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ABSTRAK

Perlindungan hukum merupakan salah satu upaya Negara untuk memberikan keadilan serta
pemenuhan hak-hak yang diatur oleh peraturan perundang-undangan yang berlaku. Hal
tersebut merupakan hal yang diharapkan bagi Apotek sebagai pelaku usaha atas kelalaian
Pedagang Besar Farmasi dalam penyaluran obat yang mengakibatkan obat yang sampai
kepada Apotek tidak sesuai dengan mutu, keamanan, serta kemanfaatannya. Perlindungan
hukum bagi Apotek atas obat yang tidak sesuai diatur pada bagian lampiran Peraturan
Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 9 Tahun 2019 tentang Pedoman Teknis Cara
Distribusi Obat yang Baik. Di sisi lain, penggantian kerugian yang merupakan tanggung
jawab PBF sebagai pelaku usaha diatur di Pasal 19 Undang-Undang Republik Indonesia
Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen. Hal ini menunjukkan bahwa
dengan adanya kedua peraturan perundang-undangan tersebut, perlindungan hukum bagi
Apotek sebagai pelaku usaha dari sisi jalur distribusi obat serta penegakan hukumnya telah
terpenuhi. Namun, pada praktiknya terdapat kontra dimana Pedagang Besar Farmasi tidak
memenuhi tanggung jawabnya serta kewajibannya dalam jalur distribusi obat. Penelitian
ini menggunakan metode penelitian hukum yuridis empiris. Tujuan penelitian ini adalah
untuk mengetahui bagaimana perlindungan hukum bagi pelaku usaha Apotek terhadap
Pedagang Besar Farmasi yang melanggar pedoman teknis Cara Distribusi Obat yang Baik
dalam penyaluran obat. Hasil penelitian dan pembahasan menunjukan bahwa perlindungan
hukum bagi Apotek sebagai pelaku usaha telah dijamin dalam jalur distribusi obat yaitu
dengan penggantian produk obat yang baru oleh Pedagang Besar Farmasi ataupun industri
farmasi (Principal) atas obat yang tidak sesuai mutu, keamanan serta kemanfaatannya
akibat kelalaian Pedagang Besar Farmasi dalam pelaksanaan penyaluran obat. Di sisi lain,
dijamin pula dengan pemberian sanksi administratif oleh Kepala Badan Pengawas Obat
dan Makanan atas perbuatan Pedagang Besar Farmasi yang melanggar pedoman teknis
Cara Distribusi Obat yang Baik dalam penyaluran obat. Penjatuhan sanksi administratif
bertujuan untuk memberikan efek jera pada Pedagang Besar Farmasi, karena dapat
dikatakan pemberian sanksi administratif memberikan kerugian yang cukup besar bagi
Pedagang Besar Farmasi sebagai pelaku usaha. Dari segi hukum perdata, perbuatan
Pedagang Besar Farmasi yang melanggar pedoman teknis Cara Distribusi Obat yang Baik
dapat dikualifikasikan sebagai Perbuatan Melawan Hukum. Definisi Perbuatan Melawan
Hukum secara luas diatur definisinya secara luas diatur di Putusan Hoge Raad
tertanggal 31 Januari 1919. Apabila penyelesaian sengketa dalam jalur distribusi
obat Apotek masih merasa dirugikan oleh perbuatan Pedagang Besar Farmasi,
maka Apotek dapat mengajukan gugatan ganti rugi dengan dasar Pasal 1365 Kitab
Undang-Undang Hukum Perdata yang mengatur mengenai unsur-unsur Perbuatan
Melawan Hukum. Hal ini menunjukkan bahwa perlindungan hukum bagi Apotek
sebagai pelaku usaha juga dijamin oleh Negara dalam penyelesaian sengketa
melalui jalur litigasi.

Kata kunci: Penyaluran Obat, Pedagang Besar Farmasi, Apotek

ABSTRACT

Legal protection is one of the State's efforts to provide justice and the fulfillment of
rights regulated by applicable laws and regulations. This is something that is
expected for pharmacies as business actors for the negligence of pharmaceutical
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wholesalers in distributing drugs which results in drugs arriving at pharmacies not
in accordance with their quality, safety, and usefulness. Legal protection for
pharmacies for drugs that do not comply is regulated in the appendix to the
Regulation of the Food and Drug Supervisory Agency Number 9 of 2019
concerning Technical Guidelines for Good Drug Distribution. On the other hand,
compensation for losses which is the responsibility of PBF as a business actor is
regulated in Article 19 of the Law of the Republic of Indonesia Number 8 of 1999
concerning Consumer Protection. This shows that with the existence of these two
laws and regulations, legal protection for pharmacies as business actors in terms
of drug distribution channels and law enforcement has been fulfilled. However, in
practice there are cons where Pharmacy Wholesalers do not fulfill their
responsibilities and obligations in drug distribution channels. This study uses
empirical juridical research methods. The purpose of this study is to find out how
the legal protection for Pharmacy business actors against Pharmaceutical
Wholesalers who violate the technical guidelines for Good Drug Distribution
Methods in drug distribution. The results of the research and discussion show that
legal protection for pharmacies as business actors has been guaranteed in the drug
distribution channel, namely by replacing new drug products by Pharmaceutical
Wholesalers or the pharmaceutical industry (Principal) for drugs that do not match
the quality, safety and benefits due to the negligence of the Wholesalers. Pharmacy
in the implementation of drug distribution. On the other hand, it is also guaranteed
by the administration of administrative sanctions by the Head of the Food and Drug
Supervisory Agency for the actions of Pharmaceutical Wholesalers who violate the
technical guidelines for Good Drug Distribution Methods in drug distribution. The
imposition of administrative sanctions aims to provide a deterrent effect on
Pharmaceutical Wholesalers, because it can be said that the administration of
administrative sanctions provides considerable losses for Pharmaceutical
Wholesalers as business actors. From a civil law perspective, the actions of
Pharmaceutical Wholesalers that violate the technical guidelines for Good Drug
Distribution Methods can be qualified as Unlawful Acts. The definition of unlawful
acts is broadly regulated in the Hoge Raad Decision dated January 31, 1919. If the
dispute resolution in the drug distribution channel of the Pharmacy still feels
aggrieved by the actions of the Pharmacy Wholesalers, the Pharmacy can file a
claim for compensation on the basis of Article 1365 of the Law -Civil Law which
regulates the elements of Unlawful Acts. This shows that legal protection for
pharmacies as business actors is also guaranteed by the State in resolving disputes
through litigation.

Keywords: Drug Distribution, Pharmacy Wholesalers, Pharmacies
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