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Hanisah Istiqomah!, Wahyu Rahmatulloh?
ABSTRAK
PERAN BALAI POM DI BANYUMAS DALAM MELAKUKAN
PENGAWASAN OBAT TRADISIONAL YANG MENGANDUNG
BAHAN KIMIA OBAT

Latar belakang Penelitian ini di latar belakangi oleh pentingnya aspek kesehatan
sebagai faktor utama dalam mewujudkan kesejahteraan hidup. Peredaran obat
tradisional yang mengandung bahan kimia obat berpotensi menimbulkan resiko
bagi konsumen. Tindakan tersebut bertentangan dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan yang berlaku.

Tujuan Penelitian Profesional Project Practice ini bertujuan mengetahui peran
Balai POM dalam melakukan pengawasan terhadap obat tradisional yang
mengandung bahan kimia obat dan mengetahui ketentuan hukum tentang
perlindungan konsumen.

Metode Penelitian ini bersifat kualitatif dan menggunakan teknik pengumpulan
data berupa wawancara yang dilakukan dengan Balai POM di Banyumas. Data
primer yang berupa hasil wawancara dan data sekunder yang berupa perundang —
undangan dan dokumen kepustakaan. Dari hasil penelitian, data yang terkumpul di
analisis secara deskriptif.

Hasil Penelitian menjelaskan bahwa peran Balai POM di Banyumas sudah
memberikan perlindungan hukum terhadap konsumen obat tradisional yang
mengandung bahan kimia obat. Perlindungan yang diberikan yaitu pengawasan
pre-market dan post-market, selain itu juga memberikan sanksi kepada produsen

yang melanggar ketentuan.

Kata kunci: Balai POM, Bahan Kimia Obat, Konsumen, Obat Tradisional
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Hanisah Istiqomah!, Wahyu Rahmatulloh?

ABSTRACT

Background: This research is motivated by the importance of health as a primary
factor in achieving well-being. The distribution of traditional medicines containing
chemical ingredients poses a potential risk to consumers. This practice violates
applicable laws and regulations.

Objective: This Professional Project Practice aims to understand the role of the
POM Agency in supervising traditional medicines containing chemical substances
and to understand the legal provisions regarding consumer protection.

Method: This research is qualitative and utilizes data collection techniques in the
form of interviews conducted with the POM Center in Banyumas. Primary data
consists of interview results, while secondary data consists of legislation and
literature. The collected data were analyzed descriptively.

Results: The research findings indicate that the POM Agency in Banyumas has
provided legal protection for consumers of traditional medicines containing
chemical ingredients. This protection includes pre-market and post-market

monitoring, as well as sanctions against manufacturers who violate regulations.

Keywords: Balai POM, Chemical Drugs, Consumers, Traditional Medicines

1) Students of Muhammadiyah University of Gombong
2) Lecturers of Muhammadiyah University of Gombong
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BAB I
PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Kesehatan memiliki dampak yang besar bagi semua bidang kehidupan,
karena peran pemerintah dalam melaksanakan upaya kesehatan adalah untuk
mencapai tingkat kesehatan yang lebih optimal baik bagi individu maupun bagi
masyarakat. Perkembangan kebutuhan hidup manusia untuk mempertahankan
kesehatan mendorong masyarakat menggunakan berbagai jenis obat — obatan baik
secara tradisional maupun yang menggunakan resep dokter, agar keluhan yang
dirasakan dapat teratasi (Imam, 2021).

Penggunaan obat tradisional di indonesia merupakan bagian dari budaya
bangsa dan telah di manfaatkan oleh masyarakat sejak berabad — abad lalu untuk
pemeliharaan kesehatan. Jamu atau obat tradisional di indonesia memiliki
kedudukan yang istimewa karena warisan budaya dalam bidang kesehatan. Pada
pasal 1 angka 1 Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 07 Tahun
2012 tentang Registrasi Obat Tradisional menyatakan bahwa obat tradisional
merupakan bahan atau ramuan bahan yang berasal dari tumbuhan, bahan hewan,
bahan mineral, sediaan galenik atau campuran dari bahan yang digunakan secara
turun temurun untuk pengobatan dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang
berlaku dimasyarakat.

Obat tradisional merupakan keluhuran budaya khas bangsa indonesia yang
secara turun temurun telah diakui dan di manfaatkan oleh masyarakat indonesia
dan sudah sangat terkenal khasiatnya. Oleh karena itu, secara turun temurun obat
tradisional sering digunakan oleh penduduk indonesia terutama untuk memelihara
kesehatan, kecantikan serta kebugaran. Selain itu ada beberapa obat tradisional
yang dapat digunakan untuk mengobati penyakit (Reiza et al, 2021).

Berdasarkan data World Health Organization (WHO) pada beberapa
negara Asia, Afrika, dan Amerika menggunakan obat tradisional untuk mengobati
berbagai penyakit yang ada. Penggunaan obat tradisional sebagai pengobatan

primer mencapai hampir sebanyak 80% dari jumlah populasi di negara Afrika.
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Berdasarkan data survei kesehatan indonesia tahun 2023, menunjukkan hasil
bahwa 32,5% masyarakat indonesia mengkonsumsi obat tradisional. Upaya
mandiri menjadi sumber utama masyarakat dalam memperoleh obat tradisional
dengan presentase sebesar 59,6%.

Perkembangan zaman menyebabkan produksi obat tradisional secara alami
mengalami penurunan, yang digantikan dengan adanya produksi obat tradisional
secara modern dan di produksi dalam jumlah yang banyak. Pemanfaatan obat
tradisional yang semakin meningkat membuka peluang bagi oknum yang tidak
bertanggung jawab untuk memperoleh keuntungan yang besar dengan cara
menambahkan bahan kimia obat dalam komposisi obat herbal yang diproduksi
secara masal, sehingga dapat menjadi ancaman bagi masyarakat yang
mengkonsumsi obat tradisional (Arif, 2022).

Pada pasal 33 huruf A Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 06 Tahun 2012
tentang Industri dan Usaha Obat Tradisional menyatakan bahwa “Setiap industri
dan usaha obat tradisional berkewajiban untuk menjamin keamanan, khasiat atau
manfaat, serta mutu produk obat tradisional yang di hasilkan”. Pada pasal 37
ditegaskan bahwa “Setiap industri dan usaha obat tradisional dilarang membuat
sebagai berikut :

1. Segala jenis obat tradisional yang mengandung bahan kimia hasil isolasi
ataupun sintetik yang berkhasiat obat.

2. Obat tradisional dalam bentuk intravaginal, tetes mata, sediaan parenteral,
suppositoria kecuali untuk wasir, ataupun

3. Obat tradisional dalam bentuk cairan obat dalam yang mengandung etanol
dengan kadar lebih dari 1%

Penambahan bahan kimia obat pada obat tradisional di dominasi oleh
adanya bahan kimia seperti sildenafil sitrat dan taladafil yang diklaim dapat
meningkatkan stamina pada pria. Penambahan bahan kimia obat seperti
dexamethasone, phenilbutazone, dan paracetamol yang di klaim berkhasiat untuk
mengurangi rasa nyeri, serta sibutramine yang diklaim dapat melangsingkan
tubuh. Selain itu, terdapat penambahan bahan kimia obat pada obat tradisional

seperti efedrin, pseudoefedrin hidroklorida, ibuprofen, natrium diklofenak, asam
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mefenamat, prednisolone, dan vardenafil hidroklorida. Penambahan bahan kimia
obat dapat menimbulkan efek samping seperti gangguan pada penglihatan dan
pendengaran, nyeri dada, pusing, serta serangan jantung dan gangguan ginjal,
bahkan menyebabkan kematian (BPOM, 2022).

Efek samping yang timbul karena beredarnya obat tradisional yang
mengandung bahan kimia obat, maka perlu dilakukan penelitian yang lebih lanjut
mengenai obat tradisional yang mengandung bahan kimia obat untuk dapat
meningkatkan keamanan obat tradisional dan mencegah meningkatnya peredaran
obat tradisional yang mengandung bahan kimia obat, sehingga dapat mengurangi
resiko kesehatan. Selain itu, beredarnya obat tradisional yang mengandung bahan
kimia obat dapat menyebabkan kerugian finansial bagi konsumen. Proses
distribusi produk untuk sampai ke konsumen tidak dapat dilakukan secara
langsung, melalui berbagai jalur perantara seperti distributor, agen, grosir dan
pedagang eceran (Imam, 2021). Hal ini dapat menimbulkan permasalahan pada
konsumen karena tidak mengetahui pelaku wusaha yang akan dimintai
pertanggungjawaban jika terdapat masalah kesehatan (Puji, 2023).

Peredaran obat tradisional yang mengandung bahan kimia obat berbahaya
sangat penting untuk diperhatikan dalam peredarannya di pasar. Upaya dalam
pengawasan peredaran obat tradisional mengandung bahan berbahaya yang
dilakukan harus lebih intensif. Peran pemerintah sangat dibutuhkan dalam
pengawasan. BPOM memiliki tugas pemerintahan dibidang pengawasan obat dan
makanan sesuai dengan upaya untuk meningkatkan perlindungan konsumen dan
pengawasan barang atau jasa yang diperdagangkan, maka BPOM berusaha
melakukan upaya pengawasan dan peringatan kepada pelaku usaha untuk tidak
menjual obat tradisional yang mengandung bahan berbahaya dan BPOM akan
menarik obat tradisional berbahaya tersebut dari peredaran.

Berdasarkan pemaparan tersebut membuat peneliti tertarik untuk
melakukan penelitian mengenai Peran Balai POM di Banyumas dalam Melakukan

Pengawasan Obat Tradisional yang Mengandung Bahan Kimia Obat.
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1.2

1.3

14

1.5

Rumusan Masalah

a. Bagaimana peran Balai POM dalam melakukan pengawasan obat tradisional
yang mengandung bahan kimia obat yang beredar di pasaran?

b. Bagaimana perlindungan konsumen terhadap peredaran obat tradisional yang
mengandung bahan berbahaya berdasarkan undang—undang ?

Tujuan Penelitian

a. Untuk mengetahui peran Balai POM dalam melakukan pengawasan terhadap
obat tradisional yang mengandung bahan kimia obat.

b. Untuk mengetahui ketentuan hukum tentang perlindungan konsumen dan
sejauh mana peran dari lembaga pemerintah dalam melakukan perlindungan
terhadap konsumen dari peredaran obat tradisional yang mengandung bahan
berbahaya.

Manfaat Penelitian

Hasil penelitian ini di harapkan mampu memberikan gambaran, informasi,
serta masukan bagi masyarakat dan pemerintah, serta pithak—pihak lain yang
berkepentingan mengenai pengawasan obat tradisional yang mengandung bahan
kimia obat dalam upaya memberikan perlindungan terhadap masyarakat.

Keaslian Penelitian

Tabel 1. 1 Keaslian Penelitian

No.  Judul Penelitian Penulis Tahun Fokus Penelitian ~ Temuan Utama Perbedaan dengan
Penelitian Ini
1. Strategi BBPOM  Sasmi 2020 Mengetahui Faktor Fokus pada faktor
Kota Pekanbaru Novriandi faktor penghambat penghambat untuk
dalam penghambat yang dihadapai menganggulangi
Menanggulangi yang dihadapi oleh BBPOM adanya peredaran
Peredaran Obat BBPOM Kota Kota Pekanbaru  obat tradisional
Tradisional yang Pekanbaru dalam  dalam yang berbahaya,
Mengandung menanggulangi melakukan bukan pada
Bahan Kimia peredaran obat pengawasan obat  pengawasan yang
Obat tradisional tradisional yang  dilakukan pada obat
mengandung berbahaya tradisional yang
bahan kimia obat mengandung BKO
di Balai POM
Banyumas
2. Pengawasan Miranda 2021  Pelaksanaan BPOM berperan  Fokus pada
BPOM atas pengawasan penting dalam pengawasan di
Peredaran Obat BPOM sebagai melakukan BPOM Medan,
Tradisional yang upaya pengawasan bukan di Balai POM
Mengandung perlindungan produk obat Kabupaten
Bahan Kimia di konsumen tradisional yang ~ Banyumas
Kota Medan beredar
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No.  Judul Penelitian Penulis Tahun Fokus Penelitian ~ Temuan Utama Perbedaan dengan
Penelitian Ini
3. Perlindungan Halimatus 2024  Analisis Upaya Fokus pada
Konsumen Sakdiyah perlindungan peningkaatan pengawasan
Terhadap preventif efektivitas preventif terhadap
Peredaran Produk terhadap pengawasan dan  peredaran produk
Jamu Tanpa lizn di peredaran produk penegakan jamu tanpa izin edar,
Kabupaten Jember jamu tanpa izin hukum terhadap  bukan pada semua
edar peredaran produk produk obat
jamu tanpa izin tradisional yang
edar beredar
4. Peranan BPOM Rahma 2024  Pengawasan BPOM berperan  Fokus pada
dalam Mengawasi Arsyi peredaran obat penting dalam pengawasan di
Peredaran  Obat Amalia & tradisional pengawasan BPOM Sukabumi,
Tradisional yang Asti  Sri berbahaya produk, terutama  bukan di Balai POM
Mengandung Mulyanti yang ilegal Kabupaten
Bahan Kimia Obat Banyumas
5. Perlindungan Diniar 2024  Perlindungan Perlindungan Fokus pada di Balai
Konsumen Obat Hapsari, hukum kepada hukum sudah POM Surakarta,
Tradisional yang Aris Agus konsumen dilakukan tetapi ~ bukan di Balai POM
Mengandung Santoso, terhadap masih terjadi di Banyumas
Bahan Kimia Obat Rina peredaran obat keterbatasan
di Kota Surakarta ~ Arum tradisional yang  infrastruktur,
Prastyanti mengandung anggaran dan
bahan kimia obat sumber daya
berbahaya manusia
6. Tanggung Jawab Adella 2025  Perlindungan Melakukan tugas  Fokus pada tingkat
BBPOM Kota Simatupa kepada pengawasan pengetahuan
Medan dalam & Arief masyarakat berupa masyarakat akan
Mengatasi Wahyudi karena ada pengawasan adanya peredaran
Peredaran Obat peredaran obat pasca pasar dan obat tradisional
Tradisional yang tradisional yang  evaluasi berbahaya di Kota
mengandung berbahaya prapasaran, Medan, bukan di
Bahan Kimia ditemukan masih ~ Balai POM
Obat kurangnya Banyumas
kesadaran
masyarakat
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