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ABSTRAK

Sediaan farmasi berupa obat peredarannya harus mendapatkan izin dari
Kementerian Kesehatan yang diatur dalam Pasal 106 ayat (1) Undang-undang
Nomor 36 tahun 2009 tentang kesehatan dan syarat izinnya diatur dalam Pasal 2
Peraturan Pemerintah Republik Indonesia Nomor 72 tahun 1998 tentang
Pengamanan Sediaan farmasi dan alat kesehatan. Studi Perkara Nomor
360/Pid.Sus/2012/PN.Ta terdakwa telah dinyatakan terbukti bersalah dengan
pidana penjara 7 (tujuh) bulan dan denda sebesar Rp. 300.000,- (tiga ratus ribu
rupiah). Rumusan masalah adalah (1) Bagaimanakah penerapan pidana terhadap
pelaku Tindak Pidana Mengedarkan Sediaan Farmasi Tanpa lIzin Edar dan (2)
Bagaimanakah pertimbangan Hakim dalam menjatuhkan pidana dalam putusan
Nomor 360/Pid.Sus/2012/PN.Ta. Sumber data adalah data sekunder, primer, dan
tersier. Jenis penelitian adalah penelitian hukum normatif dan analisis data yang
digunakan adalah analisis data kualitatif. Simpulan hasil penelitian (1) Penerapan
pidana terhadap tindak pidana dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi tanpa
izin edar yaitu dikenakan kepada terdakwa telah sesuai dengan fakta-fakta hukum
baik keterangan saksi, keterangan terdakwa, dakwaan dan tuntutan dengan
ancaman sanksi pidana dan pidana denda dalam pasal 197 UU No. 36 tahun 2009
tentang Kesehatan. (2) Pertimbangan Hakim dalam tindak pidana dengan sengaja
mengedarkan sediaan farmasi yang tidak memiliki izin edar ini sudah benar
didasarkan pada pertimbangan seperti yang disebutkan dalam putusan.
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