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BAB III
KRITERIA PELAKSANAAN PATEN PRODUK FARMASI

OLEH PEMERINTAH DAN AKIBAT HUKUMNYA

1. Kriteria Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah

Paten adalah hak istimewa (eksklusif) yang diberikan kepada seorang
inventor atas hasil invensi yang dilakukannya di bidang teknologi, baik yang
berbentuk produk maupun proses. Dengan adanya hak eksklusif tersebut
pemegang paten dapat mengekploitasi invensinya. Selain hak yang diatur dalam
Pasal 16 UU No. 14/2001, Pemegang Paten juga dapat mengalihkan patennya atau
memberi lisensi kepada pihak lain. |

Paten atau pemilikan paten dapat beralih atau dialihkan baik seluruhnya
maupun sebagian. Hal ini dapat jelas terlihat pada ketentuan Pasal 66 UU No.
14/2001sebagai berikut:

(1) Paten dapat beralih atau dialihkan baik seluruhnya maupun
sebagian karena :
a.pewarisan;
b.hibah;
c.wasiat;
d.perjanjian tertulis; atau
e.sebab lain yang dibenarkan oleh peraturan perundang-
undangan.

(2) Pengalihan Paten sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a,
huruf b, dan huruf ¢, harus disertai dokumen asli Paten berikut
hak lain yang berkaitan dengan Paten itu.

(3) Segala bentuk pengalihan Paten sebagimana dimaksud pada ayat
(1) wajib dicatat dan diumumkan dengan dikenai biaya.

(4) Pengalihan Paten yang tidak sesuai dengan ketentuan Pasal ini
tidak sah dan batal demi hukum.
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(5) Syarat dan tata cara pencatatan pengalihan Paten diatur lebih
lanjut dengan Keputusan Presiden.

Paten dapat dialihkan karena sebagaimana halnya dengan hak kekayaan
intelektual yang lain (hak cipta, merek), paten pada dasarnya juga merupakan hak
milik immateriil yang timbul karena kemampuan intelektual manusia. Pengertian_
pengalihan hak adalah penyerahan kekuatan atau kekuasaan atas suatu benda
kepada badan hukum, orang, negara®’. Penyerahan itu dapat dibedakan lagi atas
penyerahan secara nyata dan penyerahan secara yuridis. Penyerahan secara nyata
adalah mengalihkan kekuasaan atas sesuatu kebendaan secara nyata, sedangkan
penyerahan secara yuridis adalah perbuatan hukum pada mana atau karena mana
hak milik (atau hak kebendaan lainnya) dialihkan®®. Menurut Hukum Perdata yang
dimaksud penyerahan itu adalah “penyerahan suatu benda oleh pemilik atau atas
namanya kepada orang lain, sehingga orang lain tersebut memperoleh milik atas
benda tersebut” *. Berdasarkan Pasal 1 Angka 6 UU No.14/2001 dapat diketahui
bahwa tidak hanya inventor sebagai pemilik paten saja yang dapat menjadi
pemegang paten, melainkan bisa juga pemegang paten adalah orang yang
menerima hak tersebut dari pemilik paten, bahkan pihak lain yang menerima lebih

lanjut hak tersebut dan terdaftar dalam Daftar Umum Paten.

"HF.A. Vollmar, terjemahan 1.S. Adiwimarta, Pengantar Studi Hukum Perdata a,
Rajawali Press, Jakarta, 1983, h.230, dikutip dari OK Saidin, Op.Cit., h. 254

38 Ibid.

* Sri Soedewi Masjchoen Sofwan, Hukum Perdata, Hukum Benda, Liberty, Y ogyakarta,
1981, h. 67
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Dengan adanya pengalihan paten, beralih pula kekuasaan atas paten
tersebut. Di sini yang beralih atau diserahkan hanyalah hak ekonominya saja,
sedangkan hak moralnya tidak ikut serta beralih atau diserahkan, karena tetap
melekat pada diri inventornya®. Hal ini sejalan dengan Pasal 68 UU No. 14/2001
yang menentukan bahwa “pengalihan hak tidak menghapus hak inventor untuk
tetap dicantumkan nama dan identitasnya dalam paten yang bersangkutan”. Hak
moral ini tetap mengikuti inventor sampai kapanpun, bahkan sampai berakhirnya
paten sekalipun, yakni ketika menjadi milik publik (public domain).

Selain dapat mengalihkan paten pada pihak lain, pemegang paten dapat
memberikan lisensi. Pasal 69 UU No. 14/2001 yang menyatakan bahwa:

(1) Pemegang paten berhak memberikan lisensi kepada pihak lain

berdasarkan perjanjian lisensi untuk melaksanakan perbuatan
sebagaimana dimaksud dalam pasal 16.

(2) Kecuali diperjanjikan lain, lingkup lisensi sebagaimana
dimaksud dalam ayat (1) meliputi semua perbuatan yang
sebagaimana dimaksud dalam pasal 16 berlangsung selama
jangka waktu lisensi diberikan dan berlaku untuk seluruh
wilayah negara Republik Indonesia.

Sebelumnya, pada Pasal 1 angka 13 UU No. 14/2001 telah memberi
definisi lisensi sebagai “izin yang diberikan oleh pemegang paten kepada pihak lain
berdasarkan perjanjian pemberian hak untuk menikmati manfaat ekonomi dari
suatu paten yang diberi perlindungan dalam jangka waktu dan syarat tertentu”. ini
berarti dengan adanya lisensi tersebut, sesecorang atau badan hukum berdasarkan

perjanjian mempunyai hak untuk menikmati manfaat ekonomi dari suatu paten

4 Rachmadi Usman, Op.Cit, h.236
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syarat tertentu pula.

Pada dasamnya, perjanjian lisensi dimaksudkan sebagai salah satu sarana
proses alih teknologi. Dengan adanya perjanjian lisensi, diharapkan negara-negara

berkembang seperti Indonesia juga dapat menikmati kemajuan. Menurut Insan

Budi Maulana, ada tiga fase alih teknologi yakni*':

1.

Transfer material. Dalam fase ini, alih teknologi seperti ilmu
pengetahuan tidak dilakukan tetapi hanya hasil-hasil alih
teknologi, misalnya mesin-mesin, bahan-bahan, alat-alat yang
terkait dengan mesin-mesin dan bahan-bahan itu;

Transfer rancang bangun. Dalam fase ini, alih teknologi
dilakukan dengan unsur-unsur rancang bangun, misalnya cetak
biru (blue prints), desain, formula, dan lain-lain. Bahkan jika
penerima transfer dapat membuat barang-barang sesuai dengan
rancang bangun ia masih harus mengimpor mesin-mesin, bahan-
bahan, dan lain-lain dari pemberi transfer dan kebergantungan
kepada pemberi transfer masih kuat;

3. Alih Kemampuan. Dalam fase ini, alih teknologi dilakukan

Menurut OK Saidin®, berbeda dengan pengalihan paten dimana pemilikan
hak juga beralih, perlisensian melalui perjanjian pada dasarnya hanya bersifat
pemberian hak untuk menikmati manfaat ekonomi dari paten, dalam jangka waktu
tertentu dan syarat tertentu. Pada perjanjian lisensi paten, pada dasarnya pemegang
paten masih boleh melaksanakan sendiri maupun memberi lisensi kepada pihak

lain atau pihak ketiga. Hal ini ditegaskan pada pasal 70 UU No. 14/2001 : “Kecuali

melalui pengalihan ilmu pengetahuan, keahlian, keterampilan,
dan juga para pakar. Dengan fase ini, penerima transfer dapat
membuat tidak hanya berdasar rancang bangun, formula, dan
lain-lain, tetapi juga perbaikan dan diversifikasi produk.

“! Insan Budi Maulana, Lisensi Paten, Citra Aditya Bakti, Yogyakarta, h. 81.

2 OK Saidin, Op. Cit., h. 256
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diperjanjikan lain, pemegang paten tetap boleh melaksanakan sendiri atau memberi
lisensi kepada pihak ketiga lainnya untuk melaksanakan perbuatan sebagaimana
dimaksud dalam pasal 16”. Kalimat “kecuali diperjanjikan lain” sebagaimana pasal
70 diatas memungkinkan perjanjian lisensi dibuat secara khusus (exclusive license),
yakni Perjanjian lisensi hanya menunjuk satu orang pemegang lisensi secara
cksklusif. Perjanjian ini menutup peluang pihak lain bahkan si pemegang paten
untuk melaksanakan apa yang menjadi hak eksklusifnya®. Selain itu dapat pula
diperjanjikan bahwa pemegang paten hanya melisensikan kepada satu pihak saja.
Maka pemegang paten nantinya dilarang untuk melisensikan pada pihak lain.
Namun jika memang demikian maksud dari kedua pihak, maka hal tersebut harus
disebutkan secara rinci dalam perjanjian nantinya.

Mengenai perjanjian lisensi ini, Pasal 73 UU No, 14/2001 memerintahkan
untuk segera diterbitkan Peraturan Pemerintah sebagai ketentuan lebih lanjut
tentang pexjanjién lisensi. Namun pada kenyatanya sampai saat ini belum ada
ketentuan lebih lanjut sebagaimana amanat Pasal 73 UU No. 14/2001 tersebut.
Dengan belum adanya Peraturan Pemerintah yang mengatur secara jelas, maka
berlaku asas lex specialis derogat legi generalis, artinya para pihak dalam
merumuskan maupun menjalankan perjanjian lisensi paten harus tunduk pada
ketentuan-ketentuan yang terdapat pada Pasal 1320 Burgerlijk Wetboek serta pasal-
pasal lain yang mengatur tentang perjanjian secara umum, namun dengan tetap
mengutamakan ketenfuan yang mengatur mengenai perjanjian lisensi paten

sebagaimana telah ada dalam pasal 69 sampai dengan pasal 73 UU No. 14/2001.

“ Bimbingan Skipsi, Rahmi Jened, 26 Juni 2007
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Dalam keadaan atau kondisi tertentu, dimungkinkan pemegang paten
tidak dapat melaksanakan Hak Eksklusifnya termasuk melinsensikan maupun
mengalihkan patennya kepada pihak lain. Dengan adanya PP No. 27/2004 tentang
Tata Cara Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah, maka dalam hal Pemerintah
berpendapat bahwa suatu Paten di Indonesia sangat penting artinya bagi
pertahanan keamanan negara, Pemerintah dapat melaksanakan sendiri Paten yang
bersangkutan. Termasuk diantaranya paten terhadap produk farmasi apabila
diperlukan untuk menanggulangi penyakit yang berjangkit secara luas contohnya
flu burung.

PP No. 27/2004 tersebut dibentuk untuk melaksanakan ketentuan Pasal
103 UU No. 14/2001. Keputusan melaksanakan paten terhadap antivirus flu
burung sudah dapat dilaksanakan oleh Pemerintah ketika tahap pendaftaran paten
selesai dan Sertifikat Paten sudah diberikan kepada Roche dan Glaxo-Smith Kline
selaku pemegang paten Tamiflu dan Relenza. Dengan kondisi yang mendesak
untuk kepentingan masyarakat dalam upaya memberantas flu burung dapat
dilakukan Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah.

Menurut Rahmi Jened*, Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah merupakan
salah satu bentuk dart lisensi yakni Non Voluntary Licence. Sebagaimana
diketahui, ada kategori lisensi yaitu:

1. Voluntary Licence,
2. Compulsory Licence,

3. Non Voluntary Licence,

4 Bimbingan Skripsi, Rahmi Jened, 19 Januari 2007
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UU No. 14/2004 membedakan kategori Voluntary Licence dan Compulsory
Licence dengan memberikan pembedaan istilah antara Lisensi dan Lisensi Wajib.
Kedua kategori tersebut diatur dalam Bab V, yakni Lisensi diatur dalam Pasal 69-
73 Bagian Kedua dan Lisensi Wajib Pasal 74-87 Bagian Ketiga.

Istilah Non Voluntary Licence sebenarnya tidak dikenal dalam UU No.
14/2004, namun substansi dari kategori ketiga ini dapat ditemukan pada Pasal 99
sampai Pasal 103 Bab VII yang mengatur tentang Pelaksanaan Paten Oleh
Pemerintah. Berbeda dengan Lisensi biasa (Voluntary License) yang berbasis pada
perjanjian antara Pemegang Paten dengan Penerima Lisensi, pemberian lisensi
dalam hal Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah dilakukan tidak dengan sukarela.
Artinya pemberian lisensi dalam hal Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah pada
awalnya bukan merupakan kehendak dari bpemegang paten, melainkan karena
adanya suatu keharusan untuk memberian hak kepada pemerintah terkait dengan
pertahanan keamanan serta kebutuhan yang sangat mendesak bagi kepentingan
masyarakat.

Menurut Rachmadi Usman, Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah
merupakan bentuk lain yang dapat digolongkan sebagai lisensi wajib®.
Pengaturan seperti ini dimungkinkan menurut ketentuan Article 31 TRIPs/GATT
yang secara khusus menyebutkan empat pertimbangan yang menjadi dasar

pemberian lisensi wajib untuk Paten yaitu®S:

“ Rachmadi Usman, Op. Cit, h.282

 Ibid, h.273

Skripsi Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah Terhadap . . . Adityari Kusumastaji P.N.



ADLN Perpustakaan Universitas Airlangga

39

1. karena keperluan yang sangat mendesak (emergency and
extreme urgency);
2. demi kepentingan praktik persaingan usaha yang tidak sehat
(anti-competitive practices);
3. dalam rangka penggunaan yang bersifat non-komersial untuk
kepentingan umum (public non-comercial);
4. adanya saling kebergantungan paten yang ada dengan yang
sesudahnya (dependent patents)
Ketentuan Article 31 TRIPs/GATT tersebut (poin 1 dan 4) ditidaklanjuti oleh
pemerintah Indonesia dengan diaturnya Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah dalam
beberapa pasal (Pasal 99 sampai dengan Pasal 10347) UU No. 14/2001 serta
peraturan pelaksananya. Hal ini selaras dengan ketentuan 7RIPs yang memuat
keseimbangan antara hak dan kewajiban bagi setiap negara untuk melindungi
kesehatan rakyatnya“.

Perkembangan Non Voluntary Licence sebagai salah satu kategori lisensi
tidak terlepas dari adanya keinginan dari negara-negara berkembang untuk
menyimpang dari persetujuan 7R/PS mengenai lisensi yang akan digunakan
dalam hal terjadi keadaan yang sifatnya darurat (emergency) di bidang kesehatan.
Perkembangan ini dapat dilihat dalam Konferensi Tingkat Menteri di Doha Qatar
yang menghasilkan Deklarasi Doha (Doha Declaration) untuk TRIPs dan
Kesehatan Publik. Dalam Doha Declaration sebagai tindak lanjut TRIPs yang

terkait dengan Akses Keschatan pada tahun 2002, ditetapkan bahwa setiap warga

7 Walaupun article 31 TRIPs mengatur tentang dasar diberikannya lisensi wajib, pengaturan
Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah dalam UU No. 14/2001 diletakkan sebagai bab- tersendiri
(BAB V1), terlepas dari Bab yang mengatur Lisensi maupun Lisensi Wajib (BAB V).

* Rachmadi Usman, Ibid.
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negara anggota memiliki hak untuk menetapkan apa yang dianggap sebagai
“keadaan darurat (emergency)” atau “situasi dan kondisi lain yang bersifat amat
mendesak (extreme urgency)™. Dimana negara harus mementingkan keschatan
publik diatas kepentingan perdagangan. Doha Declaration (Deklarasi Doha) pada
dasarnya memberikan kesempatan bagi anggota W70 memiliki akses terhadap
obat penting (produk farmasi) untuk melindungi kesehatan masyarakat.

Doha Declaration telah menimbulkan kesadaran dan protes yang meluas
akibat pembentukan WTO, TRIPs dan upaya penciptaan perdagangan bebas yang
sebenarnya adalah melanggengkan dominasi negara-negara industri maju terhadap
negara-negara berkembang’. Deklarasi tersebut telah menimbulkan interpretasi
dan makna baru dari beberapa pasal-pasal dalam TRIPS terutama pasal 30, dan
pasal 31 TRIPS yang berkaitan dengali pengesampingan hak-hak ekslusif
pemegang paten, lisensi wajib dan penggunaan paten farmasi oleh pemerintah
sehingga penafsiran itu dapat barmanfaat bagi negara-negara berkembang dan
kurang berkembang dalam memenuhi paten farmasi yang terjangkau harganya.
Deklarasi itu kemudian dilaksanakan melalui keputusan sidang General Council
pada 30 Agustus 2003, dimana negara berkembang dan miskin yang tidak cukup
memiliki kapasitas memproduksi obat dapat mengimpor’'. Dalam kondisi darurat,

negara juga bisa memproduksi obat tanpa perlu membayar royalti paten, tetapi

49 Rahmi Jened I, Op. Cit., h. 143
30 http://www.lsm861aw.com/news2004 [ _farmasi2.htm

5t htip://www.globaljust.org/gju_detail.php2id=36
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diganti dengan dengan pembayaran tertentu yang lebih rendah dari paten™.
Dengan demikian Pemerintah berhak berikan lisensi wajib untuk tujuan
kemanusiaan seperti suatu kondisi untuk mengatasi masalah kesehatan
masyarakat®,

Menurut Insan, ketentuan Article 6 TRIPs Agreement dan Para Doha
Declaration (Deklarasi Doha) sangat selaras dengan ketentuan yang terdapat
dalam pasal 25 dari Universal Declaration of Human Rights of 10 December,
1948%*. Isi Deklarasi Doha yang diselenggarakan pada tahun 2001 yang berkaitan
dengan paten farmasi untuk kesehatan masyarakat (Public health) bukan
merupakan pembangkangan negara-negara berkembang terhadap dominasi
negara-negara industri maju terhadap penerapan sistem Organisasi Perdagangan
Dunia (WTO) khususnya penerapan TRIPS. Akan tetapi merupakan perlindungan
dan pelaksanaan terhadap hak asasi manusia dibidang kesehatan publik yang
kerapkali hanya merupakan tindakan pelecehan negara-negara berkembang™.

Sesuai dengan persetujuan Para 6 Doha Declaration, negara-negara
anggota dimungkinkan memproduksi obat tersebut, sesuai dengan persyaratan

yang disepakati dalam deklarasi dimaksud dan undang-undang nasional

*2 Ibid.

%3 Direktorat Jenderal Hak Kekayaan Intelektual, “Seminar Lisensi Wajib”, Media HAKI
Vol.IV/No.1 Agustus 2004, h. 32

34 Ibid,

5 hup://www.lsm86law.com/news2004_farmasil.htm
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memungkinkan hal tersebut’®. Dengan demikian, untuk dapat melaksanakan
sendiri suatu paten, terdapat kriteria dan syarat-syarat yang harus dipenuhi oleh
pemerintah.

Menurut Pasal 99 UU No. 14/2001, ”Apabila pemerintah berpendapat
bahwa suatu Paten di Indonesia sangat penting artinya bagi pertahanan keamanan
Negara dan kebutuhan sangat mendesak bagi kepentingan masyarakat, Pemerintah
dapat melaksanakan sendiri Paten yang bersangkutan”.

Berdasarkan pasal tersebut, ada dua hal yang dapat dijadikan alasan
adanya pelaksanaan paten oleh pemerintah yaitu “kepentingan pertahanan dan
kemanan negara” serta “kebutuhan mendesak bagi kepentingan masyarakat”.
Kepentingan pertahanan dan keamanan negara contohnya pelaksanaan paten
untuk senjata api, amunisi, serta bahan peledak. Ketentuan lebih lanjut mengenai
Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah, sesuai dengan amanat pasal 103 UU No.
14/2001, diatur dalam PP Nomor 27/2004.

Dalam Penjelasan Umum PP No. 27/2004, “’kepentingan pertahanan dan
keamanan negara” juga meliputi senjata kimia, senjata biologi, senjata nuklir, dan
perlengkapan militer. Sedangkan kriteria “kebutuban sangat mendesak untuk
kepentingan masyarakat” mencakup beberapa bidang antara lain di bidang
pertanian misalnya pestisida yang sangat dibutuhkan untuk menanggulangi
gagalnya panen secara nasional yang disebabkan oleh hama, serta bidang

kesehatan terkait dengan penanggulangan penyakit yang berjangkit secara luas.

% Direktorat Jenderal Hak Kekayaan Intelektual, Loc. Cit.
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Produk Farmasi secara eksplisit disebutkan dalam Pasal 4 PP No.
27/2004. Menurut pasal tersebut, yang termasuk dalam kriteria kebutuhan sé.ngat
mendesak untuk kepentingan masyarakat meliputi:

a. produk farmasi yang diperlukan untuk menanggulangi penyakit yang
berjangkit secara luas;
b. produk kimia yang berkaitan dengan pertanian; atau
c. obat hewan yang diperlukan untuk menanggulangi hama dan penyakit
hewan yang berjangkit secara luas.
Dengan melihat ruang lingkup Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah seperti di atas,
dimana produk farmasi termasuk dalam lingkup Pelaksanaan Paten Oleh
Pemerintah dalam hal kebutuhan sangat mendesak untuk kepentingan umum,
maka pemerintah dimungkinkan untuk melaksanakan sendiri suatu paten produk
farmasi berupa obat-obatan anti flu burung.

Obat-obatan yang biasa diberikan kepada pasien flu burung adalah
penurun panas dan antivirus. Di antara antivirus yang dapat digunakan adalah
jenis yang menghambat replikasi dari neuramidase (neuramidase inhibitor),
antara lain Oseltamivir (Tamiflu) dan Zanamivir (Relenza). Selama ini paten
untuk kedua produk antivirus tersebut dimiliki oleh dua perusahaan asing yakni
Roche untuk Tamiflu dan Glaxo Smith-Kline untuk Relenza. Sampai saat ini
Indonesia masih menjadi negara dengan korban terbanyak dibandingkan dengan
beberapa negara endemi flu burung yang lain. Kebutuhan mendesak pada
penanganan flu burung di Indones;ia bukan hanya masalah penyediaan kuantitas

obat untuk memenuhi sediaan farmasi bagi korban flu burung, melainkan juga
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meliputi biaya yang harus dikeluarkan Pemerintah untuk memenuhi
cadangan/persediaan obat-obatan cukup tinggi jika Paten yang bersangkutan tidak
dilaksanakan sendiri oleh pemerintah. Dalam artikel di Jurnal Kesehatan
Australia, Dr. Buddhima Lokuge, Dr. Peter Drahos dan Warwick Neville
menyebutkan bahwa dengan harga yang sekarang ditetapkan oleh pemegang
paten, negara-negara seperti China akan dibebani 58 persen dari biaya kesehatan;
54 persen di Kamboja; 67 persen di Indonesia; 75 persen di Vietnam; dan 173
persen di Laos”’.

Dengan beban yang begitu tinggi, maka akan sulit bagi pemerintah
untuk memenuhi jumlah sediaan antivirus flu burung tersebut. Padahal saat ini
penanganan flu burung harus dilakukan sesegera mungkin untuk menghindari
timbulnya daerah endemi baru, maupun ketakutan terbesar jika penularan virus
flu burung terjadi antarmanusia. Dengan melaksanakan sendiri paten, pemerintah
bisa memproduksi sendiri obat-obatan tersebut dengan biaya yang lebih rendah.
Faktor-faktor inilah yang bisa menjadi dasar bagi Pemerintah untuk menetapkan
bahwa dengan adanya kebutuhan yang mendesak untuk mengatasi flu burung di
Indonesia, maka Paten obat-obatan yang terkait dengan flu burung akan
dilaksanakan oleh pemerintah.Menurut Insan®®, pelaksanaan paten oleh negara
adalah hal yang biasa terjadi di negara lain, misalnya Amerika Serikat. Selain

Amerika serikat ada pula beberapa negara yang telah menggunakan fleksibilitas

57 Bisnis Indonesia ; SUNS ; Situs resmi www.who.or

% http://hukumonline.com/detail.asp2id=11929&cI=Berita, diakses pada tgl 9-1-2007
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TRIPs misalnya: Zimbabwe yang mengumumkan adanya masa darurat pada tahun
2002, sehingga produsen lokal dapat memproduksi obat anti retroviral di bawah
aturan lisensi wajib>’. Pada tahun 2004, Mozambik dan Zambia mengeluarkan ijin
lisensi wajib untuk produksi lokal obat antiretroviral®.

Pemerintah Indonesia sendiri pernah melaksanakan paten dalam
penyediaan obat untuk penderita HIV/AIDs pada tahun 2004. Saat itu, melalui
Keppres No. 83/2004, ada dua paten yang dilaksanakan oleh pemerintah yaitu
Nevirapin dengan pemegang patennya Boehringer Ingelheim dan Lamivudin
dengan pemegang patennya Biochem Pharma INC, masing-masing untuk jangka
waktu 7 dan 8 tahun. Dengan adanya kondisi yang hampir sama dengan apa yang
diterapkan dalan penangana HIV AIDS, maka Pelaksanaan Paten Oleh
Pemerintah dapat pula diterapkan dalam penanganan penyakit yang berjangkit
secara luas di Indonesia utamanya untuk penyakit-penyakit yang mematikan
dengan tingkat penyebaran yang cukup tinggi seperti flu burung dengan cara
memproduksi sendiri paten yang bersangkutan.

Mengenai tata caranya, Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah diusulkan
diajukan oleh instansi pemerintah kepada menteri melalui direktorat jenderal Hak
Kekayaan Intelektual. Selanjutnya, menteri membentuk tim yang diketuai Dirjen
HKI untuk memberikan pertimbangan termasuk jumlah imbalan yang akan

diberikan kepada pemegang paten. Hasil pertimbangan tersebut selanjutnya

* http://www.globaljust.org/gju_detail.php?id=36

“  Ibid.

Skripsi Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah Terhadap . . . Adityari Kusumastaji P.N.



ADLN Perpustakaan Universitas Airlangga

46

diteruskan oleh menteri kepada presiden untuk dimintakan persetujuannya.
Selanjutnya presiden yang akan menentukan ada atau tidaknya Pelaksanaan Paten
Oleh Pemerintah .

Pasal 99 ayat (2) UU No. 14/2001 menyatakan “Keputusan untuk
melaksanakan sendiri suatu Paten ditetapkan dengan Keputusan Presiden setelah -
Presiden mendengarkan pertimbangan Menteri dan menteri atau pimpinan instansi
yang bertanggung jawab di bidang terkait®”. Pertimbangan yang dibutuhkan
antara lain tentang keamanan produk, kelayakan kemampuan/kapasitas produksi,
mutu, dan manfaat produk. Selain itu, pertimbangan dari menteri-menteri maupun
pimpinan instansi yang bersangkutan ini diperlukan sebagai bahan masukan bagi
Presiden untuk menentukan apakah suatu paten tersebut benar-benar dibutuhkan
untuk pertahanan dan keamanan negar@ Dalam kasus flu burung, untuk
menetukan sejauhmana kebutuhan masyarakat terhadap produk farmasi tersebut
benar-benar memenuhi kategori yang “sangat penting dan mendesak” untuk
dilaksanakan oleh Pemerintah. Dengan adanya pertimbangan-pertimbangan
tersebut Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah nantinya akan tepat sasaran sesuai
dengan kebutuhan masyarakat.

Selain memerlukan pertimbangan-pertimbangan dari Menteri maupun

instansi yang terkait, Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah juga mensyaratkan

¢! Menteri yang dimaksud sebagaimana diatur dalam Pasal 1 angka 9 UU No 14/2001 yaitu “
Menteri yang membawahkan departemen yang salah satu tugas dan tanggung jawabnya meliputi
pembinaan di bidang Hak Kekayaan Intelektual” sedangkan menteri atau instansi yang
bertanggung jawab di bidang terkait, yakni menteri atau pimpinan instansi yang lingkup tugasnya
terkait dengan paten yang akan dilaksanakan oleh pemerintah. Contohnya dalam penanganan flu
burung, maka Presiden akan meminta pertimbangan dari Menteri Kesehatan terkait meluasnya
penderita flu burung, atau Menteri Pertanian terkait dengan ketersediaan vaksin untuk unggas.
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adanya pemberitahuan kepada Pamegang Paten sebagaimana dinyatakan dalam
Pasal 101 ayat (1) UU 14/2001 sebagai berikut:

“Dalam hal Pemerintah bermaksud melaksanakan suatu Paten

yang penting artinya bagi pertahanan keamanan Negara dan bagi

kebutuhan sangat mendesak untuk kepentingan masyarakat,

Pemerintah memberitahukan secara tertulis hal tersebut kepada

Pemegang Paten dengan mencantumkan :

a. Paten yang dimaksudkan disertai nama Pemegang Paten dan

nomornya ;

b. Alasan ;

c. Jangka waktu pelaksanaan ;

d. Hal-hal lain yang dipandang penting”.
Dengan melihat ketentuan lebih lanjut tentang tata cara Pelaksanaan Paten Oleh
Pemerintah pada PP No. 27/2004 dapat diketahui bahwa pemberitahuan kepada
pemegang paten dilakukan dua kali, yakni pemberitahuan pada saat ada
pengajuan pelaksanaan Paten dari instansi Pemerintah {Pasal 8 ayat (5)} dan
melalui penyampaian salinan Keputusan Presiden tentang Persetujuan
pelaksanaan Paten oleh Pemerintah terhadap paten yang bersangkutan {Pasal 9
ayat (2)}.

Keputusan Pemerintah bahwa suatu paten akan dilaksanakan sendiri
oleh pemerintah bersifat final {Pasal 102 ayat (1)}. Adanya ketentuan ini
memberikan pengertian bahwa keputusan pemerintah yang diwujudkan dalam
Keppres tersebut memang benar-benar penting baik bagi pertahanan dan
keamanan negara maupun kebutuhan mendesak bagi kepentingan umum. Oleh
karena itulah prosedur yang dilalui mulai dari pengajuan sampai persetujuan
dengan dikeluarkannya Keppres harus benar-benar dilaksanakan dengan cermat

melalui pertimbangan-pertimbangan maupun data-data yang benar dan bisa

dipertanggungjawabkan.

Skripsi Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah Terhadap . . . Adityari Kusumastaji P.N.



ADLN Perpustakaan Universitas Airlangga

48

2. Akibat Hukum Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah

Bagi Pemerintah, dengan adanya Keputusan Presiden mengenai
persetujuan Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah, maka selama jangka waktu
sebagaimana tertuang dalam Keputusan Presiden tersebut, pemerintah dapat
memproduksi sendiri obat-obatan tersebut schingga biaya produksi yang
dikeluarkan akan lebih rendah. Dengan lebih rendahnya biaya produksi, maka
kuantitas obat-obatan yang dihasilkan dari produksi sendiri akan lebih banyak dan
dapat memenuhi sediaan farmasi yang dibutuhkan.

Meski pada prinsipnya pelaksanaan Paten oleh Pemerintah dilaksanakan
sepenuhnya oleh Pemerintah, Pemerintah dapat menunjuk pihak ketiga untuk dan
atas nama Pemerintah melaksanakan Paten tersebut. Hal ini diatur dalam Pasal 2
ayat (3) PP No. 27/2004 sebagai berikut : “Dalam pelaksanaan Paten sebagaimana
dimaksud dalam ayat (1) dan ayat (2), pemerintah dapat menunjuk pihak ketiga
untuk melaksanakannya. Penunjukan ini dilakukan pemerintah berdasarkan
pertimbangan segi efisiensi dan segi kemampuan teknologi, contohnya pemerintah
tidak mempunyai fasilitas yang memadai untuk melaksanakan sendiri paten yang
bersangkutan.

Adanya penunjukan oleh pemerintah untuk melaksanakan suatu paten
memberikan hak bagi Pihak Ketiga tersebut untuk dan atas nama Pemerintah
melaksanakan paten suatu produk farmasi sesuai petunjuk dalam Keputusan
Presiden mengenai pelaksanaan paten oleh pemerintah terhadap suatu produk

farmasi tersebut. Selain itu, Pihak ketiga yang ditunjuk wajib memenuhi
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persyaratan-persyaratan sebagaimana ditentukan pada Pasal 2 ayat (4) PP No.
27/2004 yaitu:
a. memiliki fasilitas dan mampu melaksanakan Paten tersebut;
b. tidak mengalihkan pelaksanaan Paten tersebut kepada pihak lain; dan
c. cara produksi yang baik, peredaran dan pengawasan sesuai dengan
peraturan perundang-undangan.

Penunjukan pihak ketiga pernah diterapkan Pemerintah yakni saat
melaksanakan Paten Obat-obatan antiretroviral dalam upaya menanggulangi
epidemi HIV/AIDS. Dengan mendasarkan pada Keppres No. 83/2004, pemerintah
memberikan hak kepada produsen local dalam hal ini PT kimia Farma untuk
membuat obat anti retroviral di dalam negeri, sehingga obat tersedia lebih banyak
dengan harga lebih murah. |

Sejalan dengan sikap penghargaan terhadap Paten sebagai hak dan
keinginan untuk mewujudkan iklim yang baik untuk mendorong kegiatan
penelitian yang menghasilkan Invensi di bidang teknologi, maka pelaksanaan
Paten oleh Pemerintah tetap harus berlangsung atas dasar proposional dengan
tetap menghormati hak Pemegang Paten. Oleh karena itu, pelaksanaan Paten oleh
Pemerintah tersebut dilakukan dengan pemberian imbalan yang wajar.

Mengenai imbalan bagi pemegang paten, penentuan jumlahnya sesuai
Pasal 8 ayat (3) PP No. 27/2004, dilakukan oleh tim yang dibentuk Menteri terkait
yang diketuai oleh Direktur Jenderal. Imbalan tersebut menurut Pasal 10 ayat (2)
PP No. 27/2004 akan dibayarkan -paling lambat 1 (satu) bulan sejak Keputusan

tentang Persetujuan pelaksanaan Paten oleh Pemerintah ditetapkan. Imbalan yang
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wajar dalam hal pelaksanaan paten oleh pemerintah tidak bisa disamakan dengan
royalti sebagaimana yang diberikan seorang penerima lisensi kepada pemegang
paten. Royalti pada perjanjian lisensi adalah wujud pelaksanaan hak ekonomi
pemegang paten, sedangkan imbalan yang wajar dalam pelaksanaan paten oleh
pemerintah lebih diartikan sebagai kompensasi mengingat fungsi sosial dari suatu
paten di Indonesia.

Jika Pemegang Paten berkeberatan atas jumlah imbalan yang diberikan
oleh Pemerintah, maka berdasarkan Pasal 10 ayat (3) PP No. 27/2004 Pemegang
Paten dapat mengajukan gugatan kepada Pengadilan Niaga. Batas waktu
pengajuan gugatan ditentukan dalam ayat (4) yakni paling lama 3 (tiga) bulan
setelah Keputusan Presiden ditetapkan. Jika sampai batas waktu tersebut
pemegang paten tidak mengajukan gugataxi atau keberatannya, maka Pemegang
Paten dianggap menerima tentang jumlah dan besarnya imbalan. Perlu diingat
bahwa yang bisa diajukan gugatan hanyalah mengenai besarnya imbalan. Proses
gugatan mengenai besarnya imbalan tidak bisa menghentikan pelaksanaan Paten
oleh Pemerintah tersebut. Ini juga merupakan bukti bahwa keputusan pemerintah
untuk melaksanakan sendiri suatu paten adalah bersifat final.

Selain adanya pemberian imbalan yang wajar, Pelaksanaan Paten Oleh
Pemerintah juga tidak menghalangi pemegang paten untuk menggunakan hak
eksklusifnya sebagaimana ketentuan yang terdapat pada Pasal 16 UU No. 14/2001

yaitu melaksanakan Paten yang dimilikinya dan melarang pihak lain
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mendayagunakan paten yang dimiliki tanpa persetujuannya®’. Hal ini dapat dilihat
pada Pasal 7 ayat (1) PP No. 27/2004 yang menyatakan :
Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah dalam hal kebutuban sangat
mendesak untuk kepentingan masyarakat sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 2 ayat (2), tidak mengurangi hak Pemegang Paten
untuk melaksanakan hak Pemegang Paten sebagaimana dimaksud

dalam Pasal 16 Undang-undang Nomor 14 Tahun 2001 tentang
Paten.

Wujud kompensasi oleh pemerintah disamping pemberian imbalan yang
wajar bagi pemegang paten sebagaimana Pasal 11 PP No. 27/2004, yakni “selama
jangka waktu Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah, biaya tahunan Paten yang
dilaksanakan oleh Pemerintah dibayar oleh instansi Pemerintah atau pihak ketiga
yang ditunjuk Pemerintah untuk melaksanakan Paten yang bersangkutan”.

Bagi masyarakat, adanya Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah yang
memberikan hak bagi Pemerintah untuk dapat melaksanakan sendiri atau
menunjuk pihak ketiga untuk melaksanakan Paten suatu produk farmasi
khususnya obat-obatan berkaitan dengan flu burung juga akan mempunyai
dampak yang cukup signifikan bagi masyarakat. Seperti diuraikan di atas,
Pelaksanaan Paten oleh pemerintah dapat menekan biaya produksi sehingga
kuantitas obat yang dihasilkan dapat memenuhi kebutuhan masyarakat. Selain itu
masyarakat dapat memperoleh produk obat dengan harga yang lebih terjangkau

tanpa melanggar Paten.

2 berbeda dengan Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah yang didasari kepentingan Pertahanan
dan keamanaan negara. Pasal 7 ayat (2) PP No. 27/2004 menyebutkan : “Dalam pelaksanaan Paten
oleh Pemerintah yang menyangkut pertahanan dan keamanan negara sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 2 ayat (1), Pemegang Paten tidak melaksanakan hak Pemegang Paten sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 16 Undang-undang Nomor 14 Tahun 2001 tentang Paten.”
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Sebenarnya UU No. 14/2004 mengecualikan bahwa produk farmasi yang
dilindungi paten di Indonesia boleh diproduksi dalam jangka waktu 2 tahun
sebelum masa berakhirnya. Tujuannya adalah untuk mempermudah proses
perizinan dan pemasaran sesudah perlindungan Paten tersebut berakhir. Dengan
adanya pengecualian tersebut merupakan kesempatan bagi industri-industri dalam’
negeri untuk ikut memproduksi dan ikut menjamin tersedianya produk farmasi
untuk kebutuhan masyarakat setelah jangka waktu perlindungan paten tersebut
berakhir®. Dengan banyaknya produk farmasi yang tersedia, maka harga yang

wajar dapat diupayakan.

63 Bimbingan Skripsi, Rahmi Jened, 7 Agustus 2007
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BAB 1V

PENUTUP

Simpulan

1.

Produk Farmasi dapat dilindungi Paten sepanjang memenuhi patentability,
yakni meliputi novelty (kebaruan), inventive step (langkah inventif), dan
industrial application (dapat diterapkan di bidang industri) serta tidak
termasuk dalam pengecualian sebagaimana diatur dalam Pasal 7 UU No.
14/2001. Sistem perlindungan Paten di Indonesia adalah first to file. Dengan
diperolehnya paten, pemegang paten suatu produk farmasi memiliki hak

eksklusif untuk mengekploitasi invensinYa melalui lisensi atau pengalihan.

Pelaksanaan paten oleh pemerintah didasarkan pada PP No 27/2004 yang
merupakan pelaksanaan dari pasal 103 UU No. 14/2001 yang merupakan Non
Voluntary Licence. Mengingat tingginya angka kematian, potensi semakin
luasnya penyebaran flu burung di Indonesia serta ketidakmampuan mencukupi
sediaan farmasi mengingat tingginya harga antivirus, Pemerintah dapat
memutuskan untuk melaksanakan sendiri paten produk-produk farmasi yang
terkait flu burung di Indonesia didasari kebutuhan mendesak bagi kepentingan
masyarakat. Akibat hukum bagi Pemerintah dan masyarakat adalah
menurunnya harga dan tercukﬁpinya sediaan produk farmasi sedangkan bagi

Pemegang Paten tetap dapat mengeksploitasi invensinya dan berhak
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mendapatkan imbalan yang wajar sebagai kompensasi dari dilaksanakannya
paten tersebut oleh Pemerintah. Apabila Pemegang Paten berkeberatan atas

besarnya imbalan, dapat mengajukan gugat di Pengadilan Niaga.

Saran

1. Agar Pemerintah dapat memberikan dukungan untuk peningkatan peran
masyarakat utamanya ahli-ahli di dalam negeri dalam terciptanya invensi-
invensi maupun paten baru di bidang farmasi, disertai peraturan perundang-
undangan yang memadai. Selain meningkatkan kualitas sumber daya manusia
Indonesia juga dapat menekan harga produk yang dihasilkan. Sebagaimana
kita tahu, salah satu yang menyebabkan tingginya harga satu produk di
Indonesia adalah karena pemegang pétennya orang atau perusahaan luar
negeri.

2. Agar pemerintah dapat mengoptimalkan peraturan perundang-undangan
khusunya yang berkaitan dengan kesehatan untuk kesejahteran masyarakat
Indonesia, termasuk dengan mengambil keputusan melaksakan sendiri paten
produk farmasi yang terkait dengan flu burung atau penyakit-penyakit lain
yang berjangkit secara luas. Selain itu mendorong industri lokal untuk
memproduksi produk farmasi sejak 2 tahun sebelum masa perlindungannya

berakhir agar dapat meningkatkan sediaan farmasi dan menurunkan harga.

Skripsi Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah Terhadap . . . Adityari Kusumastaji P.N.



Menimbang

Mengingat

Menetapkan

Skripsi

ADLN Perpustakaan Universitas Airlangga

PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

PERATURAN PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

NOMOR 27 TAHUN 2004
TENTANG

TATA CARA PELAKSANAAN PATEN OLEH PEMERINTAH

PRESIDEN REPUBLIK INDONESIA,

Bahwa untuk melaksanakan ketentuan Pasal 103 Undang-undang Nomor 14
Tahun 2001 tentang Paten, perlu menetapkan Peraturan Pemerintah tentang
Tata Cara Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah;

L

Pasal 5 ayat (2) Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia
Tahun1945 sebagaimana telah diubah dengan perubahan keempat Undang-
Undang Dasar 1945;

Undang-undang Nomor 7 Tahun 1994 tentang Pengesahan Agreement
Establishing the World trade Organization (Persetujuan Pembentukan
Organisasi Perdagangan Dunia), (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 1994 Nomor 57, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 3564);

Undang-undang Nomor 14 tahun 2001 tentang Paten (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2001 Nomor 109, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 4130);

MEMUTUSKAN:

PERATURAN PEMERINTAH TENTANG TATA CARA PELAKSANAAN
PATEN OLEH PEMERINTAH.

BAB I
KETENTUAN UMUM

Pasal 1

Dalam Peraturan Pemerintah ini yang dimaksud dengan:

L

Paten adalah hak eksklusif yang diberikan oleh Negara kepada Inventor
atas hasil invensinya di bidang teknologi, yang untuk selama waktu tertentu
melaksanakan sendiri invensinya tersebut atau memberikan persetujuannya
kepada pihak lain untuk melaksanakannya.

Invensi adalah ide inventor yang dituangkan ke dalam suatu kegiatan
pemecahan masalah yang spesifik di bidang teknologi dapat berupa produk
atau proses, atau penyempurnaan dan pengembangan produk atau proses.
Pemegang Paten adalah inventor sebagai pemilik Paten atau pihak yang
menerima lebih lanjut hak tersebut, yang terdaftar dalam Daftar Umum
Paten.

Imbalan adalah kompensasi yang diterima oleh Pemegang Paten atas Paten
yang dilaksanakan oleh Pemerintah.
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5. Menteri adalah menteri yang membawahi departemen yang salah satu tugas
dan tanggung jawabnya meliputi pembinaan di bidang Hak Kekayaan
Intelektual, termasuk Paten.

6. Direktorat Jenderal adalah Direktorat Jenderal Hak Kekayaan Intelektual
yang berada di bawah Departemen yang dipimpin oleh Menteri

7. Hari adalah hari kerja.

BABII

LINGKUP PATEN YANG DILAKSANAKAN OLEH PEMERINTAH

Pasal 2

(1) Dalam hal Pemerintah berpendapat bahwa suatu Paten di Indonesia sangat
penting artinya bagi pertahanan keamanan negara, Pemerintah dapat
melaksanakan sendiri Paten yang bersangkutan.

(2) Dalam hal Pemerintah berpendapat terdapat kebutuhan sangat mendesak
untuk kepentingan masyarakat dari suatu Paten, pelaksanaanya dapat
dilakukan oleh Pemerintah.

(3) Dalam pelaksanan Paten sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2),
Pemerintah dapat menunjuk pihak ketiga untuk melaksanakannya.

(4) Pihak ketiga sebagaimana dimaksud pada ayat (3) wajib memenuhi
persyaratan:

a. memiliki fasilitas dan mampu melaksanakan Paten tersebut;

b. tidak mengalihkan pelaksanaan Paten tersebut kepada pihak lain; dan

c. cara produksi yang baik, peredaran dan pengawasan sesuai dengan
peraturan perundang-undangan,

Pasal 3

Pelaksanaan Paten sebagaimana dimaksud Pasal 2 ayat (1) mencakup
pelaksanaan Paten di bidang:

senjata api;

amunisi;

bahan peledak militer;

senjata kimia;

senjata biologi;

senjata nuklir; dan

perlengkapan militer.

@mepo op

Pasal 4

Pelaksanaan Paten sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 ayat (2) mencakup

bidang:

a. produk farmasi yang diperlukan untuk menanggulangi penyakit yang
berjangkit secara luas;

b. produk kimia yang berkaitan dengan pertanian; atau

c. obat hewan yang diperlukan untuk menanggulangi hama dan penyakit
hewan yang berjangkit secara luas.-
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Pasal 5

Pelaksanaan Paten sebagaimana dimaksud Pasal 3 dan pasal 4 ditetapkan
dengan Keputusan Presiden setelah Presiden mendengar pertimbangan dari
Menteri, dan menteri atau pimpinan instansi yang bertanggung jawab di bidang
terkait.

Pasal 6

Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah yang ditetapkan dengan Keputusan
Presiden sebagaimana dimaksud dalam Pasal 5 dilaksanakan untuk jangka
waktu tertentu dan dapat diperpanjang setelah mendengar pertimbangan dari
Menteri, dan menteri atau pimpinan instasi yang bertanggung jawab di bidang
terkait.

Pasal 7

(1) Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah dalam hal kebutuhan sangat mendesak
untuk kepentingan masyarakat sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 ayat
(2), tidak mengurangi hak Pemegang Paten untuk melaksanakan hak
Pemegang Paten sebagaimana dimaksud dalam Pasal 16 Undang-undang
Nomor 14 Tahun 2001 tentang Paten.

(2) Dalam pelaksanaan Paten oleh Pemerintah yang menyangkut pertahanan
dan keamanan negara sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 ayat (1),
Pemegang Paten tidak melaksanakan hak Pemegang Paten sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 16 Undang-undang Nomor 14 Tahun 2001 tentang
Paten.

BAB IIT

TATA CARA PENGAJUAN PELAKSANAAN PATEN OLEH PEMERINTAH

Pasal 8

(1) Pelaksanaan Paten sebagaimana yang dimaksud dalam Pasal 2 ayat (1) dan
ayat (2) diajukan oleh instansi Pemerintah secara tertulis kepada Menteri
melalui Direktorat Jenderal.

(2) Pengajuan pelaksanaan Paten sebagaimana dimaksud pada ayat(1) memuat:
a judul Invensi;

b. Pemegang Paten;

c. nomor Paten;

d. alasan pelaksanaanya; dan
e jangka waktu pelaksanam.

(3) Dalam jangka waktu palmg lambat 7 (tujuh) hari sejak menerima
permohonan sebagaimana dimaksud pada ayat (1), Menteri membentuk
Tim yang diketuai oleh Direktur Jenderal untuk memberikan pertimbangan
termasuk jumlah imbalan atas pelaksanaan Paten oleh Pemerintah tersebut.

(4) Dalam jangka waktu paling lambat 14 (empat belas) hari sejak Tim
dibentuk oleh Menteri, Tim harus telah menyampaikan pertimbangan
mengenai permohonan Paten tersebut kepada Menteri.
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(5) Direktorat Jenderal memberitahukan kepada Pemegang Paten tentang
pengajuan pelaksanaan Paten oleh instansi Pemerintah sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2).

Pasal 9

(1) Menteri menyampaikan permohonan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 8
ayat (1) dalam jangka waktu paling lambat 24 (dua puluh empat) hari sejak
diterima permohonan kepada Presiden untuk mendapat persetujuan.

(2) Persetujuan pelaksanaan Paten oleh Pemerintah sebagaimana dimaksud
pada ayat (1) ditetapkan dengan Keputusan Presiden.

(3) Keputusan Presiden sebagaimana dimaksud pada ayat (2) sekurang
kurangnya memuat:

judul invensi;

nama Pemegang Paten;

nomor Paten;

alasan pelaksanaan;

jangka waktu pelaksanaan; dan

imbalan.

“4) Sahnan Keputusan Presiden sebagaimana dimaksud pada ayat (2)
disampaikan oleh Menteri kepada Pemegang Paten dalam jangka waktu
paling lambat 7 (tujuh) hari sejak Keputusan Presiden diterima.

(5) Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah dicatat dalam Daftar Umum Paten dan
diumumkan dalam Berita Resmi Paten.

Mo po oW

BAB IV
IMBALAN

Pasal 10

(1) Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah dilakukan dengan pembetian imbalan
kepada Pemegang Paten sebagai kompensasi.

(2) Imbalan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dibayarkan paling lambat 1
(satu) bulan sejak Keputusan Presiden sebagaimana dimaksud dalam pasal
9 ayat (2) ditetapkan.

(3) Dalam hal Pemegang Paten berkeberatan atas jmlah imbalan yang
diberikan oleh Pemerintah, Pemegang Paten dapat mengajukan gugatan
kepada Pengadilan Niaga.

(4) Keberatan sebagaimana dimaksud pada ayat (3) dapat diajukan dalam
jangka waktu paling lama 3 (tiga) bulan setelah Keputusan Presiden
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 9 ayat (2) ditetapkan.

(5) Jika keberatan sebagaimana dimaksud pada ayat (4) tidak diajukan,
Pemegang Paten dianggap menerima tentang jumlah dan besamya imbalan.

(6) Proses pemeriksaan gugatan sebagaimana dimaksud pada ayat (3) tidak
menghentikan pelaksanaan Paten oleh Pemerintah tersebut.
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BAB V
BIAYA TAHUNAN

Pasal 11
Biaya tahunan Paten yang dilaksanakan oleh Pemerintah dibayar oleh instansi
Pemerintah atau pihak ketiga yang ditunjuk Pemerintah untuk melaksanakan
Paten yang bersangkutan.

BAB VI
KETENTUAN PENUTUP

Pasal 12
Peraturan Pemerintah ini mulai berlaku pada tanggal diundangkan.

Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan pengundangan Peraturan
Pemerintah ini dengan penempatannya dalam Lembaran Negara Republik Indonesia.

Ditetapkan di Jakarta

Pada tanggal 5 Oktober 2004

PRESIDEN REPUBLIK INDONESIA,
ttd.

MEGAWATI SOEKARNOPUTRI

Diundangkan di Jakarta
pada tanggal 5 Oktober 2004

SEKRETARIS NEGARA
REPUBLIK INDONESIA,

tid.

BAMBANG KESOWO

LEMBARAN NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN 2004 NOMOR 106.
Salinan sesuai dengan aslinya
Deputi Sekretaris Kabinet
Bidang Hukum dan
Perundang-undangan,

ttd.

Lambock V. Nahattands
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ATAS
PERATURAN PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 27 TAHUN 2004
TENTANG
TATA CARA PELAKSANAAN PATEN OLEH PEMERINTAH

1. UMUM

Peraturan Pemerintah ini disusun sebagai pelaksanaan Pasal 103 Undang-undang Nomor 14
Tahun 2001 tentang Paten yang menentukan bahwa tata cara pelaksanaan Paten oleh
Pemerintah diatur dengan Peratwan Pemerintah. Pembentukan Peraturan Pemerintah ini
dimaksudkan sebagai landasan hukum bagi Pemerintah dalam melaksanakan suatu Paten.

Dalam hal Pemerintah berpendapat bahwa suata Paten penting artinya bagi pertahanan dan
keamanan negara atau karena kebutuhan sangat mendesak untuk kepentingan masyarakat, maka
Pemerintah dapat melaksanakan sendiri Paten yang bersangkutan atau menunjuk pihak ketiga
untuk melaksanakannya.

Lingkup pelaksanaan Paten oleh Pemerintah dalam Peraturan Pemerintah ini mencakup
kepentingan pertahanan dan keamanan negara yang meliputi pelaksanaan Paten di bidang
senjata api, amunisi, bahan peledak militer, senjata kimia, senjata biologi, senjata nuklir, dan
perlengkapan militer,

Sedangkan lingkup pelaksanaan Paten oleh Pemerintah dalam hal kebutuhan sangat mendesak

untuk kepentingan masyarakat meliputi:

a. produk farmasi termasuk bahan baku aktif, bahan baku lain yang diperlukan dalam
pembuatannya serta alat dan bahan diagnosis yang diperfukan untuk itu; dan

b. produk kimia yang berkaitan dengan pertanian dan obat hewan yang diperlukan untuk
menanggulangi hama dan penyakit hewan serta organisme pengganggu tumbuhan yang
berjangkit secara luas.

Permohonan pelaksanaan Paten diajukan oleh instansi Pemerintah secara tertulis kepada
Menteri melalui Direktorat Jenderal. Menteri menyampaikan permohonan tersebut kepada
Presiden untuk mendapat persetujuan yang ditetapkan dengan Keputusan Presiden. Keputusan
Presiden tersebut ditetapkan setelah Presiden mendengar pertimbangan dari Menteri, dan
menteri atau pimpinan instansi yang bertanggung jawab di bidang terkait.

Sejalan dengan sikap penghargaan terhadap Paten sebagai hak dan keinginan untuk
mewujudkan iklim yang baik untuk mendorong kegiatan penelitian yang menghasilkan Invensi
di bidang teknologi, maka pelaksanaan Paten oleh Pemerintah tetap harus berlangsung atas
dasar proposional dengan tetap menghormati hak Pemegang Paten. Oleh karena itu,
pelaksanaan Paten oleh Pemerintah tersebut dilakukan dengan pemberitahuan kepada Pemegang
Paten dan pemberian imbalan yang wajar.

Hal-hal yang diatur dalam Peraturan Pemerintah ini, antara lain mengenai lingkup Paten yang

dilaksankan oleh Pemerintah, tata cara pengajuan pelaksanakan Paten oleh Pemerintah, imbalan,
dan biaya tahunan.

Skripsi Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah Terhadap . . . Adityari Kusumastaji P.N.



ADLN Perpustakaan Universitas Airlangga

REPUBLIK INDONESIA

11. PASAL DEMI PASAL

Pasal 1
Cukup jelas

Pasal 2
Ayat (1)
Cukup jelas

Ayat (2)
Cukup jelas

Ayat (3)
Pada prinsipnya pelaksanaan Paten oleh Pemerintah dilaksanakan sepenuhnya oleh
Pemerintah, namun Pemerintah dapat menunjuk pihak ketiga untuk dan atas nama
Pemerintah melaksanakan Paten tersebut berdasark an pertimbangan segi efisiensi dan

segi kemampuan teknologi.

Pasal 3
Cukup jelas

Pasal 4
Cukup jelas

Pasal 5
Dalam ketentuan ini yang dimaksud “pertimbangan” adalah berupa pendapat dari Menteri,
menteri atau pimpinan instansi yang bertanggungjawab di bidang terkait, antara lain tentang
keamanan produk, kelayakan kemampuan/kapasitas produksi, mutu, dan manfaat produk.

Pasal 6
Cukup jelas

Pasal 7
Cukup jelas

Pasal §
Ayat (1)
Cukup jelas
Ayat (2)

Huruf a
Cukup jelas

Skripsi Pelaksanaan Paten Oleh Pemerintah Terhadap . . . Adityari Kusumastaji P.N.



ADLN Perpustakaan Universitas Airlangga

REPUBLIK INDONESIA

Huruf'b

Cukup jelas
Huruf ¢
Cukup jelas
Huruf d
Alasan pelaksanaan dalam ketentuan ini berupa rekomendasi dari menteri atau
pimpinan instansi yang bertanggung jawab di bidang terkat sesuai dengan jenis
invensi yang akan dilaksanakan.
Hurufe
Cukup jelas

Ayat (3)
Cukup jelas

Ayat (4)
Cukup jelas

Ayat (5)
Cukup jelas

Pasal 9
Cukup jelas

Pasal 10
Cukup jelas

Pasal 11
Cukup jelas

Pasal 12
Cukup jelas

TAMBAHAN LEMBARAN NEGARA REPUBLIK INDONESIA NOMOR 4423
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KEPUTUSAN PRESIDEN REPUBLIK INDONESIA

NOMOR 83 TAHUN 2004
TENTANG

PELAKSANAAN PATEN OLEH PEMERINTAH TERHADAP OBAT-

Menimbang :

Mengingat :

Menetapkan :

Pertama

P

OBAT ANTI RETROVIRAL
PRESIDEN REPUBLIK INDONESIA

bahwa sehubungan dengan kebutuhan yang sangat mendesak dalam
upaya penanggulangan epidemic HIV/AIDS di Indonesia dipandang
perlu memberikan akses terhadap Obat-obat Anti Retroviral yang saat
ini masih dilindungi Paten;

b. bahwa sebagai pelaksanaan Pasal 5 Peraturan Pemerintah Nomor 27
Tahun 2004 tentang Tata Cara Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah,
perlu ditetapkan Keputusan Presiden tentang Pelaksanaan Paten oleh
Pemerintah terhadap Obat-Obat Anti Retroviral;

. Pasal 4 ayat (1) Undang-Undang Dasar 1945 sebagaimana telah diubah

dengan Perubahan Keempat Undang-Undang Dasar 1945;
Undang-Undang Nomor 23 Tahun 1992 tentang Kesehatan (Lembaran
Negara Republik Indonesia Tahun 1992 Nomor 100, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 3495);

., Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2001 tentang Paten (Lembaran

Negara Republik Indonesia Tahun 2001 Nomor 109, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 4130);

Peraturan Pemerintah Nomor 27 Tahun 2004 tentang Tata Cara
Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2004 Nomor 106, Tambahan Lembaran Negara
Nomor 4423);

MEMUTUSKAN:

KEPUTUSAN PRESIDEN TENTANG PELAKSANAAN PATEN
OLEH PEMERINTAH TERHADAP OBAT-OBAT ANTI
RETROVIRAL.

Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah terhadap Obat-obat Anti Retroviral
dimaksudkan untuk memenuhi kebutuhan masyarakat yang sangat
mendesak dalam upaya menanggulangi epidemi HIV/AIDS.
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

Jenis, nama Pemegang Paten, nomor Paten dan jangka waktu
pelaksanaan Paten Obat-obat Anti Retroviral sebagaimana dimaksud
dalam Diktum Pertama, tercantum dalam Lampiran Keputusan Presiden
ini,

Menteri Kesehatan dapat menunjuk Pabrik obat sebagat pelaksana
Paten untuk dan atas nama Pemerintah melaksanakan Paten tersebut
dengan mempertimbangkan rekomendasi dari Kepala Badan Pengawas
Obat dan Makanan.

Pemerintah memberikan imbalan kepada Pemegang Paten sebesar 0,5%
(nol koma lima persen) dari nilai jual netto Obat-obat Anti Retroviral.

Keputusan Presiden ini berlaku sejak tanggal ditetapkan.

Ditetapkan di Jakarta
" pada tanggal 5 Oktober 2004
PRESIDEN REPUBLIK INDONESIA,
ttd.

MEGAWATI SOEKARNOPUTRI

Salinan sesuai dengan aslinya

Deputi Sekretaris Kabinet
Bidang Hukum dan
Perundang-undangan,

Lambock V. Nahattands

Skripsi
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

LAMPIRAN :
KEPUTUSAN PRESIDEN REPUBLIK INDONESIA
NOMOR : 83 TAHUN 2004

TANGGAL : 5 OKTOBER 2004

JENIS, NAMA PEMEGANG PATEN, NOMOR PATEN, DAN JANGKA
WAKTU PELAKSANAAN PATEN OBAT-OBAT ANTI RETROVIRAL

JANGKA WAKTU
NO | JENIS NAMAP?F%EGANG I;I,%'I&R PELAKSANAAN
PATEN
1. | Nevirapin Boehringer Ingelheim ID 0001338 7 Tahun
(B
2. | Lamivudin | Biochem Pharma INC 1D 0002473 8 Tahun

PRESIDEN REPUBLIK INDONESIA,
ttd.

MEGAWATI SOEKARNOPUTRI

Salinan sesuai dengan aslinya
Deputi Sekretaris Kabinet
Bidang Hukum dan
Perundang-undangan,
ttd.

Lambock V. Nahattands
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