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Abstrak 

 
Produk alat kesehatan yang baik adalah alat kesehatan yang telah melalui uji 

kelayakan dan izin edar. Dengan melonjaknya dan semakin dibutuhkannya alat 

kesehatan maka muncul pelaku usaha yang berbuat curang dalam memproduksi dan 

mengedarkan produk alat kesehatan. Di pasaran masih terdapat peredaran alat 

kesehatan yang tidak melalui uji kelayakan dan izin edar yang tentunya merugikan 

konsumen sehingga pelaku usaha harus bertanggungjawab. Tujuan dari penelitian 

ini adalah untuk mengetahui dan menjelaskan perlindungan hukum bagi konsumen 

yang membeli alat kesehatan tanpa dilakukan uji kelayakan dan izin edar dan 

pertanggungjawaban produsen alat kesehatan yang memasarkan produk tanpa melalui 

uji kelayakan dan izin edar. Penerapan standar dan kualitas alat kesehatan telah 

ditetapkan oleh menteri kesehatan, yaitu dengan melakukan premarket dan 

postmarket yang wajib dilakukan dan dipenuhi oleh pelaku usaha alat kesehatan di 

mana harus memperhatikan standar keamanan, mutu dan manfaat produk yang akan 

diproduksi dan diedarkan ke masyarakat. Pelaku usaha yang merugikan konsumen 

akibat alat kesehatan tanpa melalui uji kelayakan dan izin edar, bertanggungjawab 

dengan ganti rugi berupa pengembalian uang atau penggantian barang dan atau jasa 

yang sejenis atau setara nilainya, atau perawatan kesehatan dan atau pemberian 

santunan yang sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku. 

Tindakan pelaku usaha yang merugikan konsumen, maka dapat dijerat sanksi 

administrasi, perdata, dan pidana. Dengan demikian disimpulkan bahwa terkait 

dengan perlindungan hukum bagi konsumen di bidang alat kesehatan, maka terdapat 

perlindungan hukum preventif yaitu perlindungan yang diberikan oleh pemerintah 

dengan tujuan untuk mencegah sebelum terjadinya pelanggaran, yang nampak pada 

pada UU No.8/1999, UU No.36/2009 dan Permenkes No.62/2017, dan perlindungan 

hukum represif berupa perlindungan hukum secara represif yang dapat ditempuh 

dengan litigasi dan jalur non litigasi, dan terkait dengan pertanggungjawaban pelaku 

usaha yang merugikan konsumen atas alat kesehatan yang tanpa melalui uji kelayakan 

izin edar, pelaku usaha tergolong ke dalam tanggung jawab product liability. 

Kata Kunci: alat kesehatan, perlindungan konsumen, pelaku usaha 
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Abstract 

 
Good medical device products are medical devices that have passed due diligence and 

distribution permits. With the soaring and increasing need for medical devices, 

business actors appear to be fraudulent in producing and distributing medical device 

products. In the market there are still circulation of medical devices that have not 

passed due diligence and distribution permits which of course harm consumers so that 

businesses must be held accountable. The purpose of this research is to identify and 

explain legal protection for consumers who buy medical devices without due diligence 

and distribution permits and the responsibility of medical device manufacturers who 

market their products without due diligence and distribution permits. The 

implementation of standards and quality of medical devices has been stipulated by the 

minister of health, namely by conducting pre-markets and post- markets that must be 

carried out and fulfilled by medical device businesses, which must pay attention to 

safety standards, quality and benefits of products that will be produced and 

distributed to the public. Business actors who harm consumers as a result of medical 

devices without going through due diligence and distribution permits, are responsible 

for compensation in the form of refunds or replacement of goods and or services of 

similar or equivalent value, or health care and or provision of compensation in 

accordance with statutory provisions. applicable. Actions by business actors that 

harm consumers can be subject to administrative, civil and criminal sanctions. Thus 

it is concluded that related to legal protection for consumers in the field of medical 

devices, there is preventive legal protection, namely protection provided by the 

government with the aim of preventing violations before they occur, which appears in 

Law No.8/1999, Law No.36/ 2009 and Permenkes No.62/2017, and repressive legal 

protection in the form of repressive legal protection that can be pursued through 

litigation and non-litigation channels, and is related to the liability of business actors 

who harm consumers for medical devices without going through a distribution permit 

due diligence, business actors fall into product liability liability. 

Keywords: business actors, consumer protection, medical devices 
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