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BAB III 

PENUTUP 

A. KESIMPULAN 

Berdasarkan hasil penelitian dan analisis dari penulis, maka dapat 

diketahui bahwa: 

Terhadap PBF yang melanggar Pasal 2 ayat (1) jo. Pasal 2 ayat (2) huruf 

d dan g Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 9 Tahun 2019 

tentang Pedoman Teknis CDOB mengenai perbuatan PBF yang melanggar 

pedoman teknis CDOB dari segi operasional dan transportasi untuk mendukung 

proses penyaluran obat, dapat diberikan sanksi administratif oleh Kepala Badan 

BPOM. Di sisi lain, PBF wajib memberikan ganti rugi berupa produk obat yang 

baru kepada Apotek apabila obat yang diterima oleh customer atau Apotek tidak 

sesuai dengan mutu, keamanan, serta kemanfaatannya. Pemberian sanksi 

administratif kepada PBF dan pemberian ganti rugi berupa produk obat yang 

baru kepada Apotek atas obat yang tidak sesuai dengan mutu, keamanan serta 

kemanfaatannya merupakan bentuk perlindungan hukum serta bentuk ganti rugi 

bagi Apotek dalam jalur distribusi obat. Pemberian sanksi administratif 

bertujuan untuk memberikan efek jera bagi PBF yang melanggar pedoman 

teknis CDOB dalam penyaluran obat dan pemberian ganti rugi berupa produk 

obat baru merupakan tanggung jawab PBF ataupun industri farmasi (Principal) 

agar Apotek tidak menanggung kerugian apapun atas obat yang telah dipesan. 

Apabila penyelesaian sengketa dalam jalur distribusi obat, Apotek masih 
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merasa dirugikan, maka Apotek dapat mengajukan gugatan ganti rugi atas 

perbuatan PBF yang bersangkutan dengan dasar Pasal 1365 KUH Perdata 

tentang Perbuatan Melwan Hukum (PMH). Hal tersebut merupakan upaya 

Negara untuk memberikan perlindungan hukum serta pemberian kepastian 

hukum bagi pihak yang hendak memperoleh keadilan dalam hal ini adalah 

Apotek sebagai pelaku usaha. 

B. SARAN  

Saran penulis terhadap hasil dari penelitian hukum mengenai 

perlindungan hukum bagi pelaku usaha Apotek atas perbuatan PBF yang 

melanggar pedoman teknis CDOB dalam penyaluran obat, yaitu: 

1. Bagi Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) 

Hendaknya BPOM menindak dengan tegas terhadap PBF yang 

melakukan pelanggaran pedoman teknis CDOB dalam melaksanakan 

kegiatan penyaluran obat. Salah satu hal yang dapat mengurangi 

pelanggaran dalam jalur distribusi Obat dengan melakukan kunjungan 

secara berkala ke PBF untuk memeriksa sistem operasional serta 

transportasi yang digunakan untuk pelaksanaan penyaluran obat. Terhadap 

PBF yang melakukan pendistribusian produk Obat yang tidak sesuai dengan 

mutu, keamanan serta kemanfaatannya, dapat diberikan batas waktu tertentu 

untuk pengembalian produk Obat yang sesuai dengan SP kepada Apotek.  

2. Bagi PBF 

Hendaknya PBF dalam hal melaksanakan penyaluran obat menerapkan 

pedoman teknis CDOB serta standar kefarmasian yang diatur oleh industri 
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farmasi (Principal) dalam menyalurkan obat kepada customer ataupun 

Apotek. Hendaknya sebelum menyalurkan obat, pilih moda transportasi 

sesuai dengan kategori obat, memeriksa terlebih dahulu kelayakan moda 

transportasi yang digunakan, dilakukan pemeriksaan berkala pada perlatan 

yang mendukung proses pelaksanaan penyaluran obat, memeriksa dengan 

cermat tempat penyimpanan obat pada moda transportasi yang digunakan 

untuk penyaluran obat, serta mengikuti standar kefarmasian yang ada di 

kemasan setiap produk obat. Dalam hal penyaluran obat, dapat dilakukan 

pelatihan pedoman teknis CDOB bagi orang yang mengantarkan obat  

sehingga obat yang sampai pada customer dapat sesuai dengan mutu, 

keamanan, serta kemanfaatannya. Di sisi lain, dalam setiap proses 

pelaksanaan penyaluran obat perlu dilakukan dokumentasi sebagai bukti 

apabila terjadi hal-hal diluar dari kendali. 

3. Bagi pemilik sarana Apotek 

Hendaknya pemilik sarana Apotek memesan obat kepada PBF yang telah 

memiliki Sertifikasi CDOB, sehingga segala produk obat yang dipesan dan 

diterima adalah produk obat yang asli. Dalam hal bekerjasama dengan 

sebuah PBF, hendaknya memilih PBF yang berkompeten dalam industri 

farmasi sehingga apabila terjadi sengketa dapat diselesaikan dengan baik.  
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