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ABSTRAK

Penelitian bertujuan untuk mendeskripsikan informasi pada brosur obat dan
brosur suplemen. Klasifikasi brosur obat: penggolongan obat berdasarkan penandaan,
nama, asal produk, kelas terapi. Klasifikasi brosur suplemen: asal produk. Serta,
mendeskripsikan kelengkapan informasi obat dan suplemen sesuai dengan ketetapan
Kepmenkes RI Nomor: 386/MENKES/SK/IV/1994 dan Kriteria Etis Promosi Obat
Menurut WHO Tahun 1988, dengan ditambahkan untuk brosur obat sesuai dengan
ketetapan Peraturan BPOM Nomor 2 Tahun 2021, sedangkan untuk brosur suplemen
sesuai dengan ketetapan Peraturan BPOM Nomor 34 Tahun 2022. Penelitian deskriptif
dengan teknik simple random sampling, sampel sebesar 30 brosur obat dan 70 brosur
suplemen. Hasil penelitian pada brosur obat: penggolongan obat berdasarkan penandaan
yaitu obat bebas (33,3%), obat bebas terbatas (46,7%) dan obat keras (20,0%).
Berdasarkan nama yaitu obat generik (0,0%) dan obat dagang (100,0%). Asal produk
yaitu obat produksi dalam negeri (100,0%) dan obat impor (0,0%). Kelas terapi terbanyak
yaitu Analgesik & Antipiretik (20,0%). Pada brosur suplemen: asal produk yaitu
suplemen produksi dalam negeri (78,6%) dan suplemen impor (21,4%). Kelengkapan
informasi pada brosur obat dengan kriteria sesuai berdasarkan Kepmenkes RI Nomor:
386/MENKES/SK/IV/1994 (50,0%), Peraturan BPOM Nomor 2 Tahun 2021 (20,0%)
dan Kriteria Etis Promosi Obat Menurut WHO Tahun 1988 (20,0%). Sedangkan,
kelengkapan informasi pada brosur suplemen dengan kriteria sesuai berdasarkan
Kepmenkes RI Nomor: 386/MENKES/SK/IV/1994 (40,0%), Peraturan BPOM Nomor
34 Tahun 2022 (40,0%) dan Kriteria Etis Promosi Obat Menurut WHO Tahun 1988
(0,0%).

Kata kunci: Brosur obat, Brosur suplemen, evaluasi, iklan obat, informasi obat.
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ABSTRACT

The research aims to describe the information in drug brochures and supplement
brochures. Classification of drug brochures: categorization of drugs based on labeling,
name, product origin and therapeutic class. Classification of supplement brochures:
product origin. The study also assesses the completeness of information in drugs and
supplements, following Indonesian Ministry of Health regulations (Number:
386/MENKES/SK/1V/1994) and WHO Ethical Criteria for Medicinal Drug Promotion in
1988. For drug brochures, compliance with Indonesian National Agency of Drug and
Food Control (BPOM) regulations (Number 2 of 2021) is considered, while for
supplement brochures, compliance with BPOM regulations (Number 34 of 2022) is
evaluated. This descriptive study uses simple random sampling with a sample size of 30
drug brochures and 70 supplement brochures. Research findings for drug brochures:
Classification of drugs based on labeling shows that 33.3% are over-the-counter drugs,
46.7% are prescription-only drugs and 20.0% are classified as hard drugs. Based on the
name, 100.0% are branded drugs. The product origin reveals that 100.0% are
domestically manufactured drugs. The most common therapeutic class is Analgesics &
Antipyretics is 20.0%. For supplement brochures: The product origin indicates that
78.6% are domestically manufactured supplements and 21.4% are imported supplements.
The completeness of information in drug brochures according to the criteria specified in
Indonesian Ministry of Health regulations (Number: 386/MENKES/SK/IV/1994) is
50.0%, for BPOM regulations (Number 2 of 2021) is 20.0% and for WHO Ethical Criteria
for Medicinal Drug Promotion in 1988 is 20.0%. The completeness of information in
supplement brochures according to the criteria specified in Indonesian Ministry of Health
regulations (Number: 386/MENKES/SK/IV/1994) is 40.0%, for BPOM (Number 34 of
2022) is 40.0% and for WHO Ethical Criteria for Medicinal Drug Promotion in 1988 is
0.0%.

Keywords: Drug advertising, drug brochures, drug information, evaluation, supplement
brochures.
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BAB I

PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang Masalah

Sehat diartikan dalam Kamus Besar Bahasa Indonesia (KBBI) adalah keadaan
yang terbukti bebas dari sakit, yaitu keadaan baik pada seluruh bagian tubuh. Sedangkan,
berdasarkan Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 36 Tahun 2009 tentang
Kesehatan, mendefinisikan bahwa kesehatan adalah keadaan sehat, baik secara fisik,
mental, spritual maupun sosial yang memungkinkan setiap orang untuk hidup produktif
secara sosial dan ekonomis. Kesehatan adalah kondisi yang fleksibel antara tubuh dan
juga mental, dilihat dari rentang yang mendekat atau bahkan menjauh dari suatu keadaan
sehat. Kesehatan juga dibedakan menjadi 3 dimensi yaitu fisik, psikis dan sosial (Irwan,
2017).

Dengan mewujudkan Indonesia yang sehat, maka perlu upaya dari pemerintah,
tenaga kesehatan dan masyarakat, untuk meningkatkan kualitas kesehatan tersebut.
Upaya masyarakat yaitu dengan pengobatan sendiri. Pengobatan sendiri biasa disebut
sebagai swamedikasi. Swamedikasi dilaksanakan untuk mengatasi beberapa macam
keluhan serta penyakit yang tidak parah. Contohnya adalah nyeri, demam, pusing, batuk,
flu, penyakit maag, cacingan, diare, penyakit kulit dan lainnya. Adanya swamedikasi ini,
diharapkan masyarakat tidak mengalami kesalahan dalam pengobatan, karena adanya
keterbatasan dalam pengetahuan tentang obat dan cara pemakaian obat. Untuk
menghindari kesalahan pemakaian obat, maka masyarakat dapat berkonsultasi kepada
Apoteker, mengenai informasi dari obat tersebut (Kemenkes RI, 2006).

Seiring perkembangan zaman, banyak sekali perusahaan farmasi yang membuat
iklan obat. Iklan adalah suatu bentuk komunikasi yang mempunyai tujuan untuk
memberitahukan yang dimiliki oleh perusahaan tersebut, berupa suatu produk atau jasa
kepada masyarakat. Iklan dapat disampaikan dengan beberapa macam media, yaitu salah
satunya adalah media cetak, contohnya brosur. Selain menarik dan unik, iklan obat wajib
memberikan informasi secara objektif, secara lengkap dan juga tidak menyesatkan

(BPOMRI, 2011).



Iklan obat yang tidak sesuai akan mengakibatkan kesalahan dalam pemakaian
obat dan juga menimbulkan risiko dalam kesehatan (Wiedyaningsih, et al., 2011).

Menurut penelitian yang dilaksanakan oleh Adibe, et al., di Nigeria pada tahun
2015. Penelitian dilaksanakan dengan sampel sebanyak 242 leaflet dan 58 brosur obat.
Hasil penelitian dengan (80,7%) leaflet dan (18%) brosur obat. Karakteristik fisik bahan
menunjukkan bahwa masing-masing (58,7%), (31,3%) dan (89,0%) bahan cukup besar,
dapat dibaca/terbaca dan memiliki kontras warna memadai. Ditulis dalam bahasa Inggris
(78,7%), bahasa Inggris dan bahasa Prancis (17,3%), bahasa Inggris dan bahasa Arab
(4%). Indikasi obat (30,3%), mekanisme kerja (70,3%), informasi overdosis (55,0%),
interaksi obat (51,3%), farmakokinetik (36,3%) dan informasi tanggal revisi (21,0%).
Adibe, et al., mengemukakan bahwa iklan obat di Nigeria memiliki informasi yang tidak
lengkap dan karakteristik fisik yang tidak memadai, beberapa brosur farmasi melebih-
lebihkan manfaat obat dan meremehkan risiko dari obat tersebut.

Menurut penelitian yang dilaksanakan oleh Rahmawati di Indonesia pada tahun
2007. Penelitian dilaksanakan dengan sampel sebanyak 64 majalah, 37 surat kabar dan 9
brosur obat. Hasil penelitian menunjukkan bahwa hanya 1,8% iklan obat non resep yang
memenuhi ketetapan. Dengan informasi bahan aktif (80,9%), indikasi obat (98,2%),
tindakan pencegahan (9,1%), kontraindikasi (5,4%), efek samping (20,9%), nama produk
atau nama merek (100%), nama produsen atau distributor (93,6%), alamat
produsen/distributor (45,5%), dosis obat (80,9%), nomor registrasi (82,7%), iklan yang
tidak memuat bahan aktif secara lengkap atau tanpa menggunakan International
Nonproprietary Name (INN) (27,3%) dan berisi iklan yang mengklaim efektivitas produk
tanpa didukung dengan bukti klinis atau ilmiah (44,5%). Rahmawati mengemukakan
bahwa masih banyak penyimpangan dan ketidakpatuhan dalam iklan obat non resep.

Brosur obat dan brosur suplemen memiliki informasi-informasi obat dan juga
suplemen yang tertuang didalamnya. Dengan begitu, masyarakat dengan mudah
mendapatkan informasi obat atau suplemen dari brosur tersebut. Untuk menghindari
kesalahan dalam pemakaian obat maupun suplemen, serta mengurangi risiko dalam
kesehatan, diharapkan brosur obat dan brosur suplemen yang beredar sesuai dengan
ketetapan yang berlaku. Penelitian evaluasi ini perlu dilaksanakan, karena bertujuan
untuk mengetahui kualitas informasi obat pada brosur obat dan informasi suplemen pada

brosur suplemen. Evaluasi informasi obat dengan memfokuskan kepada brosur obat dan
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menggunakan ketiga ketetapan yaitu Keputusan Menteri Kesehatan Republik Indonesia
Nomor: 386/MENKES/SK/IV/1994, Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan
Nomor 2 Tahun 2021 dan Kriteria Etis Promosi Obat Menurut World Health
Organization Tahun 1988. Sedangkan, evaluasi informasi suplemen dengan
memfokuskan kepada brosur suplemen dan menggunakan ketiga ketetapan yaitu
Keputusan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor: 386/MENKES/SK/IV/1994,
Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 34 Tahun 2022 dan Kriteria Etis
Promosi Obat Menurut World Health Organization Tahun 1988, merupakan variabel
pembeda penelitian ini dari penelitian terdahulu. Dengan dilaksanakannya penelitian
evaluasi ini, diharapkan dapat meningkatkan kualitas informasi obat pada brosur obat dan

kualitas informasi suplemen pada brosur suplemen.

1.2 Rumusan Masalah
Adapun rumusan masalah untuk penelitian ini ialah sebagai berikut:

1. Bagaimana informasi obat pada brosur obat berdasarkan klasifikasi penggolongan
obat berdasarkan penandaan, penggolongan obat berdasarkan nama, asal produk dan
kelas terapi, serta informasi suplemen pada brosur suplemen berdasarkan klasifikasi
asal produk?

2. Bagaimana kualitas informasi obat pada brosur obat berdasarkan kelengkapan
informasi obat menurut Keputusan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor:
386/ MENKES/SK/IV/1994, Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor
2 Tahun 2021 dan Kriteria Etis Promosi Obat Menurut World Health Organization
Tahun 1988?

3. Bagaimana kualitas informasi suplemen pada brosur suplemen berdasarkan
kelengkapan informasi suplemen menurut Keputusan Menteri Kesehatan Republik
Indonesia Nomor: 386/MENKES/SK/IV/1994, Peraturan Badan Pengawas Obat Dan
Makanan Nomor 34 Tahun 2022 dan Kriteria Etis Promosi Obat Menurut World
Health Organization Tahun 1988?



1.3

Tujuan Penelitian

Tujuan Umum

Untuk mengevaluasi kualitas informasi obat pada brosur obat dan informasi suplemen

pada brosur suplemen yang beredar.

Tujuan Khusus

a. Untuk mendeskripsikan informasi obat pada brosur obat berdasarkan klasifikasi
penggolongan obat berdasarkan penandaan, penggolongan obat berdasarkan
nama, asal produk dan kelas terapi, serta mendeskripsikan informasi suplemen
pada brosur suplemen berdasarkan klasifikasi asal produk.

b. Untuk mendeskripsikan informasi obat pada brosur obat berdasarkan kelengkapan
informasi menurut Keputusan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor:
386/MENKES/SK/IV/1994 meliputi: komposisi zat aktif, indikasi, nama dagang,
nama industri farmasi, nomor pendaftaran, spot peringatan perhatian, menurut
Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 2 Tahun 2021 meliputi:
komposisi zat aktif dan kekuatan obat, indikasi yang disetujui, nama dagang,
nama pemilik izin edar, nomor izin edar, nomor persetujuan iklan, kontak layanan
informasi masyarakat, spot peringatan perhatian dan menurut Kriteria Etis
Promosi Obat Menurut World Health Organization Tahun 1988 meliputi: nama
generik, nama merk, kandungan bahan aktif, nama bahan lain yang menyebabkan
masalah, penggunaan terapeutik yang disetujui, bentuk sediaan, efek samping dan
reaksi obat merugikan, tindakan pencegahan, kontraindikasi, peringatan, interaksi
obat, nama dan alamat produsen, referensi literatur yang sesuai.

c. Untuk mendeskripsikan informasi suplemen pada brosur suplemen berdasarkan
kelengkapan informasi menurut Keputusan Menteri Kesehatan Republik
Indonesia Nomor: 386/ MENKES/SK/IV/1994 meliputi: komposisi zat aktif,
indikasi, nama dagang, nama industri farmasi, nomor pendaftaran, spot peringatan
perhatian, menurut Peraturan Badan Pengawas Obat Dan Makanan Nomor 34
Tahun 2022 meliputi: nama produk, nama pemilik izin edar, nomor izin edar, spot
“Baca Aturan Pakai”, spot “Baca Peringatan Perhatian” (jika ada) dan menurut
Kriteria Etis Promosi Obat Menurut World Health Organization Tahun 1988
meliputi: nama generik, nama merk, kandungan bahan aktif, nama bahan lain yang

menyebabkan masalah, penggunaan terapeutik yang disetujui, bentuk sediaan,
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1.

efek samping dan reaksi obat merugikan, tindakan pencegahan, kontraindikasi,
peringatan, interaksi obat, nama dan alamat produsen, referensi literatur yang

sesual.

Manfaat Penelitian
Manfaat bagi Peneliti
Meningkatkan suatu pemahaman perihal kelengkapan informasi obat pada brosur
obat dan informasi suplemen pada brosur suplemen, yang sesuai atau tidak sesuai
dengan ketetapan yang berlaku.
Manfaat bagi Perusahaan Farmasi
Diharapkan dapat menjadikan masukan kepada perusahan farmasi, agar lebih
memperhatikan kelengkapan informasi yang dimuat, agar sesuai dengan ketetapan
yang berlaku.
Manfaat bagi Universitas
Menambah referensi dan/atau kajian pustaka perihal evaluasi kualitas informasi obat

pada brosur obat dan kualitas informasi suplemen pada brosur suplemen.
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