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Special untuk ibu dan bapakku (alm):
Thank you for guiding me on the path of knowledge



Wahai orang-orang yang beriman, jadilah kamu orang-orang yang
benar-benar penegak keadilan, menjadi saksi karena Allah biarpun
terhadap dirimu sendiri atau ibu bapak dan kaum kerabatmu. Jika ia
kaya ataupun miskin, maka Allah lebih tahu kemaslahatannya. Maka
Jjanganlah kamu mengikuti hawa nafsu karena ingin menyimpang dari
kebenaran. Dan jika kamu memutar balikkan (kata-kata) atau enggan
menjadi saksi, maka sesungguhnya Allah adalah Moha Mengetahui
segala apa yang kamu kerjakan.

(QS. Annisa 4; 135)

Hai orang-orang yang beriman hendaklah kamu menjadi orang-orang
yang selalu menegakkan (kebenaran) karena Allah, menjadi saksi
dengan adil. Dan janganlah sekali-kali kebencianmu terhadap sesuatu
kaum, mendorong kamu untuk berlaku tidak adil. Berbuat adillah
karena adil itu lebih dekat kepada taqwa. Dan bertaqwalah kepada
Allah, sesungguhnya Allah Maha Mengetahui apa yang kamu kerjakan.

(QS Al-Maidah 5; 8)

(Apakah kamu hai orang-orang musyrik yang lebih beruntung) ataukah
orang-orang yang beribadah di waktu-waktu malam dengan sujud

dan berdiri, sedang ia takut kepada (azab) akhirat dan mengharapkan
rahmat Tuhannya? Katakanlah: “Adakah sama orang-orang yang
mengetahui dan orang-orang yang tidak mengetahui?” Sesungguhnya
orang yang berakallah yag dapat menerima pelajaran.

(QS. Azzumar 39; 9)

Hai orang-orang yang beriman, apabila dikatakan kepadamu:
“Berlapang-lapanglah dalam majlis”, maka lapangkanlah, niscaya
Allah akan memberi kelapangan untukmu. Dan apabile dikatakan:

“Berdirilah kamu”, maka berdirilah, niscaya Allah kan meninggikan
orang-orang yang beriman di antara mu dan orang-orang yang diberi
ilmu pengetahuan beberapa derajat. Dan Allah Maha mengetahui apa

yang kamu kerjakan.

(QS Al Mujadalah 58: 11)



If we did not have a patent system, it would be
irresponsible, on the basis of our present knowledge of
its economic consequences, to recommend instituting
one. But since we have had a patent system for a long
time, it would be irresponsible, on the basis of our
present knowledge, to recommend abolishing it.

"An Economic Review of the Patent System". Book by Fritz
Machlup, U.S. Senate, Subcommittee on Patents, Trademarks
and Copyrights, Study No. 15, p. 79-80, 1958.

The Patent system...secured to the inventor for a
limited time exclusive use of this inventions, and
thereby added the fuel of interest to the fire of genius
in the discovery and production of new and useful
things

(Abraham Lincoln)



Assalamualaikum wr. wb.

Selamat pagi dan salam sejahtera bagi kita semua,

Yang saya cintai dan banggakan almamater tercinta, Universitas
Airlangga. Kecintaan saya pada almamater ini, sulit diekspresikan
dengan kata-kata. Kampus ini, bagian dari perjalanan kehidupan
akademik saya yang sangat penting, penuh arti dan warna. Dari
kampus ini saya belajar, untuk kampus ini saya mengabdi, dan
karena kampus ini saya mengenal dunia.

Yang saya muliakan,

Ketua dan Anggota Majelis Wali Amanabh,

Rektor dan Para Wakil Rektor,

Ketua dan Anggota Senat Akademik,

Para Guru Besar Universitas Airlangga dan Guru Besar Tamu,
Para Dekan dan Wakil Dekan,

Para Ketua Badan, Direktur Direktorat, Lembaga dan Pusat,
Para Undangan akademik,

Kolega dosen, rekan, sejawat, sahabat, teman, dan keluarga,
Para cendekiawan, ilmuwan, dan aktivis,

Serta para undangan akademik dan hadirin yang saya
muliakan.

Saya yakin bahwa saya berdiri di forum yang sangat istimewa
dan mimbar yang paling terhormat ini adalah karena intervensi,
kehendak dan ridho-Nya. Karena itu, segala puji dan syukur
hanya patut saya persembahkan untuk-Nya, Tuhan semesta alam
yang dengan nikmat-Nya, segala kebaikan menjadi sempurna.
Maha Suci Engkau Ya Allah, Tuhan pemilik ilmu pengetahuan,
yang ilmu-Nya meliputi segala sesuatu, dan bagi-Nya segala puji.
Sholawat serta salam kepada utusan-Nya yang mulia, Muhammad
Saw, pembawa risalah kebenaran, pejuang keadilan, penyempurna
akhlaq, tauladan bagi yang mengharapkan keberkahan-Nya.



Para cendekiawan, ilmuwan, dan hadirin yang saya muliakan,

Covid-19 telah membawa banyak tantangan kritis yang
belum pernah terjadi sebelumnya pada masyarakat internasional
modern. Hampir semua sektor kehidupan lumpuh, terutama sektor
politik, ekonomi, lingkungan, pendidikan, dan yang paling utama
kesehatan. Berbagai kebijakan dan strategi telah dilakukan oleh
masyarakat internasional termasuk perlombaan global untuk
mengembangkan vaksin dan obat baru yang efektif. Perkembangan
inovasi dan invensi vaksin Covid-19 yang pesat saat ini menawarkan
harapan dalam mengatasi pandemi terburuk dalam satu abad
ini. Namun, banyak negara menghadapi kesulitan besar dalam
mengakses vaksin, salah satunya karena hak eksklusif yang
ditetapkan oleh hak kekayaan intelektual (HKI). Perlindungan
yang ketat terhadap hak ini memperburuk ketidaksetaraan global
dan nasional, serta menghambat dimplementasikannya hak atas
kesehatan untuk semua.

Kurangnya ketersediaan obat-obatan esensial, peralatan
dan teknologi kesehatan yang memadai di berbagai belahan
dunia, termasuk Indonesia untuk mengakhiri Pandemi ini,
menghidupkan kembali diskursus akademik keadilan global
tentang akses universal terhadap obat-obatan dan perawatan
kesehatan yang esensial untuk penyelamatan jiwa, termasuk
vaksin. Sehingga menimbulkan perdebatan antara intellectual
property rights vs. right to health (Helfer in Dreyfuss R, and Pila
dJ, 2018; Rojin, 2021). Hak atas kesehatan, termasuk kewajiban
untuk mencegah, mengobati dan mengendalikan penyakit diatur
oleh hukum internasional (Perehudoff SK, et al., 2019). Sedangkan
perlindungan hak kekayaan intelektual (HKI), ditetapkan oleh
Perjanjian Trade-Related Aspect of Intellectual Property Rights
(TRIPs).



Potensi dampak Perjanjian TRIPs terhadap kesehatan
publik di negara yang sedang berkembang, terutama untuk akses
obat-obatan dan teknologi kesehatan merupakan salah satu isu
yang paling sensitif. Pandemi Covid-19 menunjukkan lebih jelas
bahwa perjanjian tersebut berpotensi mengancam kesehatan
publik (Bonadio, E., & Baldini, A, 2020),dan paten sebagai salah
satu penyebab ketidaktersediaan dan ketidakterjangkauan obat-
obatan, dan vaksin (Adeleye, 2017).

Berangkat dari diskursus di atas, berbasis pada teori keadilan
dan fairness yang dapat diterapkan dalam konteks pandemi, saya
berargumen bahwa prinsip dan norma hukum internasional,
terutama HKI berdasarkan Perjanjian TRIPs dan beberapa
instrumen hak asasi manusia (HAM) menawarkan solusi global
yang adil (an equitable global solution) tidak hanya untuk pandemi
Covid-19 saat ini, tetapi juga untuk kondisi darurat kesehatan
global dan nasional lainnya. Perjanjian TRIPs mempromosikan
inovasi di bidang kesehatan (Haugen, 2021), menyeimbangkan hak
dan kewajiban, alih teknologi, untuk kemajuan dan kesejahteraan
umat manusia. Hukum HAM internasional juga menetapkan
kerangka universal untuk memajukan kesehatan global yang adil,
mengubah keharusan moral menjadi hak hukum (Sekalala, et al.,
2021) untuk kebaikan kehidupan umat manusia.

Pandemi Covid-19 ini menuntut hukum internasional,
terutama paten untuk merespons tantangan terberat kesehatan
global abad ini. Hal ini guna merealisasikan hak atas kesehatan
dan memperkuat inovasi dan teknologi di bidang kesehatan untuk
kesiapan global menghadapi pandemi yang akan datang.

Para cendekiawan, ilmuwan, dan hadirin yang saya muliakan,

Sengaja saya memilih topik ini untuk memberikan kontribusi
intelektual, menawarkan solusi teoretis dan praksis yang dapat
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dijadikan landasan hukum bagi negara-negara, terutama
Indonesia, untuk menetapkan hukum dan kebijakan terkait
dengan Pandemi Covid-19 ini. Hal tersebut untuk melindungi
kesehatan publik tanpa melanggar hukum internasional, terutama
memaksimalkan potensi rezim HKI global guna memperkuat alih
teknologi di bidang kesehatan sebagaimana dipromosikan oleh
Perjanjian TRIPs.

Justifikasi Teori Perlindungan Paten dan Prinsip Equity

Perlindungan HKI termasuk paten berasal dari konsep
dan produk industrialisasi Barat dengan ideologi kapitalisnya
(Drahos, 1996; Halbert, 2005; Richards, 2004). Konsep ini berakar
dari tradisi dan praktek yang berkembang di negara industri
maju, tidak hanya tentang kepemilikan individu atas materi atau
property, tetapi juga ilmu pengetahuan dan informasi (May and
Sell, 2006). Hal ini menunjukkan bahwa konsep hukum tentang
property dan kepemilikan tidak bersifat universal (Aoki, 2006).

Konsep kepemilikan dalam sistem HKI modern yang
dipromosikan negara industri maju banyak menimbulkan
resistensi. Tetapi, sekarang telah menjadi mata uang karena
didukung oleh kekuatan ekonomi yang besar dan kerangka
konseptual yang luar biasa, sehingga mampu menarik akal sehat
kita. Konsep ini kemudian mendapatkan pembenaran teoritis
berdasarkan tiga teori utama, yaitu:(1) Law and Economics Theory;
menganalisa HKI dari efisiensi kumulatif dan kemampuannya
mempromosikan kesejahteraan total; (1) Personality Theory;
berfokus pada kepribadian pencipta dan penemu; dan (3) Lockean
Labor Theory, membenarkan property interest sebagai buah
dari kerja pencipta (Fisher, 1987; Munzer, 2001; Hughes, 1988).
Sedangkan keadilan distributif, bukan pembenaran utama dari
HKI (Ravid, 2017).



Paten merupakan alat utama kemajuan ekonomi suatu negara
yang berkontribusi pada pengayaan masyarakat (enrichment of
society) (Cornish, Llewelyn and Aplin, 2013). Akibatnya, hampir
semua negara mengadopsi sistem paten. Paten memberikan
informasi baru mengenai invensi untuk industri dan masyarakat.
Paten mendorong invensi dan inovasi berikutnya, sehingga
menumbuhkan kesejahteraan masyarakat (McKeough J, Bowrey
K, Griffith P, 2007).

Manfaat sosial itulah yang menjadi premis mendasar sistem
paten. Manfaat tersebut hanya dapat dicapai jika invensi yang
diklaim diungkapkan sepenuhnya kepada publik, yang dikenal
- dengan kontrak sosial (Davison, M., et al., 2008). Kontrak sosial
antara pemegang hak dan penemu untuk mengungkapkan invensi
kepada publik sebagai imbalan atas monopoli eksklusif dalam
jangka waktu terbatas, merepresentasikan prinsip equify (Cornish,
Llewelyn and Aplin, 2013). Equity merupakan instrumen keadilan
bagi inventor dan mengandung prinsip kesetaraan (Pugatch, Meir
P (ed)., 2006).

Perjanjian TRIPs dan Prinsip Keadilan

Perjanjian TRIPs adalah hukum internasional yang paling
penting, berpengaruh, dan komprehensif yang mengatur tentang
HKI (McKeough, et al., 2007: Correa, 2007; Thorley, et al., 2006;
Helfer, 2004), menetapkan standar perlindungan universal
minimal, langkah penegakan yang efektif, dan mekanisme
penyelesaian sengketa. Perjanjian ini memberikan perubahan
radikal dan lompatan konseptual dalam sejarah perlindungan HKI,
karena jangkauannya yang sangat luas dan signifikan (Ricketson,
1995; Helfer, 2004). Perjanjian ini mengatur seperangkat norma
dasar yang jauh melampaui ketentuan yang telah ditetapkan
dalam Paris Conventior dan perjanjian internasional lainnya.



Pada awalnya, negosiasi perjanjian ini sangat alot karena
perbedaan perspektif dan kepentingan antara negara-negara
maju dan negara-negara yang sedang berkembang dalam melihat
HKI. Negara-negara industri maju ingin menetapkan standar
perlindungan yang kuat untuk melindungi investasi dan modal
mereka. Sebaliknya, negara-negara yang sedang berkembang
menganggap bahwa perlindungan ini adalah bentuk baru
kolonialisme dan imperialisme yang dipaksakan ke negaranya
(0ddi, S A, 1996; George A, 2017). Akhirnya, dicapailah
kesepakatan mengenai tujuan dan prinsip-prinsip perlindungan
yang mengakomodasikan keseimbangan kepentingan sebagaimana
ditetapkan dalam Pasal 7 dan 8 (Slade A, 2011).

Pasal 7 Perjanjian TRIPs ini memberikan angin segar yang
menentramkan bagi negara-negara yang sedang berkembang
karena menegaskan bahwa perlindungan dan penegakan HKI
harus memberikan kontribusi pada promosi inovasi teknologi,
transfer serta diseminasi teknologi untuk keuntungan bersama
(Manu, 2017). Pasal 7 ini menjadi legitimasi bahwa Perjanjian
TRIPs menerapkan prinsip keadilan dan keseimbangan (Rochel,
2019). Sedangkan Pasal 8 membolehkan negara anggota mengambil
langkah-langkah yang diperlukan untuk melindungi kesehatan
dan nutrisi, dan untuk mempromosikan kepentingan umum
lainnya. Keberadaan kedua pasal tersebut menyebabkan negara-
negara berkembang menyepakati Perjanjian ini (Slade, 2011).

Paten atas Obat-Obatan, Vaksin, dan Teknologi
Kesehatan

Paten harus diberikan untuk invensi (bukan discovery)
di semua bidang teknologi dalam bentuk produk atau proses
sepanjang memenuhi syarat kebaruan, mengandung langkah
inventif, dan dapat diterapkan di bidang industri (berguna).
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Luasnya cakupan perlindungan tersebut untuk memastikan
bahwa tidak ada material yang lepas dari perlindungan paten,
termasuk bioteknologi modern, peralatan kesehatan, obat-
obatan dan vaksin (Carvalho, 2005). Hal ini sejalan dengan
liberal approach perlindungan paten di negara-negara industri
maju bahwa, “Everything under the sun made by man can be
patentable”(0O’Sullivan, 2018; Daily & Kieff, 2013).

Para cerdik cendekia, ilmuwan dan undangan yang saya muliakan,

Negara anggota diperbolehkan memberikan perkecualian
dari perlindungan paten pada metode diagnostik, terapeutik, dan
bedah untuk pengobatan manusia dan hewan. Hal ini karena
metode tersebut dianggap bukan sebagai invensi atau karena
monopoli metode tersebut berpengaruh terhadap kesehatan
publik. Tetapi, obat-obatan dan alat kesehatan tidak termasuk
dalam perkecualian. Ketentuan tersebut menyiratkan prinsip
keseimbangan guna mengakomodasikan hak atas kesehatan.

Ketidaktersediaan Obat dan Vaksin Covid-19; Mengapa
Paten dipertanyakan?

Mengapa paten masih diperdebatkan? Paten merupakan
strategi umum industri farmasi untuk menangkap manfaat
inovasi di bidang industri bioteknologi modern. Perlindungan
paten di bidang ini mendorong partisipasi swasta untuk R & D
pada industri bioteknologi modern di negara maju (Nwabueze,
2005). Bioteknologi ini menjadi sumber utama pertumbuhan
ekonomi di negara maju dan memiliki potensi untuk memberikan
kontribusi ekonomi negara berkembang. Namun, hanya negara
dan perusahaan kaya yang mampu berinvestasi, karena R&D
pada bidang ini sangat mahal. Tidak heran jika korporasi dan
pemerintah negara-negara maju menguasai dan memiliki hak
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paten atas invensi-invensi bioteknologi modern. Negara-negara
yang sedang berkembang bukanlah innovator dan investor di
bidang ini, sehingga harus membeli dengan harga mahal produk
bioteknologi modern tersebut. Kapasitas untuk melakukan R &D
dan produksi di negara-negara yang sedang berkembang juga
sangat terbatas. Kesenjangan modal dan kompetensi inilah yang
menyebabkan sistem paten di bidang ini banyak dipermasalahkan
dan mendapatkan resistensi (Halber, 2005; Vaver., ed. 2006).

Hal tersebut juga terjadi pada paten atas obat-obatan,
vaksin dan teknologi kesehatan yang mayoritas dikuasai oleh
perusahaan multinasional (De Compos-Rudinsky, 2021). Sehingga
paten mengakibatkan ketidakterjangkauan obat-obatan dan
vaksin (IMAK, 2020; IFPMA, 2020). Apalagi jika invensi tersebut
dilindungi oleh banyak paten (IFPMA, 2020), karena perusahaan
biasanya berusaha mendapatkan perlindungan paten yang paling
kuat untuk mencapai eksklusivitas pasar dan mengontrol harga
(Vanni A, 2021). Pada gilirannya, produk yang dihasilkan harganya
sangat tinggi dan sulit diakses (Gurgula and Lee, 2021).

Perjanjian bilateral dengan TRIPs-Plusnya semakin
memperkuat perlindungan paten (Forman L, in Cohen JC.,
eds., 2006; Forman L, 2012) oleh perusahaan farmasi untuk
memperluas monopoli pasar, dan hasilnya banyak negara tidak
mampu menyediakan akses obat-obatan esensial (Gurgula, 2020).
Laporan Panel Tingkat Tinggi PBB tentang Akses Obat-Obatan
Tahun 2016, menyatakan bahwa penyakit seperti HIV, terus
membunuh jutaan pasien di negara-negara berpenghasilan rendah
dan menengah karena harga obat paten yang tidak terjangkau
(Gurgula, and Lee, 2021).

Negara-negara maju mengalami hal yang sama. Pada Tahun
2019, misalnya, Food and Drugs Administration (FDA) Amerika
Serikat menyetujui Zolgensma, terapi gen yang dikembangkan
oleh Novartis untuk atrofi otot tulang belakang, penyebab
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genetik utama kematian pada bayi. Harga pengobatan satu kali
perawatan mencapai $2,125 juta, memicu perdebatan tentang
meningkatnya biaya obat resep dan aksesnya (Nat, 2019). Hal
ini mendorong Komite Pengawasan dan Reformasi DPR untuk
mengadakan penyelidikan dan dengar pendapat dengan para
eksekutif perusahaan obat untuk memeriksa praktik penetapan
harga terhadap beberapa obat paling mahal di Amerika Serikat
(The US House, 2020).

Doha Declaration on TRIPs Agreement on Public Health

Deklarasi Doha mengakui bahwa implementasi Perjanjian
TRIPs berpengaruh pada dimensi pembangunan. Sedangkan
The Doha Declaration on TRIPs Agreement and Public Health
mengakui kemungkinan dampak HKI terhadap harga obat-obatan
dan memberikan kesempatan kepada negara anggota yang tidak
memiliki kapasitas produksi agar menggunakan lisensi wajib untuk
akses obat-obatan (Attaran, 2003). Pentingnya kesehatan publik
ini, memaksa negara-negara anggota melakukan amandemen
Perjanjian TRIPs dengan memasukkan Pasal 31bis dan annex ke
dalam perjanjian TRIPs. Adanya amandemen tersebut diharapkan
tidak ada hambatan dalam akses obat-obatan dan vaksin.

Intellectual Property Rights vs Right to Health

Kewajiban melindungi kesehatan masyarakat telah diatur
oleh hukum internasional. The Universal Declaration on Human
Rights (UDHR) mengakui bahwa kekayaan intelektual (KI)
pencipta dan penemu sebagai HAM, tetapi juga mengakui bahwa
setiap orang punya hak untuk berpartisipasi dalam kehidupan
budaya dan menikmati manfaat dari kemajuan ilmu pengetahuan
dan teknologi, serta aplikasinya (Pasal 27). Ketentuan ini
ditegaskan kembali dalam International Covenant on Economic,
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Social and Cultural Rights (ICESCR) (Pasal 15). Hal tersebut
menunjukkan adanya prinsip keseimbangan antara hak individu
dan hak publik.

WHO mendesak negara-negara untuk menggabungkan
sepenuhnya fleksibilitas dan safeguards jika diperlukan untuk
memenuhi kewajiban nasional dan internasional terkait dengan
hak atas kesehatan. WHO juga menegaskan kembali mekanisme
the Doha Declaration of the TRIPs Agreement and Public Health.
Khusus vaksin Covid-19, Comittee on Economic, Social and
Cultural Rights (CESCR) PBB telah menekankan bahwa negara
memiliki kewajiban mencegah rezim KI agar tidak menghalangi
dinikmatinya hak-hak ekonomi, sosial, dan budaya. Rezim KI
harus ditafsirkan dan dilaksanakan dengan cara yang mendukung
tugas negara untuk melindungi kesehatan masyarakat (UN-
CESCR, 2021). Tugas ini termasuk untuk kesetaraan global
pendistribusian vaksin guna mengakhiri Pandemi Covid-19 (Gostin
LO, 2020). Kesetaraan akses ini sangat penting untuk pemenuhan
komitmen HAM, sehingga vaksin tidak menjadi alat bagi suatu
negara untuk mencapai tujuan geopolitik terhadap negara lain
(Hotez PJ, 2014).

Fleksibilitas Perjanjian TRIPs untuk Darurat Kesehatan
Nasional dan Global

Konsep fleksibilitas Perjanjian TRIPs banyak digunakan di
sejumlah literatur (Correa, 2021) jauh sebelum Pandemi Covid-19
terjadi. Fleksibilitas ini biasanya digunakan untuk menghadapi
keadaan yang mendesak atau darurat kesehatan. World Health
Assembly (WHA) juga mendorong negara anggota untuk
mempertimbangkan, kapanpun jika dibutuhkan, mengadopsi
legislasi nasional untuk menggunakan fleksibilitas secara penuh
Perjanjian TRIPs (WHA, 2003). Global Strategy and Plan of Action
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on Public Health, Innovation and Intellectual Property juga secara
eksplisit mengacu pada fleksibilitas dalam Doha Declaration
(Velasquez, 2019). Menariknya, program Sustainable Development
Goal (SDGs) juga mengacu pada fleksibilitas Perjanjian TRIPs.
Goal 3 Target 3.b mendukung R & D vaksin dan obat-obatan
untuk penyakit communicable dan non communicable yang
mempengaruhi akses obat-obatan esensial dan vaksin bagi negara-
negara yang sedang berkembang. Adapun fleksibilitas

Perjanjian TRIPs terkait dengan kesehatan public adalah
sebagai berikut:

Pertama, Lisensi Wajib (Compulsory License). Lisensi ini
merupakan salah satu mekanisme penting untuk mengamankan
kesehatan masyarakat, mempromosikan kompetisi dan
meningkatkan keterjangkauan obat-obatan. Perjanjian TRIPs
menetapkan beberapa alasan penggunaan Lisensi Wajib ini, tetapi
negara anggota masih diberi kesempatan untuk menentukan
alasannya sendiri (Pasal 31 TRIPs). Pada prinsipnya, Lisensi Wajib
memungkinkan pemerintah untuk melisensikan kepada dirinya
sendiri atau perusahaan atau pihak lain hak untuk menggunakan
paten tanpa persetujuan dari pemegang hak, tetapi pemegangnya
mendapat kompensasi atas penggunaan invensi tersebut. Namun,
dari perspektif industri farmasi, Lisensi ini merupakan distorsi
perdagangan dan biasanya industri menentang penggunaan
mekanisme ini karena menghambat investasi, R & D (Hitly and
Chung Leu, eds., 2015).

Penggunaan Lisensi Wajib juga direkomendasikan oleh WHO
jika terjadi kasus penyalahgunaan hak paten atau keadaan darurat
kesehatan nasional guna memastikan harga obat terjangkau oleh
daya beli masyarakat lokal. Negara maju dengan sistem kesehatan
yang mapan masih menggunakan Lisensi Wajib ini, sementara
hanya beberapa lisensi diberikan di negara-negara yang sedang
berkembang. Hal ini karena kurangnya teknologi dan kapasitas
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manufaktur yang memadai, rumitnya prosedur dan kurangnya
ketersediaan informasi yang lengkap yang dapat diandalkan
tentang paten di negara-negara tersebut.

Kedua, Penggunaan Paten oleh Pemerintah (Government
Use). Penggunaan publik non-komersial yang dikenal sebagai
Penggunaan Paten oleh Pemerintah (Beall R, Kuhn R; 2012)
merupakan mekanisme untuk mengamankan kesehatan
masyarakat, dan skema penting untuk mencapai fungsi sosial
dan ekonomi dari sistem paten. Pasal 7, 8 dan 31 Perjanjian
TRIPs dapat diartikan sebagai ketentuan untuk mewujudkan
manfaat sosial dari paten. Kemudian Doha Declaration on the
TRIPs Agreement and Public Health menegaskan bahwa setiap
negara berhak untuk menentukan dasar Penggunaan Paten oleh
Pemerintah, seperti keadaan darurat nasional atau keadaan
sangat mendesak lainnya.

Pemerintah dapat memutuskan menggunakan invensi yang
sudah dipatenkan untuk tujuan non komersial, seperti untuk
menjamin suplai obat-obatan esensial. Penggunaan Paten oleh
Pemerintah ini merupakan tipe khusus dari Lisensi Wajib
(Pochart, et al., 2020), dimana negara memberikan izin untuk
digunakan sendiri. Pemerintah tidak disyaratkan untuk mengirim
permohonan secara resmi kepada pemegang hak, karena bisa
bertindak secara ex officio dalam kerangka menyelesaikan masalah
kesehatan publik (Correa, 2020). Hal ini berarti pemerintah tidak
memerlukan waktu untuk melakukan negosiasi dengan pemegang
hak.

Penggunaan Paten oleh Pemerintah berasal dari hukum
umum Inggris Crown Use. Ratu/Raja memberi hak monopoli kepada
pemegang paten, tetapi Ratu/Raja berhak menggunakan invensi
yang dipatenkan tersebut tanpa persetujuan atau membayar
kompensasi kepada pemegang paten. Sekarang, ketentuan
Penggunaan Paten oleh Pemerintah ini dapat ditemukan di
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sebagian besar hukum paten di negara-negara anggota WTO,
termasuk Indonesia. Namun, negara-negara yang sedang
berkembang sering menghadapi tekanan politik yang besar dan
ancaman trade retaliation agar tidak menggunakan mekanisme
ini karena dianggap mengganggu kepentingan bisnis perusahaan
farmasi multinasional (Correa, 2013; Reichman, 2010).

Selain Lisensi Wajib dan Penggunaan Paten oleh Pemerintah,
Perjanjian TRIPs juga membolehkan negara anggota WTO
untuk melakukan; (1) Impor Paralel yaitu mengimpor obat-
obatan yang dipatenkan dari negara dimana obat-obatan
tersebut bisa dibeli dengan harga lebih murah dari pada harga
pada pasar domestik (Shanahan, 1990); (2) Bolar Exception,
yaitu impor untuk mengakselerasi masuknya produk-produk
generik dan mempromosikan pasar obat-obatan yang dinamis; (3)
Research and Experimental Exception -yaitu perkecualian yang
memperbolehkan riset dilakukan oleh pihak ke-tiga pada invensi
yang telah dipatenkan guna memperbaiki invensi tersebut atau
mengembangkan invensi yang baru.

Fleksibilitas tersebut tentunya merupakan mekanisme hukum
penting yang bisa digunakan untuk mempercepat ketersediaan dan
keterjangkauan obat-obatan, alat-alat dan teknologi kesehatan,
serta vaksin untuk menghadapi Pandemi Covid-19.

Perjanjian TRIPs; Security Exceptions

Selain perkecualian yang terkait dengan kesehatan publik,
negara anggota WTO dapat menggunakan Pasal 73 (Security
Exceptions) dari Perjanjian TRIPs. Berdasarkan review terhadap
aturan hukum dan yurisprudensi yang berlaku, Pasal 73 Perjanjian
TRIPs dapat digunakan oleh anggota WTO dalam menangani
Pandemi COVID-19 (Abbott; 2020). Penggunaan Pasal 73 ini dapat
mengesampingkan perlindungan HKI dalam Perjanjian TRIPs
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dengan justifikasi bahwa pandemi merupakan keadaan darurat
dalam hubungan internasional menurut kategori Pasal 73(b)(iii),
dan berpengaruh pada keamanan nasional.

Anggota WTO dapat bertindak untuk mengesampingkan
HKI dan mengambil tindakan yang diperlukan untuk melindungi
kepentingan keamanan esensialnya sesuai dengan Introductory
Clause Pasal 73(b). Keberadaan beberapa ketentuan Perjanjian
TRIPs yang berkaitan dengan keadaan darurat kesehatan
masyarakat tidak menjadi hambatan untuk penerapan Pasal 73
(Abbott, 2020). Hal ini merupakan tanggung jawab mendasar
dari pemerintah yang berdaulat untuk melindungi kesehatan dan
keselamatan warganya. Jadi, Pasal 73 ini menjadi legal basis bagi
negara untuk pengadaan obat-obatan, alat kesehatan dan vaksin
guna mengakhiri Pandemi Covid-19.

Para cendekiawan, ilmuwan dan undangan yang saya muliakan,

Implementasi Fleksibilitas Perjanjian TRIPs untuk
Pandemi Covid- 19; Secara Praktical Mungkinkah?

Pandemi Covid-19 merupakan keadaan darurat kesehatan
nasional, karena itu jika pemerintah ingin menggunakan Lisensi
Wajib tidak diperlukan negosiasi untuk mendapatkan lisensi
sukarela terlebih dahulu (Pasal 31 TRIPs). Beberapa negara telah
mengamandeman hukum patennya agar proses Lisensi Wajib dan
Penggunaan Paten oleh Pemerintah bisa dilakukan lebih mudah
dan cepat, yaitu: Australia, Brazil, Canada, Chile, Colombia,
Equador, Germany, Hungary, Indonesia dan Rusia (Silverman,
2020). Semua amandemen Undang-Undang tersebut dilakukan
pada Tahun 2000 -- pada saat Pandemi Covid-19 berada pada
puncak penyebarannya, kecuali Brazil pada Tahun 2021. Australia
misalnya, mengubah aturan tentang Crown Use (Matheson and
Kirkinis, 2021). Brazil menyetujui Rancangan Undang-Undang
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guna memfasilitasi Lisensi Wajib untuk darurat kesehatan,
Canada mempercepat dan mempermudah proses penggunaan
Lisensi Wajib untuk krisis kesehatan publik (MSF, 2021). Indonesia
menetapkan Peraturan Presiden No 77 tahun 2020 mengenai Tata
Cara Penggunaan Paten oleh Pemerintah. Artinya, banyak negara
berharap dan telah mempersiapkan untuk menerbitkan Lisensi
Wajib.

Pada saat Covid-19 ini, Lisensi Wajib bukan tidak pernah
diterbitkan, meskipun ada tekanan politik dan ekonomi. Hungaria,
Israel dan Rusia secara resmi telah menerbitkan Lisensi Wajib
secara khusus untuk produk obat-obatan terkait dengan Covid-19
agar produksi obat generik dan suplainya mencukupi. Hungaria
untuk Remdesivir. Israel untuk Lopinavir/Ritonavir karena
AbbVie- pemegang paten dari India tidak mampu menyediakan
kedua obat tersebut secara cukup. Rusia, memberikan Lisensi
Wajib kepada Pharmasyntez untuk memproduksi versi generik
Remdestvir tanpa persetujuan Gilead. Meskipun WHO kemudian
mengumumkan bahwa obat-obatan tersebut tidak efektif untuk
Covid-19, tetapi Gilead menggugat Pemerintah Rusia karena
menerbitkan Lisensi Wajib untuk Remdesivir. Kasus Rusia ini
menjadi shock therapy dan membuat negara-negara lain ketakutan
karena tekanan yang sangat keras dari negara mitra dagang dan
perusahaan farmasi (MSF, 2021). The US Trade Representative
(USTR) -Special 301 Report on IP enforcement juga mengancam
dengan sanksi perdagangan negara-negara yang menerbitkan
Lisensi Wajib (Samal, 2021).

Sebelum terjadinya Pandemi Covid-19, mekanisme ini sering
digunakan oleh negara-negara (‘t HOen, 2020), terutama obat
antiretroviral untuk HIV/AIDS, kanker, dan antiviral untuk
hepatitis. Meskipun beberapa negara telah menerbitkan Lisensi
Wajib untuk kasus Pandemi Covid-19 (darurat kesehatan) ini
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sebagaimana tersebut diatas, penggunaannya tidak lepas dari
kelemahan, yaitu:

Pertama, Perjanjian TRIPs mensyaratkan bahwa
penggunaan Lisensi Wajib terutama untuk kebutuhan domestik
(Psl 31 (f). Sehingga diperlukan justifikasi bahwa kuantitas untuk
ekspor lebih kecil dibandingkan untuk penggunaan domestik. Pada
kondisi Pandemi di mana bantuan kemanusiaan skala besar dan
cepat diperlukan, Pasal 31(f) tidak memadai. Kasus Rusia misalnya,
pengadaan versi generik Remdesivir melalui Lisensi Wajib adalah
bagian dari paket bantuan kemanusian untuk mensupport India
yang menghadapi kekurangan obat-obatan selama Covid-19
meluas di India (Reuters, 2021). Namun, pengiriman akhir ke
India tidak bisa dilakukan karena digugat melanggar paten oleh
Gilead. Padahal Lisensi Wajib yang diterbitkan oleh Rusia sesuai
dengan Pasal 31 Perjanjian TRIPs, membatasi ekspor, meskipun
untuk bantuan kemanusiaan. Pasal 31bis Perjanjian TRIPs, juga
membolehkan pesaing untuk memproduksi, mengimpor atau
mengekspor versi generik dari produk farmasi yang dipatenkan.
Pasal 31bis ini menambahkan opsi bagi negara-negara anggota
WTO untuk menerbitkan Lisensi Wajib dan membolehkan
ekspor produk generik tersebut ke anggota WTO lainnya yang
membutuhkan. Sehingga mestinya tidak perlu ada gugatan .
pelanggaran paten oleh Gilead.

Kedua, Lisensi Wajib mensyaratkan case by case approach
dan sulit dikoordinasikan antar yurisdiksi. Menurut Perjanjian
TRIPs, penggunaan Lisensi Wajib harus berbasis negara per
negara dan didasarkan pada individual merits (Pasal 31 TRIPs),
dengan pendekatan kasus per kasus dan produk per produk. Pada
situasi pandemi global saat ini, membangun rantai pasokan bebas
paten yang efektif untuk produk dengan latar belakang paten
yang kompleks, seperti vaksin (Giviria, 2021), akan kesulitan
untuk mendapatkan Lisensi Wajib di berbagai yurisdiksi. Hal
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ini karena beberapa yurisdiksi juga memiliki peraturan yang
dapat melemahkan Lisensi Wajib. Misalnya, peraturan Uni Eropa
tentang data dan eksklusivitas pasar untuk produk obat, dapat
menghambat efektivitas penggunaan mekanisme ini di Uni Eropa
(‘t Hoen, et al., 2021).

Ketiga, Lisensi Wajib belum memberikan solusi yang
efektif untuk paten obat atau vaksin yang baru muncul. Padahal,
pengembangan produk obat-obatan, vaksin dan produk lainnya
terus berkembang selama pandemi. Informasi terkait paten baru
mungkin tidak/belum dipublikasikan karena adanya interval
antara aplikasi dan publikasi. Sedangkan persiapan untuk
meningkatkan produksi dan pasokan obat-obatan diperlukan
segera.

Keempat, Lisensi Wajib tidak dengan mudah
mengesampingkan hambatan KI non-paten. Untuk segera
membuat dan mendapatkan persetujuan produksi produk medis
yang kompleks seperti vaksin dan antibodi monoklonal, produsen
memerlukan akses langsung ke aset lain yang dilindungi KI.
Diagnostik misalnya, melibatkan jenis KI lainnya, seperti rahasia
dagang, hak cipta, dan desain industri. Agar produk ini segera
tersedia secara cepat, produsen harus dapat mengakses informasi
rahasia dan pengetahuan yang dilindungi rahasia dagang, data,
manufaktur, kontrol kualitas, data pengaturan, dan bahkan cell
lines dan sumber daya biologis lainnya. Perlindungan hak cipta
mungkin melindungi cetak biru industri, manual, dan perangkat
lunak untuk peralatan produksi, perangkat diagnostik dan medis.
Jadi untuk mengatasi hambatan HKI non-paten, Lisensi Wajib
saja tidak mencukupi.

Secara teori, Pasal 31bis bisa digunakan oleh negara-
negara menghadapi Pandemi Covid-19. Sebagian besar negara
mengalami kekurangan yang sangat akut perawatan Covid-19,
karena ada permintaan obat-obatan dan peralatan kesehatan yang
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melonjak di seluruh dunia. Semua negara sangat membutuhkan
obat-obatan segera, tetapi sebagian besar negara tidak memiliki
kapasitas produksi nasional yang cukup untuk memenuhinya,
sehingga diperlukan impor. Jadi sebelum memutuskan untuk
menerbitkan Lisensi Wajib, impor dan ekspor, harus dipastikan
bahwa manufacturing capacity juga mensupport untuk itu.

Berbasis pada Pasal 31bis ini, negara-negara dapat
memfokuskan kapasitas produksi dalam negeri masing-masing
untuk proses manufaktur dan mengekspor perawatan dan
peralatan medis yang berbeda. Dengan cara ini anggota-anggota
WTO akan mengekspor dan mengimpor untuk saling melengkapi,
saling membantu untuk mengatasi masalah kekurangan global.
Beberapa negara akan memproduksi produk generik tertentu
yang terjangkau untuk mengobati Covid-19, dan negara-negara
lain akan memproduksi produk serupa lainnya. Semuanya sesuai
dengan strategi kerja sama yang saling melengkapi, produk akan
diimpor dan diekspor oleh negara-negara anggota WTO sesuai
dengan kemampuan dan kebutuhan. Hal ini menggambarkan
adanya solidaritas global dan persahabatan antar negara yang
seharusnya ada selama darurat kesehatan masyarakat. Namun
harus dipastikan bahwa tidak ada tekanan apapun, termasuk
sanksi dagang, bagi negara yang ingin memanfaatkan fleksibilitas
Perjanjian TRIPs ini.

Negosiasi TRIPs Waiver

Mempertimbangkan beberapa kelemahan Lisensi Wajib dan
Penggunaan Paten oleh Pemerintah, diperlukan opsi hukum
tambahan. Proposal TRIPs Waiver, yang dipimpin oleh India
dan Afrika Selatan, menawarkan opsi bagi negara-negara untuk
memilih sementara waktu tidak mendaftarkan, menerapkan
dan/atau menegakkan paten, perlindungan rahasia dagang,
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desain industri dan hak cipta yang terkait dengan obat-obatan,
vaksin, diagnostik, teknologi dan bahan kesehatan yang terkait
dengan Covid-19. Indonesia ikut serta dalam memperjuangkan
ini. Jika diadopsi, negara-negara dapat bebas dari tuntutan di
hadapan WTO- Dispute Settlement Body karena tidak sepenuhnya
menerapkan Perjanjian TRIPs pada masa pandemi.

Proposal waiver tersebut, jika diterapkan di tingkat
nasional, dapat segera mengurangi batasan aturan Lisensi
Wajib dan menawarkan pendekatan cepat untuk mengekspor
dan mengimpor preduk obat generik. Hal ini juga dapat menjadi
panduan bagi kantor KI dan pengadilan jika ada sengketa HKI
atas alat medis Covid-19 guna memberikan kepastian hukum
dan kebebasan maksimum bagi produsen dan pemasok alternatif
untuk beroperasi. Otoritas kesehatan dan lembaga pengadaan
barang publik juga tidak perlu menghabiskan waktu untuk analisis
perlindungan HKI yang diberikan untuk produk tersebut karena
tidak melanggar HKI siapapun selama masa pandemi.

Proposal TRIPs Waiver terhadap ketentuan KI tertentu
menawarkan solusi global yang cepat yang memungkinkan
pemerintah memiliki opsi hukum baru untuk mengatasi
ketidakpastian dan hambatan hukum untuk memproduksi dan
memasok teknologi medis Covid-19 selanjutnya. Namun, selama
negosiasi pengabaian Perjanjian TRIPs sedang berlangsung,
pemerintah harus terus mengupayakan menggunakan fleksibilitas
Perjanjian TRIPs, termasuk menerbitkan Lisensi Wajib yang
dianggap sesuai untuk Covid-19.

Sayangnya, setahun setelah Proposal Temporary TRIPs
Waiver diajukan, didukung lebih dari 100 negara untuk sementara
melepaskan HKI atas vaksin dan terapi Covid-19 di WTO, negosiasi
menemui jalan buntu dan tanpa arah. Meskipun AS sudah mulai
melunak, beberapa negara pemilik beberapa perusahaan farmasi
besar seperti Swiss, tetap menentang (Reuters, 210kt 2021). Jadi,
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masuk akal untuk menyatakan bahwa sistem WTO memang tidak
asimetris.

Para cendekiawan, ilmuwan dan undangan yang saya muliakan,

Bagaimana dengan Indonesia? Ketika Pandemi Covid-19
menyebar di Indonesia, Pemerintah mengeluarkan Keputusan
Presiden No 11 Tahun 2020 yang menetapkan bahwa Pandemi
Covid -19 sebagai Darurat Kesehatan Masyarakat. Mengapa
Indonesia tidak menggunakan fleksibilitas Perjanjian TRIPs
sebagaimana dilakukan sebelumnya untuk HIV dan Hepatitis
B? Padahal justifikasi hukum dan moral sangat memungkinkan
untuk dilakukan. Pemerintah Indonesia juga berpartisipasi
aktif dalam diplomasi vaksin untuk memperjuangkan Proposal
Temporary TRIPs Waiver. Sudah lebih dari 25 tahun kita
meratifikasi Perjanjian TRIPs yang menjanjikan transfer teknologi,
tapi mengapa inovasi R & D untuk pengembangan vaksin Covid-
19 agak terlambat. Justru sebaliknya, mayoritas vaksin yang
digunakan di Indonesia untuk melawan Pandemi Covid-19 adalah
produk inovasi negara lain.

Hak atas Kesehatan dan Hak Kekayaan Intelektual;
Perspektif Indonesia

Di Indonesia, hak atas kesehatan merupakan bagian dari
hak fundamental (dasar). Konsekuensinya, Pemerintah memiliki
kewajiban konstitusional untuk memenuhinya. Pasal 28 H UUD
45 menyatakan: “Setiap orang berhak hidup sejahtera lahir dan
batin, bertempat tinggal, dan mendapatkan lingkungan hidup yang
baik dan sehat serta berhak memperoleh pelayanan kesehatan.”
Kewajiban konstitusional ini dijabarkan dalam Pasal 4 dan 5
Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan (UU
Kesehatan), yang menegaskan bahwa “Setiap orang berhak atas
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kesehatan”, “Setiap orang mempunyai hak yang sama dalam
memperoleh akses atas sumber daya di bidang kesehatan”, dan
memperoleh pelayanan kesehatan yang aman, bermutu, dan
terjangkau adalah hak setiap orang.

Untuk obat-obatan, Pasal 36 mengatur bahwa ketersediaan,
pemerataan, dan keterjangkauan perbekalan kesehatan dijamin
oleh pemerintah, terutama obat esensial. Pemerintah juga
memastikan obat-cbatan esensial tersedia dan terjangkau oleh
masyarakat (Pasal 40). Pemerintah juga menjamin ketersediaan
bahan imunisasi yang aman, bermutu, efektif, terjangkau dan
merata (Pasal 153). Pemerintah dapat melakukan kebijakan
khusus di bidang pengadaan dan pemanfaatan obat dan bahan
obat untuk menjamin ketersediaan obat darurat (Pasal 36 (2)).
Menariknya, UU Kesehatan juga mengatur bahwa Pemerintah
dapat melakukan kebijakan khusus untuk pengadaan dan
pemanfaatan perbekalan kesehatan dalam keadaan tertentu,
dan Pemerintah dapat membuat pengecualian terhadap pemberian
paten dalam keadaan darurat (Pasal 40 ayat (4)). Ketentuan ini
sejalan dengan Fleksibilitas Perjanjian TRIPs.

Pada tataran normatif, UU Kesehatan sudah memadai untuk
mencapai derajat kesehatan yang setinggi-tingginya, terutama
untuk ketersediaan dan keterjangkauan obat dan vaksin pada saat
pandemi. Namun, Indonesia adalah anggota WT'O dan karenanya
Undang-Undang No 13 Tahun 2016 tentang Paten (UU Paten)
dikembangkan dengan spirit Perjanjian TRIPs yaitu memfasilitasi
liberalisasi perdagangan. Untuk kepentingan tersebut, penting
untuk memastikan apakah UUPaten mengakomodasikan
kepentingan kesehatan masyarakat? Dan apakah fleksibilitas
Perjanjian TRIPs juga diatur di dalam UU Paten untuk
menghadapi darurat kesehatan?
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Kesesuaian UU Paten dengan Perjanjian TRIPs untuk
Perlindungan Kesehatan Masyarakat

Untuk memanfaatkan fleksibilitas Pasal 31 dan 31bis
Perjanjian TRIPs serta Doha Declaration, UU Paten telah
mengatur tentang Lisensi Wajib (Pasal 81-107) termasuk Peraturan
Menteri Hukum dan Hak Asasi Manusia (Permenhukham)
No. 30 Tahun 2019 tentang Tata Cara Pemberian Lisensi-
Wajib Paten, Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah (Pasal 109
-120) beserta Perpresnya No 77 Tahun 2020 tentang Tata Cara
Pelaksanaan Paten oleh Pemerintah, Bolar Provision dan Paralel
Importation (Pasal 167), serta perkecualian lainnya. Ke-lima
mekanisme tersebut bukanlah hal baru bagi Indonesia. Namun,
selama 20 tahun terakhir, ‘Government Use’ telah digunakan
untuk pengadaan obat generik HIV dan Hepatitis B, sedangkan
mekanisme lainnya belum dimanfaatkan sampai saat ini.

Lisensi Wajib

Perjanjian TRIPs mengizinkan anggotanya untuk
menentukan alasan Lisensi Wajib, tetapi Indonesia membatasi
hanya untuk (8) tiga alasan, yaitu: Pertama, jika pemegang
paten tidak melakukan kewajiban untuk membuat produk atau
menggunakan proses di Indonesia dalam jangka waktu 3 tahun
setelah paten diberikan; Kedua, jika paten dimanfaatkan dengan
cara yang bertentangan dengan kepentingan umum; dan Terakhir,
paten hasil pengembangan dari paten yang sudah ada sebelumnya
(paten tersebut tidak dapat dimanfaatkan tanpa menggunakan
paten pihak lain yang masih dalam perlindungan). Untuk alasan
kedua, Lisensi Wajib dapat diajukan kapan saja setelah paten
diberikan, tanpa menunggu 3 tahun.

Lisensi Wajib dapat diberikan untuk (3) tiga jenis kegiatan,
yaitu: (1) memproduksi “produk farmasi” yang dipatenkan di
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Indonesia untuk pengobatan penyakit manusia; (2) mengimpor
pengadaan “produk farmasi” yang dipatenkan di Indonesia,
tetapi belum diproduksi di Indonesia untuk pengobatan penyakit
manusia; dan (3) mengekspor “produk farmasi” yang dipatenkan
dan diproduksi di Indonesia untuk pengobatan penyakit
berdasarkan permintaan dari negara berkembang atau negara
kurang berkembang (Pasal 93). Jadi, Lisensi Wajib tidak hanya
untuk memenuhi kebutuhan nasional saja, tetapi juga untuk
mengakomodasi permintaan negara berkembang atau negara
kurang berkembang yang membutuhkan produk farmasi yang
dipatenkan di Indonesia untuk pengobatan endemik, dan produk
farmasi tersebut dapat diproduksi di Indonesia untuk diekspor
ke negara tersebut. Selain itu, Lisensi Wajib juga dapat diberikan
untuk impor pengadaan produk farmasi yang dipatenkan di
Indonesia tetapi masih tidak mungkin diproduksi di Indonesia
untuk pengobatan endemik. Permenhukham No. 30 Tahun 2019
menegaskan bahwa pemberian lisensi terutama untuk memenuhi
kebutuhan pasar dalam negeri (Pasal 7), sejalan dengan Pasal 31
f dan 31bis Perjanjian TRIPs.

Membaca Pasal 93, dapat ditafsirkan bahwa Pemerintah
Indonesia menggunakan pendekatan “norma terbuka” karena
tidak membatasi jenis penyakit manusia yang tunduk pada Lisensi
Wajib. Pemerintah juga tidak membatasi impor untuk pengadaan
produk farmasi, sepanjang untuk tujuan pengobatan penyakit
manusia dan produk tersebut belum diproduksi di Indonesia.
Hal ini dapat diartikan bahwa semua jenis obat dapat diimpor ke
Indonesia apabila negara ini masih belum mampu memproduksi
obat tersebut. Sehingga ketentuan Lisensi Wajib sangat mendukung
peningkatan kesehatan masyarakat.

Namun penafsiran tersebut keliru, karena Penjelasan
Pasal 93 menyebutkan bahwa “produk farmasi antara lain bahan
untuk membuat atau alat untuk mendiagnosis penyakit”, dan
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anehnya tidak menyebutkan obat atau obat-obatan. Ini berarti
bahwa obat-obatan tidak dianggap sebagai “produk farmasi”
menurut UU Paten dan karenanya tidak berlaku Lisensi Wajib.
Dengan tidak menyebutkan obat atau obat-obatan dari pengertian
“produk farmasi” berarti Pemerintah tidak dapat menggunakan
ketentuan Lisensi Wajib untuk memproduksi, mengimpor atau
mengekspor obat atau obat-obatan untuk pengobatan penyakit
manusia untuk kebutuhan dalam negeri, apalagi untuk kebutuhan
negara berkembang lainnya. Berarti pula bahwa Penjelasan UU
mengaburkan makna dan esensi dari pemberian Lisensi Wajib.
Lisensi ini diberikan jika pemohon memiliki kemampuan
memanfaatkan paten tersebut dan memiliki fasilitas untuk
memanfaatkannya dengan cara yang cepat. Pemohon juga sudah
mengupayakan untuk mendapatkan lisensi sukarela, tetapi
tidak berhasil. Pendapat dari Kementerian bahwa paten dapat
dimanfaatkan di Indonesia dalam skala ekonomi yang layak
dan bermanfaat bagi sebagian besar masyarakat diperlukan
sebelum diberikannya Lisensi. Sebelum Lisensi Wajib diberikan,
pemegang paten dipanggil untuk didengar keterangannya, tetapi
jika tidak menyatakan pendapat dan keberatan dalam waktu
yang ditentukan, maka dianggap menyetujui. Menariknya, UU
Paten membuka peluang bagi perusahaan farmasi atau pihak lain
untuk menggugat SK Menteri tentang Pemberian Lisensi Wajib
di Pengadilan Niaga. Lisensi Wajib tidak selalu diberikan, dapat
ditunda, ditolak, dan dibatalkan berdasarkan SK Menteri.
Sayangnya, Lisensi Wajib ini hanya terbatas untuk produk
farmasi tertentu, dan tidak termasuk obat-obatan, sehingga
sangat naif sekali. Prosedur untuk mendapatkan Lisensi
Wajib dalam (Permenhukham) No. 30 Tahun 2019 juga sangat
kompleks, membutuhkan waktu lama, mahal, dan berpotensi
sengketa (digugat). Jadi, sangat rasional jika pemerintah tidak
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menggunakan instrumen hukum Lisensi Wajib ini untuk kasus
Pandemi Covid-19.

Penggunaan Paten oleh Pemerintah

UU Paten mengatur Penggunaan Paten oleh Pemerintah
terbatas hanya untuk memenuhi kebutuhan nasional dan
bersifat non-komersial dengan alasan pertahanan dan keamanan
negara atau kepentingan umum, untuk jangka waktu tertentu.
Untuk kepentingan umum, dapat diterapkan pada: (1) produk
farmasi dan bioteknologi mahal untuk mengobati penyakit
yang dapat menyebabkan kematian mendadak dalam jumlah
besar, menyebabkan kecacatan yang signifikan, dan merupakan
kedaruratan kesehatan masyarakat yang menjadi perhatian
dunia; (2) produk kimia dan bioteknologi terkait pertanian yang
diperlukan untuk ketahanan pangan; (3) obat-obatan veteriner
untuk menanggulangi wabah hama dan penyakit hewan; dan
(4) proses atau produk untuk mengatasi bencana alam atau
lingkungan. Hal ini berarti subyek Penggunaan Paten oleh
Pemerintah lebih luas dari pada Lisensi Wajib. :

Menariknya, Penggunaan Paten oleh Pemerintah untuk
kepentingan umum yang bersifat darurat, pemegang hak masih
dapat menggunakan hak eksklusifnya. Pemerintah harus
memberitahukan secara tertulis kepada pemegang hak dan
memberikan imbalan yang adil. Keputusan Pemerintah untuk
menggunakan paten bersifat final dan mengikat. Jika pemerintah
tidak dapat melaksanakan sendiri, pihak ketiga dapat ditunjuk
sepanjang memiliki fasilitas dan mampu melaksanakan paten
dan tidak mengalihkan pelaksanaannya kepada pihak lain. Pihak
ketiga juga harus mempunyai cara produksi, peredaran, serta
pengawasan yang baik sesuai dengan ketentuan. Remunerasi akan
dibayar oleh pihak ketiga, tetapi jika pemegang hak keberatan
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terhadap nilainya, dapat menggugat Pemerintah ke pengadilan
niaga dalam jangka waktu tertentu. Namun, proses hukum ini
tidak menghentikan pelaksanaan Keputusan Pemerintah tersebut.
Ketentuan lebih lanjut mengenai Tata Cara Penggunaan Paten
oleh Pemerintah diatur dengan Perpres No 77 Tahun 2020.
Indonesia adalah negara kedua di Asia yang memanfaatkan
fleksibilitas yang diberikan oleh Perjanjian TRIPs untuk
melindungi kepentingan nasional di bidang kesehatan masyarakat
dalam bentuk Penggunaan Paten oleh Pemerintah. Hal tersebut
dilakukan oleh Pemerintah karena mahalnya obat Antiretroviral
(ARV) sehingga tidak terjangkau, tidak tersedia dan tidak dapat
diakses oleh sebagian besar pasien HIV/AIDS di Indonesia. Untuk
kepentingan tersebut, Pemerintah telah menggunakan paten tiga
kali untuk obat Antiviral dan Antiretroviral. Pertama melalui
Perpres No 83/2004 untuk Nevirapin dan Lamivudin, dengan
batasan waktu selama 7- 8 tahun. Kedua, melalui Perpres No
6/2007, untuk Nevirapin, Lamivudin, Efavirenz dengan batas waktu
sampai berakhirnya masa perlindungan paten. Terakhir, untuk
Efavirenz, Abacavir, Didanosin, Kombinasi Lopinavir dan Ritonavir,
Tenofovir, Kombinasi Tenofovir dan Emtrisitabin, Kombinasi
Tenovir, Emtrisitabin dan Evafirenz. Semua Pengunaan Paten
oleh Pemerintah tersebut untuk penanggulangan penyakit HIV/
AIDS dan Hepatitis B. Perusahaan pemegang hak paten diberikan
remunerasi 0,5 % dan kenyataannya tidak mempermasalahkan.
Berdasarkan pengalaman tersebut, instrumen hukum ini
bisa digunakan untuk proses dan produk Vaksin Covid -19 yang
telah dipatenkan di Indonesia. Sedangkan untuk proses dan
produk vaksin yang tidak atau belum dipatenkan di Indonesia,
perusahaan farmasi nasional bisa secara langsung menirunya.
Kuncinya adalah manufacturing capacity, apakah perusahaan
farmasi nasional bisa dan mampu memproduksinya dan apakah
bahan baku cukup tersedia. Vaksin Covid-19 Astrazeneca, yang
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diikhlaskan hak patennya oleh Sarah Gilbert- sang inventor,
masih belum mampu memenuhi kebutuhan seluruh negara karena
tidak semua negara mempunyai manufacturing capacity untuk
memproduksinya.

Jika untuk HIV dan Hepatitis B, Penggunaan Paten oleh
Pemerintah bisa dilakukan, maka terhadap Pandemi Covid -19
ini, tentunya fleksibilitas tersebut perlu segera dimanfaatkan
untuk membangun herd immunity di Indonesia. Semangat dari
Pemerintah untuk memperjuangkan itu sangat diperlukan
karena diplomasi TRIPs Waiver pada forum internasional
belum mendapatkan respons yang menggembirakan sampai
sekarang. Mengapa tidak memanfaatkan yang telah ada legal
basisnya? Fleksibilitas ini diberikan oleh hukum internasional
untuk mewujudkan keadilan yaitu bagi pemegang hak dan
masyarakat.

Impor Paralel (Paralel Importation)

Impor paralel mengacu pada impor, tanpa persetujuan dari
pemegang paten, dari produk yang dipatenkan yang dipasarkan
di negara lain. Impor parallel memungkinkan impor produk
yang dipatenkan dari negara ketiga yang dijual dengan harga
lebih rendah. Pemegang paten memiliki hak eksklusif untuk
memproduksi produknya dan memasarkannya, tetapi begitu produk
tersebut dipasarkan, berdasarkan prinsip exhaustions pemegang
paten tidak lagi memiliki hak atas produk tersebut. Sehingga,
pemegang paten tidak dapat mencegah penjualan kembali produk
tersebut karena hak atas produk tersebut telah habis dengan
tindakan menjualnya (Musungu dan Cecilia, 2006). Impor paralel
bekerja paling efektif ketika negara-negara mengadopsi rezim
"international exhaustion", yang memungkinkan impor produk
yang dipatenkan dipasarkan di mana saja di dunia.
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UU Paten sangat melarang Impor Paralel berdasarkan
Pasal 19 (1) (a) (b) dan Pasal 160 (a) (b). Pemegang paten sangat
dilindungi terhadap Impor Paralel dan impor tersebut dianggap
sebagai tindak pidana (Pasal 161 dan 143 (1)). Pemegang paten
atau penerima lisensi dapat menuntut ganti rugi terhadap importir
yang tidak berwenang. Namun, khusus untuk produk farmasi,
Impor Paralel diperbolehkan dan dikecualikan dari tanggung
jawab pidana dan sanksi perdata (Pasal 167). Penjelasan Pasal 167
menegaskan kembali hal tersebut, sehingga tidak ada keraguan
untuk melakukan tindakan tersebut. Hal ini untuk memastikan
harga obat masuk akal dan memenuhi keadilan yang diperlukan
untuk menjamin kesehatan. Jika harga suatu produk farmasi
di Indonesia sangat mahal dibandingkan dengan harga yang
beredar secara legal di pasar internasional dapat dilakukan Paralel
Impor. Ketentuan ini sesuai dengan Perjanjian TRIPs dan Doha
Declaration on the TRIPs Agreement on Public Health.

Jika Pandemi Covid-19 belum bisa dihentikan dan pemerintah
perlu untuk menyediakan beberapa obat yang berpotensi untuk
mengobati penyakit tersebut, sedangkan harga obat tersebut
di luar negeri lebih murah dari pada harga di pasar domestik,
maka Impor Paralel bisa digunakan. Apalagi jika belum ada
kemampuan industri farmasi nasional untuk memproduksi obat-
obatan tersebut.

Experimental Use dan Perkecualian Hak Paten

UU Paten mengatur bahwa untuk kepentingan pendidikan,
riset, percobaan, dan analisis, penggunaan paten tanpa
izin diperbolehkan sepanjang tidak merugikan kepentingan
wajar pemegang hak, termasuk untuk keperluan pengujian
bioekivalensi atau bentuk pengujian lainnya, asalkan tidak untuk
komersial (Pasal 19 ayat 3). Artinya, UU memberikan ruang
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yang cukup untuk kepentingan umum, tidak hanya di bidang
kesehatan masyarakat, tetapi di bidang vital lainnya yang dapat
mempengaruhi kesehatan masyarakat (pendidikan, riset dan
eksperimen). Pasal ini konsisten dengan Pasal 6, 7 dan 8 Perjanjian
TRIPs dan The Doha Declaration of the TRIPs Agreement and
Public Health.

Berbasis pada ketentuan diatas, sebenarnya UU Paten
memberikan ruang yang cukup bagi pengembangan R &
D untuk memampukan ilmuwan dan akademisi Indonesia
agar bisa menggunakan produk dan proses yang dipatenkan
untuk kepentingan riset dan eksperimen, termasuk pengujian
bioekivalensi dan pengujian lainnya. Sehingga proses pembuatan
obat generik dan pengembangan obat baru bisa dipercepat.
Ilmuwan Indonesia bisa memanfaatkan fleksibilitas ini sehingga
produksi obat dan vaksin untuk Covid-19 bisa dipercepat.

Ketentuan Bolar Exception (Pergecualian Bolar)

UU Paten mengadopsi prinsip Bolar Exception' (Correa,
2000), yaitu dikecualikan dari tanggung jawab pidana dan
tindakan perdata, produksi obat-obatan yang dipatenkan lima
tahun sebelum berakhirnya masa perlindungan paten. Masa lima
tahun tersebut dimaksudkan untuk mendapatkan izin resmi
membuat dan memasarkan versi generik segera setelah paten
berakhir (Pasal 167 (b)). Prinsip ini sesuai dengan Perjanjian
TRIPs asalkan bukan untuk manufaktur dan penimbunan. Bolar
Exception merupakan mekanisme hukum penting untuk menjamin
ketersediaan produk farmasi dengan harga wajar dan terjangkau.
Pemerintah menyadari bahwa proses perizinan untuk produksi
dan peredaran obat memakan waktu lebih dari 2 tahun, sehingga
UU Paten dapat mempercepat diproduksinya obat generik guna
menjamin kesehatan masyarakat. Apalagi Indonesia tidak
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mengimplementasikan test data atau data exclusivity, sehingga
untuk mendapatkan persetujuan produksi obat generik cukup
bersandarkan pada uji data yang diberikan oleh perusahaan
pemegang hak paten.

Para cendekiawan, ilmuwan dan undangan yang saya muliakan,

Berdasarkan penjelasan diatas, sebenarnya Indonesia
bisa memanfaatkan penggunaan fleksibilitas yang telah
ditetapkan oleh UU Paten, terutama Penggunaan Paten oleh
Pemerintah, Experimental Use dan Bolar Exception, disesuaikan
dengan kebutuhan dan kondisi yang ada. Pemerintah juga bisa
memanfaatkan Security Exceptions Perjanjian TRIPs.

Potensi Inovasi Nasional dan Alih Teknologi

Perjanjian TRIPs menjanjikan alih teknologi, disamping
fleksibilitas untuk riset dan eksperimen. Hal tersebut untuk
peningkatan potensi inovasi nasional. Mestinya, setelah hampir
tiga puluh tahun Indonesia mempunyai UU Paten, alih teknologi
tidak menjadi permasalahan lagi. Sehingga pada saat Pandemi
Covid-19 seperti ini, inovasi dan invensi pengembangan obat
dan vaksin nasional bisa lebih cepat dilakukan. Kolaborasi riset
juga bisa dilakukan antara negara maju dan negara yang sedang
berkembang.

Meskipun demikian, beberapa lembaga riset dan universitas
di Indonesia, termasuk Universitas Airlangga berkolaborasi
dalam proses pembuatan vaksin nasional dengan target bahwa
vaksin bisa tersedia dalam waktu yang cepat, namun dalam
perjalanannya banyak hambatan ditemukan (CNN, 14/9/2021).
Vaksin Merah Putih misalnya, pengembangannya sempat terhenti.
Belum selesai uji pra-klinik dan klinik untuk pengembangan
vaksin nasional tersebut, Pemerintah telah memutuskan untuk
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kerjasama pembelian vaksin dengan beberapa perusahaan vaksin
asing. Sedihnya, kerjasama ini tidak dalam kerangka mempercepat
proses pengembangan vaksin yang sudah dirintis. Pembelian
vaksin tersebut menawarkan solusi yang cepat untuk memutus
rantai penyebaran Covid-19 agar segera tercapai herd immunity,
tetapi hal ini juga membuktikan bahwa Pandemi Covid-19 ini,
mengakibatkan ketergantungan negara-negara yang sedang
berkembang terhadap perusahaan farmasi di negara maju.

Dua dekade lalu, kemampuan ilmiah Indonesia sangat
rendah dan sektor swasta mengalami kesulitan menarik modal
R&D nasional karena kurangnya kemampuan Indonesia untuk
mencapai standar dunia (Butt, 2002). Sekarang, kemampuan
keilmuan Indonesia relatif mumpuni. Namun, potensi tersebut
tidak ada artinya tanpa konsistensi kebijakan, dan sarana dan
prasarana riset yang memadai untuk mendukung kerja para
peneliti dan ilmuwan di Indonesia. Pendanaan pemerintah
mendominasi sebagian besar R & D di Indonesia, dan keterlibatan
sektor swasta sangat terbatas. Tahun 2019 misalnya, 90% dana
riset disediakan oleh Pemerintah, sementara hanya 10% yang
didukung oleh swasta (Ulya, 2019). Untuk sektor kesehatan,
dominasi dana riset publik ini sangat penting untuk memastikan
bahwa hasil inovasi tersedia sebagai public good, sehingga bisa
dimanfaatkan segera oleh rakyat. Hal ini sangat diperlukan untuk
mempercepat tersedianya vaksin-vaksin nasional.

Jika pada akhirnya, negara seperti Indonesia harus membeli
vaksin dan obat-obatan dari perusahaan multi nasional pemegang
hak paten, apakah hal itu tidak berarti bahwa UU Paten gagal
mendorong inovasi nasional dan teknologi transfer? Tidak mudah
untuk melihat bahwa UU paten mendorong inovasi dan alih
teknologi karena UU ini tidak dirancang secara komprehensif
untuk kepentingan tersebut. Kalaupun UU paten sudah dirancang
sedemikian rupa untuk mendukung alih teknologi, maka belum
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cukup untuk mengatasi masalah alih teknologi. Kebijakan dan
regulasi yang memadai dan konsisten tentang alih teknologi
dan komitmen yang kuat untuk membangun dan meningkatkan
kompetensi inovasi nasional juga diperlukan (Barizah, 2021).
Peraturan Pemerintah (PP) tentang Alih Teknologi belum
membantu Indonesia mendapatkan akses teknologi yang
dibutuhkan untuk pembangunan sebab PP ini tidak fokus pada
pentingnya lisensi teknologi asing untuk perusahaan nasional
dan lembaga nasional lainnya. Tetapi sebaliknya, PP memberi
kesempatan perusahaan asing untuk memproduksi secara
lokal untuk menyerap tenaga kerja lokal dan tidak membahas
masalah alih teknologi yang sebenarnya. PP ini perlu direvisi,
menyesuaikan dengan Undang-Undang No. 11 Tahun 2019 tentang
Sistem Nasional Ilmu Pengetahuan dan Teknologi, sehingga semua
peraturan yang terkait dengan alih teknologi saling mendukung
dan konsisten (Barizah, 2021).

Terakhir, kebijakan nasional R&D memiliki pengaruh
signifikan untuk mendorong dan menghambat inovasi dan alih
teknologi. Pemerintah berkomitmen meningkatkan R&D dan
mendukung inovasi dalam bentuk insentif bagi perguruan tinggi
yang banyak menghasilkan invensi dan inovasi, serta pembentukan
dana abadi untuk R & D. Insentif berbentuk pengurangan pajak
diberikan kepada badan usaha yang menghasilkan inovasi,
invensi, penguasaan teknologi baru, dan alih teknologi untuk
meningkatkan daya saing industri. Namun kelihatannya, upaya
untuk memfasilitasi alih teknologi internasional belum menjadi
prioritas utama bagi Indonesia. Tanpa adanya peraturan yang
konsisten dan komprehensif, diikuti dengan kebijakan yang
supportif dan kondusif, alih teknologi tidak akan terjadi secara
otomatis.
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Para cendekiwan, ilmuwan dan undangan yang saya muliakan,

Skema Berbagi Informasi sebagai Tanggungjawab
Intelektual

Sistem inovasi medis yang dikembangkan oleh negara-negara
juga menyebabkan permasalahan akses obat-obatan dan vaksin.
Hampir 70 persen R & D didanai dan dilakukan oleh sektor
komersial swasta dan hanya 30 persen didanai dan dilakukan
oleh negara (Gurry, 2020). Sehingga tidak mungkin mengandalkan
sistem ini untuk memberikan solusi menghadapi pandemi global
Covid-19, dengan mengembangkan obat-obatan terobosan yang
aksesnya terjangkau dan setara di seluruh dunia. Adalah ilusi,
apabila inventor vaksin yang baru dapat berkembang tanpa harus
mempertimbangkan paten yang ada. Misalnya, mNeonGreen, yaitu
geen fluorescent protein, dipatenkan oleh Allele Biotechnology,
berbasis di San Diego (Paten A.S. No. 10.221.221). Pada Oktober
2020, Allele mengajukan tuntutan hukum terhadap Pfizer dan
BioNTech atas pelanggaran paten, karena dua perusahaan
tersebut menggunakan teknologi untuk vaksin Covid-19 yang
dimiliki Allele tanpa lisensi (Egbuonu, 2020).

Kolaborasi dan berbagi data merupakan cara paling
pragmatis untuk memerangi pandemi. WHO telah meluncurkan
kolaborasi yang belum pernah dilakukan sebelumnya antara
negara dan berbagai lembaga (Gurry, 2020). WHO menyerukan
kepada pemangku kepentingan utama dan komunitas global
mengumpulkan pengetahuan, KI dan data yang diperlukan untuk
Covid-19 secara sukarela (WHO, 2020a). Berbasis pada kolaborasi
terbuka dan kekuatan ilmu pengetahuan, skema berbagi informasi
(information-sharing platform) akan membantu menyediakan
akses yang adil dan fair terhadap life-saving technologies di
seluruh dunia (WHO, 2020b). Bukankah ekonomi dunia juga
sudah mengarah pada sharing-economy platform?
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UN Technology Bank dan Open Covid Pledge Initiative juga
telah menggagas Technology Access Partnership dan memohon
organisasi di seluruh dunia agar paten dan hak cipta yang mereka
miliki tersedia secara bebas untuk melawan Pandemi Covid-19
(Open Covid Pledge, 2020). Inisiatif untuk berbagi pengetahuan,
KI dan data secara sukarela dari suatu teknologi, sehingga
memungkinkan produksi dan distribusi hasil teknologi tersebut
di seluruh dunia dapat dimaknai sebagai intellectual commons. Hal
ini merupakan tanggung jawab moral intelektual untuk bersama-
sama memberikan kontribusi menyelesaikan permasalahan
terberat yang dihadapi umat manusia di abad ini. Bagi perusahaan,
hal ini juga dapat dimaknai sebagai bagian dari tanggung jawab
sosial perusahaan. Bukankah ukuran kesuksesan perusahaan
modern tidak hanya pada seberapa besar kemampuannya
mengakumulasi kekayaan dengan memaksimalkan faktor-faktor
produksi, tetapi juga dalam mengaplikasikan business ethics?
United Nations Global Compact juga mendorong akselerasi prinsip-
prinsip business dalam mensupport ketercapaian SDGs.

Inisiatif untuk berbagi pengetahuan yang terkait dengan
KI dan kumpulan paten bukan hal yang baru. Tetapi inisiatif ini
masih sangat relevan untuk memfasilitasi akses obatan-obatan
penting, mempercepat pengembangan vaksin, dan pengobatan
Covid-19 (Medicines Patent Pool, 2020). Inisiatif ini didukung
oleh sebagian besar perusahaan berbasis teknologi seperti
Microsoft, IBM, Intel, Facebook dan Amazon, serta dikelola oleh
Creative Commons. Namun, keberhasilan Inisiatif ini memerlukan
dukungan dari pemain utama yaitu industri farmasi. Sayangnya,
perusahaan farmasi enggan untuk terlibat dalam inisiatif ini,
karena berarti perusahaan harus berbagi KI secara gratis.
Federasi Internasional Produsen dan Asosiasi Farmasi, Pfizer,
GlaxoSmithKline, dan Johnson & Johnson tidak mendukung
inisiatif berbagi KI (Lovett, 2020). Akibatnya, pandemi ini telah
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menampakkan ketergantungan negara-negara yang sedang
berkembang dan kurang berkembang pada perusahaan farmasi
swasta. Namun, Sarah Gilbert adalah sangat luar biasa, pemegang
hak paten atas vaksin AstraZeneca yang dikembangkan bersama
dengan Oxford University melepaskan hak patennya, membuat
vaksin ini paling murah dibanding dengan vaksin sejenisnya.

Inovasi Terbuka untuk Ketersediaan dan Keterjangkauan
Akses Obat-Obatan dan Vaksin secara Global

Penggunaan fleksibilitas Perjanjian TRIPs, security
exceptions, Temporary TRIPs Waiver, dan berbagi informasi
menawarkan solusi jangka pendek, tetapi belum menyelesaikan
masalah akses secara umum. Pandemi global yang belum pernah
terjadi sebelumnya adalah hasil dari kegagalan pasar global
dan membutuhkan intervensi segera. Untuk menyelesaikan
masalah universal akses obat-obatan dan vaksin Covid-19,
serta mempersiapkan kemungkinan pandemi di masa datang,
sistem inovasi medis saat ini membutuhkan perubahan drastis,
dengan opsi: Pertama, penelitian dan produksi obat-obatan
dikoordinasikan oleh negara untuk memerangi pandemi; Kedua,
pengembangan model baru inovasi terbuka (a new model of open
innovation).

Esensi dari pendekatan pertama adalah negara harus
mengemban fungsi dan tanggung jawab untuk kesiapsiagaan
terhadap risiko terkait kesehatan seperti pandemi. Infrastruktur
yang komprehensif harus ditetapkan, meliputi riset dan produksi
obat-obatan yang diperlukan untuk keamanan kesehatan (Brown
D, 2020). Pendirian pusat riset baru yang dirancang khusus untuk
menyelidiki, menyiapkan infrastruktur untuk pengembangan dan
pembuatan obat-obatan dan vaksin oleh negara, dapat membantu
mengurangi risiko pandemi yang baru. Sehingga akses obat-obatan
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dan vaksin tidak tergantung pada perusahaan yang berorientasi
profit. Namun, hanya negara kaya yang mampu menciptakan
infrastruktur yang lebih mapan, sehingga ketidaksetaraan akses
masih terjadi.

Pilihan lainnya adalah menciptakan sistem inovasi terbuka,
di mana akses informasi, data dan teknologi dapat diakses secara
bebas. Menurut Chesbrough HW, “while innovation is critical,
the usual process of managing innovation does not seem to work
anymore” (Chesbrough, 2003). Paradigma lama inovasi didasarkan
pada model tertutup. Perusahaan mempekerjakan para intelektual
untuk menghasilkan ide-ide dan mengembangkannya, kemudian
perusahaan membangun, memasarkan dan membiayai sendiri.
Salah satu aturan implisit dari model ini adalah “kita harus
mengontrol KI kita, sehingga pesaing kita tidak mengambil
keuntungan dari ide-ide kita” (Chesbough 2003, in Gurgula and
Lee, 2021). Paradigma ini menciptakan “lingkaran suci”, di mana
perusahaan berinvestasi dalam R&D, dengan berbagai terobosan
baru untuk meningkatkan keuntungan, yang pada gilirannya
diinvestasikan kembali ke dalam R&D internal yang mereka
miliki.

Paradigma yang telah berjalan dengan baik pada abad
ke-20, menjadi tidak layak untuk diterapkan di abad ke-21 dan
millennium ke-3 ini, dan industri farmasi menjadi contohnya.
Meskipun ada prediksi lonjakan investasi R&D di bidang farmasi,
namun terobosan baru terus menurun karena hanya sedikit obat-
obatan yang dikembangkan yang benar-benar baru (Light DW and
Lexchin, 2012; Pammoli F, et al., 2011). Menyadari bahwa model
inovasi tertutup di bidang ini sulit dipertahankan, perusahaan
farmasi kemudian beralih ke sumber inovasi eksternal (Schumacher,
et al., 2018). Sehingga, perusahaan farmasi menjalin kolaborasi
dengan pusat keunggulan akademik, membangun pusat inovasi,
menciptakan usaha patungan dengan lembaga-lembaga akademik
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yang dikenal dengan public-private partnership. Perusahaan juga
membentuk konsorsium yang kompetitif, bereksperimen dengan
crowdsourcing dan R&D virtual (Schumacher, et al., 2018).

Public-Private Partnership ini sejalan dengan perspektif
SDGs yang mengakui bisnis sebagai mitra utama. Laparan
SDGs menyatakan bahwa: The private sector and public-private
partnership can promote innovation aimed at sustainable
development, appropriately protecting intellectual property rights
while increasing access of developing countries to essential goods
and technologies (UN, 2019). Akibatnya, bentuk-bentuk baru
kerja sama dan pendanaan, dengan syarat khusus terkait dengan
bagaimana produk yang dihasilkan tersedia untuk publik,
mendapatkan justifikasinya (Haugen, 2021).

Model inovasi terbuka ini, jika diterapkan akan
menghilangkan fragmentasi pengetahuan yang melekat pada
industri farmasi berbasis KI. Model ini memungkinkan arus
informasi yang bebas, penggunaan sumber daya yang lebih efisien,
pengembangan obat-obatan dan vaksin yang lebih cepat, untuk
menghadapi pandemi yang akan datang. Hal ini karena akses
informasi penting tidak dibatasi oleh HKI. Sistem inovasi terbuka
memungkinkan para ilmuwan di seluruh dunia untuk berbagi dan
memanfaatkan data tersebut untuk kepentingan masyarakat.
Namun, tanpa perlindungan KI, perusahaan farmasi tidak
mendapatkan insentif untuk terlibat dalam R&D pembuatan obat
dan vaksin dengan investasi yang mahal. Oleh karena itu, model
insentif alternatif bagi perusahaan farmasi perlu dikembangkan
untuk menarik minat mereka pada sistem baru ini.

KESIMPULAN

Pandemi Covid-19 memberikan pelajaran yang sangat
berharga bahwa pembenaran filosofis perlindungan HKI, mampu
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menawarkan argumen yang meyakinkan bahwa tanpa insentif
perlindungan HKI tidak ada inovasi baru yang bermanfaat bagi
kehidupan umat manusia. Akibatnya, teori yang menjustifikasi
perlindungan HKI yang berbasis pada keuntungan ekonomi
individu harus berhadapan dengan pemenuhan kepentingan publik
seperti hak atas kesehatan, termasuk akses obat-obatan dan
vaksin. Sehingga diperlukan instrumen hukum yang berkeadilan
untuk menyeimbangkan kepentingan tersebut. :

Meskipun fleksibilitas Pasal 31 dan 31bis Perjanjian TRIPs
terdapat beberapa kelemahan, tetapi menawarkan solusi global
yang adil untuk ketersediaan dan keterjangkauan akses obat-
obatan, vaksin dan teknologi kesehatan lainnya guna memerangi
Pandemi Covid-19. Negara dapat memanfaatkan secara maksimal
fleksibilitas tersebut, terutama Lisensi Wajib dan Pengginaan
Paten oleh Pemerintah. Pasal 31bis, bahkan membolehkan strategi
kerja sama multilateral yang didasarkan pada impor dan ekspor
produk generik yang vital untuk menekan pandemi. Strategi kerja
sama ini dapat melibatkan beberapa negara untuk memproduksi
produk generik tertentu guna mengobati Covid-19, dan negara lain
memproduksi produk sejenis lainnya, sebagai suatu kerjasama
multilateral yang saling melengkapi, diikuti oleh impor dan ekspor
semua produk ini di antara negara-negara anggota WTO. Hal
ini menunjukkan adanya solidaritas dan persahabatan global
di antara negara-negara menghadapi darurat kesehatan global.
Sehingga harus dipastikan bahwa tidak ada tekanan dalam bentuk
apapun terhadap negara-negara yang menggunakan fleksibilitas
ini.

Usulan the Temporary TRIPs Waiver untuk Covid-19
menawarkan kesempatan bagi negara-negara untuk bersatu
menyepakati pilihan hukum penting dalam menangani monopoli
HKI menghadapi pandemi. Namun, setelah satu tahun sejak
usulan diajukan, sekelompok kecil negara terus terlibat dalam
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taktik penundaan untuk memblokir usulan tersebut. TRIPs Waiver
memungkinkan KI yang ada pada teknologi, dan produk kesehatan
esensial lainnya dapat diakses secara terbuka untuk semua (open
sharing health technologies for all). Apabila penyebaran Covid-19
masih terus terjadi, semua negara harus mendukung usulan ini,
dan penerapannya. Namun, usulan ini tidak boleh digunakan
sebagai alasan bagi negara-negara untuk tidak menggunakan
fleksibilitas Pasal 31 dan 31bis Perjanjian TRIPs. Pemerintah
harus menggunakan semua mekanisme hukum yang tersedia
untuk memastikan akses yang cepat dan adil untuk menekan
Pandemi Covid-19 termasuk skema berbagi informasi.

Pandemi ini telah mengungkap kelemahan mendasar
sistem inovasi medis yang kurang efektif untuk menjamin akses
ketersediaan dan keterjangkauan obat-obatan dan vaksin untuk
semua. Sebaliknya, sistem ini menimbulkan ketergantungan luar
biasa pada industri farmasi swasta untuk melindungi keamanan
kesehatan global. Sehingga diperlukan sistem inovasi baru. Model
inovasi terbuka dapat membantu meningkatkan penelitian medis,
karena akses informasi penting tidak dibatasi oleh HKI. Sistem ini
memungkinkan para ilmuwan di seluruh dunia untuk berbagi dan
memanfaatkan data untuk kepentingan masyarakat menghadapi
pandemi yang akan datang.

Indonesia dapat menggunakan fleksibilitas Perjanjian
TRIPs sesuai dengan hukum nasionalnya melalui Penggunaan
Paten oleh Pemerintah, sambil terus memperjuangkan
Temporary TRIPs Waiver. Untuk kepentingan ini, Indonesia periu
menyiapkan kapasitas produksi dalam skala besar dan bahan
bakunya. Selanjutnya, UU Paten perlu direvisi agar instrumen
Lisensi Wajib bisa digunakan. Prosedur pemberian Lisensi dan
Penggunaan Paten oleh Pemerintah perlu disederhanakan. UU
Paten juga perlu diharmonisasikan dengan UU lainnya yang
terkait, terutama tentang Sistem Nasional Ilmu Pengetahuan
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dan Teknologi, serta dan Peraturan tentang Alih Teknologi yang
menekankan pada lisensi teknologi asing untuk meningkatkan
kompetensi inovasi nasional. Terakhir, upaya pengembangan
vaksin nasional perlu dioptimalkan dengan mengerahkan semua
potensi kekuatan kolaborasi yang ada, agar bisa segera diproduksi
dalam jumlah besar. Hal ini untuk memenuhi kebutuhan nasional
maupun internasional. Jika vaksin karya anak bangsa berhasil
diproduksi, tentu akan mengurangi ketergantungan Indonesia
pada perusahaan farmasi asing dan bisa menghentikan impor
vaksin.
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pihak yang telah membantu saya dalam pemrosesan guru besar
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saya bisa mencapai jabatan tertinggi di bidang akademik ini.
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Makarim dan pejabat kementerian beserta staf, saya menghaturkan
terima kasih atas kepercayaan yang diberikan kepada saya,
memangku jabatan guru besar bidang Hukum Internasional pada
Fakultas Hukum Universitas Airlangga.

Kepada yang terhormat dan terpelajar, Rektor Universitas
Airlangga, Prof. Dr. M. Nasih, S.E., MT., Ak., CMA, yang telah
memproses, memfasilitasi dan mengijinkan pengusulan guru
besar ini, saya menghaturkan terima kasih. Semoga saya mampu
menjalankan amanah sebagai guru besar dengan tanggungjawab
moral dan intelektual yang melekat pada jabatan tersebut
sebaik-baiknya. Terima kasih juga saya haturkan kepada yang
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usulan pengangkatan saya sebagai guru besar. Semoga saya bisa
menjadi guru besar yang bermanfaat.
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menginspirasi saya untuk menjadi akademisi yang konsisten dan
teguh dalam bersikap. Terima kasih yang tulus juga saya haturkan
kepada Prof. Dr. Achmad Syahrani, MS., Apt., atas perhatiannya
yang selalu mendorong dan menyemangati agar saya menjadi
guru besar.

Kepada Prof. Dr. Muhammad Zaidun., S.H., M. Si., dan
keluarga, saya sangat berhutang budi, saya tidak tahu bagaimana
saya harus mengekspresikan rasa terima kasih dari lubuk
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hati yang paling dalam atas semua bimbingan yang diberikan
kepada saya. Beliau seperti bapak saya sendiri. Sejak saya masih
mahasiswa dan magang di LBH Surabaya, beliau menjadi Direktur
pada saat itu. Kemudian saya menjadi dosen, beliau mendorong
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belajar dan belajar. Saya ingin mengatakan bahwa saya bangga
menjadi muridmu dan terima kasih atas semua kepercayaan yang
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Prof. Dr. L. Budi Kagramanto, S.H., M.H., M.M.; Prof. Dr. Agus
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S.H, M.H., Ketua Mahkamah Agung Republik Indonesia periode
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Mugoddas, S.H., M.Hum, dan semua pengurus Majelis Hukum dan
HAM PP Muhammadiyah, terima kasih saya diberi kesempatan
untuk menjadi bagian dari organisasi perjuangan ini. Saya merasa
nyaman berada di antara bapak ibu semua, saya mendapatkan
banyak ilmu dan pengalaman yang sangat menginspirasi karena
berada di antara orang-orang yang hebat. Terima kasih juga saya
haturkan kepada Pengurus Wilayah Majelis Hukum dan HAM
Jawa Timur, terutama kepada Bapak M. Hari Wahyudi, S.H.,
M.H. Juga kepada Pimpinan Wilayah Aisyiyah Jawa Timur, terima
kasih saya diberi kesempatan untuk bergabung bersama dengan
ibu-ibu yang hebat, dengan keterbatasan waktu yang ada. kepada
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Cak Drs. H. Nur Cholis Huda, terima kasih atas dorongan dan
doanya, hampir di setiap kesempatan selalu menanyakan kapan
menjadi guru besar dan kepada cak Drs H Nadjib Hamid., M.Si.
(alm), terima kasih telah mengajak saya bergabung dengan FKPT
Jawa Timur, semoga Allah SWT memberikan tempat yang mulia
untuk almarhum.

Terima kasih yang tak terhingga juga harus saya sampaikan
kepada kanda dan yunda Kahmi yang tergabung dalam Yayasan
Kualita Insan Cita Surabaya (Yakita) yang telah mempercayakan
kepada saya sebagai ketuanya. Terima kasih atas kerjasama dan
kebersamaannya selama ini. Kepada teman-teman Presidium
Kahmi Surabaya, Dr. Taufiqurrahman, S.H., M. Hum., Dr
Sungging Pintowantoro, S.T., M.T., Ir. Anton Sukoco, M.T., dan
Agus Sarwanto S.Ag., serta sekretaris Dr. dr Achmad Chusnu
Romdhoni, Sp. THT-KL, bendahara Dra Sri Hartati, dan pengurus
Forhati Drg. Alfita Aizatin dan mbak Dra. Umi serta pengurus
lainnya yang tidak mungkin saya sebutkan satu persatu. Terima
kasih telah berbagi semangat dalam melakukan kebaikan.

Ucapan terima kasih yang tulus juga harus saya haturkan
kepada kanda dan yunda Kahmi yang tergabung dalam Yayasan
36 A (Yagaman), atas bantuan dan supportnya selama ini sehingga
saya bisa mencapai guru besar. Secara khusus saya haturkan
terima kasih kepada para Cacak-cacak yang baik hati dan sangat
menginspirasi, Dr. Taufiqurrahman Saleh. S.H., MS,, Ir. Ridwan
Hisyam, Prof. Dr. Zainuddin Maliki, M. Si, dan Ir. Qomaruddin,
atas perhatiannya yang tulus selama ini. Juga kepada cak Dr.
Achmad Nur Fuad, MA., cak Ir. Agus Muallif, cak Nabil, S.Ag,
dan cak M. Diah Agus Muslim, S.H., cak Dr. Drs. Suprat, MA. dan
cacak-cacak lainnya yang hebat-hebat yang tidak mungkin saya
sebutkan satu persatu. Terima kasih telah memberi semangat dan
supportnya. Spesial untuk Kang Drs Sujana Sulaeman, terima
kasih atas kesempatan dan support yang diberikan selama ini.
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Saya juga harus menyampaikan terima kasih kepada sahabat-
sahabat yang senantiasa membantu saya, sahabat-sahabat yang
saling menguatkan, mengerti makna persahabatan. Terima
kasih untuk sahabatku, Dr. Hj. Mas Rahmah., S.H., MH., LL.M,,
semoga proses guru besar segera keluar, Dr. Sri Winarsih, S.H.,
M.H,, Dr. Radian Salman, S.H., LL.M., Dr.H. Suparto Wijoyo,
S.H., M.Hum., Dr. Faizal Kurniawan., S.H., M.H., LL.M., Dr.
Muhammad Syaiful Aris, S.H., M.H., LL.M., semoga segera sehat
kembali, dan Yuniarti, S.H., MH., LL.M (Cand. Dr), terima kasih
telah bersedia menjadi sekretaris selama saya menjadi dekan.

Juga, kepada sahabat terbaik saya, terutama Dr. Nisful
Laila, S.E., M.Com., ayo cepat menyusul gubes. Juga kepada Dr.
Muhammad Nafik Hadi Ryandono, S.E., M.Si., atas supportnya.
Kepada Rr. Novita Widyanti Masrara, S.H., M.KN., Rr. Ratu
Ratna Damayanti, S. Kom., Tis’an Sobichah, S.H., MM., Irene
Kusuma Wardhani, S.H. (Notaris)., Fithroh Kurnia Hidayah,
S.H. (Notaris)., Afifah Audah, S.H. (Notaris), Elsy Andrika, S.H.,
Dr. Chomariyah, S.H., M.Hum, dan sahabat-sahabat lainnya
yang tidak mungkin saya sebutkan satu persatu. Kalian adalah
sahabat-sahabat yang sangat luar biasa, saling menguatkan,
saling menyemangati dan saling menasihati dalam kebaikan.
Terima kasih atas persahabatan yang indah selama ini. Juga
kepada semua teman-teman alumni FH angkatan 90, terima kasih
semuanya.

Saya juga menghaturkan terima kasih kepada para
Kolega yang tergabung dalam Asosiasi Dosen pengajar Hukum
Internasional dan Asosiasi Dosen Pengajar Hukum Kekayaan
Intelektual, yang semangat mendiskusikan banyak hal yang
terkait dengan kasus-kasus terbaru, dan berbagi materi-materi
pengajaran yang berkualitas. Terima kasih saya sampaikan juga
kepada teman-teman seperjuangan sewaktu studi di Sydney,
baik S2 maupun S3 yang tidak saya sebutkan satu persatu.
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Kepada seluruh kolega dekan Fakultas Hukum Perguruan Tinggi
Negeri selama saya menjabat sebagai dekan, terima kasih atas
kebersamaan dan persahabatannya yang tulus selama ini untuk
bersama-sama memajukan pendidikan hukum di tanah air.

Pada kesempatan yang berharga ini, izinkan saya
mengaturkan terima kasih yang sangat khusus kepada ibunda saya
tercinta, ibu Hj. Suharni Hambali Nawawi, yang telah menuntun
dan mendidik saya dengan sabar dan penuh kasih sayang. Ibu
selalu mendorong dan menyemangati saya untuk belajar, dan yang
selalu memberikan izin, tidak pernah melarang ke manapun saya,
anak perempuannya pergi untuk berjuang mencari ilmu. Ibu yang
senantiasa meletakkan kepercayaan kepada anak-anaknya, ibu
yang sangat yakin bahwa anak-anak akan menjadi anak-anak yang
berguna dan bermanfaat. Dan ibu yang ikhlas dan tidak pernah
berkeluh kesah. Terima kasih atas doa yang tiada henti-hentinya
ibu panjatkan siang dan malam untuk mengiringi setiap langkah
anakmu dan, dan terima kasih atas semua ridhomu. Semoga Allah
SWT senantiasa menjaga ibu dan memberikan keberkahan hidup
dan usia yang panjang, amiin.

Ucapan terima kasih dan doa saya panjatkan untuk alm.
Bapak saya, H. M. Sun’an A. Hasan, yang telah meletakkan saya
di jalan ilmu pengetahuan, yang selalu menempatkan pendidikan
anak-anaknya sebagai prioritas utama. Terima kasih telah
mengajarkan saya sikap tegas, jujur, tegar, berintegritas dan
tanggung jawab. Beliau adalah sosok pekerja keras yang amanah
dan lembut hatinya, suka menolong dan peduli dengan sesama,
serta punya selera humor yang tinggi. Terima kasih atas semua
kesempatan, kepercayaan yang telah bapak berikan selama
ini kepada saya. Terima kasih juga atas doa yang senantiasa
menyertai anakmu ketika Bapak masih hidup. Semoga doamu
mustajabah, dan anak-anakmu menjadi ahli ibadah dan ahli ilmu.
Saya tidak bisa membayangkan betapa bangga dan bahagianya
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Beliau, jika menyaksikan peristiwa hari ini. Berdoa untuk Beliau
adalah cara yang terbaik saya bisa saya lakukan, semoga Allah
SWT memberikan ampunan dan menerima amal ibadah Bapalk,
mendapatkan di tempat terbaik dan paling mulia di sisi-Nya,
bersama hamba-hambanya yang bertaqwa.

Ucapan terima kasih secara khusus juga saya haturkan
kepada ibu mertua saya, Hj. Ma'rifah tercinta, seorang ibu yang
luar biasa, tegar, yang dengan penuh kesabaran, penuh perhatian
dan penuh kasih sayang kepada semua anak-anaknya dan tidak
pernah berkeluh kesah. Ibu yang ikhlas dan tidak pernah ingin
merepotkan anak-anaknya. Ibu yang tidak banyak bicara tetapi
tidak pernah berhenti untuk berdzikir dan berdoa tak henti-
hentinya siang dan malam mendoakan anak-anak dan cucu-
cucunya. Ibu yang sangat percaya bahwa anaknya akan melakukan
yang terbaik. Terima kasih atas semua doa yang senantiasa
mengiringi langkah anakmu, terima kasih atas semua ridho dan
perkenanmu. Semoga Allah SWT senantiasa menjaga ibu dan
memberikan keberkahan hidup dan usia yang panjang, amiin.

Ucapan terima kasih dan doa saya panjatkan untuk alm.
Aba mertua saya, Drs. H. Abdul Manaf Samariantha, M.S., pada
saat almarhum masih hidup, dengan kesibukannya yang sangat
luar biasa, tetapi selalu ada waktu untuk keluarga, sebagai
teman diskusi yang baik bagi anak-anaknya. Seorang Aba yang
demokratis, egaliter dan sabar. Beliau juga adalah sosok pekerja
keras yang amanah dan lembut hatinya, suka menolong dan peduli
dengan sesama, serta punya selera humor yang tinggi. Terima
kasih telah mengajarkan saya banyak hal, atas semua kesempatan,
kepercayaan yang telah bapak berikan selama ini kepada saya.
Terima kasih juga atas doa yang senantiasa menyertai anakmu
ketika Aba masih hidup. Saya tidak bisa membayangkan betapa
bangga dan bahagianya Beliau, jika menyaksikan peristiwa hari
ini. Berdoa untuk Beliau adalah cara yang terbaik saya bisa saya
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lakukan, semoga Allah SWT memberikan ampunan dan menerima
amal ibadah Aba, mendapatkan tempat terbaik dan paling mulia
di sisi-Nya, bersama hamba-hambanya yang bertaqwa.

Kepada orang yang special di hati saya, Yudi Taqdir Burhan,
S.H., M.H., atas semua dukungan, support yang tak ternilai yang
diberikan kepada saya selama ini. Tanpa kasih sayang, dorongan,
kebersamaan, kritik, saling-pengertian, dan segala hal lainnya,
saya percaya bahwa saya tidak akan pernah sampai pada titik ini.
Capain hari ini adalah berkat perjuangan, pengorbanan, dan doa-
doamu, juga pengorbanan dan doa anak-anak kita, yang seringkali
saya tidak banyak waktu untuk menemanimu. Capaian hari ini
adalah capaian kita bersama. Terima kasih atas kesabaranmu
yang sangat luar biasa. I don't know how and in what way I should
express my deepest gratitude for all your commitment and dedication
to our family. You are such an amazing husband and I love you so
much as always.

Kepada putra-puteri tersayang, Raushana Amira Zuraida,
Amelia Dhiaulhaq, dan Danisy Izzan Burhan. Karena kalian
semua saya belajar menjadi ibu yang baik, karena kalian semua,
saya selalu bersyukur kepada Allah SWT, diberikan amanah untuk
menjaga puteri-putera yang hebat-hebat, yang sejak kecil tidak
pernah merepotkan, yang studinya senantiasa lancar, yang selalu
mengerti kesibukan ibunya. You are all amazing children, and we
are very proud of as parent. Ibu senantiasa berdoa untuk kalian
semua, semoga Allah SWT senantiasa menuntun kalian dalam
meraih cita-cita menjadi ahli ibadah dan ahli ilmu dan menjadi
orang yang bermanfaat bagi sesama. Semoga Allah melimpahkan
kebaikan yang banyak, menjaga kalian semua, dan selalu memberi
petunjuk yang lurus semua urusan-urusan kalian.

Terima kasih juga kepada adik-adik saya, Misbahul Munir,
dan Fatkhur Rahman, Rahmatul Ula, dan Rahmatus Tsani, atas
bantuan dan kebersamaa;mya selama ini. Terima kasih juga
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kepada semua saudara ipar, Fanduriyah, Betty Yuni Astutik,
Farah Damayanti, Nurul Anwar, Muhammad Yusron dan Achmad
Kurniawan, juga kepada keponakan-keponakan tercinta. Terima
kasih juga kepada keluarga besar bani Hambali, keluarga besar
Bani Abu Hasan dan keluarga besar Bani Samariantha atas doa
dan supportnya selama ini.

Kepada seluruh guru-guru saya di Madrasah Muhammadiyah
Karangrejo, guru-guru saya di SD Negeri Sembayat II, guru-
guru saya di SMP Muhammadiyah V Bungah Gresik, dan guru-
guru saya di SMA Negeri I Gresik, terima kasih atas ilmu yang
diberikan kepada saya, semoga menjadi ilmu yang bermanfaat
yang menjadi amal jariyah bagi bapak ibu semua. Amiin.

Demikian Pidato saya, mohon maaf jika ada hal-hal
yang kurang berkenan, semoga Allah senantiasa memberikan
perlindungan dan keberkahan-Nya kepada semua. Amiin ya robbal
alamiin.

Wassalamualaikum Wr. Wb.
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2017, Narasumber Workshop Evaluasi dan Penyusunan
Kurikulum Program Studi Sarjana Ilmu Hukum Fakultas
Hukum Universitas Brawijaya, 14 Mei.

2016, Narasumber Konsultasi Public Rancangan Undang-
Undang Mineral dan Batubara, 15 Agustus, Kementerian
ESDM RI.

2016, Narasumber Sarasehan Pelindungan Varietas
Tanaman, Mendorong Kinerja Pemulia dalam Sistem
Perlindungan Varietas Tanaman, Kantor Pusat PVT
Kementan RI, 16 Desember.

2015, Narasumber Workshop Perolehan dan Pendaftaran
Hak Cipta bagi peneliti, LPPM Unair, Maret 24.

2015, Narasumber Workshop Pelatihan Pembuatan Proposal
Pengabdian Masyarakat, Universitas Trunojoyo Madura, 10
Desember.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

2014, Narasumber Seminar Perlindungan Varietas Tanaman
menuju ketahanan Pangan nasional, 18 Desember, Kementan,
Lembang Bandung.

2013, Pembicara, Simposium Nasional urgensi Pembentukan
Rezim Hukum Perlindungan Sumber Daya Genetik,
Pengetahuan Tradisional dan Ekspresi Budaya, Kemenlu
RI, 30 Juni-1 Juli.

2013, Narasumber Pelatihan Metodelogi Penelitian dan
Penulisan Hukum bagi mahasiswa Siyasah Jinayah, Fakultas
Syariah UINSA Surabaya, 25 Juni.

2013, Narasumber Pelatihan Metodelogi Penelitian dan
penulisan Hukum bagi mahasiswa Jurusan Muamalah,
Fakultas Syariah UINSA Surabaya, 13 Juni.

2013, Narasumber Pelatihan Metodelogi Penelitian dan
penulisan Hukum bagi mahasiswa Jurusan Siyasah Jinayah
semester VI, Fakultas Syariah UINSA Surabaya, 6-7 April.
2013, Pembicara Pertemuan Berkala Anggota JDIHN,
16-18April, Kepala Badan Pembinaan Hukum Nasional
Kemenkumham RI.

2012, Narsumber FGB penyempurnaan rumusan program
prioritas 2015-2019 (Bab V Dokumen BPHN), Kepala
Badan Pembinaan Hukum Nasional Kemenkumham RI, 20
November. )

2012, Pembicara pada Pelatihan Penguatan HAKI Produk

~ UMKM Jawa Timur, Kabupaten Pasuruan, 16-17 Juli.

16.

17.
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2012, Konsultan Raperda Inisiatif DPRD Tarakan, dan
pembuatan Naskah Akademik.

2012, Speaker, The Existance of the New Act on Fund
Transfer and its Affect on International Business Transaction
and Dispute Setlement Mechanism: National Seminar,
Indonesian Management Centre, Jakarta and Denpasar, 12
March.



18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

2012, Pembicara, Perlindungan Hukum Terhadap Hak-Hak
Intelektual dari masa ke Masa (Protection of Intellectual
Property from Year to Year), Bhayangkara University and
Persatuan Artis Musik Melayu Dangdut Indonesia, Graha
bayangkara, 13 Februari.

2012, Narasumber, Technic for Seaching and Drafting Patent
Document, Universitas Ma Chung, Malang, 11 Januari.
2011, Pembicara Pelatihan registrasi HKI, Institute Tropical
Disease, 24 Oktober.

2011, Pembicara Lokakarya HKI dan Pengembangan Divisi
HKI, Fakultas Kedokteran Unair, 15 Desember.

2011, Speaker, Social Awareness toward the Harmonisation
of Industry and Education Institute The Directorate General
of Informal and Non Formal Education, The Ministry of
Education and Culture.4-7 July, Makasar,

2011, Protection of Intellectual Property for University and
small-scale home industries in Indonesia, Faculty of Economic
and Business, Airlangga University and the local Government
of Surabaya, 15 July.

2011, The Utilization of University’s Research Result, Social
Commitment and Student’s Creativities in the Light of Patent
Protection and its Commercialization, DP2M Directorate of
Higher Education, The Ministry of Education and Culture,
Direktorat Jenderal 9-11 June, Garden palace Surabaya
2011, Narasumber, TRIPs Plus on Plant Varieties Protection,
Association of Intellectual Property Lecturers Forum,
Airlangga University, June 5-8.

2011, TKI Sukses (The Success of Migrant Workers),
Resource Person with Vice Minister of Foreign Affairs on
the TV program known as “buka mata” JTV, Desember.
2011, Narasumber, The Criterias of MOU Making Process
with Receiving Countries of Migrant Workers, Ministry of
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.
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Foreign Affairs of the Republic Indonesia, and Centre for the
Citisenship Protection, September 2011

2011, Narasumber, Immunities and Previleges of Diplomatic
and Consular in the Realm of Theory, Focus Group
Discussion, Faculty of law, and the Ministry of Foreign
Affairs, 28 March.

2010, Trainer, Intellectual Property Protection in the Light
of Theory, Training for Trainers for Staff of Intellectual
Property Centre, Universitas Muhammadiyah, Malang, 15
December.

2010, Technic for Seaching and Drafting Patent Document for
University Reseachers, Training for Trainers for the Centre
of Intellectual Property Right of Muhammadiyah Surabaya’s
University, 28 September.

2010, Speaker, National Policy on International Trade in the
light of AC-FTA, National Seminar, Universitas Trunojoyo
Madura, 20 October 2010.

2010, Tranier, Technic for Seaching and Drafting Patent
Document for University Reseachers (second term), Training
for Trainers for the Centre of Intellectual Property Right of
Muhammadiyah Surabaya’s University, 28 September.
2010, Speaker, Protection of Intellectual Property for
University and small-scale home industries in Indonesia
National Seminar, Universitas Tujuh Belas Agustus and
Local Government of Banyuwangi, , 10 October.

2010, Speaker, Analysis of the Revised Draft of the Act
Number 29 of 2000 on the Protection of New Plant Varieties,
Presented as an expert team for the Revision of Plant
Varieties Protection Act, Secretariat General of People’s
Representative Council of the Republic Indonesia, , 4 Oct
2010.



35.

36.

37.

38.

39.

40.

2010, Speaker, The Protection of Indonesian Plant Varieties
and its Implication on Farmers Rights, National Seminar,
the Office of Plant Varieties Protection, the Ministry of
Agriculture, 10 Sept.

2010, National Policy on International Trade in the light of
AC-FTA, Focus Expert Discussion on Genetic Resources,
Traditional Knowledge and Folklore, the Ministry of Foreign
Affairs, Bogor, 19-20 August.

2009, Speaker, Preparation for the Revision of Plant Varieties
Protection Act and its Compliance to Persiapan Revisi UU
PVT Indonesia UPOV Convention 1991, Paper presented for
expert team for the Amendment of Plant Varities Protection
Act, the Ministry of Agriculture, July 14, 2009.

2009, Speaker, TRIPS Plus Rules under Bilateral Free Trade
Agreements; A Better Protection of Intellectual Property for
Developing Countries? International Conference on Corporate
Law 2009 “ Contemporary Roles and Challenges” UNAIR
and UNIV Utara Malaysia, 1-3 Juni.

2009, Speaker, TRIPS Plus and Plant Varieties Protection
(PVP), UPOV System of 1991 and 1978: and Intellectual
Property Chapter under Indonesia Japan Economic
Partnership Agreement (IJEPA), National Seminar “Toward
Sui Generis Protection of Plant Varieties, between TRIPs
Agreement and CBD Convention, by Ministry of Foreign
Affairs, UNDP, WTO Forum, and Third World Net Work,
Arya Duta Hotel, Jakarta, March 4, 2009.

2009, Speaker, National and International Policy on the
Protection of Intellectual Property Rights and the Use of
Genetic Resources and related Traditional Knowledge.
National Seminar on M “Pemanfaatan Sistem HKI
Bagi Perguruan Tinggi dan Lembaga Penelitian dan
Pengembangan, JICA dan The Directorate General of
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Intellectual Property Rights, the Minsitry of Law and Human
Rights, Surabaya, 29-30 January dan Solo, 2-3 February

41. 2009, Speaker, The Protection of Plant Varieties, Breeders
System and Food Security in Indonesia. National Dialog
for Indonesian Farmers, “the Protection of Plant Varieties
and its Implication on Food Security”, Third World Network
(TWN) and Association of Indonesian Farmer, Jakarta, 10-11
February

I hereby, certify that the above Curriculum Vitae is true and
accurate to the best of my knowledge and I did not suppress any
material fact.

Surabaya, 1 Agustus 2021

VY

Nurul Barizah, S.H., LL.M., Ph.D
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