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RINGKASAN

Pandemi Corona Virus Disease 2019 (Covid-19) dan kebutuhan global yang mendesak untuk
segera mendapatkan obat atau vaksin Covid-19 yang efektif telah berdampak pada perlombaan
penemuan-penemuan farmasi dan pendaftaran paten obat dan atau vaksin Covid-

19. Namun, fenomena ini menuai pro dan kontra. Timbul kekhawatiran, akan ada benturan
kepentingan ekonomi pemegang paten dengan kepentingan umum masyarakat luas. Monopoli
paten oleh penemu dan atau perusahaan farmasi ditakutkan membuat Negara kesulitan untuk
menyediakan obat dan atau vaksin bagi masyarakat karena produksi dan peredaran obat
tersebut berada sepenuhnya dalam penguasaan pemegang paten. Diskusi akademik intens
dilakukan untuk menentukan landasan normative untuk menyeimbangan dua kepentingan yang
berbeda ini, yaitu kepentingan ekonomi pemegang dengan kepentingan umum masyarakat
melalui penyediaan dan keterjangkauan obat Covid-19.

Tujuan penelitian ini adalah untuk memetakan landasan normatif dan mengetahui bagaimana
kepentingan umum masyarakat dapat termanifestasi dalam hukum paten di Indonesia. Hasil
dari pemetaan ini akan menjadi stepping stone bagi peneliti untuk selanjutnya menganalisis
dan menentukan mekanisme paten yang tepat diambil oleh pemerintah guna menjamin
ketersedian obat dan atau vaksin covid-19 bagi masyarakat Indonesia.

Metode yang digunakan dalam penelitian ini adalah penelitian yuridis normatif (doctrinal legal
research atau pure legal research). Tipe penelitian ini digunakan untuk mengkaji dan
mendalami permasalahan penelitian dengan melakukan kajian terhadap norma-norma, doktrin
hukum terkait, dan pemberlakuan keduanya yang terkait dengan hak paten dan kepentingan
umum. Metode pendekatan masalah yang digunakan adalah pendekatan perundang-undangan
(statute approach) termasuk diantaranya TRIPS Agreement, Doha Declaration, Undang-
Undang Paten, dan Peraturan Pemerintah terkait Tata Cara Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah.

Urgensi penelitian ini adalah untuk memetakan landasan dan pemahaman normatif terkait
pemberlakuan hukum paten pasca Covid-19. Penelitian ini akan menghasilkan temuan berupa
simpulan akademik yang secara teoritis dapat digunakan untuk memberikan pandangan serta
memperkaya khasanah referensi bagi peneliti-peneliti, akademisi, mahasiswa, pengambil
kebijakan, dan masyarakat pada umumnya terkait penegakan hukum paten dan perlindungan
kepentingan umum masyarakat. Selain itu penelitian ini akan menghasilkan luaran (output)
wajib berupa Laporan Akhir Penelitian, dan artikel yang dipresentasikan pada pertemuan
ilmiah nasional ataupun internasional, serta publikasi artikel ilmiah dalam Proceeding atau
Jurnal terindeks Scopus.

Kata kunci: Paten Obat, Kepentingan Umum, Covid-19



Abstrak

Perlindungan paten obat khususnya obat dan atau vaksin covid-19 menciptakan situasi yang
dilematis bagi pemerintah Indonesia, di mana perlindungan tersebut berpotensi menimbulkan
konflik antara kepentingan umum masyarakat dalam kaitan kewajiban negara untuk melakukan
pemenuhan hak untuk masyarkat atas ketersediaan dan keterjangkauan obat dan atau vaksin
covid-19 di Indonesia. Meskipun demikian, pemerintah tidak memiliki pilihan tetapi harus
menyesuaikan peraturan paten nasional dengan perjanjian TRIPS. Untuk itu, pemerintah
Indonesia harus memaksimalkan kebijakan-kebijakan yang bersumber dari pasal-pasal
pelindung TRIPS untuk mengantisipasi dampak-dampak negatif yang timbul dari perlindungan
paten obat di sektor kesehatan masyarakat, seperti impor paralel, bolar provision, lisensi wajib
dan government use. Pada masa pandemic Covid-19 beberapa negara seperti Chile, Canada
telah mempertimbangkan penggunaan compulsory licence untuk mengatasi hambatan Paten
Obat dan atau Vaksin Covid-19 demi menjamin ketersediaan obat dan atau vaksin covid-19 di
negara-nya. Bagaimana dengan Indonesia? Penelitian fokus pada dua hal mendasar yaitu
pengaturan kepentingan umum terkait paten obat dalam hukum paten di Indonesia, serta
Analisa normative untuk mengetahui mekanisme paten apakah tepat untuk diterapkan di
Indonesia guna menjamin ketersediaan obat dan atau vaksin covid-19 di Indonesia.

Metode yang digunakan dalam penelitian ini adalah penelitian yuridis normatif (doctrinal legal
research atau pure legal research). Metode berpikir yang digunakan adalah metode berpikir
deduktif, yaitu penarikan kesimpulan dari premis yang sifatnya umum menjadi premis yang
sifatnya khusus. Metode pendekatan masalah yang digunakan adalah pendekatan perundang-
undangan (statute approach,).

Berdasarkan hasil penelitian disimpulkan bahwa Kepentingan umum dalam perlindungan
paten memiliki justikasi secara normatif, konstitusional, dan filosofis. Justifikasi kepentingan
umum dalam perlindungan paten didasarkan kepada kriteria kepentingan umum dalam
perlindungan HKI, yaitu kriteria intervensi negara, peruntukan paten, dan remunerasi yang
layak. Hal ini tercermin dalam ketentuan yang mengatur tentang lisensi wajib, jangka waktu
perlindungan paten, persyaratan substantif (standard of patentability), pelaksanaan paten oleh
pemerintah, pembatasan invensi yang tidak dapat diberikan paten, penggunaan non-komersial
yang terkait dengan pendidikan, penelitian dan percobaan, dan persyaratan isi perjanjian
lisensi; Merujuk pada pengalaman Indonesia tahun 2004 dalam mengatasi hambatan paten
pada penyediaan obat HIV/AIDS dan Hepatitis B, pada masa pandemic covid-19 ini,
mekanisme lisensi Government Use adalah sebuah keniscayaan yang paling tepat diterapkan
oleh Pemerintah Indonesia.

Kata kunci: Paten Obat, Kepentingan Umum, Lisensi



BAB I
PENDAHULUAN

1.1. Latar Belakang Masalah

Desember 2019, wabah virus corona untuk pertama kalinya ditemukan di Wuhan, provinsi Hubei,
China. Tercatat 14,7 juta orang terjangkit, dan meninggal dunia setidaknya 610,200 orang hanya
dalam beberapa bulan saja'. Masifnya penyebaran dan angka kematian yang tinggi, membuat
Organisasi Kesehatan Dunia (WHO) mengumumkannya sebagai keadaan darurat kesehatan
masyarakat yang menjadi perhatian internasional (Public Health Emergency of International
Concern) pada 30 Januari 2020 dan selanjutnya ditetapkan sebagai pandemi pada 11 Maret 2020
Coronavirus adalah suatu kelompok virus yang dapat menyebabkan penyakit pada hewan atau
manusia. Beberapa jenis corona virus diketahui menyebabkan infeksi saluran nafas pada manusia
mulai dari batuk pilek hingga yang lebih serius seperti Middle East Respiratory Syndrome
(MERS) dan Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS). Coronavirus jenis baru yang ditemukan
menyebabkan penyakit COVID-19. Pada kasus yang lebih parah, infeksi ini menyebabkan

pneumonia, sindrom pernapasan akut, gagal ginjal hingga kematian.

Apabila SARS diyakini ditularkan dari luwak, sementara MERS dari unta, corona virus sendiri
masih belum diketahui sumber yang pasti. [Imuwan asal Tiongkok, Dr. Zhong Nanshan
mengatakan tikus bambu dan musang adalah penyebab corona virus®. Sedangkan studi dari
Chinese Journal of Bioinformatics mengatakan Corona virus diduga dibawa oleh kelelawar. Lain
halnya dengan studi dari Journal of Medical Virology yang menduga virus tersebut berasal dari
ular. Sampai saat ini, otoritas kesehatan China sendiri mengatakan virus berasal dari pasar satwa
liar di Wuhan yang diperdagangkan secara ilegal. Saat ini, selain belum diketahuinya asal virus
Covid-19, obat dan vaksin Covid-19 juga belum ditemukan. Padahal menurut data WHO
dilaporkan 41.570.883 orang terkonfirmasi positif covid, 1.134.940 orang meninggal diseluruh

I'D. B. Taylor, “A Timeline of the Coronavirus Pandemic,” The New York Times, Aug. 06, 2020.
https://www.nytimes.com/article/coronavirus-timeline.html (accessed Mei. 23, 2021).

2 Council on Foreign Relations, “Governance Updated: Timeline of the Coronavirus,” Think
Global  Health, 2020. https://www.thinkglobalhealth.org/article/updated-timeline-
coronavirus (accessed May. 25, 2021).

3 M. R. S. dan L. Sulaiman, “Jadi Sumber Nutrisi Alternatif, Tikus Bambu Bisa Tularkan Virus
Corona?,” suara.com, Apr. 22, 2020.
https://www.suara.com/health/2020/04/22/113432/jadi-sumber-nutrisi-alternatif-tikus-
bambu-bisa-tularkan-virus-corona (accessed Juni. 20, 2021).



dunia*. Sementara di Indonesia sendiri menurut Satuan Tugas (satgas) Penanganan Covid-19

dilaporkan sebanyak 381.910 orang terkonfirmasi positif, dan 13.077 meninggal dunia.

Semakin meluasnya wabah Covid-19 secara signifikan sangat mempengaruhi segi kehidupan
yang ada di dalam masyarakat. Pemerintah melalui berbagai kebijakan baik hukum, ekonomi,
kesehatan, dan sosial telah berupaya untuk mengurangi laju penyebaran dari virus ini. Hingga
pada bulan Juni akhirnya Pemerintah memilih untuk “berdamai” dengan Covid-19 dan
menerapkan kebijakan tatanan baru atau yang lebih dikenal sebagai “New Normal”. Virus ini
sendiri diprediksi akan tetap ada dalam waktu yang lama. Bill Gates memprediksi setidaknya
Covid-19 akan berakhir pada akhir 20216, Di mana perkiraan tersebut didasarkan pada alasan
vaksin covid telah diproduksi secara masal, dan terdistribusi secara cukup keseluruh masyarakat

dunia.

Guna memenuhi kebutuhan akan obat dan vaksin Covid-19, komunitas ilmiah global dengan
semangat dan kemauan luar biasa telah berbagi pengetahuan sesegera mungkin tentang potensi
pengobatan potensial serta upaya mengoordinasikan berbagai uji klinis. Namun, tidak bisa
dipungkiri masih terdapat beberapa kendala dengan adanya monopoli dan privatisasi yang
dilakukan beberapa negara dan perusahaan swasta lewat paten yang dimiliki mereka. Seperti yang
diutarakan Joseph E. Stiglitz bahwa perusahaan farmasi komersial selama beberapa dekade telah
memprivatisasi dan mengunci pengetahuan umum dengan memperluas kendali atas obat-obatan
yang menyelamatkan jiwa melalui paten yang tidak beralasan, sembrono,sekunder dan dengan
melobi menentang produksi obat generik’. Pemasok (supliers) akan menetapkan harga tinggi,
memaksa penjatahan perawatan di hilir. Jika tidak ada intervensi publik yang kuat, nyawa akan
hilang, terutama di negara berkembang. Masalah yang sama juga akan berlaku untuk vaksin

Covid-19 (bila nanti ditemukan). Tidak seperti vaksin polio Jonas Salk, yang segera tersedia

4 World Health Organization, “Covid-19 Global Situation,” World Health Organization, 2020.
https://covid19.who.int/ (accessed May. 24, 2021).

> Satuan Tugas Penanganan Covid-19, “Data Sebaran Covid-19 di Indonesia,” Satuan Tugas
Penanganan Covid-19, 2020. https://covid19.go.id/ (accessedMay. 24, 2021).

® The Economist, “A mixed prognosis The covid-19 pandemic will be over by the end of 2021,
says Bill Gates,” The Economist, Aug. 18, 2020.
https://www.economist.com/international/2020/08/18/the-covid-19-pandemic-will-be-
over-by-the-end-of-2021-says-bill-gates (accessed May. 23, 2021).

7 E. al. Stiglitz, Joseph E, “Patents vs. the pandemic,” The Jakarta Post, Apr. 26, 2020.
https://www.thejakartapost.com/academia/2020/04/26/patents-vs-the-pandemic.html
(accessed May. 24, 2021).



secara gratis®, kebanyakan vaksin yang masuk ke pasar saat ini telah dipatenkan. Misalnya,
PCV13, vaksin pneumonia multi-strain yang saat ini diberikan kepada bayi, diketahui berharga
ratusan dolar karena merupakan hak milik monopoli Pfizer. Meskipun Gavi, the Vaccine Alliance,
mensubsidi sebagian biaya vaksin di negara berkembang, banyak orang masih tidak mampu
membelinya. Di India saja, meskipun vaksin tersebut menghasilkan pendapatan sekitar $ 5 miliar
untuk Pfizer setiap tahun, namun kematian bayi yang dapat dicegah akibat pneumonia baru
tercatat 100.000 kasus®. Julio Nogues berpendapat bahwa perlindungan paten obat hanya
memberikan keuntungan yang besar pada industri farmasi'?. Pemegang paten yang kebanyakan

adalah perusahaan farmasi akan memonopoli peredaran obat, dan ini dilegitimasi oleh hak paten.

Covid-19 menjadikan semua sangat jelas bahwa monopoli semacam itu mengorbankan nyawa
manusia. Kontrol monopoli atas teknologi yang digunakan dalam pengujian virus telah
menghambat ketersediaan lebih banyak kelengkapan kit untuk rapid test. Ambil contoh 3M
Company yang memegang 441 patent diantaranya masker “respirator” atau masker “N95”, telah
menyebabkan kesulitan bagi produsen-produsen baru untuk memproduksi produk-produk
tersebut. Lebih parahnya lagi, diberikannya paten atas tiga obat yang dianggap paling ampuh
untuk mengobati Covid-19 yaitu remdesivir, favipiravir, dan lopinavir/ritonavir, mencegah

terciptanya kompetisi dan mengancam keterjangkauan dan pasokan obat baru'!.

Sejak Covid-19 melanda dunia setidaknya tercatat beberapa negara telah mendaftarkan paten atas
penemuan obat yang di klaim efektif mengobati Covid-19. Paten pertama tercatat dipegang oleh
vaksin buatan China yang dikembangkan oleh tim Chen Wei'2. Selanjutnya, Rusia juga
mendaftarkan vaksin virus corona yang dikembangkan oleh Gamaleya Research Institute of

Epidemiology and Microbiology'’. Bahkan Remdesivir sebuah obat yang diklaim paling ampuh

8 A. N. Pratama, “Fakta Unik Polio dan Penemu Vaksinnya, Tak Peduli Paten hingga Uji Coba
Anak Sendiri,” Kompas.com, Feb. 23, 2019.
https://internasional.kompas.com/read/2019/02/23/14045881/fakta-unik-polio-dan-
penemu-vaksinnya-tak-peduli-paten-hingga-uji-coba?page=all (accessed May. 20, 2021).

? E. al. Stiglitz, Joseph E, Op.Cit.

10T, S. Utomo, “Implementasi Lisensi Wajib Terhadap Produk Obat yang Dipatenkan Pasca
Deklarasi Doha,” J. Ilmu Huk. Refleks. Huk., no. April, 2009, [Online]. Available:
%0AImplementasi Lisensi Wajib Terhadap Produk Obat yang ...repository.uksw.edu »
bitstream » AR...

''E. al. Stiglitz, Joseph E, Op.Cit.

12 Cristiyaningsih, “China Konfirmasi Paten Vaksin Covid-19,” Republika.co.id, Aug. 18, 2020.
https://republika.co.id/berita/qf8nyi1005652906/china-konfirmasi-paten-vaksin-covid19
(accessed May. 23, 2021).

13 Ibid.



saat ini untuk mengobati Covid-19 telah dimiliki patennya oleh perusahaan bioteknologi Amerika
Srikat, Gilead Scieces. Remdesivir sendiri pertama kali dikembangkan khusus untuk melawan
Ebola tahun 2013-2016'4. Indonesia sebagai negara tertinggi angka penderita Covid-19 di Asia
Tenggara, tercatat 377,541 kasus dan 12,959 orang meninggal dunia'®>, pada bulan Mei 2020
melalui Badan Penelitian dan Pengembangan Pertanian (Balitbangtan) Kementerian Pertanian
(Kementan) akhirnya mematenkan 3 produk antivirus Corona yang berbasis tanaman Atsiri
(Eucalyptus) berupa Aromatik Antivirus, Ramuan Inhaler Antivirus, dan Ramuan Serbuk Nano

Encapsulated Antivirus!'®,

Dalam sistem paten yang paling umum di dunia, pendaftaran dan pemberian perlindungan paten,
misalnya pada paten obat-obatan dan alat kesehatan, tidak ada batasan situasi darurat, seperti
kasus pandemi Covid-19. Artinya, jika obat, vaksin atau alat kesehatan tersebut memenuhi kriteria
paten, yaitu memiliki kebaruan (novelty), mengandung langkah inventif (inventive step) dan dapat
diterapkan secara industry (industrial applicable), maka produk tersebut dapat dipatenkan'” dan
mendapatkan hak ekslusif paten, meskipun obat tersebut sangat dibutuhkan secara umum oleh

masyarakat dunia.

Namun demikian, sebagian orang percaya bahwa keharusan akan ketersedian vaksin Covid-19
menjadikan sifat eksklusif yang merupakan konsekuensi paten belum dibutuhkan dan harus
dikesampingkan. Demi kepentingan umum, obat tersebut harus dapat dijangkau oleh siapa saja
yang membutuhkannya. Artinya obat tersebut selain tersedia secara masal, tidak kalah penting,
harganyapun harus terjangkau. Sebaliknya, dari sisi perusahaan atau lembaga farmasi
perlindungan paten obat atau vaksin virus Covid-19 merupakan sebuah keharusan dan dinilai
sangat penting. Sebab, proses penelitian, pengembangan dan uji cobanya telah menghabiskan
biaya yang besar dan memakan waktu dan tenaga yang tidak sebentar dari para peneliti. Dua
kepentingan berbeda inilah yang harus dipikirkan oleh para pengambil kebijakan. Kebijakan yang

diambil haruslah sebuah kebijakan yang disatu sisi tidak bertentangan dengan ketentuan-

14 F. Anwar, “China Patenkan Antivirus Buatan AS ‘Remdesivir’ untuk Obati Virus Corona,”
detikcom, Feb. 07, 2020. https://health.detik.com/berita-detikhealth/d-4889227/china-
patenkan-antivirus-buatan-as-remdesivir-untuk-obati-virus-corona (accessed May. 23,
2021).

5 World Health Organization, “WHO Coronavirus Disease (Covid-19) Dashboard,” World
Health Organization, 2020. https://covid19.who.int/table (accessed May. 24, 2021).

16'S. Novika, “Akhirnya! Antivirus Corona Made in RI Resmi Dipatenkan,” detikFinace, May 18,
2020. https://finance.detik.com/industri/d-501908 1/akhirnya-antivirus-corona-made-in-ri-
resmi-dipatenkan (accessed May. 21, 2021).

17 Undang-Undang No.13 tahun 2016 tentang Paten



ketentuan hukum paten, dan di sisi lainnya kebijakan ini haruslah tetap mengutamakan

kepentingan umum masyarakat.

Sebagaimana yang dilakukan oleh sebagian negara-negara yang mengadopsi perjanjian TRIPs
(Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights), salah satu upaya hukum
untuk mengatasi hambatan paten ini adalah dengan melakukan kebijakan Compulsory licence
atau Government use. Compulsory licence memungkinkan Pemerintah dengan membayar royalty
yang wajar, bisa mendapatkan akses dan menggunakan suatu paten. Dilain sisi Compulsory
licence juga mengurangi resiko penyalahgunaan intelektual property. Bahkan, Compulsory
Licence telah terbukti berhasil digunakan sebagi alat kebijakan untuk meningkatkan akses ke obat
antiretroviral dalam menghadapi epidemic AIDS!8. Pada saat pandemic ini, negara-negara yang
sudah mempertimbangkan untuk menggunaan Compulsory licence antara lain Chile, Canada, dan

Israel'. Lalu bagaimana dengan Indonesia?
1. 2. Permasalahan Penelitian

Permasalahan dalam penelitian ini akan fokus pada dua hal mendasar yaitu; (1) Bagaimanakah
pengaturan kepentingan umum terkait paten obat dalam hukum paten di Indonesia? (2) Guna
menjamin ketersedian obat dan atau vaksin covid-19 bagi masyarakat, mekanisme paten apakah

tepat untuk diterapkan di Indonesia?
1.3. Tujuan Khusus

Penelitian ini diarahkan untuk mencapai beberapa tujuan/target penelitian yaitu; (1) mengetahui
landasan yuridis dan implementasi kepentingan umum terkait paten obat dalam hukum paten di
Indonesia (2) menganalisis dan menentukan mekanisme lisensi paten yang tepat untuk diambil
oleh pemerintah guna menjamin ketersedian obat dan atau vaksin covid- 19 bagi masyarakat

Indonesia.

¥ H. Wong, “The case for compulsory licence during COVID-19,” J. Glob. Health, Vol. 10, No.
1, pp. 1-5, 2020, doi: 10.7189/jogh.10.010358.

9 F. Tietze et al., “Centre for Technology Management Working Paper Series Crisis-Critical
Intellectual Property : Findings from the COVID-19 Pandemic Crisis-Critical Intellectual
Property: Findings from the COVID-19 Pandemic,” 2A, 2020. doi:
http://doi.org/10.17863/CAM.51142.



1.4. Urgensi Penelitian

Adapun urgensi dari penelitian ini adalah memperdalam pemahaman khususnya terkait hukum
paten pasca Covid-19 yang secara akademik menimbulkan diskusi panjang dan intens terkait
perlindungan hak bagi para inventor peralatan dan atau obat Covid-19 versus melindungi
kepentingan umum masyarakat untuk menjamin ketersedian obat dan atau vaksin Covid-19 bagi
masyarakat Indonesia. Melalui penelitian ini, peneliti berharap akan mendapatkan sebuah temuan
berupa simpulan akademik yang mampu memberikan pandangan serta memperkaya khasanah
referensi bagi peneliti-peneliti lain, mahasiswa, pembuat kebijakan, dan masyarakat pada
umumnya terkait penegakan hukum paten dan perlindungan kepentingan umum masyarakat.
Khususnya dimasa Pandemic Covid-19 yang mana kebutuhan segera ditemukannya obat dan atau
vaksin covid adalah sebuah keharusan. Tentu saja keharusan ini harus dibarengi dengan jaminan
perlindungan bagi hak-hak penemu obat dan atau vaksin Covid-19, salah satu diantaranya melalui

pemberian Hak Paten.



BAB 2
TINJAUAN PUSTAKA

2.1.  Literature Review

Secara internasional pertimbangan kepentingan umum dalam perlindungan paten telah diatur
dalam Perjanjian TRIPs dan konvensi Paris (Paris Convention). Sementara secara nasional
telah diatur UU No.13/2016 Tentang Paten. Namun demikian TRIPs dan undang-undang tidak
mendefinisikan lebih jauh apa itu kepentingan umum. Setiap negara anggota diberi kebebasan
untuk menafsirkan sesuai dengan kepentingan nasionalnya masing-masing, termasuk
Indonesia. Untuk menentukan ukuran atau kriteria kepentingan umum sanggatlah tidak mudah,
karena kepentingan umum itu sendiri adalah konsep yang kabur sehingga sulit untuk
didefinisikan. Hal ini sebagaimana yang dikemukakan oleh Syafrudin Kalo bahwa masalah
kepentingan umum secara konsepsional sangat sulit didefinisikan, terlebih-lebih kalau dilihat
secara operasional?’ Demikian pula A.P. Parlindungan menyatakan bahwa ukuran kepentingan
umum sanggatlah fleksibel sekali sehingga terlalu luas, dengan demikian jelas sulit untuk

menjelaskan makna dari kepentingan umum?!.

Merujuk pada definisi kepentingan umum dikemukakan oleh Huybers adalah kepentingan
masyarakat sebagai keseluruhan yang memiliki ciri-ciri tertentu antara lain menyangkut semua
sarana publik bagi berjalannya kehidupan yang beradab??. Hal ini dapat diartikan juga secara
bebas sebagai kesejahteraan publik secara umum yang berhak atas pengakuan dan
perlindungan atau sesuatu di mana publik secara umum mempunyai kepentingan; terutama
kepentingan yang membenarkan adanya peraturan pemerintah. Dengan demikian dapat
disimpulkan bahwa kepentingan umum adalah kepentingan publik secara keseluruhan yang
berkaitan dengan kesejahteraan masyarakat yang pengakuan dan perlindungannya dapat
dituangkan dalam peraturan yang dibuat oleh pemerintah?*. Spesifik dalam kaitannya dengan

Hak Kekayaan intelektual, menurut Steven D. Jamar, kepentingan umum (public interest)

20 Syarifudin Kalo, 2004, Pengadaan Tanah Bagi Pembangunan Untuk Kepentingan Umum,
Jakarta: Pustaka Bangsa Press, Hlm. 69.

2l A.P. Parlindungan,1994, Bunga Rampai Hukum AGraria Serta Landeform, Bagian I,
Bandung: Mandar Maju, HIm. 64

22 Hilda Ainy Apriliany, Asas Kepentingan Uum Pemohon Pailit Demi Kepentingan Umum,
Logika: Journal of Multidisiplinary Studies, Vol. 10 Nomor 02 Desember 2019, Hlm.
78-79

23 Ismayana, Kepentingan Umum Dalam Perlindungan Hak Cipta di Indonesia, Jurnal Hukum
Responsif, Volume 6 Nomor 1, Agustus 2015, Him. 31



dapat ditinjau dari penentuan ruang lingkup domain publik dan yang non- domain publik pada
hak kekayaan intelektual. Dengan demikian dapat disimpulkan bahwa salah satu perwujudan
kepentingan umum dalam Hak Cipta adalah ketentuan-ketentuan pengecualian dan pembatasan

terhadap hak eksklusif pemegang hak?*.

Setidaknya dalam perjanjian TRIPs berisi 12 pasal yang mengatur perlindungan paten obat,
dan 3 pasal tentang kebijakan untuk mengatasi dampak paten obat yang sering disebut sebagai
pasal pelindung TRIPs (the TRIPs Safeguards). Sebagaimana tercermin dalam Article 7 yang

menyatakan:

The protection and enforcement of intellectual property rights should contribute to the
promotion of technological innovation and to the transfer and dissemination of
technology, to the mutual advantage of producers and users of technological knowledge
and in a manner conducive to social and economic welfare, and to a balance of rights

and obligations.

Meskipun tidak disebutkan secara tegas frase kepentingan umum (public interest), Article 7 ini
menyiratkan adanya kepentingan umum melalui penekanan bahwa perlindungan dan
penegakan HKI harus memberikan kontribusi terhadap alih teknologi dan penyebaran
teknologi dengan memperhatikan kepentingan yang seimbang antara penghasil pengetahuan
teknologi dan pengguna teknologi, dan dengan cara yang mendukung kesejahteraan sosial dan
ekonomi dan menyeimbangkan hak dan kewajiban. Lebih jauh, Article 8 TRIPs negara-negara
anggota WTO dimungkinkan dalam menyusun atau mengubah undang-undang dan
peraturannya, untuk mengambil langkah-langkah yang diperlukan untuk melindungi kesehatan
dan nutrisi publik, dan untuk mengedepankan kepentingan umum dalam sektor-sektor yang
sangat penting bagi perkembangan sosial ekonomi dan teknologinya. Demikian pula
dimungkinkan negara-negara anggota WTO untuk mengambil langkah-langkah yang patut
untuk mencegah penyalahgunaan HKI oleh pemegang hak atau praktik-praktik yang yang
dapat memengaruhi alih teknologi secara internasional. Namun semuanya itu harus dilakukan
sesuai dengan ketentuan-ketentuan yang diatur dalam Perjanjian TRIPs. Terlepas bahwa
semuanya harus dilakukan sesuai dengan ketentuan- ketentuan TRIPs lainnya, namun
ketentuan ini merupakan pengakuan yang tegas terhadap hak- hak tiap negara anggota WTO

untuk melindungi kepentingan umum dalam pengaturan HKI secara nasional. Spesific, terkait

24 Ibid.



akses kesehatan publik, ketentuan-ketentuan tersebut memungkinkan beberapa mekanisme
TRIPs yang dapat dipergunakan untuk menanggulangi ancaman paten terhadap akses
kesehatan publik diantaranya adalah Bolar Provision, Parallel Import, Compulsory Licence,

dan Government Use®.

Pada lingkup nasional, agar kepentingan umum tidak berpeluang ditafsirkan semena-mena
sesuai keinginan pemerintah saja, diperlukan adanya kriteria yang harus dipatuhi oleh
pemerintah dan dapat dipertanggungjawabkan secara hukum. Kriteria kepentingan umum yang
baik dapat ditetapkan jika berpedoman pada syarat-syarat universal yang harus ada dalam
kepentingan umum. Syarat yang utama dan mendasari semua syarat kepentingan umum adalah
cita-cita dan tujuan negara yang telah diatur di dalam Pembukaan UUD 1945. Cita negara
adalah mewujudkan rakyat, bangsa, dan negara yang merdeka, bersatu, berdaulat, adil dan
makmur. Sedangkan yang menjadi tujuan negara adalah melindungi rakyat, segenap bangsa
dan seluruh tumpah darah, memajukan kesejahteraan umum, dan mencerdaskan kehidupan
bangsa. Cita dan tujuan negara tersebut menjadi penentu negara untuk mewujudkan keadilan,
persatuan dan kesatuan, kemakmuran dan kesejahteraan rakyat serta melindungi seluruh rakyat

Indonesia.

Merujuk dari kajian yang ada yang didasarkan pada peraturan perundang-undangan yang
berlaku, putusan pengadilan, dan pendapat ahli, terdapat beberapa kondisi yang dapat dijadikan

acuan dalam menentukan kriteria kepentingan umum dalam perlindungan HKI, yaitu:2¢

a) Perlindungan di bidang kesehatan dan nutrisi publik;

b) Pembangunan sosial ekonomi dan teknologi;

¢) Memperhatikan keseimbangan hak dan kewajiban antara pemilik HKI dan pengguna
HKI;

d) Tidak melanggar persaingan usaha;

e) Penggunaan non-komersial;

f) Untuk pendidikan, penelitian dan pengembangan, percobaan, dan ilmu pengetahuan;

g) Untuk pertahanan dan keamanan;

h) Untuk kebutuhan mendesak;

1) Adanya remunerasi yang layak;

25 The Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPs)
26 Winner Sitorus, Kepentingan Umum Dalam Perlindungan Paten, Jurnal Yuridika, Vol. 29
Nomor 1, Januari — April 2014, hlm. 48



j) Penggunaan oleh pemerintah;
k) Ditetapkan melalui peraturan perundang-undangan oleh pemerintah (intervensi

negara).

Dari beberapa kondisi di atas dapat ditentukan kriteria kepentingan umum dalam perlindungan
HKI, yaitu adanya intervensi negara melalui peraturan perundangan- undangan, peruntukan
HKI (bagi masyarakat, negara, dan persaingan usaha yang sehat), dan adanya pemberian
remunerasi yang layak bagi pemilik HKI. Kriteria kepentingan umum di atas memiliki
kekuatan mengikat secara hukum jika telah dinyatakan dan diatur dalam peraturan perundang-
undangan dan dapat menjadi pedoman bagi hakim dalam memutuskan suatu sengketa yang
berkaitan dengan kepentingan umum dalam pemanfaatan kekayaan intelektual. Dalam praktik
pengaturan di bidang HKI secara internasional maupun nasional khususnya yang berkaitan
dengan Paten pada umumnya kriteria kepentingan umum diwujudkan ke dalam ketentuan-
ketentuan pembatasan dan pengecualian. Namun demikian, di luar ketentuan pembatasan dan
pengecualian, tidak jarang pula dijumpai ketentuan- ketentuan yang merupakan perwujudan

dari ketentuan umum.
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BAB 3

METODE PENELITIAN

3.1. Tipe Penelitian dan Pendekatan Masalah

Metode yang digunakan dalam penelitian ini adalah penelitian yuridis normatif (doctrinal legal
research atau pure legal research) yaitu penelitian yang objek kajian utamanya adalah
dokumen peraturan perundang-undangan dan bahan pustaka?’. Penelitian ini dilakukan dengan
mengidentifikasi prinsip-prinsip kepentingan umum dalam TRIPs dan bagaimana
implementasinya dalam Undang-Undang Paten di Indonesia, sehingga eklusifitas yang dimiliki
oleh pemegang paten, khususnya pemegang paten obat dan atau vaksin Covid-19 untuk
memonopoli pemanfaatan paten tersebut tidak menghambat hak negara dan masyarakat untuk

mendapatkan seluas-luasnya akses terhadap obat dan atau vaksin Covid-19 di Indonesia.

Metode berpikir yang digunakan adalah metode berpikir deduktif, yaitu penarikan kesimpulan
dari premis yang sifatnya umum menjadi premis yang sifatnya khusus. Metode pendekatan
masalah yang digunakan adalah pendekatan perundang-undangan (statute approach)?®
termasuk diantaranya TRIPS Agreement, Doha Declaration, Undang-Undang Paten, dan

Peraturan Pemerintah terkait Tata Cara Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah.
3.2. Pengumpulan dan Pengolahan Bahan Hukum/Data

Penelitian ini, penulis menggunakan sumber data sekunder yang merupakan data yang
umumnya telah dalam keadaan siap terbuat (ready-made). Data sekunder diperoleh dengan
penelitian kepustakaan guna mendapatkan landasan teoritis berupa pendapat-pendapat atau
tulisan-tulisan para ahli atau pihak-pihak lain yang berwenang dan juga untuk memperoleh
informasi baik dalam bentuk ketentuan-ketentuan formal maupun data melalui naskah resmi
yang ada. Adapun bahan hukum yang digunakan meliputi yaitu bahan hukum primer, bahan

hukum sekunder, dan bahan hukum tersier yang berasal dari sumber-sumber kredibel seperti

27 Soerjono dan Sri Mamudji Soekanto, 2015, Penelitian Hukum Normatif: Suatu Tinjauan
Singkat, Jakarta: Rajawali Pers, Hlm. 13.

28 Jhonny Ibrahim, 2006, Teori Dan Metodologi Penelitian Hukum Normatif, Malang:
Bayumedia Publishing, HIm. 46.
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jurnal, buku, laporan hasil penelitian, maupun artikel dari internet yang berkaitan dengan

permasalahan yang akan diteliti.

3.3. Analisis Bahan Hukum/Data

Penelitian ini menggunakan teknik analisis data secara kualitatif. Teknik analisis data secara
kualitatif yaitu metode analisis data dengan cara mengelompokkan dan menyeleksi data yang
diperoleh dari penelitian lapangan menurut kualitas dan kebenarannya kemudian disusun
secara sistematis, yang selanjutnya dikaji dengan metode berpikir secara deduktif melalui
penelaahan konsep hukum, asas hukum, norma hukum, dan sistem hukum yang berkaitan
dengan pemberian hak paten obat dan atau vaksin covid-19 versus kepentingan umum di

Indonesia.

3.4. Tahap Penelitian

Pelaksanaan penelitian ini meliputi beberapa tahapan dengan input, proses dan indicator

capaian digambarkan dalam bagan alir berikut ini:

INPUT PROSES I|N DIKATOR CAPAIAN
Interpretasi dan
Inventarisasi, sistematisasi analisis data skunder Menemukan landasan
data skunder baik bahan baik bahan hukum yuridis dan
hukum primer, skunder, primer, skunder, implementasi
maupun tersier yang maupun tersier yang kepentingan umum
relevan dengan relevan dengan terkait paten obat dalam
permasalahan paten obat permasalahan paten hukum paten di
obat Indonesia
Presentasi pada . Menemukan
Konfren};i - .§ mekanisme paten yang
Nasional/Internasional g % memungkinkan untuk
S 5 diambil dan ditetapkan
— £ A oleh pemerintah guna
2 § menjamin ketersedian
&’ 2 obat dan atau vaksin
Publikasi Jurnal [lmiah — S Covid-19 bagi
masyarakat Indonesia.
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BAB IV
PEMBAHASAN DAN HASIL PENELITIAN

4.1. Pengaturan Kepentingan Umum Dalam Pemberian Paten Obat di Indonesia

4.1.1. Paten Obat Dan Fleksibilitas Perjanjian TRIPs (TRIPs Agreement)

Sebelum membahas mengenai pengaturan paten obat dan perlindungan kepetingan umum,
penting bagi kita untuk terlebih dahulu memahami konsep paten yang dianut dalam sistem

hukum Indonesia.
Pasal 1 angka 1 Undang-Undang No. 13 Tahun 2016 tentang Paten, menyebutkan:

“Paten adalah hak eksklusif yang diberikan oleh negara kepada inventor atau hasil
invensi di bidang teknologi untuk jangka waktu tertentu melaksanakan sendiri invensi

tersebut atau memberikan persetujuan kepada pihak lain untuk melaksanakannya”

Hak paten bersifat eksklusif, artinya inventor memiliki hak untuk dapat
melaksanakan/memanfaatkan sendiri invensinya tersebut atau memberi persetujuan kepada
pihak lain hak-nya melalui perjanjian lisensi. Indonesia sendiri mengadopsi prinsip first to file
untuk pendaftaran paten. Artinya hak paten hanya akan diberikan kepada subjek hukum yang
pertama kali mengajukan permohonan paten yang sudah melengkapi syarat minimum
pengajuannya. Tidak ada perlindungan hak tanpa pendaftaran. Pendaftaran merupakan semua
kewajiban. Undang-Undang Paten dibuat untuk melindungi dan menghargai kekayaan
intelektual seorang inventor dengan memberikan hak eksklusif atas hasil invensinya di bidang
teknologi selama 20 tahun untuk paten biasa, dan 10 tahun untuk paten sederhana®’. Invensi
yang dapat diberikan paten adalah invensi dalam bidang teknologi yang baru, mengandung

langkah inventif dan dapat diterapkan dalam industri, termasuk invensi dibidang kesehatan.

Dalam UU No. 13 Tahun 2016 tentang Paten terdapat beberapa pasal yang secara spesifik
mengatur ketentuan paten bagi produk obat-obatan, seperti misalnya Pasal 9 huruf b UU Paten
yang mengatur bahwasanya metode pemeriksaan, perawatan, pengobatan dan/atau
pembedahan yang diterapkan terhadap manusia dan/atau hewan tidak dapat diberi paten.

Pendaftaran paten untuk obat-obatan dilakukan melalui Direktorat Jendral Kekayaan

29 Undang-Undang Nomor 13 Tahun 2016 Tentang Paten
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Intelektual (DJKI). Paten untuk obat sendiri memiliki ketentuan yang sama dengan paten pada
teknologi dan produk lainnya, yang membedakannya adalah alternatif yang disediakan

terhadap produk farmasi atas dasar kebutuhan masyarakat secara luas.

Hak paten merupakan reward bagi para inventor yang telah bekerja keras dalam menghasilkan
sebuah invensi. Untuk menghasilkan invensi berupa obat-obatan atau produk kesehatan,
produsen obat-obatan modern atau perusahaan farmasi mengeluarkan biaya yang tidak sedikit
untuk riset dan pengembangan (R&D). Paten atas obat-obatan tersebut menjamin bahwa biaya
R&D yang dikeluarkan oleh produsen akan dapat ditutupi selama jangka waktu perlindungan
patennya yaitu selama dua puluh tahun. Selama jangka waktu perlindungan paten tersebut,
produsen atau pemegang paten atas obat-obatan tersebut berhak untuk memproduksi,
mendistribusikan, mengeksploitasi secara ekonomis dan melarang pihak ketiga yang tidak

diberi izin untuk memproduksi obat-obatan tersebut.

Walaupun bertujuan positif memberikan reward kepada penemunya, paten memiliki efek
negatif meningkatkan harga dan membatasi akses publik dari obat-obatan tersebut. Pemberian
paten pada industri farmasi di negara maju cenderung berdampak terhadap harga jual produk
obat-obatan tertentu melambung tinggi untuk negara-negara berkembang dan miskin.
Kenyataan ini menjadikan negara-negara berkembang dan negara miskin di satu sisi akan
mengalami kesulitan untuk mengakses dan mendapatkan obat-obatan tersebut, sementara
budaya R&D yang rendah menjadikan negara-negara tersebut tidak mampu menghasilkan dan

menyediakan kebutuhan kesehatan dalam negerinya secara mandiri.

Pada tingkat internasional, ancaman paten terhadap akses kesehatan publik bertambah nyata
ketika World Trade Organization (WTO) memasukkan Hak Kekayaan Intelektual (HKI)
sebagai salah satu perjanjian yang harus diikuti oleh negara-negara pesertanya. The Agreement
on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPs) adalah perjanjian
internasional di bawah administrasi WTO yang menetapkan standar minimum untuk berbagai
peraturan HKI, termasuk paten, di masing-masing negara anggotanya’. Kritik yang selama ini
telontar untuk TRIPs adalah perjanjian tersebut menganut prinsip ‘one size fits all,” maksudnya

adalah TRIPs dipaksakan berlaku untuk semua negara terlepas dari bagaimana status ekonomi

30 V. S. Sinaga, “Ancaman Paten Terhadap Kesehatan Publik dan Safeguards Trips,”
Universitas Atma Jaya, 2015.
https://m.atmajaya.ac.id/web/KontenUnit.aspx?gid=artikel-hki&ou=hki&cid=ancaman-
paten-terhadap-kesehatan-publik-dan-safeguards-trips (accessed Juli. 22, 2021).

15



dan pembangunan di negara tersebut?!. Namun, jika diamati dengan lebih cermat, sebenarnya
dalam ketentuan-ketentuan TRIPs terkandung fleksibilitas hak paten yang memberikan
beberapa privilege bagi negara miskin yang dibagi dalam dua kategori, developing
country (DC) dan least-developed country (LDC) dalam mengimplementasikan standar
TRIPs, termasuk paten yang terkait dengan akses kesehatan publik®?. Setidaknya dalam
perjanjian TRIPs berisi 12 pasal yang mengatur perlindungan paten obat, dan 3 pasal tentang
kebijakan untuk mengatasi dampak paten obat yang sering disebut sebagai pasal pelindung
TRIPs (the TRIPs Safeguards). The TRIPs Safeguards yang dapat dipergunakan sebagai
strategi untuk menanggulangi ancaman paten terhadap akses kesehatan publik diantaranya

adalah Bolar Provision, Parallel Import, Compulsory Licence, dan Government Use™>.

Bolar provision memberikan pengecualian terhadap pihak yang meneliti obat yang dipatenkan
dalam jangka waktu beberapa saat sebelum paten tersebut berakhir (dua puluh tahun).
Maksudnya beberapa saat sebelum paten obat tersebut berakhir, produsen obat generik diberi
kesempatan untuk meneliti obat paten tersebut yang hasilnya nanti akan dipasarkan setelah

patennya berakhir.

Parallel import adalah aktivitas penjualan di luar negeri untuk produk bermuatan HKI,
termasuk paten, di luar kontrol pemegang atau pemilik HKI tersebut. Yang perlu ditekankan
adalah produk bermuatan HKI tersebut bukanlah produk palsu atau bajakan. Hal ini berarti
obat paten asli yang diproduksi di luar negeri dapat masuk ke suatu negara tanpa melalui jalur

resmi. Biasanya harga produk tersebut jauh lebih murah daripada harga produk resminya.

Compulsory licence adalah aturan pemerintah yang memperkenankan negara untuk ‘memaksa’
pemegang paten atas obat-obatan untuk memberikan lisensi patennya kepada negara dengan
jangka waktu tertentu disertai kompensasi semestinya kepada pemegang paten. Sementara,
Government use adalah dikesampingkannya hak paten atas obat-obatan untuk kepentingan

negara.

31 Samariadi, “Pelaksanaan Compulsory Licence Paten Obat-Obatan Bidang Farmasi di
Indonesia dikaitkan dengan Doha Declaration on the TRIPs,” J. Lega Lata, Vol. 1, No.
2, pp. 448-465, 2016, doi: https://doi.org/10.30596/d11.v1i2.804.

32 Ibid.

33 The Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPs).
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Semua Pasal TRIPs Safeguards tersebut merupakan strategi untuk menangkal efek negatif

paten terhadap akses kesehatan publik di DC dan LDC.

Dalam TRIPs kepentingan umum tercermin pada Article 7 yang menyatakan:

The protection and enforcement of intellectual property rights should contribute to the
promotion of technological innovation and to the transfer and dissemination of
technology, to the mutual advantageof producers and users of technological knowledge
and in a manner conducive to social and economic welfare, and to a balance of rights

and obligations.

Article 7 ini menyiratkan adanya kepentingan umum melalui penekanan bahwa perlindungan
dan penegakan HKI harus memberikan kontribusi terhadap alih teknologi dan penyebaran
teknologi dengan memperhatikan kepentingan yang seimbang antara penghasil pengetahuan
teknologi dan pengguna teknologi, dan dengan cara yang mendukung kesejahteraan sosial dan
ekonomi dan menyeimbangkan hak dan kewajiban. Lebih lanjut, Article 8§ TRIPs menegaskan
kewenangan dari negara-negara anggota WTO dimungkinkan dalam menyusun atau mengubah
undang-undang dan peraturannya, untuk mengambil langkah-langkah yang diperlukan untuk
melindungi kesehatan dan nutrisi publik, dan untuk mengedepankan kepentingan umum dalam
sektor-sektor yang sangat penting bagi perkembangan sosial ekonomi dan teknologinya.
Demikian pula dimungkinkan negara-negara anggota WTO untuk mengambil langkah-langkah
yang patut untuk mencegah penyalahgunaan HKI oleh pemegang hak atau praktik-praktik yang
yang dapat memengaruhi alih teknologi secara internasional. Namun semuanya itu harus
dilakukan sesuai dengan ketentuan-ketentuan yang diatur dalam Perjanjian TRIPs. Terlepas
bahwa semuanya harus dilakukan sesuai dengan ketentuan-ketentuan TRIPs lainnya, namun
ketentuan ini merupakan pengakuan yang tegas terhadap hak-hak tiap negara anggota WTO

untuk melindungi kepentingan umum dalam pengaturan HKI secara nasional.

Selain ketentuan TRIPs di atas, dalam Konvensi Paris juga diatur ketentuan-ketentuan
pengecualian sebagai wujud kepentingan umum dalam perlindungan paten. Namun yang
sangat disayangkan, pada tataran nasional, UU Paten tahun 2016 tidak secara spesifik
menegaskan pengaturan kepentingan umum nasional, Undang-Undang Paten Indonesia, hanya
membatasi pendaftaran paten jika bertentangan dengan agama, moralitas, ketertiban umum dan
kesusilaan. Padahal TRIPs Agreement sebenarnya banyak menguntungkan negara-negara

berkembang. Hal ini dapat ditemukan pada ketentuan Article 27 (2) TRIPs Agreement yang
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menyatakan “Members may exclude from patentability inventions, the prevention within their
territory of the commercial exploitation of which is necessary to protect ordre public or
morality, including to protect human, animal or plant life or health or to avoid serious
prejudice to the environment, provided that such exclusion is not made merely because the
exploitation is prohibited by their law”. Pasal ini mengindikasikan bahwa Indonesia dapat
menolak permohonan paten dengan alasan untuk melindungi kesehatan, bahkan jika Indonesia

memiliki kemampuan bisa langsung “copy’ obat/vaksin tanpa harus membayar.
4.1.2. Pengaturan Kepetingan Umum dalam Hukum Paten di Indonesia

Menentukan ukuran atau kriteria kepentingan umum sangatlah tidak mudah, karena
kepentingan umum itu sendiri adalah konsep yang kabur sehinggal sulit untuk didefinisikan.
Hal ini sebagaimana yang dikemukakan oleh Syafrudin Kalo bahwa masalah kepentingan
umum secara konsepsional sangat sulit didefinisikan, terlebih-lebih kalau dilihat secara

operasional®*

. Hal ini sebagaimana dinyatakan oleh A.P. Parlindungan yang berpendapat
bahwa ukuran kepentingan umum sangatlah fleksibel sekali sehingga terlalu luas, dengan

demikian jelas sulit untuk menjelaskan makna dari kepentingan umum?°.

Agar kepentingan umum tidak berpeluang ditafsirkan sesuai kehendak pemerintah, diperlukan
adanya kriteria yang harus dipatuhi oleh pemerintah dan dapat dipertanggungjawabkan secara
hukum. Kriteria kepentingan umum yang baik dapat ditetapkan jika berpedoman pada syarat-
syarat universal yang harus ada dalam kepentingan umum. Syarat yang utama dan mendasari
semua syarat kepentingan umum adalah cita-cita dan tujuan negara yang telah diatur di dalam
Pembukaan UUD 1945. Cita negara adalah mewujudkan rakyat, bangsa, dan negara yang
merdeka, bersatu, berdaulat, adil dan makmur. Sedangkan yang menjadi tujuan negara adalah
melindungi rakyat, segenap bangsa dan seluruh tumpah darah, memajukan kesejahteraan
umum, dan mencerdaskan kehidupan bangsa. Cita dan tujuan negara tersebut menjadi penentu
negara untuk mewujudkan keadilan, persatuan dan kesatuan, kemakmuran dan kesejahteraan

rakyat serta melindungi seluruh rakyat Indonesia.

34 Syafrudin Kalo, Pengadaan Tanah Bagi Pembangunan Untuk Kepentingan Umum, Jakarta:
Pustaka Bangsa Press, 2004, hlm.69.

35 A.P. Parlindungan, Bunga Rampai Hukum Agraria Serta Landeform, Bagian I, Bandung:
Mandar Maju, 1994, him. 64.
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Dari kajian yang ada yang didasarkan pada peraturan perundang-undangan yang berlaku,
putusan pengadilan, dan pendapat ahli, terdapat beberapa kondisi yang dapat dijadikan acuan

dalam menentukan kriteria kepentingan umum dalam perlindungan HKI, yaitu:

—_—

. Perlindungan di bidang kesehatan dan nutrisi publik;

2. Pembangunan sosial ekonomi dan teknologi;

(O8]

Memperhatikan keseimbangan hak dan kewajiban antara pemilik HKI dan pengguna
HKI;

Tidak melanggar persaingan usaha;

Penggunaan non-komersial;

Untuk pendidikan, penelitian dan pengembangan, percobaan, dan ilmu pengetahuan;
Untuk pertahanan dan keamanan;

Untuk kebutuhan mendesak;

A A AR

Adanya remunerasi yang layak;
10. Penggunaan oleh pemerintah;
11. Ditetapkan melalui peraturan perundang-undangan oleh pemerintah (intervensi

negara).

Dari beberapa kondisi di atas dapat ditentukan kriteria kepentingan umum dalam perlindungan
HKI, yaitu adanya intervensi negara melalui peraturan perundanganundangan, peruntukan HKI
(bagi masyarakat, negara, dan persaingan usaha yang sehat), dan adanya pemberian remunerasi
yang layak bagi pemilik HKI. Kriteria kepentingan umum di atas memiliki kekuatan mengikat
secara hukum jika telah dinyatakan dan diatur dalam peraturan perundang-undangan dan dapat
menjadi pedoman bagi hakim dalam memutuskan suatu sengketa yang berkaitan dengan
kepentingan umum dalam pemanfataan kekayaan intelektual. Dalam praktik pengaturan di
bidang HKI secara internasional maupun nasional —khususnya yang berkaitan dengan Paten—
pada umumnya kriteria kepentingan umum diwujudkan ke dalam ketentuan-ketentuan
pembatasan dan pengecualian. Namun demikian, di luar ketentuan pembatasan dan
pengecualian, tidak jarang pula dijumpai ketentuan-ketentuan yang merupakan perwujudan

dari ketentuan umum.

Seperti yang telah disebutkan sebelumnya, bahwa UU Paten di Indonesia tidak secara tegas
mengunakan istilah kepentingan umum dalam pengaturan paten di Indonesia, namun demikian
terdapat beberapa pasal yang relevan dan terkait dengan pengakuan kepentingan umu di

Indonesia, diantaranya sebagai berikut:
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Pertama adalah ketentuan Pasal 9 Undang-Undang Nomor 13 Tahun 2016 Tentang Paten:

a. Invensi yang tidak dapat diberi Paten meliputi: proses atau produk yang pengumuman,
penggunaan, atau pelaksanaannya bertentangan dengan peraturan perundang-
undangan, agama, ketertiban umum, atau kesusilaan;

b. metode pemeriksaan, perawatan, pengobatan dan/atau pembedahan yang diterapkan
terhadap manusia dan/ atau hewan;
teori dan metode di bidang ilmu pengetahuan dan matematika;

d. makhluk hidup, kecuali jasad renik; atau

e. proses biologis yang esensial untuk memproduksi tanaman atau hewan, kecuali proses

non-biologis atau proses mikrobiologis.

Ketentuan Pasal 9 ini pada dasarnya sesuai dan sejalan dengan ketentuan yang diatur dalam
Article 27 (2) Perjanjian TRIPs. Secara substansial tidak ada permasalahan dengan pembatasan
ini. Namun yang menjadi persoalan adalah apa yang dimaksud dengan bertentangan dengan
peraturan perundang-undangan yang berlaku. Tidak ada penjelasan lebih lanjut mengenai kata-
kata tersebut. Dengan tidak adanya penjelasan atau buku pedoman, penentuan apakah invensi
bertentangan dengan perundang-undangan yang berlaku dapat dilihat melalui spesifikasi dan
klaim tertulis yang diajukan. Persoalan pengertian “bertentangan dengan peraturan perundang-
undangan yang berlaku” di atas juga sama halnya dalam menentukan pengertian kata
“ketertiban umum” dan “moralitas agama”. Hal ini juga tidak diberikan pengertian dalam UU
No. 14/2001 maupun penjelasannya. Dengan demikian penentuan makna kata-kata tersebut

bergantung pada penafsiran pegawai Kantor Paten dan hakim niaga3®.

Kedua, adalah ketentuan Pasal 19 Ayat (3) UU Paten 2016 Ketentuan pasal tersebut
menyatakan bukan pelanggaran terhadap hak eksklusif pemegang paten pemakaian paten untuk
kepentingan pendidikan, penelitian, percobaan, atau analisis sepanjang tidak merugikan
kepentingan yang wajar dari Pemegang Paten. Ketentuan in dimaksudkan untuk memberikan
kesempatan bagi pihak yang betul-betul memerlukan penggunaan Invensi semata-mata untuk
penelitian dan pendidikan. Pengaturan pembatasan dengan alasan untuk tujuan pendidikan,
penelitian, dan percobaan ini adalah sejalan dengan ketentuan Article 30 TRIPs, seperti yang
telah dibahas sebelumnya. Ketentuan ini juga secara tidak langsung mencerminkan adanya

pengakuan terhadap hak asasi manusia dalam hal akses terhadap informasi dari sisi pengguna

36 Winner Sitorus, Op. Cit.
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paten, dan perlindungan hak milik (paten) dari sisi pemegang paten. Dengan demikian
ketentuan ini secara tidak langsung mencerminkan kriteria kepentingan umum dalam hal

peruntukan HKI bagi masyarakat.

Ketiga, adalah ketentuan Pasal 46—-50 UU Paten 2016 tentang pengumuman. Ditentukan bahwa
adanya permohonan paten diumumkan dalam Berita Resmi Paten yang diterbitkan secara
berkala oleh Direktorat Jenderal dan/atau menempatkannya pada sarana khusus yang
disediakan oleh Direktorat Jenderal yang dengan mudah serta jelas dapat dilihat oleh
masyarakat. Dengan adanya pengumuman yang mudah dan jelas dapat dilihat oleh masyarakat
ini, maka setiap pihak dapat melihatnya dan dapat mengajukan secara tertulis pandangan
dan/atau keberatannya atas Permohonan yang bersangkutan dengan mencantumkan alasannya.
Jika ada keberatan atas permohonan paten setelah adanya pengumuman, Direktorat Jenderal
menggunakan pandangan dan/atau keberatan, sanggahan, dan/ataupenjelasan tersebut sebagai
tambahan bahanpertimbangan dalam tahap pemeriksaan substantif. Ketentuan ini secara tidak
langsung melindungi kepentingan umum dalam hal untuk mencegah dilindunginya invensi
yang mungkin telah dimiliki oleh orang lain, atau diajukan oleh pihak yang tidak berwenang.
Jika dikaitkan dengan kriteria kepentingan umum, secara tidak langsung kriteria ini

mencerminkan kriteria peruntukan HKI bagi masyarakat dan tidak anti persaingan.

Keempat, adalah ketentuan Pasal 78 UU Paten 2016 yang mengatur mengenai isi perjanjian
lisensi. Ketentuan pasal tersebut menyaratkan bahwa perjanjian lisensi tidak boleh memuat
ketentuan, baik langsung maupun tidak langsung, yangdapat merugikan perekonomian
Indonesia atau memuat pembatasan yang menghambatkemampuan bangsa Indonesia dalam
menguasai dan mengembangkan teknologi pada umumnya dan yang berkaitan dengan invensi
yang diberi paten tersebut pada khususnya.Ketentuan ini sangat luas rumusannya, baik dari sisi
kepastian hukum untuk alih teknologi melalui Perjanjian Lisensi, maupun perlindungan
kepentingan umum melalui pembatasan terhadap isi Perjanjian Lisensi. Namun terlepas dari
rumusannya yang umum dan kurang jelas, ketentuan ini merupakan wujud kepentingan umum
karena mencegah penyalahgunaan hak oleh pemegang hak eksklusif terhadap pengguna HKI,
yang pada gilirannya akan berdampak pada konsumen dan negara. Pasal ini mencerminkan
kriteria kepentingan umum dalam hal peruntukan HKI yang tidak bertentangan dengan

persaingan usaha yang sehat dan intervensi negara.

Kelima, adalah ketentuan Pasal 83-107 UU Paten 2016 yang mengatur tentang Lisensi Wajib.

Yang dimaksud dengan lisensi wajib adalah lisensi untuk melaksanakan Paten yang diberikan
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berdasarkan keputusan Direktorat Jenderal atas dasar permohonan. Untuk dapat diberikan
lisensi wajib harus memenuhi beberapa persyaratan, yaitu: Paten yang bersangkutan tidak
dilaksanakan atau dilaksanakan tidak sepenuhnya di Indonesia oleh Pemegang Paten; paten
telah dilaksanakan oleh Pemegang Paten atau Penerima Lisensi dalam bentuk dan dengan cara
yang merugikan kepentingan masyarakat. Persyaratan ini menunjukan bahwa pemberian
lisensi wajib tersebut tercermin kriteria kepentingan umum dalam hal peruntukan HKI bagi
masyarakat, negara, dan tidak bertentangan dengan persaingan usaha yang sehat, remunerasi
yang layak, dan intervensi negara. Ketentuan lebih lanjut terkait tata cara pelaksanaan lisensi
wajib ini kemudian dituangkan dalam Peraturan Pemerintah Nomor 30 Tahun 2019 Tentang

Tata Cara Pemberian Lisensi-Wajib Paten.

Keenam, adalah ketentuan Pasal 109 -120 UU Paten 2016 yang mengatur tentang Pelaksanaan
Paten oleh Pemerintah. Ditentukan bahwa pemerintah dapat melaksanakan sendiri suatu paten
apabila Pemerintah berpendapat bahwa suatu Paten di Indonesia sangat penting artinya bagi
pertahanan keamanan Negara dan terdapat kebutuhan sangat mendesak untuk kepentingan
masyarakat. Kebutuhan sangat mendesak untuk kepentingan nasional mencakup, antara lain
bidang kesehatan seperti obat-obatan yang masih dilindungi Paten di Indonesia yang
diperlukan untuk menanggulangi penyakit yang berjangkit secara luas (endemi). Demikian
juga dalam bidang pertanian, misalnya pestisida yang sangat dibutuhkan untuk menanggulangi
gagalnya hasil panen secara nasional yang disebabkan oleh hama. Sebagaimana diketahui,
salah satu fungsi suatu Paten adalah untuk menjamin kelangsungan hidup perekonomian
negara serta mengupayakan makin meningkatnya kesejahteraan masyarakat di negara yang
bersangkutan. Ketentuan lebih lanjut terkait tata cara pelaksanaan pelaksanaan paten oleh
pemerintah ini kemudian dituangkan dalam Peraturan Pemerintah Nomor 77 Tahun 2020
Tentang Tata Cara Pemberian Lisensi-Wajib Paten. Indonesia sendiri pernah menerapkan
lisensi wajib terkait kebijakan penyedian obat HIV dan Hepatitis B. Tentunya pelaksanaan
paten oleh pemerintah ini tidak hanya terbatas pada Obat antiviral dan antiretroviral saja, tetapi
juga dapat dilakukan terhadap obat-obatan penting lainnya, khususnya dimasa pandemic
Covid-19, lisensi wajib oleh Pemerintah seharusnya dapat diterapkan pula dalam pemenuhan
ketersedian obat dan atau vaksin Covid-19 di Indonesia. Lisensi wajib melalui penggunaan
oleh pemerintah ini, tidak hanya dilakukan oleh pemerintah Indonesia tetapi juga oleh beberapa
negara di berbagai belahan dunia, antara lain Malasyia yang mengimpor Didanosine (ddI),

Zidovudine (AZT) dan Lamivudinet+Zidovidine (Combivir) dari India, Taiwan yang
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menggunakan lisensi wajib untuk memproduksi dan menjual versi generik dari Tamiflu,

Thailand yang mengimpor dari India dan memproduksi Efavirenz secara lokal.®’

Ketujuh adalah ketentuan Pasal 9 UU Paten 2016 yang mengatur tentang jangka waktu
perlindungan paten. Pasal ini menentukan bahwa paten diberikan untuk jangka waktu selama
20 (dua puluh) tahun terhitung sejak tanggal penerimaan dan jangka waktu itu tidak dapat
diperpanjang. Ketentuan ini sejalan dengan ketentuan Article 32 TRIPs. Setelah berakhirnya
masa perlindungan paten ini, maka teknologi yang ada menjadi milik publik (public domain).
Dengan berakhirnya perlindungan paten, maka bertambah invensi dan teknologi yang menjadi
domain publik. Secara tidak langsung ketentuan ini mencerminkan kriteria kepentingan umum

dalam hal peruntukan HKI bagi masyarakat dan negara.

Jika melihat tujuan dan prinsip-prinsip yang terdapat dalam TRIPs dan ketentuan-ketentuan
dalam UU Paten 2016, sekilas dapat disimpulkan bahwa secara normatif terdapat adanya
keseimbangan pengaturan antara kepentingan perlindungan hak eksklusif pemegang paten dan
kepentingan perlindungan pengguna paten dan kepentingan publik. Namun tidak dapat
disangkal bahwa beberapa kentuan dalam UU Paten 2016 masih perlu penyempurnaan,

khususnya terkait “kepentingan umum” di Indonesia.

4.2. Lisensi Wajib (Compulsory Licence) vs Penggunaan Paten oleh Pemerintah

(Government Use): Mana Yang Tepat Untuk Indonesia?

Pada pembahasan sebelumnya telah disebutkan bahwa ada empat alat penting dalam TRIPs
yang dapat digunakan setiap negara anggota WTO untuk melindungi kesehatan masyarakat
yaitu: impor paralel dan bolar provision (Article 28 dan 31), lisensi wajib dan penggunaan oleh
pemerintah (Article 30). Keempatnya dapat digunakan untuk mengabaikan atau merundingkan
ulang paten dan royalti bila suatu negara menghadapi masalah penyakit epidemi. Namun dalam
penelitian ini, Peneliti hanya akan focus membahas pada dua model system lisensi saja, yaitu
lisensi wajib dan penggunaan paten oleh pemerintah. Hal ini didasarkan pada pertimbangan
karena dalam tataran diskusi baik internasional maupun nasional, model yang paling banyak

diajukan pada masa Pandemic ini adalah kedua model lisensi tersebut.

Selanjutnya, menjawab pertanyaan manakah model lisensi yang paling tepat untuk diterapkan

oleh Pemerintah Indonesia dalam rangka mengatasi hambatan ekslusifitas dari pemegang

37 Ibid
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paten obat dan atau vaksin Covid-19, maka terlebih dahulu akan dijabarkan apa itu Lisensi

Wajib (compulsory license) dan Penggunaan paten oleh Pemerintah (Government Use).

Secara teori keberadaan pasal-pasal pelindung di dalam T7RIPs Agreement (the TRIPs
Safeguards) membawa harapan kepada negara-negara berkembang (DC) dan terbelakang
(LDC) untuk mengambil kebijakan nasional terkait public health warga negaranya, termasuk
Indonesia. Upaya untuk mendapatkan akses obat-obatan yang terjangkau semakin diperkuat
dengan lahirnya Doha Declaration on the TRIPs Agreement and Public Health pada
Konferensi tingkat Menteri di Doha pada tahun 2001. Doha Declaration on the TRIPs
Agreement and Public Health (Doha Declaration) diadopsi sebagai respon terhadap keluhan
negara-negara berkembang atas tidak efektifnya pasal-pasal pelindung dalam 7RIPs
Agreement. Ketentuan-ketentuan dalam Doha declaration dibentuk untuk menegaskan

keberadaan (the TRIPs Safeguards) sebagai alat untuk mengatasi hambatan paten.

Istilah Compulsory licence sendiri pada dasarnya tidak dikenal dalam TRIPs Agreement, akan
tetapi prinsip dasarnya tertampung dalam Article 31 yang menyatakan “other use without
authorization of the right holder” (pemakaian paten tanpa seizin pemegang hak paten). Secara
khusus, Article ini kemudian dipertegas melalui klausul-klausul the Doha Declaration on the
TRIPS Agreement and Public Health dengan memungkinkan Pemerintah untuk memproduksi
di dalam negeri atau mengimpor versi generik produk farmasi tanpa perlu izin dari pemegang
paten persetujuan pemegang paten melalui mekanisme yang dikenal sebagai compulsory

licence.
Paragraph 5 the Doha Declaration menegaskan bahwa;

[b] Each Member has the right to grant compulsory licences and the freedom to determine

the grounds upon which such licences are granted.

[c] Each Member has the right to determine what constitutes a national emergency or
other circumstances of extreme urgency, it being understood that public health crises,
including those relating to HIV/AIDS, tuberculosis, malaria and other epidemics, can

represent a national emergency or other circumstances of extreme urgency”.

33 DOHA WTO Ministerial, “Declaration on the TRIPS agreement and public health,” World
Trade Organization, 2001.
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Ketentuan-ketentuan di atas menegaskan tentang hak setiap negara anggota WTO hak untuk
menafsirkan pasal-pasal yang membela kepentingan kesehatan masyarakat seperti yang diatur
di dalam perjanjian TRIPs, termasuk compulsory licence dan masalah darurat nasional
(national emergency). Oleh karena itu, tidak ada keraguan lagi bahwa pandemic Covid-19 yang
merupakan krisis kesehatan dunia juga merupakan “keadaan darurat nasional” sebagai alasan
Pemerintah Indonesia untuk dapat melakukan compulsory licence sebagai sebuah cara dalam
mengatasi hambatan paten obat dan atau vaksin Covid-19, sebagaimana ditegaskan dalam
Paragraph 5 [c] the Doha declaration. Hal ini sejalan dengan pernyataan Naomi A. Bass yang
berbendapat bahwa lisensi wajib (compulsory lisensi) adalah strategi yang sangat efektif bagi
negara-negara berkembang untuk mendapatkan akses obat yang lebih murah dan terjangkau.
Dia juga mengungkapkan bahwa berdasarkan sebuah penelitian lisensi wajib dapat

menurunkan harga obat sekitar 75%°3°.

Compulsory licence didefinisikan sebagai sebuah tindakan pemerintah yang mengizinkan
orang lain untuk memproduksi produk atau proses yang telah mendapatkan paten tanpa
persetujuan sebelumnya dari pemilik paten. Compulsory Licence ini sendiri merupakan salah
satu bentuk dari fleksibilitas perlindungan paten sebagaimana yang diatur dalam WTO-TRIPs
(Compulsory licence is when a government allows someone else to produce the patented
product or process without the consent of the patent owner. It is one of the flexibilities on patent
protection included in the WTO"'s agreement on intellectual property-the TRIPS (Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights) Agreement)*’.

Pasal 1-7 Doha Declaration menyebutkan bahwa untuk pelaksanaan compulsory licence setiap

negara anggota harus memperhatikan syarat-syarat antara lain:

https://www.wto.org/english/thewto e/minist e/min01 e/mindecl trips_e.htm
(accessed Agustus. 24, 2021).

3% N. A. Bass, “The Implications of the TRIPS Agreement for Developing Countries:
Pharmaceutical Patent Laws in Brazil and South Africa in the 21st Century,” Georg.
Washingt. Int. Law Rev.,, Vol. 34, p. 191, 2002, [Online]. Available:
https://heinonline.org/HOL/LandingPage?handle=hein.journals/gwilr34&div=11&id=

&page=.

40 World Trade Organization, “Compulsory licence of pharmaceuticals and TRIPS,” World
Trade Organization, 2020.
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/public_health faq e.htm (accessed

Agustus. 24, 2021).
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a. Adanya masalah Kesehatan masyarakat yang bersifat epindemik seperti HIV/AIDS,
malaria, tubekolosis atau ependemik lainnya, sehingga memerlukan obat-obatan yang
menjadi mahal karena dilindungi paten;

b. Adanya keadaan darurat nasional dan kebutuhan sangat mendesak. Berkaitan dengan
hal ini setiap negara diberi kebebasan untuk menentukan pengertian “keadaan darurat
nasional” ataupun “kebutuhan sangat mendesak” sesuai dengan kebutuhan nasional
masing-masing negara;

c. Adanya permasalahan mengenai ketidakmampuan dan kurangnya kapasitas negara

anggota untuk melakukan produksi terhadap paten bidang farmasi*!.

Di Indonesia, alternatif terhadap penggunaan paten obat-obatan diatur dalam UU No. 13 Tahun
2016 tentang Paten meliputi Lisensi-wajib (compulsory licence) dan Penggunaan Paten oleh
Pemerintah (government use), yang kemudian diatur lebih lanjut dalam Permenkumham No.

30 Tahun 2019 tentang Tata Cara Pemberian Lisensi-Wajib Paten.

Undang-Undang Paten Nomor 13 tahun 2016 mengatur tentang lisensi wajib dan pelaksanaan
paten oleh pemerintah dapat ditemukan mulai dari Pasal 81 - Pasal 107. Secara khusus,
pengaturan lisensi wajib (compulsory licence) terkait paten produk kesehatan terdapat dalam

Pasal 93 yang berbunyi:

(1) Menteri dapat memberikan Lisensi-wajib untuk memproduksi produk farmasi yang
diberi paten di Indonesia guna pengobatan penyakit pada manusia;

(2) Menteri dapat memberikan Lisensi-wajib atas impor pengadaan produk farmasi yang
diberi paten di Indonesia tetapi belum dapat diproduksi di Indonesia guna pengobatan
penyakit pada manusia;

(3) Menteri dapat memberikan Lisensi-wajib untuk mengekspor produk farmasi yang
diberi paten dan diproduksi di Indonesia guna pengobatan penyakit pada manusia

berdasarkan permintaan dari negara berkembang atau negara belum berkembang.

“1'T. A. R. Mayas Mutias Sari, “Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah Terhadap Obat Antiviral
dan Antiretroviral Ditinjau dari UU No. 14 Tahun 2001 Tentang Paten dan Deklarasi
Doha.” 2015, [Online]. Available:
http://karyailmiah.unisba.ac.id/index.php/hukum/Article/view/412.
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Selain itu terhadap pemberian lisensi wajib ini, meskipun dimungkinkan pemanfatan paten
orang lain tanpa izin pemegang paten, UU juga mewajibkan penerima lisensi untuk

memberikan imbalan kepada Pemegang paten, Pasal 92 menegaskan bahwa:

(1) Penerima Lisensi-wajib harus membayar Imbalan kepada Pemegang Paten;
(2) Ketentuan mengenai besaran Imbalan dan cara pembayaran sebagaimana dimaksud

pada ayat (1) diatur dengan Peraturan Menteri.

Ketentuan-ketentuan dalam UU Paten ini kemudian diperjelas melalui Permenkumham No. 30
Tahun 2019 tentang Tata Cara Pemberian Lisensi-Wajib Paten sebagaimana telah diubah
melalui Permenkumham No. 14 Tahun 2021 tentang Perubahan atas Peraturan Menteri Hukum
dan Hak Asasi Manusia Nomor 30 Tahun 2019 Tentang Tata Cara Pemberian Lisensi-Wajib

Paten, sebagaimana tersebut dalam ketentuan-ketentuan Pasal 33 dan 34, yaitu:

Pasal 33

1. Dengan tidak mengurangi hak Pemegang Paten berdasarkan ketentuan peraturan
perundang-undangan, dalam keadaan darurat, Menteri dapat memberikan Lisensi-wajib

untuk:

memproduksi produk farmasi guna pengobatan penyakit pada manusia;

b. mengimpor pengadaan produk farmasi sepanjang belum dapat diproduksi di
Indonesia guna pengobatan penyakit pada manusia; dan

c. mengekspor produk farmasi yang diproduksi di Indonesia guna pengobatan
penyakit pada manusia berdasarkan permintaan dari negara berkembang atau

negara belum berkembang.

2. Keadaan darurat sebagaimana dimaksud pada ayat (1) meliputi:

kesulitan akses obat dalam masyarakat;
b. penyakit yang berjangkit luas (endemis atau pandemis); dan/atau
c. keadaan lain yang ditentukan oleh kementerian yang menyelenggarakan urusan

pemerintahan di bidang kesehatan
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Pasal 34

Pelaksanaan produksi, impor dan ekspor sebagaimana dimaksud dalam Pasal 33 huruf a,
huruf b, dan huruf ¢ dilaksanakan berdasarkan ketentuan Trips serta ketentuan lain dalam

Peraturan Menteri ini.

Permenkumham ini juga mengatur lebih lanjut alasan-alasan bilamana permohonan lisensi

wajib ini dapat diberikan, yaitu:*?

a. Pemegang Paten tidak melaksanakan kewajiban untuk membuat produk atau
menggunakan proses di Indonesia dalam jangka waktu 36 (tiga puluh enam) bulan
setelah diberikan Paten;

b. Paten telah dilaksanakan oleh Pemegang Paten atau penerima lisensi dalam bentuk dan
dengan cara yang merugikan kepentingan masyarakat; atau

c. Paten hasil pengembangan dari Paten yang telah diberikan sebelumnya tidak bisa

dilaksanakan tanpa menggunakan Paten pihak lain yang masih dalam pelindungan.

Maka dari itu dalam hal adanya permintaan yang besar terhadap suatu obat-obatan yang
esensial di masyarakat, permohonan Lisensi-wajib dapat dilakukan kepada Menteri Hukum
dan HAM dan akan diberikan dengan masa berlaku yang ditentukan. Lisensi-wajib juga dapat
dimohonkan oleh orang-perorangan, perusahaan, dan instansi pemerintah. Dalam hal
permohonan Lisensi-wajib dikabulkan maka keputusan memuat ketentuan yang di dalamnya
termasuk besar imbalan yang harus dibayarkan penerima Lisensi-wajib sehingga tidak semerta

merta merugikan pemegang Paten.

Sejalan dengan ketentuan Doha Declaration, UU Paten menyatakan pula bahwa pemerintah
dapat melaksanakan paten tanpa izin dari pemegang paten dalam situasi yang mendesak dengan
syarat-syarat tertentu. Diantaranya untuk memproduksi produk farmasi dan/atau bioteknologi
yang harganya mahal dan/atau diperlukan untuk menanggulangi penyakit yang dapat

mengakibatkan terjadinya kematian mendadak dalam jumlah yang banyak, menimbulkan

42 Peraturan Menteri Hukum Dan Hak Asasi Manusia Republik Indonesia Nomor 30 Tahun
2019 Tentang Tata Cara Pemberian Lisensi-Wajib Paten.
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kecacatan yang signifikan, dan merupakan Kedaruratan Kesehatan Masyarakat yang
Meresahkan Dunia (KKMMD). Dengan demikian, penemu obat tetap akan mendapatkan hak

ekonomi dan ciptaannya terlindungi.

Selain compulsory licence, Article 31 TRIPs Agreement juga memungkinkan pemerintah
untuk mengatasi hambatan Paten bagi penyediaan obat dan atau vaksin Covid-19 dengan
menggunakan mekanisme government use (Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah). Di Indonesia
Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah diatur Pasal 109 s/d. 120 UU No. 13 tahun 2016 UU Paten,
diperjelas dengan Peraturan Presiden 77 tahun 2020 tentang Tata Cara Pelaksanaan Paten oleh

Pemerintah.

Pasal 2 Perpres 77 tahun 2020 menyatakan Pemerintah dapat melaksanakan sendiri Paten di

Indonesia berdasarkan pertimbangan:

a. berkaitan dengan pertahanan dan keamanan negara; atau

b. kebutuhan sangat mendesak untuk kepentingan masyarakat.

Lebih lanjut Pasal 13 menegaskan terkait pelaksanaan paten yang berkaitan dengan kebutuhan
sangat mendesak untuk kepentingan masyarakat menegaskan dapat dilakukan untuk paten-

paten meliputi:

a. produk farmasi dan/atau bioteknologi yang harganya mahal dan/atau diperlukan untuk
menanggulangi penyakit yang dapat mengakibatkan terjadinya kematian mendadak
dalam jumlah yang banyak, menimbulkan kecacatan yang signifikan, dan merupakan
kedaruratan kesehatan masyarakat yang meresahkan dunia;

b. produk kimia dan/atau bioteknologi yang berkaitan dengan pertanian yang diperlukan
untuk ketahanan pangan;

c. obat hewan yang diperlukan untuk menanggulangi hama dan/atau penyakit hewan yang
berjangkit secara luas; dan/atau

d. proses dan/atau produk untuk menanggulangi bencana alam dan/atau bencana

lingkungan hidup*’.

43 Peraturan Presiden 77 tahun 2020 tentang Tata Cara Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah

29



Dalam hal Pemerintah tidak dapat melaksanakan sendiri Paten sebagaimana dimaksud dalam
Pasal 13, Pemerintah dapat menunjuk pihak ketiga untuk melaksanakan Paten, dengan terlebih

dahulu mengajukan permohonan secara tertulis kepada Menteri.

Memperhatikan ketentuan undang-undang dan Peraturan Presiden di atas, dapat diketahui
bahwa Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah dapat dilakukan pada dua bidang yaitu dibidang
pertahanan dan keamanan serta dibidang farmasi. Dalam sejarahnya sendiri, Indonesia telah
melakukan Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah (Government Use) sejak tahun 2004. Pada saat
itu Pemerintah Indonesia mengalami kekurangan obat HIV/AIDS sehingga kemudian
diterbitkanlah Peraturan Presiden No. 76 Tahun 2012 untuk pengadaan obat Antiviral dan
Antiretroviral (ARV) bagi HIV/AIDS dan Hepatitis B. Adapun pertimbangan Pemerintah yang
melatarbelakangi pelaksanaan paten ini dapat disimak dari konsideran menimbang huruf (a)

Peraturan Presiden tersebut yang menyatakan:

Bahwa sehubungan dengan kebutuhan yang sangat mendesak dalam upaya
penanggulangan penyakit sebagaimana Human immunodeficiency Virus-Acquired
Immuno Deficiency Syndrome (HIV/AIDS) dan Hepatitis B di Indonesia. Perlu
melanjutkan dan memperluas kebijakan akses terhadap obat antiviral dan antiretroviral

yang saat ini masih dilindungi paten.

Sejalan dengan pertimbangan di atas, maka dalam Pasal 1 Peraturan Presiden ini ditegaskan
bahwa pelaksanaan paten oleh Pemerintah terhadap obat antiviral dan antiretroviral
dimaksudkan untuk memenuhi ketersediaan dan kebutuhan yang sangat mendesak obat
antiviral dan antiretroviral untuk pengobatan penyakit Human Immunodeficiency Virus-
Acquired Immuno Deficiency Syndrome (HIV/AIDS) dan Hepatitis B. Dalam rangka
pelaksanaan paten tersebut, Pemerintah menunjuk industri farmasi sebagai pelaksana paten
untuk dan atas nama Pemerintah, dalam pelaksanaan paten ini industri farmasi yang
bersangkutan diwajibkan membayar royalty kepada pemegang paten sebesar 0.5% dari nilai
jual metto obat anmtiviral dan antiretroviral. Uraian di atas menunjukkan bahwa sekalipun
perjanjian TRIPs memberikan perlindungan terhadap hak eksklusif Pemegang Paten, namun
bila tuntutan kebutuhan masyarakat amat mendesak maka dimungkinkan paten dilaksanakan
oleh Pemerintah yang di Indonesia telah diimplementasikan melalui Peraturan Presiden No. 76

Tahun 2012.
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Dari penjelasan sebelumnya, meskipun lisensi wajib dan pengunaan paten oleh pemerintah
sama-sama memungkinkan Pemerintah memanfaatkan paten milik orang lain tanpa izin
terlebih dahulu dengan pemegang paten, namun secara prinsipil terdapat perbedaan diantara
keduanya, baik dilihat dari sudut alasan maupun prosedur pengajuannya. Secara umum, alasan
pengajuan lisensi wajib lebih didasarkan pada alasan ekonomis, sementara alasan pengajuan
paten oleh pemerintah karena kepentingan nasional dan masyarakat luas. Dilihat dari segi
pengajuannya, lisensi wajib dimulai dari permohonan pihak ketiga dan persetujuan
pemberiannya oleh Direktorat Jenderal Hak Kekayaan Intelektual, sementara prosedur
pemakaian paten oleh pemerintah dilaksanakan melalui Peraturan Presiden setelah mendengar

pertimbangan dari Menteri Kesehatan**.

Selain hal-hal di atas, dari penelitan yang telah dilakukan sebelumnya oleh beberapa orang
peneliti*®, pelaksanaan akses obat di Indonesia baik melalui mekanisme lisensi wajib ataupun
pelaksanaan paten oleh pemerintah, sebenarnya pengaturan di Indonesia dianggap masih belum

memadai, karena:

Bidang Permasalahan Saran
Lisensi Wajib Pasal yang megatur royalty | Membuat kategori jumlah
belum ada royalti dan kriteria

pemberian royalti
Pelaksanaan  Paten oleh | Prosedur kasasi belum jelas. | Menyediakan ketentuan
Pemerintah kasasi lebih jelas untuk
pemegang panten jika kalah

di pengadilan niaga.

Dengan melihat perbandingan system di atas, menentukan mana model lisensi yg paling tepat
digunakan oleh Pemerintah Indonesia untuk mengatasi hambatan Paten terkait penyediaan obat
dan atau vaksin covid tentu memerlukan sebuah kajian akademik yang komprehensif dan
mendalam. Namun demikian, berkaca pada keberhasilan pengalaman Indonesia pada

tahun2004 melalui Peraturan Pemerintah Nomor 27 Tahun 2004 tentang Tata Cara

44 Samariadi, Op.Cit.

4 Lihat Lidya Shery Muis, Hak atas aksesibilitas Obat Paten Bagi Masyarakat (2019); Tomi
Suryo Utomo, Implikasi Pasal-Pasal Pelindung (The TRIPs Safeguards) Dalam UU
Paten Indonesia: Kritik, Evaluasi Dan Saran Dari Perspektif Akses Terhadap Obat Yang
Murah dan Terjangkau (2007); Imam Sunendar, dkk, Pemanfaatan Model Fleksibilitas
Paten Atas Obat dalam WTO-Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual
Property Rights (TRIPs) oleh Indonesia Ditinjau dari UU. No. 14 Tahun 2001 (2014).
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Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah. Peraturan Pemerintah ini kemudian ditindaklanjuti dengan
Keputusan Presiden Nomor 83 Tahun 2004 tentang Penggunaan Paten oleh Pemerintah
terhadap Obat-obat Anti-Retroviral, yang dalam perkembangannya kemudian diganti dengan
Keputusan Presiden Nomor 27 Tahun 2007 tentang Perubahan Atas Keputusan Presiden
Nomor 83 Tahun 2004, dan terakhir diganti dengan Peraturan Presiden Nomor 76 Tahun 2012
tentang Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah Terhadap Obat Antiviral dan Antiretroviral.
Pertimbangan dari dikeluarkannya Peraturan Presiden Nomor 76 Tahun 2012 ini adalah
berkaitan dengan adanya kebutuhan yang sangat mendesak dalam upaya penanggulangan
penyakit Human Immunodeficiency Virus-Acquired Immuno Deficiency Syndrome
(HIV/AIDS) dan Hepatitis B di Indonesia sehingga diperlukan untuk melanjutkan dan
memperluas kebijakan akses terhadap obat Antiviral dan Antiretroviral yang saat ini masih

dilindungi Paten.

Dengan adanya pelaksanaan paten oleh pemerintah ini, yang sebenarnya merupakan wujud lain
dari lisensi wajib, maka pemerintah memungkinkan diproduksinya tujuh jenis obat-obatan
generik yang sangat penting dalam pengobatan HIV dan Hepatitis B. Dengan langkah ini akan
menjamin sekitar 310.000 orang yang hidup dengan HIV di Indonesia untuk bisa memiliki
akses terhadap obat-obatan penting penyambung nyawa mereka Tentunya pelaksanaan paten
oleh pemerintah ini tidak hanya terbatas pada obat antiviral dan antiretroviral saja, tetapi juga
dapat dilakukan terhadap obat-obatan penting lainnya, Misalnya obat dan atau vaksin Covid-

19.

Dalam perkembangan terakhir, penyediaan Vaksin Covid-19 di Indonesia saat ini dilakukan
melalui skema kesepakatan Kerjasama (MoU) antara Pemerintah Indonesia dan
Perusahaan/Negara penghasil vaksin. Setidaknya di Indonesia terdapat 9 jenis vaksin Covid-

19 yang digunakan, yaitu:

1) Vaksin Sinovac;

2) Vaksin Covid-19 Bio Farma;
3) Vaksin AstraZeneca;

4) Vaksin Sinopharm;

5) Vaksin Moderna;

6) Vaksin Pfizer;

7) Vaksin Sputnik V;

8) Vaksin Janssen;
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9) Vaksin Convidecia.

Penyediaan Vaksin COVID-19, peralatan pendukung dan logistik yang diperlukan, serta
distribusi Vaksin COVID-19 sampai pada titik serah yang ditetapkan oleh Menteri Kesehatan
dalam pelaksanaan pengadaan Vaksin COVID-19 dilakukan melalui:

1) penugasan kepada badan usaha milik negara;
2) penunjukan langsung badan usaha penyedia; dan/atau

3) kerja sama dengan lembaga/badan internasional®.

Selain kebijakan kerjasama yang saat ini sangat gencar dilakukan oleh Pemerintah Indonesia
untuk menjamin ketersedian vaksin covid-19 di Indonesia, Pemerintah juga telah menyiapkan
kebijakan terkait HKI. Kebijakan ini disiapkan untuk mengantisipasi bilamana perusahaan-
perusahaan farmasi inventor obat dan atau vaksin covid telah berhasil mendapatkan hak Paten.
Dengan Hak Paten yang dimiliki, nanti perusahaan-perusahaan farmasi ini akan memiliki hak
untuk memonopoli pemasaran, control harga, dll. Dengan opsi model lisensi wajib (compulsory
licence) dan penggunaan paten oleh pemerintah (government use), kebijakan yang dimaksud

antara lain:

1) Peraturan Pemerintah Nomor 77 Tahun 2020 tentang Tata Cara Pelaksanaan Paten Oleh
Pemerintah;

2) Peraturan Menteri Hukum dan HAM No 14 Tahun 2021 tentang Perubahan atas
Peraturan Menteri Hukum dan Hak Asasi Manusia Nomor 30 Tahun 2019 Tentang Tata
Cara Pemberian Lisensi-Wajib Paten;

3) Permenkumham No. 30 Tahun 2019 tentang Tata Cara Pemberian Lisensi-Wajib

Paten.

Peraturan-peraturan ini nantinya akan menjadi dasar bagi pemerintah, apakah itu akhirnya akan
melaksanakan lisensi paten melalui system lisensi wajib (compulsory licence) ataupun system

pelaksanaan paten oleh pemerintah (government use).

46 Peraturan Presiden Republik Indonesia Nomor 14 Tahun 2021 Tentang Perubahan Atas
Peraturan Presiden Nomor 99 Tahun 2020 Tentang Pengadaan Vaksin Dan Pelaksanaan
Vaksinasi Dalam Rangka Penanggulangan Pandemi Corona Virus Disease 2019 (Covid-
19)
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BABV
PENUTUP

KESIMPULAN

1.

Kepentingan umum dalam perlindungan paten memiliki justikasi secara normatif,
konstitusional, dan filosofis. Justifikasi kepentingan umum dalam perlindungan paten
didasarkan kepada kriteria kepentingan umum dalam perlindungan HKI, yaitu kriteria
intervensi negara, peruntukan paten, dan remunerasi yang layak. Hal ini tercermin
dalam ketentuan yang mengatur tentang lisensi wajib, jangka waktu perlindungan
paten, persyaratan substantif (standard of patentability), pelaksanaan paten oleh
pemerintah, pembatasan invensi yang tidak dapat diberikan paten, penggunaan non-
komersial yang terkait dengan pendidikan, penelitian dan percobaan, dan persyaratan
isi perjanjian lisensi;

Perlindungan paten obat khususnya obat dan atau vaksin covid-19 menciptakan situasi
yang dilematis bagi pemerintah Indonesia, di mana perlindungan tersebut berpotensi
menimbulkan konflik antara kepentingan umum masyarakat dalam kaitan kewajiban
negara untuk melakukan pemenuhan hak untuk masyarkat atas ketersediaan dan
keterjangkauan obat dan atau vaksin covid-19 di Indonesia. Meskipun demikian,
pemerintah tidak memiliki pilihan tetapi harus menyesuaikan peraturan paten nasional
dengan perjanjian TRIPS. Untuk itu, pemerintah Indonesia harus memaksimalkan
kebijakan-kebijakan yang bersumber dari pasal-pasal pelindung TRIPS untuk
mengantisipasi dampak-dampak negatif yang timbul dari perlindungan paten obat di
sektor kesehatan masyarakat, seperti impor paralel, bolar provision, lisensi wajib dan
government use. Merujuk pada pengalaman Indonesia tahun 2004 dalam mengatasi
hambatan paten pada penyediaan obat HIV/AIDS dan Hepatitis B, pada masa pandemic
covid-19 ini, mekanisme lisensi Government Use adalah sebuah keniscayaan yang

paling tepat diterapkan oleh Pemerintah Indonesia.
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