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Latar Belakang

Sumber daya genetik (SDG) termasuk salah satu bagian dari sumber
daya hayati (biological resource) yang berperan sebagai fondasi kestabilan
alam maupun sosial. SDG berkaitan erat dengan berbagai aspek kehidupan
seperti  ketahanan pangan, pelestarian lingkungan, pembangunan
berkelanjutan, perekonomian serta kesehatan. Manfaat digunakannya SDG
dalam kehidupan sehari-hari seperti penggunaan antibiotik, obat-obatan,
pengawetan dan olahan pangan, hingga penghasil bahan bakar gas dan
energi berkualitas tinggi. SDG yang berwujud jasad renik (mikroorganisme)
pun dimanfaatkan pada hasil penemuan vaksin dengan menggunakan
teknologi tinggi dalam proses pengembangannya (biotechnology).

Penemuan vaksin merupakan hal yang sangat dibutuhkan bagi
seluruh manusia, terlebih pada saat mendesak seperti ketika terjadi suatu
wabah serangan penyakit (outbreak) yang dapat berujung menjadi skala
yang lebih besar yaitu endemi maupun pandemi. Pada kenyataannya
meskipun dibutuhkan secara masif dengan jumlah yang banyak dalam satu
waktu, penemuan vaksin tidak dapat serta merta dikembangkan secara
singkat. Dibutuhkan setidaknya 10 tahun bagi para peneliti untuk dapat

menemukan dan mengembangkan vaksin dengan melibatkan berbagai ahli



di bidangnya melalui tahapan uji praklinik dan klinik, biaya besar serta
risiko yang tinggi.* Hal tersebut tentunya memerlukan pengaturan yang
detail, kompleks, dan terintegrasi secara tatanan sistem hukum internasional
hingga nasional agar dapat dimanfaatkan dengan seadil-adilnya berdasarkan
pemenuhan hak asasi manusia.

Negara megabiodiversity adalah negara yang memilki
keanekaragaman hayati terkaya di dunia sebagai penyedia (provider) bahan
SDG sehingga dapat dimanfaatkan bagi kehidupan manusia. Terdapat 17
negara megabiodiversity yang berada di kawasan tropis dan subtropis.®
Indonesia termasuk negara dengan keanekaragaman hayati yang tertinggi di
wilayah Asia Tenggara.* Selain Indonesia, juga terdapat negara-negara
dengan megabiodiversity lainnya seperti Brazil. Brazil memiliki potensi
keanekaragaman hayati tertinggi di dunia untuk investigasi flora, fauna
hingga jasad renik dengan potensi besar penemuan produk farmasi dan

herbal.® India sebagai negara megabiodiversity peringkat ketiga se-Asia
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Pasifik untuk tujuan sektor biotechnology serta menjadi produsen nomor
satu vaksin Hepatitis B rekombinan.® Afrika Selatan juga menjadi salah satu
dari 17 negara megabiodiversity yang secara kolektif menyimpan lebih dari
dua pertiga keanekaragaman hayati dunia dengan kebutuhan vaksin yang
sangat tinggi akibat berkembangnya berbagai virus di negara tersebut.
Melimpahnya SDG dalam bentuk jasad renik ini sebenarnya dapat
dimanfaatkan oleh negara megabiodiversity untuk memberikan
kemakmuran dan pemenuhan hak kesehatan.” Namun apabila tidak dapat
diimbangi dengan pengelolaan serta teknologi yang memadahi, maka
keanekaragaman hayati ini pun dapat berpotensi untuk hilang dan justru
dimanfaatkan oleh pihak lain terutama perusahaan farmasi multinasional
dari negara — negara maju.® Perusahaan farmasi multinasional tersebut
didominasi oleh negara maju seperti Amerika Serikat, Jerman dan Inggris
sebagai pengguna (user) sumber daya genetik jasad renik. Risiko itu dapat
berasal dari kepentingan negara-negara maju yang menerapkan pendekatan
Common Heritage of Mankind (CHM) principle yang terlahir pada
Konvensi Hukum Laut Internasional (UNCLOS) tahun 1982. Hal hal

tersebut berarti memberikan kesempatan bagi pihak-pihak yang
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memanfaatkan sumber daya genetik dipergunakan untuk kemaslahatan
masyarakat umum dengan mengesampingkan kedaulatan negara tertentu
atas suatu wilayah (open access).

CHM principle pada Pasal 15 CBD (Convention of Biological
Diversity) yang mengatur tentang keanekaragaman hayati dan
pemanfaatannya dengan tetap menghormati keberadaan sovereign right
suatu negara. Hal ini kemudian diatur lebih lanjut pada aturan turunannya
yaitu Protokol Nagoya on Access and Benefit Sharing (2010).°

Protokol Nagoya merupakan salah satu aturan turunan dari CBD
untuk menjamin pembagian akses dan keuntungan yang adil dan
seimbang.’® Protokol ini menyebutkan bahwa setiap negara memiliki
sovereign right yaitu hak kedaulatan teritorial yang sah dalam mengelola
sumber daya/kekayaan alam dan akses terhadap SDG-nya.'* Pengelolaan
SDG yang dipatenkan tersebut kemudian melibatkan peran kelembagaan
atau organisasi internasional lainnya seperti WTO dan WIPO. Adapun
pemberian akses kepada pihak atau negara lain harus didasarkan dengan

sebuah Prior Informed Consent (PIC).*
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CHM principle memberikan ruang akses terhadap pemanfaatan
suatu produk inovasi sehingga dapat bersinggungan dengan hak kekayaan
intelektual paten vaksin yang bersifat privat (limited access), maka dari itu
pemaknaan mengenai penggunaan perspektif CHM principle perlu ditinjau
kembali dalam konteks penemuan vaksin yang berasal dari jasad renik
(virus) apabila lokasi penemuannya berada di dalam wilayah suatu negara.

Penemuan vaksin yang dihasilkan dari penelitian virus
dikategorikan sebagai sebuah invensi. Invensi tersebut sebagaimana diatur
dalam Pasal 27 Perjanjian TRIPS (Trade Related aspects of Intellectual
Property Rights) pada tahun 1995, dapat diajukan hak patennya. Namun
pada saat yang sama akan bersinggungan dengan pemenuhan hak kesehatan
masyarakat secara global dalam bidang kesehatan. Perbedaan pandangan
penggunaan CHM principle atas pemanfaatan jasad renik pada hasil
penemuan vaksin menyebabkan timbulnya monopoli dan gejolak
sosiopolitik pada skala internasional. Permasalahan tersebut memicu
konflik antara negara maju dan negara berkembang karena adanya disparitas
pemahaman prinsip yang terjadi pada praktek virus sharing untuk hasil
penemuan vaksin.

Penemuan vaksin diawali dengan kemunculan virus outbreak yang
mewabah pada masyarakat, maka negara asal virus (provider country) harus

mengirimkan sampel virus untuk diteliti lebih lanjut.** Penelitian
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selanjutnya diakses secara global melalui laboraturium World Health
Organization Collaboration Center (WHO CC) sebagai solidaritas bersama.
Mekanisme seperti ini sangat rawan adanya penyalahgunaan oleh
kepentingan pihak-pihak tertentu.

Contoh kasus yaitu pada akhir tahun 2003 menuju 2004 ketika
terjadi pandemi Avian Influenza (H5N1 A) atau yang dikenal sebagai flu
burung di Indonesia. Sampel virus dan data sequencing yang dikirimkan
oleh Pemerintah Indonesia ditemukan tersimpan di Los Alomos National
Laboatory, New Mexico, United States of America untuk kepentingan
produksi vaksin yang dipatenkan. Hal tersebut dilakukan tanpa adanya
konsensus awal maupun sepengetahuan pihak Pemerintah Indonesia.
Pemerintah  Indonesia kemudian mengambil sikap tegas yaitu
memberhetikan pengiriman sampel virus flu burung untuk sementara
waktu. '

Ironisnya, Indonesia sebagai negara pengirim sampel (provider
country) virus yang dimanfaatkan untuk hasil penemuan vaksin, tidak
mampu mencukupi kebutuhan pembelian vaksin karena harga yang sangat
tinggi untuk membeli vaksin yang telah dipatenkan oleh perusahaan farmasi
multinasional dari user country.> Belum adanya pengaturan internasional

yang jelas dan mengikat mengenai pemanfaatan hasil penemuan (invensi)
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vaksin pada saat itu, berdampak pada potensi biopiracy, kerugian dan
ketidakadilan bagi provider country serta tidak terpenuhinya hak kesehatan
masyarakat.

Negara-negara berkembang merasa dirugikan ketika user country
meraih keuntungan dengan mengkomersialisasikan produk farmasi hasil
pemanfaatan sumber daya genetik menjadi vaksin yang material genetiknya
berasal dari provider country. Pandangan tersebut dilandasi kenyataan
bahwa mayoritas negara — negara megabiodiversity belum memiliki
teknologi yang cukup untuk mengolah sumber dayanya, sedangkan negara
— negara maju telah memiliki teknologi tinggi, berorientasi pada
pengembangan penelitian serta inovasi yang akhirnya dapat meraih
keuntungan.®

Protes Pemerintah Indonesia atas kasus flu burung tersebut menjadi
titik balik perhatian global atas diperlukannya pengaturan pemanfaatan hasil
penemuan invensi vaksin yang berasal dari jasad renik yang jelas dan
mengikat. Berbagai pembahasan dilakukan untuk menemukan titik tengah,
sampai akhirnya pada tahun 2001 terbentuk Doha Declaration on the TRIPS
Agreement and Public Health (Deklarasi Doha)!” dan pada tahun 2011

terbentuk Pandemic Influenza Preparedness Framework for the Sharing of
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Influenza Viruses and Access to Vaccines and Other Benefits (PIP
Framework). PIP Framework ini diimplementasikan dengan mekanisme
WHO Global Influenza Surveillance and Response System (WHO-GISRS)
dan WHO Global Pandemic Influenza Action Plan.*®

Selain aspek kesehatan, penemuan vaksin yang berasal dari jasad
renik erat kaitannya dengan aspek kekayaan intelektual paten dan juga
keanekaragaman hayati sebagaimana realiasi Development Agenda oleh
WIPO dan WTO. Pada tahun 2012 terjalin sebuah kerjasama tiga pihak
(trilateral cooperation) antara WHO, WIPO, dan WTO yang berfokus pada
memajukan integrasi akses untuk teknologi dan inovasi medis yang
berkaitan dengan kesehatan publik, kekayaan intelektual, dan
perdagangan.®

Urgensi permasalahan mengenai peraturan vaksin virus menjadi
sangat penting untuk dibahas mengingat sebab daripada adanya penemuan
vaksin itu sendiri yang dipicu oleh terjadinya outbreak serta kaitannya
dengan hubungan antara peraturan paten dan keanekaragaman hayati.
Uraian dan contoh kasus flu burung H5N1 vaccine sharing yang telah
dipaparkan menegaskan perlunya kajian akademik berkaitan dengan

penggunaan salah satu prinsip yang terkadung dalam CBD yaitu Common
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Heritage of Mankind principle pada penemuan vaksin yang memanfaatkan
jasad renik serta implementasi Acces and Benefit Sharing (ABS) agar
tercipta pembagian keuntungan yang adil dan setara dilandasi kerjasama
internasional. Penelitian hukum ini dilakukan dengan judul:

“Pengaturan Mengenai Pemanfaatan Hasil Penemuan (Invensi) Vaksin
Yang Berasal Dari Jasad Renik Dalam Perspektif Common Heritage of
Mankind Principle.”

Orisinalitas penulisan ini dilakukan dengan penelusuran hasil
penelitian-penelitian lain yang sekiranya mengangkat topik yang sama.
Didapatkan jurnal yang ditulis oleh Yuniarti Chandra, mahasiswa strata 2
Universitas Padjadjaran dengan judul “Perlindungan Kesehatan Masyarakat
Dalam Pemanfaatan Virus Flu Burung (H5N1) Dihubungkan Dengan
Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2001 Tentang Paten Dan Protokol
Nagoya Tentang Akes Pada Sumber Daya Genetik Dan Pembagian
Keuntungan”. Didapatkan tesis yang ditulis oleh Mila Hanifa, mahasiswa
strata 2 Universitas Indonesia dengan judul “Perlindungan Hukum Terhadap
Akses Dan Pembagian Keuntungan Atas Pemanfaatan Sumber Daya
Genetik”. Penulisan ini jelas memiliki pembahasan yang berbeda, dengan
demikian penulisan ini dapat disebut asli dan sesuai dengan asas-asas
keilmuan vyang jujur, rasional, objektif, terbuka dan dapat

dipertanggungjawabkan secara ilmiah.



Rumusan Masalah
Dari uraian latar belakang tersebut maka didapatkan rumusan

permasalahan sebagai berikut:

1.  Bagaimana pengaturan paten hasil penemuan (invensi) vaksin dalam

perspektif Common Heritage of Mankind Principle?

2. Bagaimana implementasi Access and Benefit Sharing (ABS)

pemanfaatan sumber daya genetik pada penemuan (invensi) vaksin?

Tujuan Penilitian

1. Untuk mengkaji dan menganalisis pengaturan paten hasil penemuan
(invensi) vaksin dalam perspektif Common Heritage of Mankind
principle.

2. Untuk mengkaji dan menganalisis implementasi Access and Benefit
Sharing (ABS) pemanfaatan sumber daya genetik pada penemuan
(invensi) vaksin.

Manfaat Penelitian

Apabila tujuan penelitian tersebut di atas tercapai, maka penelitian
ini diharapkan dapat bermanfaat baik secara teoritis maupun praktis sebagai
berikut:

1. Secara teoritis, penelitian dan penulisan hukum ini diharapkan dapat
memberikan sumbangan pemikiran untuk pengembangan keilmuan
hukum internasional khususnya mengenai pengaturan dan
pemanfaatan hasil penemuan vaksin yang berasal dari jasad renik

dalam perspektif Common Heritage of Mankind principle.
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2. Secara praktis, penelitian dan penulisan hukum ini diharapkan dapat
memberikan data dan informasi yang komprehensif untuk
kepentingan stakeholders mengenai penggunaan perspektif
Common Heritage of Mankind principle pada hasil penemuan vaksin
yang berasal dari jasad renik dalam penggunaan yang berkaitan
dengan paten untuk stakeholeders. Stakeholders dalam bidang
akademisi seperti institusi/perguruan tinggi/rumah sakit dalam
melakukan penelitian dan pengembangan vaksin. Stakeholders
dalam bidang produksi vaksin seperti perusahaan farmasi nasional
yang melakukan Kkerjasama dengan perusahaan farmasi
multinasional.

3. Penelitian dan penulisan hukum ini diharapkan dapat turut berperan

sebagai literasi dalam rangka upaya pencegahan tindakan biopiracy.

Sistematika Penulisan

Dalam skripsi ini, sistematika penulisan mengacu pada Buku
Panduan Penulisan Hukum. Skripsi ini terbagi dalam lima bab, dimana
masing - masing bab memiliki keterikatan antara satu dengan yang lainnya
serta bertujuan agar dapat dipahami secara terarah dan sistematis. Adapun
sistematika dalam penulisan skripsi ini adalah sebagai berikut:

BAB | : PENDAHULUAN
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Bab pertama ini terdiri dari lima sub bab yakni; latar belakang,
rumusan masalah, tujuan penelitian, manfaat penelitian dan
sistematika penulisan.

BAB Il : TINJAUAN PUSTAKA
Pada bab kedua terdapat tinjauan umum mengenai komponen —
komponen yuridis pada tatanan hukum internasional yaitu
Common Heritage of Mankind (CHM) principle, posisi jasad renik
dalam Convention of Biodiversity (CBD), Protokol Nagoya,
Deklarasi Doha, dan Pandemic Influenza Preparedness (PIP)
Framework yang berkaitan dengan Access and Benefit Sharing
(ABS) pada penemuan vaksin. Tinjauan — tinjauan pustaka tersebut
dijadikan landasan untuk menganalisis hasil penelitian pada bab
V.

BAB Ill : METODE PENELITIAN
Pada bab ketiga akan dibahas mengenai metode yang digunakan
pada penelitian ini. Bab ini memuat: metode pendekatan,
spesifikasi penelitian, jenis dan sumber data, teknik pengumpulan
bahan hukum, dan analisis data.

BAB IV : HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN
Dalam bab ini akan diuraikan data yang telah diperoleh dari hasil
penelitian melalui pendekatan penelitian yang digunakan dalam
bab sebelumnya dan setelahnya akan disajikan hasil penelitian

serta pembahasan untuk menjawab rumusan masalah. Hal tersebut
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BABV :

mencakup analisis pengaturan paten vaksin dalam perspektif
Common Heritage of Mankind principle dan pengaturan
pelaksanaan prinsip Akses Pembagian Keuntungan (Access and
Benefit Sharing).

PENUTUP

Bab kelima adalah kesimpulan dan saran. Kesimpulan merupakan
kristalisasi hasil penelitian dan pembahasan yang menjawab
rumusan permasalahan. Saran merupakan masukan yang berkaitan

dengan permasalahan untuk mengoptimalkan manfaat penelitian.
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