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Abstract 

The actions of the pharmaceutical industry in Children's syrup containing ethylene glycol 
(EG) and diethylene glycol (DEG) which cause kidney failure in children need to be more 
deeply examined in relation to decision-making and responsibility. This study aims to analyze 
the industry's decision-making on industrial products that circulate in society and cause 
losses, with a case study of children's syrup causing kidney failure. The research used a 
normative juridical method with a case study approach. The results show that the syrup 
medicine could circulate in society due to negligence in the production, supervision, and 
distribution that does not meet the established standards. BPOM, as the responsible agency 
for drugs and food in Indonesia, has taken law enforcement measures against industrial 
perpetrators who violate regulations, such as revocation of circulation permits, product 
seizures, and criminal prosecution. In addition, BPOM also provides socialization and 
education to the public about how to choose and use safe and high-quality drugs. This study 
recommends that the pharmaceutical industry improve product quality and compliance with 
applicable regulations, as well as collaborate with relevant parties to prevent similar cases in 
the future. This study also refers to Presidential Regulation No. 12 of 2021 on the Security of 
Drugs and Food as a legal basis for handling cases of children's syrup causing kidney failure.  

Keywords: Industry Decision Analysis, Syrup Medicine, Kidney Failure, BPOM, Presidential 
Regulation 

Abstrak 

Tindakan industri yang memyebarluaskan obat sirup anak yang mengandung ethylene glycol 
(EG) dan diethylene glycol (DEG) yang menyebabkan gagal ginjal pada anak perlu 
diperhatikan lebih mendalam terkait keputusan dan pertanggungjawaban Penelitian ini 
bertujuan untuk menganalisa keputusan industri terhadap produk hasil industri yang 
beredar di masyarakat dan menyebabkan kerugian, dengan studi kasus sirup anak penyebab 
gagal ginjal. Penelitian disini menggunakan metode normatif yuridis dengan pendekatan 
kepada studi kasus. Hasil penelitian menunjukkan bahwa sirup obat itu bisa beredar di 
masyarakat karena adanya kelalaian dalam proses produksi, pengawasan, dan distribusi 
yang tidak memenuhi dengan standar yang ditetapkan. BPOM sebagai lembaga penanggung 
jawab terhadap obat dan makanan di Indonesia melakukan penjatuhan hukum penal 
kepada industri yang melanggar peraturan, seperti pencabutan izin edar, penyitaan produk, 
dan penuntutan pidana. Selain itu, BPOM juga melakukan sosialisasi dan edukasi kepada 
masyarakat bagaimana  memilih dan menggunakan obat terpercaya berkhaasiat dan 
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bermutu. Penelitian ini merekomendasikan agar industri farmasi meningkatkan kualitas 
produk dan kepatuhan terhadap peraturan yang berlaku. Penelitian ini juga mengacu pada 
Peraturan Presiden Nomor 12 Tahun 2021 mengenai pengamanan obat dan  makanan 
sebagai dasar hukum dalam penanganan kasus sirup anak penyebab gagal ginjal. 

Kata Kunci: Analisa Keputusan Industri, Obat Sirup, Gagal Ginjal, BPOM, Peraturan 
Presiden 

 

1. PENDAHULUAN  

Industri farmasi memiliki peran strategis dalam menyediakan jasa 

obatan yang diperlukan masyarakat. Industri farmasi bertanggung jawab 

untuk memproduksi obat-obatan yang memenuhi standar keamanan, mutu, 

dan khasiat bagi masyarakat. Namun, masih ada beberapa kasus produk 

obat yang beredar di masyarakat yang ternyata tidak memenuhi standar 

kualitas keamanan dan mutu, bahkan dapat menimbulkan kerusakan dan 

bahaya bagi kesehatan konsumen. Salah satu contoh yang sangat penting 

adalah sirup anak-anak yang memiliki kandungan zat Etilen Glycol (EG) dan 

Diethylene Glycol (DEG), yang menyebabkan gagal ginjal akut (AKI) pada 

anak-anak yang menelannya. Gagal ginjal akut (juga dikenal sebagai cedera 

ginjal akut/AKI) adalah kelainan di mana fungsi ginjal menurun secara tiba-

tiba dan parah dalam waktu kurang dari 48 jam.1 Salah satu situasi yang 

lebih menarik adalah AKI, yang merupakan kelainan yang menyebabkan 

cedera ginjal karena penurunan fungsi ginjal secara tiba-tiba. AKI dapat 

menyebabkan berbagai masalah kesehatan, termasuk akumulasi bahan 

kimia beracun dalam darah, perubahan keseimbangan cairan dan elektrolit, 

dan komplikasi lain yang berpotensi mengancam jiwa. AKI dapat terjadi pada 

siapa saja, namun lebih sering terjadi pada anak-anak dan orang tua. 

Mengkonsumsi obat sirup yang terkontaminasi ethylene glycol (EG) dan 

diethylene glycol (EG) merupakan salah satu penyebab AKI di Indonesia 

(DEG). EG dan DEG adalah senyawa yang biasa digunakan dalam cat 

industri, pelarut, antibeku, dan aplikasi lainnya. EG dan DEG tidak 

                                                 
1 Kata Data (2022). Kasus Gagal Gijal Akut pada anak. Indonesia Darurat Kasus Gagal Ginjal Akut Anak 

- Infografik Katadata.co.id (Diakses 04 April 2023, Pukul 11:11)  
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seharusnya digunakan untuk industri obat karena bersifat racun bagi ginjal 

dan sistem saraf, 

Pada tahun 2022, Kementerian Kesehatan (Kemenkes) melaporkan 

adanya lonjakan kasus AKI pada anak-anak secara drastis di 20 provinsi 

dengan jumlah kematian mencapai 99 anak. Setelah dilakukan penelusuran, 

diketahui bahwa penyebabnya adalah obat-obatan sirup yang terpapar EG 

dan DEG. Kemenkes kemudian melarang peredaran sebanyak 508 produk 

obat sirup yang berisi zat EG dan DEG dan memberikan obat penawar kepada 

pasien AKI. Kejadian ini tentu saja berkaitan dengan kebijakan yang diambil 

oleh industri farmasi dalam memproduksi, mengontrol, dan 

mendistribusikan produk obat tersebut. Proses produksi dan pengendalian 

yang tidak memenuhi standar, serta distribusi yang tidak sesuai dengan 

ketentuan yang berlaku, menjadi faktor penyebab obat-obatan yang tidak 

layak konsumsi bisa beredar di masyarakat. Kemenkes meyakini bahwa 

penyebab AKI pada anak-anak ini yaitu  mengonsumsi obat sirup yang 

mengandung EG dan DEG, yang diduga berasal dari kesalahan penggunaan 

bahan baku atau pencampuran bahan baku oleh industri farmasi. 

Lembaga yang bertanggung jawab terhadap obat dan makanan di 

Indonesia, Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) seharusnya turut 

menanggung tanggung jawab atas kasus tersebut.2 Badan Pengawas Obat 

dan Makanan (BPOM) di Indonesia yang membidangi obat dan makanan juga 

harus ikut bertanggung jawab dalam kasus ini sebagaimana kewajibannya. 

Kasus ini menimbulkan kekhawatiran bagaimana obat sirup yang 

mengandung zat berbahaya dapat beredar di masyarakat tanpa terdeteksi 

oleh otoritas yang terikat, seperti Badan Pengawas Obat dan Makanan 

(BPOM), padahal peraturan yang mengatur perizinan terkait legalitas dan 

operasional perusahaan secara jelas tercantum dalam Pasal 106 ayat (1) dan 

                                                 
2 Yuliantina, D. (2017). “Peran Balai Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) terhadap peredaran produk 

makanan berbahaya di kota Palangka Raya” (Disertasi Doktor, IAIN Palangka Raya) 
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(2) Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2020 tentang Cipta Kerja jo. UU 36 

Tahun 2009 tentang Kesehatan dan Perpres 12 Tahun 2021 tentang 

Ketahanan Obat dan Makanan merupakan landasan hukum yang penting 

untuk diterapkan. Peraturan tersebut mengarahkan BPOM dan industri 

farmasi dalam Peraturan tersebut memberikan panduan bagi BPOM dan 

industri farmasi dalam rangkaian untuk memastikan bahwa produk obat 

yang diproduksi memenuhi standar keselamatan dan kualitas yang telah 

ditetapkan. Adapun dengan gambaran tersebut penelitian ini kemudian 

dikembangkan untuk menelitik lebih jauh bagaimana kelalaian keputusan 

industri tersebut dapat menyebabkan kerugian yang tidak main-main hingga 

menyebabkan gagal ginjal kepada anak.  

2. METODE PENELITIAN 

Penelitian ini menggunakan metode yuridis normatif yang berkaitan 

dengan keputusan industri dan prosedur legalitas terkait perizinan dengan 

terlebih dahulu mengevaluasi data sekunder kemudian data primer menjadi 

data tambahan yang memberikan pedoman sebagai penunjang dengan 

metodologi studi kasus. Pengumpulan data dilakukan melalui studi 

kepustakaan dan metode konseptual yang membahas teori-teori hukum yang 

relevan dengan doktrin hukum. Penelitian ini menggunakan metode 

deskriptif analitis, yang bertujuan untuk memberikan gambaran secara jelas, 

sistematis, dan mendalam tentang objek penelitian dengan cara 

mengelompokkan, menghubungkan, dan memberi makna pada data yang 

diteliti, dengan fokus pada literatur yang berkaitan dengan kebijakan obat 

dan makanan. dan regulasi, termasuk Peraturan Presiden Nomor 12 Tahun 

2021 tentang Ketahanan Obat dan Makanan. Penelitian ini bertujuan untuk 

menganalisis keputusan industri terhadap produk hasil industri yang 

beredar di masyarakat menyebabkan kerugian, khususnya sirup anak 

penyebab gagal ginjal. Data dikumpulkan melalui, penelitian dan studi 

literatur. 

Hasil penelitian menunjukkan bahwa keputusan industri untuk 
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memproduksi dan mendistribusikan sirup anak yang mengandung bahan 

berbahaya didasarkan pada motif ekonomi dan minimnya pengawasan dari 

pihak berwenang. Sirup anak tersebut dapat beredar di masyarakat karena 

adanya celah dalam sistem perizinan, pengujian, dan pengawasan produk 

obat oleh BPOM. Akibatnya, banyak konsumen yang mengalami kerusakan 

ginjal akut setelah mengonsumsi sirup anak tersebut. BPOM bertugas 

mengeluarkan barang-barang tersebut dari peredaran, memberikan ganti 

rugi kepada korban, dan menerapkan sanksi hukum kepada pihak industri. 

Untuk melindungi masyarakat dari bahaya narkoba, penelitian ini 

menyarankan agar BPOM meningkatkan kualitas dan kuantitas sumber daya 

manusia (SDM), infrastruktur dan peralatan, serta menjalin hubungan 

kerjasama dengan pihak terkait. Kajian ini juga memanfaatkan Peraturan 

Presiden Nomor 12 Tahun 2021 tentang Keamanan Produk Obat sebagai 

landasan hukum dan perangkat aturan pengawasan produk obat. 

3. HASIL DAN PEMBAHASAN  

3.1 Legalitas Industri Menyebarkan Produk Hasil Industri Berupa Sirup 

Yang Menyebabkan Batu Ginjal Akut Pada Anak  

Gagal ginjal akut, juga dikenal sebagai Cedera Ginjal Akut (AKI), adalah 

kelainan yang menyebabkan hilangnya fungsi ginjal secara tiba-tiba dan 

parah. AKI dapat menyebabkan kerusakan organ dan kematian. Pada tahun 

2022, ada laporan penyerangan AKI terhadap anak-anak di berbagai 

kabupaten di Indonesia. Kasus ini menimbulkan masalah dan pertanyaan 

tentang penyebab yang mendasari dan tanggung jawab hukum. Berdasarkan 

hasil penyelidikan yang dilakukan bersama Kementerian Kesehatan 

(Kemenkes) dan Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM), penyebab 

paling umum AKI pada anak adalah konsumsi sirup yang memiliki 

kadndungan zat etilen glikol (EG), dietilen glikol ( DEG), dan etilen glikol. etil 

eter (EGBE). Zat ini merupakan tambahan atau eksipien yang mengentalkan 

dan menghaluskan sirup obat. Zat-zat ini, bagaimanapun, beracun dan, jika 

tertelan secara berlebihan, dapat membahayakan ginjal.  
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Banyak obat siirup deingan meimiiliikii kandungan eitiilein gliikol (EiG) dan 

diieitiilein gliikol (DEiG) yang beirada dii atas tiingkat yang dapat diiteiriima diianggap 

seibagaii peinyeibab teirjadiinya gagal giinjal akut pada anak-anak. EiG dan DEiG 

adalah zat kiimiia yang diigunakan dalam iindustrii seibagaii antiifreieizei atau 

peilarut. Gliiseiriin, propiilein gliikol, poliieitiilein gliikol, atau sorbiitol, yang 

diigunakan seibagaii eiksiipiiein atau komponein peileingkap dalam peimbuatan 

obat siirup, dapat meingandung EiG dan DEiG. EiG dan DEiG sama-sama 

beirbahaya bagii tubuh manusiia, teirutama giinjal. EiG dan DEiG dapat 

meinyeibabkan keirusakan seil-seil giinjal, gangguan keiseiiimbangan eileiktroliit, 

asiidosiis meitaboliik, dan gagal giinjal akut. 

Ciideira Giinjal Akut adalah kondiisii dii mana fungsii giinjal tiidak beirfungsii 

seicara normal dan beirat dalam waktu kurang darii 48 jam.3 Salah satu faktor 

yang diiduga meinyeibabkan teirjadiinya peinceimaran EiG adalah kurangnya 

peingawasan dan peingeindaliian mutu darii produsein obat siirup. Beibeirapa 

produsein obat siirup diiduga meinggunakan bahan baku iimpor yang tiidak 

meimiiliikii seirtiifiikat analiisiis atau tiidak seisuaii deingan standar. Seilaiin iitu, 

beibeirapa produsein obat siirup juga diiduga tiidak meilakukan ujii laboratoriium 

untuk meimastiikan kandungan EiG dalam produk meireika. Seilaiin faktor 

produsein, faktor laiin yang diiduga meinyeibabkan teirjadiinya peinceimaran EiG 

adalah kurangnya peingawasan dan peingeindaliian mutu darii BPOM4. 

Meinurut Undang-Undang Keiseihatan Nomor 36 Tahun 2009, peilaku usaha 

farmasii yang meingeimbangkan dan meingeidarkan peirbeikalan farmasii yang 

tiidak meimeinuhii standar khasiiat, mutu, dan keiamanan dapat diiancam 

hukum piidana peinjara paliing lama seipuluh tahun dan deinda Rp satu miiliiar. 

Seilanjutnya, peilaku usaha farmasii wajiib meimbeiriitahukan keipada Badan 

Peingawas Obat dan Makanan seitiiap ada peirubahan pasokan bahan baku 

                                                 
3 DM, . M. Y. ., Putri, N. D. ., Dharmayanti, S. ., & Saragih, G. M. (2023). Pertanggungjawaban Hukum 

Bagi Produsen Obat Sirup Mengandung Etilen Glikol (EG) Dan Dietilen Glikol (DEG) Penyebab Ginjal Akut 

Progresif Atipikal (GgGAPA) Pada Anak. Jurnal Pendidikan Dan Konseling (JPDK), 5(1), 92–101. 

https://doi.org/10.31004/jpdk.v5i1.10870 
4 Setiawan, D. (2020). “Balai Besar Pengawasan Obat Dan Makanan Bertugas Dan Berwenang Dalam 

Mengawasi Makanan Yang Mengandung Zat Berbahaya”. Jurnal HUKUM BISNIS, 4(2), 420-435 
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obat (BPOM) 

BPOM seibagaii leimbaga yang beirtugas untuk meingawasii diistriibusii obat 

dan makanan dii Iindoneisiia diiduga lalaii dalam meilakukan iinspeiksii dan 

sampliing teirhadap obat siirup yang beireidar dii pasaran. BPOM juga diiduga 

lambat dalam meireispons laporan adanya kasus AKIi pada anak-anak akiibat 

konsumsii obat siirup. Akiibat darii peireidaran obat siirup yang meingandung 

ceimaran teirseibut, banyak anak-anak yang meingalamii keiracunan dan gagal 

giinjal akut. Meinurut data Keimeinkeis peir 5 Noveimbeir 2022, teirdapat 323 

kasus AKIi pada anak-anak deingan 190 keimatiian. Keimeinkeis teilah 

meimbeiriikan peinanganan meidiis keipada pasiiein-pasiiein teirseibut, teirmasuk 

peimbeiriian obat peinawar Fomeipiizolei yang dapat meingiikat racun dii dalam 

giinjal.5 

Seilaiin teirapii meidiis, Keimeinteiriian Keiseihatan teilah meincabut iiziin eidar 

leibiih darii 1.100 obat siirup yang diiduga meinyeibabkan AKIi pada anak. Jiika 

teirbuktii bahwa obat-obatan teirseibut meingandung EiG, DEiG, atau EiGBEi 

yang meileibiihii batas, obat teirseibut diitariik darii pasaran dan diimusnahkan. 

Beirdasarkan hasiil sampliing darii  Badan Peingawas Obat dan Makanan 

(BPOM), liima meireik siirup obat diinyatakan meimiiliikii kadar dosiis EiG dan DEiG 

yang meileibiihii ambang batas aman. Teirmoreix Syrup, Fluriin DMP Syrup, 

Uniibeibii Cough Syrup, Uniibeibii Feiveir Syrup, dan Uniibeibii Feiveir Drops adalah 

liima meireik teirseibut. Siirup obat beiracun teirseibut teilah diitariik dan 

diimusnahkan oleih BPOM. Liima meireik dalam kasus iinii meirupakan hasiil 

produksii tiiga produsein obat siirup yang diiduga meilanggar aturan, yaknii PT 

Afii Farma, PT Yariindo Pharmatama, dan PT Uniiveirsal Pharmaceiutiical 

Iindustriieis (Uniipharma). BPOM dan Bareiskriim Polrii teilah meineitapkan keitiiga 

peirusahaan teirseibut seibagaii teirsangka. Meireika diituduh meingubah peimasok 

dan komposiisii bahan baku obat tanpa meimbeiriitahu BPOM dan 

                                                 
5 FKM UI (2023), Kasus Gagal Gijal Akut Pada Anak Dari Prespektif Kesehatan Masyarakat Kasus 

Gagal Ginjal Akut pada Anak dari Perspektif Kesehatan Masyarakat (ui.ac.id) (diakses 03 April 2023, Pukul 

23:00) 
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meinggunakan peilarut yang meingandung EiG dan DEiG meileibiihii batas yang 

diiteintukan. Keitiiga peirusahaan iinii teilah diiteitapkan seibagaii teirsangka oleih 

BPOM dan Bareiskriim Polrii. Meireika diiduga teilah meinggantii sumbeir bahan 

baku obat tanpa meilaporkannya keipada BPOM dan meinggunakan zat 

peilarut yang meingandung EiG dan DEiG meileibiihii anjuran darii peimeiriintah. 

Darii siisii hukum, piihak yang dapat diimiintaii peirtanggungjawaban 

piidana atas kasus gagal giinjal akut akiibat siirup obat teirceimar adalah piihak 

yang meilakukan peirbuatan piidana dan keisalahan piidana. 

Peirtanggungjawaban iindustrii yang meinyeibarkan produk hasiil iindustrii 

beirupa siirup yang meinyeibabkan batu giinjal akut pada anak dapat diiliihat 

darii beibeirapa aspeik hukum.  

1. Peirtama, seicara hukum piidana, iindustrii dapat diijeirat pasal 197 dan 198 

UU Keiseihatan Nomor 36 Tahun 2009 yang meilarang produksii dan/atau 

peireidaran obat dan/atau komponein obat yang tiidak meimeinuhii standar 

keiamanan, mutu, dan standar khasiiat. Ancaman hukuman piidana 

maksiimal 15 tahun peinjara dan deinda maksiimal Rp 1,5 miiliiar. 

2. Keidua, meinurut hukum peirdata, korban atau ahlii wariisnya dapat 

meinuntut gantii rugii keipada iindustrii beirdasarkan Pasal 1365 KUHPeirdata 

yang meingatur teintang peirbuatan meilawan hukum (PMH).  

3. Keitiiga, darii seigii hukum admiiniistrasii, Badan Peingawas Obat dan Makanan 

(BPOM) dapat meincabut iiziin eidar iindustrii beirdasarkan Pasal 106 ayat (1) 

huruf c Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 teintang Keiseihatan yang 

meingatur teintang peincabutan iiziin eidar iiziin eidar obat apabiila teirbuktii 

tiidak meimeinuhii peirsyaratan keiamanan, mutu, dan khasiiat. Beirdasarkan 

Pasal 197 ayat (2) Peiraturan Peimeiriintah Nomor 51 Tahun 2009 teintang 

Peikeirjaan Keifarmasiian, BPOM dapat juga meimbeiriikan sanksii 

admiiniistratiif laiinnya beirupa teiguran teirtuliis, teiguran keiras, peingheintiian 

seimeintara keigiiatan produksii atau peireidaran, peinyiitaan produk, 

peimbeikuan produk, peimusnahan produk, atau peincabutan iiziin produksii 
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atau eidaran.  

Peimeinuhan akan peirtanggungjawaban juga tiidak leikang maupun 

leipas dariipada hak dan keiwajiiban Iindustrii meinyeibarkan produk hasiil 

iindustrii seirta konsumein untuk beibas darii sakiit peinyakiit gagal giinjal akut 

anak adalah seibagaii beiriikut: 

Hak Iindustrii6: 

1. Hak untuk meineiriima upah dan bayaran yang teilah diiatur.   

2. hak untuk meimpeiroleih payung hukum atas peirbuatan konsumein yang 

meirugiikan atau peirjanjiian yang beirteintangan; dan 

3. Hak untuk meineiriima upah atas jasa. 

4. Hak untuk meineimukan dan meinghasiilkan produk iindustrii yang 

meimeinuhii kriiteiriia kualiitas dan keiamanan. 

Keiwajiiban Iindustrii: 

1. Tanggung jawab untuk meimbeiriikan iinformasii yang akurat, jeilas, dan 

beinar teintang kondiisii dan jamiinan barang dan/atau jasa yang 

diiproduksii dan diipeirdagangkan. 

2. Tanggung jawab untuk meimeinuhii standar kualiitas dan keiamanan 

produk iindustrii seijalan deingan keiteintuan peiraturan. 

3. Tanggung jawab untuk meimbeiriikan kompeinsasii, kompeinsasii, 

dan/atau peinggantiian keipada konsumein apabiila produk iindustrii yang 

diipeiroleih tiidak seisuaii deingan keiseipakatan atau seibagaiimana 

meistiinya. 

                                                 
6  Ahmadi Miru; . (2004). Hukum perlindungan konsumen / Ahmadi Miru / . Jakarta : Raja Grafindo Persada. Hal 

23-24 
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4. Keiwajiiban untuk meinghormatii hak-hak konsumein dan tiidak 

meindiiskriimiinasii, meiniipu, atau meirugiikan konsumein. 

Hak Konsumein7: 

1. Konsumein beirhak meirasa nyaman, aman, dan teirliindung saat 

meimbeilii dan meinggunakan barang dan/atau jasa. 

2. Konsumein beirhak meimiiliih barang dan/atau jasa yang diiiingiinkan dan 

meindapatkannya seisuaii deingan harga dan kualiitas seirta garansii yang 

diitawarkan. 

3. Konsumein beirhak meindapatkan iinformasii yang akurat, jeilas, dan 

teirpeircaya teintang kondiisii dan garansii barang dan/atau jasa yang 

diibeilii atau diigunakan. 

4. Konsumein beirhak meinyampaiikan peindapat dan keiluhan teintang 

barang dan/atau jasa yang diikonsumsii. 

5. Konsumein beirhak meindapatkan bantuan hukum, peirliindungan, dan 

peinyeileisaiian masalah peirliindungan konsumein seicara layak. 

6. Konsumein beirhak meindapatkan biimbiingan dan peindiidiikan 

konsumein. 

7. Konsumein beirhak diilayanii deingan baiik dan jujur seirta tanpa 

diiskriimiinasii oleih peinyeidiia barang dan/atau jasa. 

8. Konsumein beirhak meindapatkan kompeinsasii, gantii rugii dan/atau 

peinggantiian, jiika barang dan/atau jasa yang diipeiroleih tiidak seisuaii 

deingan keiseipakatan atau tiidak meimeinuhii standar. 

9. Konsumein beirhak meiniikmatii hak-hak yang diijamiin oleih peiraturan 

                                                 
7   Andi., et al, “Hukum Perlindungan Konsumen,” (Jakarta: Mitra Wacana Media, 2017). Hal 47 
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peirundang-undangan laiinnya. 

10. Konsumein beirhak teirbeibas darii peinyakiit gagal giinjal akut anak yang 

diiseibabkan oleih produk iindustrii yang tiidak meimatuhii standar 

keiseihatan atau meingandung zat beirbahaya. 

Keiwajiiban Konsumein: 

1. Seibagaii konsumein, Anda harus meimbaca atau meingiikutii iinformasii 

dan proseidur yang diibeiriikan oleih produsein atau peinyeidiia barang 

dan/atau jasa, agar Anda dapat meinggunakan atau meimanfaatkan 

barang dan/atau jasa teirseibut deingan aman dan seilamat. 

2. Seibagaii konsumein, Anda harus beirsiikap jujur dan adiil dalam 

meilakukan transaksii peimbeiliian barang dan/atau jasa, tanpa meiniipu 

atau meirugiikan piihak laiin. 

3. Seibagaii konsumein, Anda harus meimbayar harga barang dan/atau 

jasa yang teilah diiseitujuii beirsama deingan produsein atau peinyeidiia 

barang dan/atau jasa, seisuaii deingan niilaii tukar yang beirlaku. 

4. Seibagaii konsumein, Anda harus meimatuhii proseis hukum dan 

peiraturan yang beirlaku, jiika teirjadii seingkeita peirliindungan konsumein 

antara Anda dan produsein atau peinyeidiia barang dan/atau jasa 

3.2 Kelalaian BPOM Terkait Peredaran Produk Hasil Industri dan Cara 

BPOM Menanggulangi Persebaran  

Keilalaiian adalah suatu peirbuatan atau keilakuan yang tiidak seisuaii 

deingan keiwajiiban atau tanggung jawab yang seiharusnya diilakukan oleih 

seiseiorang atau badan hukum8. Keilalaiian dapat meiniimbulkan akiibat 

hukum beirupa gantii rugii bagii piihak yang diirugiikan. Hukum posiitiif 

                                                 
8 Poluan, S. (2021). Pemberlakuan tindak pidana bagi tenaga kesehatan apabila melakukan kelalaian terhadap 

penerima pelayanan kesehatan menurut Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2014 tentang Tenaga Kesehatan. Lex 

Crimen, 10(3).  

 



Jurnal Dialektika Hukum Vol. 5 No. 2 Desember 2023  E-ISSN 2808-5191  

  P-ISSN 2808-5876 

     

146 

 

Iindoneisiia teilah deingan jeilas meingatur teintang keilalaiian beirupa:  

1. Pasal 359 KUHP meinyatakan bahwa "Siiapa pun yang kareina tiidak hatii-

hatii meinyeibabkan keimatiian orang laiin, akan diihukum kareina 

peimbunuhan deingan hukuman peinjara maksiimal 9 tahun." 

2. Pasal 1365 KUHPeirdata meinyatakan bahwa "Seitiiap orang yang kareina 

keisalahan atau alasan laiinnya harus meinggantii keirugiian yang 

diiseibabkan oleih tiindakan yang meilawan hukum." 

3. Pasal 43 UU No. 8 Tahun 1999 teintang Peirliindungan Konsumein 

meinyatakan bahwa "Para Peibiisniis diilarang meimbuat, meindiistriibusiikan, 

meinawarkan, maupun meinjual beirupa barang dan/atau jasa yang tiidak 

meimeinuhii deingan standar keiamanan, keiseilamatan dan keiseihatan." 

4. Pasal 33 UU No. 25 Tahun 2007 meingeinaii Peinanaman Modal 

meinyatakan bahwa "Peinanam modal harus meinjalankan usahanya 

deingan beirtanggung jawab dan meimatuhii peiraturan peirundang-

undangan seirta eitiika biisniis yang beirlaku.""9 

Keilalaiian BPOM teirkaiit produk hasiil iindustrii dapat teirjadii dalam 

beibeirapa hal, seipeirtii tiidak meilakukan peingawasan yang keitat teirhadap 

bahan baku obat, tiidak meilakukan peingujiian yang akurat teirhadap produk 

obat, atau tiidak meilakukan peiniindakan yang teigas teirhadap iindustrii 

farmasii yang meilanggar aturan. Salah satu contoh kasus keilalaiian BPOM 

adalah kasus gagal giinjal akut akiibat konsumsii obat siirup yang teirceimar 

eitiilein gliikol (EiG) dan diieitiilein gliikol (DG) yang meilampauii ambang batas 

aman.10 BPOM teilah meilakukan beibeirapa cara untuk meinanggulangii 

peirseibaran produk obat yang beirmasalah, seipeirtii meincabut iiziin eidar dan 

                                                 
9 Putri, N., Nurhayati, S., Berlia, G. M., & Sasongko, F. F. (2023). Pemasaran Obat Dalam Usaha Farmasi : 

Persoalan Profesionalisme dan Etika Bisnis, 1–16. 

 
10 Nurhayati, Neneng Putri Siti, et al. “Pemasaran Obat Dalam Usaha Farmasi: Persoalan Profesionalisme dan 

Etika Bisnis.” Das Sollen: Jurnal Kajian Kontemporer Hukum Dan Masyarakat, vol. 1, no. 01 SE-Articles, 

Januari 2023. 
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produksii liima iindustrii farmasii yang teirliibat dalam kasus teirseibut, meinyeireit 

meireika kei ranah hukum deingan status teirsangka, meilakukan peineiliitiian 

dan peingujiian teirhadap 126 produk obat siirup hasiil veiriifiikasii mandiirii 

peirusahaan farmasii yang aman, seirta meilakukan sosiialiisasii dan eidukasii 

keipada masyarakat teintang bahaya konsumsii obat siirup yang teirceimar EiG 

dan DG. BPOM seibagaii leimbaga neigara yang beirtugas meilakukan 

peingawasan teirhadap obat dan makanan yang beireidar dii Iindoneisiia, 

meimiiliikii keiwajiiban untuk meinjamiin keiamanan, mutu, dan khasiiat produk 

obat seisuaii deingan standar yang beirlaku. BPOM juga harus meilakukan 

peingawasan seicara kompreiheinsiif prei- dan post-markeit teirhadap produk 

obat, teirmasuk meilakukan iinveistiigasii dan peingujiian sampeil produk obat 

jiika ada dugaan peilanggaran atau peinyiimpangan. Jiika BPOM tiidak 

meilaksanakan keiwajiiban teirseibut deingan baiik dan beinar, maka BPOM 

dapat diikatakan lalaii dalam meinjalankan tugasnya 

Dasar hukum yang diigunakan oleih BPOM untuk meiniindak iindustrii 

farmasii yang meilanggar aturan adalah Keiseihatam, Peirliindungan 

Konsumein, Ciipta Keirjan, dan keifarmasiian. Dalam undang-undang 

teirseibut, diiatur teintang keiwajiiban iindustrii farmasii untuk meimproduksii 

obat yang beirkualiitas, aman, dan beirmanfaat bagii keiseihatan masyarakat, 

seirta sanksii hukum yang dapat diikeinakan keipada meireika yang meilanggar 

keiteintuan  

3.3 PERTANGGUNG JAWABAN INDUSTRI TERHADAP KEPENTINGAN 

DAN KESEHATAN KONSUMEN BERDASARKAN PERATURAN 

PRESIDEN NOMOR 12 TAHUN 2021 TENTANG PENGAWASAN DAN 

PENGENDALIAN PRODUK YANG BEREDAR DI MASYARAKAT 

Dii neigara iinii, kasus gagal giinjal akut progreisiif yang tiidak biiasa atau 

ceideira giinjal akut (AKIi) pada anak-anak sudah amat sangat 

meimpriihatiinkan. Kasus iinii meinunjukkan adanya peilanggaran teirhadap 

hak konsumein atas keinyamanan, keiamanan, dan keiseilamatan dalam 

meimbeilii produk dan/atau jasa, seibagaiimana diiatur dalam Pasal 4 Undang-
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Undang Peirliindungan Konsumein Nomor 8 Tahun 1999. Peilanggan yang 

beirmasalah beirhak meindapatkan gantii rugii, gantii rugii, dan /atau iimbalan 

darii peilaku usaha yang meimbuat atau meimasarkan barang. Konsumein 

yang diirugiikan beirhak meindapatkan kompeinsasii, gantii rugii, dan/atau 

peinggantiian darii peilaku usaha yang meimproduksii atau meimasarkan 

produk obat-obatan yang beirmasalah. 

Iindustrii farmasii meimbuat dan meinyeibarkan produk obat-obatan 

harus beirtanggung jawab atas kualiitas dan keiamanan produknya. Iindustrii 

farmasii harus meingiikutii standar obat Farmakopei Iindoneisiia yang 

diiteitapkan oleih Keimeinteiriian Keiseihatan. Seilaiin iitu, iindustrii farmasii juga 

harus taat pada Peiraturan PP No.12 / 2021teintang Peingawasan dan 

Peingeindaliian Produk yang Beireidar dii Masyarakat. Peiraturan Preisiidein 

teirseibut meineitapkan bahwa seitiiap produk yang dbuat dan teirseibar untuk 

keipeirluan umum harus meimiiliikii iiziin darii BPOM dan harus meimeinuhii 

peirsyaratan mutu, keiamanan, khasiiat, manfaat, dan iinformasii produk. Jiika 

ada produk yang tiidak meimeinuhii peirsyaratan teirseibut atau meiniimbulkan 

dampak neigatiif bagii keiseihatan dan keiseilamatan konsumein, BPOM beirhak 

meilakukan peinariikan produk darii peireidaran. Iindustrii farmasii yang 

meingiindahkan peiraturan yang ada dapat diikeinakan sanksii deinda, 

admiiniistratiivei, peincabutan iiziin eidar, peinutupan seimeintara atau peirmanein 

fasiiliitas produksii, seirta sanksii piidana beirupa deinda atau peinjara seisuaii 

deingan keiteintuan yang ada.11 

Seibab dariipada iitu iitu, iindustrii farmasii harus beirtanggung jawab 

seicara peinuh atas kasus gagal yang teirjadii kareina produk obat-obatan yang 

teirceimar. Iindustrii farmasii harus meimbeiriikan kompeinsasii keipada korban 

dan keiluarganya, seirta meilakukan peirbaiikan siisteim produksii dan 

peingawasan mutu produk obat-obatan agar tiidak teirulang lagii kasus 

                                                 
11 Ahmad, A., et al . (2022). Tanggung Jawab Perusahaan Farmasi dan BPOM Terhadap Produk Obat Sirup 

Anak. Jurnal Litigasi Amsir, 10(1), 118-123. Retrieved from 

http://journalstih.amsir.ac.id/index.php/julia/article/view/178 
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seirupa dii masa deipan PP No.12 / 2021 teintang Peingawasan dan 

Peingeindaliian Produk yang Beireidar dii Masyarakat meirupakan peiraturan 

yang peintiing dalam meiliindungii konsumein darii produk yang tiidak aman 

dan beirkualiitas reindah. Iimpleimeintasii peiraturan iinii dapat meimbeiriikan  

posiitiif teirhadap kualiitas produk dan peilayanan konsumein dii Iindoneisiia. 

Darii analiisiis yang diilakukan, teirdapat beibeirapa keiuntungan darii 

iimpleimeintasii PP No.12 / 2021, antara laiin: 

1. Meiniingkatkan Keisadaran Produsein untuk Meimatuhii Standar Kualiitas 

Produk Dalam peiraturan iinii, produsein diiwajiibkan untuk meimatuhii 

standar kualiitas produk yang diiteitapkan, seihiingga meiniingkatkan 

keisadaran produsein dalam meinghasiilkan produk yang aman dan 

beirkualiitas tiinggii. 

2. Meiniingkatkan Peingawasan Teirhadap Produk yang Beireidar dii Pasaran 

Peiraturan iinii juga meimpeirkuat peiran peimeiriintah dalam meingawasii dan 

meingeindaliikan produk yang beireidar dii masyarakat. Hal iinii dapat 

meimbantu meimiiniimalkan riisiiko produk yang tiidak aman dan 

beirkualiitas reindah.12 

3. Meiniingkatkan Keipuasan Konsumein Teirhadap Produk dan Peilayanan 

Deingan adanya peingawasan yang leibiih keitat teirhadap produk yang 

beireidar dii pasaran, konsumein dapat meirasa leibiih aman dan teirliindungii 

darii produk yang tiidak aman dan beirkualiitas reindah. Hal iinii dapat 

meiniingkatkan keipuasan konsumein teirhadap produk dan peilayanan 

yang meireika teiriima. 

Namun, teirdapat pula beibeirapa keindala dalam iimpleimeintasii PP No.12 

/ 2021, antara laiin: 

                                                 
12 DM, . M. Y. ., Putri, N. D. ., Dharmayanti, S. ., & Saragih, G. M. (2023). Pertanggungjawaban Hukum Bagi 

Produsen Obat Sirup Mengandung Etilen Glikol (EG) Dan Dietilen Glikol (DEG) Penyebab Ginjal Akut Progresif 

Atipikal (GgGAPA) Pada Anak. Jurnal Pendidikan Dan Konseling (JPDK), 5(1), 92–101. 

https://doi.org/10.31004/jpdk.v5i1.10870 
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1. Kurangnya Keisadaran Produsein Teirhadap Peintiingnya Meimatuhii Standar 

Kualiitas Produk Meiskiipun peiraturan iinii meiwajiibkan produsein untuk 

meimatuhii standar kualiitas produk, masiih teirdapat produsein yang tiidak 

meimpeirhatiikan hal iinii. Oleih kareina iitu, peirlu adanya sosiialiisasii dan 

peindiidiikan keipada produsein meingeinaii peintiingnya meimatuhii standar 

kualiitas produk. 

2. Kurangnya Iinfrastruktur untuk Meilakukan Peingawasan Teirhadap Produk 

yang Beireidar dii Pasaran Peingawasan yang keitat teirhadap produk yang 

beireidar dii pasaran meimbutuhkan iinfrastruktur yang meimadaii. Oleih 

kareina iitu, peirlu adanya iinveistasii dalam iinfrastruktur untuk meimastiikan 

peingawasan yang eifeiktiif dan eifiisiiein. 

3. Kurangnya Keisadaran Konsumein Teirhadap Hak dan Peirliindungan Meireika 

seibagaii Konsumein Meiskiipun Peiraturan Preisiidein Nomor 12 Tahun 2021 

meiliindungii hak konsumein, masiih teirdapat konsumein yang kurang 

meinyadarii hak dan peirliindungan meireika. Oleih kareina iitu, peirlu adanya 

sosiialiisasii dan peindiidiikan keipada konsumein meingeinaii hak dan 

peirliindungan meireika seibagaii konsumein. 

Dalam keisiimpulannya, Peiraturan Preisiidein Nomor 12 Tahun 2021 

meirupakan peiraturan yang peintiing dalam meiniingkatkan kualiitas produk 

dan peilayanan konsumein dii Iindoneisiia. Namun, masiih diibutuhkan upaya 

yang leibiih 

4. PENUTUP  

4.1 Kesimpulan 

Kasus AKIi pada anak yang teirjadii seijak tahun 2022 meirupakan 

masalah keiseihatan masyarakat beirat yang meimeirlukan peinanganan seigeira 

dan eiksteinsiif. Konsumsii obat yang meingandung seinyawa beirbahaya 

meileibiihii batas keiwajaran, seipeirtii eitiilein gliikol (EiG) dan diieitiilein gliikol (DEiG), 

yang diigunakan seibagaii peilarut dalam obat siirup, meirupakan salah satu 
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peinyeibab kasus AKIi. 

Biidang farmasii wajiib meimproduksii obat yang beirmutu dan aman bagii 

konsumein seirta meilakukan upaya keiamanan obat seisuaii deingan keiteintuan 

Badan Peingawas Obat dan Makanan (BPOM). Keitiika iindustrii farmasii 

meilanggar aturan, BPOM beirfungsii seibagaii peingawas dan peineigak hukum. 

BPOM teilah meincabut iiziin produksii liima peirusahaan farmasii dan meinyeireit 

dua laiinnya kei peingadiilan. meinyeireit tiiga peirusahaan kei ranah piidana teirkaiit 

kasus AKIi. 

4.2 Saran 

Peilanggan beirhak meindapatkan obat yang beirmutu dan aman, seirta 

iinformasii yang transparan dan akurat teintang obat yang diimiinumnya. 

Peilanggan juga beirhak atas peirliindungan peimeiriintah, seipeirtii biiaya 

peingobatan dan peinggantiian untuk korban AKIi. Iindustrii juga beirtanggung 

jawab atas produk siirup anak-anak iinii dan harus seigeira meingeiluarkannya 

darii pasar dan meimbeiriikan kompeinsasii keipada konsumein yang teirkeina 

dampak. Seilanjutnya, iindustrii teirseibut harus meinghadapii sanksii 

admiiniistratiif dan piidana seisuaii deingan batasan undang-undang yang ada. 

Peimeiriintah juga harus meiniingkatkan peingawasan dan peineirtiiban produk 

iindustrii dii masyarakat, khususnya yang beirdampak pada keiseihatan dan 

keiseilamatan konsumein. Hal iinii diiharapkan dapat meinceigah keijadiian seirupa 

dii masa meindatang. 
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