugi dalam hal kesalahan pemakaian produk kosmetik,

1.3 Rumusan Masalah
Berdasarkan uratan yang disampaikan pada latar belakang tersebut diatas
maka permasalahan yang dapat ditarik dalam skripsi ini dapat dirumuskan sebagai
berikut.
1. Bagaimana hubungan hukum antara konsumen, penjual dan produsen?
2. Bapaimana peranan Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan dalam
mengantisipasi kerugian yang diderita oleh konsumen pengguna produk

kosmetik?

Lad

Upaya hukum apa vang dapat ditempuh konsumen untuk menuntut ganti

rugi dalam hal penggunaan produk kosmetik vang merugikan konsumen?

1.4 Tujuan Penulisan
Penulisan skripsi ini mempunyai tujuan vang ingin dicapai meliputi tujuan

umum dan tujuan khusus.

gﬁt ",
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141 Tujuan Umum

T'yjuan Umum dalam penulisan skripst i, adalah:

a) Untuk memenubs salah satu syarat dalam mendapatkan gelar Sarjana Hukum
pada Fakultas Hukum Universitas Jember

b} Untuk memberi kontribusi atas sumbangan pemikiran kepada masvarakal pada
umumnya dan segenap mahasiswa lakultas Hukum pada khususnya dalam
idang 1lmu hukum

¢) Untuk mencrapkan pengetahuan tentang ilmu hukum vang diperoleh selama
masa studi dalam membantu mewujudkan masvarakat vang aman dan tentram

serta berkualitas,

1.42 Tujuan Khusus

Tujuan Khusus dalam penulisan skripsi ini, adalah;

a) Untuk mengetahui bagaimana hubungan hukum antara konsumen. penjual dan
produsen

b) Untuk mengetahui bagaimana peranan Balai Besar Pengawasan Obat dan
Makanan dalam mengantisipasi kerugian vyang diderita oleh konsumen
pengguna produk kosmetik

¢) Untuk mengetahui upaya hukum apa vang dapat digunakan konsumen untuk
menuntul ganti rugt dalam hal penggunaan produk kosmetik yang merugikan

konsumen

.5 Metodologi

Penulis untuk mendapatkan data-data yang diperlukan dalam penulisan
skripst im1 memerlukan adanya metode-metode untuk menjamin kebenaran data
vang diperoleh, mengingat betapa pentingnya fungsi metode penelitian akan

digunakan.

1.5.1 Pendekatan Masalah
Metode pendekatan masalah yang dipergunakan dalam penulisan sknipsi

im adalah pendekatan masalah secara yuridis sosiologis. Metode Yunidis

e
¥-
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Sostologis merupakan penelitian hukum yang diperoleh dari data primer yaitu
pendekatan denpan jalan pengamatan dan penelitian di lapangan, agar mendapat
data secara mumni dari berbagai pihak terkait sebagai kajian dalam pembahasan
dart segi praktis dengan membandingkan antara teori yang penulis peroleh dengan

kenyataan vang ada dalam prakiek.

1.5.2 Sumber Data
Sumber Data merupakan sarana yang dipergunakan untuk memecahkan

masalah yang ada. Dalam skripsi im sumber data yang digunakan adalah:

1.5.2.1 Sumber Data Primer
Sumber data primer yaitu sumber data yang diperoleh dari hasil penelitian
di lapangan berupa wawancara dengan pihak Balai Besar Pengawas Obat dan

Makanan Surabaya.

1.5.2.2 Sumber Data Sekunder
Sumber data sekunder yaitu sumber data yang menghasilkan data sekunder
vang diperoleh dani:
a) Peraturan Perundang-undangan yang berlaku dan mempunyai relevansi yang
erat dengan pokok permasalahan
b) Pendapat para sarjana atau ahli hukum dan doktrin-doktrin yang secara
langsung dan tidak langsung

¢) Bahan hukum tertier vang terdiri dari kamus dan ensiklopedia

1.5.3 Metode Pengumpulan Data

Pengumpulan data dalam skripsi ini menggunakan dua macam cara, yaitu;
1.5.3.1 Studi Lapangan

Pengumpulan data yang berhubungan secara langsung dengan pokok
permasalahan dalam skripsi imi, dimana penulis melakukan penelitian secara

langsung di lapangan dengan mengadakan wawancara secara langsung dengan

-y
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pihak Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabava untuk mendapatkan
kelengkapan fakta dan validitas data.
1.5.3.2 Studi Literatur

Merupakan cara pengumpulan data yang dilakukan dengan mempelajari
Peraturan Perundang-undangan, literatur, karva ilmiah dan artikel vang berkaitan
dengan penulisan skripst ini.
1.5.4 Analisa Data

Penulisan skripsi ini terlebih dahulu dilakukan dengan mengumpulkan
data yang kemudian di susun secara sistematis. Data ‘yang disusun secara
sistematis itu lalu dianalisa dengan menggunakan metode deskriptif’ kualitatif’
Metode deskriptif kualitatif adalah metode untuk memperoleh gambaran
permasalahan vang tidak berdasarkan angka-angka, melainkan didasarkan pada
suatu Peraturan Perundang-undangan vyang berlaku dan berkaitan dengan
permasalahan yang akan dibahas. Agar diperoleh hasil analisa yang baik, maka
digunakan metode berpikir deduktif. Metode berpikir deduktif adalah suatu
metode analisa yang berangkat dari pengetahuan yang bersifat umum menuju
permasalahan yang bersifat khusus untuk memperoleh suatu kesimpulan (Ronny

Hanitijo Socmitro, 1990:98).

-

[
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BABI1
FAKTA, DASAR HUKUM, DAN LANDASAN TEORI

2.1 Fakta

Upaya pencapaian tujuan dari penulisan skripsi ini, salah satu unsur yang
diperlukan adalah adanya suatu fakta. Penyajian kasus dalam sub bab fakta ini
semata-mata scbagai contoh kasus yang berkaitaan dengan konsumen yang
dirugikan akibat penggunaan kosmetik krim pemutih wajah dengan menggunakan
bahan-bahan vang berbahaya. '

Pada tanggal 23 Januari 1999, Atick yang berusia 33 tahun seorang
karyawali sebuah perusahaan surat kabar terpaksa harus ditangani dokter spesialis
kulit. la bengkak-bengkak berwarna merah (seperti biduran) diikuti rasa gatal dan
panas disekujur wajahnya. Bengkak dan gatal di wajah Atick karena disebabkan
oleh penggunaan krim pemutih wajah yang akhir-akhir ini sedang trend
dikalangan wanita. Kata Atick, ia mau menghilangkan flek kecil dibawah kantong
matanya. Keinginannya untuk memakai krim pemutih wajah dari Filipina itu
dipicu setelah melihat rekan kerjanya yang sukses menghilangkan bekas jerawat
yang berwarna kecoklatan di pipinya. Apa yang dialami Atiek sebenarnya banyak
dialami wanita lainnya yang menggunakan produk tersebut. Keinginan mereka
ingin tampil lebih cantik namun kenyataannya sebaliknya, wajahnya terlihat
semakin menakutkan. Akibat efek samping yang ditimbulkan oleh produk itu
ternyata membuat mereka harus mengeluarkan banyak uang untuk perawatan
wajahnya ke dokter agar kembali seperti sedia kala.

Lain lagi apa yang terjadi pada Shellina (bukan nama sebenarmnya)
berbulan-bulan ia mengurung diri di rumah karena resah. Wajahnya menjadi
terlihat menakutkan setelah ia mencoba-coba menggunakan produk krim pemutih
wajah dengan janji-janji yang ditawarkan dapat memutihkan dan menghaluskan
kulit wajah dalam waktu singkat. Namun Pipi, hidung dan dahinya membengkak
dan berwarna kemerahan. Sebuah harapan telah sirna ketika ibu muda berusia 31
tahun itu pada sesal yang berkepenjangan. Shellina kini harus mengeluarkan biava

yang besar untuk perawatan wajahnya ke dokter spesialis kulit.

0 ¥ Perpostabiia |
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Kasus yang menimpa kedua ibu muda tersebut adalah salah satu dari
sekian ratus kasus yang dialami oleh wanita-wanita akibat penggunaan produk
kosmetik krim pemutih wajah dengan komposisi bahan yang tidak sesuai dan

dilarang,

2.2 Dasar Hukum
Dasar Hukum yang digunakan sebagai landasan yuridis dalam skripsi ini

adalah sebagai berikut:

1. Kitab Undang-Undang Hukum Perdata:

a). Pasal 1365
“Tiap perbuatan melanggar hukum yang membawa kerugian kepada seorang
lain, mewajibkan orang yang karena salahnya menerbitkan kerugian itu.
mengganti kerugian itu.”

b). Pasal 1366
“Setiap orang bertanggung jawab tidak saja untuk kerugian yang disebabkan
perbuatannya tetapi juga untuk kerugian vang disebabkan kelalaian atau
kurang hati-hatinya.”™

c). Pasal 1473
“Si penjual diwajibkan menyatakan dengan tegas untuk apa ia mengikatkan
dirinya scpala janji yang tidak terang dan dapat diberikan berbagai
pengertian. harus ditalsirkan untuk kerugiannya.”

d). Pasal 1474
“la mempunyai dua kewajiban utama, yaitu menyerahkan barangnya dan
menanggungnya’.

¢). Pasal 1491
Penanggungan yang menjadi kewajiban si penjual terhadap si pembeli,
adalah untuk menjamin dua hal yaitu pertama penguasaan benda yang dijual
secara aman dan tentram; kedua terhadap adanya cacat-cacat barang tersebut
yang tersembunyi, atau yang sedemikian rupa hingga menerbitkan alasan
untuk pembatalan pembeliannya.

f). Pasal 1504
Si penjual diwajibkan menanggung terhadap cacat tersembunyi pada barang
vang dijual yang membuat barang itu tak sanggup untuk pemakaian yang
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dimaksud, atau yang demikian mengurangi pemakaian itu sehingpa
scandainya si pembeli mengetahui cacat itu, ia sama sekali tidak akan
membeli barangnya, atau tidak akan membelinya selain dengan harga vang
kurang.

2. Undang-Undang Nomor 8§ tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen:

a) Pasal |
Dalam undang-undang ini yang dimaksud dengan:

1.

2,

Perlindungan konsumen adalah sepala upaya yang menjamin adanya
kepastian hukum untuk memberi perlindungan kepada konsumen.
Konsumen adalah setiap orang pemakai barang dan/atau jasa yang tersedia
dalam masyarakat, baik bagi kepentingan diri sendiri, keluarga, orang lain,
maupun makhluk hidup lain dan tidak untuk diperdagangkan.

Pelaku usaha adalah setiap orang persecorangan atau badan usaha, baik
yang berbentuk badan hukum maupun bukan badan hukum yang didirikan
dan berkedudukan atau melakukan kegiatan dalam wilayah hukum negara
Republik Indonesia, baik sendiri maupun bersama-sama melalui perjanjian
menyelenggarakan kegiatan usaha berbagai bidang ekonomi.

Barang adalah setiap benda baik berwujud maupun tidak berwujud. baik
bergerak maupun tidak bergerak, dapat dihabiskan maupun tidak dapat
dihabiskan, yang dapat untuk diperdagangkan, dipakai, dipergunakan, atau
dimanfaatkan oleh konsumen.

b) Pasal 8
I. Pelaku usaha dilarang memproduksi dan /atau memperdagangkan barang
dan/atau jasa yang:

a)
d)

c)

)

g)

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

tidak sesuai dengan kondisi, jaminan, keistimewaan atau kemanjuran
sebagaimana dinyatakan dalam label, etiket atau keterangan barang
dan/atau jasa tersebut;

tidak sesuai dengan mutu, tingkatan, komposisi, proses pengolahan. pava,
mode, atau penggunaan lertentu sebagaimana dinyatakan dalam label atau
keterangan barang dan/atau jasa tersebut;

tidak sesuai dengan janji yang dinyatakan dalam label, etiket, keterangan,
iklan atau promosi penjualan barang dan/atau jasa tersebut;

tidak mencantumkan tanpgal kadaluarsa atau  jangka waktu
penggunaan/pemanfaatan yang paling baik atas barang tertentuy;

tidak memasang label atau membuat penjelasan barang vang memuat
nama barang, ukuran, berat/isi bersih atau netfo, komposisi, aturan pakai,
tanggal pembuatan, akibat sampingan, nama dan alamat pelaku usaha serta
keterangan lain untuk penggunaan yang menurut ketentuan harus
dipasang/dibuat;

e

-
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d)

e)

10

i) tidak mencantumkan informasi dan/atau petunjuk penggunaan barang
dalam bahasa Indonesia sesuai dengan ketentuan perundang-undangan
vang berlaku.

Pelaku usaha yang melakukan pelanggaran pada ayat(1) dan ayat (2) dilarang

mempergunakan barang dan/atau jasa terscbut serta wajib menariknya dari

peredaran.

Pasal 19

Pelaku usaha bertanggung jawab memberikan ganli rugi atas kerusakan,
pencemaran, danfatau kerugian konsumen akibat mengkonsumsi barang
dan/atau jasa yang dihasilkan atau diperdagangkan.

Ganti rugi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dapat berupa pengembalian
uang atau penggantian barang dan/atau jasa yang sejenis atau setara nilainya,
atau perawatan keschatan dan/atau pemberian santunan yang sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku.

Pemberian ganti rugi dilaksanakan dalam tenggang wakiu 7 (tujuh) hari
setelah tanggal transaksi.

Pemberian ganti rugi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan avat (2) tidak
mengharuskan kemungkinan adanya tuntutan pidana berdasarkan pembuktian
lebih jelas mengenai unsur kesalahan.

Ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2) tidak berlaku
apabila pelaku usaha dapat membuktikan bahwa kesalahan tersebut
merupakan kesalahan konsumen.

Pasal 23

Pelaku usaha yang menolak dan/atau tidak memberi tanggapan dan/atau tidak
memenuhi ganti rugi atas tuntutan konsumen sebagaimana dimaksud dalam
pasal 19 ayat (1), ayat (2), ayat (3), dan ayat (4), dapat digugat melalui badan
penyelesaian sengketa konsumen atau mengajukan ke badan peradilan di
tempat kedudukan konsumen.

Pasal 45

I. Setiap konsumen yang dirugikan dapat menggugat pelaku usaha melalui
lembaga yang bertugas menyelesaikan sengketa antara konsumen dan
pelaku usaha atau melalui peradilan yang berada di lingkungan peradilan
umum.

2. Penyelesaian sengketa konsumen dapat ditempuh melalui pengadilan atau
di luar pengadilan berdasarkan pilihan sukarela para pithak yang
bersengketa.

3. Penyelesaian sengketa di luar pengadilan sebagaimana dimaksud pada ayat
(2) tidak menghilangkan tanggung jawab pidana sebagaimana diatur dalam
undang-undang,

4. Apabila telah dipilih upaya penyelesaian sengketa konsumen di luar
pengadilan, gugatan melalui pengadilan hanya dapat ditempuh apabila
upaya tersebut dinyatakan tidak berhasil oleh salah satu pihak atau oleh
para pihak vang bersenpgketa.
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g)

h)

i)
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Pasal 46

1. Gugatan atas pelanggaran pelaku usaha dapat dilakukan oleh:

a) Secorang konsumen yang dirugikan atau ahli waris yang bersangkutan;

b) Sekelompok konsumen yang mempunyai kepentingan yang sama;

c) Lembaga perlindungan konsumen swadaya masyarakat yang
memenuhi syarat, yaitu berbentuk badan hukum atau yayasan, yang
dalam anggaran dasarnya menyebutkan dengan tugas bahwa tujuan
didirikannya organisasi  tersebut adalah untuk kepentingan
perlindungan konsumen dan telah melaksanakan kegiatan sesuai
dengan anggaran dasarnya.

d) Pemerintah dan/atau instansi terkait apabila barang dan/atau jasa yang
dikonsumsi atau dimanfaatkan mengakibatkan kerugian materi yang
besar dan/atau korban yang tidak sedikit. '

Gugatan yang diajukan oleh sckelompok konsumen. lembaga

perlindungan  konsumen swadaya masyarakat atau pemerintah

schagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b, huruf c, atau huruf d

diajukan kepada peradilan umum.

3. Ketentuan lebih lanjut mengenai kerugian materi yang besar danfatau

korban yang tidak sedikit sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf d
diatur dengan peraturan pemerintah.

b2

Pasal 47

Penyelesaian sengketa konsumen di luar pengadilan diselenggarakan untuk
mencapai kesepakatan mengenai bentuk dan besarnya ganti rugi dan/atau
mengenai tindakan tertentu untuk menjamin tidak akan terjadi kembali atau
tidak akan terulang kembali kerugian yang diderita konsumen.

Pasal 48

“Penyelesaian sengketa konsumen melalui pengadilan mengacu pada
ketentuan tentang peradilan umum yang berlaku dengan memperhatikan
ketentuan dalam pasal 457,

Pasal 49
1. Pemerintah membentuk badan penyelesaian sengketa konsumen di Dacrah
tingkat IT untuk penyelesaian sengketa konsumen di luar pengadilan.
2. Untuk dapat diangkat menjadi badan penvelesaian sengketa konsumen
seseorang harus memenuhi syarat sebagai berikut:
a) Warga negara Republik Indonesia;
b) Berbadan schat;
¢) Berkelakuan baik;
d) Tdak pemah dihukum karena kejahatan;
e) Memiliki pengetahuan dan pengalaman di bidang perlindungan
konsumen:
Iy Berusia sckurang-kurangnya 30 (tiga puluh) tahun.

‘.i-l. -

-
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3. Angpota sebagaimana dimaksud pada avat (2) terdin atas unsur
pemerintah, unsur konsumen. dan unsur pelaku usaha.

4. Anggota seliap unsur sebagaimana dimaksud pada ayat (3) berjumlah
sedikit-dikitnya 3 (liga) orang, dan sebanyak-banyaknya 5 (lima) orang.

5. Pengangkatan dan pemberhentian angpota badan penyelesaian scngketa
konsumen ditetapkan oleh Menteri.

4. Undang-Undang nomor 23 tahun 1992 tentang kesehatan:
1) pasal 40
1) Sediaan farmasi yang berupa obat dan bahan obat harus memenuhi
syarat farmakope Indonesia dan atau buku standar lainnya.
2} Sediaan farmasi yang berupa obat tradisional dan kosmetika serta alat
kesehatan harus memenuhi standar dan atau persyaratan yang
ditentukan.

2) pasal 41

1) Sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan setelah
mendapat izin edar.

2) Penandaan dan informasi sediaan farmasi dan alat kesehatan harus
memenuhl  persyaratan  objektifitas dan kelengkapan serta tidak
menyesatkan.

3) Pemerintah berwenang mencabut izin edar dan memenntahkan
penarikan dari peredaran sediaan larmasi dan alat kesehatan yang telah
memperoleh 1zin edar, yang kemudian terbukti tidak memenuhi
persyaratan mutu dan atau keamanan dan atau kemanfaatan, dapat
disita dan dimusnahkan sesuai dengan peraturan perundang-undangan
yang berlaku,

2.3 Landasan Teori
2.3.1 Badan Pengawas Obat dan Makanan

Kemajuan teknologi telah membawa perubahan-perubahan yang cepat dan
signifikan pada industri farmasi, obat asli Indonesia, makanan, kosmetika dan alat
kesehatan. Industri-industri tersebut kini dengan mengunakan teknologi modem
mampu memproduksi dalam skala yang sangat besar mencakup berbagai produk
dengan range yang sangal luas.

Kecnsumsi masyarakat terhadap produk-produk tersebut cenderung
meningkat, seiring dengan perubahan gaya hidup masyarakat termasuk pola
konsumsinya. Sementara itu pengetahuan masyarakat masih belum memadai
untuk dapat memilih dan menggunakan produk secara tepat. benar dan aman. Di

lain pihak iklan dan promosi secara gencar mendorong konsumen untuk
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mengkonsumsi secara berlebihan dan seringkali tidak rasional karena konsumen
vang ingin cepat melihat hasil dari penggunaan produk kosmetik pemutih seperti
yang dijanjikan dan ditawarkan dalam iklan dan promosi.

Perubahan teknologi produksi, sistem perdagangan Internasional dan gaya
hidup korsumen tersebut pada realitasnya meningkatkan resiko dengan implikasi
yvang luas pada kesehatan dan keselamatan konsumen, Apabila terjadi produk sub
standar, rusak atau terkontaminasi oleh bahan berbahaya maka resiko vang terjadi
akan berskala besar dan luas serta berlangsung secara amat cepat,

Negara Indonesia untuk itu harus memiliki Sistem Pengawasan Obat dan
Makanan (SISPOM) yang efektif dan efisien yang mampu mendeteksi, mencegah
dan mengawasi produk-produk termaksud untuk melindungi keamanan,
keselamatan dan keschatan konsumennya baik di dalam maupun di luar negeri.
Mengingat pentingnya keberadaan Sistem Pengawasan Obat dan Makanan maka
dibentuk Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) yang memiliki jaringan
nasional dan Internasional serta kewenangan penegakan hukum vang memiliki
kredibilitas  profesional yang tinggi pada tanggal 31 Januari 2001 Badan
Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia membawahi sekitar 14 Balai
Besar Pengawas Obat dan Makanan dan 15 Balai Pengawas Obat dan Makanan
yang terscbar i seluruh wilayah negara Republik Indonesia. Balai Besar
Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya menangani sckitar 29 Kabupaten, 8
Kotamadya dan 2 Kota Admimistratif di Propinsi Jawa Timur.

Berdasarkan Keputusan Presiden nomor 166 tahun 2000 vang kemudian
diubah dengan Keputusan Presiden nomor 103 tahun 2002, Badan Pengawas Obat
dan Makanan (BPOM) ditetapkan sebagai Lembaga Pemerintah Non Departemen
(LPND} yang bertanggungjawab kepada Presiden dan dikoordinasikan dengan
Menten Kesechatan. Khusus untuk Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional.
kosmetik dan produk komplemen melaksanakan penilaian dan registrasi obat
tradisional, kosmetik dan suplemen makanan sebelum beredar di Indonesia.
Selanjutnya, melakukan pengawasan peredaran dan penandaan dengan pernberian
kode untuk produk yang lavak diedarkan serta periklanan obat tradisional.

kosmetik dan produk komplemen. Penegakan hukum dilakukan dengan inspeksi
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cara produksi yang baik, sampling, penarikan produk, publik warning sampai pro

Justcia,

2.3.2 Konsumen

Manusia dalam idupoya selalu berinteraksi dengan manusia lainnya.
Ketergantungan manusia vang satu dengan lainnya ini mencerminkan bahwa
manusta itu sebagar makhluk sosial. Manusia dituntut untuk saling melengkapi
dalam memenuhi kebutuhan hidupnya masing-masing, Oleh karena itu setiap
manusia pada waktu, baik secara sendiri maupun berkelompok dalam keadaan
apapun dan bagaimanapun dapat menjadi konsumen maupun produscn atas suatu
barang dan jasa tertentu.

Pengertian tentang konsumen di Indonesia diatur dalam Undang-Undang
No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen Dalam pasal 1 butir 2
dirumuskan bahwa pengertian Konsumen adalah “setiap orang pemakai barang
dan/atau jasa yang tersedia dalam masyarakat, baik bagi kepentingan diri sendiri,
keluarga, orang lain  maupun makhluk hidup lain dan tidak untuk
diperdagangkan