BABI

PENDAHULUAN

A. LATAR BELAKANG MASALAH

Kemajuan teknologi telah membawa perubahan yang cepat dan signifikan
pada industri farmasi, obat asli Indonesia, makanan, kosmetika dan alat kesehatan.
Penggunaan teknologi modem, industri-industri tersebut kini mampu
memproduksi dalam skala yang sangat besar mencakup berbagai produk dengan
"range" yang sangat luas. Dengan dukungan kemajuan teknologi transportasi dan
entry barrier yang makin tipis dalam perdagangan internasional, maka produk-
produk tersebut dalam waktu yang amat singkat dapat menyebar ke berbagai
negara dengan jaringan distribusi yang sangat luas dan mampu menjangkau
seluruh strata masyarakat.

Konsumsi masyarakat terhadap produk yang dimaksut cenderung terus
meningkat, seiring dengan perubahan gaya hidup masyarakat termasuk pola
konsumsinya. Sementara itu pengetahuan masyarakat masih belum memadai
untuk dapat memilih dan menggunakan produk secara aman, efektif dan efisien.
Di lain pihak iklan dan promosi secara gencar mendorong konsumen untuk
mengkonsumsi secara berlebihan dan seringkali tidak rasional. Perubahan
teknologi produksi, sistem perdagangan internasional dan gaya hidup konsumen
tersebut pada realitasnya meningkatkan risiko dengan implikasi yang luas pada
kesehatan dan keselamatan konsumen. Apabila terjadi produk sub standar, rusak
atau terkontaminasi oleh bahan berbahaya maka risiko yang terjadi akan berskala

besar dan luas serta berlangsung secara amat cepat.



Indonesia untuk itu harus memiliki Sistem Pengawasan Obat dan Makanan
(SISPOM) yang berfungsi untuk mendeteksi, mencegah dan mengawasi produk-
produk obat dan makanan, termaksud untuk melindungi keamanan, keselamatan
dan kesehatan konsumennya baik di dalam maupun di luar negeri.'

Berdasarkan berbagai masalah di masyarakat mengenai dampak negatif
dari konsumsi obat dan makanan yang tidak aman, saat ini terbilang sudah sangat
tinggi intensitasnya. Kemajuan teknologi telah memberi perubahan-perubahan
yang cepat dan signifikan pada industri farmasi, obat asli Indonesia, makanan,
kosmetik dan alat kesehatan. Dengan menggunakan teknologi modern, industri-
industri tersebut kini memproduksi dalam skala yang sangat besar mencakup
berbagai produk dengan “range” yang sangat luas. Sebagai konsumen beberapa
produk makanan, manusia sering tidak mengetahui bagaimana memilih produk
yang akan dikonsumsi.

Perlindungan hukum terhadap konsumen terkesan tidak dilaksanakan
secara konsisten. Pihak produsen, penyalur dan penjual kadang tidak
mengindahkan ketentuan hukum perlindungan konsumen padahal sudah
dikeluarkannya Undang-Undang Nomor 8 tentang Perlindungan Konsumen.
Dalam undang-undang ini disebutkan bahwa Hak Konsumen telah dijamin, salah
satunya adalah hak atas informasi yang benar, jelas dan jujur mengenai kondisi

dan jaminan barang dan/atau jasa. Demikian pula pemerintah, dalam banyak hal

! BPOM RI, 2010, Kerangka Konsep SisPOM, Badan Pengawas Obat dan Makanan-indonesia,

tersedia di www.bpom.com, 22 November 2010.
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ini terlambat mengantisipasi pelanggar hukum berupa penjualan produk obat yang
berbahaya bagi keselamatan konsumen, dan lain-lain.?

Peredaran obat dan makanan tersebut seolah tidak terkontrol oleh lembaga
yang memiliki otoritas terhadap pengawasan atas peredaran obat-obatan dan
makanan tersebut, padahal banyak sekali dijumpai di pasaran produk-produk
tersebut mengandung bahan-bahan yang berbahaya seperti Bahan Kimia Obat
(BKO), pewama fextile, melamin, tidak terdapat nomor registrasi atau tidak
mencantumkan waktu kadaluarsa. Dalam Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999
tentang Perlindungan Konsumen ditegaskan bahwa perlindungan konsumen
diselenggarakan sebagai usaha bersama dalam konteks pembangunan nasional
demi kesejahteraan masyarakat selaku konsumen.

Dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan Pasal
104, Pasal 105 dan Pasal 106 menyatakan bahwa pengamanan sediaan farmasi
dan alat keschatan diselenggarakan untuk melindungi masyarakat dari bahaya
yang disebabkan oleh penggunaan sediaan farmasi dan alat kesehatan yang tidak
memenuhi persyaratan mutu dan atau keamanan dan atau khasiat atau
kemanfaatan dan sediaan farmasi yang berupa obat dan bahan obat harus
memenuhi syarat farmakope Indonesia, serta sediaan farmasi dan alat kesehatan
hanya dapat diedarkan setelah mendapat izin edar. Oleh karena itu peran
pemerintah mutlak diperlukan sebagai lembaga yang mengatur, mengawasi,
mongontrol peredaran obat dan keamanan sehingga tercipta kondisi yang kondusif

dengan saling berkaitan satu sama lainnya dengan tujuan kesejahteraan rakyat.

2 Depperindag R, 2001, Pemberdayaan hak-hak Konsumen di Indonsia.,direktorat perlindungan
konsumen ditjen perdagangan dalam negri, Jakarta, Him 8.
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Hal ini disebabkan karena tujuan peraturan, pembinaan, dan pengawasan obat dan
makanan adalah : Tersediaanya sediaan farmasi yang memenuhi persyaratan
keamanan, mutu, kepentingan kesehatan manusia; Terciptanya perdagangan
produk obat yang jujur dan bertanggung jawab.

Khusus mengenai peredaran obat-obatan yang beredar di masyarakat,
kasus peredaran obat penguat seks pria yang berbahaya di pasar swalayan atau
apotek sangat mudah ditemukan dan sudah menjadi fenomena di masyarakat.
Beredarnya obat berbahaya ini seakan tidak terkontrol oleh lembaga yang
memiliki otoritas terhadap peredaran obat di masyarakat padahal pihak yang
paling dirugikan adalah masyrakat atau konsumen yang mengkonsumsi obat
tersebut akibat efek samping yang ditimbulkan. Kasus peredaran obat ini
merambah dari kota-kota besar hingga ke pelosok tanah air tidak terkecuali kota
Semarang. Seorang pria menggunakan obat penguat seks pria karena berbagai
faktor seperti diyakini dapat meninggkatkan kemampuan seks. Akan tetapi
menjadi persoalan apabila obat-obatan itu telah diramu bahan kimia sintetis
berbahaya, maka banyak efek yang ditimbulkan.

Penggunaan zat kimia berbahaya dalam produk-produk obat penguat seks
pria kebanyakan adalah sildenafil sitrat. Bahan kimia obat keras itu dapat
membahayakan kesehatan jika digunakan tanpa resep dokter. Efek yang
ditimbulkan akibat sildenafil sitrat adalah sakit kepala, pusing, dispepsia, mual,
nyeri perut, gangguan penglihatan, rhinitis (radang hidung), infark miokard, nyeri
dada, palpitasi (denyut jantung cepat), priapism (ereksi berkepanjangan lebih dari

empat jam) dan kematian. Sildenafil sitrat merupakan senyawa kimia yang
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bekerja dengan cara meningkatkan kadar cyclic guanosine monophospate (cGMP)
dalam corpus cavernosum secara tidak langsung yaitu melalui penghambatan
enzyme phosphor diesterase type 5 (PDE 5) oleh meningkatnya Nitric oxide (NO),
schingga penggunaanya menyebabkan relaksasi otot polos. Hal ini mengakibatkan
peningkatan aliran darah kedalam corpus cavernosum, lalu terjadilah ereksi.
Secara internasional Sildenafil sitrat dikenal sebagai obat bermerek dagang
“Viagra™.

Di Indonesia obat vitalitas yang mengandung sildenafil sitrat banyak
beredar dipasaran, sedangkan diseluruh Indonesia Balai Besar Pengawas Obat
Dan Makanan telah ditempatkan hingga diseluruh kota besar. Pada tanggal 9 Juni
1998, Lembaga Pengawas Obat dan Makanan (FDA) Amerika Serikat
melaporkan, 16 orang meninggal setelah mengkonsumsi pil Viagra atau Sildenafil
sitrat. Bahkan menurut laporan Wall Street Journal Senin 29 Juni 1998, jumlah
itu bertambah menjadi 30 orang. Korban tertua berumur 80 tahun sedangkan yang
paling muda umur 48 tahun. Tak semua bisa diidentifikasi penyebab kematiannya.
Dari hasil pemeriksaan, diketahui sebagian besar korban sedang menjalani
pengobatan penyakit jantung, diabetes, dan komplikasi beberapa penyakit lain.
Sisanya tak diketahui sejarah penyakit dan pengobatan yang dijalani sebelumnya.
Korban yang menderita gangguan jantung ada 6 orang. Dua di antaranya sedang
menjalani terapi hypertensi (terapi darah tinggi) dengan hytrin. Yang satu menjadi
stroke pada bagian yang menghubungkan otak depan dengan tengah. Sementara

yang lain menderita gangguan denyut jantung tak teratur yang kronis serta

* Badan POM RI,2005, Info POM Vol 6 No. 5, Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik
Indonesia, Him 11.
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pembesaran prostat. Sebelum meninggal, kedua kakek ini sempat pingsan di
tengah aktivitas seksualnya. Dua lainnya terserang nyeri dada (anginapektoris)
namun tak bisa diselamatkan menyusul gagalnya terapi resusitasi, serta pemberian
obat nitroglyserin. Dua korban lain sebelumnya minum obat penurun tekanan
darah dan aspirin. Satu setengah jam setelah minum Viagra, mendadak sesak
nafas, wajah mereka pucat, dan akhimya meninggal. Enam korban diketahui
mengidap penyakit diabetes. Salah satunya yang juga memiliki kelainan paru-
paru, meninggal setengah sampai satu jam setelah minum Viagra.’

Secara empiris baik pelaku usaha dalam hal ini sebagai penjual obat dan
masyarakat sebagai konsumen terdapat dua kepentingan yang sering kali tidak
selaras jika tidak ada kontrol yang ketat dari pemerintah dan lembaga yang
berkecimpung dalam aktifitas konsumen baik secara sosiologis maupun secara
yuridis posisi tawar pelaku usaha lebih kuat dibanding konsumen. Jadi
pertanyaanya adalah bagaimana peran pemerintah dalam hal ini Balai Besar
Pengawas Obat Dan Makanan dalam penanganan kasus peredaran obat penguat
seks pria berbahaya yang terus beredar di pasaran demikian juga dampak sosial
yang ditimbulkan atas tindakan Balai Besar Pengawas Obat Dan Makanan dalam
pengawasan obat dan makanan khususnya obat penguat seks pria bagi pelaku
usaha dan konsumen.

Obat penguat seks pria merupakan obat yang ditunjukan untuk pria
dewasa dan digunakan untuk meninggkatkan keperkasaan vitalitas atau

4 Adirossi, Sejarah dan Asal-usul Penemuan Viagro, tersedia di www.adipedia.com (On-line),

22 Juni 2010.
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meningkatkan aktifitas seksual. Mengingat permintaan yang tinggi maka
konsumen obat penguat seks pria perlu terjamin keamanannya.

Dalam penulisan ini penulis merasa tertarik untuk mengetahui peran
Badan Pengawas Obat dan Makanan selaku salah satu lembaga pemerintah yang
memiliki otoritas terhadap pengawasan obat dan makanan sebagai upaya
perlindungan konsumen berdasarkan Surat Keputusan Kepala Badan POM No.
05018/SK/KBPOM tanggal 17 Mei 2001, dan mempunyai peranan dalam
pengawasan produk terapetik, narkotika, psikotropika dan zat adiktif lain, obat
tradisional, kosmetika, produk komplemen, keamanan pangan dan bahan
berbahaya, penulis juga tertarik untuk mengetahui dan membahas persoalan-
persoalan dan kendala.

Mengingat luasnya peran Balai Besar Pengawas Obat Dan Makanan maka
penulis memberi batasan pada pembahasannya yaitu hanya menyangkut peredaran
obat penguat seks pria berbahaya yang masih beredar luas di masyarakat.
Berdasarkan uraian di atas maka penulis menyusun “PERAN BALAI BESAR
PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN (BPOM) DALAM PERSPEKTIF
HUKUM PERLINDUNGAN KONSUMEN ATAS PEREDARAN OBAT

PENGUAT SEKS PRIA”,

B. PERUMUSAN MASALAH
Rumusan masalah yang dikaji dalam penyusunan tesis ini adalah.
1. Bagaimana Peran Balai Besar Pengawas Obat Dan Makanan dalam

mengawasi peredaranya obat penguat seks pria di Semarang.



2. Apakah dengan peran Balai Besar Pengawas Obat Dan Makanan tersebut

dapat memberikan perlindungan hukum bagi pelaku usaha dan konsumen

obat penguat seks pria.

C. TUJUAN PENELITIAN

1.

Untuk mengetahui bagaimana Peran Balai Besar Pengawas Obat Dan

Makanan dalam mengawasi peredaran obat penguat seks.

2. Untuk mengetahui Apakah dengan peran Balai Besar Pengawas Obat Dan

Makanan tersebut dapat memberikan perlindungan hukum bagi konsumen

obat penguat seks pria.

D. MANFAAT PENELITIAN

1.

Teoritis

Penelitian ini diharapkan bermanfaat bagi pengembangan ilmu hukum di
bidang perlindungan konsumen khususnya mengenai peran Balai Besar
Pengawas Obat Dan Makanan dalam perspektif hukum perlindungan
konsumen atas peredaran obat penguat seks pria berbahaya sebagai upaya
perlindungan konsumen di daerah Semarang.

Praktis

Hasil penelitian ini secara praktis diharapkan dapat memberi masukan
dalam pemecahan masalah-masalah hukum khususnya peran Balai Besar
Pengawas Obat Dan Makanan dalam pengawasan obat dan makanan

dalam kaitanya dengan perlindungan konsumen atas peredaran obat



penguat seks pria berbahaya sebagai upaya perlindungan konsumen di

Semarang.

F. METODE PENELITIAN

Penelitian hukum adalah penelitian yang membantu pengembangan ilmu
hukum dalam mengungkapkan suatu kebenaran.’ Menurut Soejono Soekanto
penulisan hukum itu meliputi penelitian hukum normatif yang terdiri dari
penelitian terhadap asas-asas hukum, sistematika hukum, sinkronisasi hukum,
sejarah hukum, serta penelitian hukum empiris yang meliputi penelitian terhadap
identifikasi hukum efektifitas hukum.® Metode pendekatan yang dilakukan dalam
penelitian mengenai peran Balai Besar Pengawas Obat Dan Makanan dalam
perspektif hukum perlindungan konsumen atas peredaran obat penguat seks pria
berbahaya sebagai upaya perlindungan konsumen di daerah Semarang. Penelitian
ini adalah suatu penelitian yuridis normatif, yaitu memotret hukum dari tampilan
perilaku hukum dalam hal ini adalah subyek hukum, dengan mendiskripsikan
semua unsur perilaku hukum dan menilai perilaku hukum dalam konteks

kesusuaiannya dengan norma hukum yang berlaku.’

1. Metode Pendekatan
Metode pendekatan yang digunakan dalam penelitian tesis ini, yaitu
yuridis sosiologis. Yang dimaksud dengan metode pendekatan yuridis sosiologis,

yaitu studi yang membahas aspek yuridisnya dan sekaligus membahas aspek-

®  FSugeng Istanto,2007,Penelitian Hukum,CV. Ganda, Yogyakarta, Him 29.

¢ scerjono Scekanto, 1983, Faktor-Faktor Yang Mempengaruhi Penegakan Hukum, PT. Raja
Grafindo Persada, Jakarta, Him 9.

Bambang Sunggono, 2006, Metodologi Penelitian Hukum, Raja Grafindo Persada, Jakarta,
Him 41-42.
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aspek sosial yang melingkupi gejala hukum tertentu. Metode pendekatan yang
dilakukan dalam penelitian mengenai peran Badan POM dalam perspektif hukum
perlindungan konsumen atas peredaran obat penguat seks pria berbahaya sebagai
upaya perlindungan konsumen di daerah Semarang ini adalah suatu penlitian
normatif empiris, yaitu memotret hukum dari tampilan perilaku hukum dalam hal
ini adalah subyek hukum, dengan mendiskripsikan semua unsur perilaku hukum
dan menilai perilaku hukum dalam konteks kesusuaiannya dengan norma hukum
yang berlaku®.

Penelitian normatif empiris pada utamanya meneliti data primer, yakni
data yang diperoleh langsung dari subyek penelitian. Pendekatan kombinasi
tersebut lahir karena memang secara teori bahasa ilmu-ilmu hukum itu bermakna
jamak, yang terdiri atas dua kelompok yaitu, dalam arti sempit disebut dengan
ilmu hukum normatif dan ilmu hukum empiris’. Namun demikian, sebelumnya
terlebih dahulu dilakukan suatu studi kepustakaan terhadap kaidah-kaidah hukum
yang merupakan patokan berkeprilakuan atau bersikap serta pengertian dasar
dalam sistem hukum, yaitu subyek hukum, obyek hukum, peristiwa hukum dan
hubungan hukum yang berkenaan dengan peran Badan POM dan Perlindungan

Konsumen.

2. Spesifikasi Penelitian
Dalam penelitian ini, spesifikasi penelitian yang digunakan adalah deskriptif

analitis. Menurut Moh. Nazir, yang dimaksud dengan deskriptif analitis, yaitu:

% Ibid, Him 41-42.
® soerjono Soekarto, Op cit, Him 11.
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"Membuat deskripsi atau gambaran secara sistematis, faktual dan akurat

mengenai fakta, sifat dan hubungan antar fenomena atau gejala yang

diteliti sambil menganalisisnya, yaitu mencari sebab akibat dari suatu hal

dan menguraikannya secara konsisten dan sistematis serta logis. »l

Selanjutnya, spesifikasi penelitian deskriptif analitis ini digunakan untuk
menganalisis, yaitu mencari sebab akibat dari permasalahan yang terdapat pada
perumusan masalah dan menguraikannya secara konsisten, sistematis dan logis
sesuai dengan perumusan masalah yang menjadi fokus dalam penelitian ini, yaitu
data yang diperoleh dari studi lapangan akan diarahkan pada pendekatan yang
bersifat deskriptif dengan menggunakan analisis yang bersifat kualitatif. Dalam
penelitian ini menggunakan analisis kualitatif, yaitu suatu analisis data yang
hendak mencari kebenaran yang didasarkan pada nilai (kualitas) data yang
mendukungnya.!' Data yang hendak dicari bertujuan untuk mengetahui
bagaimana peran Balai Besar Pengawas Obat Dan Makanan dalam mengawasi
peredaran obat penguat seks pria berbahaya di Semarang, serta untuk mengetahui
apakah dengan peran Balai Besar Pengawas Obat Dan Makanan tersebut dapat
memberikan perlindungan hukum bagi konsumen obat penguat seks pria.

Setelah data yang diperoleh dari penelitian lapangan tersebut diseleksi
berdasarkan kualitas, diklasifikasikan dan disusun secara sistematis dan konsisten
memudahkan penulisan dalam menganalisis data yang ada. Penulisan akan
mengkaji dengan metode berfikir yang menggunakan analisis deskriptif kualitatif,

yaitu menganalisis data yang berhubungan dengan masalah yang diteliti dan

19 pmuhammad Natzir, Metode Penelition, Ghalia Indonesia, Jakarta, 1985, Him. 63, 72, 405.
' Ibid, Him 406-407.
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dipilih yang bermutu berdasarakan pemikiran yang logis dan reabilitas untuk

kesalahan dan kekurangan data sehingga dapat menjawab permasalahan yang ada.

3. Jenis Data
Jenis data yang dipergunakan dalam penelitian ini, yaitu data primer dan
data data sekunder.
a. Data Primer
Menurut Soeratno dan Arsyad, yang dimaksud dengan data
primer yaitu:
“Data Primer adalah data yang berasal dari sumber yang asli dan
dikumpulkan secara khusus untu menjawab peneltian kita”."
Adapun data primer yang diperoleh dalam penelitian mengenai
peran Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan dalam perspektif hukum
perlindungan konsumen atas peredaran obat penguat seks pria sebagai
upaya perlindungan konsumen di daerah Semarang adalah dengan
mengumpulkan data primer yang dilakukan di wilayah penelitian atau
lokasi penelitian yaitu Balai Besar POM Semarang dan melakukan
wawancara langsung dengan mempersiapkan instrumen berupa
pertanyaan-pertanyaan dengan pihak-pihak yang berkompeten,
responden dan lembaga-lembaga yang menangani mengenai
perlindungan konsumen yang dapat mendukung pelaksanaan penulisan

tesis ini, yang digunakan sebagai pedoman wawancara.

12 goeratno dan Lincolin Arsyad, 2003. Metodologi Penelitian Untuk Ekonomi dan Bisnis (Edisl
Revisi), UPP Akademi Manajemen Perusahaan YKPN: Yogyakarta, Him 19.
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Wawancara merupakan proses tanya jawab secara lisan di mana
dua orang atau lebih berhadapan secara fisik. Dalam proses wawancara
ada dua pihak yang menempati kedudukan yang berbeda satu pihak
berfungsi sebagai pencari informasi atau penanya atau disebut
interviewer sedang pihak yang lain berfungsi sebagai pemberi informasi
atau disebut inferviewee atau informan atau responden. Inferviewer
mengajukan  pertanyaan-pertannyaan meminta keterangan dan
penjelasan-penjelasan sambil menilai jawaban-jawabannya, sekaligus
interviewer mengadakan paraface, mengingat-ingat dan mencatat
jawaban-jawaban. Interview merupakan suatu teknik pengumpulan data
dengan jalan tanya jawab yang bersifat sepihak, yang dilakukan secara

sisitimatis didasarkan pada tujuan research.”’

b. Data Sekunder

Menurut Hilman Hadikusuma, yang dimaksud dengan data
sekunder yaitu:
“Data yang diperoleh peneliti dari penelitian kepustakaan dan
dokumentasi, yang merupakan hasil penelitian dan pengolahan orang
lain, yang sudah tersedia dalam bentuk buku-buku atau dokumentasi
yang biasanya disediakan di perpustakaan umum atau perpustakaan
milik pribadi.”**

Di dalam penelitian hukum, menurut Soerjono Soekanto & Sri

Mamudji data sekunder tersebut meliputi: bahan hukum primer, bahan

13

14

Ronny Hanitijo Soemitro, 1985, Metodologi Penelitian Hukumn, Ghalia indonesia: Jakarta, Him

Hilman Hadikusuma, 1995, Metode Pembuatan Kertas Kerja atau Skripsi limu Hukum,
Mandar Maju, Bandung, Him. 65.
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hukum sekunder, dan bahan hukum tersier.'”” Bahan hukum primer
adalah bahan hukum yang terdapat dalam suatu aturan hukum atau teks
otoritatif, seperti peraturan perundang-undangan, putusan hakim, traktat,
kontrak, keputusan tata usaha negara. Bahan hukum primer yang
dipergunakan dalam penelitian ini terdiri dari peraturan perundang-
undangan, misalnya Undang-Undang Dasar 1945, Undang-Undang
Nomor 8 Tahun 1999, Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang
Kesehatan dan Sistem Kesehatan Nasional 2009, beserta peratuan
pelaksanaannya.

Sedangkan bahan hukum sekunder adalah bahan hukum yang
diperoleh dari buku teks, jurnal-jurnal asing, pendapat para sarjana,
kasus-kasus hukum, serta simposium yang dilakukan para pakar hukum
mengenai asas kebebasan berkontrak dan persetujuan tindakan
kedokteran antara dokter dan pasien dalam suatu transaksi terapeutik.
Selain itu, dalam penelitian ini dipergunakan pula bahan hukum tersier.
Bahan hukum tersier adalah bahan hukum yang memberikan petunjuk
atau penjelasan bermakna terhadap bahan hukum primer dan sekunder,
seperti kamus hukum, ensiklopedia, dan lain-lain. Baik bahan hukum
primer maupun bahan hukum sekunder diinventarisasi berdasarkan fokus
permasalahan yang telah dirumuskan dalam perumusan masalah dan
diklasifikasi menurut bidang kajiannya, agar memudahkan untuk

menganalisisnya.

1 Soerjono Soekanto & Sri Mamudiji, 2001, Penelitian Hukum Normatif (Suatu Tinjauan Singkat),
Rajawali Pers, Jakarta, Him. 13.
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Data sekunder yang diperoleh dalam penelitian mengenai peran

Balai Besar Pengawas Obat Dan Makanan dalam perspektif hukum

perlindungan konsumen atas peredaran obat penguat seks pria berbahaya

sebagai upaya perlindungan konsumen di daerah Semarang terdiri dari:

1) Bahan hukum primer, yaitu bahan-bahan hukum yang mengikat,

antara lain :

a)

b)

d)

2

Norma (dasar) atau kaidah dasar, yaitu pembukaan Undang-
Undang Dasar 1945.

Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan
Konsumen.

Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan.
Keppres Nomor 1033 Tahun 2001 tentang Kedudukan, Tugas,
Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi dan Tata Kerja
Lembaga Pemerintahan Non Departemen (LPND).

Keputusan Mentri Kesehatan Republik Indinesia Nomor
1331/Menkes/SK/X/2002 tentang perubahan atas peraturan
Mentri Kesehatan RI Nomor 167/KAB/B.VIII/1972 tentang
perdagangan eceran obat.

Surat Keputusan Bersama (SKB) Mentri Kesehatan RI dan
Mentri Pendayagunaan Aparatur Negara RI Nomor 264
A/menkes/SKB/VII/2003 dan Nomor 02/SKB/M.PAN/VII/2003.
Obat tradisional dan suplemen makanan penambah stamina pria

yang mengandung bahan kimia obat, sesuai dengan Public
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warning/peringatan Nomor KH.00.01.43.5847 Tanggal 14
November 2008;

h) Obat tradisional mengandung bahan kimia obat, sesuai dengan
Public warning/peringatan Nomor HM.03.03.1.43.08.10.8013
Tahun 13 Agustus 2010.

2) Bahan hukum sekunder, yang memberikan penjelasan mengenai
bahan hukum primer, misalnya rancangan Undang-Undang, hasil-
hasil penelitian, hasil karya dari kalangan umum dan seterusnya.

3) Bahan hukum tersier, yakni bahan yang memberikan petunjuk
maupun penjelasan terhadap hukum primer dan sekunder, contohnya
: Kamus Besar Bahasa Indonesia (KBBI), Ensiklopedia, Internet atau

Website dan sebagainya.

4. Metode Pengumpulan Data

Oleh karena data yang dipergunakan dalam penelitian ini adalah data
primer dan sekunder yang bersifat kualitatif, maka metode pengumpulan data
yang dipergunakan adalah studi lapangan dan studi kepustakaan. Studi lapangan
yang dimaksud, untuk mendapatkan data primer sebagai penunjang data sekunder
yaitu dengan cara mengumpulkan dan penyeleksian data melalui wawancara
dengan pihak-pihak yang berkompeten, responden dan lembaga-lembaga yang
menangani mengenai perlindungan konsumen yang dapat mendukung
pelaksanaan penulisan tesis ini. Pengambilan data studi lapangan dilakukan secara
non probabiliti sampling dengan teknik purposive atau judgemental, yakni

penelitian menggunakan pertimbangan sendiri dengan bekal pengetahuaan yang
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cukup tentang data yang dibutuhkan. Adapun pihak yang menjadi narasumber
wawancara dalam penelitian ini adalah Kepala Bidang Sertifikasi dan Layanan
Informasi Konsumen Balai Besar POM Semarang: Ir. Diah Hetty S, M.Kes;
Apoteker Penanggung Jawab (APJ) industri farmasi obat tradisional: M. Faizin
Akbar S.Farm., Apt; Apoteker Penanggung Jawab (APJ) Pedagang Besar Farmasi
(PBF atau distributor obat): Tri Siwi A, S.Farm., Apt dan Apoteker
Penanggungjawb Apoek (APA): Adiarto Nugroho S.Farm., Apt. Sedangkan studi
kepustakaan adalah suatu kegiatan (praktis dan teoritis) untuk mengumpulkan
(inventarisasi), dan mempelajari (learning), serta memahami (reflektif, kritis dan
sistematis serta logis) data yang berupa hasil pengolahan orang lain, dalam bentuk
teks otoritatif (peraturan perundang-undangan, putusan hakim, kontrak, keputusan
Tata Usaha Negara, kebijakan publik, dan lainnya), literatur atau buku teks,
jurnal, artikel, arsip atau dokumen, kamus, ensiklopedia dan lainnya yang bersifat
publik maupun privat. Dalam penelitian tesis ini akan dilakukan studi kepustakaan
terhadap buku-buku atau literatur, jurnal-jurnal asing, pendapat para sarjana,
kasus-kasus hukum, serta simposium yang dilakukan para pakar hukum yang

berkaitan dengan Peran Badan POM dalam perlindungan konsumen.

5. Metode Analisis Data
Metode analisis data yang digunakan dalam penelitian ini adalah metode
kualitatif normatif. Metode kualitatif normatif ini dugunakan karena penelitian ini
tidak menggunakan konsep-konsep yang diukur/dinyatakan dengan angka atau
rumusan statistik. Dalam menganalisis data sekunder tersebut, penguraian data
disajikan dalam bentuk kalimat yang konsisten, logis dan efektif serta sistematis
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sehingga memudahkan untuk interpretasi data dan konstruksi data serta
pemahaman akan analisis yang dihasilkan, yaitu mencari sebab akibat dari suatu
masalah dan menguraikannya secara konsisten, sistematis dan logis sesuai dengan
perumusan masalah yang menjadi fokus dalam penelitian ini.

Dalam penelitian ini digunakan pendekatan hukum normatif empiris, yaitu
data yang diperoleh dari studi lapangan akan diarahkan pada pendekatan yang
bersifat deskriptif dengan menggunakan analisis yang bersifat kualitatif. Analisis
kualitatif adalah suatu analisis data yang hendak mencari kebenaran yang
didasarkan pada nilai (kualitas) data yang mendukungnya'®.

Data yang diperoleh dari penelitian lapangan tersebut diseleksi
berdasarkan kualitas, diklasifikasikan dan disusun secara sistematis dan konsisten
memudahkan penulisan dalam menganalisis data yang ada. Penulisan akan
mengkaji dengan metode berfikir yang menggunakan analisis deskriptif kualitatif,
yaitu menganalisis data yang berhubungan dengan masalah yang ditelti dan dipilih
yang bermutu berdasarkan pemikiran yang logis dan memperhatikan prinsip
validitas, otentisitas dan reabilitas untuk kesalahan dan kekurangan data sehingga
dapat menjawab permasalahan yang ada.

Analisis data dilakukan terhadap peran Balai besar Pengawasan Obat dan
Makanan yaitu Undang-Undang Perlindungan Konsumen atau Kesehatan dan
aturan-aturan lain yang mengatur mengenai peran dan fungsi Balai Besar
Pengawasan Obat dan Makanan khususnya Balai Besar Pengawasan Obat dan

Makanan Semarang berkontribusi dalam upaya perlindungan konsumen di

6 soerjono Soekanto & Sri Mamudji, Op. cit, Him 15.
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Semarang sesuai dengan peran dan fungsinya dari hasil analisis diharapkan
diperoleh gambaran dan pemahaman yang akurat tentang peran Balai besar
Pengawasan Obat dan Makanan dalam perspektif hukum perlindungan konsumen
atas peredaran obat penguat seks pria berbahaya sebagai upaya perlindungan

konsumen di Semarang.

G. RENCANA PENYAJIAN TESIS

Hasil penelitian yang telah dilakukan dirangkum dan dituangkan dalam
bentuk karya ilmiah yang disebut tesis. Penyajiannya tentulah berdasarkan
sistematika yang logis dan koheren sehingga keilmiahan penelitian ini dapat
tersajikan dengan akurat dan mudah dipahami dengan jelas. Tesis terdiri dari tiga
bagian yaitu bagian awal, bagian utama dan bagian akhir. Penyajian tesis pada
dasarnya hampir sama dengan usulan penelitian namun isinya lebih luas. Adapun

rencana penyajian tesis adalah sebagai berikut :

BAB I PENDAHULUAN
Berisi uraian tentang hal-hal yang merupakan pendahuluan dari
penelitian tesis ini. Dalam bab ini diuraikan mengenai Latar Belakang

Masalah, Perumusan Masalah, Tujuan Penelitian dan Sistematika Penulisan.

BAB Il TINJAUAN PUSTAKA

Merupakan kerangka pemikiran dan berisi uraian mengenai hal-hal
yang berkaitan dengan kerangka teoritis dari variabel-variabel penelitian tesis
ini. Kerangka teoritis dari variabel-variabel penelitian tesis ini terdiri dari
uraian mengenai perlindungan hukum bagi konsumen dan Peran Balai Besar
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POM atas peredaran obat vitalitas pria. Dalam penjelasannya akan diuraikan
mengenai kebijakan Balai Besar POM dalam pelayanan keschatan dalam
pengawasan obat penguat seks pria berbahaya di Semarang. Disamping itu
Jjuga dicari unsur-unsur yang terkandung dalam perlindungan hukum bagi
konsumen dan selanjutnya akan dianalisa secara yuridis normatif hubungan

sebab akibatnya.

BAB IIl HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN

Berisi uraian tentang hasil penelitian dan pembahasan dari penelitian
tesis ini. Uraian tersebut merupakan hasil analisis dari penerapan kerangka
teoritis terhadap masalah-masalah yang dirumuskan dalam bab pendahuluan
dengan menggunakan metode penedekatan yuridis normatif dan dianalisa
dengan metode kualitatif normatif sehingga dihasilkan uraian yang dalam
bentuk kalimat yang konsisten, logis dan efektif serta sistematis. Untuk itu
uraian dalam bab ini berisi uraian mengenai penerapan kerangka teori tentang
hukum perlindungan konsumen atas obat penguat seks pria dan peran Balai

Besar POM.

BAB IV PENUTUP
Dalam bab ini diuraikan mengenai kesimpulan dari hasil penelitian dan
pembahasan penelitian tesis ini. Ditambahkan pula dengan saran-saran yang
secara teknis berkaitan dengan analisa hasil penelitian dan dapat memberikan

kontribusi positif di masa selanjutnya.

20



H. JADWAL PENELITIAN

Kegiatan

BULAN

Pembuatan proposal

Ujian proposal

NOV

DES

Pengumpulan data

Pengelolaan & analisis
data

Penyusunan tesis

Ujian tesis

JAN |FEB

APR

Wisuda

21



