DAFTAR ISI

HALAMAN JUDUL ...covuiiiivniicnsnnccsssnessssncssssscssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssess i
PERNYATAAN KEASLIAN KARYA TUGAS AKHIR......ccccovvveticessrnnreccscnnns ii
HALAMAN PERSETUJUAN DOSEN PEMBIMBING.......ccccoeetteersrnereccssnnnes iii
PERSETUJUAN TIM PENGUJI TUGAS AKHIR .......ccccvvtiernrnnrecsssnnreccssnnnes iv
ABST R A ... e oetttts. 7. 0eel, JISII0. , SO0 UCOReeatttacsttiin,, ... SN, .......c000 v
KATA PENGANTAR ......coioiiininninsnnisssiesssicssssicssssassssessossessossessassossassssssssssssss vi
DA A R S N et e e ee tBeot it e sanesosenosers TOPCEEES snsaseostisossessonndtsshineslestothosessns ix
DAFTAR TABEL ......cooouiiiirinrnnininncnssncsssicssnsicssssessssessssessossesssssosssssosssssssssss xi
DAFTAR LAMPIRAN ...coooiviiiiininnsnicssnicssnsicssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss xii
BAB I PENDAHULUAN . ....ciiiiiiintienssncssnsicssssisssssesssssssssssosssssssssssssssssssssssssssses 1
1.1 Latar Belakang Masalah 1
1.2 Rumusan Masalah 11
1.3 Tujuan Penelitian 11
1.4 Manfaat Penelitian 11
L1.4.1.  Manfaat TEOTILIS. .....ccveerrieereeieerieerie et eieeteeteesteesieesteeseeseeseesseesseesseesseensaesees 12
1.4.2.  Manfaat PraktiS........ccoecveerieiiierieeiieiiesieeiceieesie ettt seessae e saesaensees 12
1.5 Sistematika Penelitian 13
BAB II TINJAUAN PUSTAKA .....coiiiiiiiniiissnricssnncsssnessssossssiossssscsssssssssssssnns 16
2.1 Tinjauan Teori 16
2.1.1. Teori Perlindungan HUKUM ..........cccocviviiiiiiiiiiiciecicceeeeee e 16
2.1.2. Teori Kepastian HUKUM .........cccooviiiriiriinieiieriecieseescece e 19
282 Tinjauan Konseptual 21
2.2.1.  Perlindungan KONSUMEN .........cccocverierierienieiienieniesiesiresieesieesaeesseesseenseeneees 21
2.2.2.  Perbuatan Melawan HUKUM ............ccoociiviiiiiniiinieecscsceseeeeee e 24
2.2.3.  Sirup Obat Yang Mengandung Cemaran Etilen Glikol (EG) dan Dietilen
GlikOl-(DEG) ... srrommtamrrre Y. L0 W N S S (o AR, 32
BAB III METODE PENELITIAN ..uuciiiiiiniiicnnnnniecssssnicsssssssssssssssssssssssssssssass 36
3.1 Jenis Penelitian 36
3.2 Jenis Data 37
33 Metode Pengumpulan Data 39
34 Jenis Pendekatan 40
3.5 Sifat Analisis Data 43
BAB IV HASIL PENELITIAN DAN ANALISIS...tiiiinnniicsnsnniccsssnnsecssnnns 43
4.1 Hasil Penelitian 44
4.1.1. Hasil Wawancara dengan Dokter AnaK..........c.ccoevvevvierieninnienieenienieseeneeenn 52

X



4.2 Analisis Implementasi Perlindungan Hukum Terhadap Balita Yang
Meninggal Atas Adanya Obat Sirup Yang Mengandung Etilen Glikol (EG)

Dan Dietilen Glikol (DEG) 55
4.2.1. Perlindungan Hukum Terhadap Konsumen Yang Menderita Kerugian atas Adanya

Sirup Obat Ditinjau dari Undang-Undang Perlindungan Konsumen. .........c..ccccecceenee 56
4.2.2. Perbuatan Yang Tidak Boleh Dilakukan Pelaku Usaha ..........ccccoeeiioiiininienncnicncnens 59
4.2.3. Tanggung Jawab Pelaku Usaha...........ccceeceeeiieienieierieiecicee e 62

4.3  Analisis Tanggung Jawab BPOM Dalam Melakukan Pengawasan Terhadap
Produk Obat Sirup Yang Mengandung Cemaran Etilen Glikol (EG)

dan Dietilen Glikol (DEG) Yang Telah Beredar Di Masyarakat................... 64

4.3.1 Tugas, Fungsi, dan Kewenangan BPOM Ditinjau Dari Undang-Undang........................ 65
4.3.2 Pengawasan BPOM ..........coociiiiiiiiiiniiiiiieeee ettt ettt s 67
4.3.3 Tanggung Jawab BPOM..........cccooiriiriieiieiieit ettt sttt ae e nseens 70
5.1 Kesimpulan 75
5.2 Saran 77
DAFTAR PUSTAKA.....ccovveiieninnnrinssseniessssassscsssssssesssssssssssssassssssssssssssssssssssssnans 78
LAMPIRAN ...cccvniiiicnnnccsssssnsecscsssnsesssssansssssssnssssssssnsessesssssssssssnsessssssssssssssssssssssans 83



DAFTAR TABEL

Tabel 4.1 Daftar sirup obat PT Afi Farma yang dicabut izin edarnya.......... 48

Tabel 4.2 Daftar sirup obat PT Yarindo Farmatama yang dicabut izin
CAATIIYA. ...ttt ettt et st 51

Tabel 4.3 Daftar sirup obat PT Universal Pharmaceutical Industries yang
dicabut 1zin €darnya. ........ccccceeevieeiienienie e 51

Xi



DAFTAR LAMPIRAN

Lampiran 1 Pengantar Untuk Wawancara dr. Erlin, Sp.A .....cccoooeiiniiniininnn.
Lampiran 2 Bukti TUIMIIN c..ooveiiiiiiieeeiecieeeeeeeeseeee e

Lampiran 3 Form Lembar Mentoring Bimbingan Tugas Akhir..............c.........

Xii



