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ABSTRACT

& The pharmaceutical industry occupies an important role in society, wherein
medicine contributes to the conservation of health in order to guarantee the
continuation of an individual's life. By law, companies operating in the
pharmaceutical sector are obliged to provide and guarantee the quality and safety
of medicines to be distributed. The products produced must also meet the quality
standards determined by government agencies, The Food and Drug Supervisory
Agency, or BPOM for short, is in this instance.

According to the findings of the author's research, it can be concluded that
the first problem formulation is the liability of PT. AFI Farma towards losses 10
consumers of paracetamol syrup, namely PT. AFI Farma is known to have
committed unlawful acts and distributed syrup that is unsafe for children to
consume. The dangerous chemicals ethylene glycol (EG) and diethylene glycol
(DEG) are present in the syrup in excess of 0.10%. Children that consume this syrup
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3 develop acute renal failure. The main director of PT AFI Farma, Arief
- Prasetyaharahap, was fined Rp 1,000,000,000 and given a term of three months in
prison plus two years in prison, and PT. AFI Farma towards losses to consumers of
E paracetamol syrup, namely PT. AFI Farma paid compensation of Rp.

60,000,000.00 to the surviving victim, and paid compensation of Rp. 50,000,000.00
to the deceased child's relatives.

Keyword: Principles of Accountability, PT. Afi Farma, Consumer Losses.
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ABSTRAK

Industri dalam bidang farmasi menduduki peran yang penting dalam lingkup
masyarakat, di mana obat-obatan dipakai guna menjaga dan memelihara kesehatan
guna menjamin kelangsungan hidup seseorang dalam jangka panjang. Secara
hukum, Perusahaan yang bergerak dalam bidang farmasi wajib untuk memberikan
dan menjamin kualitas serta keamanan obat yang akan diedarkan. Selain itu, produk
yang dihasilkan wajib memenuhi standar kualitas yang ditentukan oleh instansi
pemerintah, dalam hal ini Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM).

Berdasar dari hasil penelitian penulis maka dapat disimpulkan dengan
rumusan masalah yang pertama ialah Tanggung gugat PT. AFI Farma terhadap
Kerugian konsumen obat paracetamol sirup, yakni PT. AFI Farma diketahui
melakukan Perbuatan Melawan Hukum dan pendistribusian sirup yang tidak layak
dikonsumsi oleh anak-anak. Sirup mengandung lebih dari 0,10% zat berbahaya
etilen glikol (EG) dan dietilen glikol (DEG). Menelan sirup ini menyebabkan gagal
ginjal akut pada anak-anak. Arief Prasetyaharahap, Direktur Utama PT AFI Farma,
divonis tiga bulan penjara ditambah dua tahun penjara dan denda Rp.
1.000.000.000, dan Bentuk ganti rugi PT. AFI Farma terhadap kerugian konsumen
obat paracetamol sirup, yakni PT. AFI Farma membayar ganti rugi
Rp.60.000.000,00 kepada korban yang masih hidup, dan membayar ganti
Rp.50.000.000,00 ke keluarga dari anak yang meninggal dunia.

Kata Kunci: Prinsip Pertanggungjawaban, PT. Afi Farma, Kerugian Konsumen.
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