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MOTTO
Orang yang tidak pernah mawas diri dalam hidupnya,
adalah orang vang membiarkan ego yang ada dalam diri

berkuasa atas pribadinya

(Bagavadgita)

Favhal B AL 19RT. Maschar i hpigr o meye Pesmg Sy UV Huntang Pelajur


http://repository.unej.ac.id/
http://repository.unej.ac.id/

Karya ini ...
Llanyalah sebuah jalan kecil menuju kesusksesan
Kupersembahkan karya ini kepada

l. Ayahanda Drs Suwandi Msi dan Ibunda tercinta Surisdiati,
atas curahan Kasih sayang tiada akhir, nasehat, dukungan
dan limpahan do’a restu yvang tulus.

2. Alma Mater yang kubanggakan, Universitas Jember
sebagai tempat menimba ilmu pengetahuan.

3. Guru dan Dosen-dosenku yang telah memberikan ilmu
pengetahuan dan suri tauladan.

4. Kakak-kakakku yang tercinta, Novie Yoeswanto, Sp., MM.,
Rena Febritasarie, SE., MM, dr. Lucky Andrianto, Sofie
Fridayanti, S.H., M.H atas segala perhatian, dukungan,
kasih sayang, dan do’a.

S. Serta semua yang mencintai dan menyayangiku.


http://repository.unej.ac.id/
http://repository.unej.ac.id/

Digital Repository Universitas Jember

PERSETUJUAN

Dipertahankan dihadapan Panitia Penguji pada -

han - Senin
tanggal 08
bulan - Agustus
tahun 12005
PANITIA PENGUJL
Kelua, Sekretans,

i

a— e r.'-"f:"\-w,w.__

A SUPARTO. S H
NP L3 415 666

De HEIMAM CHUMAIDL S H. M.S
NIP. 130 355 404

Anggota Panitia Penguji,

I H ARIL SUDJATNGO, S HE
NIP 130 368 777

2. MARDI HANDONO, S H. M H.
NIP. |31 832 299



http://repository.unej.ac.id/
http://repository.unej.ac.id/

PENGESAHAN

Skripsi dengan judul
PENERAPAN PRINSIP PEMBUKTIAN PRODUCT LIABILITY
TERHADAP OBAT TRADISIONAL CINA
YANG MERUGIKAN KONSUMEN

OLEH
PRASETIA ROMADYA WIBAWA
NIM 010710101077

PEMBIMBING,

=

)’ﬁ -

¥ nﬁ%mmm, SH

NIP. 130 368 777

Mengesahkan,
DEPARTEMEN PENDIDIKAN NASIONAL REPUBLIK INDONESIA
UNIVERSITAS JEMBER
FAKULTAS HUKLIM
DEKAN,

vi 4
¥,


http://repository.unej.ac.id/
http://repository.unej.ac.id/

KATA PENGANTAR

Pupt syukur Alhamdulillah kehadirat Allah SWT. atas segala rahmat dan
karunia yang dilimpahkan-Nya karena hanva dengan kehendak-Nva semata
penulis dapat menyelesaikan skripsi ini
Skripsi i disusun sebgai salah satu syarat untuk memperolch gelar
Sarjana Hukum pada Fakultas Hukum Universitas Jember. tempat penulis dididik
untuk menuntut ilmu hukum. Dalam skripsi ini penulis mengambil judul
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TERHADAP OBAT TRADISIONAL  CINA. YANG MERUGIKAN
KONSUMEN™
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RINGRKASAN

Skipsi vang  benudul  “PENERAPAN  PRINSIP  PEMBUKTIAN
PRODUCT LIABILITY TERHADAP OBAT TRADISIONAL CINA YANG
MERUGIKAN KONSUMEN™

Suatu  perkembangan wvang baru didalam masyarakat dewasa i,
khususnva di negara-negara maju, adalah makin meningkatnya perhatian terhadap
masalah perlindungan konsumen. Apabila dimasa lalu pelaku usaha dipandang
sangat berjasa bag perkembangan perekonomian negara mendapat perhatian lebih
besar, maka dewasa m  perlindungan terhadap konsumen lebih mendapat
perhatian sesuai dengan makin menmgkatnya perlindungan terhadap hak-hak
azast manusia. Prhak konsumen vang dipandang lemah hukum perlu mendapat
perlindungan lebih besar dibanding masa-masa yvang lalu

Adanva kasus akibat perbuatan pelaku usaha obat tradisional Cina tentu
saja sangal membahayakan karena dapat menvebabkan salah pemakaian schingga
khasiat obat ndak dapat dirasakan bahkan mungkin dapat menyebabkan penvakit
lain. dapat berakibat cacat atau vang berakibat sangat fatal yaitu merenggut nyawa
kKonsumen yang mengkonsumsi obat tradisional Cina tersebut

Permasalahan vang diangkat dalam penulisan sknips) im adalah Tanggung
jawab pelaku usaha obat tradisional Cina yang merugikan konsumen, [paya
konsumen vang dirugikan jika mengalami kerugian akibat obat tradisional Cina
serta kewenangan Balm Besar POM  Surabaya lerhadap beredarnya obal
tradisional Cina yang merugikan konsumen

Tujuan penulisan adalah untuk mengetahw dan membahas permasalahan
vang telah dirumuskan. Penuhs pada sknipst imi menggunakan metode penulisan
vuridis empiris vang meliputi sumber bahan primer dan sumber bahan sekunder,
sedangkan cara pengumpulan dala menggunakan studi kepustakaan dan studi
lapangan dengan disertai analisis data vang menggunakan deskriptif kualitatif
vang memadukan antara bahan primer dan bahan hukum sckunder schingga

keduanya saling mendukung dan kemudian ditarnk suatu kesimpulan

X1
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Tanggung jawab pelaku usaha obat tradisional Cina vang merugikan
konsumen dengan jalan mengganti kerugian yang diderita oleh konsumen
tergantung dari siapa vang memmbulkan kerugian serta seberapa besar kerugian
vang ditimbulkan akibat obat tradisional Cina yang dikonsumsi oleh konsumen
tersebul

Upaya konsumen yang dirugikan jika mengalami kerugian akibat obat
tradisional Cina yaitu dapat dilakukan melalui pengadilan dengan cara gugatan
atas dasar wanprestasi atau gugatan atas dasar perbuatan melanggar hukum. Serta
dapat juga melalw jalan diluar pengadilan dengan cara perdamaian atau Badan
Penyelesatan Sengketa Konsumen (BPSK).

Kewenangan Balat Besar POM Surabaya terhadap beredarmya obat
tradistonal Cina yang merugikan konsumen yaitu produk Obat tradisional Cina
tersebut dapat ditank dan peredarannya untuk kemudian dimusnahkan dan
dicabut izin cdarnya dan bagi pelaku usaha yang bersalah atas kerugian vang
didertta oleh konsumen dapat dikenakan sanksi sesuai dengan peraturan
perundang-undangan vang berlaku

Saran yang dapat diberikan oleh penulis dalam hal i adalah perlu adanva
suatu - sosialisast ULl entang  Perlindungan  Konsumen, perlu  adanva
penyempurnaan pada BPSK sebagai badan penyelesaan diluar pengadilan, perlu
adanya  suatu sistem  pengawasan obat dan makanan dengan SDM  dan
intrastruktur yang kuat sehingga kerugian yang diderita konsumen dapat lebih dini

untuk diatasi

X1
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BABI
PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang Masalah

Kesehatan adalah suatu anugerah yang paling berharga bagi umat manusia
karena tanpa adanya kondisi tubuh dan jiwa yang sehat manusia tidak dapat
melakukan aktivitasnya sebagaimana mestinya, sehingga apabila ada sescorang
yang merasakan sakit baik sakit tersebut nngan ataupun berat maka berbagai
usaha akan dilakukannya untuk menyembuhkan dan rasa sakit tersebut Dani
sinilah kemudian istilah obat-obatan mulai dikenal

Obat  mempunyai peranan dan kedudukan yang penting didalam
masyarakat karena obat diperlukan untuk menyembuhkan dan meningkatkan
kesehatan masyarakat. Terdapat dua sistem pengobatan berbeda vaitu sistem
pengobatan medis modern dan sistem pengobatan medis tradisional  Sistem
pengobatan medis vang modern merupakan hasil dari perkembangan ilmu
pengetahuan (terutama dan barat), sedangkan sistem pengobatan medis tradisional
adalah sistem medis yang hidup di dalam aneka kebudayaan masyarakat.

Pengobatan tradisional sebagar warisan budaya bangsa sudah lama dikenal
dalam dalam kehidupan masyarakat Indonesia, jauh sebelum pengobatan modern
memasuki wilayah Indonesia. Hingga sekarang pengobatan tradisional masih
tumbuh subur dan masih dapat dijumpai di senap sudut kots maupun di pelosok
pedesaan dari Sabang hingga sampai Merauke.

Merupakan fakta bahwa tidak sedikit angeota masyarakat dalam mencari
pemecahan terhadap masalah kesehatan, memanfaatkan pengobatan tradisional
sebagai salah satu pilthannya Sebagian keeill masvarakat di Indonesia akan
mencoba mengobati sendiri terlebih dahulu kalau sakit denpan cara-cara atau
bahan-bahan tradisional yang sehan-hari dipergunakan di lingkungan keluarga
atau meminta pertolongan kepada orang vang biasa menyembuhkan penyakit
dengan do’a-do’a atau biasa disebut dukun Kalau belum berhasil baru mereka
pergl ke tempat-tempat pelayanan kesehatan. Hasilnya akan jauh lebih baik
daripada tidak mengobati, namun belum sebaik bila berobat ke fasilitas kesehatan
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modern. Dimasa seperti sekarang ini ongkos pengobatan modem relatif tidak
murah ini semua dikarcnakan harga obat-obatan terkenal merek tertentu semakin
mahal mengikuti terpuruknya nilai rupiah terhadap dollar AS. Dengan melihat hal
im kita akan dihadapkan dalam dua pilihan vaitu menjalani pengobatan dengan
biava yang besar atau tidak berobat selingga nyawa vang menjadi taruhannya,

Itu sebabnya kimt banyak orang yang beralih ke pengobatan alternatif atau
asa dikenal dengan pengobatan tradisional. Dan sekian banyak cara pengobatan,
salah satunya adalah dengan menggunakan obat-obatan tradisional Cina. Selain
lebih murah danipada obat modern, cara untuk mendapatkan obat tradisional Cina
i pun jauh lebth mudah.

Berdasarkan wawancara yang dilakukan kepada beberapa konsumen obat
tradisional Cina, obat tersebut sudah cukup dikenal selama berabad-abad lalu dan
banyak dimmnati dan berbagai kalangan karena bagus kualitasnya, selain 1tu juga
elek sampingnya lebih ningan apabila dibandingkan jika kita mengkonsums: obat-
obatan modemn yang menggunakan bahan-bahan kimia, lag: pula banvak orang
vang telah menggunakannya dan merasakan cocok. Obat-obatan tradisional Cina
tidak jauh berbeda dengan jamu tradisional Indonesia karena itu obat-obatan
tradisional Cina tidak mengandung bahan sinietis atau bahan kirma. Ramuan obat
Cina menggunakan bahan-bahan herbal atau tumbuh-tumbuhan yang meliput
akar-akaran, dedaunan, bunga dan buah-buahan serta tidak jarang ditambah
dengan bagian-bagian tertentu dan hewan misalnya tanduk rusa. tulang rawan hiu,
sari hati hiu, minyak vang dihasilkan hewan-hewan tertentu dan sebagainya.

Menurut pendapat konsumen tersebut obat-obatan Cina yang beredar di
Indonesia juga mempunyai banyak sekali macam dan jenisnya dengan harga vang
berbeda-beda mulai dari nbuan sampai ratusan nbu rupiah. Bahkan banyak
diantara obat-obatan tersebut adalah obat selundupan yang tidak memiliki 1zin
Depkes (Lampiran 5). Hal im akan sangat merugikan karena bukan tidak mungkin
obat tersebut tak lag berisi bahan-bahan alami akan tetap ditambah dengan bahan
kimia yang tidak berguna dan berbahaya untuk kesehatan.

Perhindungan hukum terhadap kepentingan konsumen diatur secara umum

dalam Undang-undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen
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(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1999 Nomor 42) Namun secara
rnci dan mendetail mengenai perlindungan hukum konsumen obat tradisional
diatur lebih lanjut dalam peraturan perundang-undangan yang lebih khusus vang
dalam prakieknya juga diterapkan scbagai pengaturan  pengamanan  obat
tradisional Cina.

Pengaturan pengamanan obat tersebut diatur dalam Undang-undang
Nomor 23 Tahun 1992 tentang Kesehatan dan diatur lebih lanjut dalam Peraturan
Pemenintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat
Kesehatan.  Pengamanan obat dilakukan selama masa produksi obat sampai
dengan obat diedarkan pada masyarakat Pengamanan obat tersebut dilakukan
untuk melindungi konsumen obat dan bahaya vang disebabkan oleh penggunaan
obat yang tidak memenuhi persyaratan standar mutu kelayakan dan keamanan
serta kemanfaatan obat.

Persyaratan Pendaftaran obat tradisional diatur dalam pasal 23 Permenkes
Nomor 246/MENKES/Per/V/1990 tentang lzin Usaha Industri Obat Tradisional
dan pendaftaran Obat Tradisional yang menyatakan bahwa obat tersebut harus:

I Secara empink terbukti aman dan bermanfaat untuk digunakan

manusia,

2. Bahan obat tradisional dan proses produksi vang digunakan memenuhy

persyaratan yang ditetapkan,

3. Tdak mengandung bahan kima sintetk atau hasil isolasi yang

berkhasiat sebagar obat,

4. Tidak mengandung bahan yang tergolong obat keras atau narkotika

Tentang cara produksi obat tradisional Cina vang diproduksi di Indonesia
pun harus memenuhi cara produksi vang baik sesuai dengan pasal 5 Peraturan
Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 vang diatur lebih lanjut dalam Kepmenkes
Nomor 659/MENKES/SK/X/1991 tentang cara pembuatan Obat Tradisional yang
Baik (CPOTB) Dalam penjelasan pasal 5 tersebut vang dimaksud dengan cara
produksi yang baik adalah cara produksi yang distandardisasikan yang meliputi
sarana, lenaga, proses, dan prosedur produksi serta proses dan prosedur

pengendahan mutu. Cara produks: vang baik mi dimaksudkan untuk mencegah
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terjadinya kesalahan dan kekeliruan dalam proses produksi vang memenuhs
persyaratan yang ditetapkan.

Lazimnya label memberikan Keterangan tentang komposisi, dosis/aturan
pakai, indikasi, kontra indikasi, efek samping. peringatan/perhatian. Namun vang
terjadi banyak obat-obatan tradisional Cina vang beredar di Indonesia tidak
dilengkapi keterangan tctap dengan menggunakan bahasa aslinya vaitu bahasa
Cina tanpa diterjemahkan terlebih dahulu

Hal ini tentu saja sangat membahayakan karena dapat menyebabkan salah
pemakaian sehingga khasial obat tidak dapat dirasakan buhkan mungkin dapat
menyebabkan penyakit lain, dapat berakibat cacat atau yang berakibat sangat fatal
yaitu merenggut nyawa konsumen yang mengkonsumsi obat tradisional Cina

Dengan banyaknya akibat-akibal yang dapat merugikan konsumen maka
konsumen harus mendapatkan perlindungan hukum Konsumen obat tradisional
Cina yang menjadi korban kesalahan atau ketidaktepatan dosis didalam label obat
juga berhak mendapatkan pertanggung jawaban dan pihak yang memproduksi dan
menjual obat-obatan tersebut serta berhak mendapatkan pant rug) atas semua
kerugian yang didemanya

Walaupun saat i di Indonesia sudah mempunyar  suatu  Peraturan
Perundang-undangan yang melindungi konsumen yaitu Undang-undang Nomor 8
Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen vang disahkan dan diundangkan
pada tanggal 20 April 1999 di Jakarta dan termuat dalam Lembaran Negara
Republik Indonesia tahun 1992 Nomor 42 Namun karena keterbatasan dan
kemampuan konsumen yang menyangkut pengetahuan maupun materi Undang-
Undang tersebut menyebabkan banyak konsumen yang cenderung menerima
kerugian tersebut walaupun sebenarnya mercka sangat dirugikan dan lag) diantara
para konsumen menganggap kalaupun mereka menuntut haknya akan memakan
waktu yang lama, dan hasil ganti rugi yang didapatkan tidak sesua dengan
kerugian yang diderita.

Berdasarkan uraian tersebut diatas bahwa kedudukan konsumen sangat
lemah dan banyak dirugikan oleh produsen Oleh karena itulah penulis ingin
membahasnya dalam  penulisan karya ilmiah dengan judul “PENERAPAN
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PRINSIP PEMBUKTIAN PRODUCT LIABILITY TERHADAP OBAT
TRADISIONAL CINA YANG MERUGIKAN KONSUMEN™,

1.2 Rumusan Masalah

Berdasarkan uraian pada latar belakang, maka rumusan masalah dalam

sknipsi 1im adalah sebagai benkut:

|

T

bagaimanakah tanggung jawab pelaku usaha obat tradisional Cina yang
merugikan konsumen?

bagaimanakah upaya konsumen yang dirugikan jika mengalami kerugian
akibat mengkonsumsi obat tradisional Cina?

bagaymanakah kewenangan Balai Besar POM Surabaya terhadap beredarmya

obat tradisional Cina vang merugikan konsumen”

1.3 Tujuan Penulisan

Adapun tujuan penuhsan yang hendak dicapar dalam penulisan sknipst im

meliputy tujuan umum dan tujuan khusus

L3.1 Tujuan Umum

Tupuan umum dari penulisan sknipsi im adalah sebagai berikut

| Sebaga salah satu persyaratan untuk meraih gelar Sarjana Hukum

P

Sebagal sarana untuk mengembangkan 1lmu vang diperoleh dalam
perkuhiahan dengan prakiek vang terjadi dalam kehidupan nvata

4 Untuk  memberikan  sumbangan pemikiran pikiran dan  menambah
wawasan  konsumen obat tradisional Cina schingga mercka  mampu

bertindak kritis dalam memilih, menentukan dan memakar obat-obatan

1.3.2 Tujuan Khusus

Tujuan khusus dan penulisan skripsi ini adalah sebagai benkut
I Untuk  mengetahur  bagaimana tanggung jawab pelaku usaha obat

trachsional Cina yang merugikan konsumen
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Untuk  mengetahur bagaimana upava konsumen vang dirugikan jika
mengalam kerugian akibat obat tradisional Cina
3. Untuk mengetahul bagaimana kewenangan Balar Besar POM Surabava
terhadap beredarnya obat tradisional Cina yang merugikan konsumen
1.4 Metode Penulisan
Didalam  penyusunan sknpsi imi diperlukan suatu metode penulisan,
metodelogl merupakan unsur yang mutlak  diperlukan dalam penulisan dan
pengembangan ilmu pengetahuan dimana metode 1m dapat diartikan sebagai
prosedur atau rangkatan cara yang sistematis dalam menggah kebenaran sehingga

dapat dihasilkan penulisan vang mendekati optimal (Soemitro, 1998 130)

1.4.1 Pendekatan Masalah

Dalam  penubisan ani penubs  menggunakan  metodologr  pendekatan
masalah secara yundis empins yaitu dengan mengadakan pengamatan dan
penehtian dilapangan untuk mendapat sumber data dan keterangan dani pihak
terkart (Soemitro, 1998 11)

1.4.2 Sumber Data Penelitian

Sumber data penelitan yang digunakan dalam penulisan  im adalah
sumber data primer dan sumber data sekunder

Sumber data primer menurut Soerjono Soekanto adalah sumber data vang
diperoleh secara langsung dan masyarakat. Sumber data untuk mendapatkan data
primer tersebut, penulis dapat memperoleh dari wawancara secara langsung dar
pemjabat yang ditunjuk oleh Balai besar POM Surabaya yaitu bapak Drs Totok
Sudpanto., Mkes menjabat sebagm Kepala Bidang sertifikasi layanan Konsumen
(Soenono Sockanto, 1990 240)

Sumber data sekunder adalah data yang diperolch dan studi kepustakaan
untuk memperoleh landasan teoritis yang berupa pendapat-pendapat  ataupun
tuhisan-tulisan dan para ahlh maupun pihak-pihak lam yang berwenang dan juga
untuk mendapatkan informasi baik dalam bentuk ketentuan formal maupun data
melalu naskah resmi yang ada
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1.4.3 Mctode Pengumpulan Data

Metode pengumpulan data yang digunakan dalam penelitian ini adalah.

1. Studh hteratur (desk studv).
Merupakan metode pengumpulan data vang diperoleh dari buku-buku dan
bahan pustaka yang ada hubungannya dengan permasalahan, serta
pendapat para ahli, dokumen vang mendukung penelitian serta menunjang
bahan primer

2. Wawancara (inferview),
Menurut Soemitro, Wawancara adalah cara untuk memperoleh informasi
dengan bertanva langsung pada vang diwawancarai, Secara sederhana
wawancara merupakan alat pengumpul bahan dengan mempergunakan
tanya jawab antara pencari iformas: dengan sumber informasi Dalam
pengumpulan bahan dengan wawancara untuk memberikan bahan dan
informasi terhadap permasalahan vang akan dibahas dalam penulisan
skripsi i, penuhis melakukan wawancara dengan pithak vang 1erkait
{Socmitro, 1998 57)

L.4.4 Analisis Data

Setelah data terkumpul kemudian disusun secara sistematis dan terarah,
dianahisis dengan metode analisis disknpuf Kualitauf yaitu cara memperoleh
gambaran singkal suatu permasalahan yang ndak didasarkan atas angka-angka,
melmnkan  atas  dasar  peraturan  perundang-undangan  vang  berlaku  dan
menghubungkan data-data yang ada Sedangkan penankan kesimpulan secara
dedukuf yaitu proses penankan kesimpulan dilakukan dari hal-hal yang umum ke
hal-hal vang khusus


http://repository.unej.ac.id/
http://repository.unej.ac.id/

BAB 11
FAKTA, DASAR HUKUM, DAN LANDASAN TEORI

2.1 Fakta

Saat 1 bukan hanya pedagang obat tradisional Cina saja vang banyak,
importimya pun i1 bermunculan bak cendawan di musim hujan. Dinamika seperti
int memicu  persaingan  diantara pedagang dan importir. Demu mengejar
keuntungan yang mengmurkan dari bisnis ini mercka tidak segan-segan
melakukan pempuan dengan menjual obat-obatan palsu vyang tdak jelas
khasiatnya

Beberapa waktu lalu kita juga dikejutkan dengan adanya kabar tewasnya
sejumlah laki-laki Jepang setelah mengkonsums: obat tradisional Cina untuk
melangsingkan tubuh. Pil diet tersebut dikonsumsi seorang laki-laki berusia 30
tahun yang kemudian meninggal akibat serangan jantung, Kasus i, setidaknya
ada lima kematian di Jepang vang dikaitkan dengan pil peramping tubuh buatan
Cina dart berbagai merek. Laki-laki malang tersebut diperkirakan menelan pil
pelangsing tubuh vang mengandung fenfluramine, zat yang telah diarik dan
pasaran Amenka Senkat scjak tahun 1997 Pil yang mengandung fenfluramine
ditengarm mengakibatkan kerusakan pada Katub jantung ketika dikonsumsi
dengan produk peramping tubuh yang lain. Merek produk peramping tubuh yang
mengakibatkan kematian laki-laki Jepang di atas sebenarnya tidak masuk dalam
daflar  obat-obatan yang dilarang oleh pemerintah Jepang  Sementara pil
pelangsing tubuh buatan Cina lainnya, sudah resmi dituduh mengakibatkan
kematian empat laki-laki Jepang dan lebih dari 500 kasus penyakit serius lain
Untuk mengantisipasi kemungkinan buruk yang terjadi, pemenntah daerah Tokya
telah menarik dua merek pil pelangsing buatan Cina dari peredaran Tetapm,
pemenntah - pusat  belum  mengambil langkah serupa, meskipun  mereka
mengeluarkan peringatan kepada  masyarakat  untuk  berhati-hati
www. kompas.com { Lampiran 3)

Oleh Karena itu konsumen obat tradisional Cina dituntut untuk menelit

dan memperhatikan aturan pakai dan isi obat vang tercantum dalam label kemasan
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obat tradisional Cina yang membenkan keterangan secara jujur dan cukup agar
konsumen mendapatkan gambaran yang jelas tentang is1 dan khasiat obat yang

akan dikonsumsi

2.2 Dasar Hukum
Berdasarkan uraian tersebut diatas maka dasar hukum vang dapat
digunakan sebagai landasan yundis dalam penulisan skripsi ini adalah -
|. Kitab Undang-undang Hukum Perdata pasal 1243, pasal 1320, pasal
1365-1380, pasal 1504, pasal 1505, pasal 1507, pasal 1508, pasal
1851,

)

Undang-undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan

Konsumen pasal 1 angka |, angka 2, angka 3, pasal 4, pasal 5, pasal 7,

pasal 17, pasal 19-21, pasal 24-28, pasal 45-pasal 48, pasal 54 avat |,

ayat 2, ayal 3, pasal 55, pasal 56;

3 Undang-undang Nomor 23 Tahun 1992 tentang Keschatan pasal 1 ayat
10;

4 Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang Pengamanan
Sediaan Farmasi dan Alat Keschatan,

5 Peraturan  Mentenn  Keschatan  Republik  Indonesia  Nomor
246/MENKES/PER/V/1990  tentang  lzin - Usaha  Industn Obat
Tradisional dan Pendaftaran Obat Tradisional,

6. Keputusan Menten Keschatan  Republik  Indonesia  Nomor
66 1/MENKES/SK/VII/1994 temtang Persyaratan Obat Tradisional,

7 Keputusan  Menteri  Kesehatan Republik  Indonesia Nomor
39TH/MENKES/VII1991 tentang Larangan Beredar Obat Tradisional
yang tidak Terdaftar,

8 Keputusan  Mentent  Kesehatan  Republik  Indonesia  Nomor

IS6/MENKES/SK/IV/1994 1entang Pedoman Periklanan Obat bebas,

Obat Tradisional, Alat Keschatan, Kosmetika, Perbekalan Keschatan

Rumah Tangga dan Makanan Minuman,
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9 Keputusan  Menteri  Keschatan Republik  Indonesia Nomor
659/MENKES/SK/X/1991 tentang Cara pembuatan Obat Tradisional
vang baik (CPOTB);

10. Peraturan ~ Menten  Keschatan  Republik  Indonesia  Nomor
T60/MENKES/PER/IX/ 1992 tentang Fitofarmaka:

I'l. Keputusan  Menten  Keschatan  Republik  Indonesia  Nomor
76 1/MENKES/SK/IX/1992 tentang Pedoman Fitofarmaka;

12. Peraturan ~ Menteri Kesehatan  Republik  Indonesia  Nomor
917/MENKES/PER/X/1993 tentang wajib Daftar Obat Jadi.

2.3 Landasan Teori
2.3.1 Perlindungan Konsumen

Sesual dengan proses menuju era industnialisasi serta dengan adanya
kemajuan ilmu pengetahuan dan teknologi, maka berbagai macam barang olahan
yang merupakan suatu produk baru, akan bersamng mencan pasaran. Sehingga
dengan adanya persaingan yang tajam apabila tidak disertai dengan tanggung
Jawab sosial yang tinggi dan para pelaku usaha, maka akan berakibal tidak saja
bagi para pelaku usaha itu sendiri tetapi juga terhadap konsumen.

Adanya masalah-masalah tersebut schingga kita sering kali mendengar
adanya seminar-seminar baik yang bersifat nasional. regional maupun yang
bersifat lokal, yang membahas masalah yang berkaitan dengan “Perlindungan
Konsumen™ Didalam seminar-seminar tersebut banyak membahas mengenal hak-
hak dan para konsumen yang sening mengalami kerugian akibat pemakaian dan
suatu produk tertentu. Bahkan tujuan wtama dari didinkannya Yavasan Lembaga
Konsumen Indonesia (YLKI), adalah untuk melindungi para konsumen.

Perhndungan Konsumen it sendini mempunyai arti segala upaya vang
menjamin adanya kepastian hukum untuk memberikan perlindungin kepada
konsumen. Sedangkan defimsi konsumen itu sendiri didefinisikan sebagm setiap
pemakar barang dan atau jasa yang yang tersedia dalam masyarakat, baik bag
kepentingan dini sendin, keluarga, orang lain maupun makhluk hidup lain dan
tidak untuk diperdagangkan (Husm Syawali Ed, 2000:33)
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Persaingan dan para pelaku usaha tersebut menvebabkan pelaku usaha
berusaha memasarkan barang-barang produksinya dengan harga yang relatif
murah akan tetapr dibalik itu para pelaku usaha akan mengurangi mutu dan
barang-barang produksinya. Karena itu bagi para pelaku usaha tujuan utamanya
adalah untuk memperoleh keuntungan yang sebesar-besarnya Dilain pihak, para
konsumen yang dalam kenyataannya banyak vang berpengetahuan rendah,
khususnya mengenai mutu dan jems barang selalu dirangsang dengan berbaga
bentuk 1klan yang begitu menarik. Sehingga baik disadari atau tidak, para
konsumen akan tertarik juga umuk membel barang-barang yang ditawarkan
pelaku usaha

Apabila barang-barang vang dibeli oleh para konsumen tersebut betul-
betul baik dalam mutu dan telah memenuh syarat-syarat vang telah ditentukan,
maka dalam hal int tidak ada masalah. Namun tidak jarang pula barang-barang
produks: yang sudah dibeli tersebut ternyata memiliki mutu vang rendah dan tidak
memenuhi svarat, sehingga menimbulkan kerugian bagi para konsumen bahkan
sampar memmbulkan korban jiwa.

Sehingpa didalam menanggulang: keadaan seperti diatas pemerintah wajth
untuk - meningkatkan - pengawasannya  terhadap  produk-produk  yang  akan
chpasarkan kepada masyarakat. Pengawasan tersebut dapat dilakukan dengan
memberikan - batasan-batasan  dan  ketentuan-ketentuan  vang  harus  selalu
diperhatikan dan ditaati oleh para pelaku usaha, agar barang-barang yang
diproduksi memenuhi svarat batk mutu maupun standarnya

Berkaitan dengan masalah pengawasan, maka para pelaku usaha juga
harus dibebani tanggung jawab mengenai kerugian-kerugian yang diderita oleh
konsumen, sebagar akibat dan pembelian atau penggunaan barang-barang hasil
produksinya Tanggung jawab pelaku usaha ini dalam pengertian yundis disebut
dengan istilah Tanggung Jawab Produk (TJP)

Meskipun sudah banyak ketentuan mengenm Tanggung Jawab Produk dari
para pelaku usaha, namun masih sering Kita ketemukan kasus-kasus tentang
dirugikannya konsumen schagmi akibat dari rusaknya atau rendahnya mutu

barang-barang yang dibeli atau digunakannya. (Forum Keadilan, 1998 39)
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2.3.2 Obat tradisional, Obat tradisional Cina, dan Jenis-jenisnya.

Sejak lama masyarakat telah mengenal dan memanfaatkan obat-obat
alarmah yang berasal dari tumbuh-tumbuhan, hewan, dan bahan mineral Mereka
meramu dan meraciknya sendin alas dasar pengalaman yang diwanskan secara
turun lemurun oleh generasi sebelumnya bentuk racikan demikian dikenal sebagai
“jamu” yang wujudnya berupa sediaan-sediaan sederhana. Pada umumnya khasiat
Jamu tersebut dimaksudkan sebagai sarana pemeliharaan keschatan dan juga
kecantikan. Bahan baku obat alami ini, dapat berasal dan sumber daya alam biotik
maupun abiotik. Sumber daya biotk mehiputi jasad remik, flora dan fauna serta
biota laut. sedangkan sumber daya abiotik meliputi sumber dava daratan, perairan
dan angkasa dan mencakup kekayaan/ potensi vang ada di dalamnva

Obat tradisional atau jJamu berasal dan alam dan khasiatnya belum terbukti
secara \lmiah. Selama im, penggunaannya hanya didasarkan pada data empink
semata yaitu data pengalaman dan seseorang yang lelah mengalami penyembuhan
setelah mmum jamu

[Didalam Undang-undang Nomor 23 tahun 1992 tentang Keschatan dalam
pasal | avat (10) menyatakan bahwa “Obat tradisional adalah bahan atau ramuan
bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan mmeral. sedian sarian
(gelemk) atau campuran dar bahan tersebut vang secars turun-temurun telah
chgunakan untuk pengobatan berdasarkan pengalaman * penjelasan mengenai obat
tradisional imt memiliki pengertian yang sama dengan penjelasan di dalam
Peraturan Menten Kesehatan R1 Nomor 246/MENKES/PER/V/1990 tentang lzin
Usaha Industri Obat Tradisional dan Pendaftaran Obat Tradisional.

Jika menurut pengertian Obat tradisional Cina dari Undang-undang dan
Peraturan Menteri Kesehatan Rl tersebut diatas maka dapat diambil suatu
pengertian Obat tradisional Cina adalah bahan atau ramuan bahan yang berupa
bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan mmneral, sediaan sanan (gelenik) atau
campuran dan bahan tersebut yang secara turun-temurun telah digunakan untuk
pengobatan berdasarkan pengalaman yang berasal dari negara Cina

(bat tradisional yang berdasarkan cara pembuatan serta jems dan tingkat

pembuktian khasiat dikelompokkan menjadi jamu, obat herbal terstandar dan
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fitofarmaka (Keputusan Kepala Badan Pengawas Obal dan Makanan Republik

Indonesia nomor HK 00.05.4 2411 tentang Ketentuan Pokok Pengelompokan dan
Penandaan Obat Bahan Alam).

Menurut bentuk sediaannya, selama 1m ada beberapa bentuk sediaan obat

tradisional Indonesia seperti yang ditetapkan dalam Surat Keputusan Menteri
Kesehatan - Republik  Indonesia  nomor  661/MENKES/SK/VII/I1994  tentang

Persyaratan Obail Tradisional, yaitu:

F=d

(i)

Rajangun adalah sediaan obat tradisional berupa potongan simphsia,
campuran simphsia atau campuran simplisia dengan sediaan galenik
vang penggunaannya dilakukan dengan pendidihan atau penveduhan
dengan air panas;

Serbuk adalah sediaan obat tradisional berupa butiran homogen dengan
derajat halus yang cocok, bahan bakunya berupa simplisia sediaan
galemk atau campurannya,

Pl adalah sediaan padat obat tradisional berupa massa bulat, bahan
bakunya berupa serbuk simplisia, sediaan galenik atau campurannva
Dodol aau jenang adalah sediaan obat tradisional, hahan bakunya
berupa serbuk simphsia, sediaan galenik atau campurannya,

"astiles adalah sediaan padat obat tradisional berupa lempengan pipih,
umumnya berbentuk segi empat, bahan bakunya berupa campuran
serbuk simplisia, sediaan galenik atau campuran keduanya,

Kapsul adalah sediaan OT yang terbungkus cangkang keras atau Junak.
bahan bakunya terbuat dan sediaan galenik dengan atau tanpa bahan
tambahan,

Tablet adalah sediaan obat tradisional padat kompak, dibuat secara
kempa cetak, dalam bentuk tabung pipih, sihndris, atau bentuk lain,
kedua permukaannya rata atau cembung, terbuat dari sediaan galemk
dengan atau tanpa bahan tambahan,

Catran obat dalam adalah sediaan obat tradisional berupa larutan
emulsi atau suspensi dalam air Bahan bakunya berasal serbuk

simphisia atau sediaan galenik dan digunakan sebagai obat dalam:
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9. San jamu adalah cairan obat dalam, dengan tujuan  tertentu
diperbolehkan mengandung etanol, dengan persyaratan sesuai cairan
obat dalam, kadar etanol tidak lebh dan 1% suhu 20 0C, kadar
methanol ndak lebih dan 0,1 % dihitung terhadap kadar ctanol, dengan
penandaan dicamtumkan kadar etanol. methanol, tertera peringatan
"kocok dahuly".

10. Parem, pilis dan tapel adalah sediaan padat obat tradisional, bahan
bakunya berupa serbuk simplisia, sediaan galenik atau campurannya
dan digunakan sebagai obat luar Pada penandaannya harus tertera
"obat luar"

I'l. Koyok adalah sediaan obat tradisional berupa pita kain yang cocok dan
tahan air yang dilapisi dengan serbuk simplisia dan atay sediaan
galemk, digunakan sebagar obat luar dan pemakaannva ditempelkan
pada kulit. Penandaan pada etiketnya tertera "obat Juar”

[2. Caitan obat luar adalah sediaan obat trachsional berupa larutan
suspenst atau emulsi, bahan bakunya berupa simplisia, sediaan galemk,
dan digunakan schagai obat luar. Cairan obat luar boleh ditambah
bahan pengawet sesua persyaratan pil dengan penandaan "obat Juar”
diserta peringatan "kocok dahulu®

I3 Salep/knm adalah sediaan selengah padat yang mudah dioleskan,
bahan bakunya berupa sediaan galemik yang larut atau terdispersi
homogen dalam dasar salep’knm yang cocok dan digunakan sebagay
obat luar  Boleh mengandung  bahan tambahan pengawet  sesuan
persyaratan pada pil, disertai penandaan pada etiket "obat luar™

14, Sediaan galenik adalah ekstraksi bahan atau campuran bahan yang
berasal dari tumbuh-tumbuhan atau hewan

Simphsia adalah bagian-bagian vang berasal dari tumbuh-tumbuhan atay

hewan yang telah diolah dengan cara tertentu. Sediaan galenik adalah ckstraksi
bahan atau campuran bahan yang berasal dan tumbuh-tumbuhan atuu hewan.
Cangkang adalah kulit Luar Kempa cetak adalah pemampatan untuk menjadi

suatu bentuk tertentu. Emulsi adalah catran vang terbentuk dari campuran suaty
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al-zat lertentu. Suspensi adalah carran atan gas vang memilik] partikel-partikel

vang sangat halus. Sediaan adalah bahan dari obat tradisional

2.3.3 Pelaku usaha dan konsumen

Dantara pelaku usaha (pihak vang menghasilkan dan atay memasarkan
barang atau jasa) dengan Konsumen (pemakai akhir dan barang dan atau jasa
untuk din sendin atau keluarganya) terjadt hubungan vang terus-menerus dan
berkesinambungan.  Hubunpan tersebut dapat terjadi dikarenakan keduanya
memang saling menghendak) dan mempunyai ketergantungan yang cukup tinggi
antara yang satu dengan yang lain. (Frman Rajaguguk, 2000: 36)

Hal tersebut disebabkan pelaku usaha sangat membutuhkan dan sangat
bergantung  pada  keberadaan  konsumen sebagai pelanggan  Tanpa adanva
dukungan dan konsumen, maka tidak akan mungkin Kelangsungan usaha pelaku
usaha dapat berjalan lancar  Sebaliknya tanpa adanya pelaku usaha semua
kebutuhan konsumen udak akan dapat terpenuhi

Dengan adanya ketergantungan tersebut sehingga menciptakan  suvatu
hubungan yang terus-menerus dan berkesinambungan sepanjang masa sesual
dengan tingkat ketergantungan akan kebutuhan yang tiduk terputus-putus. Ini
berarti antara konsumen dan pelaku usaha memiliki kebutuhan yang seimbang.
Namun fenomena vang terjadi justru schaliknya bahwa hubungan antara
konsumen dan pelaku usaha tdak scimbang  Konsumen berada pada pada
kedudukan yang lemah dan menjadi obvek akuvitas bismis untuk meraup
keuntungan vang sebesar-besarya oleh pelaku usaha

Hal ini dapat tenjadi karena sebagian  besar konsumen tidak mengetahin
apa kewajiban dan buta akan hak-hak mercka sebagm konsumen vang baik
Sedangkan dipthak pelaku usaha, sebagian besar diantara mereka Juga lupa akan
hak dan kewajibannya Untuk itu perlu dyelaskan apa vang menjadi hak dan
Kewapiban konsumen, hak dan kewayitban pelaku usaha

Setelah diurmkan sepertt diatas maka kita akan dapat mengetahui bahwa
hubungan hukum antara konsumen dan pelaku usaha obat tradisional Cina

berkelanjutan terjadi sejak proses produksi, distribusi, pemasaran dan penawaran
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obat tersebut. Rangkaian kegiatan tersebut merupakan rangkaian perbuatan dan
perbuatan hukum yang mempunyai akibat hukum, baik terhadap semua pthak
maupun pada pihak-pihak tertentu saja

Tahap penyaluran atau distribusi obat tradisional Cina menghasilkan suatu
hubungan yang sifatnya massal Karena sifat massal itulah maka negara sangat
berperan dalam mehndungi masyarakat sebagal konsumen pengguna dan pemakai
obat tradisional Cina. Hal ini diwnjudkan melalw pengadaan standart mutu. cara
dan prosedur produksi, syarat keschatan, syaral pengemasan, syarat lingkungan
dan sebagainya

Keadaan yang scperti itu maka akan dapat mempengaruhi - dan
menciptakan kondisi perjanjian vang juga sangal bervariasi dimana terkadang
dalam praktek hubungan hukem melemahkan posisi  konsumen.  Melhihat
kenyataan i maka perlindungan hukum terhadap hak-huk konsumen tidak dapat
chberikan dalam satu aspek saja, melainkan diberikan dalam bentuk suatu sistem
perangkut hukum yang mampu memberikan perlindungan yang stiimulasi dan
komprehensil sehingga terjadi persaingan yvang jujur yang secara langsung atau
tidak langsung akan menguntungkan konsumen

Diantara Konsumen dan pelaku usaha obat tradisional Cina terjadi
perjanjian jual beh yang telah melahirkan suatu perikatan diantara mereka, dengan
adanya perikatan im maka masing-masing pihak memiliki hak dan kewajiban
yang harus dipenuhi Dalam kaiannya dengan adanya perikatan ini terdapat
hubungan hukum diantara konsumen dan produsen obat tradisional Cina dimana
apabila salah satu pihak baik konsumen maupun pelaku usaha tidak memenuhi
hak dan kewajibannya maka dapat dituntut melakukan perbuatan wanprestasi dan
atau dapat dimintar ganti rugi.

Hubungan hukum antara pelaku usaha dan konsumen obat tradisional Cina
Jika dikaitkan dengan perbuatan melanggar hukum adalah bahwa perbuatan
melanggar hukum melahirkan perikatan antara pihak vang melakukan perbuatan
melanggar hukum dengan pihak dimana perbuatan melanggar hukum tersebut
dilakukan, imi berarti perikatan terjad saat perbuatan melanggar hukum tersebut

dilukukan. Pelaku usaha dapat dituntut melakukan perbuatan melanggar hukum
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apabila melanggar hak konsumen, bertentangan dengan kewajiban hukum pelaku
usaha, bertentangan dengan kesusilaan dan kecermatan yang harus diindahkan

dalam lalu Iintas masyarakat terhadap diri dan barang orang lain.

2.3.3.1 Pelaku Usaha Obat Tradisional Cina

Pada Undang-undang Nomor 8 tahun 1999 tidak menggunakan istilah
produsen melainkan istilah yang lebih luas yaitu pelaku usaha. Dalam pasal |
angka (3) dijelaskan bahwa yang dimaksud “pelaku usaha adalah setiap orang
perseorangan atau badan usaha baik yang berbentuk 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™

Disamping itu kalangan ahh ekonomi (lkatan Sarjana Ekonomi Indonesia)
menetapkan bahwa pelaku usaha terdin dan tiga kelompok besar yaitu

a. Kelompok penyedia dana (investor) bagi memenuhi keperluan pelaku
usaha atau orang perorangan (konsumen), seperti bank, lembaga
keuangan non-bank dan para penyedia dana lainnya;

b. Kelompok pembuat barang/jasa (produsen) seperti pembuat (pabrik)
pangan olahan, pembuat (pabrik) sandang, pembuat atau developer
perumahan, penyelenggaraan usaha angkutan, penyelenggara usaha
asuransi, dan sebagamya;

¢. Kelompok pengedar barang dan jasa (distributor), seperti warung,
kedai toko, supermarket, mini market, pedagang kaki lima dan lain-
lamn. Masing-masing kelompok usaha (publik atau privat) tersebut
berperan sebagai penyelenggara usaha di bidang ekonomi, baik secara
sendiri-sendin atau berdasarkan perjanjian dengan pihak/pthak-pihak
lain. (A.Z. Nasution 1999:3(})

Sementara itu pelaku usaha (produsen) obat tradisional, dalam terminologi

versi Badan POM dikelompokkan menjadi dua, vaitu :

a. Produsen yang memiliki izin usaha indusini sesuai dengan peraturan
perundang-undangan vang berlaku

b. Produsen vang tidak memiliki (oleh karena itu diharuskan) izin, vaity
mereka yang membuat obat tradisional secara terbatas misalnya
pemual jJamu racikan dan jamu gendong.

Untuk menciptakan keamanan berusaha bagi pelaku usaha dan sebagm

keseimbangan atas hak-hak yang diberikan kepada konsumen. maka dalam
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Undang-undang Nomor 8 tahun 1999 tentang Pelindungan Konsumen pada pasal

6 diatur mengenai hak pelaku usaha yaitu -

a.

Hak untuk menerima pembayaran yang sesuai dengan kesepakatan
mengena  kondisi  dan nilar  tukar barang dan/atay jasa vang
diperdagangkan,

Hak untuk mendapatkan perlindungan hukum dari tindakan konsumen
vang beritikad baik;

Hak untuk melakukan pembelaan din  sepatutnya di  dalam
penyelesaian hukum sengketa konsumen,

Hak untuk rehabilitasi nama baik apabila terbukti secara hukum bahwa
kerugian konsumen udak diakibatkan barang dan/atau jasa yang
dperdagangkan;

Hak-hak yang diatur dalam ketentuan peraturan perundang-undangan
lainnya,

Seperti halnya konsumen obat tradisional yvang memperoleh hak vang

harus dipenuhi oleh pelaku usaha, maka hak yang diperoleh pelaku usaha obat

trachsional Cina vang harus dipenuhi, hak-hak tersebut antara lain

a

Bahwa pelaku usaha obat tradisional Cina berhak untuk menerima
pembayaran vang sesuai dengan kescpakatan dan nilai tukar atas
produk obat tradisional Cina vang diperdagangkan Konsumen tidak
boleh ingkar janp dengan tidak mau membavar harga vang telah
disepakati sebelumnya

Bahwa pelaku usaha obat tradisional Cina berhak untuk mendapat
perlindungan hukum dari tindakan konsumen vang hdak baik. Ini
semui berguna karena saat i1 masih dapat ditemukan konsumen yang
berbuat curang dan melewati batas dengan main hakim sendin,

Bahwa pelaku usaha obat tradisivnal Cina berhak untuk melakukan
pembelaan din sepatutnya dalam penyelesaian hukum sengketa
konsumen. Ini dimaksudkan agar pelaku usaha obat tradisional Cina
tersebut dapat membukukan apakah dia bersalah atau tidak dalam
sengketa menyebabkan kerugian terhadap konsumen, kalaupun dia
bersalah maka dia dapat menjelaskan bagaimana kesalahan itu dapat

terjach dan apa penyebabnva.
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d

Bahwa pelaku usaha obat tradisional Cina berhak untuk mendapatkan
rehabilitasi nama baik apabila ia terbukti secara hukum bahwa
kerugian konsumen tidak diakibatkan oleh produk obat tradisional
Cina yang diproduksi atau diperdagangkannya

Selanjutnya, sebagai konsekuensi dari hak konsumen yang telah

disebutkan pada urman sebelumnya, maka kepada pelaku usaha dibebankan pula

kewajiban-kewajiban yang diatur dalam pasal 7 Undang-undang No._ 8 tahun 1999

tentang Perlindungan Konsumen, yaitu

a.
b.

L =

Bentikad baik dalam melakukan kegiatan usahanya .

Memberikan informasi yang benar, jelas dan Jupur mengenai kondisi
dan jaminan barang dan/ atau jasa serta memberikan penjelasan
penggunaan, perbaikan dan pemeliharaan:

Memperlakukan atau melayani konsumen secara benar dan Jujur serta
tidak diskriminatif’

Menjamin mutu barang dan/atau jasa yang berlaku,

Memben kesempatan kepada konsumen untuk mengul dan/ atau
mencoba barang dan/atau jasa tertentu serta memberi Jaminan dan/atau
garansi atas barang vang dibuat dan/atau vang diperdagangkan,
Membert kompensasi ganti rugi dan/atau penggantian atas kerugian
akibat penggunaan, pemakaian, dan pemanfaatan barang dan/atau jasa
vang diperdagangkan,

Memben kompensasi ganti rugi dan/atay penggantian apabila barang
dan/atau jasa yang diterima tidak sesua dengan perjanjian

Melihat uraian diatas dapat disimpulkan bahwa kewajiban-kewajiban

lersebut merupakan manifestasi dari hak konsumen dalam sisi vang dapat

chgunakan untuk menciptakan budaya tanggung jawab dalam diri para pelaku

usaha, schingga dalam hal ini para pelaku usaha obat tradisional Cina dituntut

untuk

d

Beritikad baik dan menyediakan informasi yang benar, jelas dan jujur
mengenal kondisi obat tradhsional Cina vang diproduksinya

Pemberian informasi tersebut harus jelas dalam pengungkapannya atau
pemaparannya,  keseluruhannya  harus  jelas schingga  ndak
memmbulkan dua pengertian yang berbeda dan dapat dipahami olch
konsumen, minimal menggunakan  bahasa Indonesia, pembenan

gambar yang inofatif, menunjukkan data komposisi obat vang benar,
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tanggal pembuatan, akibat samping bila ada, serta keterangan nama
dan alamat produsen, sesuai dengan ketentuan yang berlaku
Membenikan penjelasan bagaimana penggunaan obat tradisional Cina
yang benar, dapat pula disertai penjelasan mengenai cara penvimpanan
obat dan masa kadaluwarsa, schingga konsumen dapal merasakan
manfaat dan obat tersebut baik untuk menyembuhkan penyakit
maupun untuk pemeliharaan kesehatan.

Bahwa pada saal transaksi terjadi, pelaku usaha obat tradisional Cina
wajib memperlakukan konsumen secara benar dan jujur serta tidak
disknmmatif, vaitu tidak membeda-bedakan mutu pelavanan kepada
konsumen.

Pelaku usaha Obat tradisional Cina juga dituntut untuk menjamin mutu
sesuar dengan standar yang berlaku, dimungkinkan pula bahwa untuk
menguji atau mencoba terlebih dahulu obat yang akan digunakan,
Setelah transaksi terjadi, pelaku usaha obat tradisional Cina wajib
membert kompensasi/ganti rug) atau penggantian akibat pemakaian,
penggunaan dan/atau pemanfaatan obat yang diperdagangkan bag
konsumen vang dirugikan karcna tidak sesuai dengan perjanjian
sehingga menyebabkan kerugian kesehatan tubuh dan membahayakan

Keamanan jiwanya.

Disamping kewajiban-kewajiban pelaku usaha obat tradisional diatas

kewajiban pelaku usaha obat tradisional Cina vang pahng wama adalah

mendaftarkan diri dan memperoleh izin dari instansi yang berwenang. Hal ini

diatur  dalam Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia  Nomor

246/MENKES/PER/V/1990 tentang lzin Usaha Industn Obat Tradisional dan

Pendaftaran Obat Tradisional pasal 3, yaitu -

1.

Pasal 3 (1) : Obat Tradisional yang diproduksi, diedarkan di wilayah
Indonesia maupun diekspor terlebih dahulu harus didaftarkan sebagai
persetujuan Menter: |
Pasal 3 (2) : Dikecualikan dan ketentuan ayal (1) adalah obat
tradisional hasil produksi |
a. Industri Kecil Obat Tradisional dalam bentuk rajangan, pilis,
tapel, dan parem
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b. Usaba jamu racikan |

c. Usaha jamu gendong
Pasal 3 (3) . Obat Tradisional hasil produksi Industni Kecil Obat
Tradisional diluar yang dimaksud dalam avat (2) huruf a dikenakan
ketentuan ayat (1)

70

Hal ini sangat berguna bagi perlindungan hukum terhadap para konsumen
pemakai dan pengguna obat tradisional tersebut, Dengan terdafiar dan mendapat
1zin resmi, maka pelaku usaha akan terus termomtor, sehingga apabila ada
penyimpangan dalam menjalankan prakiek maka akan dapat segera diambil
tindakan olch pihak yang berwapib. Selain itu masih ada satu lagi kewajiban yang
perlu diperhatikan oleh pelaku usaha obat tradisional Cina yaitu merujuk
konsumen yang menjadi pasien/pendenita yang mempergunakan obal tradisional
Cina ke tingkat yang lebih atas vang lebih berwenang seperti petugas medis,
puskesmas maupun rumah sakit, apabila dininya ndak berhasil mengobati atau

diluar kewenangannya

2.3.3.2 Konsumen Obat Tradisional Cina

Secara harfiah, konsumen (consumer) dapat diartikan sebgar sescorang
yang membeh barang, atau mempergunakan jasa atau setiap orang vang
menggunakan produk. Produk disim meliputi barang dan atau jasa. Menurut A Z
Nasution, konsumen adalah setiap orang, yang mendapatkan barang alau jasa
yang tersedia dalam masyarakat, digunakan untuk memenuhi kebutuhan hidup
pribaci, keluarga atau rumah tangga dan tidak untuk kebutuhan komersial

Sementara . dalam  Undang-undang Nomor 8 tentang Perlindungan
Konsumen, pasal | angka 2 menjelaskan bahwa “Konsumen ialah setiap orang
pemakal barang atau jasa vang tersedia dalam masyarakat baik bag kepentingan
din sendin, keluarga atau orang lain maupun makhluk hidup lain dan tdak untuk
diperdagangkan™

Dan hal-hal yang telah dikemukakan diatas maka pengertian konsumen
melipult unsur-unsur, yartu

4. orang,

b, pemakai barang atau jasa,
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¢. pemakar akhir (end uver)

d memakai barang dan/atau jasa untuk keperluan sehari-han

Apabila dilihat dari segi tujuan penggunaan produk, maka konsumen dapat

dibagi menjadi -

a. Konsumen yvang memakai, menggunakan atau memanfaatkan produk
untuk  membuat  produk  lain  atau  untuk  keperluan
komersial/diperdagangkan  kembali  (disinbutor) vang  disebut
Konsumen antara

b. Konsumen yang menggunakan produk untuk keperluan pribadi,
keluarga dan tidak untuk diperdagangkan kembal disebut dengan
konsumen akhir

Didalam kelmdupan sehan-han, konsumen merupakan istilah yang baik

secara langsung maupun tidak langsung melekat pada setiap anggota masyarakat

Setiap anggota masyarakal merupakan konsumen untuk suatu produk, pada suatu
waktu, bahkan untuk berbagm produk dan untuk jangka waktu yang relanf
panjang, alau secara lerus mencerus sepanjang masa

Konsumen obat tradisional Cina adalah sebagai konsumen akhir sesuan

dengan  pengertian dalam  Undang-undang Nomor 8 tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen pasal | angka (1), vaitu semua orang vang menggunakan
obat tradisional Cina baik untuk kepentingannya sendin, keluarga atau orang lain
dan tidak untuk diperdagangkan, dengan tujuan mendapatkan hasil tertentu sesuai
dengan apa yang diharapkan dan sesum dengan daya guna obat

Mantan Presiden  Amenka  Senkat, John F  Kennedy, pernah

mengemukakan empat hak dasar konsumen, yaitu

1. The rights to safe product;

2. The rights to be informed about products;

3. The vights to definite choices in selecting products;
4. The rights 1o he heard regarding consumer interests,
(Gunawan Wiadjaja, 2001:27)

Hal tersebut berartt masyarakat sebagm konsumen memiliki empat hak

dasar yaitu
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b

Hak atas keamanan dan keselamatan, im berarti setiap konsumen
diberi jaminan keamanan dan keselamatan dalam mengkonsumsi
barang dan/atau jasa.

Hak mendapatkan informasi, bahwa konsumen berhak untuk
mendapatkan informasi yang benar pada setiap barang dan/atau jasa,
akibat sampingan yang mungkin akan timbul dan pemakaian produk
tersebut dan cara penggunaan dan merawat produk, dimana mformasi
tersebut memiliki beberapa tujuan antara lain yaitu, dengan adanva
informasi yang benar dan lengkap akan dapat mencegah dan/atau
mengurangi berbagar bentuk kerugian atau bencana;

Hak untuk memilih, bahwa Kkonsumen mempunvai hak untuk
memilih/memakar barang dan/jasa secara bebas sesum dengan apa
vang dunginkan atas keyakinan sendini bukan karena pengaruh dani
luar baik dalam memilih kualitas maupun kuantitasnya,

hak untuk didengar, bahwa konsumen berhak untuk  didengar
pendapatnya mengenar berbagar keputusan/kebijaksanaan vang akan
berakibat pada dirmya. Hak untuk didengar im dapat diungkapkan oleh
konsumen melalui cara mengadu kepada produsen, penjual maupun
pada nstansi yang berkaitan  dengan masalah terscbut  apabila
konsumen tersebut dirugikan/ dikecewakan dalam pemakaian produk

barang/atau jasa

Resolusi Persenikatan Bangsa-Bangsa Nomor 39/284 Tahun 1985 tentang

perhindungan konsumen (Guidelines for Consumer Protection), Juga merumuskan

berbagan kepentingan konsumen yang perlu dilindungi, vang meliputs

i

Perlindungan konsumen dan bahaya-bahaya terhadap keschatan dan
keamanannya,

Promosi dan perlindungan kepentingan ekonomi sosial konsumen,
Tersedianya informasi  yang memadai  bagi  konsumen  untuk
memberikan kemampuan mercka melakukan pilihan yang tepat sesua
kehendak dan kebutuhan pribadi;

Pendidikan konsumen;
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c.

f

Tersedianya upaya ganti rugi yang efektif:

Kebebasan untuk membentuk organisasi konsumen atau orgamsasi
lainnya yang relevan dan memberikan kesempatan kepada organisasi
tersebut untuk menyuarakan pendapatnya dalam proses pegambilan

keputusan yang menyangkut kepentingan mereka.

Undang-undang Nomor 8 tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen

pada pasal 4 merinci hak konsumen sebagai berikut :

a

b.

Hak atas kenyamanan, keamanan, dan keselamatan dalam
mengkonsumsi barang dan/atau jasa;

Hak untuk memilih barang dan/atau jasa, serta mendapatkan barang
dan/atau jasa tersebut sesuai dengan nilai tukar kondisi serta jaminan
yang dijanjikan;

Hak atas informasi yang benar, jelas dan jujur mengenai kondist dan
jaminan barang dan/atau jasa;

Hak untuk didengar pendapatnya dan keluhannya atas barang dan/atau
jasa yang digunakan;

Hak untuk mendapatkan advokasi, perlindungan, dan upaya
penyelesaian sengketa perlindungan konsumen secara patut;

Hak untuk mendapatkan pembinaan dan pendidikan konsumen,

Hak untuk diperlakukan atau dilayani secara benar dan jujur, serta
tidak disknminatif,

Hak untuk mendapatkan kompensasi, ganti rugr dan/atau penggantian.
Apabila barang dan/atau jasa yang diterima tidak sesuai dengan
perjanjian atau tidak sebagaimana mestinya;

Hak-hak yang diatur dalam ketentuan peraturan perundang-undangan
lamnya.

Darn apa yang telah dijelaskan diatas maka dapat diambil suatu pengertian

bahwa

a.

Kenyamanan, keamanan dan keselamatan merupakan hak yang paling
pokok dan utama yang harus didapatkan oleh konsumen obat
tradisional Cina pada saal mengkonsumsi obat dalam rangka upaya
perlindungan konsumen. Apabila ternyata obat tradisional Cina yang
dikonsumsi ternyata tidak membenikan kenyamanan, atau bahkan
mungkin berbahaya untuk kesehatan dan kesclamatan konsumen jelas
tidak layak untuk diedarkan dalam masyarakat;

Untuk menjamin bahwa obat tradisional Cina tersebut nyaman, aman

dan tidak membahayakan. maka konsumen obat tradisional Cina


http://repository.unej.ac.id/
http://repository.unej.ac.id/

&

2

dibenkan kebebasan untuk memilih dan mendapatkan jenis obat-
obatan;

Pembenan obat tradisional Cina tersebut harus berdasarkan atas
keterbukaan mformasi yang benar dan jujur mengenai kondisi dan
jaminan obat. Tm semua sangat berarti agar konsumen menggunakan
produk obat tradisional yang sudah teruji bukan obat tradisional yang
ilegal atau tidak terdaftar karena mengandung bahan kimia berbahaya;
Penggunaan obal tradisional Cina yang salah, efeknya bukan hanya
mengeluarkan uang dengan sia-sia tapl juga nyawa vang menjadi
laruhannya. Im berarti bahwa konsumen berhak didengar keluhan dan
pendapatnya dalam setiap mengkonsumsi obat tradisional Cina,

Bahwa konsumen berhak untuk mendapatkan pembinaan dan
pendidikan konsumen. Pendidikan konsumen merupakan instrumen
penting bagi pemberdayaan konsumen. Pendidikan im dapat dilakukan
melalul tehnik pendidikan dengan menekankan pada kesadaraan akan
hak konsumen, penyuluhan dan kemampuan berorganisasi. Dengan
adanya pendidikan konsumen diharapkan konsumen tidak akan
mengalami kerugian dalam mengkonsumsi produk obat tradisional
Cina,

Konsumen obal tradisional Cina berhak untuk diperlakukan atau
dilayam secara benar dan jujur serta tidak diskriminatif berdasarkan
suku, agama, budaya, daerah, pendidikan, kaya, miskin, dan status
sosial lainnya dalam setiap transaksi.

Apabila terjadi pentimpangan yang merugikan, konsumen obat
tradisional Cina berhak untuk memperoleh advokasi, pembinaan dan
perlakuan adil, dan memperoleh kompensasi ganti rugi yang sesuai
dengan kerugian yang dideritanya;

Konsumen berhak menuntut ganti rugi atas kerugian vang didentanya.
Hal ini dilakukan sebagai pemulihan hak-haknya yang telah dilanggar.
Pemubihan atas kerugian bisa berupa matenal maupun inmaterial

(pengembahan pada keadaan semula).
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Kewajiban dari konsumen itu sendiri didalam Undang-undang Nomor 8

tahun 1999 tentang perlindungan konsumen pada pasal 5 merumuskan kewajiban

konsumen adalah sebagai benkut |

a

b

¢
d

Membaca atau mengikuti petunjuk informasi dan prosedur pemakaian
alau pemanfaatan barang dan/atau jasa, demm keamanan dan
keselamatan;

Beritikad baik dalam melakukan transaksi pembelian barang dan/atau
Jasa,

Membavyar sesual dengan nili tukar yang disepakati,

Mengikuti upaya penyelesaian hukum sengketa perlindungan
konsumen secara patul.

Im berarti konsumen obat tradisional Cina selain memperoleh hak dan

dapat  menuntut  apabila  haknya dilangpar juga tidak bolch melupakan

kewajibannya, yanu:

a

Bahwa konsumen obat tradisional Cina harus mengikuti petunjuk
informasi dan prosedur pemakaian atau pemanfaatan obat demi
keamanan dan keselamatan. lm berarti konsumen obat tradisional Cina
dituntut untuk tidak sembrono dalam mengkonsums) obat tradisional
Cina bmk sebagar sarana penyembuhan penyakit, pemehiharaan
keschatan ataupun sebagar pemehharaan kecantikan,

Ketelian dalam membaca label obat merupakan hal mutlak vang
harus dilakukan konsumen obat tradisional Cina dalam sctiap
mengkonsumsi obat agar tdak tenadi kesalahan prosedur pemakaian
dalam pemanfaatannya. Im semua dem keamanan dan keselamatan
konsumen,

Bahwa konsumen obat tradisional Cina harus beritikad baik dalam
melakukan setiap transaks: pembelian obat,

Bahwa konsumen obat tradisional Cina dituntut untuk membavyar harga
obat sesuar dengan milar tukar yang telah discpakati sebelumnya. Ini
semua berguna agar antara konsumen dan produsen tidak ada yang
dirugikan,

Bahwa konsumen obat tradisional Cina harus mengikuti  upaya

penyelesman  hukum  secara patut sesumi dengan apa vang telah
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ditentukan oleh Undang-undang apabila timbul sengketa dikemudian

han.
Apabila konsumen Obat tradisional Cina dapat menjalankan kewajibannya
dengan baik maka denpan sendinnya ia akan memperoleh hasil vang optimum

atas perlindungan dan/atau kepastian hukum bagi dinnva

2.3.4 Kedudukan, Fungsi dan Tugas Balai Besar POM di Surabaya.

Konsumsi masyarakat terhadap produk-produk termaksud cenderung terus
meningkal, senng dengan perubahan paya hidup masyarakat termasuk pola
konsumsinya. Sementara itu pengetahuan masyarakat masih belum memadai
untuk dapat memihh dan menggunakan produk secara tepat, benar dan aman Di
lain pihak iklan dan promosi secara gencar mendorong konsumen untuk
mengkonsumsi secara berlebihan dan serningkali tidak rasional

Perubahan teknologi produksi, sistem perdagangan intemasional dan gaya
hidup konsumen tersebut pada realitanya meningkatkan resiko dengan imphikas
yang luas pada keschatan dan keselamatan konsumen. Apabila terjadi produk sub
standar, rusak atau terkontaminas: oleh bahan berbahava maka nsiko vang lerjad
akan berskala besar dan luas serta berlangsung secara amat cepat.

Untuk 1tu Indonesia harus memiliki Sistem Pengawasan Obal dan
Makanan (SISPOM) yang efekuf dan efisien yang mampu mendeteks:, mencegah
dan  mengawasi  produk-produk  termaksud  untuk melindung  Keamanan,
keselamatan dan kesehatan konsumennya baik di dalam maupun di Juar negeri
Untuk itu telah dibentuk Badan POM yang memiliki janngan nasional dan
internastonal serta kewenangan penegakan hukum dan memiliki  kredibilitas
profesional yang tinggi

Berdasarkan Keputusan Presiden No 166 tahun 2000 yang kemudian
chubah dengan Kepres No. 103 Tahun 2001, Badan Pengawas Obat dan Makanan
(Badan POM) ditetapkan sebagai Lembaga Pemerintah Non Departemen (LPND)
yang bertanggung jawab kepada Presiden dan dikoordinasikan dengan Menten

Keschatan,
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Didalam menjalankan Sistem Pengawasan Obat dan Makanan (SISPOM)
yang dilakukan oleh Badan POM pusat di Jakarta agar sistem penpawasan
lersebut benar-benar berfungs) dengan optimal maka diperlukan janngan yang
luas di seluruh Indonesia Karena iu lingkup wilayah SISPOM mencakup daernh-
daerah antara lamn

| Balai besar POM Banda Aceh
Balai besar POM Medan
Balai POM Pekan Baru
Balai POM Padang
Bala POM Jambi
Balai besar POM Palembang
Balar POM Bengkulu
Balai POM Lampung
Balai POM Banten
10 Balai POM Bobek
I'l. Balai besar POM Bandung
12 Balai besar POM Yogyakarya
13. Balai POM Pontianak

© ® NS oE W N

14 Balai besar POM Semarang
15 Balai POM Palangkarava
16. Balai besar POM Surabaya
17 Balai besar POM Denpasar
18 Balm POM Mataram

19 Balai POM Banmjarmasin
20 Balar POM Samannda

21, Balar POM Palu

22, Balai besar POM Makasar
23 Balai POM Kendan

24 Balai besar POM Manado
25 Balm POM Kupang

26. Balm POM Ambon
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27 Balai besar POM Jayapura
(Sumber Balai Besar POM Surabaya)

Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Surabaya mempunvai
susunan orgamsasi (Lampiran 4) dan tugas melaksanakan kebijakan di bidang
pengawasan produk terapetik, narkotika, psikotropika dan zat adiktif lamn, obat
tradisional, kosmeuk, produk komplimen, keamanan pangan dan bahan
berbahaya Selain mempunya tugas sepert tersebut diatas Balai Besar Pengawas
Obat dan Makanan di Surabaya juga mempunyai Fungsi- fungsi sebagai berikut -

I Menyusun rencana dan program pengawasan obat dan makanan

2 Melaksanakan pemeriksaan secara laboratorium, pengujian dan
penilatan mutu produk terapetik, narkotika, psikotropika dan zat adiktif
lain, obat tradistonal, kosmetik, produk komplimen, pangan dan bahan
berbahaya.

3 Melaksanakan pemenksaan laboratorium, pengujian dan penilaian

mutu produk secara mikrobiolog

2.3.5 Prinsip Tanggung Gugat Produk (Product Liability)

Aspek yang paling menonjol bagi perlindungan konsumen adalah hak
konsumen untuk meminta ganti rugl. Persoalan hak meminta ganti rug mi
merupakan persoalan “product labilin®  Ada yang menterjemabkan “product
fiability” — scbagan “tanggung  gugat  produk” dan ada pula  yang
menterjemahkannya  sebagai “tanggung jawab produk”  Guna memudahkan
pembahasannya penulis akan lebih banyak menggunakan istilah aslinya tanpa
mengurang makna/substansmya.

sesual  dengan hukum  posinf yang berlaku i Indonesia, seorang
konsumen apabila dirugikan dalam mengkonsums: suatu barang atau jasa, dapat
menggugal pthak yang memmbulkan kerugian tersebut. Pihak vang disebutkan

disini dapat berarti produsen, supphier, pedagang besar, pedagang eceran/penjual


http://repository.unej.ac.id/
http://repository.unej.ac.id/

ataupun pihak vang memasarkan produk tersebut terganiung dan siapa vang
melakukan kerugian bagi konsumen.

Jika gugatan konsumen menggunakan kualifikasi perbuatan melawan
hukum (tort), hubungan kontraktual ndaklah dusvaratkan Kuahfkas: gupgatan
seperti im konsumen harus membuktikan unsur-unsur -

a.  Adanya perbuatan melawan hukum,

b. Adanya kesalahan/kelalaian pengusaha;

¢.  Adanya kerugian yang dialami konsumen,

d  Adanya hubungan kausal antara perbuatan melawan hukum dengan

kerugian yang dialami konsumen. (Subeki, 1982 85)

Jadi konsumen schagai penggugat dihadapkan pada beban pembuktian
yang berat karena konsumen harus membuktikan keempat unsur tersebut. Hal
tersebut dirasakan tidak adil bagi konsumen karena sccara sosial ckonom
kedudukan konsumen lemah dibandingkan dengan pengusaha, walaupun dimata
hukum semua memihiki kedudukan vang sama Dalam menghadap gugatan
konsumen, pelaku usaha akan lebih mudah mendapatkan pengacara dalam
membela kepentingan-kepentingannya, termasuk dalam membuktikan ahh-ahli
tekms sesuan dengan produk yung dihasilkannya

Pertimbangan kedua, prinsip kesejajaran  kedudukan pengusaha dengan
konsumen, tidak dengan sendinmya membawa konsckuens: konsumen harus
membuktikan semua unsur perbuatan melanggar hukum. Oleh Karena itu,
terhadap  doktnin perbuatan  melawan  hukum  dalam  perkara  konsumen,
seyogyanya dilakukan deregulasi dengan menerapkan dokinn product liabiliy
kedalam doktnin perbuatan melawan hukum Apalagi sclama sekian ratus tahun,
sistem hukum kita masth terbelenggu pada pola hubungan tradisional antara
pelaku usaha dengan pembeli atau konsumen Artinya terhadap cacat produk,
penjualah yang bertanggung jawab. Hal i dapat dyumpar landasan hukumnya
dalam pasal 1504 Kitab Undang-undang Hukum Perdata vang menegaskan bahwa
penjual yang bertanggung jawab adanya “cacat tersembunyi” pada produk yang
dijualnya
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Karena karakter dasar product lrability pada dasamya adalah perbuatan
melanggar hukum (¢ort), maka menurut dokinin product liubility, konsumen masth
harus membuktikan tiga unsur perbuatan melanggar hukum, vaitu

unsur perbuatan melawan hukum vang dilakukan pelaku usaha,

b.  unsur kerugan vang dialam konsumen atau ahli wanisnva;

¢. unsur adanya hubungan kausal antara unsur perbuatan melawan hukum

dengan unsur kerugian tersebut

Sedangkan “unsur kelalaian atau kesalahan™ tudak menjadi kewajiban
konsumen untuk membuktikannya, Sebaliknya hal ini menjadi kewajiban pelaku
usaha untuk membuktikan ada tidaknya kesalahan/kelalman padanya Menurut
doktnin product habdity, tergugat dianggap telah bersalah (presumption of guilty),
kecuahh  apabila  1a mampu membuktikan bahwa 1a  udak  melakukan
kelalalan/kesalahan. Seandainya 1a gagal membukukan kendaklalaiannva, makaa
harus  memkul  resiko  kerugian  vyang dialami  phak  lain  karena

mengkonsumsymenggunakan produknya.
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BAB 111
PEMBAHASAN

3.1 Tanggung Jawab Pelaku Usaha Obat Tradisional Cina vang merugikan
Konsumen

Istilah dar product Liability mungkin agak asing di telinga kita Namun
sebetulnya product liabiluy sangal lekat dengan kita sebagai konsumen Hal ini
karena product liabiity merupakan pertanggungjawaban (dalam hal ini produsen)
terhadap produk yang vang dihasilkan (kita pakai) apabila produk tersebut cacat
atau hdak baik

Product  liabiduy  memiliki  keterkaitan yang sangal erat  dengan
perlindungan konsumen, karena konsep dari product liability itu sendin termasuk
ke dalam pertanggungjawaban produk yang menjadi tanggung jawab pihak
produsen. Mengingat setiap produsen dalam menjalankan usahanya berpegang
pada tujuan komersial, yvaitu mendapatkan keuntungan, maka pihak produsen
menjalankan usahanya dengan melakukan kegiatan produksi, penawaran dan/atau
mengedarkan produk. Hal ini tentu saja berbeda dengan konsumen, dimana
konsumen udak mempergunakan ukuran-ukuran komersial, dan barang/jasa vang
digunakan mempunyai nilai untuk memenuhi kebutuhannya sendini baik jasmani
maupun rohani Sehingga, Konsumen harus dibenikan perlindungan hukum agar
produsen dalam  menjalankan usahanya dan  mencapai tujuannya tetap
memperhatikan kepentingan konsumen  Terutama sekali agar pihak produsen
dalam memproduksi barang/jasa selalu berpatokan pada ketentuan vang sudah
dibuat sesum dengan konscp bahwa produsen dan konsumen harus menciptakan
keadaaan yang seimbang, serasi dan selaras

Product liably meletakkan beban tanggung jawab produk terhadap
pelabu usaha atau dikenal sebagai strict liabuluy vaity apabila terdapat kesalahan
atau cacat pada produk akibat/dianggap kesalahan dani pihak pelaku usaha dan
menyebabkan kerugian konsumen/pihak lain, maka hal tersebut menjadi tanggung
Jawab pelaku usaha secara mutlak, tanpa kesalahan Dengan penerapan tanggung

jawab mutlak 1m, maka pelaku usaha/pembuat produk dianggap bersaluh atas

i
b
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kerugian vang ditimbulkan, kecuali apabila pihak pelaku usaha dapat
membuktikan bahwa kerugan yang terjadi tidak dapatl dipersalahkan padanva.

Hal-hal yang berkaitan dengan product liability memang tergolong baru
Makin berkembangnya leknologn menyebabkan semakin berkembang pula
produk-produk yang diproduksi secara massal sehingga memmbulkan kurangnva
kontrol terhadap produk-produk tersebut.

Product liability dsim diartikan sebagal tanggung jawab secara hukum
dari pelaku usaha untuk mengganti kerugian yang didenita oleh pembeli,
pengguna ataupun pihak lain, akibat dan cacat dan kerusakan yang terjadi karena
kesalahan pada saat mendapatkan barang, khususnya jika produk tersebutl dalam
keadaan cacat yang berbahaya bagi konsumen dan pengguna

Az Nasution dalam bukunya "Hukum Perlindungan Konsumen Sualu
Pengantar” membenkan pengertian bahwa product labidiry diterjemahkan sebaga)
tanggung jawab produk cacat. Tanggung jawab produk cacat berbeda dengan
tanggung jawab yang sudah dikenal selama i, Karena tanggung jawab im
disebabkan oleh keadaan tertentu produk, barang dan/atau jasa, yang meletakkan
tanggung jawab produk kepada pelaku usaha pembuat produk (produsen). Banyak
negara-negara vang menerapkan konsep im dalam perundang-undangannya,
bahkan Amerika Serikat dan negara-negara Uni Eropa telah membuat peraturan
perundang-undangan yang secara khusus mengatur mengenal product Liability ini
diluar peraturan mengenal perlindungan konsumen.

Tanggung jawab product hability (produk cacal) mempunyar unsur-unsur
sebagm berikut
. Produk cacat

Defimsi produk cacat adalah setiap produk yang tidak dapat memenuhi
tujuan pembuatannya batk karena kesengajaan mtau kealpaan dalam proses
produksinya maupun disebabkan hal-hal lain yvang terjadi dalam peredarannya,
atau hdak menyediakan syarat-syarat keamanan bagi manusia atau harta benda
mereka dalam penggunaannnya sebagaimana diharapkan orang
2. Adanya Kerugian
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Adanya suatu kerugian yang diderita pemakai/konsumen produk cacat atau
pthak yang memilik kaitan dengan penggunaan produk tersebut.
3 Tangpung jawab pelaku usaha

Tanggung jawab 1m dibebankan kepada produsen tanpa kesalahan dan
pihaknya, kecuali pelaku usaha dapat membuktikan sebahknyva bahwa kerugian
yang terjadi tidak dapat dipersalahkan kepadanva. Prinsip strict liabdity i
diterapkan dengan tujuan umuk menekan lebih rendah tingkat kecelakaan karena
produk cacat terscbul serta menyediakan sarana hukum ganti rugn bagi korban
produk cacat yang tidak dapat dihindan

Suatu produk dapat disebut cacat karena beberapa sebab  vaitu
|, Cacat produk atau manufaktur

Cacat seperty i adalah cacat vang sedemikian rupa sehingga dapat
membahayakan harta benda, kesechatan tubuh atau jiwa konsumen. Cacal
demikian menjadikan keadaan produk berada dibawah tungkat pengharapan
konsumen
2. Cacat desain

Cacat desain yaitu cacal produk vang apabila desan produk tidak dipenuhi
sebagaimana mestinya maka kemungKkinan akan timbul kejadian yang merugikan
Konsumen.
3 Cacal peringatan atau instruksi

Cacat peringatan  atau nstrukst adalah cacat produk karena tidak
dilengkapi  dengan  peringatan-permgatan lertentu atau nstruksi  penggunaan
tertentu. Tanggung jawab atas cacat penngatan mm secara tegas dibebankan
kepada produsen, tetapi dengan syarat-syaral tertentu beban tanggung jawab juga
bisa dibebankan kepada pelaku usaha lainnya seperti importir produk, distnibutor
alau pedagang pengecermya

Walaupun tergolong doktin baru, namun pengaturan mengenm produk
cacal telah diatur dalam Kunab Undang-undang Hukum Perdata (KUHPerdata)
khusus mengenai cacal tersembunyl. Pengaturan mengenai pertanggungiawabun
atas kerugian vang discbabkan oleh adanya cacat, khususnya cacat tersembunyi

terdapat pada pasal 1504 Kitab Undang-undang Hukum Perdata, dimana pada
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pasal tersebut mewajibkan penjual untuk menanggung kerugian yang ditimbulkan
karena penggunaan produk yang dijualnya. Menurut pasal tersebut, faktor utama
yang menentukan suatu cacat pada produk merupakan cacat tersembuny1 adalah
seandainya seorang pembeh mengetahui adanya cacat tersebut, maka pembeh
tersebut akan batal membeli barang tersebut, atau sekurang-kurangnya meminta
pengurangan harga barang,

Pertanggungjawaban yang demikian 1m1 merupakan suatu bentuk tanggung
Jawab yang dibebankan kepada pelaku usaha dalam timbulnya kerugian vang
disebabkan oleh digunakannya produk cacat tersebut. Ganti kerugian yang
diberikan hanya sebatas kerugian yang disebabkan oleh adanya cacat tersembunyi,
dan bukan cacat yang memang Kelihatan oleh si pembel (pasal 1505 KUH
Perdata)

Mengenan ganti kerugian terhadap cacal tersembunyr dapat diperoleh
konsumen  dengan  cara mengembalikan  barangnya  dengan  menuntut
pengembalian harga pembehan barang tersebut atau tetap memiliki barang dengan
menuntut pengembalian sebagian harga pembelian (pasal 1507 KUH Perdata).
Apabila penjual telah mengetahur mengenai cacat barang tersebut, maka produsen
diwajibkan mengembalikan harga pembchan vang telah ditenmanya serta
diwajibkan mengganti segala biaya, kerugian dan bunga kepada pembelian (pasal
1508 KUH Perdata)

Undang-undang Perlindungan Konsumen sendin juga mengatur mengenm
ganti kerugian terhadap produk cacat. Adanya produk cacat merupakan tanggpung
Jawab pelaku usaha serta termasuk dalam perbuatan melanggar hukum yang
disertai dengan unsur tanggung jawab yang mutlak. Dalam Undang-undang
Perhindungan Konsumen diatur mengenan perbuatan-perbuatan vang berakibat
menimbulkan kerugian dan atau membahayakan konsumen vang diatur dalam
pasal 4,5.7 sampai dengan pasal 17, pasal 19 sampai dengan pasal 21 dan pasal 24
sampar dengan pasal 28

Undang-undang Perlindungan Konsumen telah mengatur mengenai produk
cacat dengan beban pembuktian diserahkan kepada pelaku usaha, dengan
demikian maka konsumen dilindungi haknya untuk mendapatkan yang terbaik,
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prestasi berupa produk dengan kontra prestas) harga yang harus dibayarkan atas
produk tersebut.

3.2 Upaya Konsumen yang dirugikan jika mengalami kerugian akibat Obat
Tradisional Cina.

Dengan lahimya Undang-undang Nomor 8 tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen membernkan kemudahan bagi konsumen obat tradisional
Cina untuk meminta pertanggungjawaban sekaligus ganti rug! atas kerugian yang
chdenita konsumen akibat mengkonsumsi obat tradisional Cina Hal mm
melepaskan pandangan yang telah lama melekat didalam masyarakat sebagm
konsumen yang banyak beranggapan bahwa sistem peradilan di Indonesia sangat
rumit, cenderung bertele-tele dan relatil mahal, sehingga upaya pemenuhan ganti
rugi hidak sebanding dengan mila kerugian yang ditenma konsumen

Upaya hukum yang dapat dilakukan oleh konsumen obat tradisional Cina
dalam penyelesman sengketa dengan pelaku usaha diatur dalam Bab X mulm
pasal 45 sampai dengan pasal 48 Undang-undang Nomor 8 tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen

ndalam pasal 45 ayat (1) UUPK menjelaskan bahwa “Setap konsumen
yang dirugikan dapat menggugal pelaku usaha melalwm lembaga vang bertugas
menyelesatkan sengketa antara konsumen dan pelaku usaha atau melaln peradilan
yang berada di lingkungan peradilan umum”™ Apabila kita melihat 1si dan pasal
tersebut maka kna akan melihat 151 dan pasal tersebut maka kita akan dapat
mengetahur - bahwa  Undang-undang  Perlindungan  Konsumen membenkan
alternatif penyelesaian sengketa melalur badan khusus di luar sistem pengadilan
yang diben nama Badan Penyelesaian Sengketa Konsumen (BPSK), ataupun
melalui peradilan yang berada di hingkungan peradilan umum

Drdalam pasal 45 ayat (2) Undang-undang Perlindungan Konsumen
menjelaskan bahwa “Penyelesman sengketa konsumen dapat ditempuh melalu
pengadilan atau diluar pengadilan berdasarkan pilihan sukarela para pihak yang
bersengketa” Dan pasal tersebut dapat diartikan bahwa apabila terjadi sengketa

antara konsumen obat tradisional Cina dengan pelaku usaha dapat diselesaikan
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melalui pengadilan atau diluar pengadilan sesuai dengan pilihan para pthak yang
bersengeta.

Sementara itu didalam pasal 19 Undang-Undang Perlindungan Konsumen
mengatur mengenal tanggung jawab pelaku usaha, vaito

(2) Pelaku usaha bertanggung jawab membenkan ganti rugi atas
kerusakan, pencemaran, dan/atau  kerugan akibat mengkonsumsi
barang dan/atau jasa yang dihasilkan atau diperdagangkan,

(3) Ganti rugi sebagaimana yang dimaksud pada ayat (1) dapat berupa
pengembalian uang atau penggantian barang dan/alau jasa yang
scjenis atau sctara nilainva, atan perawatan kesehatan dan/atau
pcmberian  santunan yang scsum dengan peraturan  perundang-
undangan vang berlaku

(4) Pembenan ganti rugr dilaksanakan dalam tenggang waktu 7 (tujuh)
hari setelah tanggal transaksi

(5) Pembenan ganti rugi sebagaimana dimaksud dalam avat (1) dan (2)
tidak  menghapuskan  kemungkinan adanya tuntutan  pidana
berdasarkan pembuktian lebith jelas mengenan  adanva unsur
kesalahan

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

Peraturan pemermtah R1 Nomor 72 tahun 1998 tentang Pengamanan

Sediaan Farmasi Dan Alat Keschatan dv dalam pasal 43 menjelaskan bahwa

(1) Setiap orang mempunyai hak untuk mendapatkan ganti rug apabila
sedinan farmasi dan alal kesehatan, cacat atau kematian yang terjadi
karena sediaan farmasi dan alat Keschatan yang tidak memenuhi
persyaratan mutu, kemanan, dan kemanfaatan,

(2) Ganu rugr schagaimana dimaksud dalam ayat (1) dilaksanakan
sesual  dengan  ketentvan  peraturan  perundang-undangan  yang
berlaku

3.2.1 Penyelesaian Diluar Pengadilan

Dalam  pasal 47 Undang-undang Nomor 8 tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen menyatakan bahwa “Penyelesman sengketa  diluar
pengadilan chselenggarakan untuk mencapai kesepakatan mengenar bentuk dan
besarnya tuntutan ganti rugi dan/atau mengena tindakan tertentu untuk menjamin
tidak akan terjadi kembali atau ndak akan terulang lagi kerugian vang didenita

konsumen”
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1 dalam penjelasan pasal 45 ayat (2) Undang-undang Perlindungan
Konsumen menyatakan bahwa “Penyelesaian sengketa konsumen sebagaimana
dimaksud pada ayat im tidak menutup kemungkinan penyelesaian damas oleh para
mhak yang bersengketa Pada setiap tabap diusabakan untuk menggunakan
penyelesatan damai oleh kedua belah pihak vang bersengketa”™

Dengan melihat ketentuan dan pasal tersebut maka penvelesaian sengketa
diluar pengadilan dapat dilakukan melaln beberapa cara, vaitu

a. Melalui cara daman, seperti vang sudah disebutkan didalam penjelasan

pasal 45 ayal (2) Undang-undang Nomor 8 tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen.

b. Melalui Badan Penyelesaian Sengketa Konsumen (BPSK ), yang diatur

dalam pasal 45 ayat (1) Undang-undang Nomor 8 tahun 1999 tentang

Perlindungan Konsumen.

3.2.1.1 Melalui Cara Damai.

Penyelesalan sengketa secara daman adalah penyelesaian yang dilakukan
oleh kedua belah pihak yvang bersengketa (pelaku usaha dan konsumen) tanpa
melalm pengadilan atau badan penyelesaian sengketa konsumen dan tidak
bertentangan dengan Undang-undang Perlindungan Konsumen, hal im1 dijelaskan
dalam penjelasan pasal 45 ayat (2) Undang-undang Perlindungan Konsumen.

Penyelesaian sengketa secara daman dapat dilakukan dengan atau tanpa
kuasa atau pendamping secara musyawarah untuk mencapai mufakat. Pada
penyelesalan secara sengketa secara damai para pihak dituntut untuk memiliki
kemavan dan kemampuan untuk berunding Penyelesaian sengketa dengan cara
i cisebut juga penyelesaian dengan cara kekeluargaan

Penyelesaian sengketa dengan cara damai banyak dipilih oleh konsumen
karena mercka beranggapan apabila  diselesaikan melalui pengadilan akan
memakan waktu yang lama dengan biaya yang relatnf mahal Disisi lain
penyelesiman sengketa dengan cara perdamaian im sangal menguntungkan pelaku
usaha karena dengan diselesaikan melalu perdamaian kreadibilitas dan nama baik

pelaku usaha akan tetap terjaga, kecacatan dari produknya tidak akan diketahw
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oleh masyarakat umum hanya konsumen yang dirugikan saja  vang
mengetahumya.

Dalam  penyelesaian sengketa melalui  perdamaian, keberhasilan
penyelesalannya sangat tergantung dan itikad baik masing-masing pihak baik
pada saat menentukan besarmya ganti kerugian maupun pada saal pelaksanaan
pemenuhan ganhi kerugian,

Perdamaan diatur dalam buku [II BW bab XVIII tentang Perdamaian
Pasal 1851 ayat (1) BW menyebutkan bahwa “Perdamaian adalah suatu perjanjian
dengan mana kedua belah pihak, dengan menverahkan, menjanjikan, atau
menahan suatu barang, mengakhin suatu perkara yang sedang berpantung ataupun
mencagah timbulnya suatu perkara”™

Dan pasal tersebut diatas kita dapat mengetahui bahwa perdamatan adalah
suatu perjanjian baru yang akan dibuat oleh para pihak untuk menyelesaikan
perkara atau mencegah perkara. Bentuk perdamaian ada bermacam-macam cara,
yartu dengan cara menyerahkan, menjanjikan, atau menahan suatu barang, Ini
berarti pemenuhan ganti Tug oleh pelaku usaha dapat berupa apapun asalkan
dianggap sesum dan wajar.

Apatila konsumen obat tradisional Cina vang mengalami kerugian ingin
menyelesimkan sengketa dengan jalan perdamaian, maka pelaku usaha dapat
mengganti kerugian konsumen dengan pembayaran sejumlah uang ataupun
pengobatan bagi konsumen tersebut ke tingkat atas yakni melalu pembiayaan
pengobatan atau perawatan di rumah sakit.

Dalam pasal 1851 ayat (2) BW menyebutkan bahwa “Perjanjian ini
tidaklah sah, melainkan jika dibuat sccara tertulis Ini berarti perjanjian
perdamaian harus dibuat oleh para pihak yang bersengketa, yaitu konsumen obat
tradisional Cina yang dirugikan dengan pelaku usaha dalam bentuk secara tertulis,
jika tidak dibuat secara tertulis maka perjanjian tersebut tidak sah

Penyelesman sengketa melalu perdamaian mi tidak ada pihak vang kalah
ataupun menang, karena penyelesaran sengketa secara damai menganut asas win-

win solution,
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3.2.1.2 Melalui Badan Penyelesaian Sengketa Konsumen (BPSK)

Lindang-undang Perlindungan Konsumen, yaitu Undang-undang Nomor 8
tahun 1999 memperkenalkan adanva suatu badan khusus untuk menyelesaikan
sengketa konsumen, badan ini diben nama Badan penyelesaian Sengketa
Konsumen (BPSK), vang bertugas untuk menyelesaikan sengketa diluar
pengadilan, dimana badan im dibentuk oleh Pemenmah di vap-tuup Daerah
Tingkat II (pasal 49 ayat (1)),

Pasal 23 Undang-undang Perlindungan Konsumen meyatakan bahwa
“Pelaku usaha yang menolak dan/atau tidak membenkan tanggapan dan/stan ndak
memenuhi ganti rugl atas tuntutan konsumen sebagaimana dimaksud dalam pasal
19 ayat (1), ayat (2), ayat (3), dan ayat (4), dapat digugat melalui Badan
Penyelesalan Sengketa Konsumen atau mengajukannya ke badan peradilan di
tempat kedudukan konsumen

Badan penyelesman sengketa konsumen imi memiliki tugas dan wewenang
yang cukup luas vang dijelaskan dh dalam pasal 52 UUPK, antara lam mchputi

a. Meclaksanakan penanganan dan penyelesaian sengketa konsumen
dengan cara melalu mediasi atau arbitrase atau konsilias,

b Memberikan konsultasi perlindungan konsumen,

¢ Melakukan pengawasan terhadap pencantuman klausula baku;

d. Melaporkan kepada penyidik umum apabila tenadi pelanggaran
ketentuan undang-undang ini,

¢ Menenma pengaduan baik tertulis maupun udak tertulis  dan
konsumen tentang tenadinya pelanggaran terhadap perlindungan
konsumen;

. Melakukan penchtian dan pemeniksaan sengketa perlindungan
konsumen:

g Memanggml pelaku usaha vang diduga telah melakuakn pelanggaran
terhadap perhndungan konsumen,

h. Memanggil dan menghadirkan saks), saksi ahli dan/atau setiap orang
yang dianggap mengetahui pelanggaran terhadap undang-undang 1,

i, Meminta bantuan penyelidik untuk menghadirkan pelaku usaha, saks,
saksi ahli, atau setiap orang secbagaimana dimaksud dalam hurul g dan
hurut” h, yang tidak bersedia memenuhi panggilan badan penvelesaman
sengketa konsumen,

). Mendapatkan, meneliti dan/mtay memlay surat, dokumen, atau almt
bukti lain guna penyelidikan atau pemeriksaan,

k. Memutuskan dan menerapkan ada atau ndak adanya kerugian dipthak
Konsumen,
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| Membernitahukan putusan kepada pelaku usaha yang melakukan

pelanggaran terhadap perlindungan konsumen;

m. Menjatuhkan sanksi admimstratif kepada pelaku usaha vang

melanggar ketentuan undang-undang ini.

Namun penyelesaian sengketa di luar pengadilan melalu BPSK bukanlah
suatu keharusan yang harus ditempuh oleh konsumen, jika para pihak vang
bersengketa dalam hal ini konsumen obat tradisional Cina dan pelaku usaha gagal
menyelesaikan sengketa melaluw perdamaian atau memang sejak semula tidak mau
menyelesaikan melalui perdamaian mereka dapat memilih jalan ini. Walaupun
begitu hasil dan putusan BPSK memihiki suatu daya hukum yang cukup bagi para
pelaku usaha yang berbuat curang, karena putusan dan BPSK dapat dijadikan
bukti permulaan bagi penyehdik

Pasal 52 huruf (a) Undang-undang Perlindungan Konsumen menyatakan
bahwa “BPSK melaksanakan penanganan dan penyelesaian sengketa konsumen
dengan cara melalm mediasi atau arbitrase atau konsiliasi” Yang dimaksud
penyelesman sengkela melalu mediasi adalah penyelesmian sengketa konsumen
yang melibatkan BPSK sebagai mediator Dalam hal im BPSK hanya sebagai
penengah untuk mepertemukan para pihak tanpa ikut campur mengenai hal yang
dipersengketakan. BPSK tidak mempunym kewenangan untuk memutus sengketa
keputusan akhir tetap ditangan para pihak

Penyelesman sengketa dengan cara konsiliasi hampir sama dengan cara
mediasi, disim BPSK hanya bertindak sebgm juru damai Dalam konsiliasi
Majelis berperan  lebth intensif dan  ikut  campur  dalam  hal-hal yang
dipersengketakan namun keputusan akhir tetap berada ditangan para pihak vang
bersengketa. Sedangkan penyelesman sengketa dengan cara arbitrase sedikit
berbeda, BPSK  ditunjuk  berdasarkan kesepakatan para pihak  Disini BPSK
bertindak sebgar arbiter yang berwenang untuk memenksa dan memutus sengkela,
menentukan ada atau tidak adanya gant rugi, bagaimana bentuknya dan berapa
besarnya, sehingga keputusan akhir berada di tangan BPSK

Hal im apabila dikaitkan dengan sengketa antara konsumen obat
tracisional Cina dengan pelaku usaha adalah penyelesaian sengketa dilakukan

dengan cara mediasi atau konsohiasi maka keputusan akhir tetap berada ditangan
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para pihak yang bersengketa yailu konsumen obat tradisional Cina dan pelaku
usaha. Namun bila diselesaikan dengan cara arbitrase maka keputusan akhir
berada ditangan BPSK dan para pihak harus melaksankan keputusan tersebut.

Dalam menangani dan menyelesaitkan sengketa konsumen BPSK
membentuk majelis. Jumlah anggota majelis harus ganpil dan sedikit-dikitnya 3
(tiga) orang yang memiliki semua unsur, yaitu unsur pemerintah, unsur
konsumen, dan unsur pelaku usaha, dan dibantu oleh panitera (pasal 54 avat (1)
dan (2) UUJ Perlindungan Konsumen).

Dalam pasal 54 ayat (3) menyatakan bahwa “Putusan majelis bersifat final
dan mengikat”, ini berarti dalam penyelesaan sengketa konsumen tidak ada upaya
banding dan kasasi, yang ada hanyalah keberatan vang dapat disampaikan ke
Pengadilan Negen dalam wakiu 14 (empat belas) han kerja setelah menerima
putusan pembentahuan tersebul (pasal 56 ayat (2) UL Perlindungan Konsumen)
Badan Penyelesman Scngketa Konsumenwajib mengeluarkan putusan paling
lambat dalam waktu 21 (dua puluh satu) han kerja setelah gugatan diterima (pasal
55 UL Perlindungan Konsumen)

D1 dalam pasal 45 ayal (3) Undang-undang Perlindungan Konsumen
menjelaskan bahwa  “Penyelesman sengketa diluar pengadilan sebagaimana
dimaksud pada ayat (2) dak menghilangkan tanggung jawab pidana sebagaimana
chatur oleh Undang-undang” Mehhat 1s1 pasal im berarti penyelesaian sengketa
melalu BPSK nidak menghilangkan tanggung jawab pidana menurut ketentuan

peraturan perundang-undangan yang berlaku

3.2.2 Penyelesaian Melalui Pengadilan
Penyelesman sengketa antara konsumen obat tradisional Cina dengan
pelaku usaha melalw Pengdilan Negeri dapat ditempuh karena adanya beberapa
alasan, antara lain
a. Sengaja dipilih oleh para pihak, dalam hal 1 baik konsumen obat
trachsional Cina yang merasa dirugikan dan pelaku usaha memang

sejak awal secara sukarela ingin sengketanya diselesaikan melalui
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Pengadilan Negen (Pasal 45 avat (2) Undang-Undang Nomor 8 tahun
1999 tentang Perlindungan Konsumen).

b. Karena upava penvelesaian sengketa di luar pengadilan baik melalu
cara damar ataupun melalui Badan Penvelesaian Sengketa Konsumen
(BPSK) dinyatakan ndak berhasil oleh salah satv phak vang
bersengketa yvaitu konsumen obat tradisional Cina atau oleh pelaku
usaha (pasal 45 ayat (4) Undang-lndang Nomor & 1ahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen)

¢ Karena ada salah satu pthak yang merasa keberatan dengan keputusan
Majehs BPSK, bahwa antara konsumen obat tradisional Cina atau
pelaku usaha merasa keberatan dengan keputusan majehs BPSK (pasal
56 ayat (2)  Undang-lindang Nomor 8 tahun 1999 |entang
perhndungan Konsumen )

Konsumen obat  tradisional  Cina vang  merasa  dirugikan  akibat
mengkonsums) obat tersebul dapal mengajukan gugatan ke pengadilan tempat
kedudukan konsumen. Dasar gugatan vang dapat diajukan oleh konsumen adalah
melalu wanprestast atan melalm perbuatan melanggar hukum,

Pasal 46 Undang-Undang perlindungan Konsumen menvatakan, bahwa

(1) Gugatan atas pelangearan pelaku usaha dapat dilakukan oleh

a. seorang konsumen vang dirugikan atau ahh wans yang
bersangkulan,

b sekelompok konsumen yang memiliki kepentingan yang
SaITd,

¢ lembaga perlindungan konsumen swadaya masyarakat yang
memenuht  syarat, vaitu  berbentuk badan hukum atau
yayasan, yang dalam angparan dasarnva menyebutkan
dengan tegas bahwa tujuan didinkannya organisasi tersebut
adalah untuk kepentingan perlindungan konsumen dan telah
melaksanakan Kegiatan sesuan dengan anggaran dasarnya,

d. pemenntah dan/atau imstansi terkait apabila barang dan/atau
jasa yang dikonsumsi atau dimanfaatkan mengakibatkan
kerugian materi yang besar dan/atau korban yang tidak
sedikit

(2) Gugatan yang diajukan oleh sekelompok konsumen, lembaga
perlindungan Konsumen swadaya masyarakat atau pemernntah
sebagamana dimaksud dalam ayat (1) huruf b, huruf ¢, atau
huruf d digjukan kepada peradilan umum
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Apabila kita mebhat 1s1 dan pasal tersebut diatas maka kita dapat

mengklasifikasikan penggugat sebagai benikut

1.

Lad

Pada klasifikasi pertama, seorang konsumen obat tradisional Cina atau
ahli wansnya vang merasa dirugikan asanya lebth dulu akan
mengajukan gugatan melalm BPSK  baru pka tdak  berhasil
mengajukan gugatan melalui Pengadilan Negen

Pada klasifikasi kedua, gugatan dapat diajukan oleh sekelompok
konsumen obat tradisional Cina yang dirugikan oleh pelaku usaha,
dimana penjelasan UUPK menvebbutnya dengan istilah class action.
Gugatlan berdasarkan class action mi harus diajukan oleh konsumen
obat tradisional Cina yang benar-benar dirugikan dan dapat dibuktikan
oleh konsumen secara hukum, salah satu diantaranya adalah dengan
adanya bukti transaksi

Pada klasifikas) keuga, yang dapal mengajukan gugatan adalah
lembaga perlindungan konsumen swadaya masvarakat dimana hal 1m
berkait dengan legal standing.

Pada Klasifikas) keempat yang dapat mengajukan gugatan adalah
Pemenntah atau instansi terkait:. Mereka baru akan menggugat jika ada
kerugian maten yang besar danvatau memakan Korban pwa vang udak
sedikit. (Shidarta,2000:139)

3.2.2.1 Wanprestasi

Perbuatan yang merugikan yang lahir karena tidak diepatinya suatu

perjanpian atau kesepakatan yang telah dibuat pada umumnya dikenal dengan

istilah wanprestasi. Didalam wanprestas) sebelumnya sudah terdapat hubungan

hukum amtara para pihak, dimana salah satu pihak dalam hubungan tersebut telah

melakukan suatu perbuatan yang merugikan phak vang lain dengan cara tidak

memenuhi kewajibannya sebgarmana ia harus lakukan berdasarkan kesepakatan

yang mercka capm. Tindakan yang merugikan ini membenkan hak kepada pihak

vang dirugikan untuk meminta pembatalan atas perjanjian yang telah dibuat,

beserta penggantian atas scgala biaya, bunga dan kerugian yang telah dideritanya
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Menurut Subekti, seorang dikatakan telah melakukan wanprestasi apabila
seseoranyg tersebut :

a. thdak melaksanakan apa yang disanggup akan dilakukan

b. melaksanakan apa vang dijanjikan tetapr tidak sebgaimana yang

dijanjikan;

¢ melakukan apa yang dijanjikan tap terlambat;

d. melakukan sesuatu yang menurut perjanjian tidak boleh dilakukan.

[ndalam pasal 1243 BW menyatakan bahwa “Penggantian biaya, rugi dan
bunga karena tidak terpenuhbinya suatu penkatan, barulah mulai diwajibkan
apabila si berhutang, setelah dinyatakan lalai memenuhi perikatannya, tetap
melalatkannya, atau jika sesuatu yang harus diberikan atau dibuatnya, hanya dapat
diberikan atau dibuat dalam tengpang waktu yang telah dilampaukannya”

Dengan melihat 151 dan pasal tersebut diatas maka gant rugi diberikan
apabila terdapat salah satu pihak vang melakukan igkar janji yang didasarkan
pada perjanjian. Dimana syarat-syarat sahnya perjanpian diatur dalam pasal 1320
BW, vaitu

sepakal mereka yang mengikatkan din,
kecakapan untuk membuat pertkatan;
suatu hal tertentu,

suatu sebab yang halal

La L B o=

Pasal 1335 BW menyatakan bahwa “Suatu perjanjian tanpa sebab, atau
yang dibuat karcna sesuatu sebab yang palsu atau terlarang, tidak mempunyal
kekuatan™ Ini berarti para pihak tidak dengan bebas untuk mengadakan perjanjian
sesual dengan kehendak mereka karena kebebasan tersebut  dibatasi oleh
persyaratan yang ada dalam pasal 1320 BW dan pasal 1335 BW

Gugatan berdasarkan wanprestasi i dapat digunakan konsumen obat
tradisional Cina yang dirugikan oleh pelaku usaha dimana antara konsumen dan
pelaku usaha ada hubungan kontraktual, bahwa diantara keduanya mengikatkan
diri dalam perjanpian diantaranya adalah perjanjian jual-beh Bahwa obyek yang
dijadikan obyek jual beli antara konsumen dan pelaku usaha adalah obat
tradisional Cina yang terjamin mutu keamanan dan kemanfaatan serta dapat

menyembuhkan atau mengurangi gejala penyakit akan tetapi kenyataannya pelaku
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usaha membernkan obat tradisional Cina yang tidak terjamin mutu, keamanan, dan
kemanfaatannya sehingga konsumen menderita kerugian Atas penverahan obat
tersebut maka konsumen dapat menyatakan pelaku usaha wanprestasi karena tidak
memenuhi kewajibannya.

Dalam gugatan wanprestasi ganti rugi hanya berupa pembavaran sejumlah
uang, ini berarti kerugian materiil maupun immateril konsumen obat tradisional
Cina dimlar dalam bentuk uang Gugatan ganti rugi dalam bentuk sejumlah vang
it isachdasarkan pada cacat atau kematian yang timbul schingga konsumen
mengalami kerugian immaterill, atau dengan mengkonsumsi obat tradisional Cina
tersebut konsumen justru tidak kunjung sembuh dan penvakitnya atau mungkin
bertambah parah sechingga tdak dapat melakukan aktivitas sebagaimana mestinva
sehingga memmbulkan kerugian maternl.

Tuntutan ganti rugi im akan dikabulkan apabila konsumen obat tradisional
Cina yang dirugikan tersebut mampu membuktikan bahwa terdapat perkatan
amaradirinya dengan pihak pelaku usaha dan tidak dipenuhinya kewajiban vang

timbul dan perikatan tersebut oleh pelaku usaha sehingga menimbulkan kerugian

3.2.2.2 Perbuatan Melanggar Hukum

Perbuatan melanggar hukum diatur dalam Bab 111, Buku 111, Kitab
Undang-Undang Hukum Perdata, dibawah titel “Perikatan-penikatan vang lahir
demi Undang-undang”, dari pasal 1365 sampai dengan pasal 1380

Menurut Wiryono Prodjodikoro, yang dimaksud dengan perbuatan
melanggar hukum adalah “Bahwa perbuatan yang mengakibatkan kegoncangan
dalam neraca kesermbangan dalam masyarakat. Dan kegoncangan im ndak hanya
terdapal apabila peraturan-peraturan hukum dalam suatu masvarakat dilanggar
(langsung), melainkan juga apabila peraturan-peraturan kesusilaan, keagamaan
dan sopan-santun dalam masyarakat dilanggar (langsung)

Sejak tahun 1919 (HR 31-1-1919, NJ 1919,161, Lindenbaum/Cohen) yang
diartikan dengan perbuatan melanggar hukum adalah berbuat atau tidak berbuat
yang
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(1) melanggar hak orang lain;

(2) bertentangan dengan kewajiban hukum pelaku;

(3) bertentangan dengan kesusilaan,

(4) bertentagan dengan kecermatan vang harus dindahkan dalam lalu
lintas masyarakat terhadap diri dan barang orang lain

Im berarti pelaku usaha yang melakukan perbuatan vang merugikan

konsumen obat tradisional dapat dituntut berdasarkan perbuatan melanggar

hukum jika :

a  Melanggar hak konsumen.

Bahwa hak vang dilanggar oleh pelaku usaha adalah hak-hak

konsumen yang telah diatur dalam pasal 4 Undang-Undang

Perlindungan konsumen

b. Bertentangan dengan kewajiban hukum pelaku usaha.

Bahwa kewajiban hukum yang dilanggar oleh pelaku usaha adalah

kewajiban hukum sesum dengan apa yang tertuang di dalam -

I

bl

LA

Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan
Konsumen pasal 7,

Undang-Undang RI Nomor 23 Tahun 1992 tentang Keschatan,
Peraturan  Pemenntah RI Nomor 72 Tahun 1998 tentang
Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Keschatan,

Peraturan Menten Keschatan Rl Nomor
246/MENKES/Per/V/1990 tentang Izin Usaha Industn Obat
Tradisional dan Pendaftaran Obat Tradisional;

Keputusan Menten Keschatan RI Nomor
JUTWMENKES/VIVI991  temtang Larangan Beredar Obat
Tradisional Yang Tidak Terdaftar,

Keputusan Menter Keschatan Rl Nomor
66 VMENKES/SK/VIVI994  temtang  Persvaratan  Obat

Tradisional

¢ Bertentangan dengan  kesusilaan  dan  kecermatan  yang  harus

dundahkan di dalam lalu lintas masyarakat,
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Bahwa akibat perbuatan pelaku usaha dalam memproduksi,
mengedarkan dan menjual obat tradisional yang tidak sesua dengan
standar mutu Kualitas dan keamanan vang telah ditetapkan oleh
Pemenintah dapai memmbulkan bahaya dan merugikan konsumen,
dimana hal 1m scharusnya dapat dihindan jika pelaku usaha lebih

cermat dalam melakukannya.

Untuk dapat menentukan apakah perbuatan vang dilakukan pelaku usaha

tersebut adalah perbuatan melanggar hukum dan ada kerugan terhadap konsumen

obat tradisional Cina maka harus dipenuhi syarat hubungan kausal, yaitu

1A

Syaral condicio sine gua non

Yanu apabila dengan adanya perbuatan oleh pelaku usaha dapat dinilai
sebagm svarat sedemikian sehingga tanpa adanya perbuatan pelaku
usaha tersebut konsumen obat tradisional Cina hdak akan mengalami
kerugian,

Svarat hubungan adeqguat

Yartu apabila Kerugian tersebut dapal dianggap sebagm akibat yang
wajar diharapkan dan  perbuatan melanggar hukum.  Im berarn
limbulnya kerugian konsumen setelah mengkonsumsi obat tradisional
Cina  berupa  penyakitnya  tdak  Kumjung  sembuh,  penyakitnya
bertambah  parah, munculuya penvakit baru, cacat atau bahkan
kematian  adalah  merupakan akibat vang wajar dan  perbuatan
melanggar hukum pelaku usaha. Hal mi berkaitan dengan produk vang
dihasilkan oleh pelaku usaha yaitu obat tradisional Cina ternyata
berbahaya bagi penggunanya.

Dalam perbuatan  melanggar hukum setiap bentuk ganti rugi vang

diinginkan oleh penggugat dimungkinkan asal oleh hakim dianggap sesuar dan

wajar. Ini berarti konsumen obat tradisional Cina vang dirugikan oleh perbuatan

pelaku wsaha dapat meminta ganti rugi dalam bentuk sejumlah uang. biaya

perawatan dan pengobatan ke tingkat atas melalm pengobatan di rumah sakit

ataupun bentuk-bentuk lamn sesum dengan kesepakatan
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Undang-Undang Perlindungan Konsumen menentukan beberapa jenis
sanksi yang dapat diterapkan apabila pelaku usaha melakukan pelanggaran
ketentuan yang datur dalam undang-undang tersebul, vaitu -

a  Sanksi admimistratif (pasal 60 ayat (1) dan ayat (2},
b Sankst pidana pokok (pasal62 aval (1), ayat (2), ayat (3);
¢ Sanksi pidana tambahan (pasal 63)

3.3 Kewenangan Balai Besar POM Surabaya terhadap beredarnya Obat
Tradisional Cina yang Mervgikan Konsumen.

[Didalam rangka memberikan perlindungan terhadap konsumen vang
berada pada ruang hingkup Jawa Timur, Pemenntah melakukan pengawasan
terhadap beredamya obat-obatan tradisional melalu Balai Besar Pengawas Obat
dan Makanan (Balar Besar POM) vang berada di Surabava yang dalam rangka
membenkan perlindungan terhadap konsumen yang telah dirugikan oleh pihak-
pthak yang tidak bertanggung jawab vang mencan keuntungan untuk kepentingan
pribadi

Kewenangan Balai besar POM Surabava sebagaimana yang tercantum

pada Kepres No. 103 Tahun 2001 pasal 69 meliputi

a  penyusunan rencana nasional secara makro dh idangnva,

b, perumusan kebijakan di bidangnya untuk mendukung pembangunan
secara makro,

¢, penctapan sistem informas di bidangnya,

d. penclapan persyaratan penggunaan bahan tambahan (zat adiif) tertentu
untuk makanan dan penetapan pedoman pengawasan peredaran obat
dan makanan; \

e pembenan 1zin dan pengawasan peredaran obal serta pengawasan
industri farmasi,

Apabila ada konsumen yang berada pada wilayah Jawa Timur vang
merasa dhrugikan akibat  obat-obatan tradisional Cina maka konsumen iersebut
dapat memberitahukan keluhannya itu pada pthak Balai Besar POM yang berada
th Surabaya yang dapat dilakukan baik secara langsung maupun melalur media
cetak, setelah menenma laporan tersebut pihak BPOM akan mengusut dan

melakukan tndakan yaitu membenkan teguran kepada pihak-prhak yang telah
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memproduks: atau mendistnbusikan Obat tradisional Cina tersebut dan kemudian
mengadakan sampling dan pengupian laboratorium, pemeriksaaan sarana produksi
dan distribusi, momtonng efek samping dan konsumen vang membenkan
informasi dan data berkenaan dengan penggunaan obat tradisional Cina tersebut
Apabila temyata obat tradisional Cina yang beredar luas dipasaran tersebut
terbukti memmbulkan efek samping yang merugikan atau mutu keamanannva
idak memadai lag, maka produk obat tradisional Cina tersebut dapat ditank dan
peredaran untuk kemudian dimusnahkan dan dicabut 1z2in edarnva. Dan bag
pelaku usaha yang bersalah atas kerugian yang didenita oleh konsumen tersebut
dapat dikenakan sanksi sesuai dengan peraturan perundang-undangan vang
berlaku
Pengawasan lerhadap pemasaran Obat tradisional Cina tersebut dilakukan
dalam rangka memenuhi standar mutu produksi, pencantuman label dan klausula
baku serta pelayanan purna jual obat tradisional Cina. Cara-cara vang dilakukan
oleh Bala Besar POM di surabaya dalam melakukan pengawasan terhadap obal
tradisional Cina antara lain
| Melakukan  pemeriksaan  setempat  werhadap  perusahaan  yang
memproduksi obat tradisional Cina di pasaran,
2 Memperketat  tindakan-tindakan pembinsan dan pengawasan vang
bersifat  preventf  vang bertujuan  unmuk  mencegah  tenadinya

pelanggaran;

i

Meningkatkan kesadaran masvarakat dengan megadakan penyuluhan-

penyuluhan akan  pentingnya  memperhatikan  muty  dan kualitas

keamanan obat tradisional Cina sehingga masyarakat ndak akan

sembarangan mengkonsumsi obal tradisional Cina,

4 Menmngkatkan fungsi pemberdayaan masvarakat khususnya pelaku
usitha dan konsumen obat tradisional Cina,

5 Mengembangkan  kapabilitas  dan  kredibihitas BPOM  dalam
melaksanakan

6. Memperluas jaringan kerjasama antar lembaga bailk pusat maupun

daerah;
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7 Meningkatkan peran masyarakat agar bisa ikut serta aktif mengawasi
dan melaporkan apabila terjadi kasus atau pelanggaran;

8. Melakukan pemndakan sesuai dengan hukum vang berlaku apabila
telah terjadi kasus pelanggaran vang  mengakibatkan ruginya

konsumen obat trachsional Chima (tindakan represif).
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BAB LV
KESIMPULAN DAN SARAN

4.1 kesimpulan
Berdasarkan rumusan masalah serta pembahasan vang terkant dengan

skripst ini maka penulis dapat mengambil kesimpulan sebagai berikut

| Tiap-tiap Pelaku usaha obat tradisional Cina batk produsen. supplier,
pedagang besar, pedagang eceran/penjual ataupun pihak vang memasarkan
produk tersebut apabila merugikan konsumen bertanggung jawab untuk
mengganti kerugian yang diderita oleh konsumen tergantung dari stapa vang
menimbulkan kerugian serta seberapa besar kerugian yang ditimbulkan
aktbat obat tradisional Cina vang dikonsumsi oleh konsumen tersebu

2 Upaya hukum yang dapat dilakukan oleh konsumen dalam pemenuhan gant
rugt dapat dilakukan melalur pengadilan atau diluar pengadilan Melalui
pengadilan dapat dilakukan dengan cara pueatan atas dasar wanprestas: alay
gugatan - atas  dasar  perbuatan  melanggar  hukum  Sedangkan  diluar
pengadilan  dapat dilakukan melalw perdamaian atau melalui Badan

Penyelesaian Sengketa Konsumen (BPSK)

fad

Kewenangan Balar Besar POM di Surabaya terhadap beredarnya obat
tradistonal Cina yang merugikan konsumen vaitu produk Obat tradisional
Cina tersebut dapat ditank dan peredarannya untuk kemudian dimusnahkan
dan dicabut 1zin edarnya dan bagn pelaku usaha vang bersalah atas kerugian
yang didenta oleh konsumen dapat dikenakan sanksi sesual dengan

peraturan perundang-undangan vang berlaku

4.1 Saran
Berdasarkan rumusan masalah, pembahasan sena kesimpulan diatas maka

penulis dapat memberikan beberapa saran sebagai berikut
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Lad

Perlu adanya suatu sosialisasi kepada masyarakat mengenat Undang-undang
perlindungan konsumen sehingga konsumen benar-benar dapat terlindung:
dari tindakan pelaku usaha vang merugikan konsumen,

Upaya penyelesaian sengketa melalmn  Badan  Penyelesaian  Sengketa
Konsumen (BPSK) masih terdapat Kontradiksi dimana penjelasan pasal 54
ayal 3 UUPK menyatakan bahwa putusan majelis bersifat final dan mengikat
Im berarti tidak ada upaya untuk banding dan kasasi namun pada pasal 56
UUPK menyatakan bahwa para pihak masih dibenn kesempatan untuk
menyatakan keberatan atas putusan BPSK pada Pengadilan Negeri Hal it
mengakibatkan putusan BPSK menjadi tidak konsisten jika terjadi keberatan
Untuk 1tu  perlu adanya  penyempurnaan pada BPSK  sebapgar  badan
penvelesaian diluar pengadilan;

Balai Besar POM perlu adanya suatu sistem pengawasan obat dan makanan
dengan SDM dan iflrastruktur yang kuat dan memiliki networking nasional
dan mtermasional sehingga kerugan vang didenta konsumen dapat lebih ding

untuk diatas,
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Surat

Keputusan  Menten  Kesehatan  Republik  Indonesia  Nomor
659/MENKLES/SK/X/199] tentang Cara pembuatan Obal Tradisional vang
baik (CPOTB)

Peraturan  Menteri  Kesehatan  Repubhik  Indonesia  Nomor
TOU/MENKES/PER/IX/1992 tentang Fitofarmaka.

Keputusan  Menten  Keschatan  Republik  Indonesia  Nomor
76 1/MENKES/SK/IX/1992 tentang Pedoman Fitofarmaka

Sural Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia

nomor HK.00.054.2411 tentang Ketentuan Pokok Pengelompokan dan
Penandaan Obat Bahan Alam).

Peraturan Menten Keschatan Republik Indonesia Nomor 91 7/MENKES/PER/X/1993

tentang wajib Daftar Obat Jad:.
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Nomor : PO.03.01.885. 244 Surabaya, 23 Juni 2005
Lampiran fi'm

Perihal . Pelaksanaan Konsultasi

Kepada Yth.

Dekan Fakultas Hukum

Universitas Jember

JI, Kalimantan 37 Kampus Tegal Boto

Jember

Menunjuk Surat Saudara Nomor . 1547/J25 1.1/PP 9/2005 tanggal 10 Mei 2005 perihal
Konsultasl, bersama ini disampalkan bahwa

Nama Prasetia Romadya W
Nomor Fokok 010710101077

felah melakukan IKonsultasi untuk melengkapi bahan penyusunan Sknpsi di Balai Besar
*engawas Obat dan Makanan di Surabaya

Jemikian harap maklum
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From E-Mail | Chat | Ad Infc

kesehatan

Selasa, 06 Agusltus 2002, 14:46 WIB

lwl

Sejumlah Laki-laki Jepang Tewas Setelah Menelan Pil Diet Cina..!

Jakarta, KCM

» Pejabat Jepang, pada Kamis 1 Agustus 2002 lalu, mengumumkan
mereka berhasil mengidentifikasi zat-zat berbahaya yang
terkandung dalam pil pelangsing tubuh buatan Cina

Fil chet lersebut dikonsumsi ssorang laki-lakl barisia 30 tahun yang kemuclian mamnggal
akibal serangan jantung. Dengan kasus ini sebidakn vl ada lima kematian df Jepang yang
dikaitkan dengan pif peramping tubuh buatan Cing dari barbagai memek

Laki-laki malang lersebut diparkirakan menelan pil Pelangsing lubuh yang mengandung
fenfluramine, zat yang telah ditank dasi pasaran Amerika Serikal sejak lahun 1997 Pil yang
mengadung fenfluramine ditengaral mengakibatkan kerusakan pada katup jantung ketika
Hikonsumsi dengan produk peramping tubuh yang lain

Merek piodik peramping tubuh yang mengakibalkan kematian laki-taki Jepang di
slas sebenarnya tidak masuk dalam daftar obatan-chatan yang dilarang oleh
pemerintah Jepang, Sementara pil pelangsing tubuh buatan Cina lainnya, sudah
resmi dituduh mengakibatkan kematian empal Llaki-laki Jepang dan lebih dan 500
kasus penyakit serius lain

=]

“Laki-laki yang meninggal tarakhir ini, sama sekall lidak ik
serius sebelumnys. Keluarganya mengatakan laki.
Cina,” ujar seorang pejabat kesahatan df
Reuters Mealth,

masalah kesahatan yang
lak| lersebul mengonsums| pil diet buatan
Yamanashi, 62 mil di sebelah barat Tokyo kepada

la manambahkan pil yang ditelan taki-lak| Jepang yang malang toadi, sebenarnya tidak
termasuk dalam daflar 20 pil diet buatan Cina yang telah resmi dilarang oleh Depanemen
Kesehatan, “Bagaimana pun kami betum memdiki informasi cukup saal ini, yang bisa
menghubungkan pil diet tadi dengan kematiannya. Jagi, ini semua masih sebalas spekulasi”
tambah pejabal temsebul

Sejurmiah pll pelangsing tubuh buatan Cina yang dicurigai berhubungan
dengan berbagal masalah hesehatan ~bahkan mengakibatkan kematian itu—
sebaglan diantaranya mengandung fenfluramine, sementara yang lain
muengandung thyroid hormone,

Fenfluramine adalah zal yang teikondung dalam "Siim 1o, pil
Singapura dan mengakibatkan kemalian SEOFANG pErempuan
kesehalan sarus pada sajumiah arang. Sementara di Jepang
menderita sakil yang cukup memprihatinkan seleish manelan

pelangsing yang dipasarkan di
dan menimbulkan masalah
salidaknya 567 orang

pil-pil deet produk Cina

I
Besarnya jumiah korban di Jepang merelieksikan betapa torobsesinya masyarakal di negen
matahari terbil lersebul menjadi langaing, Penelitian men unjubkkan 40 persen laki-laki Jepang
dan 40 persen pelampuan mefasa dirinya kegamukan. Saat ini, rata-rata orang Jepang
marmiliki boral badan berebih dibandingkan masa-masa sebelimnya, Karena mareka

mengubah pola makannya dan banyak mengonsumsi makanan cepal syl als i Amerka

Beberapa produk pelangsing tubuh saasl inl baredar di Jepang dan dengan mudah diperoleh

melalul Internet dengan sejumiah iming-iming menggiurkan. Selain fu, informasi jugs didapat
dari media infermal, atau melalui teman-teman sehingga aulil dikentrol
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Mengantispasi kemungkinan buruk ¥ang teradi, pemerintah daerah Tokya lelah menarik dua

merek pil pelangsing buatan Cina dari Peredaran, Tetapi, pemerintah
Iangkah serupa, meskipun mearska mengeluarkan peringatan kepada
berhati-hati.

Pusal belum mengambil
masyarakal untuk

f ovang
separjang hidupnys pola makarnnya buruk danmaﬂ's:b&rnhhmga_ Anda ingat fen-phen 7
Yang dulu diduga merupakan obal ajab untuk mengurang’ berat badan. Obat jni kemudian
ditartk darf pasaran karena menimbulkan masalah ianlung senus | {zrp)

B k1rim ke Teman

T |
Copynght € 2002 PT Kompas Cyber Megis

ENET-07
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. Siapa

omi Cbat Cina

B Wrnmmalitas Obﬂl TrﬂdiSjﬂnﬂl Ci]’]a Yang rﬂk rl'crdaﬁﬂf

g

nal Jakarta, 30 Okiober 2000 1326

1A BAGI pemakai cbat-obatan tradisional China, hal-hatilah. Kaiena yang beredar di Indonesia, tak
lag & Smins semuanya terdaflar, Adinya, kermponen yang terkandung dalam obat-obatan tersebul, belum ditaliti
2 B Hiburan fesika keamanannya oleh Deparemen Kesshaian

itara

Barangkali di negerinya, China, obat-obaian tersebut sudah lolos up laboratorium. Kalay ity yang
e lerjadi, tak masalah Yang menjadi persoalan adalah, kalau merk yang beredar fersebut lermyata hanya
sl cibinl) akal-akalan’ spekulan penjual obal untuk mencan keuntiingan Karens tak sedikit para pedagang
ar Komentar | [produsen obat palsu), yang membuat abat palsu dengan menumpang popularitas merk-merk obal-
obatan China. Nah kalau mengkonsumsi obat-obatan yang tak jelas untrungannya itu, a#pakah bdak
berbahaya?

Untuk sekadar mengingatkan pembaca, berikut ini kami sajkan daftar (sementara) obal tradisional
China yang belum terdaftar di Departemen Kesehatan Rl Informas: ini kami peroleh dan Departemen
Kesehatan R, pekan lalu Tenlu bisa berubsh setiap saal, karena pioses pendafiaran terus
berangsung Arlinya bisa saja nama-nama di bawah i, menyusul ddaftar Depkes Rl Dari ratusan
merk obat Iradisional China, kini baru sekitar 90-an merk obal-abat fradisional China yang sudah
lerdaftar

Berikut nama-nama obal tradisional China yang balum lerdaliar v Dephes RI

Ancom, Bot Pe, Ching Chau, Hu Ang Fei; | Ching Sung, Lien Ches Tan Majlaiun Ma Tonic, Pe Min
Kan Wan, Pulmanary Tomc, Rheumatic Tu Chen; Sam Yun Wan San Yun Wan Sey Teng. Shedan
Chuanbei Ye; Sie Yan Taip, Su He Wan So Hop. To Chung, Tung Shueh, Xiong Dan Henorrhokd,
Zhangyen Ming, Zang Li Guang, Zuo Gu Shanpng Teng, Sotay Daile. Strong Rogen; Chin So Ky Ching
Wang. Citrus Aurantium, Tse Koo Chooy. Hong Sah Chat iabu, Ng Chin Sau Tong: Pagoda 5. Chuang
Kul Kuan Cok, Liang Mian Zhen Nauluorang, Olyellan Analgegesic; Rhinitis Drops, Sengkal Mehliz,
Che Ke Tan, China Ol Duzheng Zhuangguwan, Gannaotong, King Sexual; Long Love; Man Dip, Niu
Huang, Paoyingtang, Phenformini Sha Yae Wan, Tin Zhat To Chung, Tuber or Eleveten Yatong Yi,
Yun Yue Hong, Xin Xue Kang Jiaoniang, Cold Feel Qiang Li Xian Sui Yan Yuen, Yeychunglan,
Toyeha Pro;. Wild Cordiceps Sinerg) Extract, Tenchi Tuzhung, Zue Gu Sen Jing, Dragin Rear Fukep:
Diragon Hear Chu,

Gan Tan Shi Reng, Hiya Kiogan Golg, Zhang Jiu Wan; Jin L\ Bao Angkistodon acutus, St Zhi Ging
Repian, Bu Chang Nao Xin' Bo Young Yang, Anticarcebn ¥ unnan Feng Thang, Niao Xiau Wan: Royal
Jelly, Ling Yang Qing, Tong Re Wual Kan Xiao Er Tuse. Chi Tien 1a Z2an Dan. Refined Shenyucullin,
Fare You, Pearl Ming You Wan, iich Easing, Shen Yuen Lin, Hua Tug Feng, v Qong QS; Taa Bao:
Tajo Ning, Crocodile Peris Potency, Ganpikang, Super Vita, Pikang Shuang, Yunnan Si i €

Kim Cheong; Zhibadihuang wan. Da Bu Wan Concentratex. Shorongbianwan Da Bu Wan, Tabulspe
Rin Ju 2, Zisheng Stomachic: Sherongbianwan; Yunnan Si Jy Ganmapiang

lentu selain nama alau merek terssbut masih Banyak fagy yang belum berhasil dideteksi oleh Dephes
Sebab sekarang banyak sekah merek obat tradistonal China yang beredar di Indonesia

Midak terdafar bukan berarti tidak aman uniuk dikonsumsi, karena bisa saja sudah ditelti v negen
China sana. Cuma masalahnya, karena sekarang banyak sekali obat obatan palsu dengan memakal
marek China  Bagi orang yang tidak mengerh bahasa China sulit membedakan nama-nams tersebul

Yang pasti, perd kita bukan tong sampah' yang bisa maenampung sembarang obatl-obatan yang tnk
ielas khasiatnya Bagaimana pun, sikap hab-hati lelag perlu Jangan sampai saiah obat! {arm

Virs) Ceta 1 ke Bonta ke Teman e e S e

:umcnui%zﬂnnd%!ﬂScltingsmdm|'nl'straIur'&My%ZDuucmnenls‘mbal%lﬂttm%mﬂdnk%l. 13/07/2005
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KEPUTUSAN MENTER] KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA
NOMOR: 653/MENKES/SK/X/1891
_ TENTANG
CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAIK
MENTERI KESEHATAN REPUBLIK iNDUNESIA

Menimbang . a bahwa unluk membual pbal Uadisional yang memenutl persyaralan
keamanan dan persyaratan mutu  pedu adanya upaya untuk
mernerapkan cara pembuatan obat tradisional yang baik.

b. bahwa uniuk pelaksanaan hal tersebut dalam butir (1) dan dalam
rangka pelaksanaan pasal 9 ayat (3} Peraturan Menl2n Kesehatan
Republik Indonesia No 246MenkesPer\WB0 1entasy lzin Usaha
Industn Ohal Tradisional dan Pendafaran Obat Tradisonal, periu
ditelapkan Keputusan Menlun Kesehalan Republik Indonesia tentang
Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Bak (CPOTE)

Mengingat 1 Kepulusan Presiden Rl Noo 44 tahun 1974 lentang Pokok-pokok
Organisast Departemen,

Kepulusan Presiden Rl No 15 tahun 1984 tenlung Susunan
Organisasi Departemen

3. Peraturan Menter Kesehatan Rl No. 246Menkes/Per/V/1950 tentang
lzin Lisaha Industi Obat Tradisional dan Pendaftaran Obat Tradisional.

4 Kepulusan Menterd Kesehatan Rl No. 89aMenkes/SK/NN982 lentang
berlakunya Sistem Kesehalan Nasional.

5 Keputusan Menler Kesehatan Rl Mo 47/Menkes/SKilIM 983 tentang
Kebijaksanaan Obal Nasional

by

MEMUTUSKAN

MENETAPKAN : KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
TENTANG CAKA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAIK
(CPOTB).

Pertama Mengesahkan dan memhredakukan Cara Pembuatan Ohat Tradisional
yang Baik scbagain.na tercantum dalam lampiran Keputusan ini
sebagai pedoman bagi semua pihak yang telibat dalum pembuatan
abal tradisional.
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Industi Obat Tradisional dan Industn Keol Cbat Tradisional Wajib
melaksanakan Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Bak seperi
dimaksud dalam amar partama.

Dalam rargka pencapaian CFOTE seperti dimaksud dalam amar
kedua Industn Keal Obat Tradisional yang telah mendapat izin sebagai
Perusahaan Jamu, Pabrk Jamu, Usaha Industn Obat Trodisional atau
Industn Kecil Obat Tradisional dan iotal aset kurang dan Rp.
50.000.000,- (lima puluh juta rupiah) Hdak termasuk harja tanah dan
bangunan, wajib meningkalkan kemampuannya secara bertahap untuk
melaksanakan CPOTE selambat-lambatnya tahun 1537,

Serifkat CPOTE yang dimaksud dalam ayat (3) Pasal 9 Peraturan
Menternn Keschatan Mo, 246Menkes/Per 1590 tentang lzin Lisaha
Industn Obat Tradisional dan Pendaftaran Obat Tradisional dikeluarkan

" oleh Kepala Kanior Wilayah setelah menilai Isporan hasil pemenksaan

dari Kepala Bala

Cara Fembuatan Obal Tradisional yang Baik yang dimaksud dalam
amar pertama dapat dilinjau dan ditetapkan kembali oleh Direktur
Jenderal atas namz Menleri Kesehatan,

Hal-hal yang belum cukup diatur dalarm Keputusan in diawur lebih lanjut
oleh Direkiur Jenderal

* Keputusan ini beriaku sejak tanggal ditetapkan.

Uitetapkan di cJakarla
Fada tanggal 2 30 Oktober 1997

MENTER| KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA -

it}

Dr. ADHYATMA MPH
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LAMPIRAN KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN R
NOMOR : 659/MENKES/ISKNU1991
TANGGAL : 30 OKTOBER 1951

CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAIK

I, KETENTUAN UMUM

Cara Pembuatan Obat Tradistonal yang Bak (CPOTB) melipull selurub aspek yang
menyangkut pembuatan obat tradisional, yang bertujuan untuk mengamin agar produk yang
dihasilkan senantiasa memenuhi persyaratan yang berlaku,

A LANDASAN UMUM

1

Obal tradisional diperiukan masyarakal untuk memeiihara kesehatan, untuk
mengobati gangguan kesehatan dan untuk memulibkan kesehatan

Untuk mencapal tujuan pada butir 1 perdu ditakukan langkah-langkah agar obat
tradisional yang dibasilkan senantiasa aman, bermantasl dan bermutu

Keamanan dan rmutu obat tradisional tergantung pada bahan baku, bangunan,
prosedur dan pelaksanaan proses pembuatan, peralatan yang digunakan,
pengemas lermasuk bahannya sera personalia yang leribat dalam pes abuatan
obal tradisional

CPOTE merupakan cara pembualan obat Iradisional yang dikuti  dengan
pengawasan menyeluruh, dan bertujuan untuk menyediakan obat tradimonal yang
senantiase memenuhi persyaratan yang berlaku

DEFINI

Dalam pedoman ini yang wmaksud dengan
1. Bahan baku :  lalah simplisia, sediaan galenis, bahan fambahan atau

bahan lainnya, baik yang berkhasiat mai.pun yang ltidak
berkhasial, yang berubah inaupun yang lidak berubah,
yang digunakan dalam pengolahan oblal ‘radisional,
walaupun tidak semua bahan lersebut masih terdapal
didalam produk ruahan,

2. Bahan pengemas :©  jalah semua bahan yang digunakan unluk pengermasan

produk ruahan untuk menghasilkan produk jadi.
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3. Procuk antara - ialah bahan &tau campuran bahan yang masih
memeriukan satu pengolahan lebih lanjut + intuk menj=di
produk ruahan,

4. Produk ruahan :  ialah bahan atau campumn bzhan yang teiah selesal

diclah yang masih memerukan tahap pengemasan
untuk menjad: praduk jadi.

5. Produk jadi : lalah produk yang telah meialu sepuluh iahap proses
pembuatan obat radisional
6. Pembuatan ¢ jalah selursh rangkaian kegiatan yong  meliputl

pengadasn bahan (termasuk penyiapan eshan baku),
pengolahan, penemasan, pengawasan mutu sampal
diperoleh produk iadi yang siap untuk didisinbusikan

7. Pengolahan :  alah selurch rangkaiar. kegiatan mular dar  penim

bangan bahan baku sampai dengan dihasikannya
produk ruahan
8. Pengemasan 5 jalah kegiatan mewadahi, membungkus, niemberi efikel

dan atau kegiatan lain yang dilakukan teradap produk
ruahan untuk menghasikan produk jadi.

9. Pengawasan :  ialah semua upaya pemeriksaan dan mutu pengujian
yany dilakukan selama pembuatan obat tradisional
unluk menjamin agar obat tradisional yang dihasikan
senantiasa memenuhi  persyaratan yang telah

ditentukan

10. Sanitasi lalah segala upaya yang dilakukan untuk menjamin
terwujudnya kondis yang memenuht persyaratan
kesehatan

11. Dokumentasi ! ialah catatan tertulis tentang formula, procedur, penntal)

dan catatan tertulis lainnya yang berhubungan dengan
pembuatan obat tradisional

12. Validasi ' ialah sualu tindakan pembuklian dengan cara yang
sesual bahwa lap bahan, perlengkapin, prosedur,
kegiatan yang digunakan dalam pembuatan obat
tradisional senantiasa mancapai hasil yanq diiiginkan

1. Inspeksi din . ialah kegialan yang dilakukan unluk menilai semua
aspek, mulal dan pencadaan bahan sumpal dengan
pengemasan dan penetapan tindakan porbaikan yang
tilakukan oleh semua aparat indusin obat tradisional
sehingga seluruh aspek pembuatan obat tradisional
dalam obat tradisional tersebut selau memenuhl
crPaTA
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1. PERSONALIA
A. PERSYARATAN UMUM

Karyawan yang melaksanakan kegiatan pembualan obal ridisional harus
memenuhi persyaralan sebagai berikul

1. E=hat fistk dan menial

2. Memiliky pengetabuan, Ketranpilan dan kemampuan sesua  dengan
tugasnya

3. -Mempunyai sikag dan kesadaran yang tinggi untuk melaxsanakan cara
pembuatan obat tradisional yang baik

B. PENANGGUNG JAWAB TEKNIS

1 .Penanggunyg jawab leknis harus seorong apoteker warga ne ara Indonesia

2 Penanggung jawab teknis harus diben wewenang dan saruna yang cukup
untuk melaksanakan tugasnya.

4 Pénanggung jawab laknis ikut bertanggqung javwab terhadap

a. Fenyapan presedur pembuatan dan pengawasan pelaksanaan
proses pembuatan.

b Kebenaran bahan, alat dan prosedur pembuatan
¢ Kebersihan pabnk.
d Keamanan dan muty obat lradisional

4 Penanggung jawab leknis dapal menunjuk Pembaniu Penanggung
Jawab Teknis sesual dengan tugas yang dibenkan dan berlanggung
jawab kepada Penanggung Jawab Teknis

C. LATIHAN

Agar tujuan CPOTB dapat tercapar seluruh karyawan harus diben
= pengetahuan dan latihan tentang CPOTB sesual dengan tugas masing-
masing.

. BANGUNAN

A. BANGUNAN

1. Bangunan indusin harus didirikan dilokasi yang lerhindar dan pencemaran dan
tidak mencemar lingkungan.
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Bangunan industn harus memenubi persyaratan hygiene dan saniiasi

Bangunan industri harus memiliki ruang-ruang pembuatan yang rancang bangun
dan luasnya sesuai dengan bentuk, sifat dan jumiah obat tradisioral yang <ibuat,
jenis dan jumliah peralatan yang o gunakan, jumiah karyawan yang bekerja serla
fungsi ruangan

RUANGAN

Penalaan ruangan-ruangan pembuatan, termasuk ruangan penyimpanan harus
sesual dengan urulan proses pembualan, sehingga hdak menimbulian lalulintas
kerja yang simpang siur dan tidak menimbuikan terjadinya pencemaran silang

Dinding, lamal dan langit-langit setiap ruangan pembuatan, termasuk ruangan
penyimpanan harus rata, bebas dan keretakan dan mudah dibersihkan

Dinding selinggl sekurang-Kurangnya 150 an dan lanlai seliap ruangan
pembuatan lermasuk ruangan penyimpanan harus kedap air  Dinding ruangan
pembuatan selain kedap air hanis licin

Ruangan pembuatan dan ruangan perunjang seperti ruang administast dan
jamban harus bersih, tidak mengganggu dan tidak mencemari proses pemhustan

Penyimpangan dan ketenluan pada butir 2 dan butir 3 harus memperoleh [2in
terulis dari Direktur Jenderal atau Kepala Kantor Wilayah

IV. PERALATAN
A. PERSYARATAN UMUM

Pearalatan yang digunakan dalam pembuatan obat tradisional harus

1 Terbuat dari bahan yang lidak mempengaruhi keamanan dan mulu obal
tradisional,

2. Mempunyal rancang bangun -,-éng tepat sehingge dapat menjamin keamanan,
muty, dan keseragaman obal tradisional dan balch ke batch

3. Mempunyal ukuran dan kapasitas produksl yang sesual dengan jumlah
produks dan luas ruangan

4. Diletakkan dilempal yang sesuai, sehingga dalam penggunaannya bdak
menceman ubat tradisional yang dibual dan mudah dibersihkan

JENIS PERALATAN

Jenis peralatan harus sesual dengan bentuk obat tradisional yang cibual
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C. PERSYARATAN PERALATAN

3-

ch

Alatfmesin pocngenng harus mampu rmengeringkan bahan baku atau produk

antara sehingna kadar aimya tidak memungkinkan pertumbuhan kapang,
khamir dan jasad renik lainnya.

. Alatimesin pembuat serbuk harus mampu menghauskan bahan baku atau

produk antara menjadi serbuk dengan derajal halus yong dikehendaki
sejumlah minimum 50% dan jumlah bahan, yang dihaluskan.

. Alatimesin pengayak harus mampu membaniu lercapainya derajal halus yang

dimaksud dalam butir (2).

. Alat/mesin pengisian serbuk harus mampu mengisikan serbuk kedalam wadah,

sehingga perbedaan bobol serbuk tiop wadah terdapal bobol -atarata 10 isi
wadah tidak lebih darn 8%

. Alalfmesin penyari harus mampu menyan zal berkhasial yang diperlukan

sehingga kegunaan, keamanan dan kestabilan lebih baik dan bentuk yang
telah digunakan beidasarkan pengalaman.

Alat/mesin pengisi cairan harus mampu mengisikan cairan. kedalam wadah
sehingge perbedaan volume cairan setiap wadah terhadap volume rata-rata 10
isi wadah tidak lebih dari 5 %,

. Alatimesin pengisi salep harus mampu mengisikan masa calep kedalam

wadah sehingga perbedaan bobot salep tiap wadah terhadap vobot rata-rata
10 isi wadah tidax lebih dan 5%.

. Alatfmesin pembuat pil harus mampu membua! pil yang bulat dan memenuhi

persyaratan keseragaman bobol

. Alat/mesin pembual tablel harus mampu membuat tablet yang memenuni

persyaraian Farmakope Indonesia.

D. PERALATAN LABORATORIUM

1

Industn obat tradisional sekurang-kurangnya harus memiliki
a Timbangan gram dan miligram.

Mikroskop dengan parlengkapannya.

Alat gelas sesual dengan keperiuan

Lampu spinitus.

AT

Oisamping peralatan tersebul, perlu dilengkapi ;
{1} Bahan kimia dan lanulan pereaksi sesuai dengan keperliian

(2) Buku-buku persyaratan yaitu:
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Matena Meadika Indonesia, Farmakope Indoresia, Ekstra
Farmakope Indonesia edisi terakhir dan buku-buky la@in yang
ditetapkan oleh Mentlen kesehatan

2 Selain peralatan yang dimaksud dalam butir (1) harus dilenckapi dengan
peralatan laboralonium yann .

a. Seswai dengan Persyaratan pengujian setiap bentuk cbat lrediciolial yang
dituat,

b Sesuai dengan prosedur pengujian yang periu dilakukan

V. SANITASI DAN HYGIENE

Pada setia_p; aspek pembuatan obat tradisional harus dilakukan upaya unriuk menjamin
terwujudnya kondisi yang memenuhi persyaratan kesehatan

Upaya tersebut harus dilakukan terhadap personalia, bangunan, peruiatan, bahan,
proses pembuatan, pengemas dan setiap hal yang dapat merupikan sumber
pencemaran produk

VL. PENGOLAHAN DAN PENGEMASAN

Pengolahan dan pengemasan harus dilaksanakan dengan mengikuli cara yang telah
ditetapkan oleh Industn sehingga dapat menjamin produk yang dihasilkan senantasa
memenuhi persyaratan yang beraku

BAHAN BAKU DAN BAHAN GEMA

1. Setiap bahan baku dan bahan pengemas yang digunakan untuk
pembuatan harus memenuhil persyaratan yang berlaku

2 Pemenksaan dan pengujian secara berkala harus dilakukan lerhadap
bahan baku dan bahan pengemas dalam persediaan, untuk memberikan
keyakinan bahwa penyimpanan, wadah dan bahannya dalam kondisi yang
baik,

B. VALIDASI PROSES

1. Sebelum sualu prosedur pengolahan dilerapkan, harus dilakukan uji coba.
Uji coba dilakukan untuk membuktikan bahwa prosedur torsebut cocok
untuk pelaksanaan pengolahan bahan dengan peralatan yang telah
ditentikrin sehingga menghasilkan produk yang senantiasa memeiuhl
persyaratan yang belaku.

2 Perbahan proses. peralatan atau bahan harus dilakukan tindakan Validas
ulang, untuk menjamin bahwa perubahan lersebut tetap menghasilkan
produk yang memenuhi parsyaratan yang benaku.
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C. BENCEMARAN

1. Percemaran lisik, kimiawi atau jasad renik terhadap obat tradisional yang
dapat merugikan kesehatan atau mempengaruhi mutu suait produk
dilarang

2 Pencemaran oleh khamir, kapang dan atau kaman ncnpatugen lerhadap
obal ‘radistonal meskipun sifal dan tingkalannya Hdsk berpengaruh
langsung pada kesehatan harus dicegah sekedl mungkin sampal dengan
persyaratan batas vaiig beraku

Besar kedilnya pencemaran menunjukkan derajat keberhasilan CPOTE d
Industri.

D. NOMOR KODE PRODUKSI

Sistem penandaan pada Nomor kode Produksi harus dapal memastkan
diketahuinya bulan, baich yang keberapa dalam bulan terseuul serta ahum
dan jumlah pambuatan pada masing-masing batch Dengan diketabuinya asal
usul produk jadl tersebut akan mempenmudah tindak lanjut pengawasannya

E. PENIMBANGAN DAN PENYERAHAN
1. Sebelum dilakukan penimbangan atau pengukuran hurus dipastikan
ketepatan timbangan dan ukuran serta kebenaran bahan yang akan
ditimbang.

2 Penimbangan, perhitungan, dan penyerahan bahan bakuy bahan
pengemes, produk antara dan produk ruahan harus dicatal

F. PENGOLAHAN
1. Semua peralatan dan bahan yang digunakan dalam pencolahan, kondisi
ruangan pengolahan harus sesual dengan ketentuan-fetermuan yang
tercanturn  dalam prosedur sehingga tdak tenadi .ekeliruan dan
pencemaran ’

2. Harus dihindan terjadinya pencemaran silang antara produk, yang
diakibatkan oleh pengolahan beberapa produk dalam wektu yang sana
dan berurutan

3 Karyawan termasuk pakaian yang digunakan harus bersih

4. Terhadap kegialan pengolahan yang memerukan kondis tertentu, harus
dilakukan pengawasan yang seksama, misalnya pengaturan suhu,
pengaluran tekanan uap, pengaturan wakiu dan atau pengaturan
kelembaban
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5 Pengawasan dalam proses harus dilakukan untuk mencequh hal-hal yang
menyebabkan kerugian setelah meanjadi produk jadi.

5. PE AN
Sebelum dilakukan pengemasan harus dapat dipastikan kebejaran identitas,
keutuhan serta mutu produk rughan dan pengemasan.

H. PENYIMPANAN

1. Bahan baku, bahan pengemas, produk antara, produk ruahan dan produk jadl,
harus disimpan secara teratur dan rapi unluk mencegah resiku tercemar dan
alau lerjadinya saling mencemar salu sama lain, serla untuk memudahkan
pemeriksaan, pengambilan dan pemeliharaannya,

2 Bahan yang disimpan harus diketahul identitas, kondisi, jumiah, mutu dan cara
penyimpanannya,

3 Pengeluaran bahan yang disimpan harus disksanakar dengan cara
mendahulukan bahan yang disimpan letuh awal (First in, First o)

Vil. PENGAWASAN MUTU

1. Pengawasan muly harus dilakukan agar cbatl tradisional yang ditust senartiasa
memenuhi persyaratan y'ang beraku

2. Pengawasan mutu harus dilakukan lerhadap bahan baku, balan pengemas,
proses pembuatan, produk ruahan dan produk jadi

Produk [adi yang berada dalam industn maupun o peredaran secara berkala
harus dipantau

Vill. INSPEKS! DIRI

1. Inspeks: din secara berkala harus dilakukan agar seluruh rangks ian pembuatan
selalu memenuty CPOTEB

2 Kelemahan-kelemahan yang terjadl pada pembuatan harus diperbale|

X. DOKUMENTASI

1. Instruksi yang menyangkut pembuatan obat tradisional harus diakukan secara
tertulis dengan |elas
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2 Sistem dokumentazi hargs dapal menggambarkan nwayal lengkan saiap lshap
kegiatan sehingga dapal ditelusuri kembali produk dan selizp batch yang
dikehendaki.

X. PENANGANAN TERHADAFP HASIL PENGAMATAN PRODUK DIPEREDARAN

1 Keluhan dan laparan masyarakat yang menyangkut keamanan mut | dan hal-hal
lain yang merugikan masalah harus dipenksa dan evaluasi serla ditin daklanjuti

2. Obat tradisional yang terbukiti menimbulkan efek samping yang merutikan atau
mutu dan’ keamanannya tidak memada lagi harus ditank dan peredaran dan
dimusnahkan.

MENTERI KESEHATAN R.I
tta

Dr. ADHYATMA MPH
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KERPUTUSAN MENTERI KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA
WOMOR: 3STb/MENKES/VIU1991
TENTANG

LARANGAN BEREDAR OBAT TRADISIONAL YANG TIDAK TERDAFTAR
MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

Menimbang: a. bahwa di peredarannya masih ditemukan obal raosional yang

tidak terdaftar;

b. bahwa obat wadisional yang tidak terdaftar tda< diketahw
kebenaran komposist, keamanan, kegunaan dan munye;

c. bahwa masyarakat periu dilindungi dan kemungkinan bahaya
yann diimbulkan oleh obat radisional yang tidak terdatiar.

g, Bahwa oleh karena itu peru diterbitkan kepulusan Menten
Kesehalan Republik Ingenesia Indonesia tertang Lzaranagan
Beredar Obal radisiona) yang lidak lerdafiar,

Mengingat: 1 Peraturan Menten Kesehalan Republik Indonesia  No.
246/Menkes/Per/V/90, tentang lzin Usaha industin  Obal
tradisional dan Pendaftaran Obat Tradisional.

2. Ordonansi Bahan-bahan Berbahaya (Sib, No.377 tahun 1949}

MEMUTUSKAN

MENETAPKAN : KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
TENTANG LARANGAN BEREDAR OBAT TRADISIONAL
YANG TIDAK TERDAFTAR.

Pertama : melarang memproduks) dan atau mengedarkan obat tradisional
yang tidak lerdaftar.

Kedua :  Dikecualikan dan amar perlama obat tradisional yang dibebankan
dari wajib daftar sebagaimana dimaksud dalam Poraturan
Menten Kesehatan Rl No.246/Menkes/Per/V/90.

Ketiga :  Obal radisional yang tidak lerdaftar dan tidak trmasuk obal
Iradisional yang dibebaskan dari wajib daftar diklanfikasikan
sebagai bahan berbahaya dalam arli Ordonansi Bahan
Berbahaya (Stb, No.377 Tahun 1949)
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Kepulusan ini mulai berdaky: sejak tanggal ditetapkan

&

Ditetapkan di - Jakaria
ada langgal - 18 Juli 1991

MENTERI KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA

id

Dr ADHYATMA, MPH
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KEPUTUSAN MENTERI XESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA
HOMODR:661/MENKES/SKAMNI1954
TENTANG

PERSYARATAN OBAT TRADISIONAL

Menimbang a Bahwa untuk melindungl masyakaral terhadap hal-hal yang dapat
mengganggu dan merugikan kesehatan perlu dicegah beredamya obat
lradisional yang lidak memenuhi persyaralan keamanan, kemanfaatan
dan mutw,

b. Bahwa untuk menentukan obal tadisional yeng memenuhi
persyaralan keamanan, kemarnf2alan dan mutu, peru adanya
persyaratan-persyaratan lerhadap obal tradisional

¢ Bahwa untuk ilu periu ditetapkan Keputusan Menten Kesshatan RI
tentang Persyrratan Obat Tradisional

Mengingat 1. Undang-undang No. 5 Tahun 1984 tentang Perindustian (Lembaran
MNegara Rl Tahun 1984 No, 22, Tambahan Lembaran Negara Rl No.
32741%.

2 Undang-undang No. 23 Takun 1952 lenlang Kesehalan [Lembaran
Negara Rl Tahun 18982 Nomor 100 Tambahan Lembaran Negara R
No 3485)

3 Peraturan Pemermtah Rl No. 17 Tahun 1986 tentang Kewenangan
FPengaturan, Pembinaan dan Pengembangan Industn;

4 Peraturan Menlen Kesehatan Rl No. 2a6Menkes/Per V1880 tlentang
lzin Usaha Industi Obat Tradisional dan Pendaftaran Obat Tradi
sonal

MEMUTUSKAN

MENETAPKAN : KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
TENTANG PERSYARATAN OBAT TRADISIONAL.

Pertama : Mengesahkan dan memberlakukon Persyarotan Obat  Tradisional
sebagai lercantum dalam lampiran Keputusan ini sebagal persyaratan
vzaqg harus dipenuhi

Kedua ' Industn Obat Tradisional dan atau Industn Keol Orat Tradisional

berkewajiban menarik produknya yang tidak memenuhi persyaratan
dan peredaran,



http://repository.unej.ac.id/
http://repository.unej.ac.id/

Keliga

Keempat

X
MENTER] KESEHATAMN
REPUBLIE INDONESIA

Persyaratan Obat Tradisional yang dimaksud dalam amar peftama
dapal dilinjau dan ditetapkan kembal oleh Dirzktur  Jenderal
Pengawasan Obal dan Makanan.

Keputusan ini berlaku sejak tanggal ditetapkan. Bagi Industri Keall Obat
Tradisional, kepulusan ini mulai berlaku setelah 1 (satu) tahun sejak
tanggal ditetapkan. Bagi Industii Kedl Obal Tradisional yang totsl
asetnya kurang dari Rp. 50.000.000.- (lima puluh juta) diluar tanah dan
bangunan, keputusan ini mulai berfaku sejak 2 (dua) lahun sejak
tanggal ditetapkan, Ketentuan akan diadakan perubahan sebagaimana
mestinya apabila kemudian hari terdapat kekeliruan

Ditetapkan di - Jakarta
Pada tanggal - 9 Juli 1934
, ttd

MENTER} KESEHATAN
Prof. Dr. Sujucdi
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LAMPIRAN KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN RI
NOMOR : G661IMENKESISKMIM994
TENTANG
PERSYARATAN CBAT TRADISIONAL

RAJANGAN

Rajangan adalah sediaan obat tradisional berupa peotongan simplisia, campuran simplisia,
ata campuran simplisia dengan sediaan galenlk, yang penggunaannya dilakukan dengan
pendidihan atau penyeduhan dengan air panas.

Kadar air. Tidak iebih darn 10 %

Penetapan dilakukan menunit cara yang terlera pada Farmakope Indonesi= atav Malena
Medika Indonesia.

Angka lempeng lotal. Tidak lebi dan 10 unluk fajangan yang penggunaanny s dengan cara
pendidihan, ftidak debibh dad 10 unluk rajangon yang penggunaannys wengan  cara
penyeduhan

Penetapan dilakukan menurut cara yang terera pada Metode Analisis Dirckiorai Jenderal
Pengawasan Chat dan Makanan Departemen Kesehatan Republik Indonesia

Angka kapang dan khamir. Tidak lebih dan 10

Penetapan dilakukan menuryt cara yang terlera pada Metode Analisis Dircktoral Jenderal
Pengawasan Obat dan Makanan Departemen Kesehatan Republik Indonesia,

Mikroba patogen. Negatil.

Penetapan dilakukan menurut cara yang tertera pada Metode Analisis Direktorat Jenderal
Pengawasan Obat dan Makanan Departemen Kesehatan Republik Indonesia.

Aflatoksin. Tidak lebih dan 30 bagian per jula (bpj)

Penelapan di lakukan menuru! cara yang tertera pada Metode Analisis Direkloral Jenderal
Pengawasan Obat dan Makanan Departemen Kesehatan Republik Indonesia
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Wadah dan penyimpanan.

Dalam wadah tertutup baik, disimpan pada suhu kamar, ditempat kenng dan ter ndung can
sinar matahan.

SERBUK

Serbuk adalah sediaan obat tradisional berupa buliran homogen dengan deraiat hatus yang
cocok: bahan bakunya berupa simplis.a sediaan galenik, atau campurannya Y

Keseragaman bobot. Tidak lebih dan 2 bungkus serbuk, yang masing masiiig bobot isinya
menyimpang dari bobot isi rala-rata lebih besar dari harga yang ditetapkan dalam kolom A
dan tidak satu bungkuspun yang bobol isinya menyimpang dan bobot isi rata-rata lebih besar
dari harga yang ditetapkan dalam kolom B, yang tertera pada daftar benkut:

Bobot rata-rata Penyirmpangan lerhadap bobot isi rala rata |

isi serbuk - |

i AL/
5 g sampai dengan 10 g | B % ! 10 %

Timbang isi tiap bungkus serbuk.  Timbang seluruh isi 20 bungkus serbuk, hitung bobot 1S
serbuk rata-rata.

Kadar air. Tidak lebih dar 10 %

Penetapan dilakukan menuni cara yang lerlera pada Farm.kope Indones’a atau Matena
Medika Indonesia,

Angka lempeng total. Tidak lebih dan 10

Penetapan dilakukan menunit cara yang lertera pada Metode Analisis Direktoral Jenderal
Pengawasan Obal dan Makanan Departemen Kesehalan Republik Indonesia.

Angka kapang dan khamir. Tidak lebih dan 10

Penetapan dilakukan menurut cara yang terera pada Melode Analisis Dire<torat Jendaral
Pengawasan Cbai dan Makanan Deparlemen Kesehatan Repablik Indonesia.

&
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Mikroba patogen. MNegatil

Penetapan dilakukan menuvrut cara yang lertera pada Mefode Analisis Direkloral fenderal
Pengawasan Obaf dan Makanan Deparfemen Kesehatan Renubfik Indonesia.

Afiatoksin. Tidak |ebit dan 30 bpj

Penelapan dilakukan menurul cara yang lentera pada Melode Analisis Direlicrat Jenderal
Pengawasan Dbatl dan Makanan Departemen Kesehalan Republik Indonesia.

Bahan tambahan.

Pengawe!. Serbuk dengan bahan baku simplisia dilarang ditambahkan baban pengawet
Serbuk dengan bahan baku sediaan galenik dengan penyan air alau campurzn etanol air bila
diperiukan dapat ditambahkan bahan pengawet Jenis dan kadar pengawet harus memenufy
persyaratan penigawet yang tertera pada persyaratan Bif dalam lampiran keputusan ini

Femanis. Gula tebu {gula pasir), gula aren, gula kelapa, gula bit dan pemars alam lainnya
yang belum menjadi zal kimia mumi

Pengisi. Sesusi dengan pengisi yang diperfukan pada sediaan galenik

Wadah dan penyimpanan.

Dalam wadah terfutup bailc disimpan pada suhu kamar, diternpat kering dan terindung dan
sinar maiaharn,

PIL

Pil adalah sediaan padal obatl tradisional berupa massa bulat, bahan bakunyz berupa sarbuk
simplisia, sediaan galenik, alau campurannya.

Keseragaman bobol. Dan 20 pit, tdak lebih dan 2 pil yang masing-masing bobotnya
menyimpang dan bobol ralarata lebih besar dan harmga yang ditelapkan dalam kolom A dan
tidak satu pilpun yang bobolnya menyimpang dar bobot raia-rata lebih besar dan harga yang
ditetapkan dalam kolom B, yang terera dalam daftar berkut

Penyimpangan terhadap bobat rata-rata
Bobot rata-rata Pi — : =2 ==

A B
100 mg sampai 250 mg 10% 20 '
251 mg sampat 500 mg 7.5% 15 '%
et = t

Timbang pil satu persaty. Timbang 20 pil sekaligus, hitung bobol rata-rata.
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Kadar alr. Tidak lebih dan 10 %.

Penctapan dilakukan menunnt cara yang lerera pada Farmakope Indonecia atau Matena
Medika Indonesia.

Waktu hancur. Tidak lebils dan 60 menit

Penetapan dilakukan menuret cara yang lertera pada Fermakope Indonzsia alau Maleria
Medika Indonesia

Angka lempeng total. Tidak lebin dan 10

Penetapan dilakukan menundt cara yang terera pada Melode Analisis DirzKorat Jendzral
Pengawasan Obat dan Makanan Departemen Kesehatan Republik Indonesia

Angka kapang dan khamir. Tidak lebih dan 10

Penetapan dilakukan menurut cara yang terera pada Mefode Analisis Diicktoral Jender!
Pengawasan Obat dan Makanan Departemen Kesehatan Republik Indonesiz

Mikroba patogen. Magatil

Penetapan ditakukan menurut cara yang tertera pada Melode Analisis Disilorat Jenderal
FPengawasan Obal dan Makanan Departemen Kesehatan Republik Indonesia.

Aflatoksin. hdaklebih dan 30 bpj,

Penetapan dilakukan menurut cara yang lertera pada Melode Analisis Dyvreldorat Jenderal
FPengawasan Dbal dan Makanan Departemen Kesehatan Republik Indonesia,

Bahan tambahan
Pengawet. Tidak lebih dari 0,1 %
FPengawet yang diperbolehkan :
1. Metil p - hidroksi benzoat (Nipagin); ' :
2. Propil p - hidroksi benzoat (Nipasol):
3. Asam sorbat atau garamnya;
4. Garam natrium benzoat dalam suasana asam,

5. Pengawet lain yang disetujun.

.
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Wadah dan penyimpanan.

Dalam wadah tertutup baik; disimpan pada suhu kamar, ditempat kefing dan terfindung
dan sinar matahari,

DODOL ATAU JENANG

Dodol atau jenang adalah sediaan padat obat tradisional bahan bakunya berupa serbuk
simplisia, sediaan galenik atau campurannyd.

Angka lempeng total, Tidak lebih dari 10

Penetapan dilakukan menurut cara yang tertera pada Mefode Analisis Direidoral Jenderal
Pengawasan Obal dan Makanan Departemen Kesehatan Republik Indonesia

Angka kapang dan khamir. Tidak lebih dan 10

Penetapan dilakukan menurut cara yang teriera pada Metode Analfiss Oirefforal Jenoeral
Pengawasan Obat dan Makanan Departemen Kesehatan Repuditk Indonesia.

Mikroba patogen . Negatil_

Penetapan dilakukan menunst cara yang lertera pada Mefode Analisis Direldorat Jenderal
Pengawasan Obal dan Makanan Deparfemen Kesehatan Republik indonesia.

Aflatoksin. Tidak lebih dan 34 bpj.

Penetapan dilakukan menurul cara yang tertera pada Melode Analisis Direforal Jenderal
Fengawasan Obat dan Makanan Depatemen Kesehatan Republik Indonesia.

Bahan tambahamn.

Pengawei Jenis dan kadar pengawet yang diperbolehkan sesuad dengan persyaratan
pengawet yang tertera pada persyaratan Pil dalam lampiran keputusan ini .

Wadah dan penyimpanan.

Dalam wadah tertutup baik, disimpan pada suhu kamar, ditempat dikering dar terdindung dar
sinar matahar, -
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PASTILES

Pastiles adalah sediaan padat chat tradisional berupa lempengan pipth umumnys berbentuk
sagi empat, bahan bakunya berupa campuran serbuk simplisia, sediaac galenik, atau
campuran keduanya

Karlar air. Tidak lebih dari 10 %

FPenetapan dilakiikan menunst cara yang terftera pada Farmakope Indonesia atau Matera
Medika Indonesia.

-

Angka lempeng total. Tidak lebih dari 10

Penetapan dilakukan menurut cara yang lertera pada Melode Analisis Dweldorat Jenderal
Pengawasan Obal dan Makanan Departemen Kesehalan Republik indonesia

Angka kapang dan khamir. Tidak lebih dan 10

Fenetapart dilakukan menurut cara yang tertera pada Ms.ode Analisis Dirktoral Jenderal
Pengawasan Obal dan Makanan Depardemen Keschalan Republik Indonesia

Mikrobe patogen . Negatif

Fenetapan dilakukan menurut cara yang lertera pada Melode Analisis Dircltoratl Jenderal
Pengawasan Obal dan Makanan Deparfemen Kesehalan Republik Indonesia

Aflatoksir . Tidak lebih dan 30 bpj

Penetapan dilakukan menunil cara yang leriera pada Mefode Analisis Direldoratl Jenderal
Fengawasan Obal dan Makanan Deparfemen Kesehafan Republik Irdonesia.

Wadah dan penyimpanan.

Dalam wadah tertutup bail; disimpan pada suhu kamar, ditempat kering dar tedindung dan
sinar matahari,

i i,
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KAPSUL

Kapsul adalah sediaan obat tradisional yang terbungkus cangkang keras atau lunak; bahan
bakunya lerbuat dan sediaan gaienik dengan atau lanpa bahan tambahan.

Waktu hancur. Tidak lebih dari 15 mzanil

Penetapan dilakukan menunit cara yang lertera pada Farnmakope Indonesia
lsi kapsul harus memenuhi persyaratan sebagal bedkut:

Keseragaman bobot . Unfuk kapsul yang bensl obal tradisional kenng.

Tidak lebih dan 2 kapsul yang masing-masing bobot isinya menyimgang dan bobot s rata-
ratanya lebih besar dan harga yany diletapkan dalam kolom A dan bdsk satr xapsuipun yang
hobal isinya menyimpang dan bobot isi rata-rala lebih besar dan harga yang dreiapkan dalam
kolom B, yang lefera pada daflar berkul ;

Penyimpangan ternadap bobot isl (ata-ala

Bobot rata-rata isi kapsul e

A B —t
120 mg atau kurang lebih + 10% +20 %
dan 120 v +7.5% +15 %

Timbang satu kapsu!, keluarkan isi kapsul, timbang bagian cangkangnya, hitung babat isi
kapsul. Wangi penetapan terhadap 19 kapsul dan hitung bobol ralavata isi 20 kapsul,

Untuk kapsul yang bersi obal tradisional cair - Tidak lebih dan satu kapsul yang masing-
masirg bobol isinya menyimpang dari bobot isi rata-rala.lebih besar dari 7.5 % dan fidak satu
kapsulpun yang babot isinya menyimpang dan bobot isi rata-rata lebih besar dan 15 %.

Timbang satu kapsu!, keluarkan isi kapsul, cud cangkangnya dengan eter F. Buang cairan,
biarkan hingga tidak berbau eter dan ditimbang, hitlung bobot isi kapsul. LMl'angi penetapan
terhadap 9 kapsul dan hitung bobot is' rata-rata 10 kapsul.

Kadar air isi kapsul . Tidak lebih dari 10 % .

Penetapan dilakukan menund cara yang terlera pada Farmakope Indonesia atau Malena
Medika Indonesia.

Angka lempeng total. Tidak iebin dari 10

Penetapan dilakukan menuut cara yang tertera pada Melode Analisis DireXtorat Jenderal
Pengawasan Obat dan Makanan Departermen Kesehatan Repubiik Indonesia.
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Anghka kapang dan khamir. Tidak lebih dan 10,

Penetapan dilakukan menunit cara vang tertera pada Memode Analisis DireMorat Jenderal
Pengawasan Obal dan Makanan Deparfemen Kesehalan Republik Indonesia

Mikroba patogen . Negafif

Penetapan dilakukan menurut cara yang lerlera pada Melode Anzlisis Direktorat Jenocral
Pengawasan Obal dan Maxanan Departemen Kesehalan Republik Indonesia.

Afiatokin . Tidak lebih dari 30 bpj .

Penelapan dilakukan menurot cara yang terera pada Melode Analisis Direkloral Jenderal
Pengawasan Obal can Makanan Deparfemen Kesehafan Republik Indonesia.

Bahan tambahan ,

Pengawet. Jenis dan kadar pengawel yang diperbolehkan sesual dengan persyaratan
pengawel yang leriera pada persyaratan pil dalam lampiran keputusan ini

Wadah dan penyimpanan.

Dalam wadah leriutup baik, disimpan pada suhu kamar diempal kenng dan terdinuung dan
sinar malahan

TABLET

Tablet adalah sedizan obat tradisional padat kompak, dibuat secara kempa cetak, dalam
bentuk tabung pipih, silindns, atau bentuk lain, kedua permukaannya rata atau cembung,
terbual dan sediaan galenik dengan atau tanpa bahan tambahan

Keseragaman bobot. Dan 20 tabiet, tidak lebih dan 2 tablet yang masing-masing bobotnya
menyimpang dan bobot rata-ratanya lebih besar dan pada harga yang ditetapkan dalam
kolom A dan tidak satu tabletpun yang bobotnya menyimpang dan bobot rata-ratanya letih
besar dar harga yang ditelcpkan dalam kolom B, yang lertera pada daftar benkut

Bobol rata-rata Penyimpangan terhadap bobaot isi rata-rata
A A B
25mg atau kurang 15% 30%
26 mg s2rmpai 150 mg 10% : 20%
151 mg sampai 300 mg 7.5% 15%
lebih dari 300 mg 5% 10

Timbang tablet satu persatu . 1imbang 20 tablet sekaligus hilung bobol rala-rawa .
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Waktu hancur . Tidak lebih dan 20 menit untuk tablet tidak bersalut dan tidak lebih dand 60
menil untuk tablel bersalut. Penetapan dilakukan menunst cara yang lerlera pada Fatmakope
fridonesia.

Kadar air. Tidak lebih dan 10 %. "

Penetapan dilakukan menunit cara yang lerlera pada Farmakope Indonesia afau Matena
Medika Indonesia.

Angka lempeng total . Ticak lebih dari 104

Fenetapan dilakukan menunust cara yang tertera pada Melode Analisis Dirckloral Jendera!
Fengawasan Obal dan Makanan Departemen Kesehatan Republk Indonesia

Angka kapang dan khamir. Tidak lebih dan 10

Penetapan dilakukan menund cara yang lertera parla Melode Analisis Dirckioral Jenderal
Pengawasan Obat dan Makanan Departemen Kesehalan Republk Indonesia.

Mikroba patogen . Neqgatif .

Penetapan dilakukan menunit cara yang tertera pada Mefode Analisis Direkiorat Jenders!
Pengawasan Obat dan Makanan Deparlemen Kesehatan Republik Indonesia,

Allatoksin . Tidak lebih dari 30 bpj .

Penelapan dilakukan menunst cara yang tertera pada Metode Analisis Divekiorat Jenderal
Pengawasan Obal dan Makanan Departemen Kesashalan Republik Indonesia.

Balian tamhahan

Pengawet. Jenis dan kadar pengawel yang diperbolehkan sesual dengan persyaralan
pengawet yang tertera pada persyarstan Pil dalarr lampiran keputusan ini .

Wadah dan penyimpanan.

Dalam wadah tertutup baik, disimpan pada suhu kamar, ditempal keting dan terdindung dan
sinar matahaii.

Lt~
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CAIRAN OBAT DALAM

Cairan obat dalam adalah sediaan obat tradisional berupa larutan emuls atau suspenst dalam
air ; bahan bakupya berasal dan serbuk simplisa olau sediaan galersk dan digunakan sebagal
ohat dalam.

Keseragaman volum.

Perbedaan volum cairan sehap wadah takaran wnggal, hidak lebih dan 5% ternadap volum
rala-rata. Penetapan dilakukan dengan mengukur volum 10 wadah satu perestu Hitung volum
rala-rata.

Angka lemmpeng total. Tidak lebih dan 10

Penetapan diakukan menunsd cara yang tertera peda Melode Anslisis Direkiorat Jendersl
Fengawasan Obat dan Makanan Deparfemen Kesehatan Republik Indonesia

Angka kapang dan khamir. Tidak lebih dari 10

Penetapan dilakikan menurut cara yang terlera pada Melode Analisis Dyreklars! Jenderal
Fengawasan Obal tlan Makanan Departemen Kesehatan Republik Indonesia

Mikroba patogen. Negatil

Penetapan dilakukan menunid cara yang teriera pada Melode Analisis Direktoral Jenderal
Pengawasan Obal dan Makaran Deparfemen Kesehatan Republik Indonesia.

Aftatoksin . Tidak lebih dan 30 bpj. %

Penetapan dilakukan menunil cara yang terera pada Melode Apalfisis Dirgktoral Jenderal
Pengawasan Obat dan Makanan Departernen Kesehalan Republik lifonesia.

Bahan tambahan.

Fengawel  Jenis dan Kadar pengawel yang diperbolenkan sesual dengan persyaratan
pengawet yang lerlera pada persyaratan Pil dalam lampiran keputusan inl,

Pewarna. Harus sesuai dengan Peraluran Menler Kesehatan Rl No. 722/MenkesPer /X868
fentang Bahan Tambahan Makanan

Wadah dan penyimpanan.

Dalam wadzh tertutup baik, disimpan pada suhu kamar, ditempat kering dan terndung dan
sinar matzhari.
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Penandaan

Selain penandaan yang dipersyaratkan dalam Peraturen Menten Kesehatan Rl No
246/MenkesPerVl 1990 tentang izin Usaha Industn Obat Tradisional dan Pendaftaran Ohat
Tradisional, untuk sediaan berbentuk suspensl atau emulsi harus figa lertera penngatan
kocok dahuiu”

SAR) JAMU

San jamu adalah cairan obal dalam dengan tujuan lerfentu diperbolehkan inengandung
elanol

Keseragaman volum, Angka lempeng total, Angka kapang dan khamir, Mikroba
patogen, Aflatoksin, Bahan tambahan sesual dengan persyaratan vang lerera pada
persyaralan Cairan Obal dalam pada lampiran keputusan ini.

Kadar etanol. Tidak lebih dan 1 % viv pada suhu 200 C

Penelapan dilakukan menund cara yang tertera pada Melode Analisis Direktoral Janderal
Pengawasan Obat dan Makanan Departemen Kesehatan Republik Indonesia.

Kadar metanol. Tidak lebih dan 0,1 % dihitung terhadap kadar etangl. Penetapan dilakukan
menurut cara yang terlera pada Melode Analisis DireMoral Jenderal Pengawasan Obal dan
Malcanan Departernen Kesehatan Republik Indonesia.

Wadah dan penyimpanan.

Dalam wadah tertutup batk; disimpan pada suhu kamar, ditempal kering dan edindung dar
sinar matahari.

Penandaan

Sefan  penandaan yang dipersyaratkan dalam  Peratwan Menten Fesehatan RI
No.246/Menkes/Per\M1880 tentang lzin Usaha Industri Obal Tradisional dan Persyaratan
Obat Tradisional harus lertera:

8. Kadar elanol yang dikandung pada komposisi obat radisional yang hersangkutan.
b. Kadar metanol

c  Untuk sediaan berbentuk suspensi aiau emulsi harus juga lertera peringatan
“kocok dahuiu”

e
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PAREM, PILIS DAN TAPEL

Parem, pilis dan tape! adalah sediaan padat.obst tradisional; bahan bakunys berupa serbuk
simplisia, sediaan galenik, atau campurannya dan digunakan sebagai obat luar.

Kadar air. Tidak lebih dari 10 %

Penglapan dilakukan menurut cara yang tertera pada Farmakope Indonasia alau Malena
Medika Indonesia.

Angka lempeng totat. Tidak lebih dari 10

Penetapan dilakukan menurut cara yang tertera pada Melode Analisis Diruktoral Jenderal
Pengawasan Obal dan Makanan Departemen Kesehatan Republik Indonesia.

Angka kapang dan Knamir. Tidak lebih dan 10

Penetapan dilakukan menurul cara yang teriera pada Melode Analisis Dinkloral Jenderal
Pengawasan Obal dan Makanan Deparlemen Kesehalan Republik Indonesia

Mikroba patogen. Neqgalif

Penetapan dilakukan menurut cara yang tertera pada Metode Analisis Direktoral Jenderal
Pengawasan Obat dan Makanan Departemen Kesehatan Republik Indonesia

Wadah dan penyimpanan.

Dalam wadah terlulup baik, disimpan pada suhu kamar, ditempal kering dan terfindung dan
sinar matahari

Penandaan

Pada etiket harus juga teriera obat luar.

KOYOK

Koyok adalah sediaan obat tradisiunal berupa pita kain yang cocok dan tahan air yang dilapisl
dengan serbuk simplisia dan atau sediaan gaicnik, digunakan sebagal obal luar dan
pemakainya ditempelkan pada kulit

Angka lempeng total. Tidak lebih dan 10

Penetapan dilakukan menurul cara yaing lenera pada Metode Analisis Diroktorat Jenceral
Pengawasan Obat dan Makanan Depariemen Kesehalan Republik Indonesia,

i--.;I
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Mikroba patogen. Negatif

Penetapan dilakukan menurut cara yang lerlera pada Melode Analss D.oekioratdenderal
Pengawasan Obat dan Makanan Deparlemen Keschalan Republik Indonesia

Wadah dan penyimpanan.

Dalam wadah tertutup balk; disimpan para suhu kamar, ditempat kening dar terindung dari
sinar matahan.

Penandaan.
Pada elikel harus juga terters obal luar,

CAIRAN OBAT LUAR

Cairan obat luar adalah sediaan cnat tradisional berupa lanutan suspensi ata') emulsi; bahan
bakunya berupa simplisia, sediaan galentk dan digunakan sebagal chat luar,

Angka lempeng total. Tidak lebih dan 10

Penetapan dilakukan menunut cara yan'g tertera pada Mefode Analisis Dirskioral Jenderal
Pengawasan Obat dan Makanan Departemen Kesehafan Repubiik Indonesia

Mikroba patogen. Negatif

Penetapan dilakukan menunit cara yang terera pada Melode Analisis Direkiorat Jenderal
Pengawasan Obal dan Makanan Deparlemen Kesehatan Republik Indonesia

Bahan tambahan.

Pengawet. " Jenis dan kadar pengawet yang diperbolehkan sesuai dengan persyaratan
pengawel yang tertera pada persyaratan pil dalam lampiran keputusan ini,

Wadah dan penyimpanan.

Dalam wadah tertuiup batk; disimpan pada suhu kamar, ditempal kenng dan 1erindung dan
sinar matahan.

Penandaan.

Pada penandaan harus tertera tanda ‘obaf luar . Untuk sediaan berientuk suspensi atau
emulsi harus juga tertera peringatan ‘kocok dahulu”
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SALEP/KRIM

Salep/krim adalah sediaan setengah padat yang mudah dioleskan, bahan bakunya berupa
sediaan galenik yang larut atau terdispersi homogen dalam dasar salep/knim yang cocok dan
digunakan sebagai ohat luar,

Persyaratan Umum. Tidak berbau tengik.

Angka lempeng total. Tidak lebih dari 10

Penetapan dilakukan menunit cara yang teriera pada Metode Analisis Dirckiorat Jenderal
Pengawasan Obat dan Makanan Departemen Kesehatan Republik Indonesia,

Mikroba patogen. Negalil

Fenetapan dilakukan menuni cara yang leriera pada Mefode Analisis Direkdoral Jenderal
Pengawasan Obal dan Makanan Depariemen Kesehalan Republik Indonesia.

Bahan Tambahan.

Pengawet. Jenis dan kadar pengawel yang diperbolehkan sesuat dengan persyaratan
pengawel yang tertera pada persyaratan pil 2alam lampiran keputusan ini

Wadah dan penyimpanan.

Dalam wadah lertutup baik: disimpan pada suhu kamar, ditempat kenng dan lerlinaung darn
sinar malahar.

Penandaan.
Pada eliket harus juga tertera tanda “obat luar”

MENTERI KESEHATAN
tid

Prof. Dr. Sujudi

"
L


http://repository.unej.ac.id/
http://repository.unej.ac.id/

MENTER] EESEHATAN
REPUBLIK [NDONESTA

PENJELASAN

Kadar air

Kadar air obal Uadisional adalah banyalinya air yang terdapat di dalam obal tradisional.  Air
tersebut berasal dar kandungan simplisia, penyerapan pada saal produksi stau penyerapan
uap air dari udara pada saat berada dalam peredaran. Penetapan kadar air dengan
gravimetri tidak dianjurkan karena susut pengeringan tersebut bukan hanya diakibatkan
menguapnya kandungan air *etapi juga diakibatkan minyak atsini dan zat liin yang mudan
merguap.

Kadar air harus tetap memenuhi persyaratan, selama di indusin maupun di pei edaran. Upaya
menekan kadar air serendah mungkin peru mendapat perimbangan lerutama bila kandungan
obat tradisional lergolong minyak atsiri 2tau bahan lain yang mudah menguap.

Waktu hancur

Makin cepat daya haneur pil, tablet, kapsul diharapkan makin besar dan makiit cepat zat akiif
yeng diserap oleh tubuh  Makin besar dan makin cepar zat aklif yang diserap dinarapkan
makin cepat obat tradisional lersebut bereaksl di dalam tubuh, sehingos makin cepal
dirasakan hasiinya.

Keseragaman bobol

Keseragaman bobot terstama untuk takaran tunggal peru diperhalikan agar ketepatan
takaran yany dianjurkan dapat dipenuni. Di samping keseragaman bobot yang diprrsyarathan
oleh Departemen Kesehatan ada |uga persyaratan metroiogi dan Deparlemen Perdagangan
yang tujuannya bukan ketepatan taksran tetapi mencegah pengurangan jumiah, 15 maupun
berat,

Mikroba patogen

Yang dimaksud dengan mikroba patogen iaslah adalah semua mikroba yang dapat
menyebabkan oreng menjadi sakit, bila kemasukan mikroba tersebut.  Obat fradisional untuk
penggunaan obal dalam perlu diwaspadai adanya mikioba seperli - Salmonalia, £schenichia
cofi, Staphylococcus awreus, Pseudomenas aeruginosa,

ObatTradisional untuk penggunaan obal luar peru diwaspadai adanya mixroba seperti

Staphylococous atreus, Pssudomonas aemiginosa, Candida albicans, Clostnag.um perftingens,
Bacillus antracis. -

Angka lempeng tofal

Angka lempeng- lotal harus ditekan sekecil mungkin Meskipun mikrobs lersebul tidak
membahayakan bagi kesehatan, lelapi kadang-kadang karena pengaruh sesualu dapat
menjadi mikroba yang mermbahayakan. ' Yang jelas angka lempeng total tersebul dapat
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digunakan sebagal petinjuk samnal tingkal berapa industri tersebut melal.sanakan Cara
Pembuatan Obal Tradisional yang Baik  Makin ked! angka lempeng tolal bani sotiap produk,
makin tinggi nilai penyetrapan CPOTE di industn tersebut

Angka kapang dan Khamir

Jumlah kapang (jamur) dan khamir yang besar, menuniukkan kemunduran dan mutu obal
traditional  Kapanyg dan khamir akan berkembang biak Gila tempat tumbuhuy'a cocok untuk
perlumbuhan  Disamping ilv kap=ng lerentu ada yang menghasilkan za! racun (tokzin)
seperti jamus Aspergilus flavus dapal menghasilkan aflatoksin

Aflatoksin

Tidak baleh lebih dan persyaratan vang ditetapkan Aflatoksin selain meraceni organ tubuh
bersifil karsinogenik

Bahan tambahan

Bahan tambahan dapal dibedakan menjadi bahan lambahan alami dan _bahan lambahan
Wimia.  Bahan tambahan kimia pada umumnya bersifal racun karena it perlu ada
pembatasan  penggunaanya Cleh karena itu pemakaian bahan tambahan jika tdak
diperlukan agar dihindari,

Pengawet

Cukup jelas.

Pewama

Cukup jelas

Pengisi
Cukup jelas

Wadah dan penyimpanan.

Dalam wadah tertutup baik; disimpan pada suhu kamar, ditempat kering dan tedindung dan
sinar matahari.

Yang diproduksi oleh Indusiri obat tradisional dapal letap memenuh) persyaralan obal
tradisional meskipun sudah diedarkan dalam waktu lema.
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Wadah

Wadah dan sumbamya tidak boleh mempengaruhi obat tradisional yeng disimpan di
dalamnya baik secara kimia maupun secara fisika, yang dapat mengakibatkan perubahan
keamanan, kemanfaatan dan mutu,

Wadah tertutup baik harus melindungi isinya terhadap masuknya bahan pa.fat dari luar dan
mencegah kehilangan wakiu pengurusan, penganagkutan, penyimpanan dan penjualan dalam
keadaan dan dengan cara biasa

Wadah tertuiup rapat harus melindungi isinya lerhadap masiknya bahan padat atau lengas
dar luar dan mencegah kehilangan, pelapukan, pencairan dan penguapan pada wakiu
pengurusan, pengangkutan, penyimpanan dan penjualan dalam keadaan dan dengan cara
biasa.

Penyimpanan. Obat tradisional harus disimpan sedemikian rupa sehingga mencegah
cemaran mikroba dan luar dan terjadinya peruraian, terhindar dan pengaruh udara,
kelermbaban, panas darn cahaya Disimpan pada suhu kamar zaalah disimpan pada suhu 15°
Cosampai 30° C

Disgimpan ditempat kering adalah disimpan ditempal yang lerhindar darn kelembaban.

Disimpan terindung dan sinar matahari adalah disimpan ditempatl yang terhindar dari sinar
matahan langsung

L

Air Panas adalah air matang (telah didihkan) dan suhunya masih berada antara 60° C sampai
70% C.



http://repository.unej.ac.id/
http://repository.unej.ac.id/

