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KATA PtrNfiANTAR

Assalomu'alai hum lYr.wb-

Alharr,dulilliah, Segala puja dan prji hanya milik Allah yang telah

memberikan nikmat yang luar biasa kepada kita sekalian, khususnya nikmati

kecerdasan sehingga pada kesempatan kali ini, kita dapat menyelesaikan salah satu

tugas akademilq yakni mengakrualisasikan gagasan-gagasan cerdas, konstrukti{, dan

solutif bagi perkembangan ilmu pengetahuan, khususnya di bidang ilmu hukum.

Semangat dan didorong tanggung keilmuan kita sebagai insan akademik untuk terus

berkarya lebih baik dan berkualitas, makalurnal Yustitia Volume 7 Nornor 2Oktober

2013 ini dapat diterbitkan dengan menampilkan beragarn tema yang bervariasi

membahas masalah-masalah hukum yang berkembang saat ini, diantaranya adalah

Ekscminasi Publik Terhadap Putuson Pengadilan Kasus Tindak Pidaru Korupsi

Dalam Perpesfud Hukum Progresif; Tinjauan Historis Tentang Politik Hukum

Agraria Sebelum Dan Sesudah UIJPA; Dasar Konstitusionalitas Wewenang

Pemerintah Pusat Di Bidang Pertanahsn; Doha Declarotion Sebagai Instrumen

Hukurn Internasional Untuk Meningkatkan Akses Obat-Obatan Di Indonesia;

Kedudukan TAP MPR-RI sebagai Sumber Hukum Pasca UU No. 12 Tahun 2011;

Tanggung Jau.,ab Pidano Pelaku (Jsaho Atos Petnsangan lHan Yang Mengandung

Informasi Tidak Benor; Penolakan Peiayanan Medis Oleh Rumah Sakit Terhadap

Pasien Yang Membutuhknn Perowatan Darurat; Pengaruh Poliiik Luar Negeri

Terhadap Sralour Masi;arakat Hukum Internasionol; Indonesia Diantara

Penerapan Dan Penghapusan Hukuman Mati @eath Penolty) Dari Perspehif

Trend Globo; Tanggung Gugat Pt Kai Atas Kecelakaan Di Perlintosan Kereta Api

Kepada semua penulis yang telah mengirimkan artikelny4 kami sampaikan

terima kasih, semoga Allah SWT membalas dengan yang lebih lebih baik. Dalam

kesempatan ini pula kami sampaikan kepada terima kasih sebesar-besarnya kepada

Bapak Dr. Muhammad Ridwan, S-H.,MS, Bapak Nuruz Zaman, S.H., M-H., Nurul

tv
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Barizah, s,H-, LL.M-, Ph.D, dan Dr- sri Ayu Asfuti, S.H., M.Hum. ucapan terima

kasih juga disampaiken kepada Bapak Dr. Jusmadr Sikumbang, s.H.,Ms.sebagai

mitra bestari yang telah menyediakan rvaktunya untuk melakukan reviewterhadap

artikel yang dimuat dalam volume TNomor 2Edisi Okrober 2013- Semoga ilmu yang

telah disumbangkan akan menjadi amal shaleh yang pahalanya tak akan terputus

disisiAllah SWT.

Redaksi sangat menyadari dengan sepenuhnya, penerbi[anjurnal inijaun dari

sempurn4 oleh karena itu redaksi terbuka dengan kritik dan saran sebagai input yang

konstn-rktif dan kcntributif demi penyempumaan pernerbitan jurnal ini yang lebih

baik- Semogajurnal Yustitiabermanfaat bagi kita semua. Amiin

Wassolamu'alaikum lYr. Wh-

Surabaya, Oktober 2013

Ketua Penyunting
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DOHA DECI}LRATION SEBAGAI IT\STRL&MN HUKUM
INTERNA SI ONAL UNTTIK MENIN G KATKA N AKSES OBA T-

OBATAI\ DI INDONESIA

Oleh

NurulBarizah*

Abstractr
This research aim-r to (l) analyse the provisions of the Doha Declaration related to
Intellectual Property Rrghts and Public Healtli; and (2) the validity of the
Declaration as international law instrument to increase the occess of medicines in
Indonesia and its problem The typ" of this research is a normative legal reseorch
The n-'ethod and approaches used in this research are: statutory approach,
conceptuol approach, ond case qproach These approaches are very importarit
particularly to analyse some instrumenls, mechsnisms and measures related to the
implementation of Doho Declardion on TNPs Agreement and Public Health- This
researchfound that Doha Declmdionprovides legal instntment tlut can be uied by
developing and least developed nations to reduce the impact of patent protection on
medicines as stipulated under the TRIPs Agreement. This Decloratton sugests that
Member lstions should use tle Jlexibility provided by the TNPs Agreement,
particalarly compulsary license, govenmcnt use and exhonstion regime. This
research also found thal this Declarotion is legal and valid whether in the
perspecttve of law or sociologt, evenlhough there are several problems in rts
implementaion

KeSrwords:

Doha Decloraion, TNPs Agreemenr, Access to Medicines, Patent Law, Indonesia

*Dosen Fakultas Hukum Universitas Airl*gg4 Departemen Hukum Internasional, memperoleh Ph.D
dari Faculty of [.arv, Univenity of Technology, Sydney (UTS) tahun 2009-

'Tulisan ini adalah hasil penelitian penulis dengan Judul 'Analisa Doha Develomenr Agenda sebagai
Instrumen Hukum Intemasional untuk Meoingkatkan Akses Obat-Obata, di Indonesia", yang didanai
oleh SP3 Fakultas Hukum Univenitas Airlangga-
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I. PET{DAIII'LUAN

Permasalahan di seklor

kesehatan, terutama Yang terkait

dengan penyakit menular,

penyebaranny4 dan ketergantungan

terhadap obat-obatan asing sangat

jarang sekali ditelaah dari perspektif

hukum. Seringliali, permasalahan

tersehut hanya dipandang dan diteliti

dari perspektii kesehatan semata-

Sehingga sangat jarang sekali

penelitian yang mengaitkan atau

menghubungkan ketidakmamPuan

suatu negara .dalarn. menyeiesaikan

masalah di sektor kesehatan dengan

kebijakan hukum yang diarnbil oleh

Negara dibidang kesehatan- Padahal,

banyak sekali ketentuan hukum

positi{, baik nasional maupun

internaslonal yang mernberikan andil

besar terhadap ketidakmampuan

negara mengatasi permasalatran

kesehatan publilq termasuk

ketergantungan terhadap vaksin asing-

Salah satunya adalah

perlindungan paten atas obat-obatan

yang berdampak serius pada kesehatan

masyarakat di negara-negara yang

sedang berkembang (develaping

countries) teru[ama berkaitan dengan

akses obat-obatan (access to

medicircs).' Di lrdonesia misalny4
perlindungan paten memberikan

sumbangan besar terhadap

ketidakmampuan dan lemahnya akses

2 CarlosCoce4lntegrding Public Health
Corrern into Paent Legislation in
DevelopingCountries, South Centre; Genevq
Switzerlan4 200o,hal 16.

JURNAL ILMU HUKUM

FAKU LTAS HUKUM UNIVE RSITAS MUHAM MADIYAH SURABAYA

obat-obatan bag, masyarakat.3

Departemen Kesehatan (Depkes)

Republik lndonesia juga mengakui

bahrva perjanjian Trode Related

Aspects of Intellectual Properry Rights

selanjutnya disebut (TRIPs) telah

menciptakan ketergantungan yang

sangat besar kepada negara-negara

maju (developed countries) akan stock

dan ketersediaan obat-obatan.a

Selanjutny4 beberapa penelitian

menemukan bahwa perjanjian TRIPs

ini berdampak negatif pada daya beli

masyarakat terhadap obat.5 Dampak

negatif ini dialami oleh beberapa

negzlra yang sedang berkembang

(dneloping countries).6 Lebih dari itu,

penelitian yang dilakukan oleh

Siahaan menem'ukan tingginya harga

obat-obatan di Indonesia dibandingkan

dengan harga referensi internasional,

dan ada perbedaan yang sangat tajam

antara harga obat paten dan pioduk
generik yang setara.T

3 NnnrlBarbahJntellectual Property
Implications on BiologXal Resources;
lndonesio's Adoption of Interrstional
Intellectual P*Frty Regimes and the Failwe
to A&qaately Ad&ess tlc Policy Chdlenges
in ile Area of Biological Resotrces, Nag 

"+Jakart4 2010, hal.34t.

aDepartemen Kesehatan RI, Kebijakan Obat
Nasional, Rancaogan, (Jakart4 23 Septernber
2005)_

5Ibtd-

u Colos Correa, above n Z,hal- 18

' Selrna Sialpaq 'Anedicines Prices in
Indonesia" (Centre for Health Services and
Technology Research and Development
National Institutc for Health R & D, I4 June

2006), diakses di
<hnp//heiweb.orglmedici nespri ceVsurveyl20
0408 I D/sdocJMEDl CINESPzu CESININDO
NESIA-pp$256>
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Dampak pelaksanaan

perjanjian TWs di bidang paten atas

obat-obatan ini sangat dirasakan oleh

negara-negara yang sedang

berkembang (developing countries),

dan menimbulkan keprihatinan

masyarakat intemasional.s Meskipun

sebenamya berdasarkan kerangka

hukum intemasional, dampak tersebut

seharusnya bisa dieleminir atau

bahkan dihilangkan sama sekali. Hal
ini karena perjanjian TRIPs itu sendiri

telah menyediakan beberapa langkah

preventif dengan menyediakan

beberapa fleksibilitas bagi negara-

negara anggotanya dalam

mengimplementasikan perjanjian

tersebut ke dalam hukum nasional

mengenai paten sejalan dengan

kepentingan nasional di bidang

kesehatan-e Bahkan Perjanjian TNPs
mengakui bahwa implementasi

perjanjian tersebut bisa mengharnbat

pembangunan di negara-negara yang

sedang bcrkembang (developing

countries), salah satun;,a

pembangunan dibidang kesehatan.r0

Selain itu, untuk mengurangi

dampak negatif perlindungan Hak
Kekayaan Inrclektual (l{KI), Doha
WTO Ministerial Declaration on
TNPs and Public lfzalth, selanjutnya

E wHO, *Public Health; Innovation and
Intellectual Property Rights", Report ofthe
Commission on Intellectual Profrty RightC
lnnovation and Public Health (WHO Press,
Geneva, Switzerland 2006),

t rbi4 har.2t

Io 
CarlosCorrea- above n 2-

JURNAL ILMU HUKUM
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disebut The Declaration,tt telah

disepakati pada tanggal l4 November
2001, sebagai bagian dari Doha
Declaration yang menghasilkan Doho
Development Agenda. Deklarasi
tersebut mempunyai arti yang sangat

penting karena menegaskan hak semua

negara unnrli melindungi kesehatan

publik. Sebagaimana Alenia I Doho
Declarotion yang menyatakan bahwa:
"Member states recognise the grovity
of the public healthproblems afflicting
marry developing ond least-developed
countries, especially those resulting

-fro- HIV/AIDS, Tuberculosis,
Malaria and ctlwr epidemics".

Sedangkan pasal 4-nya
menetapkan bahwa: "TNPs
Agreement ccrrT and should be

interpreted arui implemented in a
manner supportive of WTO rnembers'
right to protect public health and, in
parlic-ular, to promote access to
rr,edicinesfor oll".

Lebih larrjut, pasl Gnya
menetapkan dan menegaskan sebagai
berikut:

We recognise that WTO

members with
insuficient or no
monufactuing
capacities in the
phormoceabal sector
couldface dfficulties in
making efective use of
compulsory licensing
under the TNPs
Agreement. We instntct

" wTO Ministsial Declaration of the
Ministerial Conference, Fourth Session, Doh4
9-14 November 2ffi1, adopted on l4
November 2001.

lt5



the Council of TNPs to

find an expeditious

solution to this Problem
and to report the

General Council brfoo
the end of2A02.

Berdasarkan kondisi tersebut,

maka rumusan Permasalahan

dalam oenelitian ini adalah:

1. Apakah Doha lxclaration

mengatur tentang Hak

Kekayaan lntelektual (rilC)
dan k-ePentingan untuk

melindungi kesehatan

masyarakat Qrubl ic he alth) ?

2. Apalah Doha Declorotion

tersetut dapat digunakan

sebagai instrument hukum

internasional Yang valid dan

sah unurk meningkatkan akses

obat-obatan d! lndonesia dan

apa saja problem dalam

implementasinYa?

II. METODE FENELITIAN
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undang nasional yang bersangkut paut

dengan isu hukum dalam Penelitian

ini. Telaah ketenruan-ketentuan ini

dimaksudkan mencari ratio legis dan

dasar ontologis lahirnya ketentuan

internasional tersebut, da-n juga untuk

menangkap kandungan filosofis yang

ada dibelakang ketentuan-ketentuan

tersebut.l2

Sedangkan Pendekatan

konseptual digunakan untuk

menganalisa pandangan-pandangan

dan dokrin{okrin di dalam hukum

internasional, untuk menemukan ide-

ide yang melahirkan konsep-konsep

hukum dan azas-azas hukum Yang

relevan dengan izu hukum Yarg
sedang diteliti.r3 Konsep-konsep ini

akan digunakan oleh peneliti untuk

mernbangrur argumentasi hukuiir

dalam menjawab perm.salahan dalam

penelitian ini. Selanjutrya, pendekatan

kasus diperlukan dalam penelitian ini

untuk menelaah kasus-kasus Yang

berkaitan dengan isu Yang terkait

dengan penelitian ini, baik terjadi di

Indonesia maupun di negara lain.la

Dalam penelitian in bahan

hulc.rm yang digunakan adalah bahan

hukum primer, sekunder, dan bahan

non h,rkum, sebagai berikut:
Bahan hukum primer

didapatkan dari perjanjian

internasional multilateral yang terkait

dengan Doha Declaration baik Yang

diruangkan dalam cowention, treatY,

rzPeter Mahmud Mam:ki, Perclitian Huhtm,
Kencana" Jakafi4 2009, hal rcz -

" lbid,t al.l3vl39-

"rbid hal. l19.

3t6

Metode penelitian Yang

digur,akan dalam penelitian ini adalah

metode peneltiian huhrm normatif,

karena penelitian ini meruPakan

penelitian hukum normatif (normative

legal research)Adapun pendekatan

yang digunakan dalarn penelitian ini

adalah pendekatan Undang-Undang

(statutory approach), PenCekatan

konseptual (corceptaal approoch) and

pendekatan kasus (cane approoch)-

Pendekatan Per-undang-

undangan digunakan dalam penelitian

ini dengan menelaah semua ketentuan

hukum internasional dan undang-
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charTer mauPun internationol

agreement laimYa. Sunnber hukum

primer lainnya adalah ketentuan-

ketentuan hukum nasional, catatan-

catatan resmi, purusan hakim, dan

lain-lainnya yang bersifat outoritatif-

Sedangkan sumber bahan

hukum sekunder terdiri dari publikasi

tentang hukum, namun bukan

dokumen resmi.l5Bahan-bahan ini

diperoleh Cari jurnal-jurnal hukum

dalam negeri dan intemasional, buku-

bulor text karangan penulis dalam

negeri dan luar negeri, hasil-hasil

penelitian, laporanJaporan tahunan

tentang penegakan dan perkembangan

hukum internasional dari organisasi-

organisasi internasional dan regional,

media intemet melalui website-

rvebsite lembaga pemberitaan,

organisasi internasional, mauplln

badan-badan pemerintah-

Itr. }IASIL PEhIELITIAN DAN
ANALISIS

Doha Declarotion dihasilkan

oleh Konferensi Tingkat Menteri yang

ke-empat yang diselenggarakan di

Dohq Qatar parfu tahun 20ll-
Konferensi ini merupakan suatu forum

yang sangat penting,i6 karefl,a datam

forurn ini, Pemerintah dari negara-

negara anggota WTO sepakat untuk

melakukan negosiasi-negosiasi baru

dan bekerja pada izu-isu lain, terutama

dalam kaitannya dengan implementasi

perjanjian perdagangan Yang ada-

ttrbid hal. ru-t6z-

'u Lihut, Ministerial Declaration, WTO Doc
wT/lvlIN(0I yDEC/ I (20 November 2001)
(Ministerial Conference, Fourth Sessiorl
Doha).

Hasil yang sangat signifikan dari

forum ini dikenal sebagai Doha

Development Agendo (DDA) atau

"Agenda Pembangunan Doha", yang

membahas 20 (dua puluh) "hot topics"

dan 146 negara-negara anggota

sepakat untuk menyelesaikan topik-

topik tersebut pada akhir tahun 2004-

DDA ini merupakan dokumen

yang memuat prinsipprinsip Can

pand-.ran mengenai berbagai isu yang

terkait dengan masalah implementasi

komitmen di berbagai bidang yang

meliputi: pertanian, tekstil, anti

dumping, senitary and phytosanitary

measures, hambatan teknis terhadap

perdagangarl investasi, penilaian

barang di pabean, ketentuan mengenai

asal barang (rules of orfgin), Hak
Kekayaan Intelekrral (t{KI) dan

subsidi. Ketentuan secam spesifik.
yang tef€it dengan HKI dan

kesehatan publik akan dibahas dalam

sub bab di bawah ini:

Itr. I. KENTENTUAIY DOHA
DECI}IRATION YANG
TERKAIT DENGAN HKI
DAI{ KESEHATAN
MASYARAKAT (PUBLIC
HEALTII)

Salah satu dari isu penting

yang dibahas dalam Doha

Decloratiotyaia hubungan antara

perjanjian TRIPs dan kesehatan publik

di nesara-negara yang sedang

berkembang (developing cotmtries)

yang menghasilkan the Declaration
on the TRIPs Agreement and Public
Health- Deklarasi ini merupakan

keberhasilan negara-negara yang
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sedang berkembang (develoPing

countries) dalam memPerjuangkan

kepentingannya di WTO di mana

terkandung pengakuan bahrva

perjanjian TRIPs "tidak boleh

mencegah negara-negara anggota

untuk mengambil tindakan dalam

rangka melindungi kesehatan publik"-

Sebagaimana ditetapkan dalam alenia

6 dari Deklarasi tersebut, yaitu:

We strongly reaffum our

commitnent to the objective of
sustainable de'ieloPnnent as

stated in the Preamble to the

Marrakesh Agreemenl We are

convinced thot the aims of
upholding and safegording an

open and non-discrimtnotory

multilateral tradw sYstem,

ond actingfor tle protection of
tlv erwironmental @d the

prcmation cf tle sstainoble
development cm @td rmtst be

mutually sapportive- We take

note of the eforts by Members

to conduct notional

eruironmental assessmenls of
trade policies on a voluntory

basis- We recogaise that under

WTO rula no country should

be prevented from toking
mcosures for the proteaion of
hurnan, onimal or plant life or
health, or of tle ewironmental

at the levels it corciders

appropriate, mbiect to the

requircment tlnt tlv), cte not

applied in a manner which

could constitute a means of
arbitrary or unjwtifiable

discimination between

countries wlvre lhe same

JURNAL ILMU HUKUM
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condition prevail, or a

disguised restriclion on

international trade, ond are

otherwise in accordarte with

the provisions of the WTO

Agreemenls- We welcome the

WO's continued cooperation

with WEP ond other inter'
governmentol eruironmental

crganisalions. ll/e encourage

efforts to promote cooPeration

between the WTO and relevant

internal ionql e rwironme lal an i
development organisations,

especially in the lead-up lo the

World Summit on Sustainable

Develpment to be held in
Johamesburg, South Afnca, in
September /002. (lruruf tebal

dito,nbahkon).

Selanjutnya di dalam hograrn
Kcrja yang terkait dengan isu HKJ

ditetapkan sebagai berikut:

We stress tlre importance we

attach to implementuiion and
tnterpretatton of the Agreement

on Trade-Reloted Aspcts of
Intellectual Property Rights

(TRIPs Agreemenr) in a

rncmtar supportive of public
heabh by promoting both

access to existing medicines

and research and developmenl

into rvw medicines and,in this

condition, are adopted a
sepsrate Declaration.t' (IIr*S
tebal ditambohkon)

17 wTO Ministerial Conference, above n t I,
alenia 17.

3r8



Dengan demikian maka sebenamYa

salah saru point penting dalam Doha

Declaration ini adalah usaha untuk

meningl<atkan akses obat-obatan di

negara-negara yang sedang

berkembang sebagai damPak dari

diberlakukannya perjanj ian TRIPs-

The Declaration on the TNPs

Agreement ond Public Health

berangkat dari suatu kondisi atau

kenyataan yang terjadi di beberapa

negara-negara yang sedang

berkembang (developrng cotmtries)

dan negara-negara yang kurang

berkembang (least develoPd

cctntries) akibat pemberlakukan

perjanjian TRIPs terutama dibidang

perlindungan paten terfradap produk-

produk farmasi (obat-obatan).

Perlindungan ini sangat berpengaruh

terhadap akses obai-obatan di negua-

negara yang sedang berkembang

(de v e I op rng c o ur.n i e s).

Di lndonesia misalnY4

perlindungan paten atas obat-cbatan

pada mulanya diharapkan akan

memberikan efek Yang

menguntungkan dengan meningkatnya

akses terhadap obat-obatan yang tePat

yang telah dipatenkan dan

meningkatkan kapasitas investasi di

bidang R & D di bidang kesehatan-

Namun, pada saat ini, perlindungan

paten terhadap obat-obatan telah

menyumbangkan ketidakmamPuan

and rendahnya akses obat-obatan di

masyarakat. Departernen Kesehatan

telah mengakui bahwa Perjanjian

TRIPs telah menciptakan

ketergantungan yang sangat tinggi

pada negara-negara maju akan stock

dan tersedianya obat-obatan, yang
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pada gilirannya rnempunyai dampak

negatif terhadap kemampuan dan

harga obat-obatan di Indonesia.rg

Sebagaimana Siahaan, dari

Pusat Penelitian dan Pengembangan

Teknologi dan Jasa menemukan

bahrva tingginya harga obat-obatan di

Indonesia dibandingkan dengan harga

referensi intemasional, dan perbedaan

yang sangat signifikan antara produk

innovator trand (patented) riengan

produk-produk generiknya.le Lebih
jauh lagi, belum ada bukti yang

meyakinkan bahwa sistem paten akan

meningkatkan kapasitas penelitian dan

pengembangan di seklor kesehatan di

Indonesia

Untuk menj awab permasalahan

alian dampak TRIPs teriradap

kesehatan publik tersebut diatas maka

the Decloration on lhe TNPs
Agreemenl and Public Health, yang

ditetapkan pada tanggal i4 November

200I dalam waktu yang sama dengan

putaran perdagangan Doha yang

rnenghasilkan DDA tersebut diatas

mengakui sebagai berikut:

We recognise tthe grafity of the

public health problem afecting
,nony developing cr least-

developd countrie s, especially

those resulting -fro*
H|V/AIDS, tubercolusis,

malaria, and oircr epidemics.

We stress the wed for the

WO Agreement on Trade-

Related Aspects of Intellectuul

't Departemen Kesehatan P.I, Kebijakon Obat
NasionoJ, above n 3.

'' S"l.u Siahaan, "Medicines Prices in
lndonesia', above n 7-
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Property (fRIPs Agreement) to

be part of the wider national

and interrulional actions to

address these problems.

lVe recognize thot Intellectual

prowrty protection ,s

important for developing new

medicines- We also recoglise

the concerns about ist efects
.20

on Pnces.

Alenia tersebut diatas secara

eksplisit mcnunjukkan bahwa

sebenarnya Deklarasi ini mengakui

bahwa Perjanjian TRIPs mempunyai

dampak terhadap harga -obat-obatan-

Karena itu maka dalam alenia

selanjutnya d inyatakan bahwa:

We agree thot the TRIPs

Agreemnt does no! and should
not prevent Members from
taking mea.eunes to protecl
public health Accordingly,

while reiterating our
commitmenl lo the TNPs
Agreement, we afirm that the

Agreement can and should be

interpreied and implemented in
a mnnner supporttve of WTO

Members' right to protect
public health and in porticulor,
to promote uccess to medicbes

for all-2t

Ketentuan ini kelihatan sangat

ambigius, meskipun diakui ada

20 The wTO Declaration on the TRIPs
Agreement and Public Health, Minsiterial
Conference, Fourth Session, Doha 9-I4
November 2001 , alenia I ,2, dan 3 berturut-
tunrt-
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dampak yang serius Perjanjian TRIPs

terhadap kesehatan publik Erutama

terkait dengan harga obat-obatan

sebagaimana dinyatakan dalam alenia

sebelumnya. Dalam Deklarasi tersebut

juga disepakati bahwa perjanjian

TRIPs jangan sampai menghambat

negara-negara anggota untuk

mengambil langkah-langkah untuk

melindungi kesehatan publilq dan

harus diinterpretasikan untuk

mendorong hak-hak negara-negara

anggota dalam melinciungi kesehatan

publik. Hal ini sangat aneh karena

kedua kalimat tersebut bertentangan

satu sama lain, tetapi sengaja

dir\ubung-hubungkan untuk
mernberikan kesan seakan-akan kedua

kalimat tersebut 'in harmorqt '- Hal ini
menunjukkan bahwa sebenarnya

perjanjian TR-IPs dapat

dinterprctasikan secara fleksibcl agar

negara-negara anggota bisa
menyelesaikan permasalahan yang

terkait dengan kesehatan publik dan

akses obat-obatan.

Selanjutny4 Deklarasi tersebut

menyarankan negara-negara anggota

untuk menggunakan fleksibilitas yang
terdapat dalam pcrjanjian TRIPs
secara penuh- Fleksibilitas-fl eksibilitas
tersebut sebagai berikut:

(a)- Menerapkan ahran-aturan

ke-biasaan mengenai

interpretasi hukum
internasional publik di mana

setiap ketentuan dari
perjanjian TRIPs harus

dibaca dalam kaitanhya
dengan obyek dan tujuan
yang dinyatakan dalam

perjanjian TRlPs, terutama2tlbid, alenia4.
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(b).

(c)-

(d)

rujuan-tujuan dan prinsip-
22

pnnsrpnya;

Memberikan hak kepada

negara-negara anggota unhrk

memberikan lisensi wajib

(compulsory license) dan

kebebasan untuk menentukan

alasan-alasan (the ground)

diberikannya lisensi waj ib;23

Memberikan hak kepada

negard-negara anggota untuk

menentukan apa yang

termasuk dalam kategori

keadaan darurat nasional

(notional emergenq) atau

keaCaan-keadean lain yang

sangat urgen, yang bisa

dianggap sebagai "krisis
kesehatan publik" Qrublic
health cisis), termasuk

dalam kaitannya dengan

HMAJDS, tubercolusis,

malari4 dan epidemik

lainnya yang dapat dianggap

sebagai "keadaan darurat

nasional" atau kondisi-

kondisi lain yang sangat

u.gen;z. dan

Adanya kebebasan bagi

negara-negara anggota untuk

menetapkan regime for the

exhaustion of intellectual
proryrty nght without

challenge, sepanjang sesuai

dengan ketentuan MNF dan

National Treatrnent dari

pasal3dan4perjanjian
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wTO.25 Kebebasan ini

adalah sebagai akibat dari

ketentuan perjanjian TRIPs

mengenai exhaustion of
rights. Dari ketentuan

tersebut dapat disimpulkan

bahwa Deklarasi Doha

memboletrlian negara-negara

anggotanya untuk

menentukan jika mereka

ingin mengimplementasikan

parallel importation (import
paralel)

Namun ternyata di dalam

menggunakan haknya, terutama dalam

memberikan lisensi wajib, negara-

negara yang sedang bcrkembang atau

negara-negara )irng kurang

berkembang juga dihadapkan kepada

permasalahan tersendiri, yaitu
ketidakmampuan pen-rsahaan farrnasi

nasicnal memproduksi obat-obatan

sendiri. Hal ini menghambat dapat

digunakannya lisensi wajib sccara

efektif. Sedangkan solusi terhadap

kurangnya "manulfacturing capocitie s"
tersebut belum terpecahkan sampai

sekarang. Alenia 6 dari Deklarasi
tersebur lr enyatakan bahwa :

We recognise that the WO
Members with insfficient or
no marufacturing capacities in
the phormaceutical sector

could face diffcuities in

making efective use of
conrylsory lisensing under the

TNPs Agreement. We instruct
the Council for TKIPs to find
an expeditious solution lo lhis

nlbid, alenia 5 (a)-

"lbid, alerua51b1-

2ol6id alenia 5 (c)-

32t

25 lbid, alenia 5 (d).
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problem and report lo lhe

General Council before the

end of2002.

Alenia ini juga menunjukkan

bahwa sebenarnya meskiPun

disediakan mekanisme lisensi wajib

untuk mengurangi dampak perjanjian

TRIPs namun mekanisme tersebut

tidak secara mudah dapat digunakan,

tergantung pada kemamPuan

perusahaan farmasi nasional dalam

rnemproduksi obat- Di samping itu;

ketentuan hukum paten nasional juga

harus menetapkan syarat-syarat dapat

diberlakukannya lisensi wajib,

termasuk penentuan 'kondisi darurat

nasional' dalam perspektif kesehatan

pubiik.

Ketentuan terakirir dari

Deklarasi ini adalah penegasan

kembali negara-negara maju untuk

memberikan insentif kepada

perusahaan nasional dan institusi

nasional mereka untuk

mempromosikan dan mendorong

transfer teknologi kepada negara-

negara anggota yang kurang

berkembang sesuai dengan pasal

66-2.26 Lebih dari itu, Deklarasi

tersebut juga tidak mewajibkan

negara-negara yang kurang

berkembang untuk

mengimplementasikan perjanjian

TRIPs Section 5 dan 6 dari Bagian II
Perjanjian TRIPs terkait dengan

produk farmasi dan untuk menegakkan

hak-hak sebagaimana ditetapkan

dalam Section tersebut sampai I

Januari 2016.27 Hak ini diberikan

tanpa menghilangkan hak yang

diberikan kepada negara-negara yang

kurang berkembang untuk mencari

"other extensiotts" dari periode transisi

sebagaimana ditetapkan dalam pasal

66.1 perjanjian TRIPs.

IrI. 2. VALIDITAS DOIA
DECLARATION SEBAGAI
INSTR.UMEN I{I'IIfl'M
INTERNASIONAL T'NTUK
MENINGKATKAN OBAT-
OBATAI{ DI IIYDOI\IESIA
DAIY PROBLEMI\ryA

Terkait dengan isu validitag
sebenarnya Deklarasi tersebut bisa

dianggap sah, dalam pengertian

validitas yuridis maupun validitas

sosiologis. Secara yuridis, Deklarasi

terscbut secara formal dapat berlaku

karena baik proses pembentukanny4

prosedurny4 dan substansinya adalah

tidak bertentangan dengan ketentuan

hukum internasional yang telah ada,

dan konsekuensinya dapat diterapkan

dan berlaku untuk semua negara-

negara aurtggata WTO. Secara

sosiolcgis, Deklarasi tersebut

substansinya juga diterima oleh

sejumlah besar anggota WTq
sehingga Deklarasi tersebut legitime.

Dalam konteks substansi

bahwa tidak ada satu pm ketentuan di

dalam Deklarasi tersebut yurg
bertentangan dengan hukum

internasional sebelumnya. Bahkan

substansi dari Deklarasi tersebut

bersifat menjabarkan ketentuan-

26lbid aleniaT.
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ketentuan yang telah ditetapkan dalam

huk-um intemasional yang ditetapkan

terdahulu. Dalam kontek Prosedur,

sebenarnya prosedur yang dilakukan

oleh negara-negara anggota dalam

membentuk deklarasi ini juga dapat

dianggap sah dan sesuai dengan

prosedur pembuatan Deklarasi,

meskipun Deklarasi ini dibuat dan

disepakati pada level Menteri negara-

iegzts anggor-a.

Dalam konteks kewenangan,

karena dalam hukum internasional

kewenangan untuk membuat aturan

hukum tersebut berdasarkan mufual

cons€nt dari negara-n€gara, di mana

negara-negara mengirimkan wakilnya

untuk duduk bersama negara-negara

anggota lainnya Pada forum

pembentukan hukrrm internasional,

maka tidak ada Yang salah dalam

Deklarasi ini. Dertgan demikian maka

dapat disimpulkan bahwa Deklarasi

tersebut adalah valid dan sah.

Meskipun demikian, keabsahan

suatu ketentuan hukum intemasional

tidak secara otomatis membuat hukum

tersebut dapat ditegakkan dan bersifat

mengikat terhadap negara-negara yan g

membuat perjanj ianlhukum. Deklarasi

Tingkat Menteri dari anggota WTO

tidak rnengikat secara hukum jika

dikaitkan dengan proses penyelesaian

sengketa yang ada dalam WTO- Jika

ada sengketa terhadap interpretasi

perjanjian TRlPs, bahasa Yang ada

dalam 'Treaty' yang telah disepakati

oleh sebuah negara anggota akan

berpengaruh dan memPengaruhi

kekuatan dibandingkan dengan

interpretasi tingkat Menteri

(' ministerial interpretation' ).28

iv{eskipun sebenarnya semua hukum

WTO bersifat ,hard /arr,,, Deklarasi

ini merupakan sultu perkecualian.

Dengan demikian, Deklarasi

tidak lebih unggul atau utama jika

dibandingkan dengan interpretasi

perjanjian TRIPs yang dilakukan oleh

hukum nasional.ze Penting pula untuk

diingat bahwa tidak ada satuPun

anggota WTO yang abstain dari voting

atau tidak sepakat dengan Doha

Declaration- Karakter 'sofi law' dai
Deklarasi ini mengakibatkan

digunakannya tekanan Qtressure\
politik kepada pemerintah dan institusi

untuk mentaatinya.

Dalam kc;:disi seperti ini

sebena;nya potensi negara-negara

anggota yang merasa tidak

mendapatkan manfaat dari Deklarasi

ini dapat mempenganrhi diterapkarmya

Deiciarasi ini oleh negara-negara yang

irrgin menggunakan mekanisme

hukum yang telah disediakan oleh

Deklarasi ini. Kenyataan seperti inilah

yang ai*rirnya rnampu menjawab

pertanyaan mengapa lisensi wajib dan

paralel impor tidak banyak atau

bahkan jarang sekali digunakan oleh

negara-negara anggota yang berasal

dari negara-negara yang sedang

berkembang unnrk menyelesaikan

krisis kesehatan publik di negaranya-

Meskipun secara juridis dan

sosiologis Deklarasi tersebut tidak

dapat diragukan lagi keabsahannya

a Nabila Anshari. "lntemalional Patent RiShts

in a Post Doha World", I I WR Currents:
International Trade Lav, Jourrnl 57, winter
200?,h-65.

3?3
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namun Deklarasi tersebut mengandung

kelemahan yang dapat dianggaP

sebagai permasalahan dari Deklarasi

ini.

Permasalahan tersebut adalah

pertama, msskipun lisensi wajib dan

import paralel diperbolehkan oleh

Doha Declaraiory ada beberapa

pendapat yang menyatakan bahwa

"comprilsory license and iminrt
parelel are nat ecornmically sound-"

Lebih jauh lagi lisensi wajib tidak

cocok (not feasible) di negara-negara

yang tidak mempunyai kemampuan

untuk memproduksi obat-obatan.

Sebagaimana alenia 6 dan Deklarasi

tersebut yang memberikan mandat

kepada Dewan TR-IPs untuk mencari

solusi mengenai lisensi wajib sampai

akhir tahun 2A02, namun sampai

sekarang P.oblem tersebut tetap belum
terselesaikan-

lmpor paralel adalah

merupakan praktek dimana obat-

obatan dipatenkan di lebih dari satu

negar4 dibawa masuk ke daiam suatu

negara di mana harga obat lebih

murah. Obat tersebut kemudian
diimpor untuk dijual ke negara lain
dimana obat akan mendapatkan harga
yang lebih tinggr. Sedangkan lisensi
wajib adalah merupakan praktek

dimana'non paten! holder' diberikan
lisensi wajib oleh pemerintah untuk
memproduksi obat tanpa ijin dari
pernegang hak. Berdasarkan TRIPs
p€megang hak paten harus diberi
' ade quate remune rat i on' -

Tujuan pemberian lisensi wajib
adalah untuk meningkatkan

ketersediaan (supply) obat-obatan

untuk mengurangi harga melalui
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peningkatan kompetensi pasar yang

Ciiakukan oleh perusahaan yang

memproduksi obat generik.3o Negara-

negara yang sedang berkembang dan

negara-negara yang kurang

berkembang berpendapat bahwa

praktek pemberian lisensi wajib sangat

penting bagi mereka jika mereka ingin

menyediakan "lfe-saving drugs"
secara terus menerus dengan harga

yang masuk akal kepada warga

negarany4 dan membolehkan

Deklarasi Doha untuk

menginterpretasikan Perjanjian TRIPs

dengan membolehkan dilakukannya
tindakan tersebut. Namun, temyata
pertimbangan ekonomi menghambat

kredibilitas tindakan yang seperti itu.
Sedangkan yang terkait dengan

impot paralel, salah satu pertimbangan

ekonominya adalah bahwa impor
paralel menjual murah sehingga
menurunkan pendapatan yang

semestinya akan diperoleh oleh
pemegang hak paten di bidang
farmasi-3l Menurut Avedissian,
menurunnya pendapatan ini, dimana
keberlanjutannya adalah sangat vital
bag beberapa industri, terutama
industri farmasi.32 Lebih penting lagi,
impor paralel mungkin mengurangi
kemampuan pemegang hak paten

'o Grec. K- Avedissian *Global lmplcarion
of a Potential U-S- Policy Shift Toward
Compulsory License of Medical lnventions in
a New Era of *Super-Terroism", 

18 Am. U.
lnt'l Rev. 237 (20021,244.

'' Alan O Sykes, TRIPs, pharmaceuricals, -

Developing Countries. and rhe Doha
*Solution", 

3 Chi- J. Int'l L 47 (2009) U.

"Ibid-
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unfuk melakukan diskriminasi harg4

sebagaimana Alan menyatakan bahrva

"an expansion of outPut to serve

consumers who would be priced out of
the markel by a non-disciminating

*oropol[sf'.33 MenurutnYq

diskriminasi harga oleh Pemasok

mungkin mempunyai efek yang sangat

membahayakan bagi masyarakat di

negara-negara yang sedang

berkembang, sebagai s:tsaran di mana

impor paralel akan memberika,'l

manfaat-

Kedua, kesulitan utama terkait

dengan lisensi wajib adalah bahwa jika

perusahaan-perusahaan farmasi dapat

mengantisipasi bahwa obat-obatan

tertentu akan diberlakukan lisensi

wajih, mereka mungkin tidak akan

rnvestasi dalam penelitian dan

pengembangan yang bertu-iua;r untuk

mengemi;angkan perawatan Yang

menjadi kepentingan besar bagi

negara-negara m iskin-34

Pada kenyataanya, perusahaan

tidak akan melakukan penelitian dan

pengembangan untuk penyakit dimana

penderita penyakit tersebut tidak dapat

memberi kompensasi atau tidak

mampu membeli obai itu. Hal ini

kemudian menimbullian kebutuhan

untuk memberikan subsidi untuk

penelitian dan pengembangan obat-

obatan baru yang masuk dalam

' neglected diseases' -" ludi meskipun

lisensi rvajib bisa dilakukan, hal ini

"Ib;d hul- 63

" Keith Maskus. *Enstning Access to
Essential lvJedicines: Some Economic
Consideration", 20 l|/is. lnt'l J. 563 (2N)2)573

rslbid hat- 568.

JURNAL ILMU HUKUM
FAKULTAS H UKUM UNIVERSITAS MUHAM MADIYAH SURABAYA

tidak akan serta merta memberikan

keuntungan jika obat-obatan yang

diperlulian tidak tersedia (simply do

not exist). Beberapa ahli juga yakin

bahrva interpretasi pasal 3l (D

Perjanjian TRIPs secara terbatas yang

membolehkan lisensi wajib dapat

menciptakan paradok.36 Avedissian

menyatakan bahwa:

The poor notions that me most

in nesd of rnedicines are

prevented fro- using

ccnpusory lisensing which

rich natiotx with developed

tndustrial and techrnlogical
capacities beneft from the

compulsory licensing
provisions of the TNPs
Agreement.s'

Lebih lanjut Ave4issian

menegaskan bahwa para penetang

hsensi wajib, yaitu negara-negara

maju dan industri farmasi modem

menyatakan bahwa penelitian untuk

pembuatan obat adalah sangat mahal

dan membutuhkan waktu yang tidak
sedikit, dan ada resiko ekonomi yang

sangat tinggi terkait dengan

p.os"mya.3t Jadi untuk memberikan

kompensasi biaya yang dikeluarkaa

bagr penelitian dan pengembangan,

perusahaan farmasi perlu perlindungan

paten yang sangat kuat-3e

'u Greo K. Avedission, above n30,ha1267-

" Ibid,har-244-z4s

"Ibid-

'nIbid.
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Lisensi wajib juga mempunyai

problem goblem yang bersifat

teknis, sebagai berikut:

Pertamo, lisensi wajib dari

suatu produk harus membolehkan

produk tersebut diproduksi tanpa

bantaun pemilik paten, dimana pemilik

paten tidak dapat dipaksa untuk

membuka keahliannya mengenai

produk tersebut-srKe dua, pihak yang

diberi lisensi wajib mungkin tertarik

dengan obat yang volume besar dan

keuntungan yang besar pula dan

akibatnya mencegah pemproduksian

obat dengan volume yang lebih kecil
atau yang biasanya obat rmtuk pasien-

pasien miskin; dan Ketiga, beberapa

pemerintahan negara-negara miskin

mungkin tidak mampu memberikan

'adequate remuneration', sebuah

syarat yang ditetapkan oleh Perjanjian

TRIPs untuk penerirna lisensi wajib
sebagai pengganti dari royalti yang

sederhana yang diberikan kepada

pemilik paten-al

Meskipun Doha Declaration

membolehkan negara-negara anggcta

dengan syarat -syarat tertentu untuk

memberikan lisensi wajib, dalam

prakteknya tindakan tersebut masih

dipertanyakan oleh negara-negara

yang tidak mempunyai kapasitas dan

fasilitas produksi yang cukup. Hal ini
sebagaimana dinyatakan dalam alenia

6 dari Deklarasi Doha tersebut-

oo 
Srsan K- Sell, *Post TRIPs Developmen!

The Tension Between Commercial and Social
Agendas in the Context of Intellectual
Properfy', l4 Fla J. lnt'l L- 193 QA04,203.

n' Grec. K. Avedissian, above n 30, hal. 573.
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Selanjutny4 masalah yang

terkait dengan lisensi wajib lebih

komplek lagi jika dikaitkan dengan

pasal 3l (l) perjanjian TRIPs yang

melarang negara-negara produser

untuk mengekspor lebih dari sejumlah

kecil obatobatan generik yang mereka

buat berdasarkan lisensi wa;ib.42 Jadi

pasal 3l tidak membolehkan produser

untuk memproduksi obat+batan

berdasarkan lisensi wajib untuk export

ke negara lain yang kapasitas dan

fasilitas produksinya kurang atau tidak
mampu untuk membuat obat tersebut.

Berdasarkan aturan perjanjian TRIPs
yfig ad4 negara-negara miskin bisa

mendapatkan obat-obatan dari negara-

neg3ra yang sedang berkembang atau

negara-negara ymg Lurang

berkembang yang sekarang ini belum

mempunyai perlindungan paten atas

obat-obatan.o' Nuraun option ini akan

tidak tersedia jika penyedia obat
(suppliers) menjadi negara yang

menaati penuh Perjanjian TRIPs
(become TNPs compliot) pada tahtm

2005 atau 2AA6, yang tentunya
mensyaratkan diberlakukannya
perlindungan paten atas produk

farmasi.a
Pasal 3l (b) Perjanjian TRIPs

memerinci syarat-syarar yang harus

dipenuhi untuk dikeluarkannya lisensi

o2 46ir Attaran, 'Assessing and Answering
Paragraph 6 of the Doha Declaruion on the
TRIPs Agreerneni and Public Health; the Case
for Greater Flcxibility and a Non-Justiciability
Solution", 17 Emory lnt'l L. Rev.744 (2003),
775.

n'Gr"d. 
K. Avendissian, above n30,hal-266-

*lbid
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wajib.45 Dalam kondisi normal

lisensee, apakah negara anggota atau

entitas pihak ketig4 harus melalcukan

negosiasi dengan pemegang hak paten

sebelum mendapatkan lisensi wajib-06

Attaran berPendaPat bahwa:

"Compulsory licensing ,s such cm

extraordinory remedy that a producer

country's government ,s ulikeY to

moke efort just to help a poor country

wanting to import pharmaceuticais " -a7

Selanjutny4 terkait dengan

permasalahan yng ada dalam

pemberian lisensi wajib, Di-/ty Murthy

berpendapat bahwa:

The problem with comPulsory

licences that remain afier the

Doha Declsration ccm be

dealth with. OE
reeomnendation is to amend

Artcile 3I of the TRIPs

Agreement to include 'foreigt
entities" as third Parties who

cbuld undertoke compulsory

licensing for members who

lack odequate mofiufaciuring

capocities-a8

4s Lihat pasal 3I (b) Perjanjian

TRlPslgreement on Tra& RelaedAspects of
Ituellectual Property Nghts ORIP9) of l99a-
(M arrakes h A gre e men Est oblbiing t le Yorl d
Trade Oryanizatiorl Annex lC, I5 April 1994,

33 I.L.M I Ig7, t20t (entered inro fo.ce on Io
Januuy 1995).

ou Dir.yu Murry,'-fhe Future of Compulsory
Licersing: Deciphering the Doha Declaration

on the TRIPs Agreement and Public Health",
17 An. Il. Int'l L. Rev. 1299 (2002) 1320-

o'Amir Attaran, above n 42, hal. 869.

otDvyu Murthy, above n 46 hal. 1341
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Lebih lanjut Murthy

ber.nendapat bahwa perjanjian TRIPs

tidak mengeluarkan istilah'foreign
pharmoceutical mandacturers' dari

istilah 'third porty ', tetapi jika negara-

negara anggota memaksa sebaliknya,

sebuah sistem harus didayagunakan

apabila negara-negara anggota yang

tidak mempunyai kapasitas

manufakturer yang cukup

mcngeluarkan lisensi wajib untuk

impor obat-obatan yang dibutuhkarg

dan negara-negara yang rnengekspor

secara sirnultan mengeluarkan lisensi

wajib untuk ekspor.oe

Dalam kondisi tersebut

Murthy merekomendasikan bahwa

menteri-rnenteri perdagangan

seharusnya mengeluarkan pernyataan

interpretasi secara formal mengenai

pasal 30 yang membolehkan neg&r&:

negara anggota untuk mensuplai obat-

obatan yang dipatenkan ke negara-

negara anggota lainnya yang tidak
mempunyai kapasitas produksi, tetapi

telah mengeluarkan lisensi wajib

ur.Lrk impor.5o

Pendapat yang sama

dinyatakan olch Attaran di dalarn

analisanya rnengenai alenia 6 Dcho

Declqrdion dan pasal 30 dan 32

Perjanjian TRIPs. Beliau berpendapat

bahwa ketenhran yang terdapat dalam

alenia 6 dan Doha Declardion
seharusnya tidak dibatasi hanya unfuk

negara-negara dengan'dfficulties in
making efective use of compulsory

licensing', tetapi untuk semua negara-

'e lbid

nrb;dhat-t3u-
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negara anggota WTO Yang miskin dan

menghadapi perr,iasalahan akses obat-

obatan.sl

Attaran selanjutnYa

menyarankan untuk dibuat swltu

remedy terkait dengan mandate yang

terkandung dalam alenia 6 ini yaitu

untuk membentuk Perkecualian

berdasarkan Pasal 30 Yang akan

memirolehkan negara produser untuk

memproduksi dan mengeksPor ke

negara-negara miskin tanPa

dikeluarkannya lisensi wajib-s2 Namun

pendekatan yang lebih efcktif adalah

menciptakan sebuah aturan 'non-

justiciobility' yang hanya meliputi

pemproduksian dan exPort versi

generic dari cbat-obatan yang tclah

dipatenkan jika obat-obatan tersebut

disenggaja untuk digunakan di negara-

negara miskin Yang 'lack of
monufircturing capaciqt'-s3lebih dari

itu, menurut AttararL aturan 'non-

justiciability' akan mengeluarkan

tindakan tersebut diatas aPabila

muncul isu penYelesaian sengketa

menurut WTO.i4 Naarurq apabila ada

penyalahgunaan terhadap syarat-syarat

lisensi wajib, Attaran juga berpendapat

bahrva: *The rule should be set aside

urd dispute settlement would proceed

against the affendtng country- And this

ntle is more consistent with the overall

legal theme of TNPs, and hos

stAmir Anarutr, above n 42, hal. 865-

t'Ibid hal 869.

t'tbtd,hal g7t-

*Ibid

precedents thot ore olready found in

WO low".ss

Dalam kontek lisensi wajib ini,

beberapa komentator berPendaPat

bahwa jika ada serangan biotenorist di

suatu negara yang mengakibatkan

kerugian pada manusi4 ketakutan

global, dan mernpunyai damPak Pada

ekonomi global, maka bisa diterapkan

lisensi wajib.

Jadi, iisensi wajib dan isu

kesehatan publik adalah meruPakan

permasalahaa global yang semua

negara termasuk Amerika Serikat dan

negara-negara maju lainnYa, harus

menerapkan dalam kebija-kan paten

mereka.56 Sebagai contoh, di Amerika

Serikag kurangnya antibiotik yang

digunakan urrtuk menghadaPi

ketakutan penyakit Anthrax Pada

tahun 2001 seharusnya dapat dianggap

sebagai suatu kondisi krisis kesehatan

publik dan dapat diterapkan liscnsi

wajib.57

Dalam konrek pemberian

lisensi wajib ini, negara-negara yang

sedang berkembang yang tidak

mempunyai kapasitas dan fasilitas

dalam memproduksi cbat-obatan

esensial (essential d*gt) harus

mampu menggunakan lisensi wajit'
tanpa ketakutan akan konsekuensi

hukum dan ekonomi dai negara-

negara maju. Jadi, WTO seharusnya

menambah luas ukuran ketentuan -
ketentuan mengenai lisensi wajib yang

ttrbid
screce K- Avedissian, above n 30,ha1.78?

t'ZitzLazzzrini,'Acess to HIV Drugs; Are
We Changing the Two World Pandigm?, l7
Conn J. Int'l L.281 (2002) ?94.
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ada dalam perjanjian TRIPs untuk

meningkatkan akses global terhadap

'lfe soing drugs'.

Terkait dengan masalah akses

obat-obatan di negara-negara yang

sedang berkembang setelah Doha

Declmation, maka solusi yang

mungkin adalah diterapkannya prallek
diskriminasi harga. Teori ini
mengambil manfaat dari adanya suatu

fakta bahwa perbedaan harga dapat

dilakukan di dua pasar jika elastisitas

pe'-mlntaan di kedua pasar tersebut

berbeda dari harga umum.tt Harga

yang lebih tinggi akan diterapkan pada

pasar dengan elastisitas permintaan

yang rendah, dimana harga dapat

dinaikkan tanpa menyebabkan

konsumen meninggalkan pasar, dan

harga yailg lebih rendah akan

ciitetapkan pada pasar dengan

elastisitas permintaa:r yang tinngi,

dimana dengan meningkatkan harga

akan menyebabkan kehilangan

konsumen.

Menurut Sykeq diskriminasi

harga ini mengikatkan 'pendapatan

yang diperoleh pemegang hak paten,

mendorong insentif untuk penelitian,

dan membuat obat-obatan lebih dapat

dijangkau cleh negara-negara

miskin.se Lebih lanjuL perbedaan

harga biasanya lebih mungkin terjadi
j'l/ria ada pembel ian dalam jumlah besar

dan negosiasi bilateral untuk

mendapatkan potongan harga antara

pemerintah dan perusahaan obat.s

ttAlan 
O. Sykeq above no 31, tral- 63-

t'Ibid

*Ibtd.
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koblem lainnya adalah terkait
den gan implementasi perjanj ian TRIPs
dan pengamhnya negara-negara yang

sedang bertembang. Iaporan terbaru

dari World Bankmengindikasi bahwa

sistem paten mengandung biaya-biaya
jangka pendek di negara-negara yang

sedang berkembang, yang terutama

diakibatkan oleh biaya adminsitrasi

dan problem terkait dengan tingginya
harga obat-obatan, sedangkan

keuntungan jangka panjang masih

belum tentu dan sangat mahal untuk

bisa dicapai di banyak negara,

terutama di negara-negara miskin.6l
Dalam kontek ini Correa menawarkan

pendekatan kehati-hatian (a cauticus
approoch) terhadap harmonisasi

sistem paten karena tidak ada bukti
pendukung terhadap tesis yang

mcnyatakan bahwa "Patents prcdace
development or thct all countries,
irrespectiw of their level of
development, should qply
nbstanttally the same level of paten
proleclion".62

Correa juga menegaskan

bahwa implikasi -implikasi dari
harmonisasi dan internasionalisasi

sisem paten harus dilakukan
'daelopment aesessnenr' dut shrdi
lintas disiplin mengenai implikasi
proses intemasionalisasi yang

ditawarkan pada prospek

pembangunan di negara-negara yang

sedang berkembang, termasuk aspek-
aspek yang sangat kritikal seperti

u'Carlos M. Correa, *lntemationalisation of
the Paten System and New Technologies",20
,Yis. Itu'l L. J, 58 QA045?3.

atbidt al.5u-545.
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akses obat-obatan.6l Naniirn, Correa

juga mengingatkan bahwa studi Iintas

disiplin tersebut tidak boleh diartikan

untuk menegaskan bahwa negara-

negara yang sedang berkembang harus

memilih untuk keluar dari sistem

paten, sehingga fleksibilitas harus

menjadi tujuan di dalam

mengimplementasikan kebijakan paten

dengan cara yang cocok dengan

ringkat pembangunan yang berbeda.e

Lebih dari itu, Correa

menyarankan bahwa negara-negara

yang sedang berkembang seharusnya

mengambil manfaat akan fleksibilitas
yang ditawarkan TRIPs, terutama

pasal 27 yang memberikan kepada

nesara-negara anggcta kekbasan
yang luas untuk menentukan

definisi'frwensi'.65 Negara-negara

yang teknologinya kurang maju bisa

menetapkan standart yang tinggi
terhadap "rnvelty" dan "irwentive

slep" untuk mencegah dipatenkannya

discovery. Sebagaimana Petherbiidge
juga menyarankan hal yang sam4

bahwa negara-negara yang sedang

berkembang yang
mengimplementasikan TRIPs dengan

cerdas dapat menetapkan standart

yang dapat menciptakan keunggulan

komparatif terhadap negara-negarur

maju.6

ut rbid.

*lbid-

tt tbid.

sl-ee Petherbridge,'Intelligent TRIPs
Implementation; A Sfatery for Countries on
the Cups of Developmelt",22 U. Pa. J. Int'l
L. t029 (200Dt446.

Berdasarkan uraian tersebut

diatas, maka sebenarnya kesuksesan

dan hasil positif dari Doha

Declaration tergantung pada usaha

dari negara-negara yang sedang

berkembang itu sendiri. Hal ini
termasuk usaha yang serius untuk

merubah pola pikir dengan

meningkatkan pengetahuan mengenai

isu-isu terkini, meningkatkan keahlian

tian mempengaruhi reformasi

domestik yang fundamental.

Di dalam menguji Doha
Declardion, Deklarasi tersebut harus

dilihat sebagai suatu terobsan dan

bukan suatu kemunduran bagi negara-

negara maju dan negara-negara yang

sedang berkembang. Lebih lanjut,
negara-negara yang sedang

berkembang seharusnya berusaha

keras rmtuk memperh,as pemahaman

mereka menge.nai arsitekrur
perdagangan global dan belajar untuk
mengadopsi pendekata,r yang holistik
untuk menl'eiesaikan masalah. Hal ini
tenF.:rrya mensyaratkan i)ggara-negara

yang sedang berkembang untuk

berpikir jauh di luar WTO, dan

membangun aliansi-aliansi dan

mengokohkan bantuan untuk
perdagangan.

TV. KESIMPT'LA}T DAN SARAFT

rV. I. KESIMPULAN

l) Bahwa Doha Declaration on
TRIPs Agreemeru and Public
Heakh menyediakan sarana

hukum yang dapat dimanfaatkan
dan diimplementasikan oleh

negara-negara yang sedang
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berkembang dan negara-negara

yang kurang berkembang untuk

mengurangi dampak perlindungan

paten atas obat-obatan yang telah

ditetapkan dalam perjanjian

TRIPs. Deklarasi tersebut

menyarankan negara-negara

anggota untuk menggunakan

fleksibilitas -fleksibilitas yang

terdapat dalam perjan_iian TRIPs

secara penuh. Fleksibiiitas-
fleksibilitas tersebut meliputi (l)
penginter-orestasian perjanjian

TRIPs sesuai dengan tujuan dan

prinsipprirrsipnya; (2) pemberian

hak kepada negara untuk

menggunakan lisensi wajib:
(3)memben'kan hak kepada negara

untuk menentuka-n criteria
'notionair'public fuolth crisrs'; (4)

Memberikan kebebasan kepada

negara untuk Ereneraplen regime

for the exhaustion of iruellectuo!
property right without challenge,

sepanjang sesuai dengan ketentuan

]t{ost Favoured Nalion Treatment

Principle (lr0,fD dan National
Treatment Prirciple sebagaimana

ditetapkan dalam pasal 3 dan 4
perjanjian WTO-

2) Bahwa Deklarasi tersebut sah

dalarn pengertian validitas juridis

maupun validitas sosiologis.

Secara juridis, Deklarasi tersebut

secara formal dapat diberlakukan

karena baik proses

pembentukannya, prosedurny4

BIBLIOGRAPHY

JURNAL ILMU HUKUM
FAKULTAS H UKUM UNIVERSITAS MUHAM MADIYAH SURABAYA

dan substansinya adalah tidak
bertentangan dengan hukrrnr

internasional Iainnya yang telah

adq dan konsekuensinya dapat

diterapkan dan berlaku unruk

semtul negara-negara anggota

WTO, sehingga Deklarasi tersebut

legitimate. Meskipun ada beberapa

permasalahan dalam

implementasinya.

IV.2. SARAN
l. Bahwa sebagai neg3ra yang

dengan berkembang yang

mendapatkan beberapa fl eksibilitas
dan option dalam perjanjian

TRIPS, hendaknya Indonesia
menggutakan fieksibilitas ini

. semalcsimal mungkin untuk
' kepentingan nasional yang lebih

luas,tidak malah sebaliknya
menetapkan standan perlindungan
paten yang lebih tinggi melebihi
-ketentuan dalam perjanjian TRIPs;

2-' Bahwa Indonesia juga hendaknya

menggunakan kesempatan yang
telah ciisediakan dalam hukum
intemasional lainnya selain TRIPs

'untuk memampukan negara ini
menjaewab berbagai permasalahan

yang terkait dengan hubungan

antara TRIPs dan pembangunan di
sektor-sekror lainny4 terutama di
bidang kesehatan publik dan

akases obat-obatan yang mahal di

negeri ini melebihi harga referensi

internasional.

(TRIPr) of 1994. (Morrakesh

Agreement Establishing the

World Trade Organization,
Annex lC, 15 April 1994, 33

33r

Agreement on Trade Related Aspects

of Intellectual Property Rights



JUfiNALILMU HUKUM

FAKULTASHUKUMUNIVERsITASMUHAMMADIYAHS|JSABAYA

I.L.M. 1197, I2Al kntefed into

force on I" January 1995)'

Alan O Sykes, TRIPS,

Pharmaceuticals, DeveloPin g

Countries, and the Doha

"solution-, 3 Chi- J. Int'l L' 47

(200s) 64.

Amir Ar,aran, "Assessing and

Answering ParagraPh 6 of the

Doha Declaration on the TNPs

Agreement and Public Health;

the Case for Greater FlexibilitY

and a Non-JusticiabilitY

Solution", 17 Emory Int'l L' Rev'

744 Q003),775.

Carlos ConvaJntegrating Public

Health Concern into Patent

Legislation in

DeveloPingCozmtries, South

Centre; Genev4 Switzerland,

2000-

Carlos M- Correa,

"lnternationalisation of the Paten

Systern and New Technologies",

20 Wis.Int'l L- J, 5L?

(2002)s23-

Departemen Kesehatan R7, Kebiiaknn

Obat Nosional, Rancangan,

(Jakarta" 23 SePtember 2005)'

Divya *urfY: "The Future of
Contpulsory Licensing;

Deciphering the Doha

Declaration on the TRIPs

Agreernent and Public Health",

17 Am. U. Int'I L- Rn- 1299

(2002) 1324.

Grece K. Avedissian, "Global

Implcation of a Potential U'S-

Policy Shift Toward

Compulsory License of Medical

lnventions in aNew Era of
"Super-Terrorism", lE An. U'

Int'l Rev. 237 (2002), 244'

Keith Maskus, "Ensuring Arcess to

Essential lviedicines: Some

Economic Consideration s", 2 0

Wis.Int'l J. 563 (2002)573-

Lee Petherbridge, "Intelligent TRIPs

Implementation; A StrategY for

Countries on the CuPs of
Development',22 U. Pa. J- Int'l
L. 1029 (2001) 1046-

Ministerial Declaration, WTO Doc

WTIvIIN(Or)lDECA Q0
November 200I ) (Mhisterial

Conference, Fourth Session,

Doha).

Nabila Anshari, "lntemational Patent

Rights in a Post Doha World',

I t WTR Currents: Interrntional

Trade Lcw Journol ST, Winter

20a2,h.65.

Nurul BanzanJnteUectual ProP",tY

Implicatiors on Biological

Re s ourc e s ; I ndone sio's AdoPt ion

of International Intellectuol

Propert.v Regbnes and the

Failure to AdequaelY,Address

the Poticy Challenges in the

Area of Biological Resources,

Nagar4 Jakarta 2010.

))!



Peter Mahmud Marzuki, Penelitian

Hukum, Kencan4 Jakarta 2009.

Selma Siahaan, "Medicines Prices in

Indonesia" (Centre for Health

Services and Technology

Research and Development,

National Institute for Health R &
D, 14 June 2006), diakses di
<htp :/iheiweb. org/med icinespri

ces/survey/200408 1 D/sdocs/Ir,[E

DICINESPRICE SININDONES I
A.ppt#256>

Susan K. Sell, "Post TRIPs

Development; The Tension

Between Commercial and Social

WTO Ministerial f)eclaration of the

Ministerial Conference, Fourth

Session, Doha 9'14 November

2001, adcpted on 14 November

200i.

ZitaLazzanni, :'4.."rt to HIV Drugs;

Are We Changing the Two
World Paradigrn?, 17 Conn. J.

int'l L,28/, (2002) 294.

JURNAL lLMU HUKUM

FAKULTAS H UKUM U NIVERSITAS MUHAM MADIYAH SURABAYA

Agendas in the Context of
lntellectual Property", 14 Fla. J.

Int'l L. 193 (2002),203.

The WTO Declaration on the TRIPs

Agreement and Public Health,

Minsiterial Conference, Fourth

Session, Doha" 9-14 November

2001.

WHO, "Public Health; Innovation and

Intellectual Property Rights",

Report of the Commission on

lntellectual Property Rights,

Innovation and Public Health

(WHO Press, Genevq

Swiuerland,2006).

333


