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PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang
1.1.1 Fungsi Obat dalam Kesehatan Masyarakat

Harus diakui, fakta terkait penemuan obat yang terjadi secara kebetulan?
sepertinya telah menyangsikan peran kesadaran manusia dalam pembuatan suatu
produk kekayaan intelektual. Melihat pandangan tersebut, yang dimaksud dengan
kesadaran dalam hal ini tidak mengacu pada kondisi bahwa A pasti akan mencapai
B jika ia menggunakan serangkaian cara maupun metode untuk mencapainya.
Melainkan, lebih kepada kesadaran yang dimiliki oleh A dalam prosesnya untuk
mencapai B dengan serangkaian cara atau metode tertentu. Dengan kata lain,
muatan kekayaan intelektual dari suatu obat tidak didasarkan pada keinginan sang
penemu untuk membuat suatu obat secara spesifik. Melainkan, lebih kepada niatnya
untuk membuat obat.

Dalam kapasitasnya sebagai produk kekayaan intelektual, pandangan akan
konsep obat lebih disebabkan pada aspek fungsionalnya untuk mencegah maupun

menanggulangi penyakit di masyarakat?>. Konsep tersebut menekankan bahwa

! Contohnya saja penemuan penisilin oleh Alexander Fleming di tahun 1928. Lihat Dini
Listiyani, “Ternyata! Penemuan Ini Ditemukan Secara Tak Sengaja Lho!”
https://techno.okezone.com/read/2017/10/13/207/1795006/ternyata-penemuan-ini-ditemukan-
secara-tak-sengaja-lho?page=2, diakses tanggal 13 November 2017, pukul 10.23 WIB.

2 Hal ini juga sejalan dengan definisi obat baik menurut Kamus Webster “obat adalah suatu
senyawa yang sering digunakan untuk diagnosis, pengobatan, peredaan atau pencegahan
penyakit”; KBBI “bahan untuk mengurangi, menghilangkan penyakit atau menyembuhkan
seseorang dari penyakit”; Amsel “obat adalah zat yang digunakan untuk diagnosis, mengurangi
rasa sakit, serta mengobati atau mencegah penyakit pada manusia atau hewan”; Bagian



https://techno.okezone.com/read/2017/10/13/207/1795006/ternyata-penemuan-ini-ditemukan-secara-tak-sengaja-lho?page=2
https://techno.okezone.com/read/2017/10/13/207/1795006/ternyata-penemuan-ini-ditemukan-secara-tak-sengaja-lho?page=2

sebenarnya fungsi obat adalah sama tanpa membedakan apakah obat tersebut
termasuk dalam konteks obat modern ataupun obat tradisional®.

Secara historis, pemahaman atas konsep obat dan pengobatan pada awalnya
sangat berkaitan dengan unsur magi dan agama. Keterkaitan ini muncul karena efek
dari obat dan racun sering dianggap sebagai susatu yang bersifat magis*. Sisi magis
tersebut tampak dari penamaan obat di masa lampau seperti “eye of the sun™.
Dalam perkembangannya, interaksi antara teori-teori dalam farmakologi dengan

industri farmasi, pada akhirnya menjadi pemicu produksi obat-obatan modern dari

Farmakologi Fakultas Kedokteran Universitas Indonesia “obat dalam arti luas adalah setiap zat
kimia yang dapat memengaruhi proses hidup, maka farmakologi merupakan ilmu yang sangat luas
cakupannya. Namun, untuk seorang dokter ilmu ini dibatasi tujuannya, yaitu agar dapat
menggunakan obat untuk maksud pencegahan, diagnosis dan pengobatan penyakit. Selain itu, agar
mengerti bahwa penggunaan obat dapat mengakibatkan berbagai gejala penyakit”; Goodman dan
Gilman “obat adalah zat kimia yang dalam dosis tertentu dapat mempengaruhi biokimia dan fungsi
tubuh yang dapat digunakan untuk mendiagnosis, mengobati dan mencegah penyakit”; serta definisi
Nur Falah Setyawati yang menyatakan bahwa obat merupakan benda yang dapat digunakan untuk
merawat penyakit, membebaskan gejala atau memodifikasi proses kimia dalam tubuh. M.
Djamaludin, Op. Cit., him. 22; Pusat Bahasa Departemen Pendidikan Nasional, Op. Cit., him. 792;
Nur Falah Setyawati, Op. Cit., him. 32—33.

3 Pembagian ini didasarkan pada Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan.
Adapun berdasarkan ketentuan Pasal 1 angka 9 Undang-Undang tersebut, obat tradisional adalah
bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan tumbuhan, hewan, bahan mineral, sediaan sarian
(galenik), atau campuran dari bahan tersebut secara turun-temurun telah digunakan untuk
pengobatan dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang berlaku di masyarakat. Lihat juga
Soekidjo Notoatmodjo, Etika dan Hukum Kesehatan (Jakarta, 2010), him. 186.

4 M. Djamaludin, Op. Cit., him. 11.

5 Meskipun demikian, perlu dicatat bahwa kondisi tersebut tidak selalu ditampakkan apabila
mengacu pada beberapa temuan sejarah seperti: (1) Adanya Egyptian Medical Papyrus dari tahun
1600 SM yang menunjukkan bahwa konsep obat telah dikenal dan digunakan oleh masyarakat Mesir
Kuno untuk pembedahan dan berbagai pengobatan; (2) Adanya Ebers Papyrus dari tahun 1550 SM
yang mencatat 700 sediaan (preparat) dan petunjuk penggunaannya; (3) Peradaban India Kuno
ternyata telah mengenal dan melaksanakan vaksinasi pada tahun 550 SM yang baru diperkenalkan
di Barat 2000 tahun kemudian; (4) Hippocrates telah menulis etika pengobatan yang memuat
penyebab-penyebab penyakit beserta cara penanggulangannya dalam retang waktu antara 460—337
SM; dan (5) Galen (130—201 SM), Theophrastus (372—287 SM) dan Dioscorides yang
memperkenalkan pengobatan penyakit dengan campuran herbal. ;Ibid., him. 12—14.



industri farmasi® yang dikenal sekarang’.
1.1.1.1 Obat sebagai Produk Kekayaan Intelektual
Pemalsuan obat sering sekali dipandang dari perspektif HKI. Pemahaman
yang demikian menunjukkan bahwa pemahaman atas obat dalam sistem hukum
Indonesia bukan didasarkan pada obat sebagai benda®. Akan tetapi, lebih kepada
serangkaian tahapan atau proses yang telah dilakukan manusia sehingga obat
tersebut dapat tercipta. Secara umum, obat dapat digolongkan berdasarkan beberapa
kriteria, yaitu:®
(1) Penggolongan obat berdasarkan jenisnya;
Adapun penggolongan ini didasarkan pada Peraturan Menteri
Kesehatan No. 1010/MENKES/PER/X1/2008 tentang Registrasi Obat.

Berdasarkan peraturan tersebut, jenis obat dibedakan menjadi:*°

¢ Yang dimaksud dengan Industri Farmasi di sini mengacu pada Pasal 1 angka 3 Peraturan
Menteri Kesehatan No. 1799/MENKES/PER/XI11/2010 tentang Industri Farmasi yang
mendefinisikan industri farmasi sebagai badan usaha yang memiliki izin dari Menteri Kesehatan
untuk melakukan kegiatan pembuatan obat atau bahan obat.

" Munculnya industri farmasi modern tidak terlepas dari pengembangan industri celup di Jerman.
Di samping itu, keterkaitan dari interaksi-interaksi ini juga tampak dari adanya beberapa penemuan
seperti: (1) Penemuan asam salisitat yang disintesis dari fenol pada tahun 1860 oleh Kolbe dan
Latemann; (2) Penemuan asam asetilsalisitat yang disintesis dari asal salisitat ada tahun 1899 oleh
Dreser; dan (3) Penemuan prontosil, yaitu suatu zat kKimia yang digunakan dalam industri celup
yang aktif secara terapeutik yang diubah oleh tubuh menjadi sulfonamid yang berefek antibakteri
pada tahun 1935 oleh Domagk. lbid., him. 17.

8 Maksudnya adalah sistem hukum Indonesia terhadap pemalsuan obat tidak didasarkan pada
pemahaman benda yang dalam KBBI didefinisikan sebagai “segala yang ada di alam yang berwujud
atau berjasad; zat; barang yang berharga; harta; barang”, maupun ketentuan Pasal 499 KUH
Perdata yang mendefinisikan kebendaan sebagai tiap-tiap barang dan tiap-tiap hak yang dapat
dikuasai oleh hak milik. Abdulkadir Muhammad, Hukum Perdata Indonesia (Bandung, 2000), him.
125—126; Frieda Husni Hasbullah, Hukum Kebendaan Perdata: Hak-Hak yang Memberi
Kenikmatan, Jilid 1 (Jakarta, 2002), him. 19; Subekti, Pokok-Pokok Hukum Perdata (Jakarta, 2005),
him. 60.

Pusat Bahasa Departemen Pendidikan Nasional, Op. Cit., hIm. 131; Lihat juga Elsi Kartika Sari,
Advendi Simanunsong, Op. Cit., him. 10 dan 11; L.J. van Apeldoorn, Op. Cit., him. 222.

° Nur Falah Setyawati, Dasar-Dasar Farmakologi Keperawatan (Yogyakarta, 2015), him. 33.

10 1hid., hIm. 34—38. Sementara itu, M. Djamaludin membagi jenis obat kedalam 3 (tiga) jenis,
yaitu: (1) obat tradisional, yaitu bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan



a. obat bebas atau obat Over The Counter (OTC), yaitu obat yang
dijual bebas di pasaran dan dapat dibeli tanpa resep dokter;

b. obat bebas terbatas, yaitu obat yang sebenarnya termasuk obat
keras, tetapi masih dapat dijual atau dibeli bebas tanpa resep
dokter dan disertai dengan tanda peringatan;

c. obat keras, yaitu obat yang hanya dapat dibeli di apotek dengan
resep dokter;

d. obat psikotropika, yaitu obat keras baik alamiah maupun sintetis
bukan narkotik, yang berkhasiat psikoaktif melalui pengaruh
selektif pada susunan saraf pusat yang menyebabkan perubahan
khas pada aktivitas mental dan perilaku!l. Disertai dengan
timbulnya halusinasi, ilusi, gangguan cara berpikir, perubahan
alam perasaan, dan dapat menyebabkan ketergantungan serta

mempunyai efek stimulasi (merangsang) bagi para pemakainya;

hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenika) atau campuran dari bahan-bahan tersebut yang
secara turun-temurun telah digunakan untuk pengobatan berdasarkan pengalaman; (2) obat jadi,
yaitu obat dalam keadaan murni atau campuran dalam bentuk serbuk, cairan, salep, pil, suppossitaria
atau bentuk lain yang mempunyai nama teknis sesuai dengan farmakopi Indonesia atau buku lain;
dan (3) obat modern, yaitu obat yang digunakan dalam sistem kedokteran barat. M. Djamaludin, Op.
Cit., him. 23—24. Sedangkan oleh Moh. Anief, jenis-jenis obat dapat dibedakan menjadi: (1) obat
tradisional; (2) obat jadi; (3) obat paten, yaitu obat jadi dengan nama dagang yang terdaftar atas
nama si pembuat atau yang dikuasakannya dan dijual dalam bungkus asli dari pabrik yang
memproduksinya; (4) obat baru, yaitu obat yang terdiri atau berisi suatu zat baik sebagai bagian
yang berkhasiat, maupun yang tak berkhasiat yang belum dikenal sehingga tidak diketahui khasiat
dan keamanannya; (5) obat esensial, yaitu obat yang paling dibutuhkan untuk pelaksanaan pelayanan
kesehatan bagi masyarakat terbanyak yang meliputi diagnosa, profilaksi terapi dan rehabilitasi; (6)
obat generik berlogo, yaitu obat esensial yang tercantum dalam Daftar Obat Esensial Nasional
(DOEN) dan mutunya terjamin karena diproduksi sesuai dengan persyaratan Cara Pembuatan Obat
yang Baik (CPOB) dan diuji ulang oleh Pusat Pemeriksaan Obat dan Makanan Departemen
Kesehatan; dan (7) obat wajib apotek, yaitu obat keras yang dapa diserahkan tanpa resep doter dan
apoteker di apotek. Moh. Anief, Op. Cit., him. 13.

11 Adapun definisi ini didasarkan pada definisi psikotropika yang terdapat pada Pasal 1 angka 1
Undang-Undang No. 5 Tahun 1997 tentang Psikotropika (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 1997 No. 10, Tambahan Lembaran Negara No. 3671).



e. obat narkotika, yaitu zat atau obat yang berasal dari tanaman
baik sintesis maupun semisintetis yang dapat menyebabkan
penurunan atau perubahan kesadaran, hilangnya rasa,
mengurangi sampai menghilangkan rasa nyeri, dan dapat
menimbulkan ketergantungan.'?

(2) Penggolongan obat berdasarkan mekanisme kerja obat, yaitu:3

a. obat yang bekerja pada penyebab penyakit;

b. obat yang bekerja untuk mencegah kondisi patologis dari
penyakit;

c. obat yang menghilangkan simtomatik atau gejala, meredakan
nyeri;

d. obat yang bekerja menambahkan atau mengganti fungsi zat yang
kurang; dan

e. Plasebo, yaitu obat yang tidak mengandung zat aktif.

(3) Penggolongan obat berdasarkan tempat atau lokasi pemakaian,
meliputi:*4

a. obat dalam, yaitu obat-obatan yang dikonsumsi peroral, masuk
pada saluran gastroinestinal (misal: tablet, puyer, obat sirup);

dan

12 adapun definisi ini didasarkan pada definisi narkotika yang terdapat pada Pasal 1 angka 1
Undang-Undang No. 35 Tahun 2009 tentang Narkotika (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 2009 No. 143, Tambahan Lembaran Negara No. 5062).

13 Nur Falah Setyawati, Ibid., him. 38—39.

14 1bid., him. 39.



b. obat luar, yaitu obat-obatan yang dipakai secara topikal atau
tubuh bagian luar (misal: salep dan obat tetes mata)

(4) Penggolongan obat berdasarkan cara pemakaian, terdiri dari:*®

a. oral, yaitu obat yang dikonsumsi melalui mulut kedalam saluran
cerna;

b. sublingual, vyaitu obat yang dikonsumsi dengan cara
meletakkannya dibawah lidah, masuk ke pembuluh darah
sehingga efeknya lebih cepat;

c. parenteral, yaitu obat yang disuntikkan melalui kulit ke aliran
darah, baik secara intravena, subkutan, intramuskular, dan
intrakardial;

d. parektal, yaitu obat yang dipakai melalui rektum, biasanya
digunakan pada pasien yang tidak bisa menelan, pingsan atau
menghendaki efek cepat dan terhindar dari pengaruh pH
lambung, FFE di hati, maupun enzim-enzim di dalam tubuh;

e. langsung ke organ seperti intrakardiakal; dan

15 1bid., hIm. 39. Adapun hal ini berkenaan dengan cara pemberian obat (route of administration)
yang oleh M. Djamaludin dibedakan menjadi 3 (tiga) kelompok besar, yaitu: (1) secara enternal,
meliputi (a) cara oral; (b) intragastrik (obat dimasukkan langsung pada gaster atau lambung melalui
selang (sonde); (c) sublingual dan; (d) rektal (obat dimasukkan melalui anus); (2) secara parental,
meliputi (a) intramuskuler (obat disuntikkan pada otot); (b) intravena (obat diberikan per infus ke
dalam vena); (c) intraarteri; (d) subkutan (obat diberikan dengan cara menyuntik jaringan di bawah
lapisan kulit dengan arah jarum tegak lurus terhadap daerah suntikan); (e) intrakutan (obat diberikan
dengan cara disuntikkan ke dalam kulit dengan arah lima belas derajat terhadap daerah suntikan);
() intratekal (obat diberikan dengan cara disuntikkan ke dalam ruang subdural); dan (3) topikal atau
obat yang cara penggunaannya adalah dengan cara digosokkan, meliputi (a) pervaginam, yaitu obat
yang berbentuk oval atau tablet yang padat pada suhu udara luar dan mencair pada suhu tubuh; (b)
inhalasi, yaitu obat yang berbentuk gas atau cairan yang mudah menguap. M. Djamaludin, Op. Cit.,
him. 33—41.



f. melalui selaput perut.
(5) Penggolongan obat berdasarkan efek yang ditimbulkan, meliputi:
a. obat sistemik, yaitu obat atau zat aktif yang masuk ke dalam
peredaran darah; dan
b. obat lokal, yaitu obat atau zat aktif yang hanya berefek atau
menyebar atau mempengaruhi bagian tertentu—di tempat obat
tersebut berada.
(6) Penggolongan obat berdasarkan daya kerja atau terapi, yaitu:*’
a. obat farmakodinamik, yaitu obat-obatan yang bekerja
memengaruhi fisiologis tubuh; dan
b. obat kemotreapi, yaitu obat-obatan yang bekerja secara kimia
untuk membasmi parasit atau bibit penyakit, mempunyai daya
kerja kombinasi.
(7) Penggolongan obat berdasarkan asal obat dan cara pembuatannya,
yaitu:'8
a. obat alamiah, yaitu obat yang berasal dari alam; dan
b. obat sintetik, yaitu obat yang dibuat dengan melakukan reaksi-
reaksi kimia (semisintesis atau sintesis).
Harus diakui, seperti layaknya produk kekayaan intelektual lain—lukisan,

program komputer, maupun perangkat elektronik—kemunculan obat juga tidak

16 Nur Falah Setyawati, Ibid., him. 40—41.
7 1bid., him. 41—42.
18 |bid., him. 42.



terlepas dari adanya penggunaan otak (manusia)*°. Penggunaan tersebut sudah tentu
berbeda dengan penggunaan otak oleh makhluk lain?. Hal ini disebabkan makhluk
lain tidak memiliki kepentingan diri. Mereka hanya bertindak atas dasar insting?
atau hasrat atau emosi yang datang lebih dahulu??, dengan catatan bahwa manusia
tidak sedang berada dalam kondisi gila?. Secara konsep, kekayaan intelektual
merupakan hasil pemecahan atas masalah yang dihadapi oleh seseorang. Jadi,
seseorang—dengan kekayaan intelektualnya—akan berpikir secara kreatif untuk
memecahkan suatu masalah yang dialaminya?*.

Kekayaan intelektual tidak bisa dipisahkan dari unsur kreativitas manusia.

Unsur tersebut telah muncul sebagai aset intelektual® seseorang dalam memberikan

1 Arhur Lewis, Dasar-Dasar Hukum Bisnis (Introduction to Business Law), terj. Derta Sri
Widowatie (Bandung, 2014), him. 335.

20 Adapun hal ini mengacu pada konsep animal thought. Lihat Simon Blackburn, Op. Cit., him.
39.

21 Kata ini memiliki dasar etimologis dalam bahasa latin “instinctus” yang berarti dorongan,
desakan atau impuls. Yang dimaksud dengan insting dalam hal ini mengacu pada definisi Simon
Blackburn yang menyatakan bahwa istilah ini adalah istilah yang mengimplikasikan perilaku
bawaan yang sudah ditentukan. Tidak bisa berubah secara fleksibel pada sebuah situasi dan di luar
kendali kebebasan serta rasio. 1bid., him. 450.

22 Adapun pendapat ini didasarkan pada pendapat dari Christine M. Korsgaard. Lihat Christine
M. Korsgaard, “Moralitas dan Kekhususan Tindakan Manusiawi,” Primat dan Filsuf: Merunut Asal-
Usul Kesadaran Moral, terj. A. Sudiarja, ed. Dwiko (Yogyakarta, 2015), him. 128.

2 Yang dimaksud dengan “gila” dalam hal ini mengacu pada salah satu definisi kata gila di dalam
KBBI. Gila didefinisikan sebagai sakit ingatan atau sakit jiwa. Pusat Bahasa Departemen Pendidikan
Nasional, Op. Cit., him. 363.

% Sejalan dengan pendapat Kholis Roisah yang menyatakan bahwa kekayaan intelektual
merupakan Kreativitas yang dihasilkan dari olah pikir manusia dalam rangka memenuhi kebutuhan
dan kesejahteraan hidup manusia. Sudjana, Perlindungan Desain Tata Letak Sirkuit Terpadu: Daya
Saing Industri Elektronika pada Era Perdagangan Bebas (Bandung, 2011), him. 48; Kholis Roisah,
Konsep Hukum Hak Kekayaan Intelektual: Sejarah, Pengertian dan Filosofi Pengakuan HKI dari
Masa ke Masa (Malang, 2015), him. 1.

25 Maksud dari “intelektual” dalam hal ini mengacu pada KBBI yang mendefinisikan intelektual
sebagai “1 a cerdas, berakal, dan berpikiran jernih berdasarkan ilmu pengetahuan; 2 n (yg)
mempunyai kecerdasan tinggi; cendekiawan; 3 n totalitas pengertian atau kesadaran, terutama yg
menyangkut pemikiran dan pemahaman” maupun kata “intellectual” yang dalam bahasa Inggris
diartikan sebagai “1 [...] connected with or using a person’s ability to think in a logical way and
understand things [...] 2 [...] well educated and enjoying activities in which you have to think
seriously about things [...] a person who is well educated and enjoys activities in which they have
to think seriously about things” Pusat Bahasa Departemen Pendidikan Nasional, Op. Cit., him. 437.



pengaruhnya terhadap peradaban manusia melalui aneka penemuan (inventions)
dan hasil di bidang karya cipta maupun seni (art and literary work)?. Pandangan
tersebut menyiratkan bahwa kekayaan intelektual berasal dari tindakan manusia
yang di dalamnya memuat Kkreativitas yang bersifat intelektual. Dengan begitu,
sudah tentu tindakan tersebut mengandung penggunaan “akal” dan “kecerdasan”?’,

Penggunaan tersebut hanya dapat dilakukan manakala seorang manusia secara

sadar?® menggunakannya untuk menghasilkan suatu produk kekayaan intelektual.

A.S. Hornby, Op. Cit., him. 707,

% Hal ini juga didukung oleh definisi kreativitas di dalam KBBI yang didefinisikan sebagai
“kemampuan untuk mencipta; daya cipta; perihal berkreasi; kekreatifan” maupun kata “creativity”
yang dalam bahasa Inggris berarti: “1 [...] involving the use of skill and the imagination to produce
sth new or a work of art [...] 2 having the skill and ability to produce sth new especially a work of
art; showing this ability [...] ’Ibid., him. 1; Pusat Bahasa Departemen Pendidikan Nasional, Ibid.,
him. 599; J.S. Badudu, Op. Cit., him. 201; A.S. Hornby, Ibid., him. 311;

2" Mengacu pada definisi kata akal, nalar, dan rasio yang umumnya diartikan sebagai pemikiran
menurut akal sehat, akal budi, dan nalar maupun definisi kata “intelligence” yang oleh Simon
Blackburn artikan dengan “kemampuan untuk mengatasi secara fleksibel dan efektif persoalan
praktis dan teoretis” Lihat Pusat Bahasa Departemen Pendidikan Nasional, Op. Cit., him. 18, 209,
772, 933; J.S. Badudu, Ibid., him. 295; Simon Blackburn, Op. Cit., him.. 452; Lihat juga A.S.
Hornby, Op. Cit., him. 706.

28 Kesadaran dalam hal ini tidak hanya kesadaran dalam konteks determinisme yang menyatakan
bahwa tidak ada sesuatu terjadi tanpa sebab; bahwa setiap peristiwa atau kenyataan objektif
merupakan hasil dari peristiwa atau kenyataan objektif yang sebelumnya. Melainkan juga dari
kacamata eksistensialisme yang menekankan adanya kenyataan bahwa manusia sebenarnya
senantiasa dapat menguasai dirinya sendiri, sehingga ia selalu memiliki kesadaran akan maksud dan
tujuan dalam setiap tindakannya. Hal ini mengacu pada pendapat Jean Paul Sartre yang menjelaskan
eksistensialisme sebagai berikut: “Pertama harus dikemukakan, bahwa Sartre menghantam tiap-
tiap bentuk determinisme. Pembatja tentunja sudah mengerti, apakah jang dimaksud dengan
determinisme. Karena pengaruh ilmu-ilmu pengetahuan alam, maka sampai dalam abad ini djuga
ada pendapat jang menjatakan, bahwa manusia itu tidak merdeka, karena dia dipastikan. Dia
dipastikan setjara mekanis seperti mesin, atau paling sedikit setjara psichologis, misalnja karena
nafsu-nafsunja. Semua itu nonsens, kata Sartre. Djika aku mendjerumuskan kesusilaanku, itu karena
saja mau. Djika aku tidak mau, tak berdajalah dorongan-dorongan jang ada pada badanku. Djika
aku dijatuh tjinta, itu karena dengan merdeka aku telah memilih djatuh tjinta, demikianlah Sartre.
Dengan ini Sartre mengadjukan kenjataan, jang sangat berharga, akan tetapi kerapkali dilalaikan:
ialah, bahwa manusia itu bisa menguasai diri sendiri. Untuk terangnja kami ambil tjontoh diatas,
ialah soal djatuh tjinta. Djatuh tjinta adalah suatu situasi. Bila manusia tidak menghendaki situasi
itu, memang dia bisa menghindarkannja. Pergaulan, kerdja sama dsb, antara putera dan puteri,
antara pria dan wanita tidak perlu meruntjing mendjadi situasi itu, djika manusia tidak sedia. Akan
tetapi, bila manusia siap-sedia, bahkan mentjari situasi itu, meskipun dia sudah mendjadi
suami/istri, tentu sadja situasi itu akan datang.” Henry Hazlitt, Op. Cit., him. 343; N. Drijarkara,
Pertjikan Filsafat (Djakarta, 1966), him. 83—84.



1.1.1.2 Kondisi Industri Farmasi di Indonesia
1.1.1.2.1 Sejarah Industri Farmasi Indonesia

Sejarah industri farmasi di Indonesia berawal pada tahun 1817 dengan
berdirinya NV Chemicalien Rathkamp & Co. sebagai pabrik farmasi pertama yang
didirikan di Hindia Timur. Kemudian dilanjutkan dengan pendirian NV
Pharmaceutische Handle Vereneging J. Van Gorkom & Co. pada tahun 1865.
Namun, industri farmasi tersebut adalah industri farmasi modern. Sejarah mencatat
bahwa industri farmasi modern pertama di Indonesia adalah pabrik kina yang
berada di Bandung pada tahun 1896.%°

Tidak banyak hal yang bisa dijelaskan mengenai industri farmasi Indonesia
dari tinjauan sejarah. Akan tetapi, setelah perang kemerdekaan (1957—1959),
pemerintah Indonesia kemudian mengambil kebijakan yang berdampak signifikan
dengan menasionalisasi Bovasta Bandoengsche Kinine Fabriek dan Onderneming
Jodium®°, Kedua perusahaan itu kini menjadi PT Kimia Farma (persero). Sementara
itu, pabrik pembuatan salep dan kasa milik Belanda yang bernama Centrale
Burgelijke Ziekeninrichring yang berdiri sejak 1918, dinasionalisasi menjadi perum
Indofarma yang saat ini menjadi PT Indofarma (persero)®. Nasionalisasi ini

dilakukan sebelum industri farmasi Indonesia mengalami perkembangan yang

2 Sarmoko, “Potret Industri Farmasi di Indonesia,”

https://moko31.wordpress.com/2009/05/24/potret-industri-farmasi-di-indonesia/, diakses tanggal
13 November 2017, pukul 13.58 WIB; Adrian Laurensius, “Pengaruh Knowledge Sharing dan
Transformational Leadership terhadap Inovasi di PT. Samco Farma,” (Skripsi, Fakultas Manajemen
Universitas Bina Nusantara, Jakarta, 2014), him. 1.

% Pada saat itu, Bovasta Bangoengshce Kinine Fabriek adalah produsen pil kina sementara
Onderneming Jodium adalah industri yang memproduksi yodium. Sarmoko, Ibid., diakses tanggal
13 November 2017, Pukul 14.07 WIB; Adrian Laurensius, Ibid., him. 1.

31 Sarmoko, Ibid., diakses tanggal 13 November 2017, pukul 14.08 WIB; Adrian Laurensius,
Ibid., him. 1.
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cukup signifikan sejak dikeluarkannya Undang-Undang No. 1 Tahun 1967 tentang
Penanaman Modal Asing® dan Undang-Undang No. 6 Tahun 1968 tentang
Penanaman Modal dalam Negeri33 34,
1.1.1.2.2 Profil Industri Farmasi di Indonesia

Berdasarkan data yang diperoleh BPOM pada tahun 2005, industri farmasi
di Indonesia merupakan salah satu industri yang berkembang cukup pesat dengan
pasar yang terus berkembang, sekaligus merupakan pasar farmasi terbesar di
kawasan ASEAN®, Pada masa itu, pertumbuhan industri farmasi di Indonesia rata-
rata mencapai 14,10% per tahun. Angka ini lebih tinggi dari angka pertumbuhan
nasional yang hanya mencapai 5—6% per tahun®. Sementara itu, total angka
penjualan pada tahun 2004 mencapai lebih kurang Rp20.000.000.000.000,00 (dua
puluh triliun rupiah) 3" sedangkan total angka penjualan untuk tahun 2005 sebesar
Rp22,8 triliun, dan tahun 2006 sebesar Rp26 triliun.

Akan tetapi, jika dilihat dari omzet penjualan secara internasional saat itu,
pasar farmasi Indonesia tidaklah lebih dari 0,44% dari total pasar farmasi dunia3.

Angka konsumsi obat per kapita pada tahun 2004, hanya mencapai kurang dari

32 Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1967 No. 1, Tambahan Lembaran Negara No.
2813glLembalran Negara Republik Indonesia Tahun 1968 No. 33, Tambahan Lembaran Negara No.
28_53'5‘%.Sz71rmoko, Ibid., diakses tanggal 13 November 2017, pukul 14.32 WIB; Adrian Laurensius,
Ibgé’ gztlrrnrﬁgko, Ibid., diakses tanggal 13 November 2017, pukul 15.16 WIB ; Adrian Laurensius,
Ibfgé, g;r:]rﬁ;ko, Ibid., diakses tanggal 13 November 2017, pukul 15.16 WIB; Adrian Laurensius,
Ibg, ga!lrrnrﬁ;ko, Ibid., diakses tanggal 13 November 2017, pukul 15.16 WIB; Adrian Laurensius,
:ZI:” %%Trﬁ%ko, Ibid., diakses tanggal 13 November 2017, pukul 15.16 WIB; Adrian Laurensius,

id., him. 1.
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US$7,2 per kapita/tahun®®. Angka tersebut menjadi salah satu angka terendah di

kawasan ASEAN apabila mengacu pada data sebagai berikut:

Konsumsi obot per kapita di negara ASEAN
2004, (UsS)

Singopura
Thailand
Moloysia
Rlipina ’
Indonesia

Wietnam

Diagram 1.1
Konsumsi Obat per Kapita di Negara ASEAN 2004 (US$)

Terlepas dari fakta dan kondisi dalam rentang waktu tersebut, nyatanya
Indonesia sampai saat ini masih menjadi salah satu negara dengan pertumbuhan
pasar farmasi tercepat di dunia. Menurut Wiwy Sasongko selaku General Manager
(GM) Quintilies IMS Indonesia, pasar farmasi Indonesia rata-rata tumbuh 20,6%
per tahun dalam periode 2011—2016* sebagaimana terlihat dalam gambar sebagai

berikut: 42

39 Sarmoko, lbid., diakses tanggal 13 November 2017, pukul 15.16 WIB; Adrian Laurensius,
Ibid., him. 1.

40 Sarmoko, Ibid., diakses tanggal 13 November 2017, pukul 15.16 WIB; Adrian Laurensius,
Ibid., him. 1.

4 Anastasia Arvirianty, “Industri Farmasi Semakin Sehat,”
http://mediaindonesia.com/news/read/96887/industri-farmasi-semakin-sehat/2017-03-17, diakses
tanggal 13 November 2017, pukul 15.36 WIB.

42 |bid., diakses tanggal 13 November 2017, pukul 15.37 WIB.
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PMDN PMA
(GIQIED) Nilai (US$ juta)

Perkembangan = 2012 5.069,5 2.679,8
Realisasi Investasi » 2013 8.886 3.142,3
Industri Farmasi » 2014 13.313,6 23234
= 2015 20.712,4 1.955,7

..‘95.. p By 2016 30.054,4 2.889,1
Perkembangan Pasar Farmasi Indonesia
(Rp triliun) 69,1 Pertumbuhan rata-rata
62,3 pada 2011-2016 sebesar
gGas 1595 20,6% per tahun (CAGR)
47,6
2012 2013 2014 2015 2016 Sumber: BKPM/Kalbe Farma
Gambar 1.1

Perkembangan Realisasi Investasi Industri Farmasi
Sementara itu, hingga kuartal keempat 2016, didapati bahwa pasar industri farmasi
telah mengalami pertumbuhan sebesar 7,49%. Lebih tinggi dibandingkan periode
yang sama pada tahun sebelumnya, yang berhasil mencatatkan capaian
pertumbuhan sebesar 4,92 %*. Kini, setidaknya terdapat sekitar 239 (dua ratus tiga
puluh sembilan) perusahaan farmasi yang beroperasi di Indonesia** baik dari dalam
maupun luar negeri.

Berdasarkan data realisasi investasi dari Badan Koordinasi Penanaman
Modal (BKPM), diketahui bahwa investasi untuk barang kimia dan farmasi—dalam
bentuk Penanaman Modal Dalam Negeri (PMDN) yang telah dilakukan pada
industri kimia dasar—telah mencapai Rp12,9 triliun“®. Selanjutnya, untuk realisasi
Penanaman Modal Asing (PMA), penanaman modal yang dilakukan telah

mencapai nilai US$700.000.000,00. Ini termasuk dalam lima besar investasi pada

4 Dani M. Dahliwani, “Peluang dan Tantangan Industri Farmasi di Indonesia 2017,”
https://ekbis.sindonews.com/read/1190701/34/peluang-dan-tantangan-industri-farmasi-di-
indonesia-2017-1490187954, diakses tanggal 13 November 2017, pukul 15.52 WIB.

4 Anastasia Arvirianty, Loc. Cit., diakses tanggal 13 November 2017, pukul 15.43 WIB.

% Ibid., diakses tanggal 13 November 2017, pukul 16.06 WIB.
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tahun 20164, walaupun pertumbuhan industri yang terjadi pada tahun 2016
hanyalah sebesar 7total %*'.

Berkaca pada kondisi tersebut, tidak mengherankan jika kemudian
pemerintah memasukkan pengembangan industri farmasi ke dalam salah satu paket
kebijakan ekonominya—~Paket Kebijakan Ekonomi XI. Hal ini dilakukan demi
menjamin tersedianya farmasi dan alat kesehatan sebagai upaya peningkatan
pelayanan kesehatan. Kebijakan tersebut hadir dalam rangka Jaminan Kesehatan
Nasional (JKN) dan untuk mendorong keterjangkauan harga obat di dalam negeri“®.
Setelahnya, hal tersebut ditindaklanjuti dengan dikeluarkannya Instruksi Presiden
No. 6 Tahun 2016 tentang Percepatan Pengembangan Industri Farmasi dan Alat
Kesehatan. Ini terlepas dari adanya beberapa faktor lain—sebagaimana terangkum

pada gambar berikut ini4°,

%6 1bid., diakses tanggal 13 November 2017, pukul 16.06 WIB.

47 Ibid., diakses tanggal 13 November 2017, pukul 16.06 WIB.

48 Hukumonline.com, “Ini Paket Kebijakan Ekonomi Jilid XL”
http://www.hukumonline.com/berita/baca/lt56fa4d5e40bb6f/ini-paket-kebijakan-ekonomi-jilid-xi,
diakses tanggal 13 November 2017, pukul 16.23 WIB.

49 M. Fithul Mubarok, “Kondisi Industri Farmasi Indonesia,”
http://farmasiindustri.com/cpob/kondisi-industri-farmasi-indonesia.html,  diakses tanggal 13
November 2017, pukul 16.39 WIB.
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KONDISI'INDONESIA

_ + Populasi Besar
]- Peningkatan Pendapatan Negara
* Peningkatan jumlah penyakit kronis, volume konsumsi

y obat-obatan, dan program pemerintah
J » Bonus demografi
= Implementasi_Jaminan Kesehatan Nasional

o .‘Io PertumbuhanProduk Domestik Bruto 6.3% per
Kondisi Ekonomi tahun
'e Rata-rata inflasi 5%

—_— * Industri farmasi nasional mendominasi 73% pangsa
pasar
Kondisi Farmasi | * Tingginya impor bahan baku obat (95%)
*P obat oleh pemerintah berdasarkan fornas
~yang terdiri dari produk paten, branded, dan generik.

by Fithrul, farmarind.wordpress.com

Gambar 1.2
Kondisi Indonesia

Berikut adalah beberapa hambatan yang dialami oleh industri farmasi Indonesia
dalam berbagai bidang yang coba dipecahkan pemerintah.
(1) Bahan baku;®°
berdasarkan data dari Gabungan Perusahaan (GP) Farmasi Indonesia,
ketergantungan industri farmasi Indonesia atas impor bahan baku obat
mencapai angka 95% dengan negara-negara seperti Tiongkok, India,
Jepang, dan beberapa negara Eropa sebagai pemasoknya. Padahal, porsi
bahan baku obat sangat berpengaruh terhadap struktur obat sekitar 20%

hingga 30% dari harga jual pabrik®?.

%0 Anastasia Avirianty, Loc. Cit., diakses tanggal 13 November 2017, pukul 16.50 WIB.

1 Hal ini terlihat dari pendapat Muhamad Igbal—selaku anggota komisi IX DPR—yang
menyatakan bahwa Instruksi Presiden No. 6 Tahun 2016 tentang Percepatan Pengembangan Industri
Farmasi dan Alat Kesehatan dimaksudkan untuk mengatasi ketergantungan akut Indonesia atas
impor dalam rangka memenuhi Kkebutuhan obat-obatannya. Saiful Munir, “Percepatan
Pengembangan Industri Farmasi Disambut Baik,”
https://ekbis.sindonews.com/read/1193602/34/percepatan-pengembangan-industri-farmasi-
disambut-baik-1491128533, diakses tanggal 13 November 2017, pukul 22.31 WIB.
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(2) Registrasi Obat;
hal ini berkenaan dengan proses registrasi obat yang membutuhkan
waktu relatif lama, antara 100 (seratus) hingga 300 (tiga ratus hari),
bahkan seringkali diselesaikan tidak tepat waktu®2. Waktu untuk
registrasi obat dapat dilihat dalam beberapa periode berikut ini®.

a. Tahun 2011, dari 6.779 berkas permohonan registrasi yang
diajukan pada BPOM, hanya 2.790 berkas yang bisa
diselesaikan;

b. Tahun 2012, dari 11.690 berkas permohonan registrasi yang
diajukan pada BPOM, hanya 4.682 berkas yang bisa
diselesaikan.

Banyak persoalan menjadi penyebab kondisi tersebut, seperti persoalan
teknis mulai dari pengajuan yang tidak lengkap, kurangnya SDM, dan
alat dituding. Namun, terlepas dari semua itu, perlu dipahami jika
inefisiensi ini berimbas pada harga obat yang menjadi lebih mahal 5%
hingga 20% di pasaran®*.
(3) Tingkat Kandungan dalam Negeri;

hal ini berhubungan dengan ketentuan dari Pasal 6 Peraturan Menteri
Kesehatan No. 17 Tahun 2017 tentang Rencana Aksi Pengembangan
Industri Farmasi dan Alat Kesehatan yang berbunyi sebagai berikut:

“(1) Industri farmasi dan alat kesehatan harus mengutamakan

52 Cornelius Eko Susanto, “Registrasi Obat Butuh Waktu Lama Demi Lindungi Publik,”
http://news. metrotvnews.com/read/2014/04/15/231067/registrasi-obat-butuh-waktu-lama-demi-
lindungi-publik, diakses tanggal 14 November 2017, pukul 00.32 WIB.

%3 Ibid., diakses tanggal 14 November 2017, pukul 00.34 WIB.

% Ibid., diakses tanggal 14 November 2017, pukul 00.34 WIB.
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penggunaan bahan baku hasil produksi dalam negeri.

(2) Penyediaan obat dan alat kesehatan oleh pemerintah dan/atau

swasta untuk kebutuhan masyarakat harus mengutamakan sediaan

farmasi dan alat kesehatan yang menggunakan bahan baku hasil

industri farmasi dan alat kesehatan dalam negeri.”
Ketentuan  pasal tersebut dimaksudkan untuk  mendukung
perkembangan industri farmasi Indonesia®, khususnya pada industri
hulu. Hal ini disebabkan oleh ketergantungan Indonesia akan impor
bahan baku obat yang masih besar®®. Pada tahun 2016, data dari Badan
Pusat Statistik (BPS) menunjukkan bahwa neraca perdagangan
Indonesia pada sektor farmasi telah mencatat defisit yang besar. Defisit
tersebut mencapai nilai impor sekitar 400 (empat ratus) item bahan baku
dengan total US$637.23 juta®. Serta persoalan mengenai ilmu
pengetahuan dan teknologi (iptek) dalam industri tersebut®e.

(4) Sertifikasi Halal;

hal ini berkenaan dengan kontroversi®® dalam implementasi Undang-

%5 Pendapat ini juga didukung oleh pendapat dari Riyatno selaku Kepala Pusat Bantuan Hukum
BKPM. KlikLegal.com, “BKPM Mempercayakan Kebijakan TKDN di Sektor Farmasi ke
Kementerian,” https://kliklegal.com/bkpm-mempercayakan-kebijakan-tkdn-di-sektor-farmasi-ke-
kementerian/, diakses tanggal 14 November 2017, pukul 00.09 WIB.

% Hal ini didasarkan pada pendapat dari Mantan Ketua Umum GP Farmasi Indonesia, Anthony
CH Sunarjo. KlikLegal.com, “Pengusaha Farmasi Mendukung Regulasi TKDN Industri Farmasi,”
https://kliklegal.com/pengusaha-farmasi-mendukung-regulasi-tkdn-industri-farmasi/, diakses
tanggal 14 November 2017, pukul 00.14 WIB.

 Dara Aziliya, “Bahan Baku Obat: Kemenperin Bentuk Tim Pengkajian TKDN Farmasi,”
http://kalimantan.bisnis.com/read/20170521/447/655709/bahan-baku-obat-kemenperin-bentuk-
tim-pengkajian-tkdn-farmasi, diakses tanggal 13 November 2017, pukul 23.57 WIB.

% Hal ini didasarkan pada pendapat dari Darodjatun dalam kapasitasnya sebagai Direktur
Eksekutif GP Farmasi Indonesia. KlikLegal.com, “Penentuan Kebijakan TKDN di Sektor Farmasi
Masih dalam Tahap Diskusi,” https://kliklegal.com/penentuan-kebijakan-tkdn-di-sektor-farmasi-
masih-dalam-tahap-diskusi/, diakses tanggal 14 November 2017, pukul 00.04 WIB.

% Eko Sutriyanto, “Menkes: Sertifikasi Halal untuk Farmasi Berbeda dengan Makanan,”
http://www.tribunnews.com/kesehatan/2013/11/05/menkes-sertifikasi-halal-untuk-farmasi-
berbeda-dengan-makanan, diakses tanggal 13 November 2017, pukul 22.40 WIB.
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Undang No. 33 Tahun 2014 tentang Jaminan Produk Halal®® karena
dimasukkannya produk-produk farmasi ke dalam daftar produk wajib
bersertifikat halal®'. Padahal, penerapannya berpotensi mengganggu
pemenuhan kebutuhan obat bagi masyarakat®?. Apalagi jika perlakuan
yang diberikan, dilakukan secara sama dengan sertifikasi halal pada
produk makanan®?,
(5) HKI;
hal ini berkenaan dengan obat palsu dan tindak pemalsuannya®.
Penerapan HKI atas produk obat-obatan, serta cara pandang atas obat
sebagai produk intelektual, secara tidak langsung menghambat akses
pasien terhadap obat-obatan. Pengenaan HKI atas produk obat-obatan
dapat memengaruhi harga karena adanya monopoli kepemilikan dan
pembayaran royalti kepada pemilik paten—termasuk aturan harga jual
dan tempat pendistribusian obat®®.
1.1.1.2.2.1 Industri Farmasi Asing

Harus diakui, jika benar industri farmasi Indonesia masih memiliki berbagai

80 |embaran Negara Republik Indonesia Tahun 2014 No. 295, Tambahan Lembaran Negara No.
5604.

61 Annisa Margrit, “ Industri Farmasi dan Obat Tolak Masuk dalam Daftar Produk Wajib Halal,”
http://industri.bisnis.com/read/20161006/12/589937/industri-farmasi-dan-obat-tolak-masuk-
dalam-daftar-produk-wajib-halal, diakses tanggal 13 November 2017, pukul 22.47 WIB.

62 Achmad Dwi Afriyandi, “Sertifikasi Halal Produk Farmasi Timbulkan Kebingungan,”
http://bisnis.liputan6.com/read/2683783/sertifikasi-halal-produk-farmasi-timbulkan-kebingungan,
diakses tanggal 13 November 2017, pukul 22.59 WIB.

8 Ayu Rahmaningtyas, “Sertifikasi Halal Makanan dan Industri Farmasi Harus Dibedakan,”
https://nasional.sindonews.com/read/808800/15/sertifikasi-halal-makanan-dan-industri-farmasi-
harus-dibedakan-1385090203, diakses tanggal 13 November 2017, pukul 23.02 WIB.

8 Dani M. Dahliwani, Loc. Cit., diakses tanggal 14 November 2017, pukul 00.40 WIB.

8 Widhyanto Muttagien, “Paten Obat, Akses Masyarakat, dan Pengembangan Industri Farmasi,”
http://www.creata.or.id/1904-2/, diakses tanggal 14 November 2017, pukul 00.46 WIB.
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macam hambatan dalam perkembangannya. Secara keseluruhan, perusahaan
industri farmasi pada dasarnya merupakan perusahaan yang memiliki pangsa pasar
yang besar di Indonesia. Rata-rata penjualan obat di tingkat nasional selalu tumbuh
12% hingga 13% setiap tahun selama 2010 sampai 2014, Lebih dari 70% total
pasar obat di Indonesia dikuasai oleh perusahaan nasional®’.

Hal tersebut juga sejalan apabila melihat kinerja perusahaan-perusahaan
industri farmasi yang tercatat di Bursa Efek Indonesia (BEI) pada tahun 2012.
Terutama terhadap dua emiten farmasi yang berkinerja cemerlang saat itu, yaitu PT
Kalbe Farma, Tbk. (margin usaha 16%) dan PT Merck, Thk.%8. Selain itu, dapat
dilihat juga pada data aktiva lancar dan laba bersih dari perusahaan industri farmasi
yang terdaftar di BEI pada tahun 2013 sebagai berikut:5°

Tabel 1.1

Daftar Aktiva Lancar dan Laba Bersih Perusahaan Farmasi yang Terdaftar
di BEI pada Tahun 2013

Kode Nama Emiten Aktiva Lancar Laba Bersih (Rp)
Emiten (Perusahaan) (Rp)
DVLA | Darya-Varia Laboratoria | 913.983.962.000 125.796.473.000

Thk.

INAF Indofarma Thk. 848.840.281.041 54.222.595.302
KAEF | Kimia Farma (Persero) Tbk. | 1.810.614.614.537 | 215.642.329.977
KLBF | Kalbe Farma Tbk. 7.497.319.451.543 | 1.970.452.449.686
MERK | Merck Thk. 588.237.590.000 175.444.757.000
PYFA | Pyridam Farma Thk. 74.973.759.491 6.195.800.338

8 Rischa Meiyani, “Analisis Perputaran Piutang dan Perputaran Persediaan serta Pengaruhnya
Terhadap Profitabilitas pada Perusahaan Farmasi yang Terdaftar di Bursa Efek Indonesia Tahun
2010—2014,” (Skripsi, Fakultas Ekonomi dan Bisnis Universitas Lampung, Bandar Lampung,
2015), him. 1.

5 Ibid., him. 1.

% Ibid., him. 1—2.

% Ibid., him. 4.
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Selanjutnya, data penjualan perusahaan farmasi yang terdaftar di BEI pada tahun

yang sama sebagai berikut:

Tabel 1.2
Data Penjualan Perusahaan Farmasi yang Terdaftar di BEIl pada Tahun
2013

Kode Emiten Nama Emiten (Perusahaan) Penjualan (Rp)
DVLA PT Darya-Varia Laboratoria Tbk. 101.684.170.000
INAF PT Indofarma Thk 1.337.498.191.710
KAEF PT Kimia Farma (Persero) Tbk. 4.348.073.988.385
KLBF PT Kalbe Farma Thk. 16.002.131.057.048
MERK PT Merck Thk. 1.193.952.302.000
PYFA PT Pyridam Farma Thk. 192.555.731.180

Data yang ditunjukkan oleh kedua tabel di atas menunjukkan bahwa dari
total keenam perusahaan tersebut, dua perusahaan—PT Indofarma Tbk. dan PT
Kimia Farma (Persero) Tbk.—adalah perusahaan BUMN, sedangkan empat yang
lain adalah perusahaan swasta’. Apabila kemudian perusahaan industri farmasi
tersebut hendak digolongkan lebih lanjut menjadi industri farmasi asing dan
nasional’?, berdasarkan data yang diperoleh pada periode 2014—2015, terlihat
bahwa pada tahun 2016 terdapat kenaikan yang cukup signifikan. Kenaikan terjadi
dari yang semula berjumlah 24 (dua puluh empat) menjadi 35 (tiga puluh lima)

industri farmasi asing’®. Hal itu terlihat pada gambar di bawah ini:"*

0 1bid., him. 5.
" 1bid., him. 4.

2 Yang dimaksud dengan industri farmasi asing adalah perusahaan industri farmasi di bidang
industri obat jadi (KLBI21012), yang maksimal 85% modalnya dimiliki oleh asing sesuai ketentuan
di dalam Daftar Negatif Investasi, Peraturan Presiden No. 44 tahun 2016 tentang Daftar Bidang
Usaha yang Tertutup dan Bidang Usaha yang Terbuka dengan Persyaratan di Bidang Penanaman
Modal. Namun, perusahaan-perusahaan farmasi asing yang sudah berdiri sebelum tahun 2016
kepemilikan asingnya bisa saja lebih dari 85% karena pada saat pendirian mengacu pada aturan
Undang-Undang Penanaman Modal No. 1 tahun 1967 yang mensyaratkan minimal 51% dan bukan
batas maksimal pemilikan asing.

3 M. Fithrul Mubarok, Loc. Cit., diakses tanggal 14 November 2017, pukul 14.18 WIB.

4 Ibid., diakses tanggal 14 November 2017, pukul 14.19 WIB.
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Gambar 1.3

Perbandingan Jumlah Industri Farmasi Berdasarkan Kepemilikan antara
Periode 2014—2015 dengan Tahun 2016

Kenaikan jumlah industri farmasi asing dalam kurun waktu 2014—2016
menunjukkan jumlah invetasi asing yang terus mengalami peningkatan. Namun,
kenaikan jumlah industri farmasi asing tersebut dituruti juga dengan penurunan
jumlah industri farmasi nasional. Penurunan terjadi dari yang semula berjumlah 178
menjadi 169 industri farmasi’®, sehingga di satu sisi bertambah sebelas tetapi di sisi
lainnya berkurang dengan jumlah yang sama. Kondisi itu jelas menunjukkan bahwa
penambahan jumlah industri farmasi asing di Indonesia sebenarnya lebih
menunjukkan adanya perpindahan kepemilikan belaka dari nasional pada asing—

alih-alih pendirian perusahaan industri farmasi baru.

75 Ibid., diakses tanggal 14 November 2017, pukul 14.32 WIB.
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1.1.1.2.2.2 Industri Farmasi Nasional

Indonesia adalah satu-satunya negara di kawasan ASEAN yang perusahaan
industri farmasi nasionalnya’® masih mendominasi pasar domestik’’. Dominasi
tersebut dapat dilihat dari data total pasar farmasi nasional periode 2014 sampai

2016 dari IMS Quintiles, sebagaimana tercantum dalam Tabel 1.3 di bawah ini:"®

OTAL ARMASI NASIONAL
2014 015 2016
Ranking Perusahaan Pangsa Pasar Ranking Perusahaan Pangsa Pasar Ranking Perusahaan Pangsa Pasar
1 [KALBE FARMA 1 KALBE FARMA 1 KALBE FARMA
)‘,‘ . i/
o 7,24% ) 6,17% o 6,17%
Y KALBE g > . ’
( < KALBE N KALBE
2 [SANBE FARMA 2 SANBE FARMA 2 SANBE FARMA
. " ¥
SANBE FARMA 5,45% SANBE FARMA 5,47% SANBE FARMA 5,92%
Phamaceudical Manfachurer Phamacaubica Masufachaer [r—r—
3 DEXA MEDICA 3 DEXA MEDICA 3 DEXA MEDICA
A Dexg)iitaifen|  400% A Dexgliim | 382% A\ Dexa)iiin | 382%
4 Pharos Indk i 3,48% 4 Pharos i 3,32% 4 Pharas i 3,28%
5 Saho 3,25% 5 Tempo Scan Pacific 2,76% 5 [Tempao Scan Pasific 2,58%
6 [Tempa Scan Pacific 2,92% 6 Fahrenheit 2,63% [ Kimia Farma 2,50%
7 Fahrenheit 2,44% 7 Soho 2,30% 7 Fahrenheit 2,44%
8 i 2,35% 8 Biofarma 2,22% 8 Soho 2,28%
9 Hexpharm Jaya 2,23% 9 Novartis 2,18% El Navell Pharm 2,06%
10 Nowvartis 2,20% 10 Kimia Farma 2,05% 10 B. i 2,05%
11 Bayer T 1,90% 11 i 2,00% 11 Biofarma 1,99%
12 Darya Varia 1,85% 12 Darya Varia 1,93% 12 Darya Varia 1,93%
13 Kimia Farma 1,83% 13 Sancfi-Aventis 192% 13 Generic Manuf 1,92%
14 Lapi 1,79% 14 Novell Pharm 1,90% 14 ]I 1,82%
15 Novell Pharm 1,77% 15 Bayer i 1,86% 15 Merck i 1,82%
16 Sanofi-Aventis 1,73% 16 Hexpharm Jaya 1,81% 16 Hexpharm Jaya 1,81%
17 (Generic Manuf 1,66% 17 Merck i 1,76% 17 Lapi 1,79%

Menariknya, kondisi industri farmasi nasional tersebut bahkan bisa dikatakan lebih

baik ketimbang industri farmasi asing. Mengingat pada tahun 2016, perusahaan

76 Lihat Farmasiindonesia.com untuk daftar perusahaan industri farmasi asing, “Daftar Lengkap
Alamat Pabrik Obat (Pabrik Farmasi) Asing (PMA) di Indonesia,”
https://farmasiindonesia.com/2015/02/19/daftar-lengkap-alamat-pabrik-farmasi-asing-di-
indonesia/, diakses tanggal 14 November 2017, pukul 15.09 WIB; M. Fithrul Mubarok, “Daftar
Pabrik Farmasi Asing (Penanaman Modal Asing) di Indonesia dan Alamatnya,”
http://farmasiindustri.com/cpob/daftar-pabrik-farmasi-asing-penanaman-modal-asing-di-indonesia-
dan-alamatnya.html, diakses tanggal 14 November 2017, pukul 15.11 WIB.

" M. Fithrul Mubarok, “Top 10 Perusahaan Farmasi Terbesar Indonesia,” Loc. Cit., diakses
tanggal 14 November 2017, pukul 15.04 WIB.

8 M. Fithrul Mubarok, “Top 10 Perusahaan Farmasi Terbesar Indonesia,”
http://farmasiindustri.com/industri/top-10-perusahaan-farmasi-indonesia.html, diakses tanggal 14
November 2017, Pukul 14.53 WIB.

22


https://farmasiindonesia.com/2015/02/19/daftar-lengkap-alamat-pabrik-farmasi-asing-di-indonesia/
https://farmasiindonesia.com/2015/02/19/daftar-lengkap-alamat-pabrik-farmasi-asing-di-indonesia/
http://farmasiindustri.com/cpob/daftar-pabrik-farmasi-asing-penanaman-modal-asing-di-indonesia-dan-alamatnya.html
http://farmasiindustri.com/cpob/daftar-pabrik-farmasi-asing-penanaman-modal-asing-di-indonesia-dan-alamatnya.html
http://farmasiindustri.com/industri/top-10-perusahaan-farmasi-indonesia.html

industri farmasi asing banyak yang melakukan pemutusan hubungan kerja (PHK)
secara masal’®. Namun, agar dapat sedikit memahami gambaran akan kondisi
industri farmasi nasional secara lebih rinci, berikut adalah kondisi dari PT Samco
Farma yang merupakan salah satu perusahaan industri farmasi nasional di
Indonesia.

PT Samco Farma adalah sebuah perusahaan industri farmasi nasional yang
berlokasi di Tangerang, Banten. Didirikan pada tahun 1973 oleh Amantius
Wihardjo® dengan obat jadi, obat tradisional, dan suplemen makanan sebagai hasil
produksinya®. Perusahaan ini telah memiliki sertifikat Cara Pembuatan Obat yang
Baik (CBOP)®2, Pada tahun 2014, PT Samco Farma telah memiliki 200 (dua ratus)
orang karyawan dengan pabrik yang memiliki kapasitas produksi hingga
200.000.000 (dua ratus juta) tablet, 33.000.000 (tiga puluh tiga juta) kapsul, dan
100.000 (seratus ribu) liter cairan®. Adapun data keuangan PT Samco Farma dalam

periode 2008 sampai 2013 adalah sebagai berikut: %

79 Perusahaan-perusahaan itu antara lain PT Novartis, PT Sandoz, PT Sanofi Aventis, PT Merck,
PT Glaxo, dan PT Johnson and Johnson. Yoga Sukmana, “Gabungan Perusahaan Farmasi: PHK
dilakukan Perusahaan Asing,”
http://ekonomi.kompas.com/read/2016/02/09/213721726/Gabungan.Pengusaha.Farmasi.PHK.dila
kukan.Perusahaan.Asing, diakses tanggal 14 November 2017, pukul 15.23 WIB; M. Fithrul
Mubarok, “Kondisi Industri Farmasi Indonesia,” Loc. Cit., diakses tanggal 14 November 2017,
pukul 15.32 WIB; Bidhuan, “Ini Daftar Perusahaan Farmasi yang Akan Melakukan PHK Massal di
2016,” http://bidhuan.id/industri/36685/ini-daftar-perusahaan-farmasi-yang-akan-melakukan-phk-
massal-di-2016/, diakses tanggal 14 November 2017, pukul 15.29 WIB.

80 Samcofarma.co.id., “Tentang Kami,” http://www.samcofarma.co.id/about, diakses tanggal 14
November 2017, pukul 23.11 WIB.

81 Adrian Laurensius, Op. Cit., him. 3.

82 Samcofarma.co.id., Loc. Cit., diakses tanggal 14 November 2017, pukul 23.18 WIB.

8 Adrian Laurensius, Op. Cit., him. 3.

8 Ibid., him. 3.
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Tabel 1.4
Data Keuangan PT Samco Farma Periode 2008—2013

Tahun Penjualan Total Penjualan (Rp)
2008 18.081.313.246,00
2009 23.894.075.280,00
2010 24.573.285.322,00
2011 30.536.088.454,00
2012 36.366.488.228,00
2013 20.437.660.300,00

Tabel 1.4 di atas menunjukkan bahwa meskipun mengalami kenaikan, total
penjualan PT Samco Farma sebenarnya terjadi secara tidak konsisten. Mengingat
persentase kenaikan pendapatannya adalah sebagai berikut®:

(1) tahun 2008—2009 meningkat sebesar 32%;

(2) tahun 2009—2010 meningkat sebesar 2,4%;

(3) tahun 2010—2011 meningkat sebesar 24%;

(4) tahun 2011—2012 meningkat sebesar 19%; dan

(5) tahun 2012—2013 menurun sebesar 30%.

Perbedaan persentase tersebut disebabkan oleh beberapa persoalan dan kendala
yang dihadapi oleh industri farmasi dalam menjalankan kegiatan usahanya. Adapun
kendala-kendala tersebut antara lain:&

(1) kurangnya dorongan inovasi dari pimpinan pada bawahan dalam

perusahaan tersebut;

(2) perusahaan tidak mampu untuk memenuhi variasi permintaan dari

konsumen;

(3) hasil produksi kurang inovatif;

& 1bid., him. 3.
8 1bid., him. 4.
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(4) rendahnya inovasi dalam pengembangan pangsa pasar;

(5) minimnya ide dari anggota organisasi yang berbanding lurus dengan

sedikitnya ide-ide yang diterapkan;

(6) proses inovasi yang tidak jelas; dan

(7) perubahan lingkungan yang terlalu cepat.

Dengan demikian, dapat ditarik suatu pemahaman dasar bahwa industri
farmasi merupakan industri yang sangat memanfaatkan modal intelektual. Ini
karena keberadaannya yang sangat tergantung oleh penelitian, kualitas SDM, serta
teknologi®”. Oleh sebab itu, tidak mengherankan jika perlindungan hukum,
khususnya HKI, menjadi sangat dibutuhkan oleh perusahaan ini.

1.1.2 Menyoal Produk Farmasi Palsu dalam Arus Perdagangan

Pada Juni 2015, Arus Septiono—selaku Direktur Utama (Dirut) Bidang
Pengawasan Produk Terapetik dan NAPZA, Badan Pengawas Obat dan Makanan
(BPOM)—menyatakan bahwa jumlah kasus obat palsu di Indonesia terus
mengalami kenaikan sejak tahun 2012.88 Hal ini didukung pula oleh laporan MIAP
pada 2014 yang menyatakan bahwa total peredaran obat palsu di Indonesia hampir
mencapai separuh dari total obat yang diproduksi. Data yang berbeda juga dapat
dilihat dari hasil penelitian dari FKUI-RSCM di tahun 2012%. Survei tersebut

dilakukan dengan cara membeli langsung obat disfungsi ereksi (sildenafil) di 157

8 Rischa Meiyani, Op. Cit., him. 1.

8  Endro Priherdityo, “Kasus Obat Palsu di Indonesia Kembali Tumbuh,”
https://www.cnnindonesia.com/gaya-hidup/20150603184332-255-57475/kasus-obat-palsu-di-
indonesia-kembali-tumbuh/, diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul 12.54 WIB.

8  Joko Sadewo, “Bahaya, Obat Palsu Capai Setengah Total Produksi,”
http://www.republika.co.id/berita/internasional/global/17/05/21/gaya-hidup/info-
sehat/12/08/26/nasional/umum/14/02/26/nasional/umum/14/02/26/n1lsti-bahaya-obat-palsu-capai-
setegah-total-produksi, diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul 13.06 WIB.

25


https://www.cnnindonesia.com/gaya-hidup/20150603184332-255-57475/kasus-obat-palsu-di-indonesia-kembali-tumbuh/
https://www.cnnindonesia.com/gaya-hidup/20150603184332-255-57475/kasus-obat-palsu-di-indonesia-kembali-tumbuh/
http://www.republika.co.id/berita/internasional/global/17/05/21/gaya-hidup/info-sehat/12/08/26/nasional/umum/14/02/26/nasional/umum/14/02/26/n1lsti-bahaya-obat-palsu-capai-setegah-total-produksi
http://www.republika.co.id/berita/internasional/global/17/05/21/gaya-hidup/info-sehat/12/08/26/nasional/umum/14/02/26/nasional/umum/14/02/26/n1lsti-bahaya-obat-palsu-capai-setegah-total-produksi
http://www.republika.co.id/berita/internasional/global/17/05/21/gaya-hidup/info-sehat/12/08/26/nasional/umum/14/02/26/nasional/umum/14/02/26/n1lsti-bahaya-obat-palsu-capai-setegah-total-produksi

outlet sekitar Jabodetabek, Bandung, Surabaya, Malang, dan Medan. Obat tersebut
kemudian diuji kandungannya dan hasil dari riset tersebut adalah sebagai berikut®.
(1) Sebanyak 45% dari sampel 518 (lima ratus delapan belas) tablet atau
sekitar 115 tablet yang berasal dari outlet-outlet tersebut setelah diuji
kandungan obatnya ditemukan tidak sesuai dengan kandungan obat
aslinya®.
(2) Mengacu pada jenis outlet dari mana obat itu berasal, diperoleh data
sebagai berikut:
a. 100% sildenafil yang diperoleh dari penjual obat di pinggir jalan
adalah palsu;
b. 56% sildenafil yang diperoleh dari toko obat adalah palsu; dan
c. 13% sildenafil yang diperoleh dari apotek adalah palsu.
Temuan survei FKUI-RSCM sebagaimana diutarakan di atas, sejalan
dengan data BPOM pada tahun 2013. Penemuan tersebut menunjukkan bahwa di
antara tiga belas jenis obat yang paling sering dipalsukan, terdapat obat untuk
disfungsi ereksi juga di dalamnya. Ketiga belas jenis obat tersebut adalah sebagai
berikut:%?
(1) Codein 100 mg tablet (analgesik agonis opioid dan antitusif);

(2) Pethidin HCI injeksi (analgesik opioid);

% |hid., diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul 13.13 WIB.

%1 Prof. DR. dr. Akmal Taher, SpU-K, “Victory Project” presentasi pada forum apoteker
Indonesia di Jakarta pada tanggal 2 Mei 2013, slide 8 memperihatkan bahwa berdasarkan analisis
assay dari 115 sampel palsu dari Sildenafil 100 mg terbaca bahwa kandungan zat aktif sildenafil
yang di bawah 50 mg ada 63%; antara 50 hingga 100 mg ada 27% dan melebihi 100mg ada 9%.

92 Tempo.co, “13 Jenis Obat Palsu Beredar di Pasar,” https://nasional.tempo.co/read/543213/13-
jenis-obat-palsu-beredar-di-pasar, diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul 13.48 WIB.
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(3) Diazepam (psikotropika-anxiolytic);

(4) Neurobion injeksi (vitamin);

(5) Cartisona Acetate injeksi (kartikosteroid);

(6) Valirlix injeksi (produk biologi-vaksin);

(7) Nizoral tablet (antifungi);

(8) Ponstan tablet (NSAIDs);

(9) Amoxan (antibiotik);

(10) Incidal OD (antihistamin);

(11) Viagra (disfungsi ereksi);

(12) Levitra (disfungsi ereksi); dan

(13) Cialis (disfungsi ereksi).

Data BPOM terkait obat yang sering dipalsukan tersebut, nyatanya juga
tidak mengalami perubahan berarti. Ini berdasarkan pada pernyataan Eka
Purnamasari selaku Kepala Sub. Direktorat Inspeksi dan Sertifikasi Distribusi
Produk Terapetik pada Direktorat Produk Pengawasan Terapetik BPOM pada tahun
2016%. Ragam obat yang paling banyak dipalsukan justru bertambah menjadi tujuh
belas jenis. Hal ini berdasarkan hasil pengawasan BPOM periode Januari hingga
Juni 2016. Selain itu, ditemukan vaksin dan serum antitetanus juga turut

mendominasi ragam obat palsu yang beredar®*. Data peningkatan ragam obat palsu

9 Pada saat itu jenis obat yang paling banyak dipalsukan adalah sildenafil, obat penghilang rasa
nyeri dan antibiotik. Tribunnews.com, “Ini Jenis Obat yang Paling Banyak Dipalsukan,”
http://www.tribunnews.com/kesehatan/2016/11/01/ini-jenis-obat-yang-paling-banyak-dipalsukan,
diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul 14.04 WIB.

% Farmasetika.com, “Daftar Golongan Obat yang Dipalsukan dan Upaya BPOM Perangi
Peredaran Obat Ilegal,” http://farmasetika.com/2016/08/13/daftar-golongan-obat-yang-dipalsukan-
dan-upaya-bpom-perangi-peredaran-obat-ilegal/, diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul 14.13 WIB.
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yang ditemukan BPOM setiap tahunnya—dari tahun 2012 hingga 2015—

bertambah sebagaimana terlihat pada gambar sebagai berikut:®®

e
TEMUAN OBAT PALSU YANG BEREDAR

2015 29 Jenis obat yang bereder

2014 14 Jenis obat yang beredar

<

Gambar 1.4
Total Jenis Obat Palsu yang Beredar di Indonesia
dari Tahun 2012—2015

Bertambahnya jumlah obat palsu yang beredar di masyarakat berpotensi
merusak hak konstitusional warga negara untuk memperoleh kesehatan
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 28H Undang-Undang Dasar 1945°%. Akan
tetapi, hal tersebut tidak menyurutkan niat para produsen dan pengedar obat palsu
untuk terus melakukan aktivitasnya. Ini tetap terjadi karena potensi keuntungan dari

kegiatan perdagangan obat palsu di Indonesia dapat membuat keuntungan hingga

% Eko Nordiansyah, “Peredaran Obat Palsu Meruyak karena Jalur Distribusi Lemah,”
http://news. metrotvnews.com/read/2016/09/10/581367/peredaran-obat-palsu-meruyak-karena-
jalur-distribusi-lemah, diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul 16.04 WIB.

% Bunyi pasalnya adalah sebagai berikut: “(1) Setiap orang berhak hidup sejahtera lahir dan
batin, bertempat tinggal, dan mendapatkan lingkungan hidup yang baik dan sehat serta berhak
memperoleh pelayanan kesehatan.**); (2) Setiap orang berhak mendapat kemudahan dan
perlakuan khusus untuk memperoleh kesempatan dan manfaat yang sama guna mencapai
persamaan dan keadilan.** ); (3) Setiap orang berhak atas jaminan sosial yang memungkinkan
pengembangan dirinya secara utuh sebagai manusia yang bermartabat.**); (4) Setiap orang
berhak mempunyai hak milik pribadi dan hak milik tersebut tidak boleh diambil alih secara
sewenang-wenang oleh siapapun.**)”

28


http://news.metrotvnews.com/read/2016/09/10/581367/peredaran-obat-palsu-meruyak-karena-jalur-distribusi-lemah
http://news.metrotvnews.com/read/2016/09/10/581367/peredaran-obat-palsu-meruyak-karena-jalur-distribusi-lemah

Rp2.000.000.000.000,00 per tahun®’.

Dalam penggerebekan yang dilakukan oleh pihak Kepolisian terhadap
pabrik pembuatan Exemire dan Tramadol palsu di daerah Jatiuwung, Tangerang
pada September 2017 silam, diketahui bahwa aktivitas tersebut dapat memberikan
omzet mencapai Rp900.000.000,00 (sembilan ratus juta rupiah) per hari.
Keuntungan ini didapat jika dikonversikan dengan 80 kg produk atau 660.000 butir
Tramadol atau Exymer®. Sementara itu, dalam skala global, World Health
Organization (WHO) pada tahun 2010 menyatakan bahwa total penjualan obat
palsu dapat mencapai US$75.000.000.000 (tujuh puluh lima milyar). Penjualan
tersebut telah mengalami peningkatan sebanyak 90% dari lima tahun sebelumnya®.

Maraknya peredaran obat palsu tidak dapat terlepas dari keuntungan secara
bisnis yang menggiurkan. Salah satu anggota MIAP, Parulian Simanjuntak, pada
September 2016 menyatakan bahwa keuntungan yang diperoleh pelaku pemalsuan
obat sangatlah besar. Dalam sebuah studi dikatakan setiap 1 USD investasi obat
palsu, dapat menghasilkan profit 70%. Jumlah tersebut mengalahkan keuntungan

yang dapat diperoleh dari investasi pada bisnis narkotika yang hanya mencapai

9 Mengutip pendapat Sularsi dalam kapasitasnya sebagai Koordinator Pengaduan dan Hukum
Yayasan Perlindungan Konsumen Indonesia (YLKI) pada September 2016. Lihat Publik-
News.com, “Gila, Keuntungan Bisnis Obat Palsu di Indonesia Capai Rp 2 Triliun Per Tahun,”
http://publik-news.com/gila-keuntungan-bisnis-obat-palsu-di-indonesia-capai-rp-2-triliun-per-
tahun/, diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul 16.18 WIB.

% Alija Berlian, “Tramadol Palsu Diproduksi di Tangerang, Seperti Ini Hasil Penggerebekan
Polisi,” http://www.tribunnews.com/metropolitan/2017/09/28/tramadol-palsu-diproduksi-di-
tangerang-seperti-ini-hasil-penggerebekan-polisi, diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul 21.44
WIB.

99

WHO, “Growing Threat from Counterfeit Medicines,”
http://www.who.int/bulletin/volumes/88/4/10-020410/en/, diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul
16.38 WIB.
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30%—40%1%°, Padahal, dampak dari obat palsu itu sendiri sama destruktifnya
dengan narkoba. Salah satu contoh kasus terjadi pada tahun 2008 di Singapura.
Dalam kurun lima bulan pertama tahun tersebut, terdapat 150 orang yang dilarikan
ke rumah sakit karena mengalami hypoglycaemia (penurunan tingkat gula darah
secara drastis). Dari jumlah tersebut, diketahui empat diantaranya meninggal dan
tujuh lainnya mengalami kerusakan otak parah akibat penggunaan obat Sildenafil
palsu yang berisikan glyburide dalam dosis cukup tinggi. Padahal, glyburide dalam
takaran tersebut lazimnya digunakan untuk mengobati penyakit diabetes°?,

Secara statistik, persoalan mengenai obat palsu sepertinya tidak lebih
penting dari pemalsuan produk-produk lain apabila mengacu pada data LPEM Ul

mengenai persentase produk palsu di tahun 2010 yang dikutip berikut ini:?

Tabel 1.5
Persentase Produk Palsu
Jenis Produk Presentase | Presentase | Presentase | LPEM
Konsumen | Konsumen | Produk 2010
Akhir Antara Palsu
Software 33.1% 33.8% 33.5% | 34.1%
Kosmetika 10.8% 14.4% 12.6% | 6.4%
Farmasi 3.7% 3.9% 3.8% 3.5%
Pakaian 39.6% 38.1% 38.9% | 30.2%
Barang dari kulit 38.8% 35.5% 37.2% | 35.7%
Makanan dan minuman 8.3% 8.6% 8.5% 8.9%

Pada tahun 2014 MIAP kembali mengadakan studi tentang dampak ekonomi akibat

pemalsuan dan Sekjen MIAP menyatakan bahwa produk yang paling banyak

100 [ ytfy Mairizal Putra, “Keuntungan Investasi Obat Palsu Disebut Lebih Besar dari Bisnis
Narkoba,”
http://nasional.kompas.com/read/2016/09/26/22572441/keuntungan.investasi.obat.palsu.disebut.le
bih.besar.dari.bisnis.narkoba, diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul 16.46 WIB.

01 WHO, Loc. Cit., diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul 16.51 WIB.

102 Eygenia Mardanugraha, et.al., Op. Cit., him. 28.
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dipalsukan adalah tinta printer (49,4%). Sementara itu, pemalsuan atas produk
farmasi hanyalah 3,8%. Begitu juga jika melihat pada persentase peredaran obat
palsu di sejumlah negara maju seperti Eropa, AS, dan Jepang di tahun 2016 yang
hanya mencapai 1% dari total pasar yang ada'®®. Namun, masihkah urgensi
penanganan kejahatan pemalsuan obat dipertanyakan? Apalagi, jika kemudian
diungkapkan fakta sebagai berikut.

(1) Peredaran obat palsu di negara berkembang seperti Indonesia bisa
mencapai 10% hingga 20% dari total obat yang beredar di
masyarakat'%4. Bahkan dalam beberapa kasus seperti yang terjadi di
Afrika sebagai berikut:1%

a. pada tahun 1998, peredaran obat palsu dapat mencapai 60% dari
total obat yang beredar di masyarakat;

b. padatahun 1992, berdasarkan laporan WHO dikatakan bahwa di
Nigeria hanya % dari 500 (lima ratus) sampel obat yang dibeli
dari tukang obat pinggir jalan yang merupakan obat asli.

(2) Berdasarkan penelitian—yang disponsori oleh Pfizer—di empat belas
negara Eropa pada tahun 2009, diketahui bahwa penduduk daerah Eropa
Barat menghabiskan uang lebih dari US$14.000.000.000 setahun untuk
obat-obatan terlarang dan beberapa diantaranya merupakan obat palsu.
Obat palsu tersebut kebanyakan berupa obat pelangsing dan obat

penyakit influenza.10®

103 WHO, Loc. Cit., diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul 22.50 WIB.

104 | utfy Mairizal Putra, Loc. Cit., diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul 23.01 WIB.
105 OECD-OCDE, The Economic Impact of Counterfeiting (Paris, 1998), him. 17.

106 WHO, Loc. Cit., diakses tanggal 2 Oktober 2017, pukul 23.10 WIB.
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Pemalsuan obat memiliki urgensi dalam penangannya karena dampaknya
melibatkan nyawa manusia yang mengharapkan kesembuhan medis dari obat-
obatan tersebut. Dalam perspektif yuridis, persoalan mengenai obat palsu juga
mencakup beberapa dimensi hukum. Dimensi hukum tersebut antara lain:

(1) masalah hukum pidana di mana negara melalui aparat penegak hukum
berwenang melakukan penindakan terhadap pelaku kasus obat palsu
berdasarkan peraturan perundang-undangan terkait;

(2) masalah hukum hak kekayaan intelektual (HKI), dalam hal muncul
potensi sengketa HKI baik itu merek atau paten di balik kasus obat
palsu;

(3) masalah hak asasi manusia (HAM) di mana kasus obat palsu, menurut
sebagian kalangan, dapat dikategorikan sebagai kejahatan terhadap
kemanusiaan (crimes against humanity)'°’; dan

(4) masalah hukum perdata di mana pihak yang dirugikan khususnya
konsumen sebagai pengguna obat palsu tersebut berhak melayangkan
gugatan perdata untuk menuntut kompensasi atau ganti rugi.

1.1.3 Batasan Obat Palsu

Secara umum, persoalan hukum di bidang farmasi terletak pada cara dan

teknik ~ pembuatan  obat—termasuk  penyimpanan, penyediaan, dan

penyalurannya'®, Disertasi ini berada pada ranah tersebut karena mengangkat obat

107 Kaliyaperumal Karunamoorthi, “The Counterfeit Anti-Malarial Is A Crime Against
Humanity: A Systematic Review of The Scientific
Evidence”, https://malariajournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/1475-2875-13-209, diakses
tanggal 14 Februari 2017, pukul 16.15 WIB.

108 pendapat ini didasarkan pada arti dari kata “farmasi” yang secara etimologis berasal dari
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palsu sebagai topik kajiannya. Oleh sebab itu, perlu dicatat bahwa konsepsi obat

dalam penelitian ini menggunakan pemahaman yang terdapat dalam Pasal 1 Angka

8 Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan'®® dan definisi obat

modern yang diutarakan oleh Moh. Anief dalam pendapatnya sebagai berikut;*
“Obat sering disebut obat modern ialah suatu bahan yang
dimaksudkan untuk digunakan dalam menetapkan diagnosa,
mencegah, mengurangkan, menghilangkan, menyembuhkan
penyakit atau gejala penyakit, luka atau kelainan badaniah dan
rohaniah pada manusia atau hewan, memperelok badan atau
bagian badan manusia.”

Dengan begitu, yang dimaksud dengan obat dalam penelitian ini tidak hanya
terbatas pada definisi obat dalam konteks medicine yang memiliki arti sebagai zat
kimia yang digunakan untuk mengobati penyakit (materia medica) atau obat yang
sangat berguna untuk pengobatani'!. Akan tetetapi, definisi obat juga meliputi
bentuk lain seperti vaksin dan serum dalam kondisi manakala obat-obatan tersebut
mengalami pemalsuan dan beredar di masyarakat. Perlu dicatat bahwa konsepsi

obat palsu dalam disertasi ini tidak sama dengan konsepsi obat kadaluarsa.

Keduanya berbeda, sebab obat kadaluarsa pada dasarnya merupakan obat asli.

bahasa Yunani “pharmacon” yang artinya adalah obat; serta definisi kata farmasi menurut para ahli
dan seperti dalam KBBI “farmasi adalah cara dan teknologi pembuatan obat serta cara
penyimpanan dan penyalurannya”. M. Djamaludin “farmasi adalah ilmu yang mempelajari cara
meracik, menyimpan dan menyajikan obat”. Nezla Anisa, “Inilah Sejarah Perkembangan Farmasi,”
http://malahayati.ac.id/?p=21910#!/lively-chat-support, diakses tanggal 3 Oktober 2017, pukul
10.18 WIB; J.S. Badudu, Kamus Kata-Kata Serapan Asing dalam Bahasa Indonesia (Jakarta, 2009),
him. 105; Pusat Bahasa Departemen Pendidikan Nasional, Op. Cit., him. 314; M. Djamaludin,
Pengantar Farmakologi (Jakarta, 2017), him. 4.

109 Bunyi pasalnya adalah sebagai berikut: “Obat adalah bahan atau paduan bahan, termasuk
produk biologi yang digunakan untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan
patologi dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan, peningkatan
kesehatan dan kontrasepsi, untuk manusia.” Lembaran Negara Tahun 2009 No. 144, Tambahan
Lembaran Negara No. 5607.

110 Moh. Anief, Ilmu Meracik Obat: Teori dan Praktik (Yogyakarta, 2015), him. 13.

111 M. Djamaludin, Op. Cit., him. 22.

33


http://malahayati.ac.id/?p=21910#!/lively-chat-support

Hanya saja masa berlakunya sudah lewat sehingga tidak mampu memberikan
manfaat sebagaimana mestinya. Oleh sebab itu, obat kadaluarsa pada dasarnya
bukan merupakan cakupan obat palsu dalam disertasi ini!?,

Penggunaan frasa “obat palsu” dalam penelitian ini juga dimaksudkan untuk
membatasi pemahamannya yang berbeda dengan konteks “obat ilegal”. Pembatasan
ini dilakukan karena secara konseptual, konsep obat ilegal memiliki cakupan yang
jauh lebih luas dari obat palsu. Hal itu tampak dari luasnya cakupan konsep obat
ilegal!3 yang meliputi: 4

(1) obat dengan izin edar palsu dan tidak memiliki nomor registrasi;

(2) obat yang kandungannya tidak sesuai dengan tulisan yang tercantum

dalam kemasan;

(3) obat yang standarnya tidak sesuai klaim;

(4) obat palsu;

(5) penyalahgunaan obat;

(6) obat yang telah kadaluarsa dan dijual kembali;

(7) obat impor yang masuk secara ilegal karena tidak berkoordinasi dengan

pihak BPOM dan tidak berlabel bahasa Indonesia;

(8) obat tradisional yang mengandung bahan obat kimia (BOK).

112 Namun, kondisinya akan berbeda apabila obat kadaluarsa tersebut mengalami perubahan
sedemikian rupa baik dari segi bentuk maupun kemasannya dan dijual kembali seolah-olah obat
tersebut adalah obat asli yang belum kadaluarsa.

113 Adapun pemahaman atas konsep obat ilegal dalam hal ini mengacu pada definisi kata “ilegal”
di dalam KBBI yang berarti “tidak legal, tidak menurut hukum dan tidak sah”. Dengan begitu, yang
dimaksud dengan obat ilegal adalah obat yang tidak sah menurut hukum. Pusat Bahasa Departemen
Pendidikan Nasional, Op. Cit., him. 423; J.S. Badudu, Op. Cit., him. 147.

114 profetik Farmasi UGM, “Obat Ilegal,” http://profetik.farmasi.ugm.ac.id/archives/77, diakses
tanggal 3 Oktober 2017, pukul 12.09 WIB.
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Mengacu pada luas cakupan dari obat ilegal tersebut, maka dapat
disimpulkan suatu kondisi di mana obat palsu sudah pasti adalah obat ilegal. Akan
tetapi, tidak berarti obat ilegal adalah obat palsu'®®. Definisi obat palsu secara
peraturan harus memenubhi Kkriteria sebagaimana dimaksud dalam ketentuan Pasal 1
Angka 10 Peraturan Menteri Kesehatan No. 1010/MENKES/PER/X1/2008 tentang
Registrasi Obat (Permenkes 1010/2008)'%6 . Terlihat bahwa definisi obat palsu di
dalam Permenkes 1010/2008 masih menggunakan konsep “tidak berhak
memproduksi” dan frasa “meniru penandaan”. Hal ini masih erat kaitannya dengan
konsep Hak Kekayaan Intelektual. Apalagi jika hal ini dikaitkan dengan ketentuan
Pasal 7 dan Pasal 8 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights (TRIPs) yang pada intinya menyatakan bahwa perlindungan serta penegakan
HKI seyogyanya ditujukan untuk peningkatan kesejahteraan masyarakat''’,

Dalam dunia Internasional, WHO membedakan obat palsu kedalam enam

kategori, yaitu:!8

115 1ni karena suatu obat ilegal bisa saja sebenarnya adalah obat asli yang diimpor secara ilegal,
tidak terdaftar dan tercatat di BPOM dan tidak berlabel bahasa Indonesia.

116 Bunyi pasalnya adalah sebagai berikut: “Obat yang diproduksi oleh yang tidak berhak
berdasarkan peraturan perundang-undangan yang berlaku atau produksi obat dengan penandaan
yang meniru obat lain yang telah memiliki izin edar.”

117 Pasal 7 TRIPs berbunyi “The protection and enforcement of intellectual property rights should
contribute to the promotion of technological innovation and to the transfer and dissemination of
technology, to the mutual advantage of producers and users of technological knowledge and in a
manner conducive to social and economic welfare, and to a balance of rights and obligations.”
Sementara itu, Pasal 8 TRIPs berbunyi “1. Members may, in formulating or amending their laws
and regulations, adopt measures necessary to protect public health and nutrition, and to promote
the public interest in sectors of vital importance to their socio-economic and technological
development, provided that such measures are consistent with the provisions of this Agreement. 2.
Appropriate measures, provided that they are consistent with the provisions of this Agreement, may
be needed to prevent the abuse of intellectual property rights by right holders or the resort to
practices which unreasonably restrain trade or adversely affect the international transfer of
technology. ”

118 Teks aslinya adalah sebagai berikut: “4 counterfeit medicine is one which is deliberately and
fraudulently mislabelled with respect to identity and/or source. Counterfeiting can apply to both
branded and generic products and counterfeit products and may include products with the correct
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(1) copies of an original product;

(2) products with high levels of impurities and contaminants;

(3) products without active ingredients;

(4) products with incorrect quantities of active ingredients;

(5) products with wrong ingredients; dan

(6) products with correct quantities of active ingredients but with fake

packaging.

Kemudian penggolongannya diperjelas melalui rincian diagram yang bersumber
dari laporan KPMG?!® Januari 2008 dengan judul “Economic Impact Study

Analyzing Counterfeit Products in UAE” berikut ini:1?°

ingredients or with the wrong ingredients, without active ingredients, with insufficient active
ingredients or with fake packaging. ”;

WHO, “Good  Distribution  Practices  (GDP)  for  Pharmaceutical — Products,”
http://www.who.int/medicines/services/expertcommittees/pharmprep/QAS_068Rev2_GDPdraft.p
df, diakses tanggal 3 Oktober 2017, pukul 12.28; Department of Essential Drugs and Other
Medicines World Health Organization, Countefeit Drugs: Guidelines for the Development of
Measures to Combat Counterfeit Drugs (Jenewa, 1999), him. 13.

119 KPMG adalah jaringan lembaga profesional independen pada tingkat global yang memiliki
fokus utama untuk memberikan analisis tentang mitigasi resiko dan peluan-peluang yang ada bagi
para pengguna jasanya. Meliputi korporasi, pemerintah, dan organisasi nonprofit. Lihat KPMG,
“Overview,”  https://home.kpmg.com/xx/en/home/about/overview.html, diakses tanggal 29
September 2017, pukul 12.28 WIB.

120 Data ini bersumber dari KPMG Report “Economic Impact Study Analyzing Counterfeit
Products in UAE”, January 2008.
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M copies of an original product

1%

M products with correct quantities of
active ingredients but with fake

packaging
M products with wrong ingredients

M products with incorrect quantities
of active ingredients

® products with high levels of
impurities and contaminants

m products without active ingredients

Diagram 1.2
Kategori Obat Palsu

Terkait keperluan pembahasan obat palsu dalam disertasi ini, maka akan dibatasi
pada obat-obat yang memenuhi kriteria dari WHO di atas. Obat-obat tersebut
diproduksi oleh pihak yang tidak mempunyai izin dan mempunyai dampak yang
merugikan secara meluas. Dalam disertasi ini persoalan mengenai obat palsu tidak
cukup apabila hanya dilihat dari penampilan luarnya saja. Persoalan juga harus
dilihat dari aspek internal—komposisi, kandungan, serta cara pembuatan—dan
dampak yang dihasilkan dari peredaran dan penggunaannya.
1.1.4 Produksi dan Peredaran Obat Palsu di Indonesia

Seperti yang telah dibahas pada bagian sebelumnya, salah satu hambatan
yang dihadapi oleh industri farmasi Indonesia berkenaan dengan HKI yang di
dalamnya mencakup persoalan mengenai obat palsul?l. Berdasarkan sebuah

dokumen dari The World Health Professions Alliance (WHPA) tahun 2011,

121 ) jhat him, 197—198 desertasi ini.
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perdagangan obat palsu secara global pada tahun 2010 telah mengalami
peningkatan penjualan yang signifikan sebesar 92% sejak tahun 2005%%2,
Keberadaannya sebagai sebuah “industri”*?® telah mencapai 15% dari total industri
farmasi resmi saat itu*?.

Sebenarnya, persoalan obat palsu bukan merupakan suatu hal yang baru
dalam peradaban manusia. Ini karena pemalsuan obat setidaknya sudah dikenal
sejak tahun 40 SM, apabila mengacu pada petunjuk deteksi obat palsu yang
ditinggalkan oleh Dioscorides!?®. Hanya saja, perkembangan teknologi yang kini
menjadikan persoalan tersebut lebih kompleks. Perkembangan teknologi tersebut
nyatanya berbanding lurus dengan peningkatan kapasitas produksi obat palsu. Hal
ini membuat persoalan terkait obat palsu menjadi masalah berskala global*?® yang

menelan korban dalam jumlah besar®?’.

122 \WHP A, Background Document on Counterfeit Medicines in Asia: Prepared for participants
at the WHPA Regional Workshop on Counterfeit Medical Products Taipei, Taiwan 30 June - 1July
2011 (Ferney-Voltaire, 2011), him. 4.

123 Mengacu pada definisi kata industri di dalam KBBI yang berarti “kegiatan memproses atau
mengolah barang dengan menggunakan sarana dan peralatan”. Pusat Bahasa Departemen
Pendidikan Nasional, Op. Cit., him. 431.

124 WHPA, Op. Cit., him. 4.

125 Hal ini didukung juga dengan fakta bahwa kejahatan pemalsuan sendiri menjadi salah satu
kejahatan tertua. Lihat Iracm.com, “The Fight Against Medicine Counterfeiting: From The Origins
to The Present Day,” http://www.iracm.com/en/historical/, diakses tanggal 15 November 2017,
pukul 23.49 WIB.

126 |bid., diakses tanggal 16 November 2017, pukul 00.30 WIB.

127 Hal ini terlihat dari beberapa kasus berikut: (1) pada tahun 1948 penisilin palsu ditemukan di
bagian tenggara Perancis; (2) pada tahun 1937 lebih dari 100 (seratus) warga Amerika Serikat
meninggal usai mengkonsumsi obat yang mengandung larutan diethylene glycol beracun.
Sayangnya, 70 tahun kemudian, larutan serupa juga ditemukan pada obat batuk sirup yang telah
diresepkan kepada kurang lebih 100 (seratus) anak di Panama pada tahun 2006. Kasus ini bahkan
tidak menyisakan seorangpun korban selamat; (3) pada tahun 1995 vaksin meningitis palsu di Niger
mengakibatkan 2.500 (dua ribu lima ratus) orang meninggal; (4) pada tahun 2012, obat tuberkolosis
(TBC) palsu berkualitas rendah menewaskan 100 (seratus) orang pasien rumah sakit di kota Lahore,
Pakistan. Kematian ini terjadi karena obat tersebut memicu reaksi penolakan yang parah pada tubuh
pasien; (5) pada tahun 2013, para pejabat di India menemukan sekitar 8.000 (delapan ribu) pasien
telah meregang nyawa dalam kurun waktu 5 (lima) tahun. Ini terjadi di sebuah rumah sakit terpencil
di Pegunungan Himalaya karena antibiotik yang biasa digunakan untuk mencegah infeksi
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Di Indonesia, peredaran obat palsu telah terjadi sejak puluhan tahun lalu*?,
Keberadaan obat palsu dalam bentuk vaksin palsu ditemukan sejak tahun 2008.
Hanya saja, saat itu jumlah kasusnya masih minim dengan penjualan vaksin
kadaluarsa sebagai modusnya'?®. Setelah itu, jumlah kasusnya terus meningkat

seiring waktu'3? berjalan. Mengapa sampai saat ini obat palsu nyatanya masih terus

pascaoperasi rupanya tidak memiliki senyawa aktif; (6) pada Mei 2015, WHO mengeluarkan
peringatan perihal adanya penjualan vaksin meningitis kadaluarsa di daerah Afrika Barat. Hal
tersebut telah memberikan pukulan telak atas beragam upaya yang telah dilakukan untuk dapat
memperlambat penyebaran penyakit tersebut di daerah itu. Ibid., diakses tanggal 16 November 2017,
pukul 00.40 WIB; Alexandra Ossola, “The Fake Drugs Industry is Exploding, and We Can’t Do
Anything About It,” http://www.newsweek.com/2015/09/25/fake-drug-industry-exploding-and-we-
cant-do-anything-about-it-373088.html, diakses tanggal 16 November 2017, pukul 00.50 WIB.

128 Berdasarkan penelusuran yang dilakukan oleh Harian Kompas, diketahui bahwa persoalan
mengenai obat palsu di Indonesia sebenarnya telah muncul sejak tahun 1960-an. Hal ini terlihat dari
berbagai macam kasus, misalnya: (1) pada tahun 1966, Indonesia pernah dihebohkan dengan
keberadaan komplotan pemalsu obat suntik. Terdiri dari 6 (enam) orang dan beroperasi sekaligus
menjalankan produksinya di Jakarta dengan nama PT Dupa Surabaya. Mereka berhasil ditangkap
oleh pihak Kepolisian pada saat itu. Dalam penangkapan tersebut, polisi berhasil menyita obat suntik
B Complex dan Della Liver yang dipalsukan; (2) pada tahun 1968, publik dihebohkan dengan
adanya pemalsuan obat pencegah kehamilan Lyndiol yang dijual di sekitar Bekasi. Pada saat itu,
salah seorang korban yang mengkonsumsi obat tersebut mengalami pendarahan yang
membahayakan jiwanya; (3) pada tahun 1969, seorang pasien di sebuah rumah sakit pemerintah di
Jawa Tengah meninggal dunia lantaran mengkonsumsi obat palsu. Obat palsu tersebut dibeli dari
sebuah perusahaan di Jakarta yang tidak memiliki izin resmi untuk menjual obat-obatan; (4) pada
tahun 1970, salah satu berita di Harian Kompas memberitakan bahwa Hongkong adalah negara
pusat pembuat obat-obatan palsu. Hasil produksi tersebut tidak memiliki merek yang sah dan telah
membanjiri wilayah Asia Tenggara, termasuk Indonesia; (5) pada tahun 1971 terjadi banyak
pemalsuan atas obat bius, khususnya obat bius Codein. Obat bius tersebut kemudian diedarkan di
pasaran umum. Padahal, untuk impor, produksi, serta pemasaran Codein masih merupakan hak
monopoli dari Bhinneka Kimia Farma. Muhammad Zulfikar, “YLKI: Peredaran Obat Palsu Sudah
Ada Sejak Puluhan Tahun Lalu,” http://www.tribunnews.com/nasional/2016/09/10/ylki-peredaran-
obat-palsu-sudah-ada-sejak-puluhan-tahun-lalu, diakses tanggal 16 November 2017, pukul 01.02
WIB; Tassa Marita Fitradayanti, “Obat Palsu Sudah Beredar Sejak 10 Tahun Lalu,”
http://health.liputan6.com/read/2598891/obat-palsu-sudah-beredar-sejak-10-tahun-lalu, diakses
tanggal 16 November 2017, pukul 01.06 WIB; Robert Adhi KSP, “Persoalan Obat Palsu Sudah
Muncul Sejak 1960-an,”
http://lifestyle.kompas.com/read/2016/09/08/095345723/persoalan.obat.palsu.sudah.muncul.sejak.
1960-an, diakses tanggal 16 November 2017, pukul 23.48 WIB.

129 Sugandi Afandi, “BPOM Sudah Menemukan Vaksin Palsu Sejak Tahun 2008,”
http://www.rri.co.id/post/berita/287668/nasional/bpom_sudah_menemukan_vaksin_palsu_sejak_ta
hun_2008.html, diakses tanggal 16 November 2017, pukul 01.14 WIB.

130 Hal tersebut mengacu pada beberapa temuan, antara lain: (1) pada tahun 2013, BPOM
menerima laporan adanya pemalsuan produk vaksin milik Glaxo Smith Kline. Pemalsuan tersebut
dilakukan oleh dua sarana yang tidak memiliki wewenang untuk melakukan praktik kefarmasian.
Setelah ditindaklanjuti, didapati bahwa satu perusahaan atau sarana terbukti melakukan peredaran
vaksin palsu. Tersangka kemudian dikenai sanksi sesuai dengan ketentuan Pasal 198 Undang-
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ada di tengah-tengah masyarakat tanpa bisa diberantas secara tuntas?
1.1.5 Dampak Pemalsuan Obat pada Perusahaan Obat

Perusahaan obat merupakan salah satu pihak yang turut dirugikan akibat
beredarnya obat palsu sebagaimana ditunjukkan oleh data LPEM Ul pada tahun
2010 sebagai berikut: 13!

Tabel 1.6
Pihak yang Dirugikan Akibat Beredarnya Farmasi Palsu

Pihak yang Dirugikan SKOR
Konsumen produk asli 1.60
Produsen produk asli 1.95
Konsumen produk palsu | 2.41

Selain itu, perusahaan obat—di saat yang sama—juga menjadi pihak yang memiliki
tanggung jawab moral untuk dapat melakukan monitor terhadap sebaran produknya
di pasaran'®?. Bukan karena keberadaan mereka sebagai perusahaan obat,
melainkan lebih pada posisi mereka selaku pemilik sah dari obat tersebut—
terutama dalam aspek HKI atas ciptaanya. Anggapan ini bukannya tidak berdasar.
Di samping reputasi produsen obat asli yang bisa rusak, terdapat juga kemungkinan
perusahaan obat asli bisa saja dimintai pertanggungjawaban atas produk palsu yang

jelas bukan miliknya. Lebih jauh lagi, perusahaan obat asli juga akan mendapat

Undang No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan; (2) pada tahun 2014, BPOM menghentikan
sementara kegiatan satu pedagang besar farmasi (PBF) resmi. Diketahui bahwa PBF tersebut terlibat
penyaluran produk vaksin ke sarana ilegal atau tidak berwenang yang diduga menjadi sumber
masuknya produk palsu; (3) pada tahun 2015, BPOM kembali menemukan kasus peredaran vaksin
palsu pada beberapa rumah sakit di daerah Serang, Banten; dan (4) pada tahun 2016, BPOM dan
Bareskrim Mabes Polri menerima laporan dari PT Sanofi-Aventis Indonesia terkait adanya
peredaran produk vaksin yang dipalsukan. Ibid., diakses tanggal 16 November 2017, pukul 01.18
WIB.

131 Data ini diperoleh melalui kuisioner terhadap konsumen akhir dan konsumen antara saat itu.
Eugenia Mardanugraha, et.al., Op. Cit., him. 50.

132 Wanda Inanda, “Peredaran Obat Palsu Tanggung jawab Perusahaan Farmasi,”
http://news. metrotvnews.com/read/2016/09/06/579122/peredaran-obat-palsu-tanggung-jawab-
perusahaan-farmasi, diakses tanggal 3 Oktober 2017, pukul 14.22 WIB.
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kerusakan lain dalam bentuk kerugian materil sebagaimana terlihat dalam beberapa
fakta berikut ini:

(1) berdasarkan penuturan dari Lutfi Mardiansyah dalam kapasitasnya
sebagai Ketua Umum International Pharmaceutical Manufacture Group
pada 2016, dikatakan bahwa biaya penemuan obat baru di AS dapat
mencapai angka 2,6 milyar USD. Dengan mengesampingkan
keberadaan obat generik dan obat baru milik kompetitor bisnis dengan
fungsi yang sama di pasar, peredaran dari obat palsu itu sendiri telah
menjadi suatu risiko. Ini akan menyebabkan uang yang sudah
dikeluarkan oleh perusahaan farmasi untuk obat baru tersebut tidak
kembali. Tentunya hal tersebut akan menghambat inovasi lanjutan bagi
perkembangan industri farmasi itu sendiri;*3

(2) berdasarkan data yang diterbitkan oleh KPMG pada Januari 2008,
dikatakan bahwa pemalsuan produk farmasi telah berkontribusi dalam
mendistorsi 0,2% pasar dari industri farmasi di Uni Emirat Arab (UEA).

Hal ini dapat terlihat apabila mengacu pada tabel di bawah ini:3*

133 Rizky C. Septania, “Dampak Palsu Bagi Industri Obat,”
https://swa.co.id/swa/trends/marketing/dampak-obat-palsu-bagi-industri-obat, diakses tanggal 3
Oktober 2017, pukul 14.50 WIB.

133 KPMG, “Economic Impact Study Analyzing Counterfeit Products in the United Arab
Emirates,” https://slideblast.com/economic-impact-study-analyzing-counterfeit-products-amazon-
s3_596ablaal723dd15e74e180b.html, diakses tanggal 3 Oktober 2017, pukul 15.08 WIB.
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Tabel 1.7
Estimasi Persentase dari Barang Palsu dan Nilai Total Penjualan
di UEA pada Tahun 2008

Sector Market Estimated Value of Value of % of total

Size (US$ level of counterfeits counterfeits value

million) counterfeits | (USS$ million) (AED
(% of total million)

FMCG - Tobacco 309.7 < 5% * < 15.49 <56.8 2.8%
FMCG - Food & 350.0 0.3% - 5% 1.05-175 39-642 3.1%
Beverage
FMCG - 86.0 3-5% 26-43 95-158 0.8%
Household Prdts)
Automobile Parts 3.814.7 12.5% 476.8 1,749.9 85.6%
Pharmaceuticals 1.300.0 0.10%** 1.3 4.8 0.2%
Cosmetics 414.0 8-10% 33.1-414 151.9 7.4%
Total 6,274.4 530.4 — 557.8 1,947 2,041 100%

* Ilicit Trade/Contraband activities is estimated fo be around 40- 47% of the total market in value terins
** Dubai Customs, in 2006, seized around USS 2 million of counteifeit medicines in the fiee zone areas (airport,
Jebel Ali). This is excluded fiom local UAE market estimates for the purpose of this study.

(3) berdasarkan penelitian yang dilakukan oleh Jayasuriya pada tahun 1997
diketahui bahwa peredaran obat palsu dalam taraf global telah
memberikan kerugian sebesar 17.000.000.000 USD pada perusahaan
obat asli.t%

Sebagai salah satu bagian dari masyarakat, perusahaan obat pemegang
merek asli juga memiliki kewajiban—berdasarkan ketentuan Pasal 174 Undang-
Undang No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan®*®—untuk lebih berperan secara
aktif dan kreatif dalam memberantas peredaran obat palsu. Kewajiban untuk
berperan aktif tersebut tidak bisa hanya menjadi tanggung jawab pemerintah—

sebagaimana diamanatkan dalam Pasal 15 hingga Pasal 19 Undang-Undang No. 36

185 OECD-OCDE, Op. Cit., him. 18.

136 Bunyi pasalnya adalah sebagai berikut: “(1) Masyarakat berperan serta, baik secara
perseorangan maupun terorganisasi dalam segala bentuk dan tahapan pembangunan kesehatan
dalam rangka membantu mempercepat pencapaian derajat kesehatan masyarakat yang setinggi-
tingginya. (2) Peran serta sebagaimana dimaksud pada ayat (1) mencakup keikutsertaan secara
aktif dan kreatif.”
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Tahun 2009 tentang Kesehatan!®’—maupun lembaga-lembaga negara terkait
seperti  Kepolisian—Pasal 13 Undang-Undang No. 2 Tahun 2002 tentang
Kepolisian Negara Republik Indonesia’*®—dan BPOM melalui unit pelaksana
teknisnya yang memang memiliki kewenangan. Wewenang BPOM tersebut
berdasarkan ketentuan Pasal 3 Peraturan Kepada BPOM No. 14 Tahun 2014
tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan

Pengawas Obat dan Makanan®®°,

137 Bunyi pasalnya adalah sebagai berikut:
“Pasal 15
Pemerintah bertanggung jawab atas ketersediaan lingkungan, tatanan, fasilitas kesehatan
baik fisik maupun sosial bagi masyarakat untuk mencapai derajat kesehatan yang setinggi-
tingginya.
Pasal 16
Pemerintah bertanggung jawab atas ketersediaan sumber daya di bidang kesehatan yang
adil dan merata bagi seluruh masyarakat untuk memperoleh derajat kesehatan yang
setinggi-tingginya.
Pasal 17
Pemerintah bertanggung jawab atas ketersediaan akses terhadap informasi, edukasi, dan
fasilitas pelayanan kesehatan untuk meningkatkan dan memelihara derajat kesehatan yang
setinggi-tingginya.
Pasal 18
Pemerintah bertanggung jawab memberdayakan dan mendorong peran aktif masyarakat
dalam segala bentuk upaya kesehatan.
Pasal 19
Pemerintah bertanggung jawab atas ketersediaan segala bentuk upaya kesehatan yang
bermutu, aman, efisien, dan terjangkau. ”

138 pasal tersebut pada intinya menyatakan bahwa Kepolisian memiliki tugas dan wewenang
untuk: (1) memelihara keamanan dan ketertiban masyarakat; (2) menegakkan hukum; dan
memberikan perlindungan pengayoman dan pelayanan kepada masyarakat. Lembaran Negara
Tahun 2002 No. 2, Tambahan Lembaran Negara No. 4168.

139 Bunyi pasalnya adalah sebagai berikut:

“Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2, Unit Pelaksana
Teknis di lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan menyelenggarakan fungsi:
a. penyusunan rencana dan program pengawasan obat dan makanan;
b. pelaksanaan pemeriksaan secara laboratorium, pengujian dan penilaian mutu
produk terapetik, narkotika, psikotropika zat adiktif, obat tradisional, kosmetik,
produk komplemen, pangan dan bahan berbahaya;
c. pelaksanaan pemeriksaan laboratorium, pengujian dan penilaian mutu produk
secara mikrobiologi;
d. pelaksanaan pemeriksaan setempat, pengambilan contoh dan pemeriksaan
sarana produksi dan distribusi;
e. investigasi dan penyidikan pada kasus pelanggaran hukum;
f. pelaksanaan sertifikasi produk, sarana produksi dan distribusi tertentu yang
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1.1.6 Pemalsuan Obat dan Kejahatan Kemanusiaan

Berbicara mengenai pemalsuan obat sebagai kejahatan kemanusiaan pada
kondisi tertentu, mungkin terdengar berlebihan. Namun, pandangan tersebut
bukannya tanpa alasan. Terminologi kejahatan kemanusiaan secara hukum
internasional dikukuhkan di dalam Statuta Roma 1998. Terdapat beberapa bentuk
klasifikasi kejahatan kemanusiaan dalam Statuta Roma 1998. Akan tetapi, di
Indonesia sampai saat ini belum meratifikasi Statuta Roma 1998 tersebut.

Terkait kasus pemalsuan obat—di dalam Pasal 7 Ayat 1 huruf (k) Statuta
Roma 1998, dinyatakan bahwa salah satu bentuk kejahatan kemanusiaan meliputi
perbuatan tidak manusiawi lain dengan sifat sama!/® yang secara sengaja
menyebabkan penderitaan berat atau luka serius terhadap badan, mental, maupun
kesehatan fisik. Akan tetapi, berbeda dengan Pasal 7 Ayat 1 lain*4* yang memiliki

penjelasan lanjutan dalam Pasal 7 Ayat 2 konvensi tersebut!42, Statuta Roma 1998

ditetapkan oleh Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan;

g. pelaksanaan kegiatan layanan informasi konsumen;

h. evaluasi dan penyusunan laporan pengujian obat dan makanan;

i. pelaksanaan urusan tata usaha dan kerumahtanggaan; dan

j. pelaksanaan tugas lain yang ditetapkan oleh Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan, sesuai dengan bidang tugasnya. ”

140 pengertian dengan sifat sama di sini adalah ciri dari kejahatan kemanusiaan yang dilakukan
dengan serangan, sistematik, mencederai warga sipil, dan mengakibatkan korban yang masif.

141 Bunyi pasalnya adalah sebagai berikut: “Untuk keperluan Statuta ini, “kejahatan terhadap
kemanusiaan” berarti salah satu dari perbuatan berikut ini apabila dilakukan sebagai bagian dari
serangan meluas atau sistematik yang ditujukan kepada suatu kelompok penduduk sipil, dengan
mengetahui adanya serangan itu: (a) pembunuhan; (b) pemusnahan; (c) perbudakan; (d) deportasi
atau pemindahan paksa penduduk; (€) pemenjaraan atau perampasan berat atas kebebasan fisik
dengan melanggar aturan-aturan dasar hukum internasional; (f) penyiksaan; (g) perkosaan,
perbudakan seksual, pemaksaan prostitusi, penghamilan paksa, pemaksaan sterilisasi, atau suatu
bentuk kekerasan seksual lain yang cukup berat; (h) penganiayaan terhadap suatu kelompok yang
dapat diidentifikasi atau kolektivitas atas dasar politik, ras, nasional, etnis, budaya, agama, gender
sebagai didefinisikan dalam ayat 3, atau atas dasar lain yang secara universal diakui sebagai tidak
diizinkan berdasarkan hukum internasional, yang berhubungan dengan setiap perbuatan yang
dimaksud dalam ayat ini atau setiap kejahatan yang berada dalam jurisdiksi Mahkamabh; (i)
penghilangan paksa; (j) Kejahatan apartheid; /...] ”

142 Bunyi pasalnya adalah sebagai berikut: “Untuk keperluan ayat 1: (a) “serangan yang
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tidak meninggalkan keterangan lanjutan mengenai bagaimana Pasal 7 Ayat 1 huruf
(k) tersebut ditafsirkan—Kkecuali dari bunyi ketentuannya sendiri. Itu berarti,
pemahaman atas kejahatan kemanusiaan tersebut dapat dikenakan pada hampir
seluruh jenis kejahatan. Hal tersebut dapat dikenakan selama ia memenuhi Pasal 7
Ayat 1 huruf (k) Statuta Roma 1998.

Berbeda dengan pemalsuan lain yang umumnya hanya terkait persoalan
HKI dan hukum pidana umum-—misalnya pemalsuan surat—Kkerugian yang
dihasilkan dari pemalsuan obat tidak hanya dirasakan dari perspektif ekonomi saja.

Banyak dampak yang menjadikan kejahatan ini dapat dikategorikan sebagai

ditujukan terhadap suatu kelompok penduduk sipil” berarti serangkaian perbuatan yang mencakup
pelaksanaan berganda dari perbuatan yang dimaksud dalam ayat 1 terhadap kelompok penduduk
sipil, sesuai dengan atau sebagai kelanjutan dari kebijakan Negara atau organisasi untuk
melakukan serangan tersebut,; (b) “pemusnahan’ mencakup ditimbulkannya secara sengaja pada
kondisi kehidupan, antara lain dihilangkannya akses kepada pangan dan obat-obatan, yang
diperhitungkan akan membawa kehancuran terhadap sebagian penduduk; (c) “perbudakan”
berarti pelaksanaan dari setiap atau semua kekuasaan yang melekat pada hak kepemilikan atas
seseorang dan termasuk dilaksanakannya kekuasaan tersebut dalam perdagangan manusia,
khususnya orang perempuan dan anak-anak,; (d) “deportasi atau pemindahan penduduk secara
paksa” berarti perpindahan orang-orang yang bersangkutan secara paksa dengan pengusiran atau
perbuatan pemaksaan lainnya dari daerah di mana mereka hidup secara sah, tanpa alasan yang
diperbolehkan berdasarkan hukum internasional; (e) “penyiksaan” berarti ditimbulkannya secara
sengaja rasa sakit atau penderitaan yang hebat, baik fisik atupun mental, terhadap seseorang yang
ditahan atau di bawah penguasaan tertuduh; kecuali kalau siksaan itu tidak termasuk rasa sakit
atau penderitaan yang timbul hanya dari, yang melekat pada atau sebagai akibat dari, sanksi yang
sah; (f) “penghamilan paksa” berarti penahanan tidak sah, terhadap seorang perempuan yang
secara paksa dibuat hamil, dengan maksud memengaruhi komposisi etnis dari suatu kelompok
penduduk atau melaksanakan suatu pelanggaran berat terhadap hukum internasional. Definisi ini
betapapun juga tidak dapat ditafsirkan sebagai mempengaruhi hukum nasional yang berkaitan
dengan kehamilan; (g) “penganiayaan’ berarti perampasan secara sengaja dan kejam terhadap
hak-hak dasar yang bertentangan dengan hukum internasional dengan alasan identitas kelompok
atau kolektivitas tersebut; (h) “kejahatan apartheid” berarti perbuatan tidak manusiawi dengan
sifat yang sama dengan sifat-sifat yang disebutkan dalam ayat 1, yang dilakukan dalam konteks
suatu rezim kelembagaan berupa penindasan dan dominasi sistematik oleh satu kelompok rasial
atas suatu kelompok atau kelompok-kelompok ras lain dan dilakukan dengan maksud untuk
mempertahankan rezim itu; (i) “penghilangan paksa” berarti penangkapan, penahanan, atau
penyekapan orang-orang oleh, atau dengan kewenangan, dukungan atau persetujuan diam-diam
dari, suatu negara atau suatu organisasi politik, yang diikuti oleh penolakan untuk mengakui
perampasan kebebasan itu atau untuk memberi informasi tentang nasib atau keberadaan orang-
orang tersebut, dengan maksud untuk memindahkan mereka dari perlindungan hukum untuk suatu
kurun waktu yang lama. ”
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kejahatan terhadap kemanusiaan. Ini karena mulai dari lingkup peredarannya
sampai efek samping penggunaannya tidak dapat menyembuhkan tetapi justru
mengakibatkan penderitaan bahkan kematian. Hal ini sesuai dengan isi sebagian
unsur-unsur Pasal 7 ayat 1 huruf (k) Statuta Roma 1998—terutama yang mencakup
(1) perbuatan tidak manusiawi; (2) secara sengaja menyebabkan penderitaan berat
atau luka serius terhadap badan, mental, maupun kesehatan fisik. Dari situ dapat
terlihat bahwa unsur-unsur tersebut dapat terpenuhi sebagai akibat kejahatan
pemalsuan obat dan peredarannya. Hanya saja, untuk unsur “sifat yang sama”
dalam kejahatan kemanusiaan berdasarkan Statuta Roma 1998-—vyaitu adanya
serangan, sistematik, mencederai warga sipil, dan mengakibatkan korban yang
massif—belum tentu terpenuhi di dalam kejahatan pemalsuan obat.

Dengan demikian, berdasarkan penjelasan dan argumentasi yang telah
dipaparkan sebelumnya, diputuskan bahwa “Pemalsuan Obat sebagai Bentuk
Kejahatan terhadap Kemanusiaan” akan menjadi judul yang digunakan dalam
penelitian disertasi ini.

1.2 Rumusan Masalah

Mengacu pada uraian yang telah diutarakan pada bagian sebelumnya,
disertasi yang mengambil judul “Pemalsuan Obat sebagai Bentuk Kejahatan
terhadap Kemanusiaan” ini memiliki rumusan masalah sebagai berikut.

(1) Bagaimana pengaturan perlindungan hukum bagi perusahaan obat

pemegang merek terhadap ancaman produksi dan peredaran obat palsu?

(2) Bagaimana efektivitas penegakan hukum dalam kasus produksi dan

peredaran obat palsu di Indonesia?
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(3) Bagaimana konsep pengaturan yang ideal untuk menghadapi praktek

dan fenomena produksi dan peredaran obat palsu di Indonesia?
1.3 Tujuan Penelitian

Tujuan yang hendak dicapai dari penelitian disertasi ini adalah sebagai

berikut.

(1) Menelusuri, menemukan, dan menganalisis tentang pengaturan
perlindungan bagi perusahaan obat pemegang merek terhadap ancaman
produksi dan peredaran obat palsu.

(2) Menelusuri, menemukan, dan menganalisis tentang efektivitas
penegakan hukum dalam kasus produksi dan peredaran obat palsu di
Indonesia.

(3) Menelusuri, menemukan, dan menganalisis tentang konsep pengaturan
yang ideal untuk menghadapi praktek dan fenomena produksi dan
peredaran obat palsu di Indonesia.

Berdasarkan tujuan yang tercantum di atas, diharapkan disertasi ini dapat
menghasilkan berbagai macam output, khususnya output dalam bentuk:

(1) rumusan rekomendasi untuk perbaikan penegakan hukum dari segi
proses dan pemahaman sumber daya manusia penegak hukum
(PPNS/polisi/jaksa/hakim) dalam peredaran obat palsu; dan

(2) rumusan masukan untuk pembentuk peraturan perundang-undangan
agar membuat aturan yang benar-benar efektif untuk menanggulangi

peredaran obat palsu.
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1.4  Manfaat Penelitian
1.4.1 Manfaat Teoretis

Dalam lingkup akademik, penelitian hukum yang dilakukan dalam disertasi
ini diharapkan dapat memberi manfaat terkait pengembangan ilmu hukum.
Terutama mensinergikan antara konsep-konsep teori ilmu hukum dengan
komplikasi penerapan hukum di lapangan—dalam kaitannya dengan kegiatan
pemalsuan obat yang dapat membahayakan kesehatan manusia. Manfaat dari
perumusan masalah yang diajukan dalam penelitian ini berkaitan dengan pemalsuan
obat sebagai bentuk kejahatan kemanusiaan. Diharapkan dapat memberikan kajian
yang lebih mendalam atas dampak-dampak pemalsuan obat yang tidak hanya
sekadar pemalsuan dari sisi hak kekayaan intelektual saja, tetapi juga berdampak
lebih luas. Kemudian diharapkan dapat memberikan masukan berupa konsep
pengaturan yang ideal untuk menghadapi praktek dan fenomena produksi dan
peredaran obat palsu di Indonesia.
1.42 Manfaat Praktik

Dalam lingkup praktik, penelitian hukum yang dilakukan ini diharapkan
dapat membantu dalam memberikan pemahaman perihal penerapan hukum
terhadap aktivitas pemalsuan obat—dalam kapasitasnya sebagai produk farmasi.
Diharapkan juga hasil penelitian ini dapat memberikan suatu masukan—terutama
pada kalangan praktisi hukum—agar dapat memahami secara lebih cermat terkait
permasalahan pemalsuan obat sebagai bentuk kejahatan terhadap kemanusiaan.
Nantinya, pemahaman tersebut akan dapat membuat segala keputusan yuridis—

terkait permasalahan ini—mampu berjalan efektif dan dapat mewakili keadilan itu
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sendiri sebagaimana hukum seharusnya ditujukan.

15 Keaslian Penelitian

Berdasarkan penelusuran yang dilakukan pada saat penelitian ini dilakukan,

tercatat bahwa terdapat

beberapa penelitian yang terkait atau setidaknya

bersinggungan dengan topik pemalsuan obat sebagai kejahatan terhadap

kemanusiaan. Karya penelitian tersebut, yaitu:

(1) skripsi:

a.

(2) Tesis:

a.

“Kajian Yuridis Terhadap Tindak Pidana Pemalsuan
Obat di Indonesia” karya Renti Alwina Tatangidatu dari
Fakultas Hukum Universitas Sebelas Maret, Surakarta
pada tahun 2010; dan

“Tinjauan Yuridis Terhadap Tindak Pidana Pengedarkan
Obat yang Tidak Memenuhi Standar (Studi Kasus
Putusan Nomor: 44/Pid.B/2013/PN.BR)” karya Indo
Padang dari Fakultas Hukum Universitas Hasanuddin,

Makassar pada tahun 2015;

“Tanggung Gugat Produsen Obat Palsu di Indonesia”
karya Indriyana Dwi Mustikarini dari Fakultas Hukum
Airlangga, Surabaya pada tahun 2004; dan

“Perlindungan Hukum Bagi Konsumen Obat Palsu yang
Beredar di Pasaran Wilayah Daerah Istimewa

Yogyakarta” karya Ritanada Murniati dari Fakultas
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Hukum Universitas Gadjah Mada pada tahun 2014.
(3) Artikel berjudul “Perlindungan Konsumen dalam Kasus Vaksin
Palsu dalam Perspektif Undang-Undang” karya Ophi
Khopiatuziadah pada Jurnal Rechtsvinding pada tahun 2016.
Penelitian-penelitian tersebut umumnya hanya memandang obat palsu dan
aktivitas pemalsuannya dalam konteks hukum lain seperti hukum pidana, hukum
perlindungan konsumen, serta hukum perdata dengan caranya masing-masing. Baik
dengan cara bedah kasus, tinjauan sociolegal, maupun persektif normatif. Akan
tetapi, keseluruhan dari penelitian tersebut tidak ada yang mencoba untuk
mengangkat topik pemalsuan obat dalam konteks kejahatan terhadap kemanusiaan.
Serta tidak ada pula yang mencoba untuk membedahnya melalui berbagai
perspektif hukum—tidak saja dari perspektif pemerintah dan masyarakat melainkan
juga dari perspektif perusahaan obat. Oleh sebab itu, dapat dikatakan bahwa kondisi
demikian sudah cukup untuk menjadi bukti mengenai keaslian penelitian hukum
pada disertasi ini secara tidak langsung.
1.6  Sistematika Penulisan
Penulisan disertasi ini terbagi atas lima bagian atau bab. Masing-masing
bagian atau bab tersebut mempunyai hubungan yang erat dan saling berkaitan. Bab-
bab tersebut, yaitu:
(1) BAB I: Pendahuluan
Bab ini merupakan bagian pengantar dengan fungsi untuk mengarahkan
pembaca ke arah isu hukum yang dijadikan permasalahan. Ini sebagai

awal pemahaman menuju preskripsi yang diutarakan oleh penulis pada

50



bagian akhir disertasi. Oleh sebab itu, dalam bab ini diuraikan beragam
pembahasan tentang tata cara penulisan disertasi. Berisi mengenai latar
belakang yang menjadikan penulis menentukan judul, rumusan
masalah, tujuan penelitian, manfaat penelitian, hingga sistematika
penulisan.

(2) BAB II: Tinjauan Pustaka
Bab ini akan menjabarkan teori-teori yang digunakan sebagai pisau
pembedah agar dapat ditemukan suatu kerangka solusi dari rumusan
masalah yang ada. Setelah penjelasan teori, maka pada bab ini juga akan
dijelaskan mengenai landasan konseptual yang digunakan agar dapat
menjelaskan konsep-konsep yang dibahas di dalam disertasi ini.

(3) BAB I11: Metode Penelitian
Melalui bab ini, akan dijelaskan bagaimana metode yang digunakan.
Melalui metode tersebut, dapat diperoleh kesimpulan dan saran sesuai
dengan metodologi penelitian dalam ilmu hukum berikut pendekatan-
pendekatan yang digunakan. Oleh sebab itu, pada bab ini, penjelasan
yang akan diberikan berkenaan dengan jenis, objek, dan sifat analisis
penelitian. Selain itu, penjelasan juga akan berkisar pada hambatan dan
penanggulangan dalam pengerjaan penulisan.

(4) BAB IV: Hasil dan Analisis
Dalam bab ini akan diberikan penjelasan lebih lanjut perihal analisis
yang dilakukan sebagai penerapan metode. Sekaligus juga dalam rangka

menjawab permasalahan sebagaimana yang dikemukakan pada bab |
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secara menyeluruh. Nantinya, akan dapat dipahami bagaimana
pemalsuan obat dapat dipandang sebagai salah satu bentuk kejahatan
terhadap kemanusiaan. Hal ini berdasarkan pada dua hal yang meliputi:
a. fakta-fakta yang ditemukan selama penelitian dilakukan; dan
b. ketentuan-ketentuan hukum berkenaan dengan hal tersebut
sekaligus implikasinya secara lebih lanjut.
(5) BAB V: Kesimpulan dan Saran
Sebagai penutup disertasi ini, penulis akan memberikan kesimpulan atas
uraian yang telah dipaparkan pada bab-bab sebelumnya. Salain itu,
penulis juga akan menyertakan saran yang berkenaan dengan
permasalahan tersebut. Hal tersebut diharapkan agar kiranya hukum
dapat mengarah pada apa yang seharusnya terjadi. Oleh sebab itu, bab

ini dibagi menjadi 2 bagian, yaitu kesimpulan dan saran.
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