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Abstract. Indonesia asserts health as a fundamental human right, with the 

government playing a crucial role in ensuring its fulfillment, particularly in 

overseeing the pharmaceutical industry. The Food and Drug Supervisory Agency 

(BPOM) is responsible for ensuring the safety of pharmaceutical products in the 

market, regulated by international agreements and the Health Law No. 17 of 2023. 

Despite regulations, violations persist, as seen in the case of paracetamol syrup 

containing harmful substances. The security crisis prompts questions about legal 

accountability, especially for BPOM. Legal accountability for BPOM is essential due 

to its negligence causing adverse effects on society, prompting a reassessment of its 

effectiveness and efficiency. This study explores the concept of legal accountability 

through the theory of delictual liability, emphasizing the state's responsibility for the 

institution's negligence that harms the public.This research employs a qualitative 

normative method using primary, secondary, and tertiary literature. Findings indicate 

that BPOM, as a supervisory institution, falls short of its responsibility for consumer 

safety and ensuring business compliance with Good Manufacturing Practice (CPOB) 

standards. Businesses also bear legal responsibility to consumers under the Consumer 

Protection Law (UUPK), including providing accurate product information and 

accountability for losses. 
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Abstrak. Indonesia menegaskan bahwa kesehatan adalah hak asasi manusia yang 

mendasar, dan pemerintah memainkan peran penting dalam memastikan 

pemenuhannya, terutama dalam mengawasi industri farmasi. Badan Pengawas Obat 

dan Makanan (BPOM) bertanggung jawab untuk memastikan keamanan produk 

farmasi di pasar, yang diatur oleh perjanjian internasional dan Undang-Undang 

Kesehatan No. 17 tahun 2023. Meskipun ada peraturan, pelanggaran masih terus 

terjadi, seperti yang terlihat pada kasus sirup parasetamol yang mengandung zat 

berbahaya. Krisis keamanan ini menimbulkan pertanyaan tentang akuntabilitas 

hukum, terutama bagi BPOM. Akuntabilitas hukum untuk BPOM sangat penting 

karena kelalaiannya yang menyebabkan dampak buruk bagi masyarakat, sehingga 

mendorong penilaian ulang terhadap efektivitas dan efisiensinya. Penelitian ini 

mengeksplorasi konsep pertanggungjawaban hukum melalui teori 

pertanggungjawaban delik, yang menekankan pada tanggung jawab negara atas 

kelalaian lembaga yang merugikan masyarakat. Penelitian ini menggunakan metode 

normatif kualitatif dengan menggunakan literatur primer, sekunder, dan tersier. 

Temuan penelitian menunjukkan bahwa BPOM, sebagai lembaga pengawas, gagal 

memenuhi tanggung jawabnya terhadap keselamatan konsumen dan memastikan 

kepatuhan pelaku usaha terhadap standar Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB). 

Pelaku usaha juga memikul tanggung jawab hukum terhadap konsumen berdasarkan 

Undang-Undang Perlindungan Konsumen (UUPK), termasuk memberikan informasi 

produk yang akurat dan pertanggungjawaban atas kerugian). 

Kata Kunci: Penegakan Hukum, Kewajiban, Narkoba.  
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A. Pendahuluan 

Pancasila dan Undang-Undang Dasar 1945 menjadi landasan konsep politik hukum di 

Indonesia. Sebagai negara yang berpegang pada nilai-nilai Pancasila, Indonesia memiliki 

kewajiban untuk melindungi hak asasi manusia, termasuk hak dasar seperti kesehatan. 

Kesehatan dianggap sebagai hak asasi manusia yang mendasar dan esensial, setara dengan 

kebutuhan sandang, pangan, dan papan. Kesehatan bukan hanya faktor penentu kualitas hidup, 

tetapi juga menjadi dasar untuk menjalani kehidupan yang produktif dan berkualitas. 

Pemerintah, dalam menjalankan tanggung jawabnya terhadap hak asasi manusia, 

termasuk kesehatan, memiliki peran penting. Berbagai perjanjian dan deklarasi internasional, 

seperti Deklarasi Universal Hak Asasi Manusia PBB, serta Undang-Undang Nomor 17 Tahun 

2023 tentang Kesehatan, menegaskan komitmen pemerintah untuk menjamin kehidupan yang 

baik, sehat, dan sejahtera bagi warganya. Pelayanan kesehatan, termasuk pemenuhan obat-

obatan, menjadi bagian integral dari upaya tersebut. 

Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) hadir sebagai lembaga yang memiliki 

peran krusial dalam pengawasan produk obat dan makanan. Dibentuk melalui Keputusan 

Presiden No. 103 Tahun 2001.  BPOM bertugas melindungi hak masyarakat dalam pelayanan 

kesehatan, sejalan dengan pasal 28H ayat 1 UUD 1945. Pemberian izin edar obat, standarisasi, 

dan pengawasan proses produksi menjadi tanggung jawab BPOM dalam memastikan keamanan 

produk yang beredar di masyarakat. 

Meskipun regulasi dan peraturan terkait telah ditetapkan, kasus-kasus keamanan obat 

masih terjadi, seperti pada obat paracetamol sirup mengandung bahan berbahaya. Kasus ini 

menyoroti kelalaian BPOM dalam menjalankan tugasnya secara optimal, membawa dampak 

serius terhadap kesehatan masyarakat, khususnya anak-anak. 

Pertanggungjawaban hukum BPOM menjadi sorotan utama, mengingat peran 

strategisnya dalam mengawasi industri farmasi. Meskipun peraturan dan standar telah 

ditegakkan, penelitian ini akan menyoroti aspek pertanggungjawaban hukum BPOM terhadap 

peredaran obat paracetamol sirup yang mengandung toksin. Dengan fokus pada Peraturan 

BPOM No. 13 Tahun 2022 dan peran BPOM dalam mengawasi proses produksi dan distribusi 

obat, penelitian ini bertujuan untuk mengkaji dimensi pertanggungjawaban hukum BPOM 

terhadap pelaku usaha yang terlibat dalam kasus tersebut. Berdasarkan uraian tersebut maka 

penulis membuat penelitian ini yang berjudul 

“Pertanggungjawaban Hukum BPOM Dan Pelaku Usaha Terhadap Peredaran Toxin 

Dalam Obat Paracetamol Sirup Ditinjau Dari Peraturan Badan Pengawasan Obat Dan Makanan 

No. 13 Tahun 2022 Tentang Organisasi Dan Tata Kerja Badan Pengawasan Obat Dan 

Makanan”. 

B. Metodologi Penelitian 

Metode pendekatan yang digunakan dalam penelitian ini adalah pendekatan yuridis normatif. 

Metode ini melibatkan penelitian bahan pustaka dan data sekunder sebagai dasar analisis. 

Penelitian ini bersifat kualitatif, mengutamakan landasan teori sebagai panduan untuk fokus 

pada penelitian yang memungkinkan peneliti menyoroti proses dan makna yang muncul. 

Spesifikasi penelitian menggunakan metode deskriptif analisis yang bertujuan untuk 

memberikan gambaran yang komprehensif terhadap objek penelitian.  Metode analisis yang 

digunakan adalah yuridis kualitatif, di mana data-data peraturan, asas-asas hukum, dan 

informasi positif dikumpulkan secara kumulatif.. 

C. Hasil Penelitian dan Pembahasan 

Pengaturan dan Impelementasi Pertanggungjawaban Hukum BPOM dan Pelaku Usaha 

Kasus obat paracetamol dari PT Afi Farma menunjukkan kegagalan sistem pengawasan, di 

mana produk farmasi dengan kandungan etilen glikol (EG) dan dietilen glikol (DEG) yang 

melebihi batas aman beredar bebas. Ambang batas cemaran yang bisa dikonsumsi oleh anak-

anak hanya sebesar 0,325 sedangkan cemaran yang terdapat dalam obat paracetamol sirup milik 

PT Afi Farma mencapai 38.540 mg per mili yang berarti melebihi tolerable daily intake (TDI) 

hingga 17,96 kali lebih tinggi.  Dampaknya sangat serius, dengan lebih dari 300 anak meninggal 
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dunia akibat gagal ginjal yang tersebar di 28 Provinsi di Indonesia.  Kejadian ini menyoroti 

urgensi peningkatan pengawasan BPOM untuk memastikan keselamatan produk farmasi yang 

beredar di pasaran.  

PT. Afi Farma sudah memproduksi 98 jenis produk farmasi di Indonesia. Dalam satu 

tahun, perusahaan ini bisa memproduksi 18 miliar obat tablet, 200 juta obat kemasan botol, dan 

50 juta kemasan tabung dalam sediaan bentuk semi padat. Hasil pengawasan obat sirup dan 

penindakan bahan baku yang dilakukan oleh BPOM pada tanggal 9 November 2002 dengan 

nomor HM.01.1.2.11.22.178 menyatakan bahwa di dalam obat yang diproduksi oleh PT. Afi 

Farma terkandung cemaran etilen Glikol (EG) dan dietilen Glikol (DEG) yang melebihi ambang 

batas aman sehingga mencemari obat paracetamol sirup tersebut hingga menyebabkan 

korbannya gagal ginjal akut. Etilen glikol (EG) ini memiliki tingkat toxin yang rendah, namun 

apabila zat ini masuk dan diserap oleh tubuh maka metabolit zat tersebut dapat merusak jaringan 

tubuh, terutama ginjal.  

BPOM sebagai lembaga yang bertugas untuk mengawasi produk farmasi mengatakan 

bahwa mereka tidak dapat mengawasi produk impor yang mengandung senyawa etilen glikol 

(EG) dan dietilen glikol (DEG), karena standar internasional yang menjadi acuan dalam 

pengawasan ini belum ada, sehingga produk yang mengandung senyawa tersebut tidak melalui 

Surat Keterangan Impor (SKI) BPOM.  BPOM kemudian memutuskan untuk menarik izin edar 

sejumlah obat sirup paracetamol yang sudah terbukti menggunakan bahan baku pelarut berupa 

propilen glikol (PG) yang kemudian menyebabkan cemaran etilen glikol (EG) dan dietilen 

glikol (DEG) karena melebihi ambang batas aman oleh tiga perusahaan farmasi, yakni hasil 

produksi dari PT. Yarindo Farmatama, PT. Universal Pharmaceutical Industries, dan PT. Afi 

Farma.  

Pengaturan Pengawasan Tentang Tanggung Jawab BPOM sebagai Lembaga Pengawas 

diatur dalam Peraturan BPOM No. 21 Tahun 2020 yang menetapkan tugas dan fungsi Deputi 

Bidang Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif. Tugas dan 

fungsinya melibatkan penyusunan kebijakan, pemantauan, dan evaluasi di bidang penyidikan 

tindak pidana obat dan makanan. Selain itu Koordinasi Antara BPOM Pusat dan Daerah juga 

diatur yang meliputi prinsip koordinasi, integrasi, dan sinkronisasi yang diterapkan dalam 

melaksanakan tugas di lingkungan BPOM. Kerjasama dengan instansi pemerintah pusat dan 

daerah dilakukan untuk perlindungan masyarakat dari produk berisiko. 

Pasal 42 Peraturan BPOM Nomor 21 Tahun 2020  juga menegaskan “Direktorat 

Standardisasi Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif mempunyai tugas 

melaksanakan penyusunan dan pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur, 

kriteria, pelaksanaan bimbingan teknis dan supervisi, serta pemantauan, evaluasi, dan pelaporan 

di bidang standarisasi obat, bahan obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif.” 

Standar Cara Pembuatan Obat yang Baik menjadi acuan bagi industri farmasi dan sarana yang 

melakukan kegiatan pembuatan Obat dan Bahan Obat. Standar CPOB dibuat dengan tujuan 

sebagai jaminan bahwa obat yang dibuat konsisten sudah memenuhi persyaratan yang 

ditetapkan dan sesuai dengan tujuan penggunaanya, CPOB ini mencakup seluruh aspek 

produksi dan pengendalian mutu.  Standar Cara Pembuatan Obat yang Baik memiliki pedoman 

sebagaimana yang telah diatur dengan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Nomor HK.03.1.33.12.12.8195 Tahun 2012 tentang Penerapan Pedoman Cara Pembuatan Obat 

yang Baik Tahun 2012 sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Kepala Badan Pengawas 

Obat dan Makanan Nomor 13 Tahun 2018, yang mengacu pada PIC/s GMP Guideline doc. PE 

009-14, July 2018 serta WHO TRS 981 Tahun 2012 (Annex 2); WHO TRS 986 Tahun 2013 

(Annex 5); WHO TRS 992 Tahun 2014 (Annex 3 dan Annex 5); WHO TRS 996 (Annex 5) 

Tahun 2015; WHO TRS 999 Tahun 2016 (Annex 2).  Peraturan yang mengatur mengenai 

Standar Cara Pembuatan Obat yang Baik terdapat pada Lampiran Peraturan BPOM Nomor 10 

Tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan Perizinan 

Berusaha Berbasis Risiko Sektor Obat dan Makanan. 

Pertanggungjawaban Hukum BPOM Dan Perusahaan Farmasi Terhadap Kelalaiannya 

Atas Produk Farmasi Yang Mengandung Toxin Dalam Obat Paracetamol Sirup 

Bentuk pertanggungjawaban BPOM yaitu dengan memastikan bahwa perusahaan yang 
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memproduksi obat sirup tersebut sudah menerapkan standar CPOB serta menjamin keamanan, 

manfaat, dan mutu produk obat dan makanan. Hal ini dilakukan dengan review dan penguatan 

terhadap regulasi obat dan makanan terkait cemaran EG dan DEG mulai dari regulasi 

pengawasan pre-market dan post market yang meliputi pemasukan bahan tambahan, standar, 

persyaratan mutu, dan keamanan (Farmakope Indonesia).   

Upaya pertanggungjawaban hukum yang bisa dilakukan oleh BPOM adalah melakukan 

pengujian ulang, rutin dan berkala terhadap peredaran obat tidak hanya sirup, tetapi secara 

menyeluruh dan berkesinambungan. BPOM juga dapat membekukan izin edar obat sirup yang 

terbukti mengandung senyawa berbahaya.  

Pasal 205 Kitab Undang-Undang Hukum Pidana (KUHP) terdahulu dapat dijadikan 

dasar dalam pertanggungjawaban pidana terhadap BPOM, inti dari pasal tersebut adalah barang 

siapa yang melakukan kelalaian dan karena kelalaiannya tersebut membahayakan nyawa orang 

atau bahkan hingga mati, diancam dengan pidana penjara paling lama satu tahun empat bulan 

atau pidana kurungan paling lama satu tahun.   

Berdasarkan uraian unsur-unsur tindak pidana di atas, unsur subjektif dalam Pasal 205 

KUHP yaitu: 

1. Barang siapa, dan 

2. Karena kesalahannya (kealpaannya). 

Sedangkan unsur objektifnya berdasarkan Pasal 205 KUHP yaitu: 

1. Menyebabkan barang-barang yang berbahaya bagi nyawa atau kesehatan orang, dijual, 

diserahkan atau di bagi-bagikan, dan 

2. Tanpa diketahui sifat berbahayanya oleh yang membeli atau yang memperoleh. 

BPOM sebagai lembaga tidak dapat dikenai pertanggungjawaban pidana karena subjek 

perbuatan pidana yang diakui dalam KUHP adalah manusia (natuurlijk person). Sehingga yang 

dapat diberikan pertanggungjawaban pidana adalah individu-individu tertentu, seperti pengurus 

atau eksekutif perusahaan. Dalam BPOM yang dapat dikenakan pertanggungjawaban pidana 

adalah Ketua Deputi Bidang Pengawasan Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat 

Adiktif yang lalai dalam melaksanakan tugasnya.  

Dalam konteks hukum perdata, BPOM dan pelaku usaha sudah melakukan perbuatan 

melawan hukum atas kasus gagal ginjal akut pada anak (GGAPA). Perbuatan Melawan Hukum 

yaitu perbuatan atau kealpaan yang bertentangan dengan hak orang lain, atau bertentangan 

dengan kewajiban hukum si pelaku, atau bertentangan baik dengan kesusilaan, pergaulan hidup 

terhadap orang lain atau benda, dan barang siapa karena salahnya sebagai akibat dari 

perbuatannya itu telah mendatangkan kerugian pada orang lain, berkewajiban membayar ganti 

kerugian.  

Perbuatan Melawan Hukum diatur dalam Kitab Undang-Undang Hukum Perdata. Pasal 

1365 menegaskan bahwa seseorang yang dengan sengaja melanggar hukum dan menyebabkan 

kerugian kepada orang lain harus bertanggung jawab untuk mengganti kerugian tersebut. Pasal 

1366 menyatakan bahwa jika baik pihak yang merugikan maupun pihak yang menerima 

kerugian memiliki kesalahan, pengadilan dapat mempertimbangkan faktor-faktor tersebut dan 

menentukan besarnya ganti rugi sesuai dengan keadaan masing-masing. Pasal 1367 menegaskan 

bahwa seseorang yang menyebabkan kerugian kepada orang lain yang mungkin muncul dari 

suatu kejadian yang tidak dapat menentukan kesalahannya wajib untuk mengganti kerugian 

tersebut. 

Perusahaan farmasi selaku pelaku usaha memiliki tanggung jawab apabila konsumen 

dirugikan atas produknya (cacat produk). Pelaku usaha yang berada di Industri Farmasi ini 

seharusnya intensif dalam melakukan penelitian, tetapi dalam hal ini pelaku usaha malah 

merugikan banyak pihak atas kesalahannya dalam produksi obat paracetamol sirup yang 

mengandung toxin ini.  

Pelaku usaha dalam hal ini sudah melakukan penyimpangan produksi atau mal produksi. 

Mal produksi pada industri farmasi merupakan penyimpangan proses produksi obat, dimana 

tidak mengindahkan standar mutu yang digunakan serta Cara Pembuatan Obat yang Baik 

(CPOB). Selain mal produksi, pelaku usaha juga bersalah atas lemahnya pelaksanaan quality 

control perusahaan.  
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Sebagaimana dalam Pasal 447 ayat 3 UU No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan 

“Korporasi dikenai pertanggungjawaban secara pidana terhadap suatu perbuatan yang dilakukan 

untuk dan/ atau atas nama korporasi jika perbuatan tersebut termasuk dalam lingkup usahanya 

sebagaimana ditentukan dalam anggaran dasar atau ketentuan lain yang berlaku bagi korporasi 

yang bersangkutan.” Ayat 4 menjelaskan lebih jauh mengenai pertanggungjawaban pidana yang 

bisa dijatuhkan kepada korporasi yaitu apabila: 

1. Dilakukan dalam rangka pemenuhan maksud dan tujuan korporasi; 

2. Diterima sebagai kebijakan korporasi; dan/ atau 

3. Digunakan untuk menguntungkan korporasi secara melawan hukum.  

Pertanggungjawaban pidana selain dikenakan denda yang disebut dalam Pasal 447 ayat 

2, korporasi dapat dijatuhi pidana tambahan berupa: 

1. Pembayaran ganti rugi 

2. Pencabutan izin tertentu 

3. Penutupan seluruh atau sebagian tempat usaha dan/atau kegiatan korporasi 

Bentuk Pertanggungjawaban Hukum Pelaku Usaha Kepada Korban Sebagai Perlindungan 

Hukum Terhadap Peredaran Produk Farmasi Yang Mengandung Zat Kimia Yang 

Melebihi Dosis Aman 

Pertanggungjawaban hukum pelaku usaha kepada korban sebagai perlindungan hukum dapat 

ditinjau dari Undang-Undang No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen. PT. Afi 

Farma sebagai pelaku usaha yang menyelenggarakan produksi serta distribusi obat harus 

menaruh keterangan dan informasi yang sebenar-benarnya mengenai mutu produknya sesuai 

dengan peraturan perundang-undangan yang ada.  

Berdasarkan Pasal 7 Undang-Undang No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan 

Konsumen, PT. Afi Farma wajib untuk memenuhi itikad baik dan bertanggung jawab secara 

penuh sebagai pelaku usaha. Termasuk tanggung jawab atas segala kerugian yang timbul akibat 

tidak terpenuhinya kewajiban atas itikad baik, memberikan informasi, menjamin produk, serta 

memberikan kompensasi. PT. Afi Farma melakukan pertanggungjawaban hukumnya dengan 

memberikan biaya perawatan kesehatan dan/atau pemberian santunan sesuai dengan undang-

undang yang berlaku. Tanggung jawab berupa ganti rugi tersebut dilaksanakan dalam tenggang 

waktu 7 hari setelah tanggal transaksi. 

Konsumen memiliki hak untuk memperoleh advokasi serta perlindungan hukum, 

sebagaimana diamanatkan dalam Pasal 4 huruf e UU No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan 

Konsumen. Perlindungan hukum yang dimaksud dalam hal ini dapat terpecah menjadi dua, 

yakni perlindungan hukum secara represif dan preventif.   

Upaya preventif bertujuan untuk mencegah terjadinya suatu pelanggaran.  Dalam kasus 

ini, upaya yang dapat dilakukan atas cemaran obat tersebut adalah para pihak yang berwenang 

seperti BPOM dan perusahaan farmasi yang memproduksi obat tersebut memperkuat kembali 

persyaratan CPOB sesuai dengan anjuran Kepala BPOM. Sedangkan upaya represif, yaitu 

perlindungan yang diberikan sesudah terjadinya suatu permasalahan dengan tujuan untuk 

menyelesaikan sengketa.  

Selain itu, bentuk pertanggungjawaban yang dapat diberikan kepada suatu perusahaan 

adalah dengan pemberian sanksi administratif sesuai dengan amanat Pasal 52 huruf m UU No. 

8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen (UUPK). Sanksi administratif sejatinya 

merupakan sanksi yang diberikan kepada perseorangan atau badan usaha sebagai akibat dari 

tidak dilaksanakannya suatu ketentuan hukum administratif. Mengenai pemberian sanksi 

administratif kepada suatu perusahaan sendiri, berdasarkan Pasal 60 UUPK, BPSK memegang 

kewenangan untuk memberikan sanksi administratif terhadap para penyelenggara usaha yang 

tidak melaksanakan beberapa ketentuan pada UUPK, dimana berdasarkan Pasal 60 Ayat (2) 

dijelaskan bahwasanya penetapan sanksi administratif tersebut dilakukan dengan melakukan 

ganti rugi maksimal Rp.200.000.000,00. (dua ratus juta rupiah). 
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D. Kesimpulan 

Berdasarkan penelitian ini, dapat disimpulkan bahwa BPOM memiliki tanggung jawab 

pengawasan terhadap keamanan produk obat dan makanan. Pertanggungjawaban BPOM 

mencakup memastikan perusahaan mematuhi standar CPOB, melakukan pengujian ulang, dan 

mengawasi peredaran obat melalui patroli siber. Perusahaan farmasi, dalam aspek perdata, harus 

memberikan kompensasi kepada konsumen yang dirugikan, sementara dalam aspek pidana 

dapat dikenai sanksi denda atau penutupan tempat usaha. Tanggung jawab hukum pelaku usaha 

kepada konsumen didasarkan pada UUPK, termasuk memberikan informasi benar mengenai 

mutu produk dan bertanggung jawab atas kerugian yang timbul. PT. Afi Farma telah mengambil 

langkah pertanggungjawaban dengan memberikan biaya perawatan dan santunan sesuai 

undang-undang kepada korban. Konsumen memiliki hak untuk mendapatkan ganti rugi tanpa 

menghilangkan tuntutan pidana, dan upaya preventif serta represif telah dilakukan oleh pihak 

berwenang dan korban, termasuk gugatan class action, sebagai solusi penyelesaian sengketa. 
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