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Pendahuluan
Obat merupakan produk kesehatan yang memiliki peran strategis dalam upaya 

pemeliharaan, pemulihan, dan peningkatan derajat kesehatan masyarakat. Berbeda 
dengan produk konsumsi lainnya, obat memiliki karakteristik khusus karena 
penggunaannya secara langsung berkaitan dengan keselamatan dan kesehatan 
manusia. Oleh karena itu, setiap obat yang diproduksi dan diedarkan wajib memenuhi 
standar keamanan, mutu, dan khasiat sebagaimana ditetapkan dalam peraturan 
perundang-undangan.

Perusahaan farmasi sebagai pelaku usaha di bidang farmasi memiliki kewajiban hukum 
untuk menjamin bahwa seluruh proses produksi, penyimpanan, dan distribusi obat 
dilakukan sesuai dengan standar yang berlaku. Namun, dalam praktiknya masih sering 
ditemukan obat yang rusak, cacat mutu, atau tidak sesuai dengan standar Cara 
Distribusi Obat yang Baik (CDOB). Kondisi tersebut berpotensi menimbulkan kerugian 
bagi konsumen serta memunculkan permasalahan hukum terkait pertanggung-
gugatan perusahaan farmasi.
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Pertanyaan Penelitian (Rumusan Masalah)

Rumusan masalah : Pertanggung gugatan Perusahaan 

farmasiterhadap kualitas obat bagi perlindungan konsumen

Pertanyaan penelitian : bagaimana pertanggung 

gugatanPerusahaan farmasi terhadap cacat mutu obat yang 

diterimakonsumen ? 
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Metode
Metode penelitian yang digunakan dalam penelitian ini adalah penelitian hukum normatif dengan 

pendekatan perundang-undangan (statute approach). Penelitian hukum normatif dilakukan dengan 
cara menelaah norma-norma hukum yang tertuang dalam peraturan perundang-undangan serta doktrin 
hukum yang berkaitan dengan tanggung gugat hukum pelaku usaha farmasi, khususnya Pedagang Besar 
Farmasi (PBF), dalam perlindungan konsumen, Jenis data yang digunakan dalam penelitian ini adalah 
data sekunder yang diperoleh melalui studi kepustakaan (library research), yang meliputi bahan hukum 
primer, bahan hukum sekunder, dan bahan hukum tersier. Bahan hukum primer yang digunakan dalam 
penelitian ini antara lain Pasal 28H ayat (1) Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945, 
Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen, Undang-Undang Nomor 17 Tahun 
2023 tentang Kesehatan, serta Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 20 Tahun 2025 
tentang Standar Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) sebagai peraturan terbaru yang secara khusus 
mengatur kewajiban dan bertanggung gugat Pedagang Besar Farmasi (PBF) dan PBF Cabang dalam 
kegiatan distribusi obat dan/atau bahan obat. Peraturan BPOM Nomor 20 Tahun 2025 tentang Standar 
Cara Distribusi Obat yang Baik menjadi dasar hukum penting dalam penelitian ini karena mengatur 
secara komprehensif mengenai penerapan standar distribusi obat, kewajiban sertifikasi CDOB, 
pengawasan distribusi obat, serta pengenaan sanksi administratif terhadap PBF yang melakukan 
pelanggaran, termasuk dalam pendistribusian obat melalui sistem elektronik. Dengan demikian, peraturan 
tersebut relevan untuk menganalisis bentuk tanggung gugat hukum PBF dalam menjamin mutu, 
keamanan, dan keselamatan konsumen.
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Hasil

Hasil penelitian menunjukkan bahwa perusahaan farmasi dapat 
diminta tanggung gugat hukum atas kerugian konsumen akibat 
obat yang cacat mutu, rusak, atau tidak memenuhi standar 
kualitas. Tanggung gugat tersebut dapat dilakukan melalui 
mekanisme gugatan perdata, penerapan prinsip product 
liability, penerapan prinsip tanggung gugat mutlak (strict 
liability), serta pengenaan sanksi administratif oleh otoritas yang 
berwenang.

Selain itu, konsumen tidak dibebani kewajiban untuk 
membuktikan secara teknis letak kesalahan dalam proses 
produksi atau distribusi obat. Cukup dibuktikan adanya cacat 
mutu obat dan kerugian yang dialami konsumen.
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Pembahasan
Pertanggung-gugatan perusahaan farmasi tidak terputus 

meskipun obat telah melalui Pedagang Besar Farmasi (PBF) dan 
fasilitas pelayanan kesehatan sebelum sampai ke tangan 
konsumen. Berdasarkan Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 
tentang Perlindungan Konsumen, perusahaan farmasi sebagai 
produsen tetap bertanggung gugat atas mutu obat yang 
diedarkan.

Penerapan konsep product liability menempatkan perusahaan 
farmasi sebagai pusat pertanggungjawaban hukum atas setiap 
kerugian konsumen akibat cacat mutu obat. Sementara itu, PBF 
bertanggung gugat berdasarkan prinsip strict liability apabila 
kerusakan mutu obat terjadi dalam proses distribusi akibat 
pelanggaran standar CDOB. Kedua prinsip ini saling melengkapi 
dalam memberikan perlindungan hukum bagi konsumen.
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Temuan Penting Penelitian

Penelitian ini menemukan bahwa perusahaan farmasi merupakan 
subjek hukum utama yang bertanggung gugat atas cacat mutu 
obat. Konsumen berada pada posisi yang lebih lemah karena 
keterbatasan informasi dan akses terhadap proses produksi serta 
distribusi obat.

Dengan diterapkannya prinsip product liability dan strict liability, 
sistem hukum perlindungan konsumen memberikan kemudahan 
akses keadilan bagi konsumen serta memperkuat posisi hukum 
konsumen dalam menuntut haknya atas keamanan dan 
keselamatan.
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Manfaat Penelitian

Penelitian ini diharapkan dapat memberikan kontribusi akademik 
dalam pengembangan hukum perlindungan konsumen di 
bidang farmasi. Selain itu, penelitian ini bermanfaat sebagai 
bahan pertimbangan bagi pembuat kebijakan dan pelaku 
usaha farmasi untuk meningkatkan kepatuhan terhadap 
standar hukum dan regulasi yang berlaku.

Bagi konsumen, penelitian ini memberikan pemahaman 
mengenai hak-hak hukum serta mekanisme pertanggung-
gugatan yang dapat ditempuh apabila menerima obat yang 
cacat mutu.
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