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Abstract: This study aims to analyze types of legal liability of Badan Pengawas Obat dan
Makanan (BPOM) for products that have been distributed but were then recalled because they
do not meet safety, quality, and consumption standards. The research method used is normative
Juridical research with a statutory approach and supporting literature. The results of this study
indicate that BPOM has the responsibility for pre- and post-distribution supervision of drug
and food products, but direct legal responsibility for consumer losses is more directed to
business actors in accordance with Law Number 8 of 1999 concerning Consumer Protection.
BPOM plays a role in administrative law enforcement in the form of warnings, production
suspensions, and product recalls, and can cooperate with law enforcement officials if criminal
elements are found. Thus, BPOM's legal liability is supervisory and administrative
enforcement, not compensatory, but remains at the forefront in protecting the public from
dangerous products.
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Abstrak: Penelitian ini bertujuan untuk menganalisis bentuk pertanggungjawaban hukum
Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) terhadap produk yang telah beredar namun
ditarik dari peredaran karena tidak memenuhi standar keamanan, mutu, dan kelayakan
konsumsi. Metode penelitian yang digunakan adalah penelitian yuridis normatif dengan
pendekatan perundang-undangan dan literatur pendukung. Hasil penelitian menunjukkan
bahwa BPOM memiliki tanggung jawab pengawasan pra dan pasca edar atas produk obat dan
makanan, namun tanggung jawab hukum secara langsung terhadap kerugian konsumen lebih
diarahkan kepada pelaku usaha sesuai dengan Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen. BPOM berperan dalam penegakan hukum administratif berupa
peringatan, penghentian produksi, dan penarikan produk dari peredaran, serta dapat bekerja
sama dengan aparat penegak hukum jika ditemukan unsur pidana. Dengan demikian,
pertanggungjawaban hukum BPOM bersifat pengawasan dan penegakan administratif, bukan
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kompensatoris, namun tetap menjadi garda terdepan dalam melindungi masyarakat dari
peredaran produk berbahaya.

Kata Kunci: BPOM, Pertanggungjawaban Hukum, Penarikan Produk, Perlindungan
Konsumen.

PENDAHULUAN

Dalam teorinya tentang tanggung jawab hukum, Hans Kelsen mengatakan bahwa jika
seseorang bertanggung jawab secara hukum atas suatu perbuatan tertentu atau memikul
tanggung jawab hukum, maka dia akan dikenakan sanksi untuk perbuatan yang bertentangan
(Surinda, 2022). BPOM, singkatan dari Badan Pengawas Obat dan Makanan, adalah LPNK
yaitu lembaga pemerintahan non-kementerian yang bertanggung jawab langsung kepada
Presiden melalui Menteri Kesehatan. Tugas BPOM adalah memastikan bahwa obat-obatan,
makanan, kosmetik, dan produk kesehatan lainnya aman untuk digunakan dan memenuhi
standar dan tidak merugikan kesehatan konsumen (Sitorus, 2024). Sesuai dengan peraturan
perundang-undangan, BPOM bertanggung jawab atas pengawasan obat dan makanan (Launde
et al., 2020). Penarikan kembali merupakan cara yang efektif untuk mencegah suatu produk
dengan atribut kualitas di bawah standar atau produk yang berpotensi membahayakan
dikonsumsi oleh konsumen (Ghijs, 2024).

Contohnya, pada tanggal 1 Agustus 2025 BPOM telah menarik 34 kosmetik yang
terbukti mengandung bahan berbahaya dan/atau dilarang (Badan POM, 2025). Semua orang
sangat bergantung pada produk-produk di pasaran untuk memenuhi kebutuhan sehari-harinya,
karena itu Indonesia memiliki badan khusus untuk mengawasi produk yang ada di pasaran
yaitu Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM). Produk yang akan beredar di pasaran
khususnya yang menyangkut kesehatan masyarakat harus memiliki izin dari BPOM. Dengan
adanya BPOM, masyarakat dapat merasa tenang dan aman menggunakan produk yang berada
di pasaran. Namun banyak juga produk yang sudah lulus BPOM namun ditarik dari peredaran
karena ternyata mengandung bahan-bahan yang tidak diizinkan oleh BPOM, lantas bagaimana
dengan konsumen yang sudah terlanjur memakai atau mengkonsumsi produk tersebut sebelum
ditarik dari peredaran?

Hasil intensifikasi pengawasan rutin BPOM terhadap kosmetik di peredaran selama
periode April—Juni (triwulan II) 2025 menarik 34 kosmetik dari peredaran pada tanggal 1
Agustus 2025. Penelitian ini bertujuan untuk mempelajari bagaimana pertanggungjawaban
hukum BPOM terhadap produk yang ditarik dari peredaran. Penarikan produk dari peredaran
tidak menyelesaikan masalah bagi konsumen yang telah dirugikan karena produk yang
mengandung kandungan yang seharusnya tidak lolos BPOM.

Untuk bisa memahami lebih dalam, Penulis juga melakukan studi komparatif dengan
U.S. Food and Drug Administration (FDA). Diharapkan dengan adanya penelitian ini, korban
dapat mendapatkan pertanggungjawaban yang sesuai atas kerugian yang dialami dan
meningkatkan kepercayaan masyarakat kepada BPOM.

METODE

Penulisan ini menggunakan metode penelitian yuridis normatif beserta pendekatan
komparatif. Tujuan dari penggunaan metode tersebut antara lain untuk mengkaji aspek-aspek
internal dari hukum positif. Disebutkan sebanyak 34 produk kosmetik yang telah dicabut
izinnya oleh BPOM pada tanggal 1 Agustus 2025, sehingga metode pengumpulan data dalam
penelitian ini menggunakan data sekunder yang diperoleh melalui publikasi resmi BPOM,
peraturan perundang-undangan yang relevan, serta literatur pendukung.
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HASIL DAN PEMBAHASAN
Berdasarkan Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat
dan Makanan (BPOM), dalam melaksanakan tugasnya untuk mengawasi obat dan makanan,
BPOM memiliki kewenangan untuk menerbitkan izin edar produk dan sertifikat yang
memenuhi standar dan persyaratan keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu; melakukan
pengujian obat dan makanan sesuai dengan peraturan perundang-undangan; dan melakukan
intelijen dan penyelidikan tentang pengawasan obat dan makanan sesuai dengan peraturan
perundang-undangan. Terdapat di pasal 2 Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 yang
membahas tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan, tugas utama BPOM yaitu:
1. BPOM bertanggung jawab untuk melaksanakan tugas pemerintahan yang berkaitan
dengan pengawasan obat dan makanan.
2. Obat dan makanan yang dimaksud pada ayat (1) meliputi obat, bahan obat, narkotika,
psikotropika, prekursor, zat adiktif, obat tradisional, suplemen, dan obat lain.

Selain Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017, Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999
juga mengatur tentang Perlindungan Konsumen, bersama dengan peraturan pelaksanaan
BPOM lainnya, mengatur pengawasan obat dan makanan di Indonesia. Menurut undang-
undang ini, produsen bertanggung jawab atas keamanan dan kualitas produk yang akan
dipasarkan. Oleh karena itu, tidak dapat dituntut atau dimintai pertanggungjawaban langsung
oleh BPOM karena BPOM tidak bertanggung jawab langsung terhadap kerugian konsumen.
Akibatnya, BPOM bertanggung jawab untuk menarik produk dari pasar.

Sedangkan, konsumen yang mengalami kerugian akibat produk-produk yang awalnya
lulus BPOM namun ternyata produk itu mengandung bahan-bahan yang tidak lulus BPOM dan
ditarik dari peredaran dapat menuntut pelaku usaha dari produk itu. Hal yang sama juga berlaku
di Amerika Serikat; konsumen tidak dapat menuntut FDA atas kerugian akibat produk yang
ditarik, karena FDA tidak bertanggung jawab atas kerugian yang dialami oleh konsumen
karena sama halnya dengan BPOM, FDA hanya bertugas mengawasi dan mengatur keamanan
produk, kerugian konsumen dapat dituntut kepada pelaku usaha dari produk itu.

Selain itu, banyak penelitian telah mempelajari fungsi dan pengawasan BPOM, mulai
dari kebijakan pengawasan obat dan makanan hingga masalahnya di Indonesia (Sudewo,
2021). Penelitian di Makassar menemukan bahwa Balai Besar POM mengawasi peredaran
kosmetik berbahaya ini secara efektif dan memenuhi kriteria pengawasan, tetapi masih perlu
ditingkatkan (Febriani et al., 2022).

Penulis menginterpretasikan peran strategis BPOM dalam menjamin pengawasan obat
dan makanan serta mengawasi beredarnya produk konsumen di pasar berdasarkan analisis
Oktaviandra (2025) mengenai hukum konsumen pengguna obat. BPOM bertanggung jawab
untuk melindungi konsumen. Menurut Harmawan (2023), mereka bertindak sebagai pengawas
dan penegak hukum administratif dan memiliki otoritas untuk memberikan sanksi dan
penarikan produk berbahaya. Pertanggungjawaban BPOM dapat berupa pencegahan dan
perbaikan. Dalam figh siyasah, Zaura (2023) menjelaskan bahwa pengawasan dan keadilan
konsumen, terutama dalam produk gagal ginjal akut, dan BPOM harus seimbang.

Studi Tampubolon (2018) tentang kasus Albothyl menunjukkan bahwa hukum
konsumen terdampak pasar masih dapat menjangkau produk lesi meskipun BPOM yang
bertanggung jawab menjaga standar kualitas produk. Surinda (2025) mengatakan bahwa
perlindungan konsumen yang harus diakui adalah sistem yang menyatukan pelanggan dengan
produk yang izin edar telah dicabut oleh BPOM. Prabowo (2021) menambahkan bahwa kinerja
pengawasan BPOM sangat bergantung pada peraturan yang berlaku dan kerja sama dengan
lembaga terkait untuk mengurangi penjualan produk ilegal. Siregar (2025) membahas
bagaimana pemilik merek skincare dan BPOM melanggar peraturan, menekankan pentingnya
penegakan hukum.
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KESIMPULAN

Dengan adanya penelitian ini, kami menyimpulkan bahwa peran Badan Pengawas Obat
dan Makanan (BPOM) memiliki peran yang penting dalam memastikan keamanan produk
yang terjual di pasaran, khususnya produk yang bersangkutan dengan kesehatan masyarakat.
Meski BPOM menjalankan sistem sertifikasi dan pengawasan, produk-produk dengan
kandungan yang membahayakan masih sering ditemukan akibat lolos saat proses pengawasan.
Kebijakan dalam hal penarikan produk yang beredar karena kandungan berbahaya merupakan
bentuk tindakan korektif. Sayangnya, tindakan ini tidak dapat memberikan perlindungan
hukum serta keadilan bagi para konsumen yang mengalami kerugian. Dengan demikian,
pertanggungjawaban hukum oleh pihak BPOM sangat diperlukan, baik dalam hal pemberian
ganti rugi terhadap konsumen atau menguatkan regulasi agar permasalahan ini tidak terulang.
Studi komparatif dengan lembaga Food and Drug Administration (FDA) dari Amerika Serikat
memberikan pelajaran penting tentang transparansi, akuntabilitas, serta mekanisme
pertanggungjawaban yang lebih terstruktur. Diharapkan, hasil penelitian ini dapat mendorong
pembenahan terhadap produk bermasalah yang beredar di Indonesia, serta memperkuat
kepercayaan masyarakat terhadap BPOM sebagai lembaga yang profesional dalam
menjalankan tugasnya sebagai pengawas.
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