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ABSTRAK
Nama : Benedicta Honnie
Program Studi : Magister Hmu Hukom, Pascasarjana Fakultas Hekom LH

Judul : Perlindungan Sumber Daya Genetika Terkait Dongan Benefit
Sharing Atas Kepemilikian Spesimen Virus Flu Burung Sirain Indonesia, Tesis,
Magister, xi + 123 halaman. Biblografi : 102 (1971 - 2009,

Tesis ini menggunakan metode penelitian hukum yuridis normatif, yaito
penelitian terhadap bahan-bahan pustaka dan didukung dengan wawancara ahli
perlindungan sumber daya genetika, berupa spesimen virus Flu Burung. Penelitian
mi bertujuan untok mengetahui permasalahan dalam upaya perlindungan sumber
daya genetika terkait dengan benefit sharing atas kepemitikian spesimen vins Flu
Burung strain Indonesia. Beberapa pokok permasalahan adalah apakah spesimen
virug Flu Burung sebagat sumber dava genetika memeriukan perlindungan hulam
? Bagaimana status spesimen virus Flu Burung dalam konteks kepemilikan olch
Indonesia sebagal nepara berkembung 7 Apakah Perdindungan Hak Kekayaan
Intelektual (HEKD), khususnya rezim paten dapat melindungi kepemilikan sumber
daya genctika ? Bagaimana upaya perlindungan sumber daya genetika atas
kepemilikan spesimen virus Flu Burung strain Indonesia ? Penyelesaian masalah
int adalah perlindungan spesimen virus Flo Burung perlu mendapat perlindungan
hukum. Status spesimen Flu Burung datam konteks kepemilikan oleh Indonesia
sebagal negam berkembang, yang dianggap oleh negara-negara maju sebagai
public domain, berdasarkan “comimon herftage of humankind”, totapi berdasarkan
CBD, kedaulatan negara mombatasi “comnion keriiage of hwmonkind®. Oleh
karena ketidakmampnan rezim paten untuk melindungi spesimen virus Flu
Burung, maka dperlukan upaya perlindungan lain. Dalam melindungi spesimen
virus sebagai sumber daya genetika melahd peraturan WHOQ, peraturan nasicnal
Indonesia dan sistern kontrak, sehingga mendapatkan benefit sharing. Sebagai
hasil penelitian dapat disimpulkan terdapar perbedaan nilai dan budaya hukum
antara negara maju dan negara berkembang, yang menyebabkan asappropriation
dalam penggunaan sumber daya genctika, terkait dengan kepemilikan spesimen
virus Flu Burung strain Indonesia,

Kats kunei :

Perlindungan Sumber Daya Genetika, Benefit Sharing, Spesimen Virus Flu Burung Strain
Indonesia
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ABSTRACT

Name : Benedicta Honnie
Study Program : Master in Law
Title : Protection on Gevetic Resources Relate to Benefit Sharing of

Avian Influenza Virus Speciment Strain Indonesia as g Property,
Thesis, Master, xi +123 pages. References: 182 (1971 ~ 2005},

The research method for this sthudy is a law-normative juridical study, by
using literature and interview ecxpert, whe know the protection of genetic
resources, especially in form of avian influenza virus speciment. The aim of this
issues of the research to learn complication to protect the genetic resources
concern in related to  benefit sharing of Avian Influenza virus speciment strain
Indonegia as a Property.

There are apparently important compilcation: Is  Avian Influenza viros
speciment as the genetic resources need law protection? How is the status of
Avian Influenza virus specinent in condext property of Indonesia as developing
countrv? Can Intellectual Property Riphis, cspecially patent to profect the
ownership of Avian Influenza virus speciment? How to protect genetic resources
on ownership of Avian Influenza virus speciment sirain Indonesia?

The insistent solved maiter : The Avian Influenza Virus Speciment need fo
be protected with law, The status of Avian Influenza virus spechment in context
property of Indonesia as developing couniry is defined by the developed country
as public domain, base on “common heritage of humankind”®. Convention on
Biclogical Diversity declare that “convmon heritage of humankind” is restricted by
the sovercignty of the country. Due to Patent cannot protect Avian Influsnza
virug speciment, that why the alternative offer should be provided as WHO
mechanism, contract mechanism, and Indonesian natiopal rules as the efftrt o
protect virus speciment as genetic resources to gain benefit sharing,

The result of the research, there are very different value and coltural of law
for developed countries and developing countries, that make misappropriation in
use of genctic resources, that conncet as owner of Avian Influcnza virus
speciment strain Indonesia.

Keywords:
Protection on QGenetic Resouwrces, Benefit Sharing, Avian Influenza Virus
Spreiment Strain Indonesia.
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BAB 1
PENDARULUAN
1.1 Latar Belakang

Terdapat kebutuhan perlindungan bagi sumber daya genetika, khususnya
pada spesimen virus Fle Burung. Virus merupakan materi genetika. Sedangkan
sumber daya genetika kepemilikannya distur oleh Comvention on Riological
Diversity 1992 (CBD}.! Pada pembukaan CBD ditegaskan bahwa merupakan hak
kedaulatan suatu negara ams kepemilikan kekayaan biologi, termasuk sumber
daya genetika. Hal ini yang menjadi batasan terhadap akses sumber daya genetika
bagi orang asing dan persyaratan terhadap akses seperti prior informed consent
and benefit sharing.?

Indonesia sebagai negara peserta CBD belum memiliki peraturan
perundang-undangan vang melindungi sumber daya genetika, tetapi sudah ada
imisiatif untuk membuat Rancangan Undang-Undang pengelolaan dan
perlindungan sumber daya genctika, Sampai saat ini masih berproses dan belum
menghasilkan draf? final yang dizngpap layak untuk dianjukan ke pihak
legislatif” Pada waktn yang bersamaan urgensl untuk perfindungan terhadap
sumber daya genetika khususnya vang mengator akses dan pembagian manfaat
{benafit sharing) atas penggunsan sumber daya genetika sudah sangat mendesak.
Biopiracy telah menimbulkan kerugian yang sangat besar bagi negara para
pemilik sumber daya genetika vang dijarah sumber daya genetikanya’

Penelitian dan pernbahasan mengenal perlindungan sumber daya genetika
di Indonesia, khususnya kepemilikan spesimen vitos Flu Burung sfrain Indonesia
menjadi penting, karena : {1} jumlah perduduk dan jumlah kasus, (2) keuntongan
skonomi dan stockpiling (penyedizan jumlah besar obat dan vaksing, (3) sudut
pandang keadilan dalam sistem kesehatan publik global,

Y Convention on Bictogical Diversity (CBD) § Junl 1992 telah dirotifikayi dengan
Undang-Undeng No.3 Tahun 1994 Tentang Pengesahan United Natlons Convention on Biological
Diversity {Konvensi Perserikatan Bangsa-Bangss Mengenni Keanvkaragaman Hayati). [LN. 1994-
A, TLN. Mo, 3558},

* Third World Network, Bricfing Faper Sharing of Avian Influenza Viruses, Mei 2087,
3. {libal hipv/wvev. benside ore sfavian. T ssipers bt

* Purwandono (bedtabumior.id) dofom “Megara Mugablodiversitas Tunpa Porlindungan
Surber days genstika” <hun/foresieanweb ddiurtkel 200803/ 3 neaarn mesa biodiversitps.

4 thid,

1 Univarsitas ingdonesia
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Pertama, jumlah penduduk Indonesiz yang mencapal 225,3 juta jiwa®
denpan jumizh kasus Flu Burung yang mencapai 135 kasus dengan kasus
meninggal dunia 110 kasus®, Indonesia schagai negara dengan jumizh kasus dan
kasus meninggal dunia terbesar di antara negara-negara yang memitiki kasus Flu
Burung pada manusia (Turki, Mesir, Nigeria, Djibouti, Pakistan, Myanmar,
Thailand, Kamboja, Vietnam, Laos, China, Banglades, Irak, Azerbaijan) 7 maka
diperlukan inisiatif pemerintah untuk menanggulangi terjadinya epidemi.

Kedua, Indonesia sebagai pemilik sumber daya genetika belum dapat
menikmati keunfungan ekonomi atas hasil pemanfaatan sumber daya genetika
tersebut. Hat ini terlihat adanya pemberian hak paten atas vaksin yang bersumber
dari penmgolahan darah warga negara berkembang, khususnys warga negara
indonesia yang terinfeksi virus Flu Burang oleh industri farmasi swasia asing dan
juga dua pihak di bawah World Health Crgonization Collaborating Center {(WHO
CC) yang berkedudukan di Amerika Serkat, yaiun the Cemters for Disease
Control and Prevention (C)C) dan St. Jude's Children's Research Hospital?
Dapat disimpulkan babwa negara-negara maju terutama Amerika Serikar
memperoleh manfaat dari sumber daya genetika Indonesia dan negara-negara
berkembang laimmya.

MNegara-negara berkernbang, terstama Indonesia menghadapi kesulitan
wrtuk memenuhi kebutuhan sfockpifing dalam kesiapan menghadapi ancaman
wabah Flu Buming’, karena harga vaksin yang mahal dan ketersedian obat
antiviral “Tamiflu®yang belum memadai untuk kebutuhan selurvh dunia, Hal ini
disebabkan adanya aksi borong obat antivirel “Tamiflu” oleh negara-negars maiju,
padahal di negara tersebut tidak terdapat kasus Flu Burung'”.

Sumber daya genctika merupzkan bahan genetika yang mempunyai nilai
potensiat dan aktual, sedangkan bahan-baban genetika merupakan segala macam

* M. Iwan Gayo, Buku Pintar Seri Senior, ceh. 39, (Jakaria : Pustaks Wargas Negarn,
2006), 480.

: frawan Julianto, * Siapkab Kita Hadapi Pademi Flu?,” Kompas, (8 Oklaber 2008) : 14,

ibid,

' Berdasarkan penelition NGO pads tabun 2007, lerayeiz terdapat peaingkalan
permchanan paten alas vabsin influenza, khususnys veksin Fla Banmp Tipe HSN1 yang berasa!
dari Indonesia, Thatland, dan Vietnam. Edward Hammond, “Indonesia Bphl o chiange 'WHO roley
on fla vaceines. < hlipdhvww prain oreleenditng/ =303 > diakses pada 24 Apiil 2008,

® sultanto, Op. cit,

" Sitt Fadilah Supani, Seatmya Punis Berdah, Tangan Tuban & Bolik Yires Fiu Burang,
{Iakarta : Sulaksans Watinse Indonssia, 26683, 3.

Universitas indonesia
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bahan yang berkaitan dengan tanaman, binatang, mikroba atau bahan-bahan asli
lainnya vang mengandung satvan fungsi turunan.'' Pengolahan pada virus dengan
seknologl seguence {pemetsan) DMA (deoxyribose mucleic acid) pada darsh
manusia yang terinfeksi virus Flu Burung, melalul metode PCR (podwnerase
chain reaction} atau reaksi rantal polimerase adalah salah satu teknik yang paling
banyak kegunaannyz dalam biologi molekuler, yang diciptakan oleh Karry Mullis,
seorang pensrima hadizh Nobel di bidang kimia tahun 1993 atas penemuan alat
analisis genetika pada tahun 1985,

Teknologi sekuensi ini dilindungi dengan Hak Kekayaan Intelektual
(HKT), khususnya rezim paten. HKI Indonesia mengacu pada tekanan negara
maju, pada tzhun 1980an Amerika Serikat mulai mengketatkan perhatian terhadap
pelanggaran HKI di luar negert terdorong oleh persaingan 4i bidang teknologi
muthakir, terhadap negara-negara lain (ferutama Jepang), melindungi dengan
pembatasan secara tidak langsung anlara perusahaan Amerika Senkat dengan
pasar asing. *

Amerika Serikat menerapkan perlindungan terhadap kekavaan intelekiual
secara unilateral dan multilatersl vang berfujuan untuk memberi periindungan
vang lebih baik atas kekwvaan intelektual Amerika Serikat di luar negeri.
Peraturan wtams unilsteral berdasarkan Section 307 of the Trade Act of 1974 yang
merupakan turunan Super 301 dan Special 301, Kebijakan peraturan ini
mengizinkan Amerika Serikat untuk menekan negara-negara vang tidak
menyesuaikan peraturarmya dengan standar Amerika Serikat."* Sedangkan secara
multilatera] antara lain berdasarkan Paris Convention, Universal Copyright
Convention, and The World Intellectual Property (WIPO).” Amerika sering
mengeluhkan bahwa perjanilan mulfilateral unfuk HKI tidak berlaku efektif,
pemberiakuan peraturan BKI vang dibawah standar Amerika Serikat, penegakan
hukum dalam hal HKI tidak ads, sulitnya pemberantasan terhadap tindakan vang

B Abdul Basi Amed, Procceding, Kepentingan Negara Berkembang Atus lmdikast
Geagrafis, Sumber daya genetika don Pesgetaltuan Tradisional, Lokukarys LPHE, FHUL bekerda
same dengan Dirjen HKI Dept. Hukum dan HAM, Jakarta § April 2005, 13,

' Catatan Perkulisban Biologi Molukukr, Fakultas Bioteknologi Unika Atma Jays, 2006,

" Dylan A. Maclead, “US$ Trade Pressure and the Developing Intelfectual Property Law
of Thailand, Malaysia, snd Indonesia™, University of British Columbia Law Revies, (Vol.26,
Sumrner 1992).343.

" Ibid., 344-345.

'S 1bid,, 345.

Urdversitas Indonesia
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melanggar HKL Dengan segals ketidakefckiifan ini, Amerika Serikat terjun
langsung untuk melindungi HKI Amerika Serikat di luar negeri. '

Indonesia di bawah tekanan Amerika Serikat, berperak secars cepat
mengubah substansi peraturan perundang-undangan hak cipta {copyrighty pada
tabun1982, dan dalam penegakannya mengikuti standar dari penegakan HK1
Amerika Berikat, Kemudian disusul dengan pembsharuan Undang-Undang Paten
1989, dan Undang-Undang Merek 1992, Kemudian Amerika Serikat melalui
negosiasi General Agreement on Tarifis and Trade (GATT) pada Druguay Round,
menekankan perlindungan HKI secara internasionsl.” Kesepsakatan perjanjian
multilateral dalam Uruguay Round tersebut menjadi dasar dibentuknya World
Trade Orgenization (WTO) pada tahun 1994, Indonesia, menjadi anggota WTQ
dengan meratifikasi World Trade Organization dengan Undang-Undang No.7
Tehun 994", yang mewsjibkan negara penandatangannya mengikuti dan
menyesuaikan peraturan nasional dengan ketentuan WTO. Dalam Perjanjian
WTO terscbut terdapat dgreement on Trade Related Aspect of Intellectual
Property Righis {TRIPs) yang moengatur mengenai HKI dalem perdagangan
internasional.  Sclanjutiya  Indonesia  pasca  ratifikasi  melakukan  revis,
penyempurngan dan membuat peraturan perundang-undangan pada bidang HXKI
untuk melengapi, agar sesvzi dengan standar dari ketentuan WTO/TRIPs. '

Sikap ini Berbeda ketika negara-negara berkembang dan terbelakang
menuntut perlindapgan keanckaragamen hayati dan sumber days genetika melalui
CBD (pads tabun 1992}, Negara-negars berkembang menuntut pembagian
manfaat atas pengunaan keanekaragaman hayati dan pengetahuan tradisonal oleh
negara maju, schagai bentuk perlindungan hak * Negara maju, Toratama Amerika
Serikat cnggan untuk menandatangani CBT) dengan alasan karena CBD dapat

Y 1bid.346.

™ Jodemesia, Undeng-Undang No. 7 Tahun 1994 lenteng Pengesshan Agreement
Estabiishing the World frade Orgonization {Porsetujuen Pembentokan Organisasi Perdagangan
Dunia), [LN, 1994-37, TLN. No. 3564].

¥ Budi Agos Riswandi dan M. Syamsyudin, Hok Kekayaan Inelekiial Dan Budaye
Fedurm, (zzakam : RajaGrafindo Persada, 2005, 1.

*Agus Sardiono, Hok Kekayoan Intelofton] Dan Pengetadman Tradisonal, (Bandung -
Alumni, 20885, 6-8,
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menghambat perlindungan atas hak paten. Hal ini bertentangan dengan
kepentingan Amerika Serikat dalam pengembangan industri bioteknologi.”'

Kerigo, sudut pandang keadilan dalam sistem global kesehatan publik,
melalul peran hukum kesehatan intermasional dan World Hedlth Organization
{(WHQ). Kesehatan publik dalam hukum kesehatan internasional tidak dapat
dipisahkan dari kepentingan politik, budaya, dan finglungan sosial yang berlaku
disuaty tempat® Globalisasi menyebabkan hubungan masyarakat dunia dengan
lingkungan lokal masing-masing tidak dapat dihindari. Schingga terbentuk
hubungan hokum antara pemerintah, non-pemerintah, bangsa-bangsa, daerah-
daerah dan sampai pada tingkat intemasional mengenai perlindungan kesehatan
publik> Kepentingan akan perlindungan keschatan publik secara global
mempengarahi hukum pada berbagai tingkatan, karena perbedaan standar dan
budaya hukum mempengaruhi sejauh mana peran hukum dalam mendukung
perlindungan kesehatan.

WHO adalah badan kesehatan dunia di bawah Perserikatan Bangsa Bangsa
(PBB), vang beranggotakan negara anggota PBB yang menyetujui konstitusi
WHO atau berdasarkan permohonan menjadi anggota melalui persefujuan suara
mayoritas pada Worid Health Assembly (WHA)

Globol  Influerza  Surveilance  Network  (GISN)  adalah  jaringan
laboratorium influenza milik WHO, yang berfugas untuk mengidentifikasi dan
mengkarakterisasi  berbagai  jemis  virus influenza, serta membuat dan
mendistribugikan virus seed straims yang menjadi bahan dasar vaksin®®
Berdusarkan GISN vang sudah berfangsung lebih dari 50 tahun, pada 110 negara
¢i dunia yang mempunvai kasus influenza biasa (seasomal fu) diwajibkan

mengirim spesimen virug sccara sukarela, GISN menerima spesimen virus dalam

* phid, 8. Litat Anthony D' ameto & Dor's Estelle Long, Irternational Intelecinal
Property Antholgy, Cincinnati 1 Anderson Poblishing Co,, 1996}, 79. Dan Mark Asderson,
“Canvention on Biolagical Diversity”, Soficitor Journal, {16 Oktober 1992}, 1836,

* Robyn Martin dun Linds Johnson, Low and The Public Dimension of Health, {London
Cavendish Publisling | 2001 soudde.

S thid.,

# Lita member counfries < httpivww who.dsticountries/enf> diskases pada 27 Januari

669,
# pdward Hammond, “Indonesia Bght to change WHO miles on fiu vaceines ™

g weain orpfseedling/21d=593 », di akses pade 24 April 2009,
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bentuk spesimen virus untuk risk assessment dan untuk kepentingan riset para
pakar®®.

WHO dalarn menghadapi ¢pidemi flu burung termmyata mengunakan sistem
GISN seperti untuk seasonal flu, yaitu negara-negara yang mengalami wabah Flu
Burung pada manusia harus menyerahkan spesimen virus Flu Bunung ke WHO
Coligborating Center {WHO CC). Kemudian diperintabkan untuk menunggu
konfirmasi diagnosis dari spesimen virus yang dikirim tersebut.?’ Negara-negara
berkembang seperti Thailand, Indonesia dan Vietnam yang terkena dampak Flu
Burung paling parah, secara sukarela telah memberi contoh spesimen {darah yang
terinfeksi). Ternyata dari spesimen yang dikirim tersebut diolah menjadi vaksin
tanpa sepenpetahuan negara asal, Kemmudian vaksin fersebut didistribusikan ke
negara-negara di dumia secara komersial, di mana negara berkembang tidak
memiliki kemampuan untuk membeli vaksin tersebut. Ha!l ini oleh Menteri
Kesehatan Siri Fadilah Supari discbut scbagai mekanisme yang tidak adil, di mans
telah menodai niat baik dalam pemberian contoh spesimen virus.®

Keadaan ini menimbulkan rass ketidakadilan bagi negara-negara yang
mengalami epidem Flu Burang (negara-negara berkembang). Rasa ketidakadiian
bertambah  ketika teriadi peningkatan kisim atas palen vaksin infloenza,
Berdasarkan data dari World Imtelieciual Property Organization (WIPO), pada
tahun 2006 terdapat 14 permohonan paten, sedangkan pada paruh pertama tabun
2007 terdapat 20 permohonan paten, dengan Iebih dari 80 % pemohon dari negara
maju dan 50% pemohon tersebut dari Amerika Serikat. Terdapat 39 permohonan
Fatent Coorperation Treaty (PCTY antara tzhun 2001-2007 antuk obat, vaksin,
microbes, pepiides, rclefe avids dan imunnosays dari virus Flu Burung, terdiri
atas permohonan paten diagnostik, penerapan teknologi, sekuensi, dan Jain-lain.®
Berdasarkan data terscbut dapat dilihat bahwa hukum internasional dalam bidang
HKI belum dapat melindung kepentingan negara-negars berkembang vang

* Supari Op.cit, 911,

¥ thidd, 11

Pame-Wan Mo, “Whose Bird Flu Vims is Tl Anyways? <htipfwwi-
sis.ore uk/ WhosebirdOuvins,phg». diakses peda 27 Desember 20608,

¥ Sangeetn Shashikant, “Rush is on for patents on avian flu vituses ond vacoing, <
http:fAwww twnside org sg/title27avion fhwinews stories/aing. 013 .itm>, diakses pada 18 Okiober
2008.

Universitas indonesia

Perlindungan Sumber..., Benedicta Honnie, FH Ul, 2009



terinfeksi, terutama Indonesia sebagai salah satu pemilik spesimen virus Flu
Burung.

Hal ini menjadi rentan terhadap tindakan misappropriation dari tindakan
peneliti asing dalam pengembangan riset di bidang bioteknologi ataupun farmasi
yang lebih banyak dilatarbelakangi oleh motif ekonomi™.

Pembahasan mengenai perlindungan kepemilikan sumber daya genetika,
berbentuk spesimen virug Flu Burung stvain Indonesia memiliki urgensi yang
cukup tingpi, karena perfindungan terkait adanya kepentingan hak Warga Negara
Indonesia atas hidup sehat dan pelayanan keschatan Kewajiban Indonesia
sebagai negars anggota WHO, untuk meniaga kesehatan global publik.
Selanjutnya negara {dalam bal ini Pemerinish Indonesia) tidak dapat menutup
mata bahwa spesimen virus Flu Borung memiliki nilai ekonomis yang tinggi,
karena terdapainya ketakutan terjadinya pandemik influenza global™? Negara
maju dan ferutama Amerika Serikat membuat rencana jika terjadi wabah Flu
Burung, mengingat pengalaman terinfeksi Flu Spanyol tahun 1918 Hal ini
memicu teradinya misappropriation oleh pihak asing terhadap kepemilikan
spesimen virus Flu Burung, Seperti perbedaan konsep etika dan hukum kekaysan
(termasuk kekayaan intelekfual) antars negara maju dan negara berkembang, Bagi
negara-niegara maju pelanggaran ofika dan hmkum ferjadi jika  seseorang
mengambil hak alas kekayaan imtelektuel orang lain fanpa izin dari yang
bersangkutan, lalu mengeksploitasi secara komersial untuk dird sendiri™ Megara
maju menilai spesimen virus Plu Burung {berwujud sumber daya genetika)

sebagai public domain sehingge siapa saja (individu) bebas untuk mengeksploitasi

* Sardjono, Op.cit,, 1.

*Indonesia, Undang-Undang Dasar 1945, pada perubahan I, Pasal 28 H Ayal (1)
menyebutkan bahwa ; “Setiap orang berhak hidup sejahtern lahir dan batin, bertempat tinggal, dan
mendapatkan lingkungan hidop yang baik dan sehst serta berhak memperoleh pelayanan
kesehatan ”

M. Pieter M. O'Leary,"CocksA-Doodle-Dos : Pandemic Avian Influenza And The
Legal Preparation And Conseguences Of An HSM1 Influenzs Qutbreak®, Health Mairix 551
Journal of Lane-Medicine {Bumrmee 20065511519,

? Hillary R. Ahie, *Anticipating Pandemic Avian Ynflusnza : Why The Federal And The
Siste Preparedness Plans Are For Toe Bieds®, DePanl University Journal of Heolih Care Law 243,
{Symposium 057y, 213-214.
ini adalah salsh satu alasae Amecika Sertkat menginginkan produksi vaksin, karens Flu Spameo!
1918 membunuh 530500 wiargs negars Amuriks Serikat dalem 10 bulan, seria menvebablen
Jumiah 30 inta orang lewss ssodre keseluruhan & dunia.

* Sardjone, Gpci., 15-16.
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dan mengomersialkan untuk kexmtungan dirl sendiri.?® Dalam hal ini negara maju
mengusung [ilsafat individualisme dan kapitalisme, yang mewujud dalam gagasan
melindungl hak-hak milik individual, khususnya pada bidang properyy (baik
intellectual property maupun moda)),*

Sebaliknya negara-negara berkembang, khususnya Indonesia mengusung
nilai-nilal kebersamaan dan spintualisme, schingga melahirkan nilai-nilai bahwsa
tidak sclayaknya keunggulan (dalam hal ini kepemilikan spesimen virus Flu
Burung) dimonopoli oleh sekelompok tertentu.’”

Perbedaan latar belakang falsafah dan budaya menyebabkan cara pandang
yang berbeda dalam menilai kepemilikan spesimen virug Flu Burung, antara lain
negara maju melihat spesimen virug sebagai sumber daya genetika yang memiliki
nilai ckonomi yang sangat besar, Berdasarkan filsafat individualisme dan
kapitalisiie, negara maju memanfastkan keunggulan bidang pengetahuan dan
teknologinya, untuk keuntunpan mereka sendiri. Sedangkan negara-negara
berkembang yang ferinfeksi virus Flu I?nmng, khususnya Indonesia jusira tidak
dapat menikmati Keuntungan ¢konomis dan pemenuhan kebutuhan obat dan
vaksin yang terkait dari pemanfaatan spesitmen virus Fla Burung tersebut.®®

Atas pemikiran di atas, maka penulis memilih tema penelitian dengan
judul “Perlindungan Sumber Daya Genetika Terkait Denpan Benefit Sharing Atas
Kepemilikan Spesimen Virus Flu Burung Strain Indonesia.”

1.2 Peromusan Masalah
Fokus penchtian mengenal periindungan sumber daya penetika terkait
pada kepemilikan spesimen virus Flu Burung strain Indonesta, maka pokok
permasalaban dilihat sebagai berikot -
1. Apakah spesimen  virus Flu Burung sebagai sumber dava genetika
memertukan perlindungan hukum ?

* Ibid, 16. Bandingken dafem hal pengelahusn obst-abatan tadisonal sebagal public
dameain,

** 16id,

# hid, Menurit Agus Sardjone, nilai kebersamagn dan spieitualisme ini lebih dari
sekedar keuntungen skonomi imdividu, telapi mernpaken hak scoreng individu harus dilstakkan
dalam kerangks berpikir bahwa individu adalah bagian tidek terpisahken dar masyarakatnya.

¥ Iid, 16-17. Bandingkan dalam ha! pengetahuan obat-obatan tradisional dan
keanckaragmnan hayati.
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2. Bagaimana status spesimen virus Flu Burung dalam konteks kepemilikan
oleh Indonesia sebagai negara berkembang ?

3. Apakah Perlindungan Hak Kekayaan Intelektuai (HKTI), khususnya rezim
paten dapat melindongi kepemitikan sumber daya genetika ?

4. Bagsimana upaya perfindungan sumber daya genctika atas kepemilikan

spesimen virus Flu Burung sirgin Indonesia 7

1.3 Tujuan Penelitian
Tujuan penelitian perlindungan sumber dava genetika terkait kepemilikan
spesimen viras Fiu Burung strain Indonesia, sebagai berilost ©

1. Untuk mengetashui perlindunpan hukum bagi pemilik sumber daya
genetika berdasarkan peraturan-peraturan intemasions! yang terkait aspek
pertindungan kepernilikan spesimen virus Flu Burung,

2. Untuk mengetahui posisi kedudukan negara berkembang, khususnya
Indonesia yang memtliki sumber daya genetika (berbentuk spesimen virng)
dibandingkan dengan negara maju vang memiliki modal dan ieknologi.

3. Untuk mengetahui fungsi perlindungan HKI, Khususnya rezim paien bagi
periindungan kepemilikan sumber daya genctila .

4. Umtuk mengetahui berbagai upayvs yang telah dilakukan untuk
perlindungan somber daya genetika atas kepemilikan spesimen virus Flu
Burung strein Indonesia, Terkait dengan pembagian manfaat (benefit
sharing) dari spesimen virus Flu Burung strain Indonesia.

1.4 Kepunaan Penelitiag
Penelitian ini berdasar pada perlindungan sumber daya genetika, hasil
penelitian ini diharapkan dapat memberikan rmanfaat serta kegunaan baik secara
teoritis maupun secara praktis, sehagai berikut :
1. Kegunsan Teoritis
Hasil penelitian ini diharapkan mampu memberikan kontribusi bagi
pembentukan dan pengembangan hukum kekayaan infelektual, khususnya
yvang melindungi sumber daya genetika.
Z. Kepunaan Praktis
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Dengan disusunnya penelitian ini, diharapkan penelitian ini dapat
memberikan informasi, wawasan dan pengetahuan mengenal upaya-upaya
dalam usaba perlindungan sumber daya genetika, khususnya kepemiilikan

spesimen virus Flu Burung strain Indonesia.

1.5 Kerangka Teori dan Konsep
1.5.1 Kerangka Teori

Dalam  menganalisis data mengenai perlindungan sumber daya
genetika peneliti menggunakan beberapa teori hukum, yaitu teori hukum alam
dan teori utilitarian,

Menurnt Thomas Aguinas teori hukum alam adalah ajaran vang
mengaitkan hukums alam dengan akilvitas moral manusia. Hukwm alem
bukaniah rangkajan peraturan yang mengaiur kehendak manusia secara formal,
melainkan merupakan konsep hukum yang mengembangkan dasar-dasar hidup
yang baik secara moral.”

Teort hukum alam biasanya digunakan sebagal landasan moral atas
tuntutan perlindungan kekayaan intelektual® Pemikiran kekayaan intelektual
meropakan milik pencipta, oleh karens itu pengambilan dengan tidak memberi
kompensasi pada pemiliknya, adalah suatu tindakan melanggar ajaran moral
yang baik.*! Rezim HKI melaluj doktrin moral “jangan mencuri stau jangan
mengambil apa yang bukan milikmy”, memberi landasan memberi
perlindungan bagi individu pemilik HEY apar hak-haknya tidak dilanggar oleh
pihak lain. Sesunggubnya doktrin hukum alam yang disebutkan bersifat lebih
Tuas dari pads schedar melindungi individu pemilik HKI, karenz dokuin
tersebut dapat diterapkan untuk melindungi hak-hak pihak lain, termasuk hak

* E. Samaryono, £iikz dan Hukum : Relevonsi Teori Hubum Kodrat Thomas Aguinas,
{Yogyekaria : Knnisius, 3000y, 25,
* Sardjone, Op.cir., 25. Libat Frederick Abbow, et ., The Irternational Inteffectnal
Pmpenyq.?jzs{em = Commentary and Materials, Part One, (Kluwer Law International, 1999), 7.
Ibidl.,
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negara-negara berkembang yang terinfeksi virus Flu Burung atas kepemilikan
spesimen virus Flu Burung mereka,”*

Hukum alam berasal dari akal budi manusia, terbagi dalam 2
gaiz:zz;gan“”; Pertama, hukum alam primer adaiah semua aturan hukum vang
mengator kepentingan bersama manusie, maka bersifat umum. {contoh
berikanlah kepada setiap orang aps yvang menjadi haknya atsu jangan
merugikan orang lainj.

Kedun, hukum alam sekunder adalah setiap atwuran hukum yang
bersurnber dari hukum alam primer, akan tetapi terdapat pengecualian karena
ada sitnasi tertentu. {contoh : eda norma moral “jangan membunuh™,
dikecualikan untuk seorang prajurit).

Hukuym Alam memiliki paradigma, antara fain hukum alam merupakan
anugerah Tuhan, hukum alam secars alami meliputi dan diketshul semua
makhluk hidup, kebaikan adalah prioritas hukum positif, penegakan hukum
terhadap tedadinya kerugian atau penderitaan, tindakan dengan mengutamakan
kebaikan, dan cara-cara yang dapat diformulasikan menjadi peraturan umum,

Menurut Aquinas, tuivan akhir dari tindakan manusia adalah kebaikar,
di mana tidak hanya kebaikan semata tetapi segala sesuaty yang terkait dalem
pencapatan kebaikan tersebut.” Kebaikan yang menjadi dasar tindakan
manusia meropakan landasan bagi hukum positif. Dengan demikian terdapat
kaitan yang erat antara hukum moral dengan hukum positif, dalam arti hukum
positif hamus selaras denpan moral”® Hukum harus membanty manusia
berkembang  sesuai kodratnyz, menjunjung keluhuran martabat manusia,
bersifat adil, menjamin kesamaan dan kebebasan, memajukan kepentingan dan
kesejahteraan umum,”’

* fbid,, 26. Bandingkan dalam perlindumgan pengetohuan tradisionat. Dingan dokiria

tersebut dupat dilerapkan untuk melindungi hale-diak pihak fain , termasuk bak masyarakat fokal
atau rmesyerskat indisonel atas pengetahuas tradisena! mercka.

** Antoniue Cahyadi dan E. Fermandp M. Manulan &, Pengantor ke Filsafin Hukum, Cat,

{Jukarin ; Prennda Media Greup, 20873, 58-51.

* Mark Murphy, The Netural Law Traditian in Ethics, {Stanford Encyslopedia of
philosophg, 2008}, <htip://plalo stodord sdw/entrigs/natarl-tas-eihics’>, diakses SMarei 2009,
Y John O'Callaghan, Saint Thomas Aquinas, (Suantord Encyclopediz of philosophy.

20053, <http:fmlato stanford edu/entrips/nquitasia >, diskses pada 5 Maret 2009.

Surdjone, Opcit, 27.
I thid.,
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Hukum alam berfungst sebagal standar regulatif atau  standar
pengaturan hukum positif. Hubungan hukum alam dan hukum positif biasanya
dirumuskan dalam bentuk hak.*® Hak adalah sesuatu vang diberikan kepada
orang lain berdasarkan asas kesamaan. Sesuatu dapat menjadi hak melalui 2
0&1’&«49

“ Pertama, sesvaty dapat menjadi hak sescorang melalvi kodrataya.
Hak ini disebut hak “kodrat”, Hak kodrat sebagaiman diatur oleh hukum kodrat
memiliki akarnya di dalam Hak Hahi (Hukum Abadi). Kedua, sesuatu dapal
menjadi hak seseorang melalui perjanjian, atau persetujuan dengan person lain,
baik persetujuan antar person individeal maupun persetnjuan publik, Hak yang
kedua ini disebut “hak positif™ dan diatur dalam hukum positif.”

Secara khusus Aquinas menyatakan pemikiran téntang nilat keutaman,
vaitu keadilan. Keadilan diperiukan untuk mengatur hubungan antar manusia,
Keadilan inj terdiri dari 3 bidang, yaitu keadilan distributif yang mengatur hal-
hal umum; keadilan komutatif yang mengatur tentang keadilan yang mungkin
muncui dalam tindakan tuker-menukar (bukan sama tindakan balas dendam);
dan keadilan fegal yang mengatur keseluruhan kedua keadilan sebelumnya
dalam aturan hukum®,

Dalamn hal ini jelas Aquinas mengikuti pandangan Aristoteles, karena
keadilan oleh Aritofeles disebut sebagai keuwtamaan moral® Menurut
Aristoteles keadilan dapat dibagi dua pengertian, vaitu keadilan sebagai
Keutamaan umum {vaitu ketastan kepads hukum alam dan hukum positif) dan
keadilan sebagai keutamaan moral khusus, vang menentukan sikap manusia
pada bidang tertentu Keadilan sebagai keutamaan moral kbusss memiliki
beberapa sifat. Perigmea, keadilan menentukan bagaimanakah hubungan baik
aptara orang yang satu dengan yang lzin. Xedua, keadilan berada ditengah dua
ekstrem, yang diusahakan supaya dalam mengejar keunfungan terciptalah
keseimbangan antara dua pihak. Jangan mengutamakan pihaknya sendiri dan
juga jangan mengutamakan pihak lzin. Kefiga, untuk menctukan letak

*% Sumaryons, Op.cit, 21,

¥ 1hid,

58 1hid.,

** Theo Huijbers, Fisafar Hukwn Dalam Lintas Sejareh, (Yogyskarta © Kanisius, 19823,

28-43.

2 hid 29
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keseimbangan yang tepat antara para pihak, digunakan ukuran kesamaan,
ukuran kesamaan ini dihitung secara aritmetis atau geometris.

Keadilan keutamaan moral khusus menurut Aristoteles mencakup
pengertian distributive justice dan rectificatory justice’ atau juga discbut
corrective justice. > Distributive justice mengacu pada prinsip bahwa setiap
orang dalam masyarakat harus mendapat bagian yang sama dalam hal asel atau
segala sesuatu yang dapat dibagi di antara anpgota komunitas. Rectificatory
Justice atau corrective justice bertujuan untuk memperbaiki keadaan, jika
penerapan distributive justice yang menckankan persamaan mengakibatkan
kerugian bagi salah satu pihak. Dalam kepemilikan spesimen vicus Flu Burung
{sebagai sumber daya genetika), jika diterapkan berdasarkan distributive justice
vang menekankan persamaan, maka sigpa saja yang membuat invensi baru dart
sumber daya genetika tersebut akan mendapatkan kesempatan yang sama untuk
memperoleh perlindungan paten, Tetapi bagi negara-negara yang tedjangkit Flu
Burung (dalam hal ini negara-nepara berkembang) yang dengan kesadaran
memberikan spesimen virus unluk risk assessment dan penelitian para pakar,
menjadi menenima kerugian jitka spesimen virus tersebut diambil dan
dimohonkan paten cleh pihak lain (inventor asing).™

Dalam fesis ini, perjuangan negars-negara  berkembang  untuk
melindungi bak keschaian publik mssvarskatnva, melalul perjuangan untok
mendapatkan keadilan dalam pemanfaaten sumber daya genctika (berupa
spesimen virug). Keadilan yang dimaksud bukan pada kesdilan dengan
persamaan bak (distributive fustice) antara masyarakat lokal dengan pihek
asing dalam pemanfaatan sumber daya bayati berdasackan prinsip “Compron
Heritage of Humankind”® Persamaan seperti ini telah terbukti merugikan

5E g5
Hid,
“ Sardjone, Op.cir., 29, Likat Aristoteles, Ethics, (London : Penguin Classic, 1976), 176

182,

* Ibid, 29-31, Lihat George P, Flewer, Basie Concepts of Legal Thonght, (Mew Yok @

Qxford University Press, 1996), 80.

% Ibid., 30. Bandingkan dengan pengetahuen tradisonal.
* Keith Aoki, Distributive and Syneretic Motives in Intellectual Propersy Law (With

Speeial Refererve to Coercion, Agercy and Developmert), US Davis Law Review Vol 40,
Ne 17, Maret 2007, 724, Lihat Agus Sardjons, Opoeir, 31-32,
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masyarakat Jokal karena tidak dapat menikmati keuntungan ekonomis dari hasil
sumber daya hayali yang diekploitasi olch negara-negara maju,*®

Corrective justive diperlukan untuk mengembsiikan keseimbangan
akibat prinsip persamaan dalam distributive justice.™ Dalam hal ini terdapat
penerapan prinsip non-diskriminast (perlakuan yang sama) dari peganjian
WTO/TRIPs, yang barus dikorekst kembali berdasarkan corrective justice.
Pada kepemilikan spesimen virus Flu Burung diperlukan inisiatif pemerintah
sntuk memberikan perlindungan ates sumber daya genetika, berbentuk
spegimen  tersebut.  Upaya perlindungan ini  mernpakan suatu  bentuk
penyeimbang dari keadsan terdapat kerugian (dari snaty ketidakadilan), akibat
dari misappropriation yang dilakukan negara-negara maju.®

Berdasarkan teori hukum alam menurut Aquinas mesjadi tidak sulit
untuk melihat aspirast pengakuan hak atas kepemilikan spesimen virus Flu
Bumzxg.é'

Selanjutnya meiihat dari  sudot pandang normatif, mengenai
pembentukan hukum berdasar aliran utilitarian, teori yang pada awalnya
diusulkan oleh David Hume®™, yang kemudian disempurnakan oleh Jeremy
Bentham, yang tnengatakan bahwa “kebahagiaan terbesar dard jumilah orang
terbesar”, Melalui kalimat tersebut dapat diremuskap, bahwa utilitarian adalah
sebuah sistem yang didasarkan pada ide bahwa semua psikologi manusia dapat
direduksi menjadi penpejaran kepikmatan dan penghindaran rasa sakit, *
Menurut Bentham, kemudian akan difluti ide babwa semua kebaikan pada
dasamya merupskan kenikmatan dan semiua penderitazn adalah rasa sakit,
Utilitarian ferkadang disebut dengan Teori Kebahagiaan Terbesar, mengajarkan

* Sariono, Op.ci., 32.

¥ Steven Walt, “Eliminting Comedtive Justice®, (Virgivia Law Review, November
2006), 1311-1312,

* Sardjono, Op.cir,32. Bandingkan dengan perfindungan masysrekat lokal berkensan
dengan pemeniaaian pengetahivan iradisenal.

' Jbid,, 28. Bandingkan dengan pengakuan hak kolekGf atas warisan budaya.

K. Bertens. Efika, (Jakarta: PY.Gramedis Pustaka Utame, 1997), 247.

® John Stuart Mill dan Jeremy Bemham, Ddfiliarisry ond Other Essays, {(LondonPenguin
(Classic, 1987}, 65-66. Svperti dikemukan di atas Benthum mengkombinagsiken kekeatan dan
pernysizan iegas yang harus ade pade sistem hekom, unluk mewuhsdican memaksimalkan
kebahagiaun dat meminimaikan penderitaan dalam perbitungan peribostun permturan perundang.
undangan, agor dapst dirasakin manfeat dan kepunaan dart persturan tersehut bagi masyaraket
yanhg terkait,
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tiap manusia untuk meraih kebahagiaan (kenikmatan) terbesar untuk jumish
orang terbanyak * '

Dalam teori pembangunan ekonomi, teori utilitarian ini oleh pendukung
rezim HKI dikembangkan menjadi reward theory.®® Teori ini mendalilkan
apabila individu-individu kreatif dibesi insetif berupa hak eksklusif, maka akan
merangsang individu-individu lainnya untuk berkreasi. Schingga pada akhimya
pembangunan ekonomi dan kesejahteraan sosial semakin meningkat pula. Jadi
pendekatan reward theory lebih pada motif ekonomi dari individu-individu.%

Penekanan pada teori utilitarian ini bertujuan hukur sebagaj alat
kebahagian terbesar untuk jurnlah orang ferbanyak tidak dapat diterapkan untuk
mendukung kepentingan individu, seperti pada reward theory tersebut.¥’

Penggunaan teori hokum alam dan tcori ufilitarian pads tesis ini
diharapkan depat memberikan lendasan di mana, tindakan manusia harus
mengacu pada kebaikan scbagai landasan moral bagi hukum positif. Sedangkan
hukum harus diciptakan untuk kebahagisan masyarakatnys atau kebohagian
terbesar untuk juminh terbesar dalam masyarakamya ©

Kebajkan sebagat landasan moral bagi hukum positif yang mengikat,
diharapkan dapat membertkan foirmess. Menurut John Rawls “fustice as
Jairness™ sebagal penerapss darl prinsip-prinsip keadilan Gustice) dengan
keadann yang adil (foir), schinggs memberi hasil yang 2dil.”® Konsep umum

“Justive as fairness”, dirinci lebih lanjut menjadi dua prinsip, yeilu : the

* Ibid., G6.

“* Sarjong, Op.¢it., 33.

“ Ibtd., Lihat Poter Dhares, Phitozophy Ivelfectual Property, {Sydney : Dartmouth,
1996}, 5-6,

< Jbid,,

 1hid 34, Kesimpulan Agus Sardjona, berdasarkan principle of urility dart Beatham
untuk mendukung gugasan peclindungan terhadeap kepentingan komunites stsupun individy, dasi
pernyatazn Benthar sebogal barikot by wiilisy is meant that properiy I any object, wheterly #
ferds to pradice bemfit, advaniage. pleasure, good, happiness, or fo prevent the happening of
Btiseiigd, pain, avil, or unhappiness to the party whose Interest is considered : if that party be the
communily in general, then the happiness of the community © if a particwdar indfividuad, then the
Bappiness of thot individuei”, Lihst Joremy Bentham, “An Infroduciion o the Principles of Mols
amt Lagisintion” dedam Lord Llovd Hamstead, forrodisetion o Jurisprudence, {Preager Publisher,
1972}, 185.

% John Rawls, 4 Theary OFf Justive, Revised Edition, {Massachuserts | Belknap Press of
Havard University Press, 2003), 11, Mengensl penerapan “Justice as fairness™ | “F conveys the
idea tint the prinviples of fustice wre agreed 1o bi an initial situation thet is fair®
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Priciple of Equal Liberty dan the Difference Principle.”® Menurut Rawls,
penerapan kedua prinsip ini akan memadal untuk menjamin pervujudan
keadilan bagi semua sistem slokast social primary goods. Tetapt dalam hal ini
Rawis membatasi prinsip fustice tersebut hanya di dalem lingkup masyarakat
domestik saja.”’

Menurut Rawls keadaan international peace and justice tergantung
pada keberadaan “domestic justice” terlebih debulu’ Menurut Agus
Brotosusilo, kafian Rawls adalah

“merumuskan prinsip-prinsip nomatif sebagai pedorman bagi kebiiakan

fuar negeri (the foreign policy) dari magyarakat liberal; kegiatan tersebut
bukan  pembentukan  “inlernational  justice®  wntuk  lingkup
kosmopolitan.™

Olch karena pandangan Rawls atas “fustice as faimesy™, terbatas hanya
depat diterapkan pada lingkup domestik, maka keadilan dalam hubungan
internasional, akan dilikat berdasarksn pendapat Frank J. Garcia. Di mana
dapat diterapkan secara internasional.

Menurut Gareia, justice dalam hubungan perdagangan internasional
antara npegara maju dan negara borkembang dalems Liberal Theory of Just
Trade, terdapst perbedasn kualitas antara negara maju dan negara berkembang.
Odeh karena itw perle perlakuan khasus dan berbeda bagi negara berkembang,
melalul redistributive justice.” Redisiributive justice, berasal dari Kewajiban

moral negara vang lebih makmur kepada negara vang lebih miskin.”

* Agus Brolesusile, “Fustioe”, Bahan kolieh Teor: Hukum 2002, 4-5. Lihat John Rawts,
F: Tizmry??sz:ﬁte, {Cambridge : Havard University Press, 19713,
1bid.,
" Ihid, 3. “Pendupat ini merupsken pedeketan Emmanucl Kant dalam “Perpetnal
Peace™, yang pertama-tzma barus mewujudkan kondisi-kondisi bagi *Fusr staes”, dan kermudian
menjelasican bagaimany seharusnys ofvaksi di ool sesama “Yusr sfatey” lersebut. Kant
menekankan babws hulcim inlernasionsl yang sab secars mors] didaserkan pada aliansi anlara
bangss-bangse yang bebas, dipersetukan sleb komitmen moral terhadap kebebasan individu,
melelid kesetiaan mercks terhadag “feernatisnal rfe of law”, dan olch manfaat-manfast bersama
yang dihasilkan dari hubanges yang penob kedamaian. Lihal Frank J. Qarcia, Book Review on
“The ngrjof the Peoples”, Honsion Journgl of Internationul Law, (Vol, 23, 2601}, 665,
Jhid,,
™ Joost Pavwelyn, “lust Trade®, George Waskingion international Law Review, (Vol. 37,
2305). 359-560.
™ hid., S80-561. “Garcia founds this moral ebligation of deveioped couniries on the very
idecr of tiberalisn, the fundamental requirement of which i, in his wards, “that the acceptability of
gufcomes be demonsirable to any and off qffected individeais * Sinve mozt Fick countries are
fiberal stmies, they have already made political commimenis fowerd justice and equatity by virtue
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Garcia  menyimpulkan  Theory of  Justice  Liberel, dengan
menghubungken tipa katagori teort liberal teniaag jusfive:r utilitarian,
liberaterian, egalitarian, dalam bidang perdsgangan iniernasional yang
memiliki beberapa ciri-ciri antara fain™:

“Pertama, hukum perdagangan internasional yang adil harus diromuskan

sedemikian rupa uniuk melindungi kesetaraan moral seluruh individu yang
terpengaruh olehnya, Hal ini melipnti komitmen terhadap komitmen
terhadap free trade sebagai prinsip ekonomi, utamanya untuk
memperiahankan prasyaratan liberal bagi keadilan; Kedua, Teori liberal
tentang perdagangan yang adil mempersyaratkan bahwa hukom
perdagangan internasional herus beroperasi sedemikian rups untuk
kepentingan negara-negara vang paling fidak diunfungkan, dengan
demikian menggaris-bawahi pentingnya prinsip “special and differentiol
rreatment” sebagai justifikasi bagi hukum perdagangan internasional;
Ketiga, “Jiberal justive” mempersyaratkan bahwa hukum perdagangan
intemnasional tidak mengorbankan hak-hak asasi manusia, dalun rangka
pencapai keuntungan.”

1.5.2 Kerangka Konsep

Dalam penelitian ini digunakan beberapa istilah yang berkaitan dengan
obyek penelitian, guna menghindari berbagai penafsiran atas istilah-istilah
yang digunakan, dibawah ini dikermukakan beberapa definisi operasional:

Negara maju atau developed country adalah negara-negara dengan
pendspatan  per-kapite yang tinggi, berdasarkan sektor industri dengan
penggunaan teknologl tinggi

Negara berkembang slau developing country adalah negara-negara
dengan pendapatan pesKapila yang rendsh negara agraris yang mulat
bertranformasi pada bidang indusirilisasi dan teknologi. Terdapat masalah
sosial termasuk sarana kesehatan, tingkat nutrisi dan pendidikan.”

Hak kekayaan intelektual adalah Hak Kekayaan Intelektual (HKI) dapat
dibagi dalam pengertian luas dan sempit ; secara luas HKI adalah istilah woem
untuk semua hasil kreatifitas, atau secara khusus atau sempit HKI adalah
bermacam-macam hak atau kuenpulan hak hak-hak kekayaan intelekinal yang

of their liberalism; thay must, avcording to Garein, simply extend their itheral values to vthers
oweside of their borders, in casy those in develvping conntries™
* Brotosustio, Op eit, 7.
7L ihat < wwwunctad org®, Hhat Agus Ssedjone, Op.cit,, 15.
* thid,
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menfadi dasar hukum untuk melindongi hasil dari usaha kreatif dalam bentuk
f ™ (seperti
konvensi-konvensi internasional dan peraturan perundang-undangan, yang

perlindungan terhadap investasi ckonomi sfas usaba kreati

mengatur tentang hak cipta, paten, merek, dll). Yadi HKI adalzh hak yang
berasal dari benda tidak berwujud.

Himu pengetahuan adalzh ranpkaian pengetahuan yang digali, disusun,
dan dikembangkan secara sistematis dengan menggunakan pendekatan tertentu
yang dilandasi oleh metodologi ilmiah, baik yang bersifat kuantitatif, kualitatif,
maupun eksploratif untuk menerangkan pembuktian gejala alam dan/atan
gejala kemasyarakatan tertentu *°

Teknologt adalah cara stsu motode serfa proses atan produk vang
dihasitkan dari penerapan dan pemanfaatan berbagat disiplin ilmu pengetahuan
yang menghasilkan nilai bagi pemenuhan kebutuhan, kelangsungan, dan
peningkatan mutu kehidupan manusia.*!

Hmu pengetahusn dan teknologi yang strategis adalah berbagaicabang
ilmu pengetahuan dan ieknologi yang memiliki keterkaitan yang luas dengan
kemajuan ilmu pengetahuan dan teknologi secara menyeluruh, atau berpotensi
memberikan dukungan yang besar bagi kesejahteraan masyarakat, kemajuan
bangsa, keamanan dan ketahanan bagi perlindungan negara, pelestanian fungsi
lingkungan hidup, pelestarian nilai Jubur budaya banpsa, serta peningkatan
kehidupan kemanusizan.®

Penelitian adalah kegiatan yang dilakukan menurut kaidah dan metode
timiah secara sistematis untuk memperoleh informasi, data, dan keterangan
yang berkaitan dengan pemahaman dan pembuktiankebenaran atau
ketidakbenaran suaty asumsi danfatan hipotesis di bidangilmu pengetahuan dan
teknologl serta mienarik kesimpulan ilmish bagl keperluan kemajusn ilmn
pengetahuan dan teknologi.”

? Jill McKeough and Andrew Stewart, Overview Intellectual Property in Australia,
{Buxtm*wcnhs 1997, 1. Libat catetan perkuliahaon HKI Agus Sardjono, Pasca Serjane U1, 2008,
* mmdonesia, Undung-Undang No. 1¥ Fahun 2002 Tentang Sistem Nasional Penelitian,
Pengembangan, Dan Peacrapay hau Pengetabuan Dan Teknologl LN, 200284, TLN. No. 42191
Pasal § Angka 1
* thid, Pesal | Angke 2, T—
*2 10id., Pasal | Angka 3.
* 1bid., Pasal T Angka 4,
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Pengembangan adalah kegiatan ilmu pengetahuan dan teknologi yang
bertujuan memanfaatkan kaidah dan teori ilmu pengetahuan yang telah terbukti
kebenarannya untuk meningkatkan fungsi, manfaat, dan aplikasi ilmu
pengetahuan dan teknologi yang tefah ada, atau menghasilkanteknologi baru.*

Invensi adalak suatu ciptaan atau perancangan baru yang belum ada

sebelumnya yang memperkava khazanah serta dapat dipergunakan
untuk menyempurnakan atau memperbarui ilmu pengetahuan dan teknologi
yang telah ada >

Penerspan  adalah  pemanfaatan hasil penelitian, pengembangan,
danfatan ilrou pengetahuan dan teknologi yang telah ada ke dalam kegiatan
perckayasaan, inovasi, serta difusi teknologi.*®

Perckayasaan adalah kegiatan penerapan ilmu pengetahuan dan
teknologi dalam bentuk desain dan rancang bangun untuk menghasilkan nilai,
produk, dan/atau proses produksi dengan mempertimbangkan keterpaduan
sudut pandang danfatau konteks teknis, fungsional, bisnis, sosial budavs, dan
estetika.®’

Inovasi adalah lkegistan penelitian, penpembangan, dan/alau
perekayasaan yang bertujuan mengembangkan penerapan praktis nilai dan
konteks ilmu pengetahuan yang banu, atau care baru untuk menerapkan ilmu
pengetaboan dan teknolopl yang telabh ada ke dalam produk atav proses
produksi.®

Alih teknologi adalah pengalihan kemampuan memanfaatkan dan
menguasai ilmu pengetahuan dan {gknologi antar lembaga, badan, atau orang,
baik yang berada di lingkungan dalam negeri maupun yang berasal dar loar
negeri ke dalam negeri dan sebaliknya.™

Paten adalah hak eksklusif yang diberikan oleh Negara kepada Inventor
atas hasil Invensinya di bidang teknologi, yang untuk selama waktu terentu

* Jbid., Pasal | Anpgka 5.
¥ Ibid., Pasal 1 Angke 6.
* 1bid., Pasal 1 Angks 7,
¥ bid., Pasal T Angka 8.
" rhid, Pasal 1 Angka 3.
' thid., Pasal | Angka 11.
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melaksanakan sendiri Invensinya tersebut atau memberikan persetujuannya
kepada pihak lain untuk melaksanakannya,™

Invensi adalah ide Inventor yang dituangken ke dalam sustu kegiatan
pemecaban masalah yang spesifik di bidang teknclogi dapat berupa produk
atau proses, atau penyempurnaan dan pengembangan produk atau proses.”?

Inventor adalah seorang yang secara sendird atan beberapa ormang yang
secara bersarna-sama melaksanakan ide yang ditwangkan ke dalam kepiatan
yang menghasitkan Invensi.*?

Lisensi adalah izin yang diberikan oleh Pemegang Paten kepada pihak
lain berdasarkan perjanfian pemberian hak unfuk menikmat: manfaat ckonomni
darl suatu Paten vang diberi perlindungan dalam jangka waktu dan syarat
tertentu. ”

Sui Generis adalah suatn kelas yang unik atau khuses, dalam istilah
HKI dibuat untuk melindungi hak vang di luar lingkup umum paten, merek,
hak cipta dan rahasia dagang.”

Muaierial Transfer Agreement (MTA) adalab perjanjian  tentang
perpindabianganan suaty bahan/materi andam dua organisasi di mana pihak
pertama sebagai penyedian dan pihak kedua sebagal pengguna™

Biopiracy (pembajakan bhaysti) adaleh eksplorasi dan pemanfaaten
pengetahuaan lokal dan sumber daya genetika tanpa memberi ahu pada
pemilik asti.*

Misapprapriation adalah pengunaan informasi atau ide secara tidak

benar dan melawan hukum, untuk mendapatkan keantungan.”’

* Indonesta, Undang-Undang No. 14 Talg 2001 Tentang Paten {LN. 109-2001, TLN.

No. 41309], Pasal 1 Angka |
! thid., Pasal | Anghn 2.

V% bid., Passl 1 Aogka 3.

** 1bid,, Pasal 1 Angka 13.

* Bryan A Gamer, ed, Black’s Law Dictionary 8™ ed.{ Minnesota : Thomson West,
2004),1473.

® Indonesia, Keputusan Menteri Keschatlan Nomor 732/Menkes/SK/VIV2008, kntang
Pedoman Pengiriman Spesimen Untuk Keperiuan Penelitien dan Pengembangan Keschatan.,

% Hira Jhamiani don Lutfiyah Hanim, Globalisesi & Monopoli Pengetatnn, (Jakarta -
Infid, Bonphalindo, 1), 2802), Glosary, 137.

% Black’s Law Dictionary 8™ ed., Opcir, 1019, Bandingkan dengan Agus Sardjono,
Opeit, 11, Misappropriation diertikan sebagal penggunaan oleh pibak asing dengan mengebatkan
huke-hak masyurakat lokel atas pengatahuan lradisons! dan sumber davs bavati vang lerkeit, yang
menjadi miik masyarakal yang bersanghkuoian,

Lndversitas indonaesia

Perlindungan Sumber..., Benedicta Honnie, FH Ul, 2009



21

Bioteknologi adalah cabang biologl molekular vang mengunakan
proses biologi dan diterapkan dalam bidang kesehatan dan industri,”

Virus adalah elemen genetika yang mengandung DNA atau RNA yang
merupakan penggandaan dalam benhuk sel yang terkarakierisasi dengan
memiliki kondisi sel inang.”

Strain adalah populasi sel-sel dari spesies tunggal  yang merupakan
turunan dari sel tunggal seperti klon.'®

Epidemik adalah suatu penyakit yang biasa terjadi dengan jumlah
korban yang besar, dalam suatn populasi pada saat yang sama'®'

Pandemik adalah epidemik yang mendunia.'®

Viaksin adalah varian atan turunan tidak berbahaya dari suatu patogen
yang merangsang sistem imun inang untuk menghasilkan pertahanan terbadap
patogen itn, '®

Patogen adalabh  soatu  organisme, biasanya delam  bentuk
mikroorganisme, vang menychablan peayakit’®

Sumber daya genetika sdalah (didefinisikan dalam CBD) sebagal
material genetika vang secara aktual memiliki niflai potensial.'®

Stockpiling adalah pengadaan bahan terutamaz oleh pemerintah, yang
tidak mudah ditemukan dari sumber lokal.'™ (dalam hal ini pengadasn
Stockpiling berapa obat atau vaksin oleh Depertemen Kesehatan).

1.6 Metode Penclitian,
Penyusunan tesis ini mengunakan tiga metode penelitian, yaitu yuridis

normatif, kualitatif, dan komparatif.

"’ o, dhid, 179,
# Michasl T Madigan and John M. Martinko, Biology of Microorganisms. Eleventh Ed.
(LIBA : Pearsor-Prentioe Hall 2006). 970, Glassary-28.
" toid, Glossarpa14,
5 1hid,, Glossary-5.
12 1hid | Glossary10,
9 Campbell, Reese, Mitchell, Biviogy, Bd. Amalia Safiti, el al, Terjemahan Rehayu
Lestart, § Jukartn : Erlangen, 2002). Glosariem28,
¥ Michael T Madigan and John M, Martinko., Op. Cit, Glossary 10.
" Life Science Program, Working Paper, “Patent Issves  Related To Zzzﬁzzmm Viruses
and  Thewr Cenes™, {(WIPG, 2867 <hupfAcvawwheintiosridisense
{WIPG ¥Z’ S520puper iy 18 2007 pdl | digkses pade 5 Mel 2008.
AL Homby; EV. Gatenby; Wakeﬁeid The Advance Learrer’s Dictionary of Cirrerst
Enplivh, {London @ Gxdord University Press, Blly House, 1973}, 991992,
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Pertama, metode yuridis normatif adalah menfokuskan kajian pada bahan
hukum primer yaity: norma dasar, peraturan perundang-undangan, norma hukum
adat vang dicatat, putusan pengadilan, pedanjian internasional, serta norma
hukum veng hidup dalam masyarakat™ Deogan bentuk penelitian yuridis
normatif, penclitian bersifat preskriptif, yeitu penelitian yang ditujukan untuk
mendapatkan saran-saran mengenal apa yang harus difakukan uniuk mengatasi
masalah-masalah tertentu, '**

Menurut Bernard Arief Sidharta metode penelitian normatif adalah'®

“metode  doktrinal dengan optik preskriptif untuk secara hermeneutis
menemukan kaidah hukem yang menentukan apa yang menjadi kewsajiban dan
kak yuridis subjek hukum dalam situasi kemasyarakatan tarentu berdasarkan
dan dalmn kerangka tatanan hukum yang berlaku dengan selalu mengacu
posilivitas, koherensi, keadilan den martabat manusia, vang dalam
implementasinya {(dapat dan sedng harus) memanfaatkan metode dan produk
penelitian limu-ilmu Sosial.”

Pendekatan normatif terhadap “hukum” memberi arti memandang hukum
sebagai gejala sosial dari suduc kenormatifannya. Denpan demikian hukum
sebagai gejala sosial dipandang memiliki norma, disamping ciri-ciri kbusus yang
membedakan dirinya dari norma sosjal lainnya,'™

Secara sederbana norma diartikan sebagai pedoman sikap tindak. Sebagai
pedoman diartikan scbagai dasar dan orientasi sikep tindak sebagaimana yang
dikehendaki oleh norma yang bersangkutan’’’ Contoh : dalam peraturan lalu
lintas, kendaraan yaog lebih lumbat mengambil Jalur kiri. Hal ini juga memberi
orientas! kepada pengemudi untuk menghindari ferjadinya kecelakaan,

Menurut  Sardjito suatw norma memiliki sifat imperatif dan / atau
fakultatif, yaitu '

S Mamudii, e al, Metode Penelitian dan Pemulisan Hudun, {(Jukseiz ; Badan
Fenarhit Fakollas Hukum Universitas Tadonesia, 2008), 38, Lihat slide-160, perkulinhen Pemulisan
Ilmish, 3ri Muamodi, Pasca Sarjana LI, 2008,

" Soerjony Sockanto, Penganiar Penelition Hkum, (Takarta:Ul-Press, 2005), 10.

“* Bernard Arief Sidharta, Reflekst jenfang Struktur Hmu Fukum, (Bandung © Mandar
Majn, 2000, 218,

"I, Sardjite, Pendekaian Normatif Dalam Penelitian Hukum (Suatu Catatan), Seri
Buku Bacaan Peadalaman Metode Penelition Hukam, Buku B, (Depok : Tim Pengajar MPH
Fukultas Hukum Universitas Indonesia, 2000), 31-35.

" fhid,, 3132,

" 1bid, 33.
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“Sifat imperatif dari norma mengarahkan orang-orang yang dikenai norma
tersebut pada suatu sikap tindak tertentu. Ditinjau dari isinya sifat imperatif ini
berist suaty keharusan dan larangan. Keharusan dan larangan merupakan dua
hal yang tidak dapat dipisahkan satu dengan lainnya. Keseluruhan sifat-sifat
norma menetapkan dan sekalipns membatasi otonomi para pribadi yang
terkena norma yang bersangkutan.”

Norma merupakan pola perilaku nyata manusia dalam suafu substansi
sistom bukum dan dipengaruhi oleh budaya hukum.'" Substensi hukum
membenivk “produk” bsrupa peraturan perundang-undangan) yang dihasilkan
oleh pihak yang berwenang yang berada dalam sistem hukum tersebut Sedangkan
hukum yaog hidup dipengaruhi oleh budaya hukum. Budaya hukum adalab sikap
manusia terhadap hukum dan sistem hukum — kepercayaan, nilai, pemikiran, serta
harapannya. Dengan kata lain bagian dari budaya umum ikut mempengaruhi
sistem hukum yang berlaku,'™

Kadua, penelitian kualbiatif ini, mengunakan koavensi intemasional dan
pendapat-pendapat ahli yang berkompeten pada bidang perfindungan sumber daya
genetike, khususnya pada hal kepemilikan spesimen virus Flu Burung strain
Indonesia untuk mengumpulkan data.

Penelitian tesis ini dalam analisis data menggunakan metode penelitian
kuslitatif, bukan kuantitati{f vang mengandung populasi atau sampel, instumen
dan teknik pengumipulan data dan anlisis data yang berbeda, Sedangkan metode
pepelitian koalitatif merupakan “iata cars penelitian yang menghasitkan data
deskriptif analitis, yaitu apa yang dinyatakan oleh sasaran penelitian yang
bersangkutan secara tertulis atau lisan, dan perilaku nyata”.!’’. Dalam hal ini
dikaitkan dengan studi kasus atas perlunya perlindungan sumber daya genetika,
terkait dengan kepemilikan spesimen virus Fiu Burung strain Indonesia. Studi
kasus digunakan untok menpkaji suatu fenomena secara lebih mendalam, ada
ketertarikan pada fenomena ini yang memiliki ciri-ciri khusus yang tidak dimiliki
fenomena Jain. Sebab itu studi kasus tidak dapat di generalisasi terhadap konteks

'} Lawrenoe M. Friedmen, American Law An Introdvction, diterjemabkan oleh Wishno
Basoki, flakarta ; Tatenusa, 20010, 649,

V2 id, 7-8.

1% Sr Mamudh, of ol., Opuoit, 67,
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lain, maka berkaitan konsep generalisasi teruan seperti sampel, populasi, statistik
infarensial atau validitas eksternal tidak diperfukan dalam studi kasus.'™®

Pada penelitian ini jugs digunakan metode wawancara untuk pengumpulan
data. Metode wawancara ini digunakan jika data yang diperlukan sebagian besar
berada dalam benak pikiran responden, sehingga data hasil wawancarz bersifat
subjektif, terganiung pada daya ingat dan dipengaruhi prasangka responden. Jadi
terdapat kesulitan interpretasi stas data terscbut. Biasanya berbentuk kuslitatif
karena vang terpenting bukan fakia “seperti apa adanya” melainkan fakta “yang
disampaikan responden”."'” Dalam hal ini untuk mendapat data yang valid dalam
proses wawancara, penulis akan melakukan wawancara dengan pakar kesehatan
yang berkecimpung dalam bidang perlindungan sumber daya genetika, terutans
perlindungan kepemilikan spesimen virus Flu Burung sirain Indonesia.

Ketiga, berdasarkan studi komparstif, membandingkan sistem hukom,
memiliki peran penting dalam era globalisasi karena dua alasan''®. Pertama,
meningkatnya perdagangan global, yang melibatkan keperluan bisnis dalam
sistern hukum yang tidak biasa. Xeduo, upaya pengharmonisasian hukum, kearah
pengkodifikasian, di mana dapat dilihat sebagai alat untuk perlindungan sumber
daya genetika, terkait kepemihikan spesimen visus Flo Burung s#rain Indonesia
{(Indonesia sebagai negara berkembang), diperbandingkan dengan negara-negara
lainnya yang memiliki spesimen virus Flu Burung.

Membandingkan sistem hukum harus berdasarkan strukiur, substansi dan
budaya hukum.!”® Menurut Roscoe Pound, terdapat keterbatasan dalam sistermn
hukum. Dalam konfiik kepentingan masyarakat memiliki asumsi dasar sebagai
pemandunya. Asumsi ini dildentifikasi sebagsi postulasi hukum dari sitem bukum
yang bersangkulan, yang membentuk tujuan-tujuan dasamya.  Pound
mengidentifikasi asumsi-asumsi tersebut sespal kebutvhan dan perkembangan
masyarakat.'”® Dalam hal ini struktur berdasarkan hipotesis, dapat berups upaya

hulum perlindungan sumber daya genctika melalui peraturan nasional yang

U¢ thid., 50-51.
Y7 pianto Adi, Melodebopi Pouelitian Sosial dan Hokom, (Jakarts : Granit, 2004), 72,
HEpaul Norman,“Comperaiivelaw™, gt dfrwe.nvubtawaslokad orsfelobates

{empurativeLavwe hin™, diskses padn 10 Desember 2058,
Y awreace M. Fedman, Opcit, §-8.
9 sntonius Cabyadi dun B, Pernando M. Manshang, Op.cit, 111,
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mengatur perlindungan sumber daya genetika, berupa spesimen virus. Sedangkan
substansinya berasal dari norma-norma dasar dalam masyarakat Indonesia dan
untuk budaya hukum dibatasi oleh perbedaan antara masyarakat Barat dan non-
Barat.

Hasil data-data yang terkumpul akan digunakan untuk penemuan
pemikiran dalam rangka perlindungan sumber daya genetika, terkait kepemilikan

spesimen virus Flu Burung strain Indonesia.

1.7 Sistematika Penulisan
Dalam tesis ini peneliti membagi dalam 5 Bab, secara umum akan dibuat
sebagai berikut :
BAB 1 Pendahuluan
Membahas pendahuluan, mengenai latar belakang, perumusan masalah,
tujuan penelitian, kegunaan penelitian, kerangka teori dan konsep, metode

penelitian, dan sistematika penulisan.

BAB 2 Hubungan Sistem Kesehatan Publik Global dan Perlunya
Perlindungan Hukum Bagi Sumber Daya Genetika
Membahas hubungan sistern global kesehatan publik dan perlunya
perlindungan hukum sumber daya genetika. Juga mengenal status
kepemilikan spesimen virus Flu Burung dalam konteks kepemilikan oleh
Indonesia sebagai negara berkembang. Pembahasan sistem kesehatzn
publik global melalui hukum kesehatan internasional dan peran WHO.
Serta GISN sistem yang dipergunakan WHO dalam menangani pandemik
Flu Burung. Sedangkan pembahasan perlunya perlindungan sumber daya
genetika ini berdasarkan perbandingan perlindungan sumber daya hayati
melalui CBD. Serta berbagai ketidakadilan dan penyimpangan dari
pemanfaatan sumber daya genetika.

BAB 3 Rezim HKI Tidak Dapat Melindungi Kepemilikan Spesimen Virus
Flu Burung
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Membahas melalui sistem perlindungan HKI, khususnya melalui hak
paten, ternyata tidak dapat digunakan ontuk melindungi kepemitikan
spesimen virus Flu Burung. Oleh karena pertama, rezim HKI melindungi
pemilik modal dan teknologi. Kedus, dibabas mengenal paten dan isu
perlindungan spesimen virus, Ketiga, paten tidak relevan dengan
perlindungan spesimen virus Fiu Burung,

BAB 4 Perlindungan dan Bemeflt Sharing Atas Kepemilikan Spesimen Virus
Fla Burang Strais Indenesia
Berbagai upaya negarg-negara  berkembang untuk  memperoleh
perlindungan dan benefit sharing atas kepemilikikan spesimen virns Flu
Burung melalui mekanisme WHO (The World Health Assembly (WHA),
Pandemic Influenza Prepavedness Inter-Govermental Meeting (PIP-IGM),
Executive Board (EB). Serta melalui mekanisme kontrak dan peraturan
nasional Indonesia. Kemudian benefit sharing atas kepemilikan spesimen
virus Flu Burung berupa skees terhadap vaksin.

BAB 5 Penutup
Herisi kesimpulan dan saran.
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BAB2
HUBUNGAN SISTEM KESEHATAN PUBLIK GLOBAL
DAN PERLUNYA PERLINDUNGAN HUKUM
BAGI SUMBER DAY A GENETIKA

2.1 Sisterm Keschatan Publik Global

Gilobalisasi menmgkatkan hubungan internasionsl, melintas batas negarg,
dan menimbulkan masalah-masaiah universal, yang juga menuntut penyelesaian
secara universal, Dalam bidang keschatan terindikasi kesechatan tidak terbatas
pada batas-batas nasional tetapi meningkat pada kebutuhan perlindungan global,

Bidang kesehatan selaln berkembang terug-menerus sesuai dengan
kategorisasi keschatan publik atau privat. Kedua bidang ini mempengaruhi ohat-
obatan, praktik penanganan penyakit, pengaturan dan administrasinya.’’

Peeaturan  membedakan  kesehatan publik  dan  privat  berdasarkan
paradigma yang dominan dalam prakiik pengobatan yang telah berpeser dari
upaya penyembuhan kepada risiko-risikc yang terkandung pada bidang
keschatan,'™ Salah satunya, perkembangan iltmu pengetahuan dan teknologi pada
bidang kesehatan dan penelitian bioteknologi, yang memanfatkan sumbsr daya
genetika sebagal sumber, schingpa memungkinkan terjadinya rekayasa genetika.
Dalam hal int terkait dengan sistemn global kesehatan publik, dengan adanya
risiko-risiko pada bidang keschatan, menyebabkan perlunya perdindungan hukum
yang lobih luas,

2.1.1 Katagorisasi Kesehatan Publik
Penyederhanaan kataporisasi dipandang sebagar alat vang dapat memberi
kejelasan dan kepastian. Menurut pakar hukum Philip Allot, yaitu :

"4 legal relavion iz hewristic because it simplifies actwal redlity jfor
compuiationtl purposes. Actual rveddity, ay it presents ftself in humon
consciousness, i infitely complex, uncertuin and dynamic. In order to make

12 ¢ inda Johnson, *Pefising Public Healh”, daiam Robyn Mastin dan Linda Johnsen,
ed., Low gﬁd the Public Dimension of Healih, (L.onden ; Cavendish Publishing , 2001). 1.
* Ihid, 2,
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make legal relations operationally effective, as instruments of social
transformation, they must exclude much of actual reality. ™%

Terdapat dua kamkieristik dalam kesehatan publik, yaitu : (1) kesehatan
publik lebil menckankan pada pencegahan dari pada upaya penyembuhan. {2)
keschatan publik dipengaruhi tingkat populasi'® Pertama, Fokus kesehatan
publik merupakan pencegahan melaini pengawasan kasus dan kewaspadaazn
pada bidang kesehatan. Contoh : pencegahan melalui vaksinasi. Kedua, tingkat
populasi dihubungkan dengan kemungkinan risiko terhadap kesehatan. Dua
fokus ini secara terus-mienerus berkembang sepanjang masa'™®.

Pengertian individu, hubungan individu dan negara telsh ditinjau ulang
mengingat ada urgensi dari globalisasi dan internasionalisasi. Urgensi vang
dimaksud adalabh adanya risiko pada identifikasi, konsumsi, pengawasan, dan
Hingkungan, karena risiko tersebut dapat membeni efek pada berbagai bidang
keschatan, Individe tidak fagi dipandang sebagal identitas tunggal, tetapi
sebagai relfeksi, yang terstruktur atas jaring-jaring kompleks di dunia tempat
kita hidup.”*® Oleh sebab itu terdapat faktor-faktor penentu dalam interprestasi
literatur kesehatan, antara fain terkait dengan perkembangan  budava, s,
gender, c¢inis, ¢konomi, dan siruktur sosial, secara masing-masing atau
kombinasi,'*

Amstrong memberikan identifikasi keschatan publik, antam lain
karantina, pengetahuan tentang kebersihan, obat dan “hal baru™ pada keschatan
publik. Hal baru pada kesehatan publik terfokus pada bahaya yang timbid
akibat campur fangan manusia kepada alam.’*® Selanjutnya menurut Amstrong,
kesehatan publik  yang bergantung pada tingkat populasi, untuk

2 fhid., Lihat Philip Allot, The Internationat Court and the voice of justice, dalam Fifty
Years of the Inrgeantional Court of Justice, (London 1 Cambridge University Press, 1995), 17,

¢ 16id,, 23,

5 prid

Y 1bid., Fit] is becoming increasingly diffieult to use the word "we’ in the cantext of
internationad affair... Dramaticully myltiptied rapsnatioss! contacts ar all levels af society have
#oi only resulted in gracier awareness of the plobat context, g have alvo ereated new
commonaiities of identity that cut across notienat barders and chalienge governments ot #he level
of individuat fayalties. Linat P} Spiro, New giskel conumunitivs | nongovernmentul organizotions
in international decision-making instittion, dalam TM Frank, The Empowerd Self Law and
Society bj:;;!ze Age of Individiaiism, {Gxford | QUP, 1999},

Ibid,

1% Jbid 4. 1Litet D Amsireng, “From Clinical Gaze to 2 Regime of Total Health, Healih

and Wellbeing : A Reader™, (London : Macmitlan, 1993).

Universitas mdonesia

Perlindungan Sumber..., Benedicta Honnie, FH Ul, 2009



28

memperhitungkan risiko dari penyakit tertentu, Melalui surveillance medicine
diperoleh suatu generalisasi penggunaan obat bagi kesehatan masyarakat pada
umumnya, yang sudah dipakai secara berulang-ulang dalam risko keschatan
tertentu.’” Berdasarkan teori pertama penyakit dalam biomedis, yaitu Germ
Theory, menvatakan bahwa penyakit disebabkan oleh kuman yang menyerang
tubuh. Kuman tertenty menyebabkan penyakit fertentu, sedangkan pada masa
sekarang ini perkembangan menckankan pada gen ferfentu terksil dengan
keadazn yang terpapar virus terfentu yang membuat suaty penvakit yang
meaular, '

Fokus Germ Theory dan tubuh, rempengarubi kesehatan publik,
karena menjelaskan penyakit-penyakit kronis merupakan penyebab kematian
dalam komunitas masyarakat negara berkembang. Sehingga Germ Theory,
membawa industri farmasi untuk membuat substansi yang dapat membunuh
parasit datam tubuh manusia dan membunuh nyamuk penyebab penyakit.'*!

Sedangkan pada Gene Theory, industri farmasi menekankan pada
penelitian sifat resisten dalam pembasmian parasit dan penyebab penyakit.
Contoh : pembasmian nyamuk dengan bahan kimiz, sedangkas pada
pendekatan alami melalul pengeringan air yang fergenang (tempat nyamuk). '

Jadi melalui dun teori tersehut, upaya perlindungan kesshatan publik
dengsn cara pencegahan dan pengobatan ferhadap penyakit-penyakit yang
berkembang dalam masyarakat. Dalam upaya pencegghan dan pengobstan ind
terdapat peran penting dari badun yang menangani kesehatan, terstama melalui
research and development (R&1Y) dari industri farmasi. R&D industri farmasi
memerhikan peralatan, teknologi, tenaga ahli, dan biaya yang tidak sedikit
untuk menghasilkan suaty obat dan atau vaksin. Oleh sebab itu industri farmasi
melindungi produknya dengan rezim paten.

Pemikiran manusia sebagai subjek hukum yang memiliki hak,
kewajiban dan tangguog Jawab scialan dengan manusia sebagai subjek

penderita penyakit. Manusia  schagai  individu bagian  kolektif dari

2 rhid, 10,
MO phig, 12, Litet Linds Johnson, Porticiiar Jssues of Public Hpalth - Infectiows

Diseases, datarn Robys Mertin dan Linds Johnson, ed, Opoir, 246,

B rbid 21,
B2 13id
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masyarkatoya. Pada adab ke 18 dan 19 sistem kolekiif oleh nepara-negara
Barat mulai ditinggalkan dan mengarah pada sifat individual.'

Sedangkan keschatan publik dipengaruhi oleh teort  wtilitarian,
Bentham, ‘the greatest good jor the greoiest number’. Salah satunya teort
utilitarian menjadi pengukuran keschatan publik, seperti pada program
vaksinasi dan penyakit menular

Utilitarian memandang pengertian individual yang berbeda dengan
pemahaman negara Barat, seperti keluarga dan kelompok sosial dalam
pandangan tradisonal lebih mengarsh pada konmmnalisme. Oleh karena cita-cita
hukum keschatan publik ontuk melindungt kepentingan orang banyak
dibanding kepentingan pribadi,”*

Jadi pemahaman kesehatan publik sebaiknya dipandang melalui teori
utilitarian karena kepentingan kesehatan diupayakan untuk kesehatan publik
terbesar untuk jumlab terbesar. Di mana padangan ini sejalan dengan falsafah
hidup nepara-negars berkembang,

212 Peransn Hukum Kesehatan Iniernasional dan World Health
Organization
Menganalisa hukum  kesehatam publik  dalam  sudut  pandang
internasiongl memerlukan melihat peran hukam kesehatan publik sebagal
“global village”, di mana menganalisa di Juar batas hukum terientu dan lebih

dari sam kedaulatan negara, 'S

137

Analisa ini dapat menzambil dua bentuk
pendekatan ™" yaitu, Perigma, perbandingan wmelalui studi perbandingan
komparatif. Membandingkan sistem kesehatan nasional pada isu khusus dalam
bukum kesehatan publik. Kedua, melalui hukum internasional, vaitu konvensi-
konvensi yang mengatur hubungan antar negara dengan (ujuan keschatan

publik.

M roid., 14.

1 rbid., 15.

" bid., 16-17. Litat RN Clinon, “The Rights of Tndigenous Peoples as Collective
Giroup Righis™, (Arizons Law Review Vol. 32, 1990), 739,

" David P. Figler, “A Globalized Theary OF Public Health Law”, Jownad of Law,
Medicing and Ethics, (Symipusium Astidle L Public Heslth Law, Society, and Eibics, Sammer,
), 156,

3} Bid,,
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Pendekatan teori hukum keschatan publik telah berubabh dari hukum
kesehatan publik tradisonal kepada hukum kesehatan publik modern.”*® Hukum
kesehatan publik tradisional memifiki fokus pada pemberantagan sumber
penyakit, merawat orang sebagai korban dari bahaya alamiah. Sedangkan
mukum kesehatan publik modern memiliki fokes pada pemabaman hubungan
antar orang, negara, dan alam, serta bahaya keschatan yang muncyl dari
teknologi industri modemn. Schingga diperlukan upaya pencegahan dan
penyembuhan sebagai bentuk kontrol dari risiko atas aktivitas masyarakat
global.'*

Isu keschatan merupakan salah satu tujuan utama Perserikatan Bangsa-
Bangsa (PBB)'*. Pada Pasal 55 Piagam PBB discbutkan bahwa :

“With a view 1o the creation of conditions of stability and well-being
which are necessary for peocsiul and jriendly refations omong nations
based on respect for the principle of equal rights and self-determinatior
of peaples, the United Nuiions shall promote:

1. higher standards of living, full employmeni, and conditions of
economic and social progress and development;

2. soiutions of mternational cconomic, secial, health, and related
problems; and international cultural and educational cooperation;
and

3. wmiversal respect for, omd observonce of humon rights and
Jundamental freedoms for 6l without distinction ax to race, sex,
language, or religion

Sesuai dengan peran dan tugas dari WHO'Y, antara lain :

a. Mempersiapkan kepemimpinan dalam  keadaan kritls  bidang
kesehatan dan jika diperlukan bekerja sama dalam suaty tindakan;

b. Membuat agenda dan simulasi penelitian, menterfemahkan, dan
menyebarkan pengetahuan di bidang keschatan;

¢. Menerapkan norme, standar dan pengawasan dari ponerapan
kebijakan bidang kesehatan;

"% Rabyn Mustin dan Linda Johnson, ed, Op.cit,, 10xvi,

19 ﬁ?f‘d,

% Indonesia, masuk pertama kali menfadi anggota PBB pada 28 September 1950,
Kemudian keluwr pada 20 Januari 1965, musuk kembuli pada 28 seplember 1966, Libat
<hligffid wikipedin ergfeiki/Dallar gosgots Perserikaten Bungss-Bonesa>,  diskses pads 2
April 2009

H WHO core function set out in 11 th General Programme of Work, it covers the 10-vear
peried from 20062015, Liba, <Btindfaww who inabat/rote/ealindey kmi>, diakses pada 12
April 2009. Likat A2 WHO Constitution. The central focus of any appraisal of natsire and rofe
of international healih low,
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d. Menjabarkan pilihan kebijakan berdasarkan kenyataan di lapangan
dan sesuni denpan etika;

¢, Mempersiapkan  pondukung  teknis, percepatan  perubzhan
{catalysing change), dan membangun institusi berkelanjutan pada
bidang kesehatan;

f. Mengawasi keadaan dan menilai kecenderungan-kecenderungan
dalam bidang keschatan,

Menurut Bélanger terdapat tiga karalteristik dari hukum kesehatan
internasional'®, vaity Periama, pembentukan hukum keschatan internasions]
secara alami melalul kebutuhan kesehatan globat, Melalui pembentukan dan

penerapan oleh organisasi internasional dan organisasi nen-pemerintah. Xedua, '

berbagai hal positif, seperti vaksinasi, imunizasi dan upaya pencegahan lainnya
di negara berkembang, Ketiga, mengembangkan potensi dari hukum kesehatan
internasional melalui bidang luas dari kekuasaan ‘guasi-legislative” WHO'P,
untuk mengatur segala hal vang termasuk kompetensinya. Contoh : atas dasar
menghormati perjanjian, bahwa setiap pemerintak wajib melapor kepada WHO
dalam waktu 24 jam scielah ada kasus pertama dari jenis penyakit yang
dimaksud dalam Infernotional Health Regulation (THRY.™ Dalam hal ini Flu
Bunng termasuk, seasongl influenza diseases, sehingga wajib dilaporkan
kepada WHO melaiui sistem (lobdd Influenza Surveilonce Network {GISN).

“* Yuinka Arai-Takahushi, “The Role of Intemational Heelth Law and The WHO In The
Regulntion QF Public Heaith™, dalsm Robyn Martin dan Linda Johnson, ed, Opeir., 113-517.
Lihat M Béfanger, “The Future of Intermationp] Heslth Legislation™, (isterastional Digest of
Health Le%isiﬁtion, 1989,

"™ Menurnst Bélanger ‘quasi-episiorive’, karens mengingat WHO schagst arganisasi PBB
yung menangani bidang kesehatan internasional. Merupakan satuessiinya organizasi kesehatan
yong mempenyal kekuasaan unfuk membuat persturan bapi kesshatan donia. Mensrut Woest
Eneyclapedia of American Law, ‘quasi-lagistative’ adalah The capacity in which o public
administrative agency or body acts when it mukes rides and regulitions.

When an administrative agency exercises it rule-making cuthority, it is sidd 1o a2t in a guasi-
legiclative manner. ddministrative agencies vequire this authority (o moke rales and regulaiions
et erffect legol rights through stanes. This autharity is an exception io the genergl prinviple thai
lows gffeciing righty should be possed unly by elected icwmakers.

Administrative agency rules are mude anly with the permission of elected lowmakers, and elected
lawmakers may strike down an edministrative rule or even eliminate an ageny, In this ssnse
guasi-legivlathve wetivity oconrs ot the discretion of elected gfficials. Neverthelezs, administrotive
agenciey creare and enforce many legat rules on their ows, offen withowt the wadvice of
fpmakers, < Mpdavwwenoes.comfvesis-law-encyelopediaipusi-lonislative™, diskses pada 14
Agril 2608,

5 11 Brinf, member states key obligation, IR 2005,
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Pada masa perang dunia kedua, muncul kesadaran dan keinginan
merdeka dari negaea-negara berkembang, yaitu negara-negara Asia dan Afrika.
Sehingga secara dramatis mengubah pandangan geopolitik internasional.’**

Perlu ditekankan prinaip kemandirian (self-determination) dari negara-
negara yang bare moerdeka, memandang hak rakyat dan peraturan baru
perckonomian internasional. Schingga mendororong perkembangan progresif
pembuatan hukum internasional melalui trakeat-traktat, terutama pada bidang
hukum internasional seperti; hukum lingkungan, hukum ckonomi dan hukum
taut Sedangkan pada bidang keschatan termasuk pada penerasi kedua pada hak
asasi manusiz, yang meliputi sosial, ekonomi, dan hak budaya *

Selain perkembangan kemandirian negara-negara berkembang, setelah
perang dunia kedua, muncul perluasan hubungan organisasi internasional yang
mewakili pemerintah dan non-pemerintah dalam bidang kesehatan publik
global. Perkembangan teknologi dan komunikasi mendorong kerja sama antara
lembaga nasional dan kelompok-kelompok kesehatan swasta, unfuk menangani
vidang kesehatan global.'"

Terdapat perkembangan  peratwran kesebatan  publik  dalam
WTO/TRIPs isu kesehatan publik yang merupakan Kkepentingan negara
berkembang dalam Konferenst Tingkat Menteri (KTM) IV Doha, 2001, secars
khusus mengeluarkan Decloration on The TRIPs Agreement and Public
Health'™, yang pada intinya menginstruksikan kepada angeota untuk mencar

“* Yutaka Arai-Takahashi, “The Role of Tnlernationz! Health Law and The WHO In The
Regulation Of Public Health.” OUp.eir ., 117,

M° ihid, 118, ‘generations of humar rights' consist of ihree sypes of faman rights :civil
and political vights as fivst gereratien of Juuman rights, economic, social and cultural rights as
second generaiion, ond the rights of peoples {such az the right of self determination and
development) as the third generation. There iy a rigit line benveen generations of kuman rights.
They must deemed ox afl Buman rights are universal, indivisible and interdependemt gng
interrelated. The international community must trect human rights globally in a fair and equal
mannper, on the same fooling, and with the same emphasis. While the significance of wational ond
regional pariicuigrities and various historical, caltural and religious backgrounds nust be borng
in mind it is the dwy of States, regardivss of theie political, ecomomic and culinral sysiems, 1o
promote and profeer all hman rights and findamenial freedomsLihat Fienng Declaration amd
Programme OF Action 193 {World Confirence On Human Righis, Vienas 1425 funi 19933, 1
paragraf 5,

7 bid

X Dectaration on The TRIPs Agreement and Public Heoith, WT0 Mimistrial Conference
Fourth Session, Doha 914 Novomber 2001 ... “the public health problems offficiing muny
developing and least-daveloped countries, expecinlly those resulting from BIVZAIDS, mbereutosis,
malaria, and other ¢pidemits.”
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solusi bagi masalah vyang dihadapi oleh negara berkembang. Negara
berkembang tidak memiliki kemampuan yang memadal uniuk memiproduksi
U Bagi negara
berkembang compulsory Heense (lisenst untuk memprodukst dan menjual obat-

farmasi, maka dapat menggunakan compulsory ficense,

obat paten} merupakan bal penting, sebagai cara untuk melindungi kesehatan
masyarakat di negaranya, karena dimungkinkan untuk memproduksi obat-obat
paten secara murah (tidak membayar royalti paten).’

Selanjutnya dalam WTO Agreement distur juga mengenai Sanitary and
Phytosaritary Measures (8PS Agreement), yang bertujuan untuk melindung]
kesehatan manusia, hewan dan tumbuhan darl mikro orgenisme dan hama
sgjalan dengan mieningkatnyas risiko kontaminasi, racun atan organisme
penyebab penyakit pada makanan, minuman atau bahan pangan lainnya.'”
Contoh : kasus flu babi, melalui Swrat Keputusan Menteri Pertanian
1977/ Kpts/PD.G20/4/2009 tentang Pelarangan Sementara Pemasukan Hewan
Babi den Produknya dari Negara Tertular Flu Babi ke Indonesia.'” Hal inj
merupakan hambatan dalam perdagangan intemasional yang diperboiehkan
atas dasar SPS Agreement,

Jadi melalui penggunaan peraturan ITHR dan WHO sebagai lembaga
yang memberi dasar pengaturan keschatan publik global diperfukan seatu
independest agwr dalam pelaksanaanya tidak dipengarubi oleh kepentingan
negara-negara maju.

2.1.3 Pengunaan Sistem GISN Oleh WHO Dalam Pencegahan Pendemik
Fht Burusg
Muncalnya penyakit menular (fnfections), seperti penyakit SARS
(Severe dcute Respiraiory Symdrome), dan Flu Burang, sebagai penvakit-
penyakit vang mengancam kesehatan publik global. Hal ini selain

"L ihat ArL 31 TRIBS,

" Sekifas W70, {World Trade Organization) edisi keempat, (Jokaria : Direktomat
Perdagongan, Perindosirisn, Invesssi, dan Hak Kokavasn Intelekeual Dirsliorst Jenderal
Multitateral Departemen Luar Megerd R, tanps tshun), 69,

! Yutaka Arai-Takahashi, Op.cit., 120.

2009, 13 3% “Bioseknritas Diperketat : Mentan Tetapkan . arangan Impor Babi®, Kempas, 30 April
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membahayskan keschatan, juga menggangu stabilitas ekonomi dan sosial
Sebuah virus influenza baru dapat memicu ferjadinya pandemik.'

Dengan kemungkinan terjadinya penyebaran penyakit menular, WHO
mengklasifikasikan bahaya pandemi dalam 6 tingkat' ™, yaitu:

1. Virus beredar di antara hewan dan tidak menulari manusia,

2. Virus vang beredar di antara hewan mulai menulari manusia.

3. Virus hewan atau manusia menimbuikan kasus sporadis, tetapi tidak

mudahk menyebar,

4. Penularan flu dari orang ke orang menyebabkan wabah terus-

menerus pada masyarakat,

5. Flu menyebar dan menimbulkan wabah terus-mencrus pada

masyarakat sedikitnya di dua negara.

6. Wabah terus-menerus disedikimya dua kawasan WHO. (kawasan

WHO adalah Afnika, Amertke, Eropa, Timur Laut Tengah, Asia
Tengeara, Pasifik Barat),

Pada kasus penyebaran viros Flu Burung dikatagorikan oleh WHO
berada pad tingkat tiga'’, di mana virus mulai menginfeksi manusia dan
timbul secara sporadis.

Pada tahun 2003, IHR membuat kerangka kerja yang baru, dalam upaya
pencegahan, pengawasan dan respon dari penyebaran penyakit influcnza,
seportt Flu Burong. Blemen yang penting dalam upaya tersebut adalh globaf
surveiiionse of influerza viruses, untuk diidentifikasi dan diprediks? risiko dard
potensi ancaman virus influenza tertenta. '™

Melalui Global Influenza Swrveilance Network {GISN) dikumpulkan
berbagai informasi mengenai virus, genetika dan antigen influenza dan
kemudian disebarluaskan unink kepentingan risk assessment dan vaccine

development. Di mana proses tersebut diproses melalui prosedur biosecurity

¥2 WHO/WHASD. Resolutions ASOANF. DO/, 22 Maret 2007, 1-5,

¥4 “WHO Naikkan Level Pandemi”, Kumpas, 29 April 2009, 1.

Y% sSelpngkah Lagi, Duniz Menghadapi Pandemi Fhe Babi®, Kontan, (1 Mei 2009} : 1,

" Likat WHASS, 22-27 Msi 2006, Applicarion 1HR (2003) based on The Influerca

Pondemic Task Force. Al its first meeting (25 Septomber 2006), the Task Force endorsed the
Secretariat’s proposed best practices for shaving influerza viruses ond sequence daia, for
consideration by Member States. These bost practices, set oumt  belew, reflect the
privciples, resporsibilivies and bengfits of the Network.
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yang patut, Sehingga menjadi informasi penting urniuk dikembangkan menjadi
diagnostic test, vaksin, dan strategi yang diperlukan untuk melindungi
masyarakat.”*’

Lebih dari 50 tahon, WHO mengunakan GISN sebagal  satu-satunya
sistem pengawasan yang mampu menangani kesehatan publik global, Melalui
pembagian (sharing) dan analisa virus-virus influenza fersebut, selanjuinya
untuk diketahui informasi dan akibat dari kemungkinan epidemi tersebut.
Jaringan GISN berujuan untuk mengkoordinasiksn keschatan publik global
melalui sistern pendeteksian dini, peagawasan dan eyaluasi semua virus
influenza yang menginfeksi manusia dan menpfagilitasi pengembangan
pembuatan vaksin influenza tersebut.'®

Anggota WHO perlu mendukung GISN secara sukarela, sampai
memberi contoh virus seasonal influenza secara teramr dan semua virus
influenza baru kepada Cellaborating Centers, National Influenza Cenvers dan
HS Refernces TLaborgiories.”™

Data sckuenst dan informasi lainnya beripa analisls vims mfluenza
yang mengandung kepentingan kesehatan global publik, terbuka (open and
timely manner} untuk negara anggota WHO.'®

Jadi GISN scbagai global respon terbadap penyskit berpotensi
pandemik  dan  dalam  menjalankan  aktivitasnyz  harus  bersifat
koperatif,sukarela, dan non-profit dengan tujuan untuk menjaga kesehatan
global publik.'®!

WHO memiliki tiga organ vtama'®, vaitu : {1} World Health Assembly
{WHA}, () Executive Board (EB), (3) Principal Body.

Pertama, WHA terdiri atas delegasi-delegasi dari negara anggota,
memiliki supremasi tertinggi (dre supreme dicision-making body) WHO.
Berkampul di Jenewa setiap bulan Mei untuk membahas proposal dan program
isu kesehatan global,

5T i, 2-3.

"** 1bid., Liket Supari, Op.cit., §9.

£33 thid.,

2 2B 3,

i 4.

" Yuika  Arai-Takehashl, Opefr, 114-115. Lihal <hiipiew.whodnidabout

sovermance/ensndex blnl >, digkses pada 2 Marel 2068,
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Kedua, EB adalah tangan administratif dari WHO, terdiri dari 34
individu yang secara teknis memiliki kemampuan di bidang kesehatan.
Keanggotaan EB diputuskan oleh negara-negara anggota dalam jangka waktu 3
tahun. EB berkumpul paling sedikit dua kali setahun, dengan rapat utama pada
Januari dan vang rapat kedua yang lebih singkat pada bulan Mei, setelah WHA.
Tugas utama EB adslah memberikan perubaban yang mendotong pada
keputusan dan kebilakan dari WHA dan menycdiakan tenaga ahli dan nasihat
teknis. '

Ketiga, Principal Body adalah Secretarict yang dikepalal oleh Director
General (DG} dan memiliki pegawal sekitar 8. 000 tenaga keschatan dan tenaga
ahli lainnya, yang bekerja di markas dan 6 kantor cabang regional, DG ditunjuk
oleh WHA yang merupakan nominasi dari anggota EB.

WHO dijiwai oleh tiga tipe instrumen hukum'®

, yaitu : (1} peran
WHA, (2) peraturan hukum (regulation) yang mengikat, (3) rekomendasi.

Pertama, melalui WHA membuat konvensi atau perjanjian berdasarkan
kompetensi dari WH{Q. Suaty perjanjian harus memenuhi 2/3 dari anggota
WHA. Kekuasazan membuat perateran yang mengikat, terdapat dua mescamn
peraturan, yaitu traktat sten pexjaniian (freaty or agreemenis) dan peraturan
{regudations). Termasuk fungsi penganioran (on-binding rules), seperti
rekomendasi, prinsip-priosip dan panduan.'® Kemudian negara anggota wajib
meratifikasi trakist atau perjaniian dalam waktu 18 bulan setelah keputusan
WHA. S

Kedua, peraturan hukum yang mengikat negara-negara anggots WHO.

Terdapat beberapa spesifikasi hal-hal penting dalam kesehatan yang wajib

¥ yulaka Arai-Takehashi, thid., 124127,

1 Art. 19 WHO Constitution. “The Health Assembly shall have authority to adopt
canventions oragreements with respect to any matter within the competence of the Organization.
A rwo-thirds vote of the Heolth Assernbly sholl be required for theadoption of such coaventionz or
agregmients, whick shall come into forcefor each Member when accepled by it In accorduree with
its constittional processes. ™

1% Art 20 WHO Constituion.” Kack Member underiakes theat it will, within eighteen
months after the adoption by the Haalth Assemdly of a convention or agreament, ke activn
relative ia the wcceptance of such convention or agregment. Each Member shalf notfy the
Directar-Generdl of the action whken, ond I ¥ does not aocept such cowvention or agresment
withiy the time B, # will furnisk o stosgment of the reasons for non-areeptonce, In oave of
acceptance, each Member ngrees i wke an annwal report (0 the Director-General in aueorde
with Chapler Xiv."”
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termasuk dafam peraturan yang mengikat, seperti disebutkan pada Pasal 21
Konstitusi WHO."*® WHO sejauh ini barn membuat peraturan di bawah Pasal
21 (a) dan (b), yaitw Nomenclature Regulation dan Senitary Regulation
19511

Ketiga, rekomendasi, melalui resclusi. WHO Iebih  menyukai
pendekatan yang berdasarkan pada rekomendasi dart pada peraturan yang
mengikat.zég

Sebab olch i WHO febih banyvak menpunaksn pendekatan
berdasarkan rekomendasi, maka biasanya negara-negara anggota tidak ingin
melaporkan jika tegjadi penyakit menvlar. Oleh karena akan memicy ketakotan
negara lain, yang akan membatasi kegiatan perdagangan dan pariwisats.
Menurut Taylor selfreporting oleh nepara yangterjangkit penyakit, akan
menimbulkan masalah karena tidak adanya sanksi, lebih lanjut ia menyatakan

“Since WHQ traditionally has relied upon government self-reporiing as
the sole source of information and does not utilize any mechanism to
encourage national compliance with reporting procedures ... won-
reporting has resulted in gaps in international surveillance system and
has left WHO in a position of being unable 1o officially inform other
States of disease outhreaks widely reported by the imterrational press.”™

Sebaiknya dalam hal pelaporan adanya penyakit menular {infecrious)
perlu digunakan konsep dan pradigma tradisional. Berdasarkan pada suatu

konsep zero-sum, karena keschalan barus dipandang sebagai kebutuhan untuk
kebaikan orang banyak {os global public good), di manz memberikan nila

% Ar 71 WHO Constitution, “The Health Assembly shall have authority o adop!
reguiations concerning:

{@) sanitary and gquaraniine reguirements und wther procedures designied 1o prevemt the
international spread of disease;

(8) nomenclatures with respect 1o diseases, conses of death and public health praciices;

(c) standards with respect to diagrostic procedures for international use;

(d) standards with respect 1o the sqfety, purity and potency of biological, pharmacentical aved
similar products movisg in international commerce;

(e} advertising and labelling of biologival, pharmacewtical and similar products moving in
imternational commterce.”

7 Yutaka Arai-Takahashi, Op.cit,, 125,

A, 23 WHO Constitution, “The Healih Assembly shell have authority to mohe
recommendotions to Members with respect lo any matier within the competerce of the
Organization.”

"% Yoiaka Arei-Takahashi, Op.cir, 132, Libat A Taylor, “Controling the global spread of
infectious diseases: towsrds a role for the Intermnstional Health Regulations™, Hous Law Rev 1327,
1897, 5 1345,
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positif (positive-sum)."”® Sehingga menimbulkan istilah “pme persor’s good
health does not detract fom another s\

Dalam hal ini dapat dilithat bahwa diperlukan kesadaran dari negara-
negam yang terinfeksi penyakit menular untuk memberikan pelaporan kepada
WHO melalui sistem GISN. Denpan adanya tuntutan kesadaran, maka di
harapkan terdapat mekanisme yang adil dan terbuka dalam menangani
pelaporan terdapatnya penyskit menular, yang difkufi prosedur untuk
memberikan laporan dalam 24 jam sejak tefjadi infeksi dan menyertakan
contoh spesimen.'”

Hal ini jika dibubungkan dengan teori ufilitarian, berdasarkan ‘the
greatest good for the greatest number’, muka jumlah terbesar keschatan
masyarakat unfuk jumiah masyarakat terbesar.

2.2 Perlindungan Hukum Bagi Sumber Daya Genetika

Negara-negara  berkemnbang,  termasuk Indonesia mengalami
penyailahgunaan dan pembajakan (misappropriction dan biopiracy) oleh pihak
asing terhadap sumber-sumber daya hayatl dan sumber daya genectikz wilik
mereka. Padahal Indonesia memiliki megabiodiversitas, berbentuk keragaman
hayati, termasuk keanekaragaman genctika, spesies, ekosistem dan budaya.
Sehingga bemilal ckonomis dan depat dikatakan sebagai aset nasional.'” Oleh
karena ity perlu adanya perlindungan bukum pada bidang sumber daya genetika,

2.2.1 Perlindungan Sumber Daya Genetika Berdasarkan CBD
Dalam Pembukaan The Convestion on Bivlogical Diversity {CBD),
mengakui bahwa ferdapat nilal intrinsik dard keanckaragaman hayatl tevdid dadd

70 Yutntes Arni-Tekahashi, Op.cit., 132,

1 fbid., Lihat L Chen, T Evans, and R Cash, “Health as a Global Public Good®, Globa/
Public Goods-International Coorporation in the 207 Century, (UNDP and OUF, New York,
1999), 294,

' Bandingkan dengan pemberian laporan dan spesimen virus Flu Burung, yang
termyata disalahpunakan, schingga mentmbulkan banyak penyimpangan. Lihat Sangeets
Shashikant, “Rush s on for paients on  avian fu  viruses and  vageine ™
ity bnside ore sediie 2ovian du/nees sloricsalns 0 3 m>, dinkses pada 18 Oktober
2008. Lihat Supari, Opedr, i),

B Abdu! Ban Azed, Procesding, Kepewingan Negara Berkembang Atos Indikosi
(Feografis, Sumber daya geneitkn don Pergprahmen Tredizional, Opcit, 89
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nilai-nilai ekologl, genetika, sosial, ekonomi, ilimizh, pendidikan, budaya,
rekreasi dan aestetika. Setiap negara memiliki kedaulatan atas kekayaan
hayatinys, maka negara bertanggung jawab untuk konservasi kekayaan hayat
mereka masing-masing dan dalam pemanfaatan sumber tersebut dengan cam
yang sepatutnya.

CBD mengakusi kedekatan dan ketergantungan tradist dari masyarakat
dan komunitas lokal, melalui cara pandang tradisional (komunalisme}
terhadap somber daya hayati. Konservasi dan perlindungan sumber daya
hayati menjadi penting untuk pemenuvhan kebutuhan akan pangan, keschatan,
dan kebutuhan lain dalam perumbuhan populasi dunis. Sehingga menjadi
penting akses dan pembagian {sharing) atas sumber daya hayati dan tekmologi
di antara negara-negara, yang dibarapkan dapat menciptakan kedamaian untuk
seluruh uroat manusia. ™
Pasal 1 CBD menyebutkan, sebagai berikut ¢

“The objectives af this Convention, te be pursued in accordance with its

relevani provisions, are the conservation of biological diversity, the
sustainable use of its components and the fair and equitable sharing of
the benefils arising ouw! of the utilization of genetic resources, inctuding
by appropriaie access lo genetic resources and by appropriate transfer
of relevant technologies, laking into account aif rights over those
resources and 0 tecknologies, and by appropriate funding™

Jadi dapat dilihat terdapat tiga tujuan utama dari CBD, vaitu kongervasi
keragaman hayatl, pemanfaatan keragaman hayati secars berkelanjutan, dan
pembagion manfast secara fnrly and eguitably. Dari tujuan tersebut dapat
disimpulkan CBD) adalah scbuah konvensi tentang konservasi sumber daya

hayati, dan bukan konvensi kekayaan intelektual. ™

¥4 Lihat Preamble of CBD, Convertion on Bivtogical Diversity (CPD) 5 Iuni 1992 telah
diratifikasi desgan Undang-Undang No5 Tahun 1994 Tentang Pengesshen United Neions
Comvention on  Biclogical  Diversity (Konvenst Perserikatan Bangsa-Bangsa  Mengensi
Keanekara paman Hayali). [LN. 1824-¢, TLN, No, 355&].

" Surdjono, Gpeit., 65-66. Momurut Agus Sardjono, CBD adalah karvonsi mengenai
lingkangsn hidup, sedangkan perlindungss patea adalah isu mengenel perdagangus, Qlch karene
ita , masuk akal jika masaleh perlindungen HKI bagl sumber daya genetika (bandingkan dengan
pengetahuan tradisonal) menjad sangal superficial. Lihet David Huribut, “Fixing the Biodiversily
Convention * Tiward & Special Protocol for Related Intellectual Broperty”, Natural Resources
Journal, (Yol 34, 1994), 350,
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Tujvan utama CBD tergebut menjadi landasan bagl negara-negara
berkembang untuk melindungi sumber daya hayatt mereka dari pemanfaatan
oleh negara maju dan hal penting lainnya adalah pembagian manfaat atas
kepemilikan sumber daya hayat tersebut.

Amerika Serikat enggan ikut serta dalam konvensi CBD, dengan alasan
konvensi ini dapat mengurangi perlindungan atas hak paten. Hal ini
bertentangan  dengan  kepentingan  Amerika  Serikat dalam  rangka
pengembangan  industri  boteknologi. Akibatnya Amerika Serikat tidak
memiliki kepentingan dalam upaya perlindungan sumber daya hayati dalam
CBD.%

Dalam CBD terdapat peranan penting terhadap akses pada sumber daya
hayati, ditekankankan prinsip kedaulatan negara terhadap kepemilikan sumber
daya genetika.'”” Akses terhadap sumber daya genetika diatur dalarm Pasal 15
CBD, disebutkan schagai berikui ¢

“1. Recognizing the sovereign rights of States over thefr natwral
resources, the awthority 1o determing access 0 genelic yesources
resis with the notional governmenis end is subject to notiong!
fegisiotion.

2. Each Contratting Party shall endeavour to create condifions to
Jocilitate access to genetic resources Jor emvirommentolly sound
uses by other Controcting Parties and not to impose restrichions
that run counter to the vhjectives of this Convention.

3. For the purpose of this Corvention, the genetic vesources being
provided by a Controcting Parly, as referred 1o in this Article and
Articles 16 and 19, are only those that are provided by Contracting
Parties that are countries of origin of such resowrces or by the
Parties that have acguived the geneiic resources in accordunce
with this Convention.

4. Access, where granted, shall be on mudually agreed terms and
subject to the provisions of this Article.

5. Aeccesy to genetic resources shall be subject to prior informed
consent of the Contracting Parly providing such resources, unfess
otherwise determined by that Party.

8. Each Contracting Party sholl endeavowr to develop and carry out
scientific research based on genefic resources provided by other
Contracting Parties with the full participation of end where
possible in, such Contracting Parties.

¢ fhid., 67. Lihat Amhony [’ Amato and Doris Estollc Long, Infernational Irtelfeciuat
Praperty /S?;zz}wlagy, {Cincinnail 1 Anderson Peblishing Co., 1996), 79
W7 1 sht Preamble of CBD.
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7. Each Contracting Party shall take legislative, adminisirative or
policy measures, as appropriute, and in aceordarce with Articles
18 and 19 and, where necessory, threugh the financial mechanism
established by Articles 20 and 21 with the aim of sharing in a fair
and equitable way the resulls of research and development and the
henefits arising from the commercial and other wtilization of
genetic resources with the Uontracting Farly providing such
resources. Such sharing shall be upon maually agreed terms.

Konsekuensi dari prisip kedaulatan atas akses sumber daya hayati,
adalah  perlonya pereturan berdasarkan kerangka peraturan nasional. CBD
memberikan negara anggota hak uniuk mengonirol akses terhadap sumber
daya hayati dan hak untuk menerima pembagian yang adil atas pengunaan
manfaat dari sember daya hayati mereka. Hal ini merupakan suatu momentumn
bagi negara berkembang, kekayaan hayati dinilai sebagai “property khusus”
dalam sebual kedanlatan nepara atag perolehan akses dan pembagian manfaat
dari sumber daya tersebut.'”

Dalam hokum nasional sendiri perlu disempumakan, agar terbentuk
kerangka yang lebih menjamin fair and eguitable. Oleh karena kewenangan
menentukan akses terhadap sumber daya genetika ada pada pemerintah.
Dibarapkan dengan kerangka tersebut dapat menjadi suvatu sistem vyang
memberikan pedindungan atas sumber daya hayatl yang memiliki nilai
ekonomi (bioprospecting).'” Tetapi sampal saat ini aturan yang mengatur
fentang akses dan pembagian manfaat ates penggunaan sumber daya genetika
belum diatur dalam peraturan nasional Indonesta.’®

Selam m i antara hnegure-niegara anggota CBD, fidak ada
kesepahaman dalam substansi “environtmentally sound uses”, “fair and
equitable”, “priov informed consent”. Dalam hal ini masing-masing negara

)

dapat menafsirkan sesvai dengan kepentingan masing-masing.”” Menurut

Chris Wold sebagat berikut

B gamcheng Kariyavasam “Access to Biological Resources and Rensfit-Sharinp

Expoiting A Regiongd Mechanism o Tmplement The TBD in SAARC Countriey™. Ewropenn
Inteflectua! Property Review, (Sweel & Muaxwell Limited and Contributars, 2607), 325,

9 g
1hid,,
Y% Purwandono  (beritabumiorid)  dalam  “Negara  Megabiodiversitas  Tanpa

Perlindungen  Sumber  daya  genetika™  <hltps//forestpam.weh.id/actikel/2008/03/29/negara-

megabiodiversitis-tapa-perdindunean-somber-dave-aenelika o>, diakses pads 6 Mot 2008,

B Sardjono, Op.cit., 67-68.
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“The parties must also buerpret “prior informed consent”™ to define the
groups thai must 10 be informed and allowed io participate in the
negotictions regarding access ond benefit sharing. Although the
Biodiversity Convention applies ondy among States, it clearly is meant o
bring others, particulary indigenous people, into the decivion-making
process, Because of the Parties’ lack of experience in this area, simple
resolution of these issues is likely o be long and difficudt™'™

Dengan memberi kebebasan dalam  menafsickan dalam  bentuk
perlindungan hukumnya, membuoat CBD lemah. Sehingga menyebabkan di
antara negam-negara berkembang tidak ada keseragaman tenmtang upays
perlindungan yvang dimaksnd, fermasuk perlindungan bagi sumber daya
genetika '®

Melibat negara-negara berkembang yang tergabung dalam the South
Asian  Association for Regional Co-operation (SAARCY"  dalam
mengupayakan perlindungan hukum terhadap akses sumber daya hayati,
melalui CBI. Secara Hustrasi disimpulkan upaya perlindungan disebabkan
oleh karena sumber dava hayati tersebut telah dirampas oleh negara-negara
maju. '®

Negara  Asia  Selatan memilild  variasi  ckstrim  dari  cuace,
keanckaragaman budaya dan spesies liar tanaman dan hewan, yang membuat
wilayah ini kaya akan sumber daya genetika. Terutama Asia Selatan adaleh
merupakan tempat keanekaragaman botani, untuk tanaman obat tradisional,'™®
Pada dasarnya diperkirakan lebih dari 8.000 spesies tanaman di Asia Selatan
dapat digunakan sebagai tanaman obat dan 80 % penduduk menggurakan
pengobatan tradisonal berdasarkan pada tanaman obat tersebut. '’

Dengan  ditemukannya berbagai fanaman yang bergona  dalam
pengobatan, meningkatkan ketertarikan secara Juas untuk mengembangkan

industri biofarma. Sehingga menimbulkan skibat pemanfaatan akses dan

% fbid., Libal Chris Wold, ™The Utility, and Fuhwe of (he Biodiversity Convention™,

Colorado Journal of iernationatEavironmental Law and Policy, {Vol, 9, 199818,

™ Ibid., 68. Bandingkan dengan perlindangan bagi pengetshuan fradisionsl o bidang

obat-abatan.

™ Kanchany Kariyawasam, Op.oir, Negars anggola SAARC adatah Bangladesh, Bhutan,

india, the Mubdives, Nopal, Pakistan and Sei Lanka. 8AARC berdasarkan pada Dhaka Declaration,
£ Desember 1985, Lifait uyw sinrcace ore.

5 Ihid, Abstroot.
i, 335305,
¥ teid,
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sumber daya genetika secara tidak patut {eksploitasi besar-besaran dan tanpa
izin dari pemerintah setempat) dan semakin meningkatnya permchonan paten
atas bahan-bahan surnber daya genetika mereka,'™

Dengan kesadaran keanekaragaman hayatt memiliki nilai ekonomis
yang tinggi, schingga memerlokan perlindungan hukum terhadap akses dan
pembagian manfanat dari sumber daya hayati tersebut. Oleh karena itn negara-
negara vang fergebung dalam SAARC membuat hukum nasional unfuk
menegaskan peraturan CBD, yang memberikan kebebasan pengaturan sesual
Pasal 8() CBD'™,

Beberapa bentuk pengaturan berdasarkan CBD yang ditwangkan dalam
bentuk hukum nasional di beberapa negara-negara anggota SAARC, antara
lain :

Pertama, India dengan the Bivlogical Diversity Act 2062.5° Isi undang-
undang (ULS) tersebut mencakup pengaturan perlindungan terbadap akses
surber daya hayati dan dengan pengetabuan terkaitnya dari permanfaatan oleh
pihak asing (baik individu maupun organisasi). Jika tanpa diseriai pembagian
manfaat dari penggunaan tersebut. Diatur juga mengenal siapa saja yang
memerlukan akses terhadap sumber daya hayati India, memerlukan prior
informed consent dari the National Biodiversity Authority (NBA).'™ Pada bab
& UU tersebut melarang pengajuan HKI atas penemuan dengan dasar sumber
daya hayati India, di dalam atau di lnar Indias sebelum mamenuhl prior
approvel dari NBA'? Sedangkan wntuk akses sumber daye bayati vang

'S 1bid., 327.

" Art. 8] CBD), “Each comtraciing party shall, s far as pessible and as appropriaie
sublect to Hy nationad legislation, respect, preseeve ond maintain knewledge, hwiovarions and
practives of imdigenous and local communities embodying traditional lifastyles velovant for the
canservation with the approsgl and invelvement of the holders of such knowledge, innovations and
praclices and encourage fhe equitable sharing of berefits arising from the witization of sk
Enowledge, Inmovations and practives®

0 Zanchens Kariyawasam, Opoit, 326,

¥ b2, Liha Biological Diversity Aci 2002. Section 8. “The persorns whe shall be
required ig ke the approval of the Notional Biadiversity Authority under subsii} ore the
following, namely: “(a) person who iv not o eitizen of Indic; (B} a citizen of Indi, who iy a pan-
resident us dofined in clmse {36} of 5.2 of the Income-tax Ao, 1961 (o} a body corporate,
assaclation or srganization (i} not incorporated or registered in India; or {if} incorpurated or
registeradd in Indie wnder any law for the time beimg in force which has any non-Indian
participation in its share capital or managemern.”

YR fbid., Lihat Biological Diversity Act 2002, Section 6. “NB4 may, while gronting the
approval under this secdion, impose bengfit-sharing fire or royalty or both or impose conditions,
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memiliki tujuan komersial harus dengan prior intimation dari the Siafe
Biodiversity Board.!”

UL i juga membedakan pemberlakuan hukum dan penerapan sanksi
antara individu dan organisasi India dengan pihzk asing dalam hal akses,
sumber penelitian, dan pembagian manfaat. Semua pihak asing dibatasi
terhadap akses dan pengetahuan atas sumiber daya hayati dengan kontrol ketat
dari pemerintah setempat. '™

Dalam pemberlakuan the Biclogical Diversity Act 2002, tetap masih
ada kekurangan dan kekosongan dalam penegakan hukum perfindungan
sumber dava hayati. Contoh : ULl tersehut belum testy menyediakan rezim
yang cocok dengan kKonservasi alam selempat dan atau tidak sesuai dengan
kepentingan suku atav komunitas setempat, di mana mereka adalah yang
ternsosiasi langsung kepada pengetahuan terssbut.’’

Kedua, Bangladesh dengan the Biodiversity and Conmnunity Knowledge
Protection Act 19981%° UU ini menegaskan konservasi sumber daya hayati
dan sumber daya genetika, pengetahuan terkait, budava dan prakik dalam
mengembangkan  keanekaragaman, berarli sebagal penunjang  sistem
kesehatan dari masyarakat Bangladesh.'”

Semua sumber daya hayati dan sumber daya genetika dalam wilavah
teritorial Bangladesh akan dihubungkan dengan HKI, pengetahuan budaya dan
kebiasaan yang ada dalam masyarakat lokel. Baik dalam bentuk yang
mempunyai wujud atau dalam bentuk dan ekspresi tidak berwujud, adalzh

including the sharing of financiol benefits ariving out of the commercis! utilization of such rights.
The provisians of ihis swetien shell not apply to any person mafing an applicalion for ony rights
under any faw redating to profection of plant varieties enacted by Parlioment as the concerned
withority granting such right skalf enclose a copy of such document grasiting the right to the
NBA” Lihat Biafogical Diversity Act 2002, Secior 6.

*1bid., Lihet Biological Diversify Act 2002. Section 7."This provision shall rot agply 1o
#he lovad prople and communities of the area, inchuding growers and cultivetors of blodiversity,
and vaids and hakims, who have been practicing indigenous medicine.”

"¢ Ihid,, 1.ibnt R. Sagar, "Intellectual Property, Benefit-sharing and Traditional
Knowledge: How Effective Is the Indian Biological Diversity Acl, 20027" (2005) 8(3) Jowrnal of
World Imeliectual Propersy 383 af p.3487,

%% muid.Lihat Sagar, above fn.34, p.400; see also P. Cullel and ). Raja, "Intelicctual
Property Rights and Biodiversity Management: The Case of India" (2004) 4(1) Giobal
Farvironmemat Politics 261,

"% Ibid,, 328-329.

" 1bid., Lihat Ar.2(a) Biodiversity and Community Knowledge Protection Act 1998,
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milik masyarakat Bangladesh dari masa laly, sekarang dan masa depan. Hal
ini menjadi dasar kedaulatan negara atas sumber daya hayati terkait dengan
akses dan pengetahuan tradisonal. Akses harus melalui mekanisme prior
informed consent dari masyarakat lokal dan pemerintah.'®®

Ketiga, Pakistan dengan Adecess and Community Rights of Law
2004. UL ini bertojuan untuk melindungi hak komunitas Iokal atas sumber
daya hayati dan pengetahuan tradisional, penemuan dan kebiasaan, khosusaya
rasa hormat dalam penggunaan sumber tersebut. '

Bandingkan dengan Indonesia dengan loas wilayah 1,9 jula kilometer
persegi.”” Negara kepulanan dengan  18.110 buah pulan®™ Dengan wilayah
di antara doa samuders, Samuderaz Hindia dan Samuders Pasifik dan duea
benna, Asia dan Australia, Hal-hal ini menjadikan Indonesia negara yang
memiliki keanekaragaman hayati yang besar, baik di darat dan di {aut. Laut
Nusantara juga dikenal mempunyai keanekaragaman hayati yang tinggi
(marine megadiversity). Terdiri atas rumput laut lebih 700 jenis, karang batm
lebih 450 jenis, moluska kebth 2.500 jenis, ekonodermata sekira 1.400 jenis,
krustasea lebih 1.500 jenis dan ikan lebih 2.000 jenis.” Fakta geografis
tersebut membuat Indonesia menjadi negara dengan smeps sumber
keanekaragaman bayati. Keanckaragaman hayati tidak hanva mencakup
keanckaragaman genctika, tetapi juga spesies, ekosistem dan budava, yang
bemilai tinggd dalam dunia perdagangan atau sebagal asct nasional”™ Tetapi
sampai saat ini Indonesia belom mempunyal peraturan nasional yang

mengatur perlindungan sumber daya hayati dan sumber daya penstika,

2.2.2 Rekayasa Genetika dan Perlindengan Sumber Daya Genetika
Berbentuk SpestmenVirus

"% Ihid., Lihat At 7 Biodiversity and Cormunity Xnowledge Protection Act 1998,

"% Ihid , 329.

% 04, twan Gayo, Buku Pimrar Seri Senior, cet. 39, (Jakaria : Pustaka Warga Negam,
20063, 485,

2L thid,

2 Andy lauhari, “Keanckeragamsn Haysti Tndonssiz Belom Termanfeatkan Umuk
Keseiahteraan™, {Arntara, 25 Msi 2008, Komesleriza Negara  Lingkusgen  Hidup
fttpdasewcindonesia go GHdimly sheontion-onm conteqi@insk=vipw&id=-7443 & emide 708
I5April 2009,

** Apdol Bari Azed, Proceeding, Op.oit, 8-2.
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Perkembangan teknologi memungkinkan rekayasa  genetika,
Rekayasa genetika berawal pada tahun 1970 yang dipicu beberapa teknik,
antara lain : mengurutkan deoxyribose nucleic acid (DNA), DNA rekombinan,
sintesis DNA, dan PCR (Polymerase Chain Reaction). ** Menurut Mae- Wan
Ho rekayasa genetika berbeda dengan teknik pemuliaan konvensional®®,
antara lain:

“{1) Rekayasa genetik merckombinasi materi genctik di Iaboratorium
antara spesies yang tidak saling kawin secara alami.

{2) Metode pemuliaan secara konvensional mengacak berbagai bentuk
berbeda dari gen yang sama (allele), sedangkan rekayasa genetik
memungkinkan gen yang sams sekali baru (asing) untuk
dimasukkan i mana dampak pada fisiologi dan biokimia dari
organmsme fransgenik yang dihasilkannya tidak dapat diprediksi.

(7) Pengandaan gen dan sebagian besar transfer gen dimediasi oleh
vektor, yang mempunyai sifat yang tidak diinginkan, seperti
berikut ini
a. Banyak yang berasal dari virus penyebab penyakit, plasmid dan
elemen loncat-DINA parasitik yang mempunyai kemampuan
menyerang sel dan menempatkan diri dalam genom sel sehingga
menyebabkan kerusakan genetis.

b. Vektor dirancang antuk mematahkan hambatan antara spesies
sehingga bisa memindah-mindahkan gen di antara banyak spesies.
Keragaman inang yang tinggl berarti vekior mampu menginfeksi
banyak hewan dan tanaman, dan dalam proses itu, mengambil gen
dari virus pada semua spesies tersebut untuk menciptakan patogen
baru.

¢. Secara rutin mergka membawa gen penanda yang kebal techadap
antibiotik, yang sudah menajdi masalah keschatan publik vang
serius,

d. Saat ini semakin banyak vektor yang dibuat untuk mengatasi
mekanisme pertahanan sepesies penerima yang menguraikan atau
melumpahkan DNA asing”

Perlindungan sumber daya genetika dalam bentuk spesimen virus,
merupakan ‘hal baru’ dalam kesehatan publik modern2®® Dijelaskan dalam
perbedaan di atas, bahwa rekayasa genetika memungkinkan menciptakan

™ Mae-Wan Ho, [Gemelic Enginering; dream or Nigthmare), Hira Ihamileni, ed,
Rekayasa Genelik : plan atone Peraka, C¥ogyskaria : InsistPress, 2008), 55

% hid, 5354,

% Disimpulkan berdasarkan peadapsl D Amstrong *hal bary® pada kesehatan publik
modern terfokus pada bahays yang Hombut akibul carepur tangan manusia kepada alam. Lihat D
Amstrong, “From Clinical Gave w 2 Regime of Toial Health, Health and Wellbeing : A Resder™,
{London : Macmilian, 1953} dalsm Linda Johmsen, Defining Public Health, dalam Low ond The
Public Dimension of Health, Opeit, 4.

tniversitas Indonssia

Perlindungan Sumber..., Benedicta Honnie, FH Ul, 2009



48

patogen baru , oleh karena vektor dirancang untuk menghilangkan hambatan
antar spesies, sehingga terdapat kemungkinan tercampur gen virus, yang
merupakan agen penyebab penyakit atau infeksi.

Dalam hal ini perlindungan spesimen virus sebagai sumber daya
genetika berhubungan erat dengan vaksin. Vaksin secara berkelanjutan terus
dikembangkan, terdapat vaksin berdasarkan DNA, vaksin unfuk penyakit
kanker dan vaksin dart virus yang menyerang sistem imunitas tubuh (seperti
HIV).2

Pada proses vaksinasi, orang diberi antigen-berupa agen virus infeksi
vang sudah dilemahkan, bertuivan sistem imun tubuh akan merespon antigen
dengan memproduksi antibodi. Proses vaksinasi ini biasanya mencapai tujuan
sampai pada keberhasilan 96 %.°

Vaksinasi dibagi pada dua kelompok, yaitu pertama, vaksinasi khusus
ditujukan bagi orang yang mungkin terpapar penyakit tertentu. Misalnya untuk
turis, Kedua, vaksinasi massal untuk semua orang, biasanya pada anak-anak e
dan merupakan rekomendsasi dari pemengang kebijakan kesehatan publik

Pada spesimen virus Flu Burung, terdapat keharusan negara-nogars
yang terinfoksi (nogara berkembang) menyerabkan spesimen virus melalu
WHO Collaborating Center (WHO CC), di mrana mernjadi bahan dasar vaksin-
seed vaccine (bagian dari virus yang diproses), secara cuma-cuma. Kemudian
tidak memberikan pembagian manfast dan keuntungan pada negara
pengkontribusi spesimen virus fersebul. Justru sebaliknya negara terinfeksi
harus membeli vaksin dengan harga yang mahal **°Oleh sebab itu diperlukan
perlindungan hukum sumber daya genetika, karena terdapat ketidakadilan

dalam akses dan pembagian manfaet dari spesimen virus Flu Burung.

7 Srephanie Pywell, “Particular Issues OF Public Health: Vaccination”, dalam Lew and
The Pullic Dimension of Health, {London © Cavendish Publishing , 2001). 326.

PN MewsSrories, 2007, Linst <bitpfieww bonside orgsefiiiic¥avian fle /news.  slories
fains 814 brows, dinkses pada 27 Febuari 2008
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2.2.3 Status Spesimen Virns Flu Barung Strain Indonesia

Dialam perkembangan HKI  terdapat kepentingan wyang saling
bertumpuk, mengenal perlindungan public domuin terhadap akses dan status
sebuah sumber daya hayati, sumber days genetike dan pengeishuan
tradisional®’ Hal ini bemkibat pada hak cipts, zkses obat-obatan, dan
pembatasan paten. Dalam satu dekade terakhir banyak berkembang open
source untuk memacu penemuan baru. Dipihak lain pertumbuhan dalam
kesadaran masyarakat lokal dalam semangat kemandivian (self-determination),
identitas bangsa, dan akses terhadap sumber daya, serta tuntutan penegakan
keadilan.?"?

Legitimasi negara-negara berkembang pasca kemerdekaan dalam
sistern hukum internasional, masih melekat hukum-hukum kolonialisme vang
kurang berkailan dengan prioritas dan kepentingan dalam negeri. Kemudian
dalam penerapan WIO/TRIPs pada tahun 1994 yang berloku secara
multilateral, di mana peraturan inf meningkatken {(up-grade ond up-date) HKI
di negam-negama berkembang, Schingga bagi negara-negara berkembang
seperti kembali kepada hukum masa kolonial.®"” Dalam proses perkembangan
bernegara niclalil perjanjian  bilsteral, multlateral dan regional, harus
dikonfirmasikan status negara-negara berkembang sebapai suatu subjek yang
memiliki kedaulatan, di mana meropakan sesuatu yang harug dijunjung tinggi
sebagai hak khuses (keutamaan) 2

Pandangan bahwa “geneiic resources are ¢ common heritage of
humankind™®, menyebabkan indusiri farmasi yang berbasis riset dar negara-
negara maju merass memiliki kebebasan untuk mengekspoitasi sumber dava
genetika untuk kepentingan farmasi. Jadi pandangan ferschut membuat
negara-negara maju memperiakukan sumber daya genetika negara-ncgars

1 Krishna Ravi Srinivas, “Traditional Knowledge and Intellectual Property Rights: A

Mote on Issues, Some Solutions and Some Suggestions™, 3 Asian J. WTO & Int'l Health L. & Pol'y
Astan Journal of WTQ & Indernational Health Law and Policy, {Vol. 81, March, 2008), $1-83,

212 -
1hid.,
3 Keith Aok, “Distributive and Syncretic Motives in Intellectual Property Law (With

Special Reference to Coercion, Agency and Developmenty”, US Davis Lmvw Review Vol. 46,
Mo 71T, Maret 20073, 724-775,

B4 1bid.,
¥ Sardjono, Opcit, 9899 Likat ron-binding Internationsl Undertaking of Plant

Ganetic Resources, Report of the Conlerence of FAOQ, 22ad Sess, 283, UN. D, © 83/8EP
{1983 .
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berkembang sebagai public domain. Oleh karena itu juga negara-negara maju
memandang status spesimien virus Flu Burung strain Indonesia dianggap
schapai public domain, sehinggas slapa saja (individu) bebas untuk
mengeksploitasi dan mengomersialkan untuk keuntungan diri sendirl. e
Padahal menurut CBD terdapal pembatasan terhadap pemanfastan sumber
daya genctika melalui kedaulatan negara tempat sumber daya tersebut berada
dan diatur melalul hukum nasional*"”

Jadi status spesimen Flu Burung dianggap oleh nsgara-negara maju
sebagai public domain berdasarkan genetic resources are a common hevitage
of fumankind”, yang membuat akses sumber daya genetika tersebut terbuka
untuk diekspolitasi oleh siapa sala. Oleh karena it perfu perlindungan hukun
nasional berdasarkan CBD, bahwa kepemilikan sumber daya tersebut dibatas
oleh kedaulatan negars,

Anggapan spesimen vivus scbagal public domain, didukung oleh sistem
WHO/GISN, yang bersifat tdak adil den tertutup atas data sekuensi dard
spesimen virus Flu Burung, di mana seharusnya terbuka untuk risk avsessmoent
dan kepentingan risct pakar.

2.3 Ketidakadilan dan Penyimpangan Pemanfaatan Sumber Daya Genetika

Ketidakadilan dirasakan oleh negara berkembang karena terdapat
pemanfaatan dari sumber daya genetika miliknya oleh negara maju, tetapt juskr
negara berkembang schagal pemilik sumber daya, kurang dapat menikeati
maniaatnya.

Terdapat standar ganda dari pihak nepgara majy, di mana untuk mehndungi
kepentingarmya (kelebihannya dalany hal modal, perdagangan, dan feknologi),
mereka memaksakan peraturan WIO/IRIPS agar berlaku secara global,
Sedangkan CBD yang bertujuan melestarikan keanekarapaman hayati secara fair
and equitable ditolak oleh negara-negara maju, Penolakan dalam meratifikasi

M8 gardjono, foid, 16, Bandingkan dalam hal pengetahuan obat-obaian fradisonal sebagss
prublic domain.

7 Lihat Art. [5 (1) CBD. “Becognizing the sovereign rights of States aver their aotaral
resonrees, the awthorily fo determine accesy lo genstic resources rests with the pationd
governments and is sulject o sationsd legislation”
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CBD negara maju, terutama Amerika Serikat dengan alasan menghalangi paten®'®,

Tetapi lebih karena sebagian besar keanckaragaman hayati dan genetika berada di
negarz berkembang dan mereka tidak ingin kehilangan akses untuk memperoleh
keanckaragaman hayati dan pengetahuan tradisional masyarakat Iokal. Schagai
suaty sumber daya dan pengetshuan vang telah terbukii memberikan keuntungan
ekonomis dan tekoologis*'® Serta peran penting sumber daya genstika dalam
penelitian dan pengembangan produk farmasi.

Terdapat kontroversi ctika dalam penelitian medis Internasional, vang
biasanya didukung oleh negara maju atsu industri farmasi dengan tempat
pelaksanaan di nepara berkembang. Kemungkinan negara berkembang
diekspoitasi karena terdapat standar ganda (double standard)y darl penerapan
subjek penelitian medis dibandingkan dengan kawasan Utara Amerika dan
Eropa.

Padahal berbagai informiasi mengenai virus, genetika dan antigen
influenza harus disebarluaskan untuk kepentingan risk assessment dan vaccine
. development, sebagai riset para pakar.™'

Menurut Dick Thompson dari WHO, hasil data sckuensi dari spesimen
virus Flu Buring, hanya fersedia secara worldwide pada 15 laboratorium saja.
Temmasuk WHO CC dan Rejerence Laboratories untuk Flu Burung, juga
laboratorium nasional lainnys {yang berdasarkan persetujuan dan menerima “the
terms fo use®y. *** Oleh karena itu mengingat kemungkinan terjadi panderi, maka
data sekuensi vires Flu Burung menjadi sangat bernilai.

Beberapa pencliti dan pemerintah meminta pada WHO untuk membuks
date sckuenst virus Flu Borung kepada publik, mengingat terdapatl kepestingan
keschatan publik global, Tetapi WHO menghalangi (discourage) negara-negara

¢ Sardiono, Op.eir, 66, Lihat Anthony D Amato dan Doris Estelle Long, Imternationat
Intetlegtunl Froperty Anthofogy, éCincinneti: Anderson Publishing Ca., 1996) 79.
™ rhid, 35,
3¢ puth Mackkin, Double Standards in Medical Research in Developing Countrivs,
(Cambridzg,e: Cambridge UP, 2004), 1.
" WHO/MNWHAG0, Resolutions AGI/INF.DOQC/1, 22 Maret 2007, 2-3,
22 Grain,” The Top-Down Clobal Response To Bird Flu”, Agains The Grain, April 2006,
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dan melalni beberapa collaborating labs yang bersikeras untuk menahan data
sekuenst, mungkin karena mereka ingin menahan hak atas informast.®

WHO tidak menyebutkan collaboroting lobs mana yang melakokan
penclakan pemberian data sekuensi virus Flu Burung, tetapi sangat jelas sebagian
besar para pencliti dari Amerika Serikat menghalangi (obsiacle) informasi data
sekuensi tersebut. Salah satu WHO Collaborating Center (WHO CC} yang
menerima spesimen virus Fla Burung adalah 7he US Centre for Disease Control
{CDC) dan merpakan jaringan pusat program penelitan influenza global milik
pemerintah AS, CDC menolak hasil sekuensi virus Flu Burung menjadi daia
publik. Menurut David Webster, konsultan industri kesehatan Amerika Serikat,
dispekulasikan CIC peduli atas publikasi data sekuensi virus Flu Burung dapat
menvebabkan penvalahgonaan sehingga menimbulkan malapetaka {feopardize).
Tadi lebih baik R&D vaksin bekerja sama dengan perusahaan privat saja.™

Amerika Serikat mengambil daty sekuensi dari sampel virus Flu Borung
yang dikumpulkan oleh negara lain. Data yang diambil berass! dari sampel yang
diserahkan oleh negara-negara yang terinfeksi pada WHO CC untuk ditest atau
secara langsung dikumpulkan oleh US surveillance programme, seperti ditangani
oleh the Department of Defense’s giobal network of Naval Medicol Research
Unrits (NAMRL

NAMRU di Cairo adalzh WHO CC untuk pengawasan teshadap penyakit
menular yang muncul i wilayah Timur Tengah dan Mediterania, antara lain:
Azerbaijan, Trak dan Mesir.**® Juza NAMRU Indonesia, secara berkesinambungan

B fhid., “WHE expeuts agrecment on sysiem to open up consroversial bird fio database”,
Canadian Press, 20 March 2686, Helen Branswell, *Labs shouldnt hoard flo data; Researcher,”
Conadian Press, 12 March 2006, ™. B the WHO Js dragging its feet, insisting thai this would
discourage countries and some of its coliaborating labs frem submitting data, presumably because
they want to refain rights over the information.”

24 tbid., Rebecea Carr, “CDC Jocks up flu data: Critics call policy koo restrictive,” The
Attanta Jourmal-Canstitution, 3 Qctober 2005,

¥ 1hid The $t. Jude's Research Hespital of Memphis, Ternessee, 6 WHO reference 1ob

Jor bird fin, haz been portivdlarly active in colleciing samples and identifving candidates for
vaeeing development under programs fanded by the US goversment and directed by Dr. Robert
ebsrer, Libot huphvwwninid nth sevidmidanflvenyainsiomichum,

¢ Ibid, Likat ModAire, "Avian fu  outbreaks: Archived country  updates™

hitydiwww.emro.who. int/rnc/collaboratingeentres-emrhim.
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menjadi WHO CC antuk wilayah Asia Tenggara™ Tetapi setelah kerja sama
selama 30 tahun pemerintah Indonmesia menyatakan akan menon-aktifkan
NAMRU pads akhir tahun 2008 (dengan habisnya kontrak). Pejabat Kementertan
Luar Negeri mengatakan pemerintah Indonesia menginginkan perubahan terhadap
posisi yang terkait dengan pengembangan potensi vaksin Flo Burung. Mengingat
potensi tersebut bemilal jutzan Dollar, Hal ini untuk mempertimbangkan
pembaharuan kontrak NAMRU di Indonesia dan menyediakan perlindungan HKI
atas sampel-sampel yang dikumputkan pada wilayah Indonesis.”™®

Dari berbagai fakta di atas dapat disimpulkan bahwa terdapat
ketidakadilan dari negara maju (terutama Amerika Serikat) yang ingin menguasai
informasi data sekuensi dan tindakan pengambilan sampel virus Flu Burung dari
WHO CC dan secara langsung melalni NAMRU. Kemudian tfindakan
menghalangl dari WHO atas data sekuensi virus Flu Burusg untuk membatasi
informasi. Paduhal dalam sistem GISN/WHO disebutkan pengirimman spesimen
virus untuk risk assessmernt schingga bersifat terbuka bagi negara-negara angpota.

Jika terjadi penvakit yang dikatagorikan berdasarkan IHR 2005, negara
terinfekst waiib melaporkan dalam waktu 24 jam kepada GISN dan disertad
spesirmen virus yvang terkait. Setelsh itn hanya diperintahkan votuk menungge
konfirmasi hasil diagnosis darl virus yang dikirim. Negara pengirim Gdak pernsh
tahu proses yang dilakukan terbadap spesimen virus tersebut dan dibawa ke mana.

Mengutis pernyataan  Menieri Kesehatan Siti  Padilah  Supari
“Diapakankah virus tersebut, dan apakah akan dibuat vaksin atau bahkan senjata
biologi? Kepada siapa saya harus bertanya? Apa hak dari negara pengirim virus

yang biasanys adalab negara yang sedang berkembang dan negara miskin?"**

2.3.1 Akses dan Benefit Sharing Atas Pemanfaatan Sumber Daya
Genetika

B faid. Lkt DoDMGEISWeh: hupfaww,

R b, Libet “indonesia plays a dangerous game with aviaa fu”, Spientific Americon, §
Descenbor 2008, Lt “indonesis may sllow US b remain”, Adssosinted Press, 7 Desomber
2005 Libat “indonesis wants Wavy ab’s Ho vaccine”, Adssociated Press, 7 Duocamnbor 2003
hénJAvww aavstimes comfprint phn?8- 12920925, 1399008 nhp,

¥ Supart., Op.ci., 11
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Akses dan pembagian manfaat (benefit sharing) atas pemanfaatan
sumber daya penetika perlu diterapkan mengingat nilai ekonomis yang
terkandung dalam sumber daya penetika tersebut, yang dapat menghasilkan
produk-produk turupan yang sangat bermanfaat dan bernilai.

Sumber daya genertika dianggap oleh negara-negara maju sehagal
public domain berdasarkan “genefic resowrces are a common heritage of
humankind®, yang membuat zkses sumber daya genetika tersebut terbuka
untuk diskspolitasi oleh siapa saja. Oleh karena itu perlu perlindungan hukom
nasional berdasarkan CBD, bahwa kepemilikan sumber daya tersebut dibatasi
oleh kedaulatan negara.

Dalam bidang keschatan, kepemilikan spesimen virus Flu Burung,
berdasarkan distributive justice, tidak adil jika masyarakat negara-negara
berkembang sebagai tempat dan sumber penelitian yang berpotensi menderita
penyakit tidak mendapatkan keuntungan dari hasil penelitian terscbut. olch
karenaz itu perle diterapkan konsep compensatory jusiice. Compenserory
Justice diartikan sebagal berikut

“the notion of compensatory justice goes beyond that foirness in

distribugtion in an atiempi 1o remendy or vedness pas wrong. As exompie

Jrom Ristory of hwomon subjects research is thal of monetary paymenis
made o survivors, to compensafe them for the haro or wrong dong by
the 32:24;31.”23{}

Compensatory justice dapat diterapkan dalam dua komteks™', ysitu
pertama, terdapat kasus-kasus di mana terdapat orang-orang vang teriuka
akibat penelitian. Moreka berbak stas kompensasi berupa uang panti rugi atau
keuntungan lamnya. Kedea, karena sudah sukarela iket penelitian, maka perlu
ada penggantian paji dan berbagai pengeluaran vang berkaitan dengan
penelitian tersebut,

Dari pengertian compensatory justice tersebut dapat diperluas dalam
akses dan benefit sharing afas kepesmilikan sumber daya genciika berupa
spesimen virus Flu Burung, uniuk memperoleh manfaat-maniaat dari

penggunaan akses dan spesimen. Sehingga dapat diperoleh bemeflt sharing

2: Rusth Mucklin, Double Srondards in Medical Resenrch in Devefoping Couniries 83,
hEd,
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dalam bentuk alih teknologi dan penyediaan vaksin dengan harga yang

terjangkau.

2.3.2 Berbagai Penyimpangan Pemanfaatan Sumber Daya Genetika

Berdasarkan pada Pasal 15 ayat 4 CBD™?, akses terhadap sumber daya
hayati hanya dapat diberikan atas perjanjian mufual dari negara terkait.

Banyak terjadi misappropriation karena terdapat perbedaan pandangan
dalam konsep etika dan hukum atas kepemilikan (property), termasuk HKI di
antara negara maju dan negara berkembang. Bagi negara maju, pelanggaran
etika dan hukum terjadi jika seseorang mengambil kekayaan intelektual orang
Jain tanpa izin dari pemilik hak, kemudian mengeksploitasi secara komersial
untuk keuntungan dirinya sendiri. Sedangkan bagi negara berkembang,
khususnya Indonesia berpedoman pada nilai-nilai kebersamaan dan
spiritualitas yang mewujud pada kehidupan masyarakat.?*

Dapat disimpulkan bahwa negara maju melihat sumber daya genetika
memiliki nilai ekonomis yang tinggi, berdasarkan prinsip kapitalismenya yang
bertujuan untuk keuntungan sebesar-besamya. Tanpa mempertimbangkan
bahwa sumber daya genetika tersebut berada di wilayah teritorial negara lain
dan dengan pandangan falsafah yang berbeda, negara maju melalui individu
dan atau organisasi menganggap sumber daya genetika sebagai public domain.
Sehingga bebas dapat di ambil dan dimanfaatkan dan kemudian hasil produk
diberi perlindungan berdasarkan rezim HKI, karena dalam proses R&D
mengunakan biaya penelitian yang tidak sedikit.

Indonesia dan negara berkembang lainnya mengalami berbagai
penyimpangan manfaat atau praktik misagppropriation atas pengambilan bahan
baku dari sumber daya genetika oleh pihak asing. Terdapat beberapa contoh
kasus pemanfaatan sumber daya gentika milik masyarakat negara

berkembang, antara lain :

P2 Lihat Art. 15 (4) CBD. * Access, where granted, shall be on mutually agreed terms
and subject to the provisions of this Article.”

2 gardjono, Op.cit., 15-16,
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aPaten Guaymi (1996)™

Kasus ini diawali dengan sebuah penslitian yang dilakukan oleh Cenfery
for Diseawe Controf (CDC) of United States Depariement of Health and
Humem Szrvices dan The National Institwies of Health (NIH), bekerja
sama dengan para ilmuwan Panama. Untuk Mengambil contoh darah
penduduk seternpat (Guaymi), peneliti mengatakan kepada orang yang
akan diambil darahnya bahwa mercka terancam suate penyakit terientu.
Oleh karena itu, pengambilan contoh darah ini merupakan salsh satu
upaya peating untuk mengatasinya, Dard salah satu wanita yang menderita
leukemia diternukan bahwa dalam darahnya terdapat soatu sel {(Tcell)
vang mempunyal kepunaan atae manfaat uniuk menclak penyakit. Dari
hasil penelitian Tce#l inilah NIH mengaiukan paten kepada USPTO dan
juga melalui mekanisme Patent Cooperation Trezety (PCT). NIH
mengajukan paten tersebut ianpa izin atau tanpa memberitabn kepada
wanita yvang menjadi objek penelitian, juga tidak memberitabie pada suku
Chuaymi lainnya, tidak juga kepads pemerintah Panama dan para fimuwan
yang bekerja sama dengan mereks, dan juga tanpa mempertimbangkan
sensitifitas budaya dan kepercayaan masyarakat Guayrni. Tentu saja hal ini
membuat marah berbagai pibak, termasuk Isidro Acostz, presiden dari
General Congress of the Ngobe-Bugle (Guaymi). Ia menulis surat kepada
USTPO dan GATT Secretariat, menyatakan bahwa: ... making lving
cells... patented private properiy... is against oll Guaymi traditions and
laws.” Meskipun pada akhiraya pengajuan paten ditarik kembali oleh NiH,
tetapi alasan penarikan itu agak aneh, yaitu hanya karena tingginya biaya
unfuk memperoich paten tersebut.

Diharapksn ada keterbukaan informasi atas asal-osul {discloswre of
origin} sumber daya genetik yang dikembangkan menjadi produk bar
yang dipatenkan, pengakuan asal-usul dirasa penting demi rasa keadilan.

b. Paten Hagahai (1995)7°

¢ 1hid, 4041, Lihat Dureel A, Posey & Cirshaw Dualeld, Reyond tellecinnt Property:
Toward Traditienal Resonwrcus Rights for indegenons Feoples and Local Companities,
{Intemational Development Resvarch Ceater, 1996), 26.

5 Ibid., 43.
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Kasus ini NIH memperoleh paten dari USPTO atas T-Ce#l lime untuk
membuat vaksin, dengan sampel darah crang Hagahai. Penggunaan darzh
orang Hapahal sebapai sumber daya genetik tidak dengan izin yang
bersangkutan dan permerintab Papua New Guinea mengajukan kebaratan
terhadap paten tersebut.

2.3.3 Ketulakadilan Mendorong Kesadaran Negara Berkembang Untuk

Melindungi Spesinten Flu Burung™®

Perkembangan kasus penyakit infeksi FluBurung, dimulai pada awal
tahun 2004, dengan dilemukannya Flu Burung pada vnggas di China,
Vietnam dan Thailand. Belum ada kasus pada manusia.””’ Wabah Flu Burung
pads ungeas meluas, dilaporkan adas di China, Indonesia, Thatland, dan
Vietnam, Berdasarkan laporan & Agustus 2004 belum ada kasus pada
manusia.>® Menteri Keschatan Vietham pada 12 Agustus 2004 telah
menginformasikan kepada WHO, bahwa ferdapat tiza kasus kematian yang
disebabkan oleh semacam penyakit influenza. Peayakit influenza ini berassl
dari Flu Burung (A&EN&} Ini adalah laporan resmi pertama adanya kasus Flu
Burung pada manusia ™ Pada 27 September Departemen Kesehatan Thailand
mengkorfirmasi dua kasus Flu Burung pada manusiz dan masih ferus
bertarnbah 2

Menteri Kesehatan Indonesia, pada 17 November 2004
mengkonfirmasikan dua kasus infeksi pada manusia. Kedua kasus infeksi ini

bersifat fatal, Jadi hal tni kasus infeksi pertama manusia di Indonesia *%

He sardiono, Opeit., 36-54. Bendingkan dengan Ketidekadilan merupakan faktor
pemyebab muncultiya kesadaran negara-vegars berkembaap ustuk melindengi pengetabuan
tradisonal,

¥’ WHO SEARQ, Update om Avian Flu in SEA Region (22 Juli 2004), Libat
~<hitn: {z’vm*s\ searpavho inten/Section MY Section 1027 6943 htm >, diskses pada 5 Msi 2009,

Y WHO $EARD, Updare on Avian Ffu in SE4 Region (6 Agustus 2004). Lihat
<Rt wwseeroawho ioten/Sectton Seclion 1027 6981.5tm >, diakses pada 5 Mei 2009.

% WHO SEARQ, Update an Avien Fiu in SEA Regmn {16 Agusius 2004}, Lihui
<htis i sfésm whis ntfendSection HySection 10277137 htm >, diakses pada 5 Mei 2005,

T WHO SEARQ, Update on Avion Fin in 3EA Regwn (28 Sepclember 20843, Likag
“hllm:fAvwwseero whe intlan/Sectton HiSection 10277488 him >dizkses pada § Mei 2805,

WHO SEARO, Upduate o Avian Fiu in SEA Region {17 November 2004). Lihat
<hh g searoavho.intfo/Seotion B Section 12748 celion2G93 . m >, diskses pada 5 Mcl
2008, “Bath cases were confirmed by a WHO reference lakoratory in Hcmg Kong. Ivestipations
to determing the sowrce of exposure arg under way” Mengingat kata exposure adalah the staze of
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Selanjutnya perkembangan infeksi virus Flu Burung meningkat pesat
sampai pada tahun 2008 Indonesia memiliki kasus Flu Burung sejumlah 139
kasus dan 113kasus fatal**

Sclain banyaknya Kasus dan kasus fatal {menyebabkan kematian)
terdapat kemungkinkan potensi pandemik, yang mempengaruhi keschatan
publik global. Oleh sebab itu diperlukan suatu sistemn yang dapat melindungi
kesehatan publik global yang dapat melindungi keschatan seluruh umat
manusia. Terstama masyarakat negara-pegara vang terinfeksi virus Flu
Burung (yang kebanyakan negara berkembang).

Ketidakadilan yang dialami oleh negara berkembang terutama yang
terinfeksi virus Flu Bunung, disehabkan oleh spesimen virus yang merupakan
sumber daya genetika tidak mendapatkan perlindungan hukum. GISN adalah
jaringan  laboratorium  influenza milik WHO, vang bertugas untuk
mengidentifikasi dan mengkarakierisasi berbagal jenis virus influenza, serta
membuat dan mendistribusikan virus seed sirains yang menjadi bahan dasar
vaksin*®

Sebagian besar negara-negara yvang terinfeksi virus Flu Burung dengan
kerban pada manusia®“'adalah negara-negara berkembang. Berdasarkan THR
2003 melalui sistem GISN negara-negara yang mengalami wabah Flu Burung
pada manusia harus menyerahkan spesimen virus Flu Burung ke WHO CC.

Berdasarken WH('s 2005 and 2006 Guidelines, diatur bahwa WHO CC
dilarang memberikan spesimen virus pada pihak ketiga, seperti kepada

perusshaan atau mempublikasikan atau memberi pengetahuan data sekuensi

being exposed to something harmful > physical condition resulting Jrom being exposed 10 severe
weather conditions, (Oxford digital Dictionary), Dalare hal ini terpapar pada sualu virus. Jadi
dapat disimpulkan Departemen Keschatan Republik Indonesie, memberi spesimen virus berupa
darsh pasicn, yang terindekst virus Fiu Burung kepada WHO CC Hongkong, yang kemudian
dalam proses investigasi,

*} WHO SEARQ, Update on Avian Flu in SEA Region (2008). Lihat
<httpaiwwesearawho.inten/Seclion 1 (1/Rection 1027/Seclion2095/Section2366_ 13425 an.asp >,
diakses pada 12 Mei 2009,

** Edward Hammand, *“Indonesia fight to change WHO rules on flu vaceines "Op.cit.,

24 Indonesia sebagai negara dengan jumlah kasus dan kasus meninggal dunia terbesar di
anlara negara-negara yang memiliki kasus Flu Burung pada manusia (Turki, Mesir, Nigeria,
Djibouti, Pakistan, Myanmar, Thailand, Kamboja, Vietnam, Laos, China, Banglades, ITrak,
Azerbaiian) Likat Julinnto, Qp. cit,,
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gen dari spesimen virus lersebut tanpa prior permission darl negara
pengkontribusi.**

Pada kenyatasn, seorang peiabat negars berkembang mensmukan
bahwa spesimen virus mercka teleh dipergunakan unfuk  pemberian
pedindungan hak puaten, pengembangan secara komersial melalui produksi
vaksin dan terdapat publikast atas material penelitian. Hal ini dibuat tanpa
adanya izin atay sepengetahuan pemilik spesimen virus. “ Negara-negara
berkembeng yang telah mengirimkan spesimen virus tersebut diberi
penawaran oleh perusahaan farmasi untuk memesan vaksin, yang berasal dari
pengembangan spestmen vires mereka. Di mana harga vaksin tersebut tidak
terjangkau bagi negara berkembang yang memerlukan vaksin dalam jumlah
besar untuk mengatasi pandemik.**’

Selain itu dalam pemberian spesimen virus Flu Burung oleh negara-
negara yapg terinfeksi (sebagain besar pegara berkembang), terdapat iekanan
oleh negara maju, termasuk Amerika Serikat mengenal pembagian spesimen.
Negara maiu torschul bersikeras baliwa negara berkembang hanys dapat
membagi spesimen virus Flo Burung melalui WHO CC saja dan tidsk secara
bilateral dengan vang lain. Telapi sebaliknya militer Amerika Serikat memiliki
koleksi virus influenza dalam jumiah sapgat besar (massive) dan hanya
merupakan sebagian keoil dari koleksi material WHO. ™

Yadi terdapat misappropriotion stas sumber daya genetika berbentok
spesimen virus Flu Burung, yang pada awalnva tujuan pemberian spesimen

prtuk risk assessment dan riset para pakar untuk vaceine assessment ¥

2% Third World Network, Briefing Poper Sharing of Avian Influerza Virases, Mot 2007,
Op.cit., 2.

2 shid.,

FLvs Ié}'d.‘,

2 south-Nonh Development Monitor, “Health @ US Miliory Flu Virus Collection
Pararells WHO Virus Systeny™, (SUNS-Emai! Edition), 2008, 6599 thursday, 27 November J00K,

# Sugart, Op.oif, 9.
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Simputan

Globalisasi meningkatkan hubungan intemnasional, melintas batas negara,
dan menimbulkan masalah-masalah universal, yang juga menuntut penyelesaian
secara universal. Hal ini juge mempengaruhi bidang kesehatan yang memerlukan
perlindungan secara luas, karena terdapat kemungkinan penyebaran penyakit,
akibat mobilitas penduduk. Sehingga menimbulkan risiko-risiko kesehatan publik
global,

Terdapat dua Rarakteristik dalam keschatan publik, vailn perioma,
keschatan publik lebth menckankan pada pencegshan dari pada upaya
penyembuban, Kedua, keschatan publik dipengaruhi tingkat populasi untuk
memperhitungkan risiko kesehatan global.

Terdapat uvpaya-upaya perlindungan keschatan publik dengan cars
pencegaban dan pengobatan terhadap penyakit-penyakit yang berkembang dalam
masyarskat. Dalam upaya pencegahan dan pengobatan ini terdapat peran penting
dari badan vang wenangani keschatan, terutama melalui research ond
deveiopment (R&ID)} dari industri farmasi. R&D induskri farmasi memeriukan
peralatan, eknologi, tenaga ahl, dan biaya yang tidak sedikit unfuk menghasilkan
suatu obat dan atau vaksin. Oleh sebab ity industri farmasi melindungi produknya
dengan rezim paten.

Manusia adalah sebagai individu yang merupakan bagian kolektif dari
masyarakatnya, Pada abad ke 18 dan 19 sistem kolektif oleh negara-negara Barat
mulai ditinggalkan dan mengarah pada sifat individual. Sedangkan nepara-negara
berkembang sampai sekarang masih bersifat komunal.

Pada keschatan publik global diperlukan kesadaran bahwa kesehatan
adalah bak semua orang, maka bidang kesehatan dipandang untuk kepentingan
bersama dan untuk jumiah terbesar masyarakat, sesuai dengan teori utilitarian.

Misappropriation yang dilakukan oleh pihak asing, terutama negara.
negara maju terhadep sumber daya genetika milik negara  berkembang,
menimbulkan kesadaran negara-negars berkembang untuk memberi perfindungan
pada sumber daya genetika mereka.

Nepara-negara berkembang melalui CBD berusaha untuk menghentikan
tindakan misappropriation fersebut, tefapi belum secara signifikan membuahkan
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hasil. CBD kurang memberikan hasil dikarcnakan oleh tidak adanya kepentingan
Amerika Serikat atas konvensi ini. Kemudian sistem yang digunakan dalam CBD
membebaskan negara-negara anggota untuk mengatur melalui hukumn nasional
roasing-masing, sehingga tidak terdapat keseragaman hukum. Dalam hal terjadi
pelanggaran dan sengketa, CBD tidak memiliki mekanisme internasional untuk
penyelesaiannya. Berbeda dengan WTO/TRIPs memiliki proses panel.

Perkembangan  teknologi  dalam  industri bioteknologi dan  farmasi
memungkinkan untuk merekayasa gen, yang menyebabkan temuan-temuan bam
dengan nilai ekonomis tinggi. Oleh karcna itu negare-negara maju menginginkan
mempertahankan akses terhadsp sumber daya genetika, yang diangpap scbagai
“commnon heritage of umarnkind’,

Pandangan bahwa “gemetic resowrces are a common heritage of
munrankind”, menyebabkan indusiri farmasi yang berbasis riset dari negara-negara
maju merasa memiliki kebebasan untuk mengekspoitasi sumber daya genetika
untuk kepentingan farmasi. Jadi pandangan tersebut membuat negara-negara maju
memperiakukan sumber daya genetika negara-negara nerkembang sebagai public
doncin, Oleh karena itu negara-negara maju memandang status spesimen virus
Flu Burung strain Indonesia dianggap sebagai public domain, schingga siapa saja
{individu} bebas untuk mengeksploitasi dan mengomersialkan untuk keuntungan
diri sendiri. Padabal mepurut CBD terdapat pembatasan terhadup pemanfaatan
sumber daya genetika melalui kedauiaten negura tempat sumber days tessebut
berada.

Anggapan spesimen virus schagal public domain, didukeng oleh sistem
WHO/GISN, yang bersifat tidak adil dan tertutup atas data sekuensi dari spesimen
virus Flo Burung, di mana seharusnyz terbuka untuk risk assessment dan
kepentingan risct pakar. Padabal persturan WHOQ seodiri menyebutkan data
sekuensi terbuka untuk seluruh smegara anggota WHO dan dalam memberi
pengetahuan data sekuensi geo dari spesimen virus tersebut harus ada prior
permizsion dari negara pengkontribusi.

Dalam hal ini terhthat bahwa ferdapat pembatasan akses oleh negara-
negara maju, yang merasa memiliki kuasa untuk mengatur kepentingan

kepemilikan sumber daya gensetiks, mengingat penyakit yang berpotenst
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pandemik. Terlebih Amerika Serikat menckan negara terinfeksi Flu Burung dalam
pengumpuian spesimen virus dan tidak hanya melalul sistem WHO/GISN, tetapi
juga melalui pengumpulan langsung oleh NAMRU.

Terlihat dari berbagai hal di atas, maka diperiukan peran Pemerintah
dalam upaya melindungi sumber daya genetika, berbentuk spesimen virus Flu
Burung strain Indonesia. Mengingat jumlah yang besar dari korban penyakit Flu

Burung di Indonesia.
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BAR 3
REZIM HKI TIDAK DAPAT MELINDUNGI
KEPEMILIKAN SPESIMEN VIRUS FLU BURUNG™

3.1 Rexisn HKI Melindunpi Pemilik Modal dan Teknologi

Pada penelitian bidang farmasi dan bioteknoelogi memerlukan modal besar
untuk biaya riset dan pengembangan (R&D). Bizsanya peselitian bidang ind
dilakukan oleh negara-negars maju, sebagai negara yang memiliki modal dan
teknologi.

93,5 % paten dalam bidang bioteknologi berasal dari Amerika Serikat,
Jepung atau negara-negara Eropa®’ Schagai contoh lima perusahaan Amerika
Serikat memiliki 44% paten atas tanaman antara tahun 1992-1995.%% Pada tahun
1993 dalam workshop yang didukung oleh Departemen Perfanian Amernka
Serikat menyimpulkan bahwa paten atas materi tanaman boleh diperiukarkan
diantara peneliti, pemerintah, universitas dan laboratorium swasta? Tetapi
empat fahun kemudian pada tzhen 1997, kelompok keriz dalam seminar
merekomendasikan kerterbukaan secara penuh terhadap akses materi sumber daya
genatika, dengan mempeshatikan standar perlindungan paten terhadap basit R&D.
Hal ini memiliki dampek yang serius, dalam bentuk penghalangan terhadap
penelitian dan penggunaan sumber daya genetika, Terutama pada sektor publik
negara-negara dengan modal terbatas, *** Dapat disimpulkan negara-negara maju
sebagai pemilik modal dan teknologl menginginkan akses terhadap sumber daya
genetika, vang kemudian dengan riset dan pengembangan menjadi suatu produk

20 Bandingkan dengan Rezims HKI Tidak Dapas Melindungi Pengetabuan Tradisionsi,

dadam s Sardjonn, 147234,
* Carios M Correa, Intefiectual Froperiy Rights, the W0 and Developing Counteizs,

Zed Books, Third World Network, 2002 dalam Sapes Reid Smith, “Intellextoal Property I Free
Trade Agreements”, (makalah disampoiken pede UNDP Regional Trade Workshop Dohs and
Beyond : Incorporating Human Development into Trade Negotiations, Penang, bMalaysia, 17-18
Bresember 2007), 50,

2 fhid.,

™3 Sanya Reid Smith, “Intelisctual Property In Free Trade Agreements”, (makalsh
disampaikan pads UNDP Regionzl Trade Workshop Doha and Beyond ; Incarporating Human
Bevclopmert into Trade Negotistions, Penang, Maluysia, 17-18 Desewber 2007), 30, Lihat
Carlos M Comren, Crop Science Saclery of Americn, ‘Infeflecmal Property Rights: Protection of
Plant Mareriafs, Specis] Publication No. 21, Madison, 1993 ciled In “Intellectual Property Riphis,
the WTO and Developing Countries’, Zod Books, Third World Neswork, 2002,

B2 Ibid., 50-31
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yang bernilai ekonomi tinggi. Ketika perusahaan farmasi dan bioteknologi
menjual produknya (berupa obat-obatan, vaksin, seed vaksin) sangat mungkin
untuk ditiru oleh pesaing-pesaingnya. Dalam hal ini mengingat adanya kebutuhan
yang tinggi karena potensi pandemik dari virus Flu Burung. Sebab itu, terdapat
kebutuhan sistem perlindungan yang dapat melindungi secara intemasional, maka
negara-negara maju menerapkan sistem perlindungan secara internasional untuk
melindungi investasi dan teknologi dibidang farmasi dan bioteknologi. Bentuk
sistem perlindungan yang digunakan adalah berdasarkan TRIPs.

Rezim HKI, yang berlaku pada sebagian besar negar-negara di dunia,?>®
Suatu konsekuensi keikutsertaan sebagai anggota WTO,?® adalah tunduk pada
peraturan TRIPs sebagai sistem perlindungan HKI Intemasional. Dalam
penerapannya membuat hukum nasional kekayaan intelektual masing-masing
negara sesuai standar TRIPs.

Ketika TRIPs berlaku, maka jangkauan HKI menjadi global terkait dengan
perdagangan internasional. Sehingga tidak keliru dikatakan bahwa TRIPs adalah
“cerita sukses” dan pemilik modal dan teknologi dalam memperjuangkan
kepentingan mereka untuk mendapatkan perlindungan yang efektif secara
internasional atas invensi mereka.®®’ Sedangkan negara-negara berkembang yang
terbatas dalam meodal dan teknologi tidak punya pilihan karena kebergantungan

terhadap negara maju.”*

3.1.1 HKI Kentik Dengan Komersialisasi Karya Intelektual

Hak kekayaan intelektual sebagai sebuah “hak™ tidak dapat dilepaskan
dari persoalan ekonomi, karena terdapat komersialisasi karya intelektual. HKI
menjadi tidak relevan jika tidak dikaitkan dengan kegiatan komersialisasi HKI

tersebut.?*

25 Terdapat 153 negara anggola WTO  (per 23 Juli  2008),
<http-/Avww.wio.orgfenelish/the WTO efwhalis e/tif_cforei_¢.htm>,14 Febuari 2009.

8 Indonesia, Undang-Undang No. 7 Tahun 1994 tentang Pengesahan Agreement
FEstablishing the World Trade Organization (Persetujuan Pembentukan Organisasi Perdagangan
Dunia), [LN. 1994-57, TLN. No. 3564].

7 Gardjono, Op.cit., 148.

8 Jbid., Lihat Hikmahanto juwana, “Hukum Sebagai Instrumen Politik”, Kempas, (26
April 2004),4-5. Mengulas posisi keberganiungan nepara-negara berkembang kepada negara-
negara maju.

=3 Ibid., 149.
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Perkembangan persaingan HKI dalam dunia perdaganpan telah
meningkatkan keontungan bagi pemilik modal dan teknologi. Biasanya suato
keberhasilan akan dilkuti dengan kemajuan mengenal cara-cara peniruan ataw
pembajakan dalam skala besar. Sehingpa terdapat tuntutan diadakan upaya
perlindungan hulum, terutama yang dapat berlaku secara internasional, maka
GATT pada Urugnay Round tersebut menjadi dasar dibentuknya World Trade
Organization (WTQO) pada tshun 1994, Dalam Perjanjian WTQO tersebut
terdapat Agreement on Trode Related Aspect of Imellectual Properly Rights
(TRIPs) yang mengatur mengenai HKI dalam perdapangan intermnasional.
Persetujuan TRIPs febih mengakomodasi kepentingan negars maju dan
perusahean multinasional. Sedangkan negara berkembang menyetujui TRIPs
lebih disebebkan oleh tekanan ekonomi dan politik negara maju.*

Negarg-negara maju sebagai pemilik medal dan teknologi menekankan
penerapan TRIPs sebapgai perlindungan HKI untuk  mesaksimalkan
perturbuban ekonami melalui perdagsngan dan [nvestasi®®' Tidak dapat
dipungkiri bahwa perkembangan perekonomian suafu pegara, ferutama negara
berkembang, sangat ditentukan dari penanaman modal asing (investasi).”™
Terdapat tiga syarat bagi negara-negara  berkembang  untuk  dapat

0 355 Jhantani das Lutfivah Hanim, Clobafisasi & Maropoki Pengetohuan, {Jakaria |

Infid, Ko%hnﬁncio. 16y, 28023, 121 '
Lihat keusiderans Menimbang pada UL No. 14Tahas 2601 Tentang Paten , [LN 2001~

169, TLN No. 4138}, menyebutkan; bahwa sejelan dengan raiifikasi Indonesia pada pedaniian.
perjenjian {nternasionsl, petkembangas teknologi, industri, dan perdsgangan yang semekin pesst,
diperlukan adanys Undang-undeng Paten yung dapat membentkan perfindangan yang wajer bag
Inventor, Lihat juga konsiderans Menimbang pads Ui No. 15 Tahun 2001 Tenlang Merek, [LN
21110, TLN No, 4131, meayebutkan; babwe i dalam era perdagengan globsl, seialan dengan
konversi-konvensi intermasional yang telah diralifikast Indonesia, peranan merek meniadi sangat
penting, lendama datam menjaga persaingan usihe yang schat. Likiat juga konsiderans Menimbang
pada ULl No. 19 tahun 2002 Tentang Hak Cipia, LN 2002-85, TLH Ne. 4220, meayebutkan
jbahwa perkembangan dibidang perdagengan, industrd dan invedtasi teluh sedemikisn pesal
sohinges memerluken peaingkatan pertindungen bapl Pencipla den Perailik Hak Terkait deagan
tetap memperheliken kepenlingan masyarakst tuas. Lihat jugs konsiderany Meaimbang pada UU
Mo, 7 Talun 1994 Teatang Pongesahan dgreement Establishing the World Trade Grganization
{Perscinjuan Pembentukan Organises Perdagatgen Dunia}, (LM, 1994-37, TLN. No, 1568,
menyehutkan; bahwa dslam pelaksanpan pembangunen nasionzl, kbususnyn bidong ekonmmi,
dipeciukan upays-upaya umivk endara lain ferus meningkatkan, memperluas, memantapken, dup
meagamankan pasar hagi segshy produk, batk barang maupsn fasa, termasuk aspek isvestasi dan
bok atas kekeysan intelekiunl yang berkaitan dengen perdagangan, serla meningkatken days saing
terutama dzlam perdaganpan interasicnal.

%2 pevan Rajagukguk, Hukom Investasi Indonesiu Avatomi Undang-Undarg Na25
Tatun 2007 Tentang Peninaman Modal, (Jekarg 1 UAL 2007), 27,
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mendatangkan investor’®, yaitu pertama, ada economic opportunity (investasi
mampu memberikan keuntungan secara ekonomis bagi investor); kedua,
political stability (investasi akan sangat dipengaruhi stabilitas politik); ketiga,
legal certainty atan kepastian hukum.

Ketika negara-negara berkembang tidak memberikan perlindungan
terhadap HKI, maka investor dari negara-negara maju segan untuk
berinvestasi (modal dan penerapan teknologi) di negara-negara berkembang.
%68 Terutama bagi Amerika Serikat perlindungan HKI adalah satu syarat
penting untuk meningkatkan investasi.?®® Jadi karena kebutuhan modal dan
teknologi, maka negara-negara berkembang memenuhi tuntutan pemberlakuan
sistem perlindungan HKI secara internasional melalui TRIPs.

Persetujuan WTO menuntut negara-negara anggotanya membuka pasar
secara bertahap melalui liberalisasi yang progresif. Negara-negara
berkembang diberikan waktu yang lebih lama untuk memenuhi kewajibannya.
266

Prinsip perdagangan bebas menyebabkan terbukanya akses pasar
dengan adanya pengurangan atan menghilangkan hambatan non-tarif.
Pembukaan akses pasar bertujuan untuk memperluas cakupan produk
perdagangan internasional, termasuk perdagangan di bidang jasa dan
pengaturan mengenai perdagangan yang terkait dengan aspek HKI.?*’

Seperti persetujuan utama WTO mengandung prinsip-prinsip dasar
berupa konsep non-diskriminasi, yang menjadi bagian integral dalam
Persetujuan TRIPs. Konsep utama non-diskrimipasi adalah  perlakuan

nasional (national treatment), most favoured nation®®

. Prinsip National
Treatmenr’® yang mengharuskan sefiap negara anggota memberikan
perlakuan yang sama terhadap warga negara anggota lainnya dengan warga

negaranya sendiri, dalam perlindungan kekayaan intelektual. Terdapat

3 Ibid.,

264 Sardjono, Op.cit., 150.

*%5 Ibid., Lihat William C. Revelos, “Patent Enforcement Difficulties in Japan ; Are There
Any Satisfactery Solution for The United States?”, Goerge Washingion Journal of International
Law and Economy, (Vol. 29,1995}, 529.

266 Sekilas WTO, Op.cit., 2.

267 gardjono, Op.cit., 152.

0 Sekilas WTO, Op.cit., 35.

% TRIPs, Article 3.
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penyesuaian vang distur dalam Poris Convention (1967), Berne Convention
(1971), dan Rome Cormvention. Sedangkan prinsip Mest Favoured Nation,
yang mengharuskan memberikan perfakuan yang sama kepada semua mifra
dagang WTO." Jika suatu negara memberikan perlindungan kakayaan
intelektual dengan berbagai keuntumgan, perlakuan khusus berupa pilikan dan
diutamakan, atau keinnunitasan kepada sustu negara tertentn, maka terhadap
negara anggota wajib diberi perlakuan yang sama. ¥’

TRIPs adalah perjanjian internpasional yang menimbuikan banyak
kontroversi di seluruh dunia.?™

“Perjanjian itu dianggap tidak konsilen dengan tujuan WTO yang
berupays menghapuskan semua bentuk  hambatan ferbadap arus
perdaganpan  dan jasa antar negara. Sebaliknya TRIPs justm
menghambat aliran teknologi ramah Hugkungan sertz ieknologi yang
mungkin dibutubkan bagi hajat hidop omng banyak. Kontroversi lain
berkaitan dengan interpretasi bahwa TRIPs melegalkan dilakukan paten
atas makhluk hidup. TRIPs juga dikhawatirkan akan mempengaruhi
berbagai aspek kehidupan termasuk kesehatan dan pertanian, berkaitan
dengan pemberlakuan sistem perlindungan HaKl yang ketat. Sebagai
contoh, sistem perlindungan paten atas bahan hayati dalam TRIPs akan
mempunyai dampak pada hak petani sebhagai inventor, pemuliz tanaman
dan pemilik benih Perlindungan paten afas bahan hayati juga
dikhawtirkan aken mempunyai dampak pada pemanfaatan dan
konservasi keragaman hayati.”

Penckanan cleh negara maju dalam peverapan TRIPs juga terlihat
dalam pagalnya dicapainya agreement dalam KTM 111 Seaitle. Alasan
kegagalan adalah negara maju dengan agresif menpajukan apenda tentang
pertuasan pasar mereka, tanpa mempersiapkan keuntungan fimbal balik yang

dapat diparoleh negara betkembang,

¥ Sekilas WTO, Op.cit,,
73 TRIPs, Artinde 4, Perlakuan khusus borups {advantage, favowr, privifege or Mmmunity).
2 gouth Conter, The TRIPr dgreement 4 Guide for the Sowth : The Urnguay Rosnd

Agreament on Trade Relmted Fteffectual Propersyy Rights, Jenewa, 1997 dalern Jhamiani dan
Farien, iziz’zc;‘r., 1.4,
3

Bhagiral Lal Das, The WTO's Doha Negotiation : An Assessment, UNDP Regional

Trade Werkshep, Boha and Beyund: Incorporating Human Development into Trade Megotiations,
{Penang : UNDP Regiongl Cenre in Colombo and UNDP Malaysia in partnership with Third
World Network). 17-18 Decembier 2007.6.
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3.1.2 TRIPs Memcerminkan Kapitalis

Berdasarkan Reward Theory, ©* negara maju sebagai pemilik modal
dan teknologi wajarlah, jika mereka memperjuangkan kepentingan untuk
mendapatkan perlindungan yang efektif secara internasional atas invensi
mereka.

Disebut wajar karena terdapat landasan pembenaran dalam pemberian

paten®”

antara lain :

a. Incentive to create invention, yaitu insentif untuk kegiatan R&D yang
memacu perkembangan teknologi dan inovasinya agar lebih cepat.

b. Rewarding atau penghargaan terhadap si pencipta dan hasil penemuannya
yang memiliki manfaat bagi pengembangan teknologi dan industri. Oleh
karena beban waktu, tenaga, dan biaya, maka wajarlah mendapat
perlindungan.

c. Paten sebagai sumber informasi, artinya dengan adanya disclosure clause,
maka penemuan telah diumumkan akan dapat dipergunakan pihak lain
untuk membuat perbaikan atau penyempurnaan dan seterusnya sehingga
dimungkinkan terjadi improvement on the improvement.

Terdapat hak moral dalan sistem hak cipta®®, tetapi TRIPs tidak
mengatur perlindungan hak moral. 27 Hak moral adalah hak-hak pribadi
pencipta untuk dapat mencegah perubahan atas karyanya dan untuk tetap

disebut sebagai pencipta karya tersebut. Hak ini menggambarkan hubungan

4 Melalui pendckatan ekonomi, dipandang orang merespon secara positil terhadap
insentif dan rewards. Lihat Peter Dheros, Philosophy Iniellectual Praoperty, (Sydney : Dartmouth,
1996), 5-6.

28 Endang Purwningsih, Perkembangan Hukwm Intellectual Property Rights: Kajian
Huhum Terhadap Hak atas Kekayaan Intelektual dan Kajian Komparatif’ Hukum Paten, (Bogor:
Ghalia Indonesia, 2005, 15.

2% Lhat Art.6 bis (1) Berne Convention, telah diratifikasi dengan Keputusan Presiden No.
18 Tahun 1997 tentang Pengesahan Berne Convention For The Proftection Literary and Arlistic
Works, “independently of the authors's economic rights, and even after the transfer of the said
rights, the author shalthave the right to claim authorship of the work and 1o obfect to any
distortion, mudtilation or other modification of, or other derogatory action in relation to, the said
wark, which would be prejudicial to his honor or reguitation.”

27 Lihat Art. 9 (1) TRIPs, “Member shall comply with Articles 1 thraugh 21 of the Berne
Convention (1971) and the Appendix therete, However,Members shall not have rights or
obiigations under this Agreement in respect of the rights conferred under Article 6bis of that
Convention or of the right s derived therefrom.”

Universitas Indonesia

Perlindungan Sumber..., Benedicta Honnie, FH Ul, 2009



7]

berkelanjutan dari si pencipta dengan karyanya, walaupun hak ekonomi atas
karya tersebut telah dialibkan (hak mengumurakan dan memperbanyak). =%
Rezim HKI yang berkembang di negara maju lebih pada
penckanan kepentingan ckonomi (kapital} ketimbang kepentingan individu iy
sendiri {authorsip) itu sendiri.*”, Jadi yang lebih dilindungi adalah bagaimana
dapat memperoleh keuntungan yang sebesar-besarnya bagi indusiri. Sebagai

h ***. Amerika Serikat sebagai negara vang menjunjung individualisme

comto
dan kapitalisme. Tetapi terdapat perlindungan yang lemah terhadap kreativitas
bennusik dari orang kulit hitam dibandingkan pemiliki modal orang kulit
putih.”™' Musisi kulit hitam dalam bermusik fidak menuangkannya ke dalam
partitur schagaimana komponis musik kiasik. Sedangkan untuk menvangkan
ke dalam bentuk sepertt sound recording steu video diperlukan modal. Juga
dalam hal promosi dan pendistribusian. Pada tshap fivation inilah peran
pengusaha rekaman sangat menentakan, mereka menginginkan periindungan
copyright sebelum merckam musik kreasi orang kulit hitzm. Sehingga pada
akhirnya pemilik hak cipta adalah industri rekaman dan bukan si pengarang,
Jika ada penulisan numa pengarangnya hanya sebatas hak moral.

Dari contoh di atas dapat dilibat bahwa sifat kapitalisme pada negara
maju sangat kuat, sampal pada cara memperlakukan hak individu dan
kepentingan industri, ebih mementingkan kepentingan Industri, Bandingkan
dengan pengalaman Indonesia, “** sebagai berikut ;

“otnorausikolog Rizaldi Siagian agak masygul, kagel dan sckaligus
gerarn. Kefika membuoka laman sebush situs yang berisi berbapai video
musik, ternyata sejumiah senandung lagu dalam tradisi ronggeng Melayu
kini hak ciptanyz sudah dikuasai salah satu raksasa industri rekaman
ternama: Warner! Dalars industei rekaman, kita tahu bahws Wamer it
perusahaan kapitalis global. Pertanyaannya sekarang adaleh siapa yang

% i Lindsey, ef o, ad, Hak Kekuyuan inelekwual Suaty Fengantar, (Bandung

Alumini, 26063, 118,

¥ Sardjono Up.eir., 155. Misalnya dalam invensi olel karvawen berdasar doktrin “work

Jor hirg”, prrusahaan aken evenjadi pemilik hek paten dard seste pencmuan yaog dilskukan oleh

karvawannys, terutema jika dipedjenfikan denpan togas.

20 thid., 155-157.
2 Jbid., 136, Lihal KJ.Greene, “Copy Right, Culture, and Black Music: A Legacy of

Unequal Protection”, Hasting Communication and Emertainment Law Jowrnol, (Vol. 21, Winter
19493, 339-392,

HZ aT3alam Kepungan Xapitalisme Global”, Kompas, [17 Aprii2009) : 33.
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menjual dan siapa yang dijual? ... Dalam kasus penguasaan hak cipta
oleh salah satu raksasa industri rekaman milik perusahaan kapitalis
global atas produk budaya masyarakat Melayu yang sudah tergolong
public domain, yang mestinya tak ada satu institusi-bahkan negara
sekalipun berhak mengklaimnya, jelas bukan lagi sekedar masalah antar
bangsa serumpun. Juga bukan masalah antar-individu Melayu sama
Melayu... Ini masalah global. Yang diperjualbelikan adalah budaya kita
(baca: Indonesia-Malaysia), kemudian kita diadu domba.

...Dengan contoh yang berbeda Des Alwi-salah satu tokoh yang
ikut berperan dalam proses “normalisasi” hubungan Indonesia-Malaysia
pasca konfrontasi antar kedua negara tahun 1960-an-juga mengingatkan
adanya “politik adu domba” gaya baru dari pibak ketiga, yang kini
melibatkan kekuatan kapitalisme global. Oleh karena itu kata dia,
kekuatan-kekuatan modal asing-lewat tangan-tangan pemengang
kekuvasasan-yang ingin mengeruk kekayaan yang tersimpan di kawasan
ini harus selalu diwaspadat.

Dalam kasus blok Ambalat misainya, kekuatan kapitalisme global
jelas terlibat. Sebab kata Des Alwi, sengketa perbatasan antara Indonesia
dan Malaysia di kawasan kaya potensi minyak dan terumbu karang
tersebut, yang nyaris menimbulkan “kontroversi jilid 1I” antara kedua
negara, sesungguhnya tak lain akibat ulah Inggris. Demi keinginan
sebuah perusahaan raksasa perminyakan yang berniat mendapatkan
konsesi di sana, Inggris semula mendekati Indonesia. Pihak Indonesia
melalei Kementerian Lingkungan Hidup menentang keras keinginan
tersebut. Keberatan ini terutama mengingat daerah disekitar blok
Ambalat memiliki sumber daya hayati yang tidak ternilai dengan ragam
terumbu karang dan ekosistemnya kuar biasa. Gagal bemegosiasi dengan
Indonesia, Malaysia pun di-Ailik-kilik. Entah bagaimana prosesnya,
sampai pada satu ketika diketzhui adanya aktivitas”pencarian” sumur
lepas pantai oleh Shell di kawasan blok Ambalat. Indonesia tentu tidak
bisa tinggal diam ketika wilayah kedaulatannya diganggu. Drama
ketegangan antar kedua negara-yang akar permasalahannya sebetulnya
dipicu oleh perusahaan kapitalisme global pun-kembali bergulir.
Ironisnya, kemarahan masyarakat Indonesia hanya tertuju kepada
Malaysia yang dinilai lancang, sementara perusahaan multinasional yang
menjadi biang dari segala persoalan tersebut justru terkesan hanya
menjadi korban...”

Menjadi sanpat jelas kapitalisme sudah sangat melekat pada cara

pandang negara maju, sechingga TRIPs sebagai produk peraturan yang

ditekankan untuk mengatur HKI dalam perdagangan internasional dipenuhi

oleh sifat kapitalisme. Di mana sifat kapitalisme, negara maju berbeda dengan

falsafah hidup negara berkembang yang lebih menekankan pada spintual

kebersamaan dan komunalisme.
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Universalisasi standar perlindungan terhadap kekayaan intelektual
melalui TRIPs, oleh scbagian kalangan di negara-negara berkembang
dipandang sebapai suatu bemtuk kolonialisme barn yang diciptakan oleh
negara-negara majy, di mana dengan adanya standar perlindungan ini secara
tidak langsung negara-négara berkembang, yvang tidak memiliki penguasaan
teknologi yang baik, akan sangat bergantung pada penguasaan dan
pengembangan teknologi oleh negara-negara maju dan pada akhimya negara-
negara niajulah vang akan menjadi pihak yang paling diuntunglean *

Dalam pencrapan WTO/TRIPs, secara jelas terlibat pemaksaan negarz
maju terhadap negara berkembang. Hal ini depat dilihat melalui Teori
Dependensi,” karena dengan tepat mendiagnosa bahwa penyzkit ekonomi
dari negara-negara berkembang secara langsung berkaitan dengan warisan
kolonialisme dan posisi mereka vang tidak menguntungkan dalam sistern
pasar dupia.

Selanjutnys dalam “Sef-Fstrangement” yang ditulis oleh Trubek dan
Galanter, mereka mengkritik model hukum liberal sebagai suatu hal yang
ethnocentric serta naif™* Ethnocemiric dapat diidentifikasikan melalui 2
cara®™ vaitu Pertama hal tersebut dapat dilibat secara jelas dengan kenyataan
yang terjadi di negara-negara berkembang, seperti adanya stratifikasi sosial,
perbedaan kelas dan kewenangan lembaga negara yang sanpat tajam, negara
lemah apabila dibandingkan dengan suk-suky, banyaknya popuolasi tidak
mencerminkan budaya hukum yang sesuai depgan populasi tersebut yang
dikarenakan peraturan-peratoran  dibuat  melalui  adanya  kepentingan-
kepentingan elit ekonomi tertenty, sistem pengadilan yang sangat Jemah serta
tidak sesual. Kedua, Trubek dan Galanter mengargumentasikan babwa dapat
terjadi efek negatif apabilz mengambil pandangan hukum dari loar. Ketika
negara dikuasai oleh kelompok-kelompok yang “berwenang”, hukum dilihat
sebagai suatw instrumen yang tidak dapat membatasi Dengan kuangnya

2 Carlos M. Coreen, infelfectuad Property Rights, the ST0) and Developing Counirics,
{Penang Third Workd Netwark, 2000}, 5.

4 Anthony Cacty, ed., Law and Devetopmen, New York University Press, 1992 (Val. 2,
Lepal Coultures), 470.

5 rhid,,

™ thid,
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tujuan serta nilai-nilai, maka hukum menjadi instrumen bagi mereka yang
menguasai serta membuat tujuan negara.

Negara berkembang, (dalam hal ini khusus Indonesia) yang
menjalankan berbagai peraturan yang mendukung kapitasilasi ekonomi,
termasuk TRIPs berdasarkan desakan negara maju. Dengan alasan untuk
menarik minat investasi asing dan alih teknologi. Hal ini menyebabkan
peraturan hukum Indonesia bersifat setengah-setengah, karena menerapkan
kapitalisasi ekonomi tetapi bertentangan dengan sifat ekonomi nasional >’
Mengingat berdasarkan Undang-Undang Dasar 1945, Pasal 33,*® yang berisi
sebagai berikut :

(1) Perckonomian disusun sebagai usaha bersama berdasar atas asas
kekeluargaan.

(2) Cabang-cabang produksi yang penting bagi negara dan yang menguasai
hajat hidup orang banyak dikuasai oleh negara.

(3) Bumi dan air dan kekayaan alam yang terkandung didalamnya dikuasai
oleh Negara dan dipergunakan untuk sebesar-besarnya kemakmuran

rakyat.

*(4) Perekonomian nasional diselenggarakan berdasar atas demokrasi ekonomi
dengan prinsip kebersamaan, efisiensi berkeadilan, berkelanjutan,
berwawasan lingkungan, kemandirian, serta dengan menjaga
keseimbangan kemajuan dan kesatuan ekonomi nasional.

*(5) Ketentuan lebih lanjut mengenai pelaksanaan pasal ini diatur dalam
undang-undang.

Apa maksud dengan demokrasi ekonomi oleh Undang-Undang Dasar

1945 tidak dijelaskan, tetapi dalam TAP MPR*®, yang berisi mengenai

demokrasi ekonomi(yang berdasarkan Pancasila) harus menghindari hal-hal

sebagai berikut :
“Sistem free fight liberalism, yang menumbuhkan eksploitasi terhadap
manusia dan bangsa lain yang dalam sejarahnya di Indonesia telah
menimbulkan dan mempertahankan kelemahan struktural ekonomi

nasional dan posisi Indonesia dalam perekonomian dunia.

7 Satjipto Raharjo, Pendidikan Hukum Sebagai Pendidikan Mamusia Kaitannya Dengan
Profesi Hukum dan Pembangunan Hukum Nasional, (Yogyakarta : Genta Publishing, 2009), 99-
100.

28 Indonesia, Undang-Undang Dasar 1945(*amandemen ke 1V)

29 Indonesia, TAP MPR No. I/MPR/1993 Teniang Garis-Garis Besar Halauan Negara,
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Sistem eiatisme, dalam arti bashwa negara beserta aparatur ckonomi
negara bersifal dominan, mendesak dan mematikan potensi serta daya
kreasi unit-unit ckonomi di luar sektor negara.

Persaingan tidak sehat serta pewusstan kekuatan ekonomi pada susty
kelompok dalam berbagai bentuk monopoli dan monopsoni yang
merugikan masyarakat dan bertentangan dengan cita-cita keadilan sosial.™

3.1.3 Negara Berkembang Tidak Punya Pilihan

Negara berkembang tidak  mempunyai  pilihan  lain,  keouadi
mengakomodasi kepentingan negame-negara maju tersebut. Apalagi jike tidak
mempunyal  bargaining  position. Blasanya negara-negara  berkembang
mempunyai kebergantungan kepada negars-negara majy dari modal investas
{kapital), tcknologi dan berbagal bentuk bantuan kenangan lainnya, °

Peningkatan perlindungan 1K1 secara lebih terkordinasi dan terpadn
dimulai dengan dibentuknys thn kerja berdasarkan Keputosan Presiden
Nomor 34 tahun 1986 pada tanggal 30 Juli 1986, yang dikenal dengan Tim
Keppres 342" Tim ini telah membuat perundang-undangan di bidang HKI,
seperti Undang-Undang Nomor 7 tahun 1987 teptang Perubahan Afas
Undang-Undang Nomor & Tahun 1982 fentang Hak Cipta, Undang-lndang
Nomor 6 Tahun 1989 tentang Paten, Undang-Undang Nomor 19 Tahun 1992
tentang Merek. Ketigs undang-undang ini disempumakan kembali dengaa
Undang-Undang Nomor 12, {3, 14 Tahun 1997, Kemudian Tim Keppres 34
ini dibubarkan sejak 29 Oktoberi 998, dengan Keputusan Presiden Nomor 189
Tahun 1998 tentang Pencabutan Keputusan Presiden Nomor 34 Tahun
19862

Indonesia membuat peraturan perundang-undangan HKI bukan atas
kehendak atau aspirasi warga masyarakatnya,”” tetapi lebih pada penyesuaian
untuk kebutuhan ditenma dalam perdagangan global dan tekanan negars maju.
Terutama Amerika Seriket melalni Sectfon 301 dan Specie! 301 yang

** Sardjono, Op.cit., 168-169.
' Cita Citrawindz Prispantin, Hudugpe Hikum Indenesia Menghadapi Globolizasi ©
Pw!ﬁmim}:éaﬁ Rohasie Dagang of Bideng Farmasi, cet. TH, Uakarta : Chondrn Pralama, 20081, &
Sardjono, Op.cif., 169,
% Zardjono, 1bid.,
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bertujuan untuk mencgakkan Hak Amerika Serikat dan respon terhadap
praktik perdagangan Luar Negeri. ™™

Negara maju mampu memaksakan kehendaknya terhadap nepara
berkembang, berdasarkan kekuatan di bidang politik, ckonomi dan
kebudaysan**

“Kekuatan politik misalnya dapat dilihat dari dominasi Amerika Serikat
dan Evopa berkensan dengan isu-isu Hak Asasi Manusia mauvpun
terorisme. Kekuatan ekonomi dapat dilihat dari dominasi modal dan
teknologi dalam hubungannya dengan isu perdagangan fermasuk
melalol negosiasi perdagangan internasional seperii dalam rezim WTO,
Miasalnye, kekustan budays tampsk dari kuatnya pengarnh budaya
Barat dalam kehidupan sehari-hari, seperti dari cara berpakaian, film,
musik, ilmu pengetshuan dan bahkan hukum. Hal terakhir ini yang
periu dicermati oleh Indonesiz berkaitan dengan isu perlindungan hak
masvarakat {cwltural rights) atas warisan budaya (cultwral heritage)
Indonesiag dalam bentuk pengetahuan fradisional.”

Dapat ditambabkan dengan isu perlindungan sumber dava genetika,
terkait dengan kepemilikan spesimen virus Flu Buruong sorain Indonesia,
Terkait dengan isu perdagangan, sejak tahun 1947 sampai tahun 1979 GATT
mengadakan tujuh putaran negosiasi perdagangan multilateral dengan tujuan
memfasilitasi perdagangan internasional. Enam putaran membahas mengenai
penurunan farif untuk mendorong liberalisasi perdagamgan intemasional.
Sedangkan pada putaran ke twjuh, Putaran Tokyo{1973-1979) mulai
membahas hambatan ron-tarif dan perbaikan sistem perdagangan.®®® Setelah
putaran Tokyo negara-negara majo mlai merasa kepentingan untuk
mermperluas cakupan sistem perdagangan internasional sampai pada jasa, HKI
dan investasi. Hal ini menjadi agenda pada Putaran Uruguay (1986-1994).%7

Putaran Urupnay menghasilkan pendirian WTO. WTO berbada dengan
GATT, antara Jain : WTO tnemiliki sistem penyelesaian sengketa, sedangkan
GATT hanya sebatas perjanjian tanpa sistem penyelesaian sengkets, GATT
hanva perjanjian vang berkaitan dengan tarif produk manufaktur, sedangkan

B4 Lihat Section 307 and Special 301, Title 19 Customs Duties, Chapter I2. Trade Act
874, Enforcement of United Sunes Hights Under Trade dgreements amd Response ia Certain
Foreign Trode Froctices.

% Sardiono, Op.cit., 169-170,

% gekilas WO, Op.cit, 23,

7 shamtan dan Hanim, Op.cit., Lampiran I, 141-142. Lihat Jhamtani, 1999, 2000; Third
Horld Resurgence oldist No. 95, 108-101 dan 112-113, 1990, Penang: Third Borid Network.
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WTO mengatur liberalisasi perdagangan produk manufaktur, pertanian, jasa
melalui General Agreement on Trade in Services (GATS), perlindungan HKI
melalui TRIPs, dan untuk investasi melalui Trade Related Investment
Measures (TRIMs).”*

Jadi untuk isu perlindungan sumber daya genetika terkait kepemilikan
spesimen virus Flu Burung sfrain Indonesia, dapat dilihat negara maju juga
melakukan penekanan untuk tetap memperoleh zkses terhadap sumber daya
genetika. Oleh karena sumber daya genetika memiliki nilai ekonomis yang
tinggi dan merupakan bahan dasar bagi industri bioteknologi dan farmasi.
Bagi negara maju kedua industri tersebut memiliki prospek perolehan
keuntungan yang besar (sifat kapitalisme), schingga perlu ada perlindungan
modal dan teknologi melalui HKI. Tanpa memperdulikan perlindungan
sumber daya genetika sebagai bahan dasar. Hal ini terwujud dengan penolakan
negara maju untuk ikut serta meratifikasi CBD.

3.2 Paten dan Isu Perlindungan Spesimen Virus

Perlu dilihat pengertian paten dan sejavh mana paten diterapkan sebagai
perlindungan (pembatasan paten), terkadang menjadi kabur dalam membedakan
invention (penemuan dengan usaha manusia) dan discovery (penemuan yang
sudah ada, tanpa campur tangan manusia). Berdasarkan hukum alam dan prinsip
ilmu pengetahuan, peneliti dimungkinkan menemukan sesuatu yang tidak dapat
dilindungi melalui paten.

[su perlindungan spesimen virus berkaitan erat dengan penerapan paten
dalam obat-obatan. Pengecualian paten atas obat-obatan di atur dalam Declaration
on TRIPs and public health, pada KTM IV Doha. Pada intinya merupakan
kepentingan negara berkembang dalam melindungi kesehatan masyarakatnya
dengan ada compulsory license, memungkinkan untuk memproduksi obat-obatan
paten secara murah (tanpa membayar paten).”*

Pada Pasal 27 ayat (3b} TRIPs, mengatur tentang hak paten atas sumber
daya hayati (termasuk sumber daya genetika), berupa mikro-organisme. Rezim

paten baru dapat memberikan perlindungan pada proses up-stereom, vaccine

8 1bid..
¥ gekilas WTO. Op.cif... 69.
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development, downsiream, bukan pada spesimen virus yang masth berupa witd

VIFHE.

3.2.1 Hak Paten

Dalam pembidangan bidang HKI, paten termasuk pada industrial
property vight, Pembidangan HKI dapat dibagi menjadi 2 bidang, yaitu :

1. Copwright’™, terkait dengan kreasi artistik (seni) seperti, puisi, novel,
musik, hukisan, sinematografi, dil. Di Inggris dikenal dengan istilah
copyright, sedangkan di negara-negara Eropa lainnya {kontinental)
terkenal dengan istilah Adwthors Right. Pengunaan istilah Copyright,
mengarah uniuk menghormati hasil karya literator atau kreasi seni yang
dibuat olch pengarang. Juga peratwan ini untuk membuat kopd atau
penggandaan dari karya literatur atan seni, seperti, buku, lukisan, pshatan,
fotograft dan film. Sedangkan istilah Authors Right, mengarah pada orang
sebagal pencipta dari karya artistik tersebut, vang dalam aturan hukum
diberikan hak khusus atas hasil karyanya.

2. Industriol property/’®, merupakan kekayaan intelektual yang terkait
dengan hasil kreasi dari pikiran manusia. Bentwk Kreasi, sepedi,
pepemuan dan desain indusiri, dalam indusirial property, termasuk juga
merek dagang, tanda jasa, nama komersial, pendesainan, terkait semua
sumber, sebulan asli, dan perlindungan terhadap persaingan ussha tidak
sehat. Hal-hal ini tidak hanya diperdukan secara segi industri, melainkan
juga pada segi perdagangan.

Paten®™ adalah hak eksklusif yeng diberikan negara kepada inventor
atas hasil Invensinya di bidang teknologi, vang entuk selama waktn tertentu
melaksanakan sendiri lavensinya tersebut atau membesikan persetuiuannya
kepada pihak lain untuk melaksanakannys,

3 WO Worldwide Academy, Collection of Dociments on Inteflectual Praperty,
{WTIPO Publication Ny, 489 [E], 2000}, 3.

9 rhid

3% Indonesin, Undang-Undang No. 14 Tahan 2001 Tentang Paten (LN, 1092001, TLM,
HNo. 4130}, Posal § Angla 1
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Sedangkan World Intellectual Property Organization (WIPQY®

memberi definisi paten sebagai berikut:

“A patemt Is legally enforceable right gramed by virtue of a few 10 a
person to exclude, for g limited time, others from ceriain acis inrelation
te describe new invention; the privilege is granted by a goverrment
authorify av a muaiter of vight to the person who is entitied 1o apply for it
andd who falfils the prescribed condition.”

Sedangkan Invensi®™ adalah ide Inventor yang dituangkan dalam suatu
kegiatan pemecahan masalah yang spesifik di bidang teknologi dapat berupa
produk atay proses, atau penyempurnaan dan pengembangan protiuk atau
Proses.

Dari pengertian paten di atas, dapat dilihat Invensi yang dapat diberi
paten’ adalah

“(1}. Paten diberikan untuk Invensi yang baru dan mengandung langkah
inventif serta dapat diterapkan dalam industri.

(2) Suatu Invensi mengandung langkah inventif jika Invensi tersebut bagi
sescorang  yang mempunyai  keahlian tertentu di  bidang teknik
mernpakan hal yang tidak dapat diduga sebelumnya.

{3) Penilaian balwa suatu Tnvensi merupakan hal yang tidak dapat diduga
sebelumnya harus dilakukan dengan memperhatikan keahlian yang ada
pada saat Permohonan diajukan atan vang telah ada pads saat diajukan
permohonan pertama dalam hal Permchonan itu digjukan dengan Hak
Prioritas.”

Jadi vang dapat dilindungi dengan rezim paten harus memenuhi ada
unsur bary, mengandung langkab inventif dan berpuna sehingga dapat
diterapkan dalam ndustri.

Jangka wakfu paten ¥ adatah selama 20 tahun seizk fanggal penerimaan
dan jangka waktu tidak dapat diperpaniang.

Kemudian paten tidak dapat diberikan untuk Invensi teatang®

a. proses ataw  produk  vang pengumuman dan  penggunaan  atau
pelaksanzannya bertentangan dengan peraturan perundang-undangan yang
berkaky, moralitas agama, ketertiban umum, atau kesusilaan;

*® Idonesia, Keputusan Presiden No, 19 Tahun 1997 tentang Ratifikasi WIPO Copyright

Treary,

M 1bid. Pasal | Angka 2.

% 1pid., Pasal 2 Ayat 1,2,3.

6 rnid., Pasal 8 Ayat 1. Scsuai standart minimum TRIPs Art. 33.
b, Pasml 7
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b. metode pemeriksaan, perawaten, pengobatan danfatau pembedahan yang
diterapkan ferhadap manusia dan/atau hewan;

¢, teori dan metode di bidang ilmi pengetzhuan dan matematika; atay

d. 1. semua makhluk hidup, kecuali jasad renik;
ii.proses biologis yang esensial untuk memproduksi fanaman atau hewan,
kecuali proses non-biologis atau proses mikrobiologis.

Penjslasan®® Huruf b

“Dalam hal pemeriksaan, perawatan, pengobatan, dan pembedahan
tersebut
menggunakan persiatan keschatan, ketentuan inl hanys berlaku bagi
Invensi metodenya saia, sedangkan peralaian keschatan termasuk alaf,
bahan, maupun obat, Gdakiermasuk dalam kefentuan inl”

Huruf d butir i

“Yang dimaksud dengan makhluk hidup dalam huruf d butir i ini
mencakup manusia, hewan, atau tapaman, sedangkan yang dimaksud
dengan jasad renik adalah makhluk hidup yang berukuran sangat kecil
dan tidak dapat dilibat secara kasat mata melainkan harus dengan
bantuan mikroskop, misalnya amuba, fagi, virus, dan bakteri,”

Hurufd butir ii

“Yang dimaksud dengan proses bislogis yang esensial unfuk
memproduksi tanaman afew hewan dalam butir i adalah proses
penyilangan yang bersifat konvensionsl atau alsmi, misalnya mefalu
teknik stek, cangkok, atau penyerbukan yang bersifat alami, sedangkan
proses non-biologis alan proses mikroblolagis untuk memproduksi
tanaman atau hewan adalah proses memproduksi tanaman atau hewan
yang biasanya bersifal transgenikfrekayasa genclika yang dilakukan
dengan menyertakan proses kimiawi, fisika, penggunaan jasad renik,
atau bentuk rekayasa genetika lainnya.”
Berdasarkan TRIPs, terdapat aturan bahwa anggota dapat menetapkan
dalam kebijakan nasionalnya untuk tidak mematenkan™ ;
a. metode diagnostik, ferapeatik dan peralatan untuk perawatan manusia
atay hewan
b. tanaman dan hewan selain jasad renik
¢. proses biologis yang penting untuk produksi tanaman atau hewsn selain
proses nen-biologis dan  mikrobiologis, Disebutkan pula  dalam
pengaturan mengenai varielas tanaman dapat melalui sui-generis atau

kownbinasi dengan paten.

% penjelasan Undang-Undang Paten, UL NO. 14 Fahan 2001, Pasal 7.
% Perjemahan bebas Arl, 27(3) TRIPx datun Achowad Zen Umar Purba, Hak Kekayoon
Intelefind Pasca TRIPs, (Bondung:Alumi, HDS8L67,
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Menurut Carlos M. Correa®” dalam prespektif makro pemberian paten
atas mikro-organisme menyangkut keanekarsgaman hayati dan liogkungen
hidup, Pada Pasal 27 ayat {3) b TRIPs merupakan ketentuan yang masih
dirundingkan antara negara maju dan negara-negara berkembang, secara
khusus masalab makhluk hidup masih meniadi topik kontroversial, terutama
yang berkaitan dengan isu jasad renik. Negara-negara berteknologi tingpi
seperti  Amerika Serikat, Jepang, Uni Eropa menafsitkan bahwa unsur
kebaruan juga dopat dikenakan terhadap jasad renik yang fadinya terisolasi
dan kemunoculannya dapat dideteksi, Beberapa negara berkembang menolak
memberikan paten terhadap produk semacam ink walsupun datang dari
keadaan terisolast.

Contoh kasus dalam pembatasan paten dan penemuan di bidang
genetika, antara lain :

Diamond v. Chakrabariy™'

Penemuan (dalam teks disebut sebagai discovery) Chalvabarty
bakteri dan genus Psendomonas yang mengandung duaz energi yang
menghasitkan piasmid, sehingpgs menyediakan hidrokarbon, i mana
bakteri ini dapat menghancurkan komponen minyvak menteh, dibarapkan
penemuan  (sefelah melahn  proses penelitian-invenifon) ini dapat
mermberikan cara dalam pengolaban fumpahan minyak. Pendafiaran paten
oleh Chakrabarty ditolak oleh kantor paten Amerika Serikat dan dikatakan
badnwa dalam peraturan Paten Amerika Serikat yvang mengacu pada 1930
Act Plant Patent Aot § 101, vang dilindungi oleh paten tidak termasuk
makhluk hidup, hasil mikro-organisme melalui proses Izboratorium,

Setclah melalui proses legislasi melalui kongres, potisi-petisi dan
kasus-kasus lain yang sejenis. Dalam petisi yang kedua dikatakan harus
diberikan paten terhadap makhluk hidup yang dihasilkan melalui proses
penelitian oleh ahli genetika, mengingat pemberian paten “yeast, free from

P Achmed Zen Umar Purba, Mok Kekayaan Intefokal Pasca TRIPs, (Randung:Ahumni,
2003},68, Lihat Cavlos M. Corvea dalam Grabun Duilield Infellecrnad Property Rights, Trade ond
ﬂz‘adz‘wrs?? {London: FUCN-Eartiuoan Publication 144, 2000}, 178,

M Fredrick Abbott and Thomas Coltier, The Internationat Injeflectua) Propert System :
Communtary and Materials, Part Gre and Part Twe, {Kivwer Law International 19993, 2842
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organic germs of disease, as article of manufacture” atas penemuan

Lowise Pasteur.

Biogen Inc v. Medeva PLC??

Profesor Sir Kenneth Muray dari Universitas  Edinburgh
mengadakan penelitian dan berhasil memilah kescluruhan DNA dan vinus
Hepatitis B yang telah melalui teknik sekuensi {(sequencing fechrigue),
yang menghasilkan antigen setelah diujikan pada percobaan dan metode
error. Dengan penemuan teknik sckuensi ini menjadi dasar metode
penemuan antigen (bentuk awal vaksin),

Pada 22 Desember 1978 Biogen berdasarkan  pendeskripsian
{pemeriksaan invensi) berdasar urutan-uruten {steps) penelitian Profesor
Murray mengklaim paten {berdasar hukum Inggris) dan pada 21 Desember
1979 dimchonkan hsk prioritas {di Ewrepean Patewt (Office) yang
dikabulkan pada 11 Juli 1990. Hak paten menjadi alas hak F——
pengeksploitasian teknologi dan kepentingan komersial bagi Biogen.
Kemudian Biogen memonopoli semua gabungan metode memproduksi
antigen, fidak hanya darl penguiian percobaan awal tetapt sampai metode
error, dan juga tahap tekaik sckuensi selanjumya yvang lebih sfoktifl

Pada tahun 1992 Biogen ditudob telah melakukan pelanggaran oleh
Medeve, PLC. Medeva memiliki fujuan untuk memasukd pasar dengan
vaksin Hepatitis B generasi ketiga yang terbuat dari gabungan dart
teknologi DNA dan koloni sel hewan mamalia. Medeva mengajukan
gugatan pembatalan dan menuduh  telah terjadi ketidaksahan atas alas
hukum dari paten Biogen. Dalam pemeriksaan tidak diragukan bahwa
Profesor Murmray merupakan crang poriama yvang menciptekan antigen
Hepatitis B dengan teknologl penggabungan DNA. Tetapi perkembangan
teknologi sangat pesat, mondorong penemuan-penemuan bars, sebagian
dari teknologi yang telah ada mendorong {sehagai pengembangan ide dard
penemuan lama, fetapi belum dapat menjadi suatu invensi baru), maka

dipertanyakan bagaimana tingkat pemeriksaan invensi atas paten berdasay

32 roid, 42-6GA.
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art of molecular biology dalam penggunaan gabungan teknologi DNA
pada tabum 1978, Rerdasarkan Section 1(1) of the 1877 Act defines “potent
inventions ", sehagai berikut
“A paterit may be granted only for an invention in respect of which
the following conditions are satisfied, that is 10 say

{a} the frventions is new

(B) it involves an inventive step

(¢} it is capable of industrial application
@ ... "

Setelah melalui proses lepistasi dan kasus-kasus lain yang sejenis,
walau pada awalnya pads putusan banding, dinyatakan bahwa gugatan
pembatalen diabaikan, tetapi pada putusan European Patent Qffice,
menyatakan bahwa klaim atas paten okch Biogen atas penemuan Profesor
Murray, dapat dicapai tanpa adanys pengajaran. Jadi berdasarkan pedapat
Dewan Teknis Genentech alas paten Biogen tersebut tidsk dapat disnggap
sebagat invensi, schingps alas hukum paten fersebut tidak sah (nvalidd).

3.2.2 Paten dan Keschatan Publik Global

Kemampuan penguasaan teknologi oleh suatu bangsa menipakan salah
satu faltor penting dalam pembangunan ekonomi. Melalui penguasaan
teknologi, proses pertumbuhan menjadi amat cepat dan oleh karena itu,
keberadazan teknologi scbagal penunjang pembangunan menjadi tidak dapat
ditawar lagi.

Namun dalam kenystaannys masih terdapat kesenjangan dalam
penguasaan {eknologh. Apabila dicermati terdapat kelompok negera-nepara
maju yang memaliki dan iorus mengembangkan teknologt  dan scbalikoya
terdapat beberaps negara di dunia, schagai negara berkembang vang tingkat
penguasazan teknologinya tidak schebst negara-negara maju. °*°

Hal penting terkait isu kepentingan negara berkembang dalam KTM IV
Dioha, ada empat hal’', antara lain : penerapan isu-isu, perfakuan khusus
dalam S&D, utang dan investasi (kevangan), dan teknologi.

*'* Budi Agus Riswandi, Hak Kekayaan Iniefekival dan Budaya Hidum, Op.cit. 100,
M9 Bhagirath Lal Das, Op.cif, 8. “the important development issues which were pui on the
agenga in the WID Doha negotictions o the instance of the developing countrivs have been
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Atas desakan negara-negars berkembang pada KTM 1V Doha, untuk
memperoleh akses terhadap obat-obatan®® Kemudian TRIPs memberikan
beberapa pengecualian bagi perlindungan HKJ terkait kesehatan publik global.
Negara berkembang dimungkinkan unfuk lisensi wajib dan impor pararel
sesuai kebutuhan nasional. Tetapi dalam pelaksanaanya sering menimbulican
konflik karena diartikan berbeda oleh negara maju dan nepara berkembang,

Meskipun di dalam TRIPs kekayaan intelektual merupakan suatu
“private rights", namun TRIPs juga mengenal adanya sistem perlindungan
kekayaan intelektual nasional yang memiliki tojuan untuk kepentingan publik.

Dalam Pasal 7 TRIPs*'® dinyatakan bahwa perlindungan hak kekayaan
intelektual tidak hanya untuk mempromosikan inovasi teknologi dan alih
teknologi dan penyebaran teknologi vang penting bapgi negara-negara
berkembang, Hal ini dikuatkan dalam Pasal 8 ayat (1) TRIPSY, bahwa negara
anggota TRIPs dalam pembentukan reguiasi dan hukum nasiopal mercka
dapat mengadopsi  beberapa  ketentuan  yang  berhubungan  dengan
perlindungan keschatan publik dan nutrisi, dan mempromosikan kepentingan
publik dalam sektor-sektor yang vital bagi pertumbuhan sosial-ekonomi,

Selain itu pada Pasal 8 ayat (2) TRIPs*®, memungkiokan bagi nepara
anggota TRIPs untuk melakukan suat tindakan yang perlu apabilz jika
pemengang hak menghalangi teniadinya transfer teknologi.

Salah satu cara negara berkembang nntuk mengutamakan kepentingan
publik ini adalah melalui Lisenst Wajib (Compulsory License). Lisensi wajib

pushed into the background and almost forgotien. Four of them need special mention: (i}
implementation issues; (i) special end differential (S&D) irearment of the developing countries;
(iii) debr and finance; and {iv) technology”

2 fhamtant dan Hanim, Op.cit, 144,

% 1 ihat Art 7 TRIPS, “The proiection and enfarcement of inteliectual property rights
shauld comribute o the promotion of technslogival innevarion and 10 the travfer and
dissemination of lecknslogy, to thy munal odvantage of producers and usars of technalogical
kpwledge and in o manner conduche 1o soviel and econamic welfare, and to a balanze of rights
annd obligations.”

M Litat Ant. 813 TRIPs, “Maembors may, in formmlating or amending their Jaws and
reguiotiors, adopt meaEures vecRssary 1 profest public health and mirition, and to promore the
public Imterest s sectors of vitel imporwnece to their secic-economic and techmwological
development, provided thit such measures are conzistont with the provisions of this Agreepmen”

3% Linat A, & (2) TRIPs, “dppropriote measures, provided that they are consistent with
the provisions of this Agreement, muy be peeded ia prevent the abuse of ntelleciual groperty
rights by right holders or the regori 1o prectices which unreasonably restrain frads or adversely
ffect the infernatipriof fransfor of technologe”

Universitas indonesia

Perlindungan Sumber..., Benedicta Honnie, FH Ul, 2009



a3

memungkinkan pemerintah untuk diberikan lisensi kepada perusahaan, atau
pihak fain, untuk melakukan eksploitest terhadap suate matert subjek yang

dilindungi oleh hukum paten atau hukum Iain yang melindungi hak atas

kekayaan intelektual, tanpa perselujuan dari si pemegang hak,***

Terdapat permasalaban yang kemudian timbul dengan adanya lisensi

wajib ini, yaitu: apakah batasan bagi aplikasi lisensi wajib atau apa saja yang

menjadi syarat bagi negara berkembang dalam melakukan lisensi wajib.

3.2.3 Lisensi Wajib Dalam Kepenfingan Kesebatan Pablik

Menurut persetujuan TRIPs hak-hak paten tidak bersifat absolud,

tetapi dapat funduk pada pembatasan dan pengecualian™, antara lain :

a. negara-pegata boleh membenkan peagecualian yang dibatasi,

asalkan pengecualien itu tidak bertentanpan deogan eksploitasi
wajar dari paten dan merugikan kepentingan-kepentingan pemilik
paten, dengan mempertimbangkan kepentingan sab dari pihak
ketiga.

Negara-negara dapat membenarkan tojuan-tujuan pihek ketiga
{melalui lisenst walib), afau untuk kepentingan umum yang non-
komersial {pelaksanran paten oleh pemerintah) tanpa hak dari
pemilik paten™ Tidak terdapat batasan mengenal apa yang

319 Carlos M. Corres, fnielisctuat Property Righes and rhe Use of Compulsary Licamses :
Option For Develoging Connteies, South Center Working Paper 5, Okiober 199911,

¥ Cita Citcawinds Priepantja, Hak Kekayaan Infelektual Tantangan Mo Depan,
(Jakarta : Badan Penerbi FH U, 2003), 51-52.

2t Lihat Ar, 31 TRIPs, “Where the fow of a Member allows for other nse™ of the
subfeer matter of a patent withowt the awthorization of the right holder, including use by the
government or third pardies wuthorized by the governmeni, ihe following provisions shall be

respected:
{a
&)

authorization of such use shall be considered on Hg indivichial merits;

sueh use viqy only be permitted i, prior o suck we, the proposed user hus mode
gfforiy to obtain agthorivation from the right kolder on reasonable commercial
fermy and conditiony and that such efforts bave ol been successhul within a
reasonable period of time. This reguirement may be waited by o Member in the
case of 4 natiopal emergency or other circumstances of extroma wrgency or in
cases gf public nencommercial use.  in sivations of notiongl emergency or
otfter circumstoncey of extreme urgency, the ripght holder shall, neverthiless, be
netified ay soon ay reasonably practicable.  In the case of public won-
commergiof use, where the goverament or confracior, without making a patent
search, knows or has demarnstrable grounds 1o know thet a wilid patent is or will
be used by or for the governmen, the right holder shall be informed promptly;
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dimaksud dengan penggunaan non-komersial untuk kepentingan
publik tidak terdapat pada Pasal 31 TRIPs.

Negara-negara berhak  untuk  mengambil  langkah-langkah
konsisten dengan ketenman-ketentvan dalam TRIPs, terhadap
praktik-praktik anti persaingan.

Memang pada Pasal 8 ayat (1) TRIPs menyatakan bakhwa lisensi wajid
sebaiknya diberikan untuk melindungi kesehatan publik dan nufrisi atau
mempromosikan kepentingan publik dafam bidang vang sangat vital untnk
pembangunan sosio ekonomi domestik dan teknolopi. Namun demikian, hal

(e}
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fe}
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{1i)

the scape and dwration of such wie shafl be Hmited to the purpose for which i
way authorized and in ihe cuse of semi-conductor technology skall aniy be for
public ror-commercial use or 1o remedy a proctice determined gfter judicial or
udminisirative process (o be anti-competitive;

such use sholl ke mon-exclusive;

such use shali be non-assignable, exvept with that part of the enterprise or
govibvil which enjoys suech uxe;

ang stch wse shall e euihorized predominarly for the supply of the domestic
mrket of the Member authorizing such nse;

antharization for such use shall be linble, satiees ro adequote protection of the
legitimale inferesty of the persanz so authorized, to be rermingted ¥ ond when
the circumsztances which fed 1o ¥ ceuse 1o exisi and are wilikely to recer, The
campetent awthority shall have the sutherity 1o review, wpon motivaled regusst.
the continued existence of these cirenmstances;

e right holder shall be poid adeguate remuncration in the circlunstances of
soch pave, taking into account the economic vatue of the authorization;

the legol validily of any decision relating i the mahorization of such nse shalf
be subject ro judiciel review or sther independent review by a disting higher
auihority in theg Member;

any decisies relating 10 Ihe remsnsrafion provided i respect of such use shall
he subfect to judicial review or other independent review by a distiner higher
athorily in Shat Member;

Members are not oblived to anply the conditions set forth in subparagrophs {6
and ( whare such mse is permitied i remedy a practice determined after
Judicial or adminisirative process 1o ke anfi-compeiitive.  The need to correct
anfi-competiiive practices may B tuken info gecousdt in deterntining the amonnt
of renvassration in such cases. Compelent authorities sidl have the authorivy (o
rafuse fermingtion of awthorizaiion if and when the conditions which fed o xuck
arthorization are fkely to recur;

where such use Is snthorived (o permit the exploitation of « patent {"the second
putent”) which cumnst be exploited without infringing anather paient (Vthe first
parest™}, the Jollowing additional condittons shall apply:

the invention oloimed in the second paterst skail nvolve an imporiant technicnl
advance of considerable cegnensic significance in relation to the invemiion
claimed in the first patent;

the owner of the first patent skall be amtitied to a cross-Hicense on reasonable
terms I use the invention claimed in the second patent; and

the use autharized in respest of the first patent shall be ros-assignable except
With thir assignment of the secord patent.™
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ini tetap menjadi perdebatan antara negara-negara maju dengan negars-negara
berkembang. Perdebatan ini terjadi karena pads saat draft TRIPs dgreement
mengenai lisensi wajib ini disuson, negara-negara maju menginginkan
penggunaan lisensi wajib dibatasi secara spesifik dengan disebutkan dalam
TRIPs, sedangkan negara berkembang berharap nntuk diberikan kebebuasan
yang wajar dalam memberikan lisensi waiib dengan melihat kondisi vang
ada’®
WHO menyarankan bahwa penggunaan lisensi wajib ini terjadi ketika

terdapat penyalahgunaan hak paten atan pada sast darurat nasional, tujuannya
adalksh untik memastikan bahwa harga obat akan tetap konsisten dengan harga
lokal. Demikian pula UNAIDS menyarankan, bahwa penggunaan Hsensi
tersebut dilakukan di negara-negara yang mengangpap HIV/AIDS scbagai
darurat nasional, seperti yang telah ditentukan oleh TRIPs, Sedangkan bagi
negara-negara maju penggunaan lisensi wajib ini dilakukan dengan twjuan
untuk mempromosikan persaingan usaha dan dilakeken di berbagal bidang
yang berdasarkan pada kepentingan publik.™

Dalam putamn Doha TRIPs seharusnyz dilnterpretasi  dan
diimplementasikan dalam suatu sikap yang mendukung hak-hak anggota
WTO untuk melindungi kesehatan publik dan, secara khusus, untuk membuka
akses kepada obat-obatan bagl semua

Paten merupakan sebush kesadaran akan pentingnya perlindungan
kekayaan istelektual, telapi paten juga dapat wenjadi suatu alat yang
dipergunakan untuk kepentingan seseorang  ateu perusahaan karena
memberikan hak monopoli,*” Keberadaan sumber daya manusia yang miampu
menghasillkan karya-karya intelektual tidak merata di setiap negara. Sebagian
besar sumber daya manusia yanp demikian adalah negara-negara mafu, dan
sebaliknya di negara-negara berkembang sumber daye manusia tersehut

172 pudi Agus Riswandi, Op. Ciz,, him, 104
¥ Carlos M. Corren, Integrating Public Headlth Concerns It Puiers Legislation In

Devejoping Conntries, <htipfivsiwsootheenire org/publieationg/pubiichealthiloe >, diakses
pucia 3 Mei 2608,

¥ Sekitas WTQ, Op.eil, 68,
T3 Yurina M. Tumang, Dampak Paien terhadap Tingkat Rate-rata Harga Obat Esensial

Produksi Pernsohaan Farmasi UE, Jurnad Kejisn Wilayah Eropa, Volume [ No. 1 Tahun 2006,
{lakarta: Program Studi Kajino Wilayah Bropa Program Pasca Sarjans Usdversitas Indonesis,
2006}, 67.
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jurdahnya sangat sedikit, sehingpga terdapat kesenjangan perturnbuhan sosial
ckonomi antara negara aju dengan negera-negara berkembang, serta
menguatkan posist negara maju terhadap negara-negara berkembang. *°0Oleh
sebab itu meialui lisensi wajib diharapkan dapat menciptakan kualitas obat
yang baik dengan harga yang terjangkau.

Kemudian lisensi walib dapat menjadi sarana bagi negara-negars
berkembang dalam melakukan alib teknologi, yang pada akhimya membawa
negara-negara  berkembang pada pemanfaatan teknologi, yang dapst
meningkatkan pertumbuhan sosial ckonomi, dan menguranpgt keseniangan
antara negara-negarz maju dan negara-negara berkembang. Keberadaan Hsensi
wajib memungkinkan teknologi vang dilindungi oleh paten Japat dieksploitasi
tanpa perlu adanya kesepakatan dari pemegang paten, dan hal ini berarti
memberikan peluang bagi negara-negara berkembang apar feknologi yang
dihasilkan oleh negara-negara maiu dapat dimanfastkan oleh nepara-negara
berkembang, meskipun harus melalui persyaratan dan prosedur tertentu.”’

Mengingat pentingnya lisensi wajib dalam pemanfaatan teknologi,
maka beberapa negara berkembang di dupia telah memberlakukan lisensi
wajib tersebut. Thailand misalnya, pada bulan Januari 2008 memberlakukan
lisenst wajib terhadap beberapa produk obat anti kanker, dan pada November
2006 sampai Januari 2007 telah melakukan lisensi wajib pada dea obat anti-
AIDS,

Apa yang dilakukan oleh Thailand ini membuat Komisi Eropa dan
Amerika Scerikat menckan untuk memberlakukan sankst dagangnva kepada
Thailand. Tetapi Thailand pada dasamnya didukung oleh beberaps crganisasi
internasional seperti WTQ, WHO, dan UNDP, Seberiarnya tujuan dari tekanan
oleh Amerika Serikat tersebut agar pemerintah Thailand bersedia untuk
membentuk komite gabunpan vang skan membicarakan pelaksanaan lisensi
wajib tersehut, dan karena Thailand adalah negara pertama  yang
menggunakan lisensi wajib untek obat-obatan di liar obat-obatan anti

¢ Budi Agus Riswandi, Op. Cit., 106.
7 Op. Cit., Budi Agus Riswandi, him, 108
¥ Sungeeta Shashikard, Recens Thai Compdsory Licenses ond the Affermath,

Bei 2008

Universitas Indonesia

Perlindungan Sumber..., Benedicta Honnie, FH Ul, 2009



87

HIV/AIDS terutzma obat anti kanker’® Alasan yang dikemukskan oleh
pemerintah Thailand dalam memberdakukan lisensi wajib uniuk obatobat
tersebut adalah karena tingginya angka kematian yang disebabkan oleh kanker
tiap tahunnya di Thailand,

Pemerintah Thatland berdalik bahwa para shli dan LSM menyatakan,
WTO dan TRYPs Agreemers tidak melarang penggonaan lisensi wajib
terhadap obat-obatan anti-AlDS dan penyakit lainnya. Kemudian ditegaskan
lagi dalam Dalam putaran Doha, membahas TRIPs dan Keschatan Publik dan
tidak diberikan batasan terhadap lingkup penyakit yang dapat diberlakukan
lisensi wajib™® Sclain itu pemerintah Thailand juga mengeluarkan bukt
bahwa telah terjadi negosiasi sebelumnya dengan pemegang paten, namun
negosiasi fersebut gagal moncapai kesepakatan yang dapat mendukung akses
terhadap obat-chatan torschut, dan selanjumya atas dasar hukum paten,
Thailand melakukan lisens? wajib ferscbet,

Hukum Paten Thailand pada Seciion 51 menegaskan bahwa Menten,
Sekretariat Permanen dan  Dircktorat Jenderal dari kemeotrian  atau
departemen apapun dari  pemerintah  Thailand memiliki  hak  untuk
mengeluarkan suat lisensi wajib dengan tujuan untuk memberikan pelayanan
publik dan dalam keadaan sangat genting, yang mana salah satunya adalah
meningkatian akses kepada obat-obatan tertento >

Di negara Cing, dalam hokum pateanya, juga telah mengatur mengeosi
lisensi wajib ini, terutama dalam bab yang discbut sebagal “The Reguintions
on Compulsory License for Bxploitotion af Patent.” Implemontasi Hsensi
wajib ini dilakekan melalui State Itellectnal Property Office (SIPQ), vang
dalam memberikan lisersi wajib harus didasarkan pada pertimbangan kondisi
darurat nasional, atau pada keadsan yang sifatnya extraordinary state atan
adanya kepentingan publik.**?

Dari beberapa contoh penggunasn lsensi wajib fan pengaturannya di
beberapa negara i atas, dapat dilihat bahwa negara-negara berkembang pada

2 thid

B8 anid
31

M pegulations on Compuizory License for Explolitations of Patenr, <hlp/Aoyw.copiic

pntent comen/MNews/ZB03 BR2GHD Wi =, diakses pada 6 Mei 2008.
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dapat menggonakan peraturan TRIPs untuk pemanfaatan teknologi dan alih

teknologi, sehingga dapat memenuhi kebuhihan kesehatan publiknya.
3.3 Rezim Paten Tidak Relevan Dengan Isu Perlindungan Spesimen Virus
3.3.1 Prosedur Paten dawn Wild Spesimen Virus Flu Burung

Suatu penemuan dapat dilindungi rezim Paten jika terpenubi unsur-unsur

unsur kebaruan, langksh-langkah inventif, dapat diterapkan dalam industed’.
Berdagarkan pada keharusan ada unsur.-unsur ferfentu, yang temyata menjadi
kesulitan bagi penerapan pada penemuan dalam bidang bioleknologt, yang berupa
sumber daya genotika. Dalam hal kepemiliken spesimen virus baru dapat
menggunakan perfindungan rezim palen pada hasil data sckuensi, proses up-
steram, vaceine development, downstrearn.

i
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‘Jownstreany o.g. patents

‘upstreany’ .. patents 'vaccine development’ e.g. on zdiuvants, production
' on derived, sequences, patents on means of technologies, means of
on research tools, producing seed viruses o delivery of vaccine
other antigens for vaccines

‘reverse genetics” technology

Garobar : Langkah dalam virus sharing dan produksi vaksin™> .

M it kembali syarat-syerst suatu invensi yang dapal dilindungi paien, Pasal 2
Undang-Undang Ne. 14 tahun 2001 tentang Paten.

M pife Science Program, WIFO, Working Paper, Palent ksues Ralated 1o Influcn
Viroses and Thelr Genes, 2007, (Berdusarkan WHO-WHA Resolhdion 6028). Began pola
distribust mulal darl wid virus spesimen (yang didapat dart sampe! darah}, meialui pengolahar
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Dari gambar di atas dapat dilihat bahwa perlindungan paten dimolal
adanya kegiatan invensi, tidak dimulai dari ditemukannya spesimen vivus, karenz
berasal dari sampel darah, jika dilihat dengan unsur-unsur pemeauhan paten, akan
sulit, seperti di manaksh kebaruannya, bagaimana menguraikan langkah inventif,
untuk berguna schingga dapat diterapkan dalam industri harus diproses terlebih
dahulu dengan menggunakan alat (kemungkinan besar yang dilindungi oleh paten,
karena dapat jugs sudah tidak dilindungi paten karena seperti pada kasus Biogen
Inc v. Medeva PLCY™, sclanjuinya pengembangan vaksin {pengolahan antigen)
dan dalom bentuk final vaksin, dua tahap ind yang pasti dilindungi olch paten,

3.3.7 Rezim Paten Afs Organizine Hidap

Sejak  kasus pertama paten atas makhluk hidup dalam  kasus
Chakrabarty’”®, membuat suafu organisme, terutama yang dapat direkayasa
genetika dianggap sebagai pencipiaan sama dengan penemuwan yang dapat
dilindungi paten. Kasus ini membuka kesempatan bagi pemilik modal dan
perusahan-perusahaan untuk memiliki hak eksklusif dan memperdapangkan
makhiuk hidup berserta sefuruh bagia-bagiannya

Bagian-bagian tubuh manusia juga termasuk dalam organisme yang dapat
dirckayasa. Seperti pada Desember 2008 pomerintah Islandia telah menjual data
base DNA seluruh penduduknya kepada Hoffman-La Roche senilai 200 milyar
dollar Amerika Serikat™® Melalui penjualan data base ini perusahaan tersehut
mempunyai hak eksklusif untuk mengakses gen-gen orisinal penyebab 12 macam
penyakit.

Spesimen virus sebagai mikro-organisme memiliki nilat ckonomis yang
tinggl, menyebabkan berbagai pihak mgin mendapat keuntungan, Terutama
negara maju vang memilik modal dan teknologi. Schingpa menimbulkan
perkembangan paten atas kehidupan,

sampal produksi dan distribusi vaksin. Gambar ik hanya sebagsl konsep datam working paper,
Lihat ipzf oo whedintesrdisense/avian intuenza/WIROQ 10 %20peper$ 10 2007pde. 9
Mei 2008,

33\ ihiat kembali kasus pada halaman 80,

Y6 ¢ fhat kembali kasus Biogen Ine, v. Medeva PLC.

¥ thanani dan Hanim, Op, o1, ,62+63.

¥ 1bid,, Libat Tempo, 23 Januari 2000.

¥ 1hid,,
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Dalam proyek genom manusia, paten didasarkan pada penemuan bukan
pada penciptaan. Hal ini mencakup pada sel dan lini sel manusia, melalui sekuensi
data, akan diperoleh secara alami, ***Tetapi mesin sekuensi ini yang dilindungi
paten sehingga menycbabkan hasilnya juge termasuk dalam hal yang dapat

dilindungi oleh paten.

3.3.3. Perlindungan Kepemilikan Spesimen Virus Flu Burung Tidak Dapat

Dipandang Sebapai Hak Iadivideal

Paten schagai rezim yang bersifat individualistik tidak dapat melindungi
spesimen virus Flu Burung, karens ada syarat kebaryan, langkah-langkah invensi
dan dapat diterapkan dalam industri, Padahal dalam penemuan fungsi dard svatu
mikro organisme dikatakan bukanish penemuan berdasarkan ciptaan (invention)
tatapi lebih pada penemuan semata {(discovery).

Berdasarkan hukum alam dan prinsip ilmu pengetahuan, penciiti
dimungkinkan menemukan sesuatu yang tidak dapat dilindungi melalui paten.
Scbagai contoh iimuwan menemukan gelombang magnet dard atmosfer bumi dari
kedalaman angkasa, dan jenis gelombang ini dapat mendukung telekomunikasi
satelit. Penemuan (discovery) iml membawa pada penemuan (inventior) peralatan
filker yang bemilai ekonomis, yang dapat diberikan perlindungan paten,
Sedangkan untuk gelombang magnet tersebut tidak dapat diberikan perlindungan
paten”*’.  Oleh karena itu kurang relevan jika mengaitkan paten dengan iss
kepemilikan spesimen virus (dalam hal ind spesimen virus Flu Burung), tetapt
terdapat potensi ekonomi yang besar dari mikro-organisme.

Potensi ckonom! terscbut berdasarkan pengembangan teknologl yang pesat
di bidang biotcknologi dan perckayasaan genetika perlu dilihat lebih lanjut
apakah rekayasa genetika sudah melalui proses uji coba dan apa saja akibatnys
pada manusia, lingkungan, hewan, tumbuhan, Jika tidak rekayasa genetika dan
bioteknologi menjadi sebuah “aliansi ilmu yang buruk dan bisnis raksasa’, karena

pada dasarnya rekayasa genstika mengandung bahaya.*? Tetapi pola pikir dari

M0 spid.,

*! Fredrick Abbott and Thomas Cottier, The Jnternarionat Intellecmal Properte System:
Commentary and Marerials, Pars Ore, {Kbwwer Law Internationasl, 1999), 25,

*Mae-Wan Ho, [Gemetic Engipering: dream or Nigthmarel, Mira Jhamiaei, od,
saRekayasa Genetik - Impion afan Paigka. Qp.oit, 1.
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genetika deterministik, memberikan informasi yang salah kepada praktisi, publik,
dan masyarakat umum fentang bicteknologi yang membawa kemajuan tanpa
mefibat akibatnya.**

Kepemilikan spesimen virus flu burung tidak dapat dipandang sebagai hak
individual, disebabkan oleh sebagai spesimen yang mempunyai potensi pandemik,
Berdasarkan THR 2005 dan WHO Constitution, jika muncul suatu penyakit yang
berpotensi pandemik maka, wajib membagi sample spesimen virus kepada WHO
CC dan HS Representative Laborotories. Perlu diingat penyakit yang berpotensi
pandemik adalah merupakan ranah penyakit yvang terkait kesehatan poblik global,
Menyangkut kesehatan global adalah hak asasi setiap individo atag keschatan,
sehingga tidak dapat diperkecil menjadi hak individual melalui rezim paten.

Simpulan

Rezim HKI yang bersifat individual, tidak dapat memberikan
perlindungan terhadap sumber daya genetika. Beberapa alasan yang mendokang,
antars fain

I. Rezim HKI yang dibentuk oleh negare-negara maju berorientasi pada
perlindungan modal dan teknologi dari pemilik investasi. Sehinpga HKI
identik dengan komersialisasi kokayaan intelekival, sedangkan negara-
negara berkembang melihat spesimen virus Flu Buring sebagai sumber
daya genetika untuk kepentingan kesehatan bersama, bukan scbagai objek
komersial,

2. Rezim HKI adalab suatu rezim asing yang berbeda dengan karakior dan
budaya hukum masyarakat negara-negara berkembang, Penerapan rezim
HKI dipaksakan oleb negara-negara maju demi perlindungan Muln
Nationdal Enterprise mereka.

3. Rezim Paten melindungl kepentingan ekonomis penemu individe dan
perusahaan bicteknologi dan farmasi schagai pemengan paten {(para
penelitinya bekera berdasarkan work Jfor hire atau mereka bekerja untuk
perusahaan terschut). Sebaliknya ncgara-negara terinfeksi virus Flu
Bunmg (negara-negara berkembang) tidsk melihat aspek ekonom: dart

343 1bid
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spesimen virus tersebut, melainkan lebih pada kepentingan kesehatan
publik glohal,

. Isu kesehatan publik global dan sumber daya genetika berbentuk spesimen
virus tidak sesuai dengan kerangka paten yang memerlukan syartsyarat
kebaruan, langkah-langkah inventif dan dapat diterapkan dalam industri.

. Terdapat pertentangan mengenal mikro-organisme dalam WTO/TRIPs dan
CBD. Mengingat spesimen viras Flu Burung adalab swatu roikro-
organisme yang hidup yang berasal dari darah manusia yang terinfeksi
virus Flu Burung tersebut,

. Atas desakan negara-negara maju pada KTM IV Doha, TRIPs
memberikan beberapa  pengecualian bagi perlindungan HEKI terkait
kesehatan poblik global. Negara berkembang dimungkinkan untuk lisensi
wajib dan impor pararel  sesuai kebutshan nasional, Tetapi dalam
pelaksanaanya sering menimbuikan konflik kerena diartikan berbeda oleh
negara maiu dan negara berkembang.

. Kemudian kepemilikan spesimen virus Flu Burung tidak dapat dipandang
sehaga: kepentingan hak indivusl, karena terdapat kepentingan kesehatan
publik global. Oleh karena it tidak tepat jika dimasukkan dalam kerangka
perlindungan Kekayaun intelektual, vang bersifat individual, dalam hal ini

perlindungan paten,
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BAB 4
PERLINDUNGAN BAN BENEFIT SHARING ATAS
KEPEMILIKAN SPESIMEN VIREIS FLU BURUNG STRAIN INDONESIA

Pada bab-bab sebelumnya tefal dibahas mengenai hubungan keschatan
publik global dengan sumber daya genetika berbentuk spesimen virus. Juga
pembahasan bahwa telah terjadi misappropriation sumber daya genetika oleh
pihak asing terutama oleh negara-negara roaju, schingga menimbulkan kerugian
bagi negara-negara berkembang, sebagat negara yang tenmfeksi virus Flu Burung,
Kemudian pembabasan mepgenal rezim HKIL, khususpya paten tidsk dapat
melindungi sumber daya genetika berbentuk spesimen virus. Kesadatan nepara-
negara Dberkembang, térutarna Indenesin skan pentingnya perlindungan atas
kepemilikian spesimen virus Flu Burung strain indonesia muncut disebabkan oleh
suatu sistem yang tidak adil dan tertutup dipergunakan oleh WHO/GISN. Oleh
karepa itn Pemerintah perlu berperan aktif dalam melindungl dan menjamin
kesehatan rakyat Indonesia, seria ikut menjaga keschatan publik global.

Upaya-upaya perlindungan terbadap kepemilikan sposimen virus Flu
Burung sfrain Indonesia, perlu dianalisa berdasarkan Bubungan keschatan publik
global. Oleh karena bidang kesehatan tidak dapat dipandang sebagai hak individu
dari individu atau perusahaan bioteknologi dan farmasi saja, Harus dikecualikan
untuk memenuhi kepentingan kesehatan global publik, perlu melalui sistem yang
bersifat universal. Jadi dengan adanys kesadaran dari negara-negara vang
terinfeksi (negara-negara berkembang) untuk melaporkan kejadien penyakit dan
memberikan spesimen virus Flu melalul mekanisme WHO. Diharapkan adanya
suatu bentuk perlindungan terhadap spesimen virus Flu Bursng tersebut, paling
tidak dapat memberikan pembagion manfast {benefit sharing) kepads negara-

negara yang terinfeksi.
4.1 Upaya Perlinduogan Kepemilikan Spesimen Viras Flu Burung Strain
Indonesia

Terdapat beberapa upaya perlindungan sumber daya genetika borbentuk

spesimen virus Flu Burung stradr Indonesia, vang diusahakan Pemerintah
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Indonesia melalui Departemen Kesehatan Republik Indonesia (DEPKES RI),
dengan berbagai cara, antara lain mekanisme WHO, sistems hukum kontrak dan
sistern hukum nasional. Melahsi rezim patep secara lisensi wajib untuk vaksin,

Serta mekanisme pembagian manfaat (benefit sharing).

4.1.1 Melalui Mekanisme WHO

Melakukan berbagai upaya melalui mekanisme pengembangan
potenst dari hukum kesehstan intemasional melalui bidang luas dan
kekuasaan ‘guasi-fegislative ' WHO

Salah satu upaya pemeciitah Indonesia melalui inisiatif DEPKES RI,
adalah menghentikan pengiriman spesimen virus Flu Borung kepads WHO
CC uotuk sementara waktu, Tepatnys mulai 20 Desember 2006, Indonesia
tidak mengirim spesimen virus selama mekanismenya masih melalui GISN
vang tertutup, Mekanisme ini harus diubah menjactt mekanisme yang adil dan
transparan, schingga negara penderita tidak dirugikan lagi. " Sebagai bentuk
profes atas banysknya pertanyaan dan isu mengenal beredamya spesimen
virus Flu Burung, serta vaksin dengan bahan dasar data sekuensi spesimen
virus Flz Burung srrain Indonesia.

Padahal berdasarkan WHO's 2005 Guidelines’*, diatur bahwa WHO
CC dilarang memberikan spesimen vires pada pihak ketiga, seperti kepada
peruszhaan atay mempublikasikan atas memberi pengetahuan data sekuensi
gen dard spesimen virus tersebut tanpa prior permission dari negara
pengkontribusi. ™’

3 Menurat Bélanger “guasi-fegisiative |, karene mengingat WHO schagai organisasi PBB
yang menangani biceeg keschatan infernnsional. Meropskas zatu-satunys organisasi kesehatan
yafig mempunyai kekuassan untuk merabual peraturan bagl keschatag dunia.

3 Qupard, Op.cit., 23.

15 1 ihat Rin/Asww avhojotfosr/dissmehnvian infleensaipuidelineslonmica/ >, diakses
pade 18 Mei 2009, WHO dcvess to Influema A(HIND) Virnses, Apedl 2008, “WHO fciiitutes
aveess to infhuenza A(F3NI} virases by gquodified Taboratories, To promote this, WHOG bas
developed u Highly Pathogenic iflwenza Views Tromsfer Form. The form requests specific
information, including the use of the vivuses and written confivmuotion from safionel auitforities
iz support of the viras transfer regussts,

M7 Third World Network, Briefing Paper Shering of Avian Influerza Firuses, Mui 2007,
Opoir. 2. Likat hugfveww whoinVesddisease/nvian infucsrafouideliocs/forndens >, diakses
pada 18 Mei 2009,
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Diketahui oleh pthak DEPKES R, pada tangga! 8 Agustus 2006 temyata
akses terhadap data sekuensi spesimen virus Flu Burung, yang disimpan olgh
WHQ CC tidak terbuka untuk semua fimuwan di dunia. Data yang disimpan
di WHO CC banya dikuasai oleh sejumlah kecil kelompok peneliti.”®

Dalam upaya unituk membebaskan dari keterfutupan informasi, pada 8
Agustus 2006, Indonesia mengawall ketransparanan dengan mengirim data
kepada Gene Bank™ tindakan ini membuat semua ilmuwan dapat
mengakses data sekvensi virus Flu Burung.

Sikap tegas Indonesiz tersebut ditanggapi olesh WHO dengan
mengirim delegasi yang dipitnpin oleh David Heymann, Asistant fo Director
General WHOQ yang berianggung iawab terhadap ¥lu Burung. Heymaonn
menmipertanyakan “mengapa Indonesia tidak mau mengirim virus ke WHO?”
Oleh Menteri Kesehatan (Menkes) Siti Fadilah Supari dikatakan bahwa ***

“Saya man mengirim viruy dan sudah saya Iakukan selama satu tahun. Tetapi
sava sadar bahiwa anda tidak menghormati bahwa virus yang saya kirim ito
adalah milik kami, milik nepara Indonesia, milik bangsa Indonesia, milik
rakyat Indonesia. Maka kalau anda bersedia mengakui bahwa virus teescbut
milik kami, yaitu dengan jalan menandatangani melalui Marerial Transfer
Agregment (MTA). Maka sava gkan mengirim kembali virus-virgs tersehut,
Tentu saja bukan untuk diperjual-belikan sebagai vaksin. Tetapl untuk
kepentingan public heolth sala. Yaitu risk assessment.”

Kemudian WHO, melalui Heymann menawarkan konscusus stau
kesepakatan antar negara berkembang akan diakomodasi, Kemudian
Heymann mengusulkan diadakan High Level Technical Meeting (HLTM).™!

Kemudian pada tanggal 26-28 Maret 200741 Jakarta diadakan HLTM
dan High Level Meeting {HLM) on Responsible Practices For Sharing Avian
influenza Viruses ond Resuiting Benefils. Dihadiri oleh 27 negara, i1 di
antaranya negara yang terinfeksi vires Flu Burung pada manusia, seperti
Azerbatian, Kamboia, China, Mesir, Indonesia, Trak, Laos, Nigeria, Thatland,
Turki and Vietnam, negara-negara berkembang anggota WHO Sowth East

¥ Supari, Op.eit., 17-18.
M Ibid,, 18.

B¢ 1hid., 3940,

¥ Supard, Op.eif., 4445,
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Asiar: Region (SEARQ), perwakilan dari West Pecific WHO, WHO CC dan
negara produsen vaksin, seperti Australis, Belgia, Brunel Darussalam,
Kanada, Perancis, Jerman, India, Italia, Jepang, Korea, Malaysia, Myanmar,
Filipina, Afrika Selatan, Amerika Selatan and Inggris® Dengan hasil
Jakarta Declaration, yang terdid atas 7 butin,®® antara lain :

1. “Kanmi, para menteri kesehatan dari negara yang terinfeksi dan negara~
negara kain yang terkait, berkumpul di Jakarta pada 28 Maret 2007 untuk
menggali kerangka kerja vang diperlukan oleh negara berkembang dalam
pembagian hasil secara terbuka, tepat waktu, wajar dan penyebaran
informast, data dan spesimen biclogi yang terkait dengan influenza, dan
khususnva pengembangan produksi dari vaksin influenza yang dapat
diakses dan dicapal oleh semua negara dengan periniah untuk
memporcepat dacsh, wilayah dan giobal dalam pessiapan dan respon dari
ancaman pandemik Flu Burang;

2, Kami, menggaris bawahi global risk assessment dan risk response
terhadap ancaman pendemik influenza tormasuk Flu Burung, yang
memeriukan pengaturan bersama antar negara, rokan kerja internasionsl,
termasuk organisasi-organisasi PBB, agen donorm industri manufaktur,
dan organisasi sosial;

3. Kami mengakui kebutuhan akan keterbukean, tepat waktu dan pembagian
yang waiar dan penyebaran informasi, data, dao spesimen biologi yang
terkait dengan keuntungan mereka;

4. Kami menycmijui the ‘Recommendations on Responsible Practices for
Sheming  dvian  influenza Virusss and  Resuiting  Benefits®  vyang
sebelumnya diselenggarakan di Jakarta, Indonesia, puda 26-27 Maret
2007.

5. Kami, mendesak kepada semua negara anggota WHO unmk berkomitmen
mendukung, memperkuat  dan  memperbaiki  Globo!  Influenza
Surveillonce Network ke argh vang lebih &ansparan, pembagian yang
wajar dari pembaglan keuntungan dari informasi pembuatan vaksin,
diagpose, obat-obatan dan teknolopi Isinnya melali kerangka kerja yang
telah disebutkan di atas;

6. Kami, mesgundang semua pegara anggota dari WHO  untuk
mendiskusikan permasalaban ini pada 60" World Health Assembly pada
bulan Mei 2007 untuk membangun the WHO Best Practices for Sharing
Influenza Viruses and Seguence Doja, ond the Global Pandemic
Influenza Action Plan untuk meningkatkan penyediaan vaksin, di mana
pada skhimya pasti menghasilkan keamanan yang kuat dalam kesehatan
publik global.

7. Kami, para menter{ keschatan, meminta kepada WHO untuk mengadakan
rapat, menerima proses kritis dan menghasitkan kemitmen utama dari
seluruh pihak wntuk mencrapkan mekanisme vang lebih terbuka dalam

¥ mkarta  Declaration en Fair Vieus Sharing Mechanizn, 30 Maret 2087

“<htipffaoyw, dephes. e idfen/3003 5 bien > diakses pads 27 November 2008,
B Lihat Jakarta Declaration, 28 Moret 2007,
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informasi dan virus dan akses pada vaksin influenza Flu Burung dan
penyakit lainnya yang memiliki potensi pandemik kepada negara-negara
berkembang.”

Atas dasar Jakarta Declaration, kemudian isu respon dan pembagian
manfaat atas spesimen virus Flu Burung dilanjutkan dengan Sidang World
Health Assembly (WHA) di Jenewa.

Kemudian Infernal-Governmental Meeting (IGM) meeting on
Pandemic Influenza Preparedness: Sharing of Influenza Viruses and Access
to Vaccine and Others Benefit, Jenewa 20-23 November 2007°*'. Disebutkan
bahwa :

“komunitas internasional menyadari kebutuhan atas cara operasional
yang efektif, mekanisme internasional yang transparan untuk fair and
equitable dalam pembagian manfaat dari penggunaan virus-virus. Di
mana tidak dapat dilaksanakan oleh sistem yang ada sekarang termasuk
GISN, ketika melihat pertimbangan berdasarkan kedaulatan negara dan
hukum yang berlaku. Sehingga diperlukan pengembangan sistem baru
untuk akses virus yang adil dan wajar dalam pembagian manfaat dari
penggunaan virus, untuk menggantikan sistem yang sudah ada. >

Kemudian hasil IGM tersebut berisi 6 poin®*°, antara lain:

Pertama, mengakui bahwa mekanisme dalam pembagian virus tidak adil,
tidak transparan dan tidak wajar.

Kedua, akan membuat mekanisme bamu yang adil, transparan dan wajar
dalam pembagian virus.

Ketiga, akan membentuk small working group untuk mewujudkan hal poin
kedua.

Keempat, adanya geodwill untuk transparansi dalam kasus pembagian virus.
Kelima, dibentuknya suatu edvisory board untuk mengawasi poin keempat.

Keenam, segara mengirim virus dengan MTA.

¥ WHO Annex A/PIP/IGM/S, 19 November 2007. Fundamenial Principles and

Elements and for the Development of A New System for Virus Access and Fair and Equitable
Benefit Sharing Arising from the Use of the Virus for the Pandemic Influenza Preparedness,
Proposed by Indonesia To be considered os a working document for the discussion in the
IntergovernmentaiMeeting on Pandemic Inflienza Preparedness {(IGM-PIP), 20-23 November

35 1bid.,
3¢ Supari, Op.cit., 131.
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Hasil PIP-IGM tersebut poin pertama-kelima disepakati dan pada poin
keenam suspend’ .

Selanjutnys  melaloi  Pomdemic Influenza  Preparedness Inter-
Govermental Meeting (PIP-JGM) di Jenewa, 813 Desember 2008,
menghasitkan kemajuan signifikan, karena negara maju setuju pembagian
manfaat dalam kerangka baru dalam kerangka mekanisme virus sharing Flu
Burang, termasuk berbagi risk assessment dan risk response’™® Kerangka
baru bemama WHO Neswork ** pada awalnya Indonesia mengusulkan
dengan nara WHO Infiuenza Network>™

Melalei Executive Board {EB), 1927 Janvari 2009, mengenai
Intergovermental Meeting on Pandemic Influenza Preparedness: Sharing of
Influenza Viruses and Acecess 10 Vaceine wnd Others Berefit. Merupakan
lanjutan dari tindakan yang perfu diambil dalarm mekanisme pembagian virus,
antara lain pembentukan advisory group Terms of References (TOR),
Panduan TOR Laboratorium untuk WHO Network untuk virug Flu Borung
dan virus influenza lainnya yang mempunyai potensi pandemik *! Kemudian
dalam sistem pembapian virus untuk mekanisme penelusuran pelaporan dan
penelusuran, penggunaan Standari Maieriol Transfer Agreement {SMTA).
Serta Benefit Sharing System, termasuk risk assessment dan risk response.”®

Pada WHA 62 1827 Mei 2009, ditepas kemball melalui resolusi
WHA 62, mengenal hasil PIP-IGM dan EB vang telah discbutkan di atas,

Sifat resolusi WHA adalah memberikan rekomendasi {(termasuk
pada nom-binding rules). Kemudian sesuvai dengan Pasal 62 Konstitusi

i3,

BT hid 130-133.
¥ Pla Burung : Negara Maju Selujui “Benefit Sharing™, Kempus, {16 Desember 2008):

PP WHO ER 124/4 Add. 1, 19 Januari 2009,
¥ Hesit wawancars dengan Dr, Widinia Lukilo, Staf Ehusus Menies Ridang Kesehatan

Publik, pada tanggal 28 November 2008,

BWHO BB 12478 Add.), 19 Januari 2009. Annex 3, ftergovernmentt Meeting on

Pandemic Influenza Preporedeesy : Sharing of Influernza Viruses and Access to Poccines and
Other Renefity,

¥ WHO EB 124/4 Add.1, 19 Januari 2609.Annex 2, Pandemic fnfluemza Preparedness

Framework Jor the Sharing of ifluenza Virwses ond aocess to Yevecines and Other Benefits.

Perlindungan Sumber..., Benedicta Honnie, FH Ul, 2009



99

WHO™, bahwa laporan setiap tahun dari rekomendasi dapat ditingkatkan
menjadi konvensi atau perjanjian dan peraturan yang bessifat mengikat.>®

Sesual dengan sistemn WHO setelsh melalui pembahasan HTIM /
HIM, PIP-IGM, EB, dan WHA. Kemudian WHA telah mengeluarkan
berbagai rekomendasi kebijakan terkait Pandemic Influenza Preparedness:
Sharing of Influenza Viruses and Access to Vaccine and Qthers Bengfit.
Untuk menjedi sebuah peraturan yang mengikat berupa konvensi atau
perjaniian {convention or treaty) dan peraturam yang mengikat (regrdations),
harus melalui suatu kerangka kerja. Benwk kerangka kerja tersebut®®®
sebagal berikut

“The Director-Generdl, in consultaiion with Member States and the
Adviscry Group, will report every fwa years beginning in 2010 on the
operation of this Framework and dall of its vomponents jor
consideration by the World Health Assembly, through the Execuiive
Board. The Director-General will submit through the Executive
Board a full evaluation on this Framework and oll of ks components
for consideration by the World Heglth Assentbly in 2014. {Under this
review, Mamber States should give special consideration o explore
the possibility of a binding instrument regarding the sharing of PIP
biviogical material and the sharing of benefits arising from their
use.}”

Jadi melalui mekanisme WHQ), salah satunyaWHO Network sebagai
suatu sistern untuk global respon terhadap penyakit berpotensi pandemik dan
dalam menjalankan aktivitasnya harus bersifat koperatif sukarela, dan non-
profit dengan tujpan untuk menjaga kesehatan global publik”® Sehingga
schaiknya dalam hal pelaporan adanya penyakil menular {(nfectivus) perlu
digunekan Konsep dan pradigma tradisional. Berdasarkan pada suatu konsep
zero-sum, Karena kesehatam harus dipandang sebagat kebutuhan untuk
kebaikan orang banyak {as giobai public good), di mans memberikan pilai

% 1 ihat Art 62 WHO Constiration, * Fack Membar shall report anrovelly on the action
taken whE respect o recopnmendations mudy fo i By the Organization and with respect fo
conventions, apreemenis and ragulations”

4 ¢ ihat kembali halaman 34 fesis.

WHO EB 12474 Add.1, 19 Januari 2009, Anpex 2.

% Bandingkan dengan GISN, WHASY, 22.27 Mei 2005, 4.
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positif {positive-sum).*® Sehingga menimbulkan istilah “one person’s good
health does not detract from arother’s” >

4.1.2 Melalui Mekanisme Hukum Koufrak

Kontrak adaiah sebagal suatu perdanjian antara dua orang atau lebih
yang menciptakan kewajiban antuk berbuat sesuatu atau tidak berbuat sesuatu
hal yang khusus®®.

Dalam Bleck's Law Dictionary’”’ disebutkan:

“An agreement between two or more patries creating obligations that
are enforceable or otheywise recogmitable at few < a binding contract.”

Melihat batasan kontrak di atas dapat dikatakan antara kontrak dan
perianiian mempunyal arti yang Kurang lebih mirip. suatu perjanjian menorut
Subekii adalah suaty peristiva di mana seseorang berjanii kepada seorang kein
atau di mana duoa orang ity saling berjanji satuk melaksanakan sesuatn hal,
dari peristiwa ini timbul suate hubungan perikstan. Kontrak adalah lebih
sempit darl perjanjian karena diwujudkan kepada perjanjian tertulis® . Jadi
kontrak adalah persetujuan yang dibuat secara tertulis vang melahirkan hak
dan kewajiban para pihak yang membuat kontrak.

Hukum pedjaniian bersifat terbuka, yang berarti memberikan kebebasan
seluas-luasnya dalam menyusun kontrak, asalkan tidak melanggar ketertiban
umum dan kesusilaan. Sistem terbuka ini sesuai dengan kebebasan berkontrak
{pacta sunt servanda) menurut Pasal 1338 Kitab Undang-Undang Hukum
Perdata’™, yang berbunyi ! “semua pedjanjian yang dibuat secara sah berlaku
sebagat undang-undang bagi mereka yang membuatnya.”

7 Yuiaka Arai-Takshashi, Op.cir,, 132.
% bid., Lihat L Chen, T Evans, and R Cash, "Health as a Globs! Pablic Good”, Giobal

Public Goods-international Coeorporation in the 2% Century, (UNDPF and OUP, Now York,
1599), 204,

¥ LG Rai Widisya, Merancang Suatu Kontrak, Centract Drafting Teori dan Prakii,

{Jakaria: Mepapoin, 2004}, blm_ 12,

* Black’s Law Diefonary 8" ¢d., Opciz., 341,
37 Subekti, Hukum Perfunflon, Cel, 18, {okarta; Iernuss, 20013, 1.
Y kah undang-Undang Hukum Perdate {Bwgerlifk Wethoek, diterjomahkan ofeh R.

Subekil dan B. TjHrosudibio, Cet. 31, (Yakariz ; Pradnya Paramita, 2000), Ps.1338,
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WHO merekomendasikan penerapan hukum melalui mekanisme hukom
konirak yang berdasarkan UNIDROLT Principles of International Commercial
Contracts 200477

Upaya unifikasi atan penyeragaman hukum perdagangan internasional
dapat terwujud melalei 2 cara, yaitu ratifikasi dan pencrapan konvensi
internasional atan adopsi model Imes™. Konvensi dan model laws untuk
konizak jual beli barang indernasional, melalui United Nations Comvention on
International Sade of Goods (CISGI. Sumber hukum CISG adalah merupakan
produk dari institusi seperti UNCITRAL (United Nations Commission on
Imernational Trade Law dan UNIDROIT Principles of Internationdl
Commerciot Contracis™® Pengunifikasian diharapkan dapat menyediakan
aturan yang dapat diterima secara internasional dalam bidang perdagangan,
Sedangkan proses pembuatan model lows dalam tahap pembsatannya
mempertimbangkan kesesuaian antar kepentingan perdagangan internasional
dengan kepentingan nasional, masing-masing negara. Adodel Jmes dapat
diadopsi seluruhmya atau sebagian, oleh negara mana pun, yang havus
dinyatakan secara tegas. Seperti konvensi Internasicral, Model! Low hanya
mengikat suatu negara berdaulat setelah dan sepanjang secara tegas diadopsi
oieh negara tersebut. Conioh model lowy : Uniform Laws on the International
Sale of Geods, the Uniform Laws on the Formation of Contracts for the
International Sale of Goods (CISG), UNTITRAL Model Law on International
Commercial Arbitration’™.

UNIDROIT, dalam prinsip-prinsip kontrak perdagangan internasional,
memiliki beberapa prinsip, amtara lain;

\. Prinsip kebebasan berkontrak’

, e perties are jree to enier into
contract and determing ity conteni” Prinsip kebebasan berkontrak
diwujudkan dalam 5 prinsip hukum **;

a. kebebasan menentukan isi kontrak:

T WHO BB 12424 Add.1, 19 Jonuari 2009, Annex 2.
™ Tarvans Socnandar, Cut. 2, Prinsip UNIDROIT : Sebagai Sumber Hukum Kontrak das

FPenyelesaian Senghetn Bisnis Internasional, (Yokoria ; Sinar Grafika, 20063, 25-26.

M rbid | 8.

" Soenandar, Op.cit., him. 29,
FLONIDROIT, Ant. 1.1,

8 Soenandar, Gp.oit., Bim.37%
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b, kebebasan menentokan bentuk kontrak;
. kontrak mengikat sebagai undang-undang;
d. aturan memakss (mandatory rules} sebagai pengecualian;
e. sifat internasional dan hijuan-tujuan prinsip-prinsip UNIDROIT
vang harus diperhatikan dalam penafSiran kontrak,
2, Prinsip iksd baik (good fGith) dan transaksi yang jujur (fair
dealing).
Prinsip wtama dalam perdagangan internasional adalah itikad baik
dan itransaksi yang jujur yang melandasi kontrak dan praktik
perdagangan internasional. Larangan bemnegosiasi dengan itikad
buruk®”, munurut prinsip UNIDROIT tanggung jawab hukum
sudah ada sejak negosiasi dilaksanakan berdasarkan kebebasan
beregosiasi, tanggung jawab atas negosiasi dengan ftikad boruk,
tanggung jawab atas pembatalan negosiast dengan itikad buruk. Hal
ini merupakan hal mendasar untuk menciptakan persaingan sehat.
3. Prinsip meniaga kerahasizan informasi yang diperoleh pada saat
negosiasi—.
4. Perlindungan pihak temah dalam syarat baku™®.

Departemen Keschatan Rl mendepat {awaran vaksin dengan sfrain
Victnam dari perosahean pembuat vaksin Baxter Buwernationsl e, dari
Chicago (Amerika Serikat). Dari tampilan klinis kasus di Vietnam dan
Indonesia berbeda, tipe virusnya juga berbeda. Virus flu burung Indonesia
termasuk Clade 2 dan virus Vigtnam termasuk Clade 7. Menteri Kesehatan
Siti Fadilah Supari, berhipotesis bahwa virus dengan strain Indonesia lebih
virulen (ganas) dan jika dibuat vaksin akan lebih cross protective. Jadi vaksin
dengan strain ndonesia akan dapat digunakan lebih luas dibandingkan deagan

vaksin dengan sirgin lainnya, Kemudian terbukti dari penelitian dari Baxter

3P UNIDROIT, Art. 2115,
¥ GNIDROIT, Art. 2.1.16,
*: UNIDROIT, Art. 2.1.19-2.1.22. Perginterpretasisn Art. 4.1-4.8,
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dan juga WHO CC menyalakan bahwa virus denpan strain Indonesia
mempunyai virulensi jauh lebib kuat™.

Dengan virus strain Indopesia mompunyal cross profective yang bagys,
maka negosiasi dengan Baxter menjadi lancar. Mengenal bagaimanu Kita
memproduksi dengan harga murah, alih feknologi, dengan teriebih dahulu
downstream techrology, yaity produksi vaksin @

Jadi deapan melahii sistem kontrak dimungkinkan wntuk menberikan
periindungan terhadap spesimen virus Flu Burung sirain Indonesia. Serta
berdasarkan rekomendasi WHO melalyi sistem kontrak UNIDROIT 2604,
diharapkan dapat memberikan pedoman kontrak sehingga dapat tercipta suaty
bentuk hukum yang seragam.

4.1.3 Melalui Sistem Peraturan Nasional

Dengan  memberi kebebasan dalam  menafSirkan  dalam  bentuk
periindungan hokumnya, membuat CBD lemzh. Sehingga menyebabkan di
antara negsra-negara berkembang tidak ada keseragaman tentang upaya
perlindunpan yang dimaksud, termasuk perlindungan bagi sumber daya
genetika,

Dalam hukem nasional sendid, melalui undang-undang perly
diciptakan dan disempumakan, agar terbentuk kerangka yang lebih meniamin
Joir and equitable. Oleh Rarena kewenangan menentukan akses terbadap
sumber daya genetika ada pada Pemerintah. Diharapkan dengan kerangks
tersebut dapat menjadi suatu gistem vang memberikan perdindungan atss
sumber daya bayati yang memiliki nilai ekonomi (bioprospeciing).

Peraturan HKE terutama paten kurang sesuai melindungi sumber daya
genetika berbentuk spesimen virus, terutama spesimen virus yang berpotensi
pandemik {dalara hal ini spesimen virus Flu Burung). Perlu diingat spesimen
virus Flu Burung memiliki potensi pandemis sehingga periu dihubungkan
dengan (1) kesehatan publik global, (2)bio-etis, (3) hukum dan tidak dapat

7 Supard, Op.oit, 2425,
¥ 1hid, 2829,
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dilepaskan dari (4) unsur politis®® Pertoma, keschatan publik global, perlu
dipikirkan mengenal  perlindungan  Kesehatan  publik, karena  untuk
memperhitungkan risiko terjadinya pandemik, Diperhitungkan dengan risk
respord. Melalui  gisten WHO/GISN  yang  tertutup, menyebabkan
ketidakpastian risk respord, karena tidak diinformasikan secara luas tindakan
spa saja yang perlu diambil. Negara yang terinfeksi berkewajiban sebatas
memberi laporan ferjadi penyakit yang berpotensi pandemis dan memberi
spesimen virus kepada WHO CC. Kemudian menonggu  konfirmast
selanjutnya. Proses pada WHO CC dalem hal ini WHO CC Hongkong,
memerlukan kebih dan dus bard kerda dan kadang-kadang lima sampai tujuh
hari bary diterima Depkes RI."** Sedangkan untuk pasien suspect Flu Burung
dapat tertolong jika mendapat penanganan sebelum hari ketiga, maka
diperlukan penanganan yang cepat.’®® Risk respond juga diperlukan untuk
mengatur stocipiling obat tamiflu dan vaksin, mendahulukan negara-negara
yang memiliki infeksi Flo Burung, bukan berdasarkan commercial booking,
sepenti sistem Advonce Prarchase Agreement (Eropa} dan Advance Purchase
Marketing (Amerika Serikaf)’* Kedua, Bio-etls, walaupun spesimen virus
Flu Burnung memiliki nilai ekonomis yang dapat diperoleh melalui proses
pembuatan vaksin, tefap harus melihat otis apa tidak. Terdapat pedoman untuk
etika pemelidan yang dikembanpkan oleh orpanisasi intemasional, yang
penerapannya secara multinasional dan nasiousl, yaitu Declaration of
Helsinki, yang dibentuk oleh World Medical Associaiion dan pedoman etika
internasional  yang diterbitkan oleh the Coumedl  for Intersnational
Organization of Medical Sciences (CIOMS).

Ketiga, hukom, melahd hukom dibentuk seatu sistern perlindungzn
untuk kepentingan Indenesia. Keempat, ungur politis, karena terdapat berbagai
kepentingen antars ncpara maju dan negara berkembang, maka past
dipengaruhi ofeh tekanan-tekanan politis.

¥ Hasil wawancara dengan Dr. Widjaja Lukito, Staf Khosus Menteri Bidang Kewhatan
Publik, peda tanggal 28 November 2008,

258 Supan, CGp.oif, 6.

S thid 7

**7 Hasil wawancura dengan Dr. Widiaja Lukito, Staf Khusus Menterd Bidanp Keschatan
Publik, pada tangge) 28 November 2008,
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Pembentukan  hukum  nasional uvimtuk  perlindungan  kepemilikan
spesimen Flu Burung sfrain Indonesia, dapat mengacu pada CBD, kemudian
tetap memperhatikan  bio-etis. Dapat menciptaken undang-undang
perlindungan sumber daya pgenetika, di mana di dalamnya diatur juga
mengenai sumber daya genetika berbentuk spesimen virus yang berpotensi
pandemis, schingga diberikan pengecualian-pengecualian dan disesuaikan
dengan rekomendasi WHO.

Terdapat perdebatan antara individu dan kesehatan publik dalam etika
penelition pada manusia. Kemudian melalui Declaration of Helsinki®®
disediakan panduan bagi pelaky kesehawn dalam penelitian klinis dan
berfokus pada tanggang jawab peneliti untuk melindungi subjek penelitian,

Pedoman CIOMS 1991°* bertujuan untuk memberikan panduan kepada
investigator keschatan, pembuat kebijakan bidang kesehatan, anggots komite
etika dan pihak-pihak lain yaug membuat persetujuan mengenai isu etika yang
muncul dari studi epidemologl. Studi epidemologi dipengaruhi oleh kebiasaan
paya hidep, seperti pada Kkebersiban personal, kebissman merokok dan
kebiasaaan clah raga. Pada pedoman CIOMS 2002%* mengenai penelitian bio-
medis yang menyertakan subjek manusia.

Dalam penelitian yang melibatkan subjek manusia haros berdasarkan

tiga hal prinsip dasar etika™'

» yaitu {1} menghormati manusia (respect for
persen), {2} melakukan untuk tujuan yang baik (beneficence) dan (3) keadilan
{ustice). Pertoma, menghormati manusia, terdapat dua dasar utama etika,
yaita
(a). menghormati otonomi, di mana sescorang yane dapat
mempertiubangkan bajk-baik mengenai pilihan pribadinva, hal
ini harus dihormati sebagai kapasitas kemandirian.

" Declaration of Helsinki, “Recommendations Guiding Doctors in Climical Mescarch™,
Adagicd by the 18th World Medical Assembly, Helsinki, Fintand, Juni1964.

1 CIOMS 199} International Guidelines for Ethical Review of Epidemiclogical suudics.

0 CIOMS 2002 International Ethical Guidelines for Biomedical Reseurch fmvolving
Himan Subjects, CTOMSE in coliabomation with the WHO, 2602

CIOMS 2002, bagian General Ethical Principles,
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(b). melindungi orang dari ketidakmampuan atau kurangnya otonomi,
di mana memerlukan seseorang yang menanggung terhadap
bahaya atau kekerasan.

Kedua, tujvan baik, mengacu pada etika adalab kewajiban wntuk
memperbesar  manfaat (bengfiy dan memperkecil kerugian, Prinsip ind
memberikan norma yang mewaiibkan risiko penclitian dibandingkan dengan
keuntungan vang diharspkan,

Ketiga, keadilan berdasarkan kewajiban etika untu memperiakukan
orang scocara moral benar dan tepat, untuk memberikan apa yang scharusnys.
Dalam penslitian yang melibatkan manusia sebagai subjek, etika mengacu
pada distributive justice, yang mensyaratkan memerlukan kesetaraan distribusi
baik beban dan keuntungan yang dapat dinilai berdasarkan moral yang terkai,
yang membedakan antar tingkat kebutuhan masing-masing orang.

Terdapat kontroversi etika dalam penelitian medis internasional, yang
biasanya didukung oleh negara maju atan industi farmasi dengan tempat
pelaksanaan di negara berkembang., Kemungkinan negara berkembang
dickspoitasi karena terdapat standar ganda {double standard} dari penerapan
subfek penelitian medis dibundingkan dengan kewasan Utara Amerika dan
Eropa.”® Padahal berbagai informasi mengenai virus, genetika dan antigen
influenza harus disebariuaskan untuk kepentingan risk assessment dan varcine
development, schagai riset para pakar.™

4.2 Mekanisme Benefit Sharing

Denpgan adanya penggunaan spesimen virus Flu Burung sebagai bahan
dasar pembuatan vaksin, meka berdasarkan compensatory justice perlo ada benefit
sharing. Pengertian Compensatory justice diartikan sebagai berikut

“the notion of compensatory justice goes beyond that fuirness in distribution
in an attempt 1o remendy or redness pas wrong. An example from history of
human subjects research is that of monetary payments made {0 survivors, fo
compensaie them for the harm or wrong done by the study.” >*

 Rath Macklin, Donble Standards in Medical Research in Developing Countries,
{Cambridge: Cambridge UF, 2004), L
WHO/WHASS, Resolutions ASMINF.IOC /L. 22 Maret 2007, 2-3,
¥ Ruth Macklin, Dosble Stondords in Medical Research in Developing Countries,$1,
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Dari pengertian compensatory justice tersebut dapat diperluas dalam akses
dan benefit sharing atas kepesilikan sumber days genetika barupa spesimen virus
Fis Burung, untuk memperoleh manfaat-manfaat dari penggunaan akses dan
spesimen, Sehingpa dapat diperoleh benefit sharing dalam bentuk alib teknologi
dan persediaan vaksin dengan harga yang ferjangkau.

Pada Conference of the Parties (COP) ke-8 di Curitiba, Brazil 20-31 Maret
2006, membahas mengenai bagaimana mengembangkan isu access and benefit
sharing (ABS).”®* Keputusan akhir COP-8 memuat tiga isu penting, antara lain:
Pertama, wmemberi batas wakm untuk menyelesaikan kera kelompok ABS
sebelum COP10, Kedua dan ketiga adalah pengelompokan kamponen vang
terkait produk tunman {derivarives) dari sumber daya genetika dalam lingkup
rezim ABS internasional.’

Negara-negara berkembang bersikeras produk turunan {seperti ckstrak
sumber daya genetika atau komposisi Kimia produk turunan dari sumber daya
tersebut), harus termasuk pada komponen yang sering dipakal dan meniadi dasar
dari produk dengan bahan dasar sumber daya genetika (suatu yang wnum). Hal
int bertentangan dengan pendapat negara-negara maju.”*

Penggunaan sumber daya genetika, berupa spesimen virus Flu Burung,
dicatat dalam COP VII/32 Potertial impact of aviem influenza on biediversiiy,
antara lain : Pertoma, dicatat scbagal laporan rapat the polential impact of avion
influerza  on  wildlife, pada 19  Maret 2086, di  Curitiba
{UNEP/CBD/COP/S/INF/AT. Kedun, melalui bire, meminta pada Executive
Secrerary memproses konsuitasi sejenig dan jika muncul isu-isu yang dapat

398

mengakibatkan penerapan dari konvensi (CBD).

 Lim Li Lin, “CBD Sets 2010 deadling (o sct up global ABS Regime”, SUNS #6602, 4
Aprif 2006, Thrid Wosld Network,

9 thid

= tbid.,

Y2 COP VIS Porential impacs of avian influenza on biodiversity.
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4.2.1 Material Transfer Agreement (MTA)

Material Transfer Agreemeni (MTA) merupakan sesuatu yang multi
interprestasi, dapat berupa hukum nasional.”® Sesuai dengan Pasal 17 Ayat
(5) Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2002 Tentang Sistem Nasional
Penelitian, Pengembangan dan Penerapan Hmu Pengetahuan dan Teknologi,'®
ketentuan lebih lanjut mengenai penelitian pihak asing dishwr dengan
Peraturan Pemerintah Nomor 41 Tahun 2006 tentang Perizinan Melskukan
Kegiatan Peneliian dan Pesgembangan Bagi Perguruan Tinggd Asing,
Lembaga Penelitian dan Pengembangan Asing, Badan Usaha Asing Dan
Orang Asing.™ Kemudian di bidang Kkesehatan berdssarkan Keputusan
Menteri Kesehatan Nomor 732/Menkes/SK/VII2008 tentang Pedoman
Pengiriman Spesimen Untuk Keperluan Dan Pengembangan Kesehatan.

Pada latar belakang Keputusan Menteri Kesehatan tersebut discbutkan
bahwa:

“dewasa ini berbagal penyakit lama dan penvakit bar muncul kembali
{Re-emerging and new emerging diseases) yang menarik banyak pihak
ferutama peneliti-peneliti dart luer negeri, untuk menawarkan kerja
sama dengan institusi penclitian di Indonesia. Dengan berkembangnya
berbagai metode periksaan spesimen , banyak spesimen vang tidak
dapat diperiksa di dalam negeri sehinggs spesimen harus dikinim ke
luar negeri. Terkait dengan kegiatan pengiriman spesimen terscbut
(darah/serum/sputum/caivan/jaringan tubuh, hewan, tumbuoh-tumbuhan,
dan lain-lain) perla dibuat dokumen Marerial Transfer Agreement
(MTA)} untuk meoaghindari penyalabgunaan spesimen tersebut yang
tidak sesvai dengan tujuan pengirimannya semula. Diharapkan dengan
adanya pedoman penginman spesimen fersebut di atas, peneliti
memahami peatingnya MTA sebelum mengirim spesimen ke institusi
fain, batk di dalam mavpun & luar negerd, dalam  rangke
terlaksanannya srangfer of knowledge dalam kegiatan Penslitian dan
Pengembangan keschatan dilakukan Iebih terarah dan terkoordinir,
schingpa dapat menjedi nilai tamball dalarn  penguassan  iptek

% Hasil wawancara dengan Dr, Widjaja Lukito, Staf Khusus Menteri Bidang Kesehatan

Publik, pada tanggal 28 Movember 2008,

" tndonesia, Undang-Undang No. 18 Tahun 2002 Tentang Sistern Masicnal Peoclitian,

Pengembangan, Dan Pengrapan [imu Pengetahoan Dian Teknolopi [EM, 2002-84, TN, No, 42191
Pagal 17 Ayat (4),"Perguruan tinggd asing, lembags Blbang asing, badan usahe asing, dan orang
asing vang lidak berdomisili di Indonesia yang skan melskukan keplatan pengliian dan
pengernbangan 4l Indonesia haeus mendapatkan izin teriufiz dard iostonsi pomediotah yeop
berwenang, Pasal 17 Ayst (3) Kelontogn ssbapaimann dimaksud dabitm evat {43 dinbur Inbih hinjut
dalars Porghuran Pemerinnh”

% Pada Pasal 547 PP Nomor 41 Tahan 2008, berisi mengenai tata cara perifinan.
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kesehatan secara menyeluruh, guna mewujudkan peningkatan derajat
kesehatan masyarakst”
Jadi diharapkan dengan adanya pengatoran MTA, paling tidak melindungi

spesimen secara prior informed consent dan mencegah penyalahpunaan spesimen

virus tersebut,

4.2.2 Akses Terhadap Vaksis Virss Flu Burusg

Akses terhadap vaksin virms Flu Burung yang sehbelumnya tidak
terjangkau oleh negara-negara berkembang, sekarang dengan adanya akses
dan benefit sharing dalam bentuk peningkatan produksi vaksin dan transfer
teknologi. Hal int diperlukan untuk memenuhi kebutuban vaksin pandemik
influenza dupia untuk 6700 juta orang dalam 6-9 bulan setelah terdadi
pandemik. 90 % produksi vaksin dilakuken di Eropa dan Amerika Utara,
Dengan kebutuhan vaksin dalam jumiah besar dan dengan kapasitas produksi
vaksin, maka pembelian melalui kontrak pembelian*® Transfer teknologi
dipercaya merupakan jalan paling efeklif untuknegara-negara berkembang
untuk mendapat akses teknologi pembuatan vaksin influenza,™®

Selain ity WHO juga membenkan transfer teknologi. Pada tahun 2006
WHO mengundang negara berkembang untuk menyerahkan proposal votuk
membuat produksi domestik vaksin influenza.*® Berdasarkan teknologi
subunit, split or whole virus, {ive attenuated influenza vaceines, and cell-
culture or egg-based production. Enam negara berkembang yang membuoka
pabrik menerima 2,0-2,7 UUS § per pendirian fasilitas proyek, Semua proyek
ini dimulai pada tahun 2007.°%

Tabel WHO fechnoilogy transfer gm:::s‘%

Country/Institute Technology Main achievements at ond
2608

Brazi} Epg-bused inactivated split | New pandemic vaocine

Instituto Butantan and/or whole-virion HSNT [ pilot plant established, with

2 WHO APIFIGM/3, 30 April 2009, PIP-IGM Skaring aof Influerza Virtses and
Avcess to Vaceine gnd Others Bewefit,

3 rhid
2 Ihid.,
@ 1bid.,
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with adjuvant.

14 experimental lots
having been produced:
seven HINZ and throe
recombdnant HSN1
yaccines.

India
Serum Institute of

Cell-based inactivated split
virus and ege-based live

HINT and H3M2 strains
successfully grown in

India attenuated influerea laboratory conditions.
vaccine, depending on Quality control system in
access to live altenuated place.
strais.

Indonesia Fill andg finish operations Facility established, three

BioFarma for eppbased split seasonal | clinical-grade lots produced
vacine. and a clinigal trial

completed.

Mexico Biending, filling, packaging | Product-specific equipment

Birmex of egg-based inactivated for quality
split seasonal vaccine. gonirol iaboratory

pitrchased,
Congiruction and
engincering plans for
biending facility under
validation.

Thaitand Egg-based split inactivaled | Successful laboratory-scale

Governmend vapcineg and live attenustesd | production of

Pharmacentical inflyenzz vacoine, trivalent scasonal vaccine

Organization depending on access to five | with quality
attenuated strain. contrel confirmation.

Technology ready
to test i pilot-plant
conditions.

Viet Nam Egp-derived whole-virion, | Facility under constraction.

WAC alum gwadivvanted These recombinant HAN
vaccine. experimental Iots sent

o MNIBSC for confinmatory

testing for antigen content.

WHOC akan memberi §in sub-licence uatuk pembuatan vaksin di
negara-negara berkembang, sesual dengan keranpka kerja “WHO's Global
Pandemic fluenza Action Plan fo Increase Vaccine Supply.” Produksi vaksin

dengan sub- license akan memperoleh persedinan vaksin untuk bidang publik

dari negara-negara berkembang dengan royaliy-free

407

Terkait HKI, WHO merumuskan beberapa kemungkinan redaksional,

antara fain ; setiap institesi, organisasi dan lembaga yvang mempersiapkan atau

DT WHO APWIGMAS, 30 Aprit 2009, Annes 4, PIP-IGM Shoring of Inflrerza Viruses
and Aveess o Vaccine and Others Benefis.
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menerima material biologi Pandemic Influerza Preparedness (PIP), dilarang
untuk menuntut HXI atas data sckuensi viral gems lansung dari matedal
tersebut. /7 Institusi, organisasi dan lembaga yang mempersiapkan atau
menerima material biologi PIP dilarang menuntut HKI atas material tersebut
atau mengklaim HKI atas material tersebut dalam bentuk apapun. / Sepanjang
wakiu members lisensi royelty-free untuk negara-negara berkembang untuk
menggunakan produk dan proses dari pengembangan material biologi PIP.'®

Simpulaa

Pemerintah Indonesia memiliki kewajiban untuk melindung dan miemberi
jaminan keschatan bagi seluruh rakyat Indonesia, Selain ity Pemerintah Indonesia
sebagai anggota WHO memiliki kewajiban untuk memberi laporan dan spesimen
virus Flu Burung untuk risk assessment dan kepentingan penclitian para pakar,
mengingat virus Flu Burong mempunyai potensi pandemik. Schingga perlu
dihubungkan dengan {1) kesehatan publik global, {2)bio-efis, (3} hukum dan {4}
unsur politis.

Terjadi misappropriation dan pihak asing terutama negara-negana maju
terhadap kepemilikan spesimen virus Fly Burung, yang lebih dari sekedar
merugikan negars-negara yang terinfoksi (negara-negara berkembang). Tetapi
tidak ada risk respond untuk melindungi kepentingan kesehatan global publik.
Misappropriation inl terjadi karens perbedaan nilal dan badaya hukum antara
negara berkembang dan negars maju. Negara maju bersifat individuat dan negara
berkembang bersifat kemunal, Perbedsan ini mendorong tindakan yang berbeda
pufa dalam pemanfaatan spesimen virus Flu Burung, negara-negara maju melihat
potensi ekonomi yang besar melalui obat dan vaksin, Sedangkan negars-negar
berkembang melihat kepentingan kesehatan publik global,

Upaya perlindungan  atas kepemiiikian spesimen virus Flu Burung
dilaksanakan melalui mekanisme WHO, mekanisme hukum kontrak dan sistem
peraturan nasional.

Untuk akses terhadap vaksin diupayakan melalui alih teknologt dan
pembagian manfaat {henefit sharingy ditvangkan melalui Moterial Transfer

®EWHO BB 12478 Add. ], 19 Januari 2609, Annex 2.
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Agreement (MTA) berdasarkan Keputusan Menteri Kesehatan Nomor
732/Menkes/SK/VIL/2008 tentang Pedoman Pengiriman Spesimen Untuk
Keperluan Dan Pengembangan Keschatan.

Jadi dengan melalui sistem kontrak dimungkinkan untuk menberikan
perlindungan terhadap spesimen virus Flu Burung strain Indonesia. Serta melalui
sistem kontrak UNIDROIT 2004 diharapkan dapat memberikan pedoman kontrak
sehingga dapat tercipta suatu bentuk hukum yang seragam.

Perlindungan Sumber..., Benedicta Honnie, FH Ul, 2009
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PENUTUP

Pemanfaatan sumber dava genetika terutamsa spesimen virus, dalam hal ini
virus Flu Burung, dipengarubi oleh berbaga kepentingan antara negara maju dan
negara berkembang, Negara maju berkepentingan untuk mencegah pademik Flu
Burung, dengan cara memproduksi vaksin dengan bakan dasar spesimen virus Flu
Burung yang berasal dari darah yang terinfeksi. Dengan modal dan teknologi
perusahaan bioteknologi dan industri farmasi melakukan R&D. Sedangkan
negara-negara berkembang tempat terinfeksi virus Fle Burung memeriukan vaksin
untuk mencegah perluasan dan mengobati masyarakatnya. Mengingat virus Flu
Burung menginfeksi kawasan negara-negara berkembang dengan  tingkat
penuiarsn pada ungeas ke manusia. Sedangkan di negara maju belam ada kasus
Flu Burung pada manusia.

Ketakutan negara majn akan pendemik membuar negara maju bersikap
menguasat sumber daya genetika berupa spesimen virus Fiu Burung dari berbagai
tempat. Dengan cara mengambil koleksi dard data sekuensi sample spesimen virus
yang dikinim oleh negara berkembang kepada WHO CC dan khusus Amenka
Serikat tuga mengumnpuikan melalei lsboratonum Department of Defense’s global

network of Naval Medical Research Units (NAMRLU),

- Scharusnya data sekuensi dari sample spesimen virus Flu Bumng terbuka
bagl seluruh peneliti dad negara anggota WHO, tetapi terdapat upaya yang
menghalang-halangi skses tersebut oleh negara-negara majpu.

‘ Kemudian perusahzan farmasi negara maju memproduksi vaksin virus Flo

" Burung dengan data sekuensi dari spesimen virus negara berkembang dan vaksin
tersebut dilindungl oleh reziim paten. Selanjutnya perusahaan-perusahaan farmas;
tersebut  menawarkan penjuslan  vaksin  tersebut  kepada negara-negara
berkembang, di mans banyak terjadi infeksi Flu Burung, WNegara-negara
berkembang fidak mampn untuk membeli vaksin fersebut, mengingat jumlah
korban yang terinfeksi cukup tinggi, dan harga yang ditawarkan mahal. Oleh

‘sebab itu diperlukan perlindungan hukum atas sumber daya genetika, dalam hal

ini berupa spesimen virus Flu Burung.

Perlindungan Sumber..., Benedicta Honnie, FH Ul, 2009
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Negara maju menilai spesimen virus Flu Burung  sebagai public demain
sehingga siapa saja (individu) bebas untuk mengeksploitasi dan mengomersialkan
untuk keuntungan diri sendiri. Dalam hal ini negara maju menganut nilai-nilai
individualisme dan kapitalisme, yang mewujud dalam papasan mefindungi hak-
hak milik individual, kbususnya pada bidang HKI. Schingga negara maju
mementingkan keontungan ckonomis dari vaksin terschut tanpa memikitkan
pernbagian manfaat atas akses dan sampel spesimen virus Flu Burung untuk
kepentingan risk assessmeni dan kesehatan publik global. Di mana berdasarkan
hak asasi manusia, semus orang berhak atas akses keschatan yang layak.
Sedangkan negara berkembang menganut nilai kebersamaan dan komunalisme
vang mendahulukan kepentingan bersama, yaitu kesehatan publik global, Dengan
kesukarelaan memberikan sample spesimen virus Fla Burung dan melaporkan
kejadian vang dianggap mempunyai potessi pandemik kepada WHO, yang
padahal pelaporan fersebut miliki kemungkinan dampak burok terhadap
perdagangan, sosial, dan pariwisata negara berkembang tersebut.

Keatimpangan dalam nilai-nilai yang dianut oleh negara maju dan negara
berkembang, menyebabkan ketidakadilan, Ketidakadilan ditimbulkan oleh sikap
misappropriotipr dari negara-negara smaiy, vang melabirkan kesadaran negara-
negara berkensbang untuk mepuntut perlindungan sumber days  genetika
{spesimen virus Fly Burung) mercka.

Negara maju berpendapat negara berkembang, khosusnya Todonesia
“Hermain dengan bahava” karena Indonesia menanttt transparansi, keadilan dan
kesctaraan dalam pembagian manfaat (benefit sharing) atas spesimen virns Flu
Burung  strain Indonesia. Padahal negara maju sendiri membatasi  dan
menghaiangi akses data sekuensi spesimen virus Fin Burung, yang seharusnya
dapat dirkses oleh serwa negara-negara anggota WHO,

Dari hal ini terlihat bahwsa negara maju bersikap standar ganda (double
standerdy, karena di dalam  penegakan HKI negars maju  meaginginkan
perlindungan icrsebut diterapkan oleh negara-negara berkembang, Negara maju
memberiakokan  perlindungan HKID  melalul  sistess  internasional,  yaitu
WTO/TRIPs. Sedangkan pada kepentingan negara berkembang untuk melindongi

sumber Jaya genstika dalam bentuk spesimen virss Flu Burung, nogara maju

Universitas indonesia
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menganggap sebagai suaty penyakit yang tidak ade punanya tanpa proses R&D
industri bioteknologi dan farmasi mercka. Tetapi fanpa sample spesimen virus Flu
Burung, peralatan, mesin dan metode sekuensi mercka hanyalah alat, vang pada
akhirnya tidak dapat menghasilkan suatu vaksin,

Terlihat jelas bahwa negara maju tidak ingin mengakui kepemilikan
spesimen viras Flu Burung negara-negara berkembang sebagal sumber daya
genetika disebabkan oleh kekhawatiran akan kehilangan akses yang memberikan
keuntungan ekonomis bagi industri bioteknologi dan farmasi mereka.

Perlindungan sumber daya genetika tidak dapat dilindungi melalui rezim
paten, karena pada rezim paten terdapat syarat-syarat substantif (kebaroan,
langkah mventif dan dapat diterapkan dalam industri) yang berbeda dengan unsur
sumber daya genetika dalam bentuk spesimen virus Flu Burumg, Schingga
spesimen virus Fiu Barang tidak dapat dilindungi dengan rezim HKLL

Perlindungan spesimen virus Flu Burung sebagail sumber daya genetika
diakui dalam CBD hﬁrﬁim;ﬁ kedaulatan negara dan periindungannya alas
hukum nasional. Walaupun belum ada peraturan yang spesifik mengatur khusus
perlindungan sumber daya genetika berbentuk spesimen virus (yang berpotens
pandemik). Tetapi Indonesia mengupayakan perlindongan kegiatan penaelitian
berdasarkan Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2002 Tentang Sistem Masional
Penelitian, Pengembangan dan Penerapan Tlmu Pengetahuan dan Teknologi, dan
ketentuan lebih lanjut mengenai penelitian pihak asing diator dengan Peraturan
Pemerintah Nomor 41 Tahun 2006 tentang Perizinan Melakukan Kegiatan
Penelitian dan Pengembangan Bagi Perguruan Tingpi Asing, Lembaga Penclitian
dan Pengembangan Asing, Badan Usaha Asing Dan Orang Asing. Kemudian di
bidang keschatan berdasarkan  Keputusan Menteri  Kesehatan  Nomor
732/Menkes/SK/VIV2008 tentang Podoman Pengiriman Spesimen Untuk
Keperiuan Dan Pengembangan Kesehatan,

Diharapken dengan adanya perlindungan melalul hukwn nasional lebih
dapat digunakan dalam melindungi sumber daya genetika, dalam hal ini spesimen
virus Flu Burung strain Indonesia. Walaupun Indonesia sebagai anggota WHO

dan terikat dengan kewajiban menjaga kesehatan publik global, sebaiknya tetap

Hniversitas Indonesis
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sesual dengan perjuangan Indonesia melalei Depkes RI menuntut sistem yang
adil, terbuka dan setara demi kepentingan kesehatan publik global ita sendiri.

Perubahan sisiem WHO dalam sistem pengawasan influenza Global
Influerza Swrveilonce Nerwork {GISN} vang tidak adil dan tertutup, dengan
perjuangan Indonesia dan negara-negara berkembang lainnya telah menghasilkan
sistom WHO metwork, yang lebih  adil, terbuka dan sctara.  Serta
mempertimbangkan  bentuk  Materinl Transfer Agreememt (MTA) dan alih
teknologt dalam pembuatan vaksin oleh negara berkembang. Tetapi mengingat
sampai saat ini bary pada tahap rekomendast dari WHO vang belum berbentuk
peraturan mengikat, maka diperiukan peraturan nasional untuk melindungi
kepentingan internal negara masing-masing,

Selain itu dimungkinkan mendapatkan pembagian menfaat atas akses dan
spesimen virus Flu Burang, berbentuk vaksin, melalui sistem kontrak, dalam hal
il MOU Indonesia dan Ba;r‘tﬁr, karena virus Flu Burung Indonesia memiliki cross
protecrive yang baik, sehingga dapat difadikan bargain position. Sedangkan WHO
menganjurkan jika melalui sistern kontrak menggunakan UNIDROIT 2004

sebagai dasar,

Universitas Indonesia
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