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RINGKASAN

Pelal<sanaan Paten oleh pemerintah (government use) bisa dipakai sebagai

kanisme menjamin ketersediaan dan keterjangkauan obat HIV/AIDS yang sangat

utuhkan penderita HIV/AIDS untuk bisa bertahan hidup. Melalui governme;il tr.t,-

nerintah bisa memproduksi sendiri versi generik dari obat Paten HIV/AIDS bahk,.,,,

ngembangkannya. Versi generik obat HIV/AIDS yang dihasilkan melalui governmenr

'dapat mengantisipasi mahalnya obat Paten HIV/AIDS karena obat generik biasanya

ih murah daripada obat Paten. Diharapkan dengan harga obat HIV/AIDS yang

angkau, penderita HIV/AIDS mampu membeli sendiri obat tersebut, sehingga subsidi

nerintah bi ra dikurangi bahkan dihilangkan sama sekali.

Dalam konteks hukum Paten, penelitian ini bertujuan mengkaji peran dan

ktivitas government use yang disediakan oleh sistem Paten dalam ntr'niitii ,

ersediaan dan keterjangkauan obat Paten HIV/AIDS. Juga mengevaluasi dan mereposisi

:an PT Kimia Farma sebagai produsen obat yang telah ditunjuk oleh pemerintah

rmproduksi versi generik obat HIV/AIDS menurut standar WHO. Untuk selariiutnya.

lu ditemukan model atau format government use (apakah melalui importasi atau

:mproduksi sendiri obat generik) yang pating efektif dan efesien untuk menjamin

lersediaan cian keterjangkauan obat HIV/AIDS.

Penelitian ini bersifat juridis normatif - enrpiris dengan sifat penelitian partisipatil'

rticipatory research) yang melibatkan diskusi dan wawancara bersama sejumlah pihak

kait. Hasil dari seluruh metode dan pendekatan penelitian tersebut akan disusun secara

skriftif analitis.
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Luaran penelitian ini adalah: (a) model sistem government use yar,g efektif dan

;ien untuk menjamin ketersediaan dan keterjangkauan obat HIV/AIDS; (b) publikasi

iah.
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PENDAHULUAN

l. Latar Belakang

Indonesia menghadapi kendala ketersediaan dan keterjangkaun obat

HIV/AIDS akibat mahalnya harga obat Paten HIV/AIDS, padahal obat tersebtrt

sangat dibutuhkan untuk kelangsungan hidup penderita HIV/AIDS. Untuk menjamin

ketersediaan obat HIV/AIDS pemerintah melakukan government use/pelaksanaan

Paten oleh Pemerintah atas obat HIV/AIDS sejak tahun 2004 dengan mentrnjuk PT

Kimia Farma untuk memproduksi obat HIV/AIDS.r Meskipun telah dilakukan

government use, temyata masih terjadi krisis obat HIV/AIDS bahkan pasokan

obat tersebut ke rumah sakit sempat terheriri pada tahun 2008.2 Untuk itu perlu

diteliti efektifitas government use dalam menjamin ketersediaan obat HIV/AIDS

dan distribusi obat HIV/AIDS untuk menghindari krisis obat HIV/AIDS.

Selain itu, PT Kimia Farma yang ditunjuk oleh pemerintah belum mampu

menghasilkan obat HIV/AIDS berstandar WHO.3 Akibatnya dana bantuan dari luar

negeri seperti dari The Gtobal Fund tidak hisa digunakan untuk membeli obat

HIV/AIDS produksi PT Kimia Farma karena dana tersebut harus, dibelikan obat yang

berstandar WHO. Untuk itu perlu dievaluasi dan direposisi peran PT Kimia Farma

yang ditunjuk oleh pemerintah untuk memproduksi obat HIV/,\IDS '

I 
Departemen Kesehatan, Kebijakan Obat Nasional, September 2005 (seianjutnya disebut Depkes I)'

h.r 0
2 http://satudunia.oneworld.net/node/2088.

' Kompas, 2 April 201l, htto://health.kompas.com/read/201l104/02/09252848/w'uvw.komPas.com
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Government use blsa dilaksanakan dengan memproduksi sendiri versi

generik obat HIViAIDS atau mengimpor dari negara lain yang memproduksi obat

HIV/AIDS dengan harga lebih murah. Namun ada yang berpendapatat bahwa

pelaksanaan Paten oleh pemerintah untuk meinproduksi senrliri versi generik obat

HIV/AIDS dianggap tidak cost effective karena sebagian besar (lebih dari 90 %)

kebutuhan bahan baku obat Indonesia masih diimpor dari India, China dan beberapa

negara Eropa dengan harga lebih mahal.a Mahalnya bahan baku impor terutatna

untuk bahan antara (intermediate substancel menyebabkan memproduksi sendiri

obat dirasa tidak kompetitif bila dibandingkan dengan mengimpor obat HIV/AIDS'

Terlebih lagi irnpor bahan baku obat dikenakan bea masuk belkisar 0-5yo, sementara

bahan baku obat impor yang dibutuhkan oleh industri farmasi lndonesia lebih 
"lari

1.300 item.t Oleh karena itu importasi dianggap sebagai pilihan yang lebih cosl

effective. Apabila terbukti importasi dianggap efektif karena lebih murah

dibandingkan memproduksi sendiri, maka perlu dievaluasi efektivitas memproduksi

versi generik obat Paten HIV/AIDS dalam skerna government ilse. Namun importasi

juga berisiko untuk sustainabiliry ketersediaan obat HMAIDS karena bisa saja obat

yang sudah dipesan tertahan di bandara/pelabuhan karena masalah administrasi

keimigasian dan perpajakan (bea masuk), atar.r pihak pengekspor tidak tepat wakttt

mengirimkan obat HIV/AIDS. Untuk itu perlu ditelaah model/format governnenl

use yang paling efektif dan efesien (apakah importasi atau produksi sendiri obat

generik) dalam menjamin ketersediaan dan keterjangkauan obat HIV/AIDS.

4 http://strategic-manage.com l? y33"
t tbid
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Meskipun diperbolehkan, government use dianggap dapat mematikan inovasi

obat-obat baru karena dengan government use pihak lain selain pemegang Paten

dapat memproduksi obat yang dilindungi Paten yang berarti mengurangi hak

monopoli pemegang Paten, akibatnya'orang menjadi enggan menemukan inovasi

obat baru. Namun ada asumsi lain bahwa goverment zse tidak menyebabkarr

menurunnya inovasi obat-obat baru, bahkan skema ini dapat digunakan sebagai

salah satu kebijakan meningkatkan akses masyarakat mendapatkan obat-obat

esensial.6 Berkaitan dengan hal tersebut, dalam kebijalon ketersediaan dan

keterjangkauan obat HIV/AIDS melalui government use perlu dicari model yang

efektif yang menyeimbangkan kepentingan penemuan inovasi obat-obat baru

HIV/AIDS dengan kepentingan masyarakal untuk mengakses obat HIV/AIDS.

Harmonisasi kepentingan diperlukan unftik mencegah agar penentuan kebilakan

ketersediaan dan keterjangkauan obat HIV/AIDS yang nanti akan dipilih tidak

menjadi bumerang bagi inovasi baru bidarrg obat-obatan, meskipun untuk

menyimbangkan sistem Paten yang mendukung inovasi obat baru namun tetap

memberikan jaminan akses kesehatan padr: masyarakat merupakan tantangan

terberat, sebagaimana dikemukan oleh Hans Henrik Lidgard and Jeffery Atik: "The

challenge is to find a balance between the aclmowledged need to protect large

investments expended in developing new rnedicines and the goal of providing

essentidl medicines to poor countries".T

u Colleen Chien, " Cheap Drugs at What Price To Innovation: Does The Compulsory Licensing of
Pharmaceuticals Hurt Innovation?", 18 Berkeley Technology Law Journal,2003, h.1.

'Jeffery Atik and Hans Henrik Lidgard, "Embracing Price Discrimination: TRIPS and the Suppression

of Paiallel Trade in Pharmaceuticals", 27 University of Pennsylvania Journal of Inlernational

Economic Law 1043,2007, h.2
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2. Rumusan Masalah

Berdasarkan latar belakang tersebut di atas, rumusan masalah yang diteliti sebagai

berikut:

1. Peran dan efektifitas government use dalam menjarnin ketersediaan dan

keterjangkauan obat Paten untuk HIV/AIDS;

2. Model government erse (importasi atau memproduksi sendiri obat generik)

yang paling efektif dan efesien menjamin ketersediaan dan keterjangkauan

obat HIV/AIDS;

3. Reposisi peran PT Kimia Farma yang ditunjuk oleh pemerintah Lrnttrk

memproduksi sendiri obat generik HIV/AIDS oan mendistribusikan ke

rumah sakit rujukan.
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