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ABSTRAK

Skripsi ini berjudul “PERLINDUNGAN HUKUM ATAS INFORMASI
SEDIAAN FARMASI DAN KOSMETIKA BERDASARKAN STANDAR
KEAMANAN KONSUMEN?™. Di era perkembangan zaman ini, kosmetik menjadi
salah satu kebutuhan yang mendasar bagi pria maupun wanita, khususnya wanita
yang ingin terlihat semakin cantik dan menarik. Dimana dalam hal ini konsumen
menjadi penunjang utama schingga terkadang kedudukan konsumen dihadapan para
pelaku usaha sering dianggap penting namun tak jarang menjadi sasaran tindak
kecurangan pelaku usaha salah satunya dalam hal penyebaran informasi produk.
Maka dari itu, penelitian ini bertujuan untuk mengetahui dan menganalisis penyebab
timbulnya distorsi informasi produk sediaan farmasi dan kosmetika yang diterima
konsumen dari pelaku usaha tersebut dan mekanisme hukum yang tersedia bagi
konsumen untuk mengajukan klaim terhadap produk kosmetik yang tidak sesuai
dengan informasi yang diberikan olech pelaku usaha. Dalam penulisan ini metode
yang digunakan adalah metode penelitian hukum normatif yang bersifat studi
kepustakaan. Penyebab timbulnya distorsi informasi produk sediaan farmasi dan
kosmetika adalah iklan yang menyesatkan dan merupakan kesalahan pelaku usaha
yang menyebabkan kerugian bagi konsumen schingga konsumen melakukan upaya
hukum kepada pelaku usaha tersebut untuk dimintakan pertanggungjawaban karena
telah melanggar hak-hak konsumen serta bagi konsumen dapat mendapatkan
perlindungan preventif dan represif.

Kata Kunci : Farmasi; Informasi; Kosmetik; Keamanan; Konsumen

Pembimbing Utama, Pembimbing Pembantu,
Helena Primadianti, S., S.H., M.H. Muhammad Syahri Ramadhan, S.H., M.H.
NIP. 198609142009022004 NIP. 199203272019031008

Mengetahui,
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BAB I
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Perkembangan teknologi dan informasi tidak dapat luput dari
berkembangnya jaringan internet. Secara perlahan-lahan hal tersebut mulai
membuka perdagangan dunia seluas-luasnya tanpa proteksi dari pemerintah
atau pihak lain yang mengatur mekanisme jual beli. Perkembangan intermet
menciptakan terbentuknya suatu dunia baru yang biasa disebut dengan
dunia maya.!

Di era perkembangan zaman saat ini, kosmetik menjadi salah satu
kebutuhan yang mendasar bagi pria maupun wanita, khususnya wanita yang
ingin terlihat semakin cantik dan menarik. Hal tersebut terlihat semakin
banyaknya beredar berbagai jenis merek, harga dan kualitas kosmetik di dunia
perdagangan. Ditambah lagi pada era digital seperti sekarang ini semakin
mempermudah perdagangan kosmetik contohnya seperti penjualan kosmetik
melalui platform E-commerce.

Pengusaha produk juga harus bertanggungjawab atas produk yang

disebar luaskan. Itu berhubungan dengan kesehatan maupun kehalalan

produk. Salah satu produk yang saat ini tengah gencar melakukan penjualan

! Dzaky Perdana Dharmawan, Dwi Andayani Budisetyowati, Sabela Gayo, “Analisis
Terhadap Putusan Hakim Dalam Tindak Pidana Perdagangan Kosmetik Melalui E-Commerce Tanpa
I1zin Edar Dari BPOM-RI Berdasarkan Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan”,
Jurnal llmu Hukum Humaniora dan Politik (JIHHP) Vol. 4 No. 1 (November 2023), hlm. 2.

2 Restia Noviani Putri dan Sahruddin, “Perlindungan Konsumen Terhadap Peredaran
Kosmestik Yang Tidak Mencantumkan BPOM (Studi di BPOM Makassar)”, Jurnal Private Law
Fakultas Hukum Universitas Mataram (Oktober 2022), him. 2.



adalah produk kosmetika dan obat-obatan yang merupakan bagian dari
sediaan farmasi. Sediaan farmasi termasuk obat, bahan obat, obat
tradisional, kosmetik, suplemen kesehatan, dan obat kuasi. Sediaan farmasi
harus memenuhi standar kualitas, kemanjuran, dan keamanan.

Selain itu, masyarakat berhak untuk mendapatkan informasi yang jelas
tentang semua bahan yang terkandung dalam barang yang dijual sebelum
membeli dan mengkonsumsinya. Informasi ini mencakup informasi tentang
sumber bahan, keamanan, mutu, kandungan gizi, dan informasi lainnya yang
dibutuhkan agar orang bisa membuat ketetapan dengan benar. Untuk
memenuhi prinsip keterbukaan informasi bagi konsumen, akses informasi
adalah bagian penting. Sehingga membutuhkan kepastian hukum untuk tujuan
penyelenggaraan perlindungan konsumen.?

Secara umum, konsumen memiliki posisi yang cukup lemah dalam
hubungannya dengan pelaku usaha. Melalui taktik penjualan, promosi, dan
pemasaran, serta penggunaan perjanjian baku yang seringkali sengaja
merugikan konsumen, pelaku usaha menjadikan konsumen sebagai objek
dari aktivitas bisnisnya. Pelaku usaha dapat dengan mudah memanfaatkan
posisi konsumen yang rentan dengan menipu konsumen dengan barang
yang mereka jual.*

Kosmetik dan obat-obatan yang diedarkan di pasaran harusnya sudah

memiliki izin dari BPOM. Hal tersebut diperlukan untuk menjamin

3 Warto dan Samsuri, “Sertifikasi Halal dan Implikasinya Bagi Bisnis Produk Halal di
Indonesia”, Journal of Islamic Economics and Banking, Vol. 2 No. 1 (Juli 2020) hlm. 2.
4 Ibid, hlm. 3.



perlindungan bagi konsumen. Yang dimaksud dengan izin BPOM ialah izin
edar terhadap suatu obat dan makanan termasuk didalamnya kosmetik yang
diberikan oleh lembaga Badan Pengawas Obat dan Makanan yang memiliki
tugas melakukan pengawasan untuk memastikan seluruh produk sudah
aman sebelum diedarkan dan dikonsumsi agar tidak merugikan konsumen.’

Badan POM sendiri telah melarang penggunaan bahan-bahan seperti
hidrokuinon yang merupakan senyawa bila digunakan pada produk
kosmetik bersifat sebagai pemutih atau pencerah kulit dan termasuk
golongan obat keras yang hanya dapat digunakan berdasarkan resep dokter.°
Kecurangan yang banyak dilakukan oleh para pelaku usaha dengan menjual
produk kosmetik tanpa izin BPOM tentu saja sangat merugikan serta
membahayakan konsumen. Hal tersebut sangatlah melanggar hak-hak
konsumen sebagaimana yang tercantum dalam Pasal 4 Ayat (1) Undang-
Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Komsumen yang
berbunyi:’

“Hak atas kenyamanan, keamanan, dan keselamatan dalam
mengkonsumsi barang dan/ atau jasa”.

Berdasarkan Pasal tersebut maka dapat dilihat bahwasannya sediaan
pada produk sediaan farmasi dan kosmetik mendapatkan konsen yang serius

dari pemerintah sehingga apabila seorang pelaku usaha mengedarkan

5 Haris Hamid, Hukum Perlindungan Konsumen Indonesia,Sah Media, Jakarta, 2017, hlm. 55.
¢ Claudia Windasari W., The Beauty Is On You, Absolute Media, Jogjakarta, 2018, hlm. 32.
7 Undang-Undang Perlindungan Konsumen, UU No. 8 Tahun 1999, LN. 42 Tahun 1999, TLN.

No. 3821.



produk dengan informasi palsu serta tidak berizin dapat diancam baik secara
perdata maupun pidana, penyebaran informasi produk yang tidak benar di
tengah masyarakat saat ini sedang marak-maraknya menjualkan produk di
bidang kosmetika dan sediaan farmasi yang melabeli produknya secara
berlebihan.

Dalam permasalahan tersebut, peran Badan Pengawas Obat dan
Makanan (BPOM) sangatlah penting demi menjamin perlindungan terhadap
hak-hak konsumen sesuai dengan Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999
tentang Perlindungan Konsumen. Sebenarnya Badan POM telah
menyediakan laman online untuk melakukan pengecekan nomor izin
BPOM, namun masih banyak konsumen yang kurang mengetahui cara
pengecekan keaslian nomor izin BPOM suatu produk yang beredar
dipasaran serta ketidaktahuan tentang pentingnya suatu produk memiliki
izin edar BPOM. Dengan meningkatnya daya beli masyarakat maka akan
berdampak pada persaingan usaha antar pelaku usaha untuk berlomba
meraup keuntungan yang besar, sehingga digunakan berbagai cara dan ide
untuk menarik minat pelanggan, dan salah satunya dengan mempromosikan
hasil produksi nya secara berlebihan (overclaim), yang merupakan dampak
dari penyebaran informasi produk yang tidak sesuai dengan standar mutu

yang diberlakukan.®

8 Kadek Agus Adi Mego,l Nyoman Putu Budiartha,Ni Made Puspasutari Ujianti, “Tinjauan
Yuridis Terhadap Selebgram Yang Melakukan Endorse/Promosi Barang Ilegal Pada Produk Obat-
Kosmetik,” Jurnal Konstruksi Hukum Vol. 2 No. 2 (Mei 2021), him. 2.



Berdasarkan Pasal 2 ayat (1) Peraturan Kepala Badan Pengawas
Obat dan Makanan Republik Indonesia Nomor 18 Tahun 2016 tentang
Pedoman Teknis Pengawasan lklan Kosmetika, hal ini berarti kosmetik baru
boleh beredar dan di iklankan apabila telah terdaftar dan mendapatkan izin
edar berupa notifikasi dari Badan Pengawas Obat dan Makanan.

Ketentuan terkait dengan pembelian kosmetika untuk pribadi diatur
lebih lanjut dalam Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 15
Tahun 2020 tentang Perubahan Atas Peraturan Badan Pengawas Obat Dan
Makanan Nomor 30 Tahun 2017 tentang Pengawasan Pemasukan Obat Dan
Makanan Ke Dalam Wilayah Indonesia. Berdasarkan ketentuan diatas
memberikan batas maksimal yang diperbolehkan untuk impor kosmetika
penggunaan pribadi sejumlah 20 pcs penumpang/penerima. Selain jumlah
maksimal yang diperbolehkan, impor penggunaan kosmetika pribadi harus
mengisi formulir pemberitahuan pemasukan obat dan makanan kepada
petugas bea cukai baik untuk kosmetika yang dibawa sendiri dari luar negeri
atau kosmetika yang diimpor melalui jasa pengangkutan.’

Sebelum diedarkan, kosmetika juga harus memenuhi syarat
penandaan dalam setiap produk. Hal ini sebagaimana Pasal 4 ayat 1
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 30 Tahun 2020

Tentang Persyaratan Teknis Penandaan Kosmetika (selanjutnya disebut

% Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 15 Tahun 2020 Tentang Perubahan
Atas Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 30 Tahun 2017 Tentang Pengawasan
Pemasukan Obat. Jakarta, 2020.



dengan Peraturan BPOM (30/2020) yang dijelaskan bahwa Pemilik Nomor
Notifikasi untuk diedarkan di wilayah Indonesia telah memenuhi
persyaratan teknis Penandaan Kemudian Pasal 5 ayat 1 Peraturan BPOM
Nomor 30 Tahun 2020 menjelaskan informasi penandaan paling sedikit
memuat nama kosmetika, kemanfaatan/kegunaan, cara penggunaan,
komposisi, negara produsen, nama dan alamat lengkap pemilik nomor
notifikasi, nomor batch, ukuran, isi, atau berat bersih, tanggal kedaluwarsa,
nomor notifikasi, 2D Barcode dan peringatan dan/atau perhatian. '

Pencantuman label suatu produk kosmetik merupakan suatu keharusan
bagi pelaku usaha, dengan tujuan agar hak konsumen atas informasi yang
benar, jelas dan jujur mengenai kondisi suatu produk kosmetik dapat
tercapai. Sehingga tidak menimbulkan keraguan bagi konsumen pada saat
membeli dan menggunakannya. Selain itu, larangan tersebut dimaksudkan
untuk mengupayakan agar barang dan/atau jasa yang beredar di masyarakat
merupakan produk yang layak edar, antara lain, asal usul, kualitas sesuai
dengan informasi pengusaha baik melalui label, etiket, iklan, dan lain
sebagainya.'!

Tindakan penyebaran informasi yang tidak benar ini biasanya

dilakukan melalui media iklan dan promosi sehingga para calon konsumen

10 Muhammad Ikhsan, Anto Kustanto, Adityo Putro Prakoso, “Tinjauan Yuridis Peredaran
Kosmetika Di Indonesia”, Jurnal Qistie, Vol. 16 No. 2, (November 2023) hlm. 6.

" yulia Susantri, Sri Walny Rahayu, Sanusi, Pencantuman Informasi Pada Label Produk
Kosmetik Oleh Pelaku Usaha Dikaitkan Dengan Hak Konsumen, Law Journal Fakultas Hukum
Universitas Syiah Kuala, Vol. 2, No. 1, (April 2018), him. 2.



tertarik dengan produk yang ditawarkan. Tindakan semacam ini sangatlah
merugikan konsumen karena produk yang dijanjikan tidak bekerja atau
berfungsi sebagaimana yang telah dijanjikan. Dengan adanya prinsip
keamanan dan keselamatan konsumen, tujuannya adalah untuk memastikan
bahwa konsumen merasa aman dan terlindungi ketika menggunakan dan
mengkonsumsi barang dan/atau jasa. Hal ini membutuhkan jaminan hukum
bahwa barang yang digunakan atau dikonsumsi konsumen akan
memberikan manfaat bagi mereka, dan bahwa produk tersebut tidak akan
membahayakan harta benda dan keselamatan diri mereka. Oleh karena itu,
undang-undang ini menetapkan sejumlah persyaratan yang harus dipenuhi
dan sejumlah batasan yang harus dipatuhi oleh pelaku usaha ketika
memproduksi dan menjual barang mereka.'?

Dalam perspektif ini dapat dilihat bahwa dalam kaitannya dengan
kerugian konsumen maka biaya yang dikeluarkan untuk membeli produk
tersebut terkadang tidak sebanding dengan manfaat yang didapat dari
produk milik pelaku usaha yang dijual dengan cara penyebaran informasi
palsu. Tindakan ini merupakan pelanggaran terhadap hukum di Indonesia
karena merupakan bentuk pengiklanan yang merugikan konsumen, iklan
yang dianggap merugikan konsumen menurut pengaturan hukum di

Indonesia adalah sebagai berikut :

12 Rhey A. Karinda, Anna S. Wahongan, Karel Yosi Umboh, "Perlindungan Hukum Terhadap
Konsumen Dalam Bisnis Pembiayaan Menurut Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999", Jurnal Lex
Privatum (Desember 2020), hlm. 49.



a. Memberikan suatu kebohongan terhadap konsumen mengenai produk,
kegunaan hingga kandungan yang ada di dalamnya;

b. Memberikan penjelasan mengenai produk secara tidak jelas;

c. Melakukan tindakan overclaim atau melebih-lebihkan produk tersebut,
sehingga tidak sesuai dengan kenyataan produk yang dijual.13

Salah satu yang tengah ramai saat ini ialah perseteruan yang terjadi
antara seorang dokter dengan pemilik merek kosmetik di Indonesia. Merujuk
pada pemberitaan laman jejaring sosial, kronologis perseteruan tersebut
terjadi lantaran sang dokter yang dalam hal ini memposisikan diri sebagai
konsumen melakukan uji laboratorium mandiri terhadap produk kosmetika
dan perawatan kulit yang dijual oleh figur publik tersebut.

Kemudian setelah melakukan uji laboratorium, didapati ternyata
kandungan yang terdapat di dalam produk yang di uji tidak sesuai dengan
klaim yang di iklankan atau tertulis pada kemasan produk. Hal ini tentu
menjadi keresahan tersendiri, ketika melihat suatu produk yang seharusnya
memberikan dampak baik bagi penggunanya justru merugikan karena dinilai
tidak sesuai dan berindikasi tidak memberikan efek apapun pada
penggunanya.

Dalam pengawasan peredaran sediaan farmasi tertentu yang sering
disalah gunakan diperlukan pengawasan ketat baik pada saat proses produksi,
distribusi dan penyerahan oleh fasilitas kesehatan. Adanya penyimpangan dari

satu atau ketiga proses tersebut tentunya menjadi salah satu faktor dalam

13 Ibid hlm. 6.



peredaran bebas obat-obatan tertentu yang sering disalahgunakan.'*

Setelah mengetahui kandungan yang sebenarnya tentunya sebagai
seorang dokter ia tak hanya diam dimana dalam bentuk upaya edukasi ia
mengunggah video yang membahas produk dari figur publik tersebut di
media sosial. Apabila dilihat lebih dalam lagi peristiwa ini dapat ditinjau
secara yuridis mengenai perlindungan hukum bagi perseorangan atau pelaku
usaha yang mendapatkan kualitas produk yang tidak sesuai dengan klaim dan
informasi yang diberikan, sehingga menimbulkan kerugian yang bersifat
materil maupun immateril. Mengatasi hal semacam ini tentu UUPK
diharapkan memberikan peran penting dalam melindungi konsumen yang
merasa dirugikan dalam penyampaian informasi yang tidak benar terkait
produk yang beredar saat ini.

Selain itu juga terdapat kasus terdahulu yang ditunjukkan dalam
Putusan Mahkamah Agung Nomor 1779 K/Pdt/2014. Putusan tersebut
mengadili perkara kasasi atas Putusan 233/Pdt.G/2011/PN.JKT.Sel yang
dikuatkan oleh Putusan Nomor 495/PDT/2013/PT.DKI. Pemohon Kasasi,
dahulu Tergugat I, dalam perkara tersebut adalah PT. Harindo Pratama
(Svenson Hair Center (S) Pte. Ltd.) beralamat di Menteng Jakarta Pusat yang

diwakili oleh George Gunawan sebagai direktur utama perusahaan tersebut.

14 Silvi Wulandari, Resmi Mustarichie, “Upaya Pengawasan BBPOM Di Bandung Dalam
Kejadian Potensi Penyalahgunaan Obat,” Jurnal Farmaka Unpad Vol. 15 No. 4 (Desember 2017).
hlm. 3.
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Sedangkan, sebagai Termohon Kasasi, dahulu Penggugat/Terbanding,
adalah Tesadesrada Ryza yang bertempat tinggal di Pejaten Barat Jakarta
Selatan. Dalam perkara yang diadili oleh Putusan
233/Pdt.G/2011/PN.JKT.Sel, selain Tergugat I, turut tergugat adalah George
Gunawan selaku Direktur Utama PT. Harindo Pratama sebagai Tergugat II,
dan Patricia Lim selaku Direktur Operasional PT. Harindo Pratama (Svenson
Hair Center Pte Ltd.) sebagai Tergugat III.

Para Tergugat tersebut juga menjadi Turut Termohon Kasasi dalam
perkara Putusan Mahkamah Agung Nomor 1779 K/Pdt/2014. Duduk perkara
dalam perkara yang dikasasikan dan diputus oleh Putusan Mahkamah Agung
Nomor 1779 K/Pdt/2014 dapat diuraikan secara ringkas sebagai berikut:'>

1. Penggugat adalah model produk perawatan rambut yang dikelola,
diiklankan, dan didistribusikan oleh PT. Harindo Pratama (Svenson Hair
Center Pte Ltd.) dan direkrut melalu kontes “Sevenson Head Hunt Model
2007 oleh Tergugat IIT merekrut Penggugat melalui Surat Perjanjian
tertanggal 17 September 2007 untuk mengikuti kontes “Sevenson Head
Hunt Model 2007”. Dalam perjanjian tersebut dinyatakan bahwa
Tergugat membayar Tergugat untuk perawatan rambut dari Para Tergugat
selama 1 (satu) tahun mulai 20 September 2007 hingga 20 September

2008.

15 Putusan Mahkamah Agung, Putusan No. 1779 K/Pdt/2014.
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2. Selanjutnya, Penggugat menggunakan produk-produk Tergugat I, yang

diawasi oleh Tergugat III saat melakukan perawatan di salon rambut
Tergugat. Namun Penggugat mengalami kerusakan dan kerontokan
rambut yang lebih parah di bulan keempat perawatan dari pada
sebelumnya.

. Beberapa bulan kemudian, Tergugat menggunakan Penggugat sebagai
model iklan dalam surat kabar Kompas pada 13 Agustus 2008, 3
September 2008, dan 15 September 2008, dengan pernyataan “Berkat
Svenson, kebotakan di kepala saya dapat diatasi dan sekarang saya tampil
percaya diri.” Tujuan dari iklan ini adalah untuk memberikan kesan
bahwa Penggugat puas dengan produk dan perawatan yang diberikan
oleh Tergugat. Rambut Tergugat terlihat sangat tebal dalam iklan
tersebut. Namun, gambar dan pernyataan dalam iklan tersebut tidak
sesuai dengan kenyataan dan menyesatkan konsumen dan calon
konsumen karena Penggugat mengalami kerusakan rambut yang lebih
para dari pada sebelum perawatan.

Sudah diketahui bahwa produk perawatan rambut yang digunakan oleh
Tergugat tidak memiliki izin edar dari BPOM RI dan tidak memiliki
petunjuk dalam Bahasa Indonesia.

. Akibat kejadian yang dialaminya tersebut, Penggugat merasa dirugikan
baik sebagai pribadi maupun konsumen secara materiil maupun
immateriil, dan Penggugat telah berupaya menyelesaikan permasalahan

tersebut secara kekeluargaan tetapi tidak pernah tercapai.
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Putusan 233/Pdt.G/2011/PN.JKT.Sel, dalam amarnya, mengadili
dengan menyatakan mengabulkan gugatan Penggugat untuk sebagian, yaitu:
“Menyatakan para Tergugat telah melakukan perbuatan melawan hukum
terhadap ketentuan Pasal 8 ayat (1) huruf (f) jo. Pasal 9 ayat (1) Undang-
Undang R.I. No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen”. Dan oleh
karenanya Majelis Hakim menghukum Para Tergugat secara tanggung
renteng untuk membayar kerugian kepada Penggugat, yaitu Rp.150.000.000,-
(seratus lima puluh juta rupiah) untuk kerugian materiil, dan
Rp.750.000.000,- (tujuh ratus lima puluh juta rupiah) untuk kerugian
immateriil.

Atas putusan tersebut, Tergugat III mengajukan banding dan
menghasilkan  Putusan Nomor 495/PDT/2013/PT.DKI yang malah
menguatkan Putusan tersebut. Setelah itu, Tergugat I mengajukan
permohonan Kasasi yang kemudian menghasilkan Putusan Mahkamah
Agung Nomor 1779 K/Pdt/2014.1¢

Pada Putusan MA Nomor 1779 K/Pdt/2014 sebagai Pemohon Kasasi
adalah Tergugat I dan sebagai Termohon Kasasi adalah Penggugat, serta
Turut Termohon Kasasi adalah Tergugat II dan Tergugat III dalam Putusan

233/Pdt.G/2011/PN.JKT.Sel.

16 pengadilan Negeri Jakarta Selatan, Putusan No. 233/Pdt.G/2011/PN.JKT.Sel.
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Dalam amarnya, Putusan Mahkamah Agung Nomor 1779 K/Pdt/2014
mengabulkan permohonan kasasi dari Pemohon Kasasi yang berarti
membatalkan Putusan 233/Pdt.G/2011/PN.JKT.Sel dan Putusan Nomor
495/PDT/2013/PT.DKI.

Pertimbangan utama yang digunakan oleh Majelis Hakim kasasi
dalam mengambil putusan tersebut yaitu bahwa berdasarkan Surat Perjanjian
tertanggal 17 September 2007 antara Penggugat dan Tergugat III terbukti
bahwa Penggugat bukan konsumen dari Tergugat I tetapi sebagai partisipan
atau model dari Hair Clinic Menteng.

Dari pertimbangan tersebut tampak bahwa Majelis Hakim kasasi
hanya melihat Penggugat sebagai individu yang berperan sebagai model dari
produk yang dikelola oleh Para Tergugat. Hal itu tentu merupakan sudut
pandang hukum yang sempit karena hanya mempertimbangkan aspek hukum
formilnya saja.

Sedangkan, jika mempertimbangkan aspek materiil, maka Penggugat
dapat dikategorikan sebagai konsumen karena merupakan pemakai akhir dari
produk-produk yang dikelola oleh Para Tergugat. Hal itu sesuai dengan bunyi
Pasal 1 ayat (2) UUPK yaitu: “Kosumen adalah setiap orang pemakai barang
dan/atau jasa yang tersedia dalam masyarakat, baik bagi kepentingan diri
sendiri, orang lain, maupun makhluk hidup lain dan tidak untuk
diperdagangkan”. Dari bunyi pasal tersebut jelas bahwa Penggugat adalah
berlaku sebagai konsumen karena menjadi pemakai akhir dari produk-produk

yang dimaksud.
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Berdasarkan uraian diatas maka penulis akan membahas bagaimana
iklan suatu iklan menyebabkan distorsi informasi sediaan farmasi dan
kosmetika, serta bagaimana seharusnya penyantuman dan penyampaian
informasi terkait suatu produk dilakukan berdasarkan pengaturan tekait izin
edar tersebut dilakukan, sehingga memberikan pelindungan hukum bagi
konsumen dari adanya kerugian. Selanjutnya tulisan ini akan diberi judul
PERLINDUNGAN HUKUM ATAS INFORMASI SEDIAAN FARMASI
DAN KOSMETIKA BERDASARKAN STANDAR KEAMANAN
KONSUMEN.

B. Rumusan Masalah

1. Apa yang menyebabkan timbulnya distorsi informasi produk sediaan
farmasi dan kosmetika yang diterima konsumen dari pelaku usaha?

2. Bagaimana mekanisme hukum yang tersedia bagi konsumen untuk
mengajukan klaim terhadap produk kosmetik yang tidak sesuai
dengan informasi yang diberikan oleh pelaku usaha?

C. Tujuan Penelitian

1. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui dan menganalisis penyebab
timbulnya distorsi informasi produk sediaan farmasi dan kosmetika
yang diterima konsumen dari pelaku usaha tersebut.

2. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui dan menganalisis mekanisme
hukum yang tersedia bagi konsumen untuk mengajukan klaim terhadap
produk kosmetik yang tidak sesuai dengan informasi yang diberikan oleh

pelaku usaha.
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D. Manfaat Penelitian

Terdapat dua manfaat yang diharapkan penulis dalam penelitian ini,

yaitu manfat teoritis dan manfaat praktis.

1. Manfaat Teoritis

a.

Hasil penelitian ini diharapkan dapat menjadi bahan kajian atau
literatur dalam penelitian-penelitian selanjutnya, khususnya
mengenai kajian tentang hukum perlindungan konsumen.

Penelitian ini merupakan salah satu sarana bagi Penulis untuk
penyusunan skripsi guna melengkapi persyaratan untuk mencapai
gelar sarjana Strata Satu (S1) dibidang Hukum di Universitas

Sriwijaya.

2. Manfaat Praktis

Manfaat praktis dalam penelitian ini diharapkan dapat menjadi suatu

pedoman dalam pengetahuan serta referensi dan informasi bagi

pembaca bagaimana hukum perlindungan diterapkan.

a.

Pelaku Usaha

Diharapkan hasil penelitian ini dapat bermanfaat bagi pelaku usaha
mengenai pertanggungjawaban dalam saat terjadinya sengketa
Konsumen

Diharapkan hasil penelitian ini dapat bermanfaat bagi konsumen
mengenai pentingnya informasi mengenai produk yang akan
digunakan.

Tenaga Farmasi

Diharapkan hasil penelitian ini dapat bermanfaat bagi farmasi
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mengenai pentingnya pencantuman informasi mengenai produk
kosmetik dan/atau obat.
d. Pemerintah
Diharapkan hasil penelitian ini dapat bermanfaat bagi Pemerintah
sebagai acuan pemerintah dalam membuat kebijakan dalam
upaya penanggulangan sengketa dibidang kosmetik dan/atau obat-
obatan.
E. Ruang Lingkup
Penelitian ini memiliki ruang lingkup permasalahan yang dibatasi
perihal distorsi informasi produk sediaan farmasi dan kosmetika yang di
terima oleh konsumen dari pelaku usaha serta mekanisme hukum yang
tersedia bagi konsumen untuk mengajukan klaim terhadap produk kosmetik
yang tidak sesuai dengan informasi yang diberikan oleh pelaku usaha.
F. Kerangka Teori
Pada dasarnya uraian sebelumnya terkait klaim dari pelaku usaha yang
dinyatakan kepada konsumen merupakan usaha dalam melaksanakan jual beli
sehingga pada akhirnya akan terjadi proses transaksi atau jual beli antar pihak.
Selanjutnya dalam penulisan ini didasarkan pada pelaksanaan perjanjian yang
harus dilakukan dengan itikad baik dikarenakan kedua belah pihak akan
terlibat dalam hubungan hukum yang unik yang diatur oleh itikad baik selama

diskusi atau perjanjian antara para pihak.!” Diperlukan teori pendukung dalam

17 Ahmadi Miru dan Sutarman Yodo, Hukum Perlindungan Konsumen, Jakarta: Raja
Grafindo Persada, 2004, him 52.
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menjelaskan permasalahan dalam penulisan ini sehingga penulis dalam

penelitian ini mengaacu pada beberapa teori dasar diantarnya ialah sebagai

berikut:

1. Teori Perlindungan Hukum

Menurut Fitzgerald yang dikutip oleh Satjipto Raharjo, menegaskan
bahwa mazhab hukum alam atau paham hukum kodrat merupakan mazhab yang
pertama kali memunculkan teori perlindungan hukum ini. Plato, muridnya
Aristoteles, dan Zeno (pendiri mazhab Stoa) adalah pelopor mazhab ini. Mazhab
hukum alam berpendapat bahwa moralitas dan hukum terkait erat dan bahwa Tuhan,
yang kekal dan universal, adalah sumber hukum. Pengikut mazhab ini percaya
bahwa moralitas dan hukum adalah cermin kehidupan manusia, yang merefleksikan
dan menegakkan standar baik ke dalam maupun ke luar.'®
Teori Salmond tentang perlindungan hukum, yang dijelaskan oleh

Fitzgerald, menyatakan bahwa tujuan hukum adalah untuk
mengintegrasikan dan mengkoordinasikan banyak kepentingan dalam
masyarakat karena dalam lalu lintas kepentingan, perlindungan terhadap
membatasi kepentingan yang berbeda di sisi lain adalah satu-satunya cara
untuk mencapai kepentingan tertentu. Karena melindungi hak-hak dan
kepentingan manusia adalah tujuan hukum, maka hukum memiliki
kekuatan tertinggi untuk memutuskan kepentingan manusia yang mana

yang harus diatur dan dilindungi. Perlindungan hukum harus melalui

18 Satjipto Raharjo, Ilmu Hukum , PT. Citra Aditya Bakti, Bandung 2000, hlm. 53.
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beberapa tahap, termasuk diturunkan dari undang-undang dan semua
peraturan yang disediakan masyarakat, yang pada dasarnya merupakan
kesepakatan untuk mengontrol bagaimana orang berperilaku dalam
interaksi mereka satu sama lain dan dengan pemerintah, yang dianggap
mewakili kepentingan masyarakat.19

Menurut Philipus M. Hadjon, perlindungan hukum merupakan
upaya untuk menjaga harkat dan martabat manusia serta memberikan
pengakuan terhadap hak asasi yang melekat pada setiap subjek hukum
sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan, sehingga
dapat mencegah terjadinya tindakan  sewenang-wenang.20
Perlindungan hukum ini dipandang sebagai seperangkat aturan atau
norma yang berfungsi melindungi suatu kepentingan dari kemungkinan
pelanggaran oleh pihak lain. Lebih lanjut, Hadjon membedakan
perlindungan hukum ke dalam dua bentuk, yakni perlindungan hukum
preventif dan perlindungan hukum represif.21

Perlindungan hukum preventif dimaknai sebagai mekanisme
yang memberikan kesempatan kepada subjek hukum untuk mengajukan
keberatan atau menyampaikan pandangan sebelum suatu keputusan

pemerintah ditetapkan secara final. Perlindungan hukum preventif

19 Ibid.

20 Edy Purwito, ”Konsep Perlindungan Hukum Konsumen Dan Tanggung Jawab Pelaku Usaha
Terhadap Produk Gula Pasir Kadaluarsa di Kota Surabaya,” Dekrit (Jurnal Magister Ilmu Hukum)

Vol. 13, No.

21 1pid.

1, (2023), him. 114.
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berfungsi untuk mencegah timbulnya sengketa. Bentuk perlindungan
ini sangat penting terutama dalam praktik pemerintahan yang memiliki
ruang kebebasan bertindak, sebab keberadaannya mendorong
pemerintah agar lebih berhati-hati dalam menggunakan diskresi dan
menetapkan keputusan. Sementara itu, perlindungan hukum represif
ditujukan sebagai sarana penyelesaian sengketa. Dalam konteks
Indonesia, perlindungan hukum represif dijalankan melalui mekanisme
peradilan, baik di Pengadilan Umum maupun Pengadilan
Administrasi.22

Teori perlindungan hukum dalam penulisan skripsi ini
digunakan untuk menganalisis bentuk perlindungan hukum secara
preventif menyangkut pencegahan adanya distorsi informasi dari suatu
iklan yang menyesatkan dan bentuk perlindungan hukum represif
berupa penegakan hukum dan ganti kerugian bagi konsumen. Dengan
demikian, teori ini mampu memberikan jawaban terhadap
permasalahan dalam penelitian ini terkait perlindungan hukum yang
akan diberikan kepada konsumen terhadap pemakaian produk suatu
diproduksi oleh pelaku usaha.

2. Teori Pertanggung jawaban Hukum
Teori pertanggungjawaban hukum menjelaskan kewajiban

pelaku usaha dalam menjamin hak konsumen atas produk atau jasa

22 Philipus M. Hadjon, Perlindungan Hukum Bagi Rakyat di Indonesia, Penerbit Peradaban,
Surabaya, 2007, hlm. 2-5.
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yang mereka sediakan.?

Teori ini terbagi menjadi dua bentuk utama, yaitu strict liability
dan fault liability. Strict liability berarti pelaku usaha bertanggung
jawab penuh atas kerugian yang dialami konsumen tanpa memerlukan
pembuktian unsur kesalahan, sebagaimana diatur dalam Pasal 19 Ayat
(1) UUPK.**

Sementara itu, fault liability mewajibkan konsumen untuk
membuktikan bahwa pelaku usaha bertindak lalai atau memiliki
kesalahan yang menyebabkan kerugian. Dalam kasus perlindungan
konsumen, strict liability sering diterapkan untuk mempercepat
penyelesaian sengketa konsumen, terutama dalam kasus barang yang
tidak sesuai standar atau informasi produk yang menyesatkan. Teori ini
memberikan dasar bagi penegakan hukum yang adil, karena fokusnya
adalah memastikan bahwa konsumen yang dirugikan dapat
memperoleh kompensasi tanpa harus menghadapi kendala pembuktian
yang kompleks.

Dengan teori pertanggungjawaban hukum dapat membantu
penulis apakah pelaku usaha sediaan farmasi dan kosmetik telah patuh
hukum dan regulasi yang ada dalam penyelenggaraan kegiatan

usahanya.

2 Simbolon, N. Y., & Sh, M. . Pengantar Ilmu Hukum, Widina Bhakti Persada, Bandung, 2022,

hlm.54.

24 Mertokusumo, Sudikno. Bab-bab Tentang Penemuan Hukum. Yogyakarta: Liberty, 2006,

hlm. 97.
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G. Metode Penelitian

1. Jenis Penelitian

Penelitian ini diklasifikasikan sebagai penelitian normatif.
Penelitian normatif adalah jenis penelitian menggunakan data sekunder
yang berfokus pada memahami, menganalisis, atau menafsirkan kaidah
hukum dengan tujuan memperoleh pemahaman yang mendalam tentang
aturan hukum dan bagaimana seharusnya suatu masalah atau masalah
hukum diperlakukan menurut. Penelitian normatif biasanya
menggunakan pendekatan kualitatif.?®

2. Jenis dan Sumber Bahan Penelitian
a. Sumber Bahan Primer
Merupakan bahan hukum yang memiliki otoritas bahan yang
diambil melalui sumber aslinya yang bersifat autoritatif.>* Bahan
Hukum dalam penelitian ini yaitu referensi yang mempunyai

kekuatan dalam mengikat hukum yaitu antara lain:
1) Kitab Undang-Undang Hukum Perdata.

2) Undang-Undang Nomor 8  Tahun 1999 Tentang

Perlindungan Konsumen.?’

2 Marzuki, P. M. Teori Dan Penelitian Hukum Normatif. Kencana Prenada Media Group.
Jakarta, 2021,hlm.125-130.

26 Peter Mahmud Marzuki , Penelitian Hukum, Kencana Penad Media Group, Jakarta 2011,
him.22.

27 Undang-Undang Perlindungan Konsumen, UU No. 8 Tahun 1999, LN. 42 Tahun 1999, TLN.
No. 3821.
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4)

5)

6)

7)
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Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 Tentang
Kesehatan.?®
Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 Tentang

Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan.?

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 30
Tahun 2020 Tentang Persyaratan Teknis Penandaan
Kosmetika.>

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 15
Tahun 2020 Tentang Perubahan Atas Peraturan Badan
Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 30 Tahun 2017
Tentang Pengawasan Pemasukan Obat.>!

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 18

Tahun 2024 tentang Penandaan, Promosi, dan Iklan

Kosmetik.

28 Undang-Undang Kesehatan, UU No. 13 Tahun 2023, LN. 2023/105 Tahun 2023, TLN. No.

6887.

2 Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat
Kesehatan. Jakarta: Sekretariat Negara, 1998.

30 Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 30 Tahun 2020 tentang Persyaratan
Teknis Penandaan Kosmetika. Jakarta: Badan Pengawas Obat dan Makanan. 2020.

31 peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 15 Tahun 2020 Tentang Perubahan

Atas Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 30 Tahun 2017 Tentang Pengawasan
Pemasukan Obat. Jakarta, 2020.
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b. Sumber Bahan Sekunder
Merupakan bahan-bahan yang dapat memberikan penjelasan
terkait bahan hukum primer serta kaitannya dengan bahan hukum
primer itu sendiri, sebagai contohnya berbagai buku dan karya tulis
ilmiah yang berkaitan dengan bahan hukum sekunder.>
c. Sumber Bahan Tersier
Merupakan berbagai bahan hukum yang dapat dipergunakan
untuk menambah informasi yang berkaitan dengan bahan hukum
primer dan sekunder. Dalam hal ini bahan hukumnya dapat berupa
kamus bahasa indonesia, kamus bahasa inggris, dan kamus bahasa
lainnya yang dianggap perlu.
3. Pendekatan Penelitian
Dalam penelitian ini akan digunakan dua pendekaatan, yaitu
Pendekatan Perundang-undangan (Statute Approach) dan Pendekatan
Kasus (Case Approach). Berikut penjelasan dari kedua pendekatan
tersebut.
a. Pendekatan Perundang-Undangan (Statute Approach)
Merupakan pendekatan yang menggunakan peraturan
perundang-undangan sebagai dasar penelitian atau dengan kata
lain dalam penelitian akan diteliti berbagai peraturan perundang-

undangan terkait hukum perlindungan konsumen dengan standar

32 Ibid. hlm. 141.
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informasi produk.>®> Peraturan perundang-undangan yang

digunakan dalam penelitian ini diantaranya:
1) Kitab Undang-Undang Hukum Perdata.

2)  Undang-Undang Nomor 8  Tahun 1999 Tentang

Perlindungan Konsumen.**

3) Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 Tentang
Kesehatan.®
4)  Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 Tentang

Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan.3¢

5)  Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 30
Tahun 2020 Tentang Persyaratan Teknis Penandaan
Kosmetika.’

6)  Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 15
Tahun 2020 Tentang Perubahan Atas Peraturan Badan
Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 30 Tahun 2017

Tentang Pengawasan Pemasukan Obat.*®

BAmiruddin & Zainal Asikin, Pengantar Metode Penelitian Hukum, Raja Grafindo
Persada, Jakarta 2004, him. 30.

3% Undang-Undang Perlindungan Konsumen, UU No. 8 Tahun 1999, LN. 42 Tahun 1999, TLN.
No. 3821.

35 Undang-Undang Kesehatan, UU No. 13 Tahun 2023, LN. 2023/105 Tahun 2023, TLN. No.
6887.

36 Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat
Kesehatan. Jakarta: Sekretariat Negara, 1998.

37 Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 30 Tahun 2020 tentang Persyaratan
Teknis Penandaan Kosmetika. Jakarta: Badan Pengawas Obat dan Makanan. 2020.

38 Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 15 Tahun 2020 Tentang Perubahan
Atas Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 30 Tahun 2017 Tentang Pengawasan
Pemasukan Obat. Jakarta, 2020.
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7)  Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 18

Tahun 2024 tentang Penandaan, Promosi, dan Iklan

Kosmetik.

b. Pendekatan Kasus (Case Approach)

Merupakan pendekatan yang dilakukan dengan mengkaji
kasus terkait penelitian ini. Dalam penelitian ini seperti yang telah
dijelaskan sebelumnya akan mengkaji kasus melalui Putusan
Nomor 107/PID.SUS/2020/PN.DRH.

4. Teknik Pengumpulan Bahan Hukum

Teknik pengumpulan data ini dilakukan melalui langkah-
langkah yang berfokus pada studi kepustakaan, serupa dengan
metode penelitian normatif yang bertujuan untuk memperoleh
berbagai sumber hukum. Dalam proses ini, peneliti akan mencari dan
mempelajari sumber-sumber hukum yang relevan guna memperoleh
pemahaman yang mendalam terkait topik yang diteliti.

Proses ini mencakup pencarian dokumen, buku, jurnal,
peraturan perundang-undangan, serta sumber hukum lainnya yang
dapat memberikan informasi dan dasar yang kuat untuk analisis lebih
lanjut dalam penelitian yang bersangkutan. Dengan cara ini, penelitian
dapat  menghasilkan  temuan yang valid dan  dapat

dipertanggungjawabkan.*

39 Peter Mahmud Marzuki , Penelitian Hukum , Kencana Penad Media Group, Jakarta 2011,
him.32.
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Teknik Analisis Bahan Penelitian

Dalam penelitian ini, yang menggunakan metode penelitian
normatif atau kepustakaan, pengumpulan data dilakukan secara
sistematis dan akan dianalisis secara kualitatif. Analisis data yang
digunakan bersifat preskriptif, dengan fokus pada uraian yang tidak
melibatkan data statistik. Metode ini bertujuan untuk menjelaskan atau
mendeskripsikan situasi tertentu yang menjadi penyebab munculnya
masalah yang diteliti. Setelah itu, kesimpulan akan ditarik sebagai
jawaban dari permasalahan yang telah diidentifikasi dalam penelitian

ini.°

Teknik Penarikan Kesimpulan

Teknik penarikan kesimpulan yang digunakan dalam penelitian
skripsi ini adalah penalaran deduktif yang berangkat dari proposisi dan
konsep umum mengenai perlindungan konsumen, perlindungan hukum,
dan pertanggungjawab terhadap proses terjadinya distorsi informasi
yang dialami konsumen atas iklan yang dilakukan oleh pelaku usaha,
sehingga diperoleh kesimpulan yang khusus mengenai bentuk
perlindungan hukum bagi konsumen terhadap kerugian penggunaan

produk yang diiklankan oleh pelaku usaha.

4 Ibid. him. 64.
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