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ABSTRAK

Metode fertilisasi in vitro atau yang lebih familiar dengan istilah bayi
tabung bukan merupakan hal yang baru kita dengar. Beberapa penelitian telah
banyak membahas tentang metode ini. Metode fertilisasi in vitro merupakan suatu
metode yang digunakan untuk mengatasi permasalahan infertilitas
(ketidaksuburan). Dengan menggunakan metode ini pasangan suami-isteri yang
mengalami masalah infertilitas dapat dibantu untuk mewujudkan impian mereka
mendapatkan keturunan dengan cara melakukan pembuahan secara in vitro (di
luar tubuh). Metode fertilisasi in vitro dilakukan dengan cara mengambil sel telur
(ovum) isteri yang kemudian akan dicampur dengan sel sperma suami, akan tetapi
pencampuran tersebut dilakukan dalam sebuah tabung reaksi dalam dunia medis,
yang kemudian setelah terjadi pembuahan dan terbentuk zigot/ embrio maka akan
ditransplantasikan kembali ke rahim isteri.

Metode fertilisasi in vitro merupakan bagian dari terobosan bioteknologi
modern yang menarik untuk dikaji dalam konteks perkembangan teknologi
sekarang ini. Oleh karena itu, dalam penelitian ini penulis akan membahas salah
satu aspeknya terkait metode fertilisasi in vitro dilihat dari segi perlindungan
hukum Hak Kekayaan Intelektualnya, khususnya paten. Tujuan dari dilakukannya
penelitian ini adalah pertama, untuk mengetahui bagaimanakah sebenarnya proses
dan teknik dari metode fertilisasi in vitro dalam industri kedokteran. Kedua, untuk
mengetahui apakah metode fertilisasi in vitro dapat dikategorikan sebagai suatu
invensi dan dapat dilindungi oleh sistem paten berdasarkan Undang-Undang
Nomor 14 tahun 2001 tentang Paten.

Penelitian ini merupakan jenis penelitian kepustakaan (library research)
yang bersifat deskriptif analitis dengan menggunakan metode pendekatan
perundang-undangan (statute approach). Teknik pengumpulan data dilakukan
dengan studi kepustakaan dari beberapa literatur dan wawancara (interview).
Sedangkan sumber data yang digunakan adalah sumber data primer dan sekunder
yang terdiri dari bahan hukum primer, bahan hukum sekunder dan bahan hukum
tersier.

Berdasarkan analisis yang telah dilakukan, maka dihasilkan bahwa
pertama, implementasi metode fertilisasi in vitro dalam dunia kedokteran di
Indonesia diatur dalam pedoman prosedural tertentu yang mencakup proses dan
teknik yang digunakan untuk meminimalisir terjadinya resiko yang tidak
diinginkan. Kedua, metode fertilisasi in vitro merupakan suatu metode yang dapat
dikategorikan sebagai suatu invensi (penemuan dalam paten). Selain itu secara
teoretik metode ini juga dapat dilindungi oleh sistem paten karena telah memenuhi
persyaratan dan ketentuan patentabilitas yang ada dalam Undang-Undang Nomor
14 Tahun 2001 tentang Paten.
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MOTTO

EVERYONE IS & GENIUS, BUT IF YOU JUDGE #4 FISH ON
ITS ABILITY TO CLIMB & TREE IT WILL LIVE ITS WHOLE
LIFE BELIEVING THAT IT IS STUPID

(ALBERT EINSTEIN)
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BAB |

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang Masalah

Istilah Hak Kekayaan Intelektual dalam beberapa dekade belakangan
telah banyak dikenal dan mendapatkan respon positif dari masyarakat
Indonesia. Meningkatnya kesadaran masyarakat akan pentingnya Hak
Kekayaan Intelektual ini dilatarbelakangi oleh banyaknya permasalahan
terkait yang mulai timbul ditengah-tengah kehidupan mereka. Hak Kekayaan
Intelektual atau yang dikenal dengan istilah lain Intellectual Property Rights
merupakan hak yang lahir berdasarkan hasil karya intelektual seseorang.! Hak
Kekayaan Intelektual pada dasarnya merupakan hak milik yang secara
otomatis melekat pada seseorang atas ciptaannya, baik ciptaan dalam bidang
ilmu pengetahuan, teknologi, perdagangan, industri ataupun bidang lainnya.
Selain itu, Hak Kekayaan Intelektual juga mempunyai nilai ekonomis?
apabila Hak Kekayaan Intelektual tersebut mendapatkan perlindungan hukum
yang tepat. Oleh karena itu dalam perkembangannya sekarang ini, banyak
masyarakat dunia termasuk Indonesia berlomba-lomba untuk mempelajari
Hak Kekayaan Intelektual ini seiring dengan kondisi masyarakat yang

semakin kapitalis.

! Endang Purwaningsih, Hak Kekayaan Intelektual (HKI) dan Lisensi, (Bandung: Mandar
Maju, 2012), him. 1.

2 Insan Budi Maulana, Politik dan Manajemen Hak Kekayaan Intelektual, (Bandung:
PT.Alumni, 2009), him. 1.



Pengklasifikasian Hak Kekayaan Intelektual di Indonesia secara garis
besar mengadopsi dari ketentuan Trade Related Aspects of Intellectual
Property Rights (TRIPs) Agreement, dengan tidak mengesampingkan norma-
norma yang berlaku di Indonesia.> Adapun klasifikasinya adalah sebagai
berikut:

1. Hak Cipta dan Hak Terkait (Copy Rights and Neighbouring Rights)

2. Paten (Patent)

3. Merek (Trade Mark)

4. Desain Industri (Industrial Design)

5. Desain Tata Sirkuit Terpadu (Integrated Circuit)

6. Rahasia Dagang (Trade Secret)

7. Perlindungan Varietas Tanaman (New Varieties of Plants Protection)

Dari ketujuh klasifikasi tersebut, di Indonesia permasalahan Hak Kekayaan
Intelektual yang sering muncul adalah yang terkait dengan hak cipta dan
merek, sedangkan yang lainnya masih jauh terjamah.*

Melihat beberapa permasalahan yang belum banyak terjamah tersebut,
penulis merasa tertarik untuk membahas salah satu cabang Hak Kekayaan
Intelektual yaitu paten. Paten merupakan hak eksklusif yang diberikan oleh
negara kepada inventor atas hasil invensinya di bidang teknologi, yang untuk

selama waktu tertentu melaksanakan sendiri invensinya tersebut atau

® Budi Agus Riswandi, Hak Cipta di Internet Aspek Hukum dan Permasalahannya di
Indonesia, (Yogyakarta: Ull Press, 2009), him. 6.

* 1bid.



memberikan persetujuannnya kepada pihak lain untuk melaksanakannya.’
Pengertian tersebut menimbulkan konsekuensi bahwa dari setiap hasil
penemuan (selanjutnya disebut invensi) yang telah dipatenkan, penemunya
(selanjutnya disebut inventor) akan mendapatkan hak monopoli untuk
melaksanakan atau mendayagunakan invensinya tersebut.

Paten pada hakekatnya berkaitan dengan teknologi, termasuk
didalamnya senyawa kimia yang digunakan, mesin, proses pembuatan
(metode), produk, bahkan jenis makhluk baru yang dihasilkan.® Di era
modern dan globalisasi ini perkembangan teknologi tidak dapat dipungkiri
sangatlah pesat, dimana perkembangan itu tidak hanya terjadi pada bidang
teknologi-teknologi sederhana seperti mekanik, kimia, dan lainnya akan
tetapi juga di bidang teknologi-teknologi tinggi, seperti komputer, elektro,
telekomunikasi, dan bioteknologi.” Dengan begitu paten sebagai salah satu
cabang dari Hak Kekayaan Intelektual mempunyai sumbangsih yang tidak
kalah besar dalam meningkatkan perekomian negara kita.® Akan tetapi
kurangnya sosialisasi terkait paten mengakibatkan minimnya pengetahuan
masyarakat Indonesia terkait permasalahan-permasalahan paten tersebut
sehingga berdampak pada invensi-invensi yang seharusnya dapat dipatenkan

tidak dipatenkan.

® Pasal 1 ayat (1) Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2001 tentang Paten.

® Ermansyah Djaja, Hukum Hak Kekayaan Intelektual, (Jakarta: Sinar Grafika, 2009),
him. 92.

" 1bid., him. 91.

& Tim Lindsey, dkk, Hak Kekayaan Intelektual Suatu Pengantar, (Bandung: PT.Alumni,
2013), him. 184.



Legalitas tentang paten di Indonesia telah diatur dalam suatu peraturan
perundang-undangan yaitu Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2001 tentang
Paten. Undang-Undang Paten (selanjutnya disebut UUP) tersebut di dalamnya
mengatur beberapa substansi-substansi penting yang nantinya akan dijadikan
dasar/ pedoman oleh Negara (dalam hal ini diwakilkan kepada Direktorat
Jenderal Hak Kekayaan Intelektual) dalam menetapkan pemberian paten.
Beberapa substansi yang dimaksud, diantaranya mencakup ketentuan umum
tentang invensi dan inventor, invensi yang dapat diberikan paten, jangka
waktu perlindungan paten, subyek paten dan lain sebagainya.

Terkait dengan banyaknya perkembangan teknologi sekarang ini, akan
menarik jika kita membahas perkembangan salah satu teknologi mutakhir
yang beberapa tahun belakangan mulai berkembang sangat pesat di
Indonesia, yaitu bioteknologi. Dari segi deskriptif, The Office of Technology
Assessment of the United State Congress (1995) telah memberikan
pengertian terkait bioteknologi sebagai berikut:’

“any technique that uses livingorganismes or substances from those

organismes, to make or modify a product, to improve plants or animals,

or to develop microorganismes for specific uses”.

Selain pengertian yang telah dikemukakan oleh The Office of
Technology Assessment tersebut, juga terdapat pengertian lain yang

menyebutkan bahwasannya bioteknologi merupakan suatu teknologi yang

memanfaatkan organisme (makhluk hidup) untuk menghasilkan produk

° Susan R. Barnum, Biotechnology, (Australia: Brooks/Cole, 2005), him. 2.



maupun jasa yang bermanfaat bagi manusia'®. Berdasarkan pengertian-
pengertian tersebut sudah jelas bahwa dalam pelaksanaannya bioteknologi
tidak bisa lepas dari organisme (makhluk hidup) sebagai obyeknya. Dalam
tatanan kehidupan, organisme atau makhluk hidup masuk dalam Klasifikasi
sumber daya genetik. Dimana dalam sumber daya genetik yang dimaksud
dengan makhluk hidup, meliputi :
1. Manusia
2. Hewan
3. Tanaman
4. Mikroorganisme

Di Indonesia, perkembangan bioteknologi kebanyakan hanya bergerak
pada sektor pertanian yang melibatkan organisme berupa tanaman sebagai
obyeknya. Hal ini bisa kita lihat dari mulai munculnya produk-produk pangan
unggulan seperti jagung super, kedelai super, padi bebas hama dan lain
sebagainya. Sedangkan bioteknologi yang menggunakan organisme lainnya
belum banyak digunakan. Manusia sebagai salah satu bagian dari sumber
daya genetik, pada perkembangannya sekarang ini mulai dilibatkan dalam
bidang bioteknologi. Beberapa bioteknologi memang secara khusus
diciptakan dengan memakai unsur-unsur yang ada dalam tubuh manusia
sebagai obyeknya. Salah satu bioteknologi tersebut yang akrab ditelinga kita
adalah metode bayi tabung yang dikenal dengan istilah metode fertilisasi in

vitro.

1% www.artikelbiologi.com, akses tanggal 21 April 2014.


http://www.artikelbiologi.com/

Metode fertilisasi in vitro menurut sejarahnya telah mulai dipraktekkan
pada tahun 1977 oleh Dr.P.C. Steptoe dan Dr.R.G. Edward, dan sampai saat
ini telah mengalami beberapa pengembangan. Di Indonesia pengembangan
tersebut berupa adanya stimulasi hormon dan pembekuan embrio (frozen
embryo transfer).”* Metode fertilisasi in vitro merupakan sebuah teknik
pembuahan dimana sel telur (ovum) dibuahi di luar tubuh wanita.** Dalam
industri kedokteran adanya metode ini bertujuan untuk membantu pasangan
suami isteri (pasutri) yang tidak mampu melahirkan keturunan secara alami
yang disebabkan adanya infertilisasi berupa kelainan pada tubuhnya, seperti
endometriosis (radang pada selaput lender rahim), oligospermia (sperma
suami kurang baik), unexplained infertility (tidak dapat diterangkan
sebabnya), dan adanya faktor immunologic (faktor kekebalan).”® Metode
fertilisasi in vitro atau bayi tabung ini, prosesnya terdiri dari pengendalian
proses ovulasi secara hormonal, pemindahan sel telur dari ovarium dan
pembuahan oleh sel sperma dalam sebuah medium cair yang sering disebut
dengan tabung reaksi.

Munculnya metode fertilisasi in vitro sebagai salah satu bioteknologi
yang mulai berkembang dalam industri kedokteran, tidak dapat dipungkiri
memberikan manfaat yang besar. Dimana melalui pengaplikasian metode ini,
banyak pihak yang telah diuntungkan, diantaranya pasutri infertile, industri

kedokteran bahkan negara. Akan tetapi, hal tersebut menjadi berbeda ketika

Y http://kompas.com/061112, akses tanggal 18 Juni 2014.
12 http://id.wikipedia.org, akses tanggal 24 April 2014.

3 Salim HS, Bayi Tabung Tinjauan Aspek Hukum, (Jakarta: Sinar Grafika, 1993), him. 1.


http://id.wikipedia.org/wiki/Pembuahan
http://id.wikipedia.org/wiki/Sel_telur
http://id.wikipedia.org/wiki/Ovarium
http://id.wikipedia.org/wiki/Sel_sperma
http://id.wikipedia.org/

metode fertilisais in vitro atau bayi tabung tersebut dilihat dari sudut pandang

Hak Kekayaan Intelektual terutama jika dilihat dari sudut pandang paten.

Muncul suatu pertanyaan apakah metode fertilisasi in vitro (bayi tabung)

sesungguhnya dapat diklasifikasikan sebagai salah satu invensi dan dapat

dipatenkan (patentable) atau tidak dengan melihat beberapa syarat dan
ketentuan patentabilitas yang ada dalam UUP. Hal tersebut menarik karena
menurut penelusuran penulis metode fertilisasi in vitro ini merupakan metode
yang sama sekali belum pernah diteliti dari segi hukum Hak Kekayaan

Intelektualnya.**

Kemudian dalam UUP juga terdapat hal menarik yang dapat dikaitan
dengan permasalahan di atas, dimana dalam UUP terdapat beberapa
ketentuan pengecualian yang diatur dalam Pasal 7 UUP berkaitan tentang
beberapa invensi yang tidak dapat dipatenkan. Adapun beberapa invensi yang
tidak dapat dipatenkan tersebut antara lain™ :

1. Proses atau produk yang pengumuman dan penggunaan atau
pelaksanaannya bertentangan dengan peraturan perundang-undangan yang
berlaku, moralitas agama, ketertban umum, atau kesusilaan;

2. Metode pemeriksaan, perawatan, pengobatan dan/ atau pembedahan yang

diterapkan terhadap manusia dan/ atau hewan;

Teori dan metode dibidang ilmu pengetahuan dan matematika; atau

i. semua makhluk hidup, kecuali jasad renik;

ii. proses biologis yang esensial untuk memproduksi tanaman atau hewan,
kecuali proses non-biologis atau proses mikrobiologis.

»ow

Melihat isi dari Pasal 7 UUP di atas, jika dikaitkan dengan metode

fertilisasi in vitro, penulis melihat masih adanya ketidakjelasan pada ayat (4)

 Hasil wawancara dengan Budi agus Riswandi, S.H., M.Hum., pada tanggal 21 Mei
2014.

1> pasal 7 Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2001 tentang Paten.



terkait paten yang tidak bisa diberikan terhadap invensi yang berupa makhluk
hidup kecuali jasad renik. Dimana hal ini nantinya akan menimbulkan
pertanyaan selanjutnya yaitu bagaimana jika terkait dengan teknologi atau
metode yang digunakan seperti halnya dalam konteks metode fertilisasi in
vitro ini. Selain itu juga masih ada beberapa ganjalan terkait bagaimana
penafsiran dari proses non biologis yang dimaksud pada ayat (4) poin ii
apakah hanya terbatas pada proses non biologis yang diaplikasikan pada
tanaman atau hewan saja ataukah termasuk juga proses non biologis yang
diaplikasikan pada manusia.

Beberapa hal tersebut tentu menarik untuk diteliti lebih lanjut
khususnya terkait patentabilitas'® dari metode fertilisasi in vitro itu sendiri,
karena nantinya akan berkaitan dengan bagaimana status hukum Hak
Kekayaan Intelektualnya. Selain itu dalam cakupan luasnya penelitian terkait
patentabilitas metode fertilisasi in vitro ini diharapkan nantinya akan mampu
memberikan kejelasan terkait bagaimana status invensi-invensi bidang
bioteknologi lain yang mungkin akan muncul dalam perkembangan teknologi
selanjutnya khususnya bioteknologi yang menggunakan organisme berupa
manusia sebagai obyeknya. Selain itu jika dilihat dari sejarahnya, karena
metode fertilisasi in vitro belum pernah sekalipun dikaitkan dengan masalah

perlindungan hukum Hak Kekayaan Intelektual, tentu hal ini menjadi

16 Kata patentabilitas dalam beberapa literatur tentang hukum Hak Kekayaan Intelektual
digunakan sebagai acuan untuk menentukan apakah suatu penemuan/ invensi dapat dipatenkan
dengan memaparkan syarat-syarat paten yang meliputi syarat kebaruan, langkah inventif dan dapat
diterapkan dalam industri. Lihat dalam Ita Gambiro, Hukum Paten, (Jakarta: Sebelas Printing,
1995), him. 15 dan Yusran Isnaini, Buku Pintar HAKI Tanya Jawab Seputar Hak Kekayaan
Intelektual, (Bogor: Ghalia Indonesia, 2010), him. 75. Selain itu lihat pula Ahmad Zen Umar
Purba, Perjanjian TRIPs dan Beberapa Isu Strategis, (Bandung: PT.Alumni, 2011), him. 52.



sumbangsih tersendiri dalam ketertarikan penulis karena adanya kekosongan

hukum yang terjadi.

Rumusan Masalah
Beberapa permasalahan sebagaimana yang telah dipaparkan dalam latar
belakang masalah dapat dirumuskan sebagai berikut:
1. Bagaimanakah implementasi metode fertilisasi in vitro dalam industri
kedokteran di Indonesia?
2. Apakah metode fertilisasi in vitro dapat dikategorikan sebagai suatu
invensi dan dapat dilindungi oleh sistem paten berdasarkan Undang-

Undang Nomor 14 Tahun 2001 tentang Paten?

Tujuan dan Kegunaan Penelitian
Berdasarkan rumusan masalah diatas, penelitian ini mempunyai tujuan
sebagaimana berikut:

1. Untuk mengetahui bagaimana implementasi metode fertilisasi in vitro
dalam industri kedokteran di Indonesia yang mencakup proses dan teknik
yang digunakan.

2. Untuk mengetahui apakah metode fertilisasi in vitro dapat dikategorikan
sebagai suatu invensi dan dapat dilindungi oleh sistem paten atau tidak
dengan melihat beberapa syarat dan ketentuan yang ada dalam Undang-

Undang Nomor 14 Tahun 2001 tentang Paten.
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Adapun kegunaan dari penelitian ini adalah:
1. Manfaat Teoritis

a. Secara teoritis, penelitian ini diharapkan mampu memberikan
sumbangsih di bidang hukum, terutama yang berkaitan dengan Hak
Kekayaan Intelektual, khusunya mengenai kajian tentang
permasalahan yang berkaitan dengan peran Hak Paten terhadap
perlindungan bioteknologi yang melibatkan manusia sebagai
obyeknya, sehingga dapat memperbanyak khazanah keilmuan di
dunia pendidikan hukum.

b. Penelitian ini juga nantinya diharapkan dapat memberikan satu
stimulus bagi terciptanya karya-karya lain yang berkaitan dengan
permasalahan yang sama.

2. Manfaat Praktis

Diharapkan penelitian ini dapat memberikan manfaat dan dapat
menambah wawasan ilmu pengetahuan di bidang hukum bagi penulis pribadi
dan pihak lain yang secara langsung maupun tidak terkait dengan penelitian

ini.

Telaah Pustaka

Kajian dan penelitian tentang Hak Kekayaan Intelektual telah banyak
dituangkan kedalam beberapa tulisan, buku, bahkan penelitian-penelitian lain.
Akan tetapi, kajian dan penelitian Hak Kekayaan Intelektual yang
memfokuskan pada pembahasan perlindungan hukum terhadap bioteknologi

yang melibatkan sumber daya genetik berupa organisme masih jarang
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dilakukan, terutama yang secara spesifik berkaitan langsung dengan metode
fertilisasi in vitro atau bayi tabung. Penulis menemukan beberapa karya tulis
yang membahas tentang perlindungan hukum terkait dengan metode
fertilisasi in vitro atau bayi tabung. Dari beberapa karya tulis tersebut
sebagian membahas perlindungan hukum bayi tabung dari perspektif hukum
perdata dengan menggunakan Burgerlijk Weetbook (BW) sebagai acuannya,
ada juga yang melihat perlindungan hukumnya dari segi hukum islam, bahkan
dari sudut pandang suatu golongan .

Untuk menghindari terjadinya kesamaan dalam pembahasan dengan
penelitian yang telah ada sebelumnya, penulis akan memaparkan ulasan dan
kajian yang telah dilakukan oleh peneliti sebelumnya. Disamping itu penulis
juga akan memaparkan letak perbedaan dari penelitian yang dilakukan oleh
penulis dengan penelitian-penelitian sebelumnya.

Pertama, dalam karya tulis yang berupa skripsi yang disusun oleh Mauli
Dyna yang berjudul “Fertilisasi In Vitro (Bayi Tabung) Dalam Perspektif
Majelis Tarjih Muhammadiyah”, dibahas tentang bagaimana kedudukan dari
permasalahan fertilisasi in vitro (bayi tabung) jika dilihat dari ketentuan
agama islam khususnya dilihat dari sudut pandang Majelis Tarjih
Muhammadiyah. Dalam membahas permasalahan fertilisasi in vitro (bayi
tabung), dalam skripsi tersebut disebutkan bahwasannya Majelis Tarjih
Muhammadiyah telah mempunyai pernyataan atau Kketetapan Yyang
menyebutkan bahwasannya fertilisasi in vitro (bayi tabung) hukumnya “boleh

dengan syarat” dan “haram dengan bersyarat”. Tentu saja dalam menetapkan
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hukumnya ini, Majelis Tarjih Muhammadiyah menggunakan landasan dan
dalil-dalil."’

Kedua, karya tulis yang berupa skripsi yang disusun oleh Ahmad Hasan
Muthohar yang berjudul “Tinjauan Hukum Islam Terhadap Penerapan
Rekayasa Genetik Pada Manusia”, dalam skripsi tersebut penulis lebih
memfokuskan pada sisi hukum islam dalam membahas permasalahan terkait
rekayasa genetik terutama rekayasa genetik yang diimplementasikan kepada
manusia, termasuk bagaimana pandangan hukum islam terkait penerapan
teknologi yang dilakukan. Dalam skripsi ini dipaparkan bahwasannya dalam
pandangan hukum islam, produk maupun teknologi dalam rekayasa genetik
dianggap sah dan dibenarkan selama penggunaannya didasarkan pada
terciptanya kemaslahatan.*®

Kemudian yang ketiga, karya tulis lain yang dianggap relevan adalah
skripsi yang disusun oleh Siti Nurjanah yang berjudul “Kedudukan Anak
Hasil Bayi Tabung dengan Donor Ovum (Menurut Hukum Islam dan Hukum
Positif)”, dimana dalam skripsi ini penulis membahas mengenai bagaimana
ketentuan hukum dari prosess bayi tabung donor ovum dan bagaimana
kedudukan anak bayi tabung donor ovum itu sendiri dalam hukum. Dalam

pembahasannya penulis mengkomparasikan antara hukum islam dan hukum

' Mauli Dyna, “Fertilisasi In Vitro (Bayi Tabung) Dalam Perspektif Majelis Tarjih
Muhammadiyah”, Skripsi tidak diterbitkan, Yogyakarta: Universitas Islam Negeri Sunan Kalijaga
Yogyakarta, (2005).

8 Ahmad Hasan Munthohar, “Tinjauan Hukum Islam Terhadap Penerapan Rekayasa
Genetik Pada Manusia”, skripsi tidak diterbitkan, Yogyakarta: Universitas Islam Negeri Sunan
Kalijaga Yogyakarta, (2001).
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positif yang berlaku di Indonesia, yang dalam kesimpulannya dikemukakan
dua pandangan. Pertama, menurut hukum islam, proses maupun produk dari
dilakukannya bayi tabung donor ovum adalah haram, hal ini dikarenakan
dalam islam disamakan dengan zina, karena ovum yang digunakan bukan
berasal dari rahim isteri. Sedangkan yang kedua, dalam hukum positif proses
dilakukannya donor ovum diperbolehkan serta anak hasil dari bayi tabung
tersebut memiliki kedudukan hukum yang sah dengan syarat anak hasil bayi
tabung tersebut lahir dari perkawinan yang sah pula.™

Keempat, karya tulis yang juga berupa skripsi dari Khaerul Anam yang
berjudul “Bayi Tabung Dengan Ibu Pengganti Perspektif Hukum Islam dan
Hukum Positif” lebih memfokuskan pada penjelasan status hukum dari anak
hasil bayi tabung yang menggunakan ibu pengganti (surrogate mother).
Dalam skripsi ini dipaparkan bahwasannya status hukum dari anak yang
dilahirkan dari hasil bayi tabung dengan ibu pengganti (surrogate mother)
adalah sebagai anak susuan atau anak angkat/ adopsi. Terkait hak dalam
memperoleh warisan, peneliti mengkomparasikan antara hukum positif
dengan hukum islam. Dimana menurut hukum islam anak tersebut tidak

mempunyai hak untuk mewarisi, sedangkan menurut hukum positif anak

¥ Siti Nurjanah, “Keduduka Anak Hasil Bayi Tabung Dengan Donor Ovum (Menurut
Hukum Islam Dan Hukum Positif)”, Skripsi tidak diterbitkan, Yogyakarta: universitas Islam
Negeri sunan Kalijaga Yogyakarta, (2008).
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tersebut memperoleh hak waris karena kedudukan anak kandung dengan anak
angkat dalam hukum positif sama.”

Dari beberapa karya tulis yang telah dipaparkan di atas dapat dilihat
bahwasannya dari segi substansi spesifiknya belum ada yang membahas
tentang perlindungan hukum Hak Kekayaan Intelektual terhadap
bioteknologi yang menggunakan sumber daya genetik berupa organisme dari
sudut pandang hak paten terutama dalam spesifikasi metode fertilisasi in vitro
(bayi tabung). Oleh karena itu penulis merasa tertarik untuk mengangkat
judul “Analisis Yuridis terhadap Patentabilitas Metode Fertilisasi In Vitro
Berdasarkan Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2001 Tentang Paten” untuk

dapat diteliti lebih lanjut.

E. Kerangka Teoretik

Hak Kekayaan Intelektual sebagai salah satu jenis perlindungan hukum
yang bernilai ekonomis dalam sejarahnya mulai muncul pada zaman yunani
kuno dan imperium romawi.?* Meskipun demikian perkembangannya pada
saat itu hanya terbatas pada pencantuman nama inventor atas invensinya,
sedangkan yang berkaitan dengan hak-hak ekonomis bagi inventor belum
dibahas sama sekali. Hal ini berlangsung hingga ditemukannya mesin
percetakan pada abad ke-15. Setelah perkembangan ilmu pengetahuan dan

teknologi yang tidak dapat dipungkiri semakin meningkat dari masa ke masa,

% Khaerul Anam, “Bayi Tabung Dengan Ibu Pengganti Perspektif Hukum Islam Dan
Hukum Positif”, skripsi tidak diterbitkan, Yogyakarta: Universitas Islam Negeri Sunan Kalijaga
Yogyakarta, (2007).

2L ywww.docs.google.com, akses tanggal 21 April 2014.


http://www.docs.google.com/
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pembahasan terkait Hak Kekayaan Intelektual semakin diperlebar
cakupannya dengan mulai memperhatikan nilai-nilai ekonomis yang dapat
diperoleh inventor. Materi Hak Kekayaan Intelektual telah banyak dibahas
dalam perjanjian-perjanjian internasional, salah satu yang telah diratifikasi
oleh Indonesia adalah TRIPs (Trade Related Aspects of Intellectual Property
Rights )/ WTO.

Adapun prinsip dasar dari Hak Kekayaan Intelektual adalah hak yang
timbul dari suatu karya yang dihasilkan dengan menggunakan kemampuan
intelektual manusia yang bermanfaat bagi kehidupan manusia. Dalam teknis
pelaksanaannya, Hak Kekayaan Intelektual diklasifikasikan berdasarkan jenis
pemakaian obyeknya menjadi dua kategori yaitu hak cipta dan hak kekayaan
industri (industrial property). %

1. Hak Cipta
Hak cipta disini terkait dengan hak untuk memperbanyak suatu
ciptaan yang dalam praktiknya termasuk hak untuk mempublikasikan dan
menyebarluaskan.
2. Hak Kekayaan Industri (Industrial Property)
Yang masuk dalam kategori industrial property adalah segala hasil
kreasi yang digunakan untuk tujuan komersial atau industri, yang meliputi
merek, paten, desain industri, tata letak sirkuit terpadu, rahasia dagang dan

perlindungan varietas tanaman.

2 hid.
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Dari beberapa analisa yang telah dilakukan, klasifikasi Hak Kekayaan
Intelektual yang mempunyai dampak nilai ekonomis yang cukup besar adalah
industrial property, terutama paten. Hal ini disebabkan karena pada
konsepnya paten berkaitan dengan perlindungan hukum terhadap teknologi
yang digunakan dalam dunia industri, termasuk juga didalamnya proses yang
dilakukan. Perkembangan zaman yang telah memasuki era digital mau tidak
mau berakibat pada menjamurnya berbagai macam teknologi yang dihasilkan.
Hal ini akan berefek baik terhadap negara apabila negara dapat mengelolanya
dengan baik dan benar.

Ada 4 keuntungan sistem paten jika dikaitkan dengan peranannya
dalam meningkatkan perkembangan teknologi dan ekonomi:*

1. Paten membantu menggalakkan perkembangan teknologi dan ekonomi
suatu negara;

2. Paten membantu menciptakan suasana yang kondusif bagi tumbuhnya
industri-industri lokal;

3. Paten membantu perkembangan teknologi dan ekonomi negara lain dengan
fasilitas lisensi;

4. Paten membantu tercapainya alih teknologi dari negara maju ke negara
berkembang.

Suatu invensi dapat dipatenkan apabila telah memenuhi beberapa syarat

yang telah ditentukan dalam Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2001 tentang

% Tim Lindsey, dkk, Hak Kekayaan Intelektual Suatu Pengantar, (Bandung: PT.Alumni,
2013), him. 184.
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Paten, yaitu invensi harus bersifat baru, mengandung langkah inventif dan
dapat diterapkan dalam dunia industri.?*
1. Invensi bersifat baru
Suatu invensi dapat diangagap baru apabila invensi yang diajukan
patennya tersebut tidak sama dengan teknologi yang telah diungkapkan
sebelumnya.
2. Mengandung langkah inventif
Yang dimaksud dengan langkah inventif adalah apabila invensi yang
dihasilkan bagi seseorang yang mempunyai keahlian tertentu dibidang
teknik merupakan hal yang tidak dapat diduga sebelumnya.
3. Dapat diterapkan dalam industri
Suatu invensi yang telah dihasilkan oleh inventor akan dapat
dipatenkan jika invensi tersebut dapat diterapkan dalam dunia industri.
Selain syarat-syarat paten, substansi paten yang urgen untuk
dibicarakan juga adalah terkait subyek paten dan jangka waktu perlindungan
paten. Dalam UUP Pasal 10 ayat (1) disebutkan bahwasannya yang berhak
untuk memperoleh paten (subyek paten) adalah inventor atau pihak lain yang
menerima lebih lanjut hak inventor.?® Hal ini berarti memungkinkan untuk
suatu invensi dapat dibuat, digunakan, dijual, diimpor, disewakan oleh pihak

lain yang mendapatkan izin dari inventor. Pemberian izin seperti ini biasanya

# Rachmadi Usman, Hukum Hak atas Kekayaan Intelektual (Perlindungan dan Dimensi
Hukumnya di Indonesia), (Bandung: PT. Alumni, 2003), him. 209.

% Ermansyah Djaja, Hukum Hak Kekayaan Intelektual, (Jakarta: Sinar Grafiika, 2009),
him. 108.
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disebut dengan pengalihan paten. Pengalihan paten biasanya dilakukan

melalui perjanjian lisensi (Licensing Agreements).?®

Adapun ketentuan terkait jangka waktu perlindungan paten telah diatur
dalam Pasal 8 UUP yang menyebutkan bahwasannya:

(1) Paten diberikan untuk jangka waktu selama 20 (dua puluh) tahun
terhitung sejak tanggal penerimaan dan jangka waktu tersebut tidak
diperpanjang.

(2) Tanggal dimulai dan berakhirnya jangka waktu paten dicatat dan
diumumkan.

Selain Pasal 8, ketentuan terkait jangka waktu perlindungan paten juga diatur

pula dalam Pasal 9 UUP yang menyebutkan bahwasannya paten sederhana

diberikan untuk jangka waktu 10 (sepuluh) tahun terhitung sejak tanggal
penerimaan dan jangka waktu itu tidak dapat diperpanjang.

Berdasarkan Pasal 9 UUP di atas dapat ditarik kesimpulan
bahwasannya dalam UUP jenis dari paten dibagi menjadi 2 (dua), yaitu paten
biasa dan paten sederhana. Dalam suatu literatur dikatakan bahwa
pengelompokan paten sederhana didasarkan pada cirinya, yaitu penemuan
tersebut tidak melalui penelitian dan pengembangan (Research and
Development) yang mendalam.?” Meskipun bentuk, konfigurasi, konstruksi
atau komposisinya sederhana akan tetapi paten sederhana ini tetap
mempunyai nilai kegunaan praktis sehingga memiliki nilai ekonomis. Oleh

karena itu, jenis paten sederhana ini tetap memperoleh perlindungan

hukumnya. Dari penjelasan paten sederhana tersebut dapat ditarik suatu

% Endang Purwaningsih, Hak Kekayaan Intelektual dan Lisensi, (Bandung: Mandar
Maju, 2012), him. 75.

2 1bid., him. 77.
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definisi dari paten biasa, dimana paten biasa diberikan kepada penemuan
yang dalam prosesnya ditemukan melalui suatu penelitian yang relatif
membutuhkan waktu yang cukup lama dan terdapat pengembangan
didalamnya.?

Dalam beberapa tahun terakhir perkembangan paten banyak diberikan
kepada invensi-invensi yang dihasilkan dari proses bioteknologi yang dalam
prosesnya melibatkan sumber daya genetik yang berupa organisme (makhluk
hidup) sebagai obyeknya. Invensi-invensi tersebut dapat kita temukan di
kehidupan sehari-hari, misalnya di bidang pangan, kesehatan, lingkungan,
pertanian, maupun peternakan. Jika dilihat dari sejarah perkembangannya,
bioteknologi dibagi menjadi tiga macam, yaitu:*

1. Bioteknologi kuno
Bioteknologi ini telah muncul pada ribuan tahun yang lalu, seperti
pembuatan roti dan minuman anggur.

2. Bioteknologi konvensional
Bioteknologi yang berkembang sejak Perang Dunia I, seperti pembuatan
penyedap rasa dan alkohol.

3. Bioteknologi modern
Bioteknologi modern pada prinsipnya merupakan aplikasi serangkaian

peralatan penelitian biologi mutakhir yang merupakan kegiatan

2 |bid., him. 78.

# salim HS, Bayi Tabung Tinjauan Aspek Hukum, (Jakarta: Sinar Grafika, 1993), him. 5.
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multidisiplin (interdisipliner). Bioteknologi modern inilah yang sekarang
terus berkembang.
Adapun unsur penting yang harus dipahami dalam proses bioteknologi adalah
dasar kimia kehidupan, terutama struktur dan fungsi protein serta bahan
genetika, yaitu DNA.*

Di indonesia pengaplikasian bioteknologi pada sumber daya genetik
yang telah banyak dilakukan adalah terkait tanaman, sedangkan bioteknologi
yang berupa rekayasa genetik untuk manusia masih jarang sekali dilakukan.
Bioteknologi yang diaplikasikan terhadap manusia bisa kita lihat pada metode
fertilisasi in vitro atau yang lebih familiar kita kenal dengan istilah bayi
tabung.

Metode fertilisassi in vitro pertama kali berhasil dilakukan oleh Dr.
P.C. Steptoe dan Dr.R.G. Edwards atas pasangan suami isteri John Brown
dan Leslie pada tahun 1977. Metode fertilisasi in vitro (bayi tabung) tersebut
dilakukan dengan cara mengambil sperma dan ovum dari pasutri John Brown
dan Leslie yang kemudian dimasukkan dalam sebuah media cawan air dalam
jangka waktu tertentu dengan derajat panas tertentu sesuai dengan kondisi
rahim isteri. Kemudian setelah kurang lebih 6 hari, embrio akan terbentuk dan
kemudian ditransplantasikan kembali ke rahim isteri.*

Metode ini mulai berkembang di Indonesia pada tahun 1980-an, dimana

untuk pertama kalinya pada tahun 1988 di Indonesia telah lahir bayi tabung

% Steve Prentis, Bioteknologi, (Jakarta: Erlangga, 1990), him. 9.

%! http://proseshayitabung.com, akses tanggal 21 April 2014.
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yang pertama bernama Nugroho Karyanto dari pasangan suami-isteri Tn.
Markus dan Ny. Chai Ai Lian. Penerapan metode fertilisasi in vitro dalam
prakteknya memberikan dampak positif kepada banyak pihak, terutama
pasutri yang mempunyai kendala untuk mendapatkan keturunan karena
adanya infertilitas atau kemandulan.

Metode fertilisasi in vitro (bayi tabung) semakin berkembang di
Indonesia setelah adanya Instruksi dari Menteri Kesehatan RI tentang
Program Pelayanan Bayi Tabung.*® Dalam Instruksi Menteri Kesehatan RI
tersebut, Menteri Kesehatan RI menunjuk dua rumah sakit untuk menjadi
pusat pelayanan dan penelitian bayi tabung di Indonesia. Dua rumah sakit
tersebut adalah RSAB Harapan Kita Jakarta dan RSU Dr. Cipto
Mangunkusumo. Akan tetapi pelayanan program bayi tabung dikedua rumah
sakit itu dibatasi pada jenis bayi tabung yang menggunakan sperma dan
ovumnya berasal dari suami isteri dan kemudian embrionya
ditransplantasikan dalam rahim isteri. Hal ini juga dipertegas dalam Undang-
Undang Kesehatan yang menyatakan:

1. Kehamilan di luar cara alami dapat dilakukan sebagai upaya terakhir
suami-isteri yang sah mendapatkan keturunan.
2. Hasil sperma dan ovum harus dari suami-isteri yang bersangkutan dan

ditanamkan dalam rahim isteri dimana ovum itu berasal.

% nstruksi Menteri Kesehatan RI Nomor: 379/MENKES/INST/VI11/1990 tentang
Program Pelayanan Bayi Tabung.

% pasal 127 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan.
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Pengaplikasian metode fertilisasi in vitro (bayi tabung) di Indonesia
tidak lepas dari beberapa syarat yang harus dipenuhi, yaitu:

1. Telah dilakukan pengelolaan infertilisasi (kekurangsuburan) secara
lengkap;

2. Terdapat alasan yang sangat jelas;

3. Sehat jiwa dan raga;

4. Mampu membiayai prosedur dan jika berhasil mampu membiayai
persalinan dan membesarkan bayinya;

5. Mengerti secara umum seluk beluk prosedur fertilisasi in vitro dan
pemindahan embrio;

6. Mampu memberikan izin kepada dokter yang akan melakukan prosedur
fertilisasi in vitro dan pemindahan embrio atas dasar pengertian
(informed consent);

7. lsteri berusia kurang dari 38 tahun.

Setelah beberapa syarat tersebut telah dipenuhi maka program bayi tabung

dapat dilakukan.

Dalam pengaplikasiannya, penerapan metode fertilisasi in vitro harus
dilandaskan pada kode etik kedokteran yang menjadi pedoman bagi dokter
Indonesia anggota IDI dalam melaksanakan praktek kedokteran. Kode etik
kedokteran ini diatur dalam Surat Keputusan Pengurus Besar Ikatan Dokter
Indonesia Nomor. 221/PB/A.4/04/2002 tentang Penerapan Kode Etik
Kedokteran Indonesia. Kode etik kedokteran dalam surat keputusan tersebut

menyangkut empat hal yaitu kewajiban umum, kewajiban dokter kepada
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pasien, kewajiban dokter terhadap teman sejawat dan kewajiban dokter
terhadap diri sendiri.

Adapun dalam perkembangan penerapan metode fertilisasi in vitro di
berbagai Negara termasuk Indonesia, terdapat satu hal yang sangat
disayangkan dan terlewatkan pada masanya, yaitu perlindungan hukum Hak
Kekayaan Intelektualnya. Padahal dalam kurung waktu lahirnya metode
fertilisasi in vitro ini apresiasi dan perlindungan terhadap kekayaan
intelektual telah banyak digagas oleh dunia internasional, termasuk tentang

perlindungan paten.

F. Metode Penelitian
1. Jenis Penelitian
Jenis penelitian ini merupakan jenis penelitian pustaka atau yang
dikenal dengan istilah library research. Penelitian pustaka (library
research) merupakan jenis penelitian yang dilakukan dengan cara
menelaah dan menganalisis bahan-bahan dari buku, jurnal, media online,
dan literatur lainnya yang sesuai dengan topik yang dikaji. Dalam skripsi
ini penulis memasukkan literatur-literatur yang terkait dengan Hak
Kekayaaan Intelektual, hak paten, bioteknologi, sumber daya genetik,
dan bayi tabung.
2. Sifat Penelitian
Penelitian ini bersifat deskriptif-analitis, yaitu penelitian yang

bertujuan untuk menggambarkan suatu keadaan berupa fenomena sosial,
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praktek dan kebiasaan yang ada dalam masyarakat.>* Dalam konteks
skripsi ini, penulis akan menggambarkan suatu fenomena sosial yaitu
bayi tabung dengan memaparkan metode yang diterapkan. Untuk
mendukung sifat penelitian ini, maka digunakan pendekatan normatif
berdasarkan  peraturan perundang-undangan yang ada dengan
melandaskan pada Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2001 tentang
Paten.
. Obyek Penelitian
Obyek dalam penelitian ini adalah metode fertilisasi in vitro (bayi
tabung). Metode ini merupakan salah satu bioteknologi modern yang
menggunakan organisme (makhluk hidup) berupa manusia sebagai
obyeknya
. Bahan Hukum
a. Bahan Hukum Primer
1) Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan.
2) Undang-undang Nomor 14 Tahun 2001 Tentang Paten
3) Instruksi Menteri Kesehatan Rl Nomor: 379/MENKES/INST/VI1I/
1990 tentang Program Pelayanan Bayi Tabung.
4) Surat Keputusan Pengurus Besar Ikatan Dokter Indonesia Nomor.
221/PB/A.4/04/2002 tentang Penerapan Kode Etik Kedokteran

Indonesia.

% Kontjaraningrat, Metode Penelitian Masyarakat, (Jakarta: Gramedia, 1985), him. 19..
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5) TRIPs (Trade Related Aspects of Intellectual Property rights)
Agreement.
b. Bahan Hukum Sekunder
Bahan hukum sekunder yang digunakan dalam penulisan ini
adalah berupa buku-buku atau literatur yang terkait dengan Hak
Kekayaan Intelektual, hak paten, bioteknologi, sumber daya genetik,
dan bayi tabung.
c. Bahan Hukum Tersier
Bahan hukum tersier yang digunakan adalah kamus hukum dan
bahan yang berasal dari internet.
5. Metode Pengumpulan Data
a. Studi kepustakaan dengan cara mengumpulkan data-data dari
beberapa literatur yang terkait dengan pembahasan yang kemudian
dianalisis untuk mendapatkan suatu kesimpulan.
b. Wawancara dengan beberapa ahli dibidangnya, diantaranya dengan:
1) Bapak Budi Agus Riswandi, S.H., M.H., yang merupakan ahli
bidang hukum Hak Kekayaan Intelektual (HKI).
2) dr. H. Hasto Wardoyo, Sp.OG (K), yang merupakan ahli bidang
kedokteran spesialis kandungan termasuk yang berkaitan dengan

permasalahan infertilitas.
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6. Analisis Data
Analisis data merupakan suatu proses penyederhanaan data ke
dalam bentuk yang mudah dibaca dan diinterpretasikan.*> Dalam skripsi
ini, penulis menggunakan metode yuridis empirik, yaitu dengan
menganalisis suatu permasalahan berdasarkan ketentuan yang ada dalam
undang-undang yang kemudian hasil analisis tersebut dikorelasikan

dengan realita yang ada di masyarakat.

G. Sistematika Pembahasan

Penelitian ini disusun secara keseluruhan dengan menggunakan
sistematika pembahasan yang terdiri dari lima bab, yang dimulai dari bab 1
sampai dengan bab V. Bab | terdiri dari latar belakang masalah yang diteliti,
kemudian permasalahan-permasalahan tersebut diangkat dalam suatu
rumusan masalah, tujuan dan kegunaan penelitian, telaah pustaka, kerangka
teoretik, metode penelitian, serta sistematika pembahasannya.

Bab Il berisi tentang tinjauan umum tentang konsep dasar hukum
paten, yang nantinya akan dibagi menjadi beberapa sub bab meliputi sejarah
singkat pengaturan paten, pengertian paten, invensi dan inventor, subyek dan
obyek paten, syarat-syarat paten dan jangka waktu perlindungan paten.

Bab 111 berisi tentang perkembangan metode fertilisasi in vitro yang ada
di Indonesia, yang nantinya juga akan dibagi menjadi beberapa sub bab

meliputi sejarah dan pengertian metode fertilisasi in vitro, serta bagaimana

% Masri Singaribun dan Sofyan Effendi, Metode Penelitian Survei, (Jakarta: LP3ES,
1989), him. 263.
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perkembangan metode fertilisasi in vitro di Indonesia yang meliputi
perkembangan dalam hal proses dan teknik yang digunakan serta
perkembangan dalam konteks perlindungan hukumnya.

Bab IV berisi tentang analisis yuridis terhadap patentabilitas metode
fertilisasi in vitro berdasarkan UUP. Dalam bab IV ini juga akan dilakukan
pembagian menjadi beberapa sub bab meliputi implementasi metode
fertilisasi in vitro di Indonesia, analisis metode fertilisasi in vitro sebagai
sebuah karya intelektual, analisis patentabilitas metode fertilisasi in vitro dan
analisis konsep perlindungan paten terhadap metode fertilisasi in vitro.

Bab V berisi penutup yang terdiri dari kesimpulan dan saran dari
analisis yang telah dilakukan dalam penelitian ini. Kesimpulan dalam
penelitian ini diambil dari rumusan masalah penelitian yang diharapkan
dalam kesimpulan ini dapat menjawab rumusan masalah yang ada. Saran
yang ada merupakan rekomendasi yang didasarkan pada kesimpulan yang

didapatkan dalam penelitian ini.



BAB V

PENUTUP

A. Kesimpulan

Berdasarkan analisis yang telah dipaparkan sebelumnya, maka dapat

ditarik beberapa kesimpulan, diantaranya adalah:

1.

Dalam industri kedokteran metode fertilisasi in vitro dikenal sebagai
salah satu metode yang mempunyai sumbangsih besar dalam
permasalahan infertilitas. Sehingga dalam perkembangannya sampai
sekarang ini metode fertilisasi in vitro ini menjadi begitu sangat populer
dan menjadi primadona bagi pasangan suami isteri yang mengalami
masalah infertilitas. Di Indonesia metode fertilisasi in vitro mengalami
beberapa pengembangan, yaitu pengembangan terkait stimulasi hormon
dan pembekuan embrio (frozen embryo transfer) yang merupakan hasil
uji laboratorium Embriologi di klinik Morulla IVF (In Vitro Fertilisation)
Rumah Sakit Bunda Jakarta. Dalam aplikasinya di Indonesia metode
fertilisasi in vitro dilakukan dengan berpedoman pada prosedur-prosedur
tertentu yang meliputi proses dan tekniknya. Secara garis besar prosedur
tersebut meliputi Pemeriksaan penyaringan pasutri, Pemilihan stimulasi
hormon, Stimulasi indung telur, Pemantauan perkembangan folikel,
Pengambilan Ovum ( PO ), Pembekuan embrio (frozen embryo transfer),

Persiapan dan prosedur laboratorium, Perkembangan dalam media

110



111

biakan, Pemindahan/transfer Embrio dan Diagnosis kehamilan dan
Perawatan pasca transfer.

Ditetapkannya pedoman pelaksanaan metode fertilisasi in vitro ini
diharapkan mampu meminimalisir kemungkinan yang tidak di inginkan
terjadi melihat tingkat keberhasilan dari metode ini relatif rendah yaitu
hanya berkisar 30%-50%. Sedangkan dari segi yuridis implementasi
metode fertilisasai in vitro dilandaskan pada Undang-Undang Nomor 36
Tahun 2009 tentang Kesehatan.

Menurut ketentuan yang ada dalam Undang-Undang Nomor 14 Tahun
2001 tentang Paten (UUP), metode fertilisasi in vitro merupakan suatu
metode yang dapat dimasukkan dalam kategori sebuah invensi. Selain itu
metode fertilisasi in vitro ini jika dianalisis menggunakan Undang-
Undang Nomor 14 Tahun 2001 tentang Paten juga telah memenuhi
persyaratan dan ketentuan patentabilitas sesuai dengan ketentuan yang
ada. Sehingga secara teoretis metode fertilisasi in vitro dapat dilindungi
oleh sistem paten. Apalagi didukung dengan ketentuan pendaftaran paten
Indonesia yang menggunakan sistem first to file system. Akan tetapi
ketika dihubungkan dengan permasalahan moralitas, waktu dan
realitasnya sekarang ini maka lebih baik metode fertilisasi in vitro
tersebut tidak dipatenkan karena akan menimbulkan beberapa reaksi
negatif dari masyarakat. Dalam hal ini maka madharat yang didapat akan

lebih banyak dibandingkan dengan manfaatnya.
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B. Saran

Ada beberapa rekomendasi yang dapat disampaikan terkait dengan

kesimpulan yang ada dalam penelitian ini, diantaranya adalah:

1.

Industri kedokteran dengan dukungan penuh dari pemerintah melakukan
riset dan upaya bagaimana cara memaksimalkan pengaplikasian metode
fertilisasi in vitro, sehingga nantinya dapat meningkatkan prosentase
keberhasilan sehingga meminimalisir kegagalan yang tidak diinginkan,
seperti keguguran.

Melakukan pembaharuan terhadap peraturan perundang-undangan
tentang paten yaitu Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2001 tentang
Paten dalam kerangka penyempurnaan terhadap sistem perlindungan
hukum untuk bioteknologi, terutama bioteknologi yang menggunakan
manusia sebagai obyeknya.

Membawa beberapa usulan terkait bioteknologi yang menggunakan
obyek berupa manusia tersebut ke dalam konvensi internasional,
sehingga nantinya dapat dimunculkan payung hukum secara internasional

terkait dengan permasalahan tersebut.
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