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ABSTRACT. The use of materials in health research requires an instrument of engagement to regulate the sharing
of benefits. Material Transfer Agreement (MTA) is an essential material transfer agreement, allowing the
management of the transfer through negotiation until a mutually beneficial agreement is reached. In addition, the
MTA functions as a contract that protects the rights of the parties involved and guarantees compliance with
regulations, based on the theory of legal protection and authority. This research uses normative legal methods
with legislative and conceptual approaches. The collection of legal materials is carried out through the
identification of positive legal rules, as well as researching primary, secondary, and tertiary sources. The data is
then analyzed from the identification of legal facts to the drawing of conclusions. The results of the study show
that MTA regulations in Indonesia are comprehensively regulated by various levels, including Law Number 17 of
2023 concerning Health (Article 340 paragraph 3), Law Number 11 of 2019 (Article 76 letter h and Article 77
paragraph 1), Government Regulation Number 28 of 2024 (Article 972, 1025-1031), and Regulation of the
Minister of Health Number 85 of 2020 (Article 4, 5, 6, 7, 9, 14, 15, and 16 paragraphs 1). This national legal
framework complements each other to ensure procedural certainty, biosecurity, benefit-sharing, protection of
intellectual property rights, and sanctions for violators in the transfer of health materials. Although its
implementation faces preventive and repressive challenges, the MTA has proven essential in bridging national
and commercial interests, enhancing the capacity of science and technology, and protecting the sovereignty of
Indonesia's genetic resources.
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ABSTRAK. Pemanfaatan material dalam penelitian kesehatan memerlukan instrumen perikatan untuk mengatur
pembagian manfaatnya. Material Transfer Agreement (MTA) menjadi perjanjian alih material yang esensial,
memungkinkan pengelolaan pengalihan melalui negosiasi hingga tercapai kesepakatan saling menguntungkan.
Selain itu, MTA berfungsi sebagai kontrak yang melindungi hak-hak pihak terlibat dan menjamin kepatuhan
terhadap regulasi, berlandaskan teori perlindungan hukum dan kewenangan. Penelitian ini menggunakan metode
hukum normatif dengan pendekatan perundang-undangan dan konseptual. Pengumpulan bahan hukum dilakukan
melalui identifikasi aturan hukum positif, serta meneliti sumber primer, sekunder, dan tersier. Data kemudian
dianalisis dari identifikasi fakta hukum hingga penarikan kesimpulan. Hasil penelitian menunjukkan bahwa
regulasi MTA di Indonesia diatur secara komprehensif oleh berbagai tingkatan, meliputi Undang-Undang Nomor
17 Tahun 2023 tentang Kesehatan (Pasal 340 ayat 3), Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2019 (Pasal 76 huruf h
dan Pasal 77 ayat 1), Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024 (Pasal 972, 1025-1031), dan Peraturan Menteri
Kesehatan Nomor 85 Tahun 2020 (Pasal 4, 5, 6, 7, 9, 14, 15, dan 16 ayat 1). Kerangka hukum nasional ini saling
melengkapi untuk menjamin kepastian prosedural, keamanan hayati, pembagian manfaat, perlindungan hak
kekayaan intelektual, serta sanksi bagi pelanggar dalam pengalihan material kesehatan. Meskipun
implementasinya menghadapi tantangan preventif dan represif, MTA terbukti esensial dalam menjembatani
kepentingan nasional dan komersial, meningkatkan kapasitas ilmu pengetahuan dan teknologi, serta melindungi
kedaulatan sumber daya genetik Indonesia.

Kata Kunci: Material Transfer Agreement, Perlindungan Hukum

1. PENDAHULUAN
Kemajuan ilmu pengetahuan dan teknologi, serta meningkatnya kebutuhan layanan
kesehatan secara global, telah memengaruhi tingginya permintaan terhadap penggunaan
material dan data. Penggunaan material dan data untuk pengembangan ilmu pengetahuan

dan teknologi dilakukan melalui kegiatan penelitian dan pengembangan, sedangkan untuk
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memenuhi kebutuhan layanan kesehatan, material dan data digunakan dalam proses
penegakan diagnosis dan pemeriksaan. Aktivitas pemanfaatan material dan data ini dapat
melibatkan kerja sama antara institusi di dalam negeri maupun luar negeri, sehingga
diperlukan pengalihan material atau data untuk mendukung kelancaran kegiatan tersebut.

Pemanfaatan material dalam pelaksanaan penelitian kesehatan erat kaitannya dengan
kebutuhan pengalihan material, sehingga diperlukan instrumen perikatan yang mengatur
pembagian manfaat dari penggunaan material tersebut. Terkait hal ini, pengalihan material
dan data ke luar wilayah Indonesia harus dilakukan dengan mengacu pada prinsip
perlindungan sebagai aset strategis bangsa dan negara. Pada awalnya, pengalihan material
dalam penelitian ditujukan murni untuk kemajuan ilmu pengetahuan dan teknologi tanpa
unsur komersial. Namun, ketika pengalihan material melibatkan sektor bisnis, seperti
perusahaan farmasi untuk pengembangan obat, struktur perikatannya mengalami
perubahan. Potensi komersial dapat muncul di masa depan, terutama dengan memanfaatkan
material dari sisi hulu melalui penelitian atau uji klinis terhadap produk farmasi tertentu.

Material Transfer Agreement (MTA) sebagai instrumen perjanjian alih material
memungkinkan pengelolaan pengalihan material melalui proses perikatan yang diawali
dengan negosiasi antara para pihak hingga tercapainya kesepakatan yang saling
menguntungkan. Selain itu, MTA berfungsi sebagai kontrak yang melindungi hak-hak pihak
yang terlibat dalam pengalihan material kesehatan, serta menjamin kepatuhan terhadap
regulasi yang berlaku. Penyusunan MTA sebaiknya berpedoman pada prinsip-prinsip
keadilan, kemanfaatan, keamanan, transparansi, aksesibilitas, serta penghormatan terhadap
pengetahuan tradisional dan kearifan lokal.

Ketentuan mengenai kewajiban penggunaan perjanjian alih material atau MTA dalam
setiap proses pengalihan material telah diatur dalam berbagai peraturan perundang-
undangan di Indonesia. Misalnya dalam Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang
Kesehatan, khususnya dalam Pasal 340 ayat (3) yang menyebutkan bahwa “Pengalihan dan
penggunaan material dalam bentuk spesimen klinik dan materi biologi, muatan informasi
dan/ atau data keluar wilayah Indonesia harus dilengkapi dengan perjanjian alih material
yang disusun berdasarkan prinsip pembagran manfaat yang memenuhi keadilan,
keselamatan, dan kemanfaatan.”.

Ketentuan Pasal 340 ayat (3) Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang
Kesehatan sejalan dengan Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2019 tentang Sistem Nasional
Ilmu Pengetahuan dan Teknologi, khususnya pada Pasal 75 juncto Pasal 76 huruf h, dimana
penyelenggara Ilmu Pengetahuan dan Teknologi (IPTEK) wajib “membuat perjanjian
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tertulis tentang pengalihan material dalam rangka pemindahan atau pengalihan material
dalam bentuk fisik dan/atau digital”.

Pada level makro, tujuan utama pengaturan perjanjian pengalihan material atau MTA
adalah memberikan perlindungan kepada masyarakat, peneliti, fasilitas kesehatan, serta
lembaga penelitian dan pengembangan dari potensi penyalahgunaan transfer material yang
berkaitan dengan penyakit dan kesehatan. Hal ini mencakup pencegahan penggunaan
material tersebut sebagai senjata, bahan untuk senjata biologis, atau tindakan lain yang dapat
menyebabkan kerugian. Sementara itu, dalam cakupan yang lebih spesifik, MTA dirancang
untuk mengatur hak dan kewajiban masing-masing pihak, sehingga pemanfaatan material
dapat menghasilkan pembagian manfaat yang adil, transparan, dan saling menguntungkan.

Pembatasan pengalihan material untuk tujuan penelitian kesehatan harus dengan
dokumen perjanjian pengalihan material atau MTA tidak berhenti di level Undang-Undang
saja. Pada tataran teknis, juga telah diatur dalam peraturan pelaksana melalui Peraturan
Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024 tentang Peraturan Pelaksanaan Undang-Undang Nomor
17 Tahun 2023 tentang Kesehatan. Sedangkan untuk implementasi penggunaan dan
pengalihan material diatur lebih lanjut dalam Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 85 tahun
2020 tentang Penggunaan dan Pengalihan Material, Muatan Informasi dan Data.

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 85 Tahun 2020 secara rinci mengatur bahwa
setiap penggunaan dan pengalihan material wajib dilengkapi dengan perjanjian alih material
atau MTA. Regulasi ini menetapkan tiga jenis perjanjian alih material (MTA), yaitu tipe
lengkap, tipe antara, dan tipe sederhana, masing-masing dengan peruntukan yang telah
ditentukan. Untuk keperluan penelitian dan pengembangan, diwajibkan menggunakan MTA
tipe lengkap sebagaimana diatur dalam peraturan ini. Sementara itu, untuk kegiatan seperti
pendidikan, digunakan MTA tipe antara. Adapun MTA tipe sederhana diperuntukkan bagi
layanan kesehatan, termasuk untuk mendukung penegakan diagnostik.

Indonesia merupakan negara dengan kekayaan biodiversitas dan material yang
melimpah, mencakup sumber daya alam serta sumber daya genetik. Perlindungan terhadap
sumber daya ini menjadi sangat penting karena rentan terhadap eksploitasi ilegal, pencurian,
dan pemanfaatan berkelanjutan yang tidak memberikan manfaat bagi negara. Situasi ini
akan terus berlangsung jika masyarakat dan seluruh elemen bangsa tidak menyadari betapa
pentingnya upaya perlindungan terhadap sumber daya alam dan genetik yang dimiliki.

Sebagai negara dengan jumlah penduduknya yang sangat besar, Indonesia selalu
dinilai potensial sebagai obyek uji klinik untuk pengembangan produk farmasi. Misalnya

formulasi fitofarmaka berupa produk yang berasal dari bahan alam yang telah terstandarisasi
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dan terbukti efektif serta aman untuk digunakan sebagai obat, sering kali melalui uji klinik
yang ketat untuk mendapatkan registrasi dari Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM).
Uji klinik adalah salah satu jenis penelitian eksperimen, terencana yang mengikutsertakan
manusia sebagai subyek, dimana penelitian memberikan perlakuan atau intervensi pada
subyek penelitian. Pelaksanaan uji klinik sering dilakukan melalui kerja sama dengan pihak
asing, terutama pada uji klinik multicentre, atau uji klinik dengan sponsor dari luar negeri.
Dalam pelaksanaannya, kerja sama penelitian uji klinis dengan pihak luar negeri sering kali
melibatkan pengalihan material untuk keperluan pemeriksaan.

Dalam konteks perjanjian internasional, Konvensi Nagoya Protocol sebagai
perjanjian internasional bertujuan untuk mengatur akses terhadap sumber daya genetik dan
memastikan bahwa manfaat dari pemanfaatan sumber daya tersebut dibagikan secara adil
kepada negara penyedia. Bagi Indonesia, pemanfaatan sumber daya genetik milik bangsa
Indonesia mempunyai benefit sharing sehingga Indonesia meratifikasi Protokol Nagoya
melalui Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2013, yang menegaskan komitmen negara untuk
melindungi keanekaragaman hayati dan mengatur pembagian manfaat dari pemanfaatan
sumber daya genetik. Dengan ratifikasi ini, Indonesia berhak untuk mengatur akses terhadap
sumber daya genetik yang ada di wilayahnya dan memastikan bahwa masyarakat lokal serta
pemilik sumber daya mendapatkan manfaat yang adil dari pemanfaatan tersebut
Berdasarkan uraian di atas, penulis tertarik untuk melakukan penelitian mengenai “Material
Transfer Agreement Sebagai Instrumen Perlindungan Hukum Dalam Menjamin Pengalihan

Material Kesehatan Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 85 Tahun 2020”.

2. METODE

Penelitian ini merupakan penelitian hukum normatif (normatif legal research), juga
dikenal sebagai penelitian hukum doktrinal atau teoritis, adalah metode penelitian hukum
yang fokus pada studi teoretis dan analisis sistematis terhadap hukum positif. Pendekatan
ini berfokus pada prinsip-prinsip, aturan, dan konsep-konsep yang mengatur lapangan
hukum tertentu dan hubungan antarlapangan tersebut untuk menyelesaikan ambiguitas dan
celah-celah hukum. Dalam penelitian ini, penulis mengkaji implementasi dari Material
Transfer Agreement sebagai instrumen perlindungan hukum dalam menjamin pengalihan
material kesehatan berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 85 Tahun 2020.

Dalam mengkaji implementasi dari Material Transfer Agreement sebagai instrumen
perlindungan hukum dalam menjamin pengalihan material kesehatan berdasarkan Peraturan

Menteri Kesehatan Nomor 85 Tahun 2020, pendekatan yang digunakan penulis terdiri dari:
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e Pendekatan perundang-undangan (statute approach) sebagai pendekatan penelitian
hukum yang berfokus pada analisis dan penelaahan terhadap peraturan perundang-
undangan yang berlaku

e Pendekatan konseptual (conceptual approach) digunakan untuk menganalisis dan
memahami konsep-konsep hukum yang relevan dengan isu yang diteliti, serta

bagaimana konsep tersebut diterapkan dalam praktik.

3. HASIL DAN PEMBAHASAN
Kedudukan Material Transfer Agreement Dalam Berbagai Peraturan Menjamin
Pengalihan Material Kesehatan

Keberadaan MTA dalam sistem hukum bertujuan untuk memastikan bahwa setiap
pengalihan material kesehatan dilakukan secara sah, bertanggung jawab, dan sesuai dengan
prinsip keamanan serta keadilan. Kedudukan MTA dijamin melalui berbagai peraturan
perundang-undangan sebagai berikut:

Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan

Dalam Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, kedudukan MTA
diatur secara eksplisit dalam Pasal 340 ayat (3) Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023
tentang Kesehatan yang menegaskan bahwa setiap pengalihan dan penggunaan material
dalam bentuk spesimen klinik, materi biologi, muatan informasi, serta data ke luar wilayah
Indonesia harus disertai dengan perjanjian alih material. Perjanjian ini harus disusun
berdasarkan prinsip pembagian manfaat yang memenuhi unsur keadilan, keselamatan, dan
kemanfaatan. Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan menunjukkan
bahwa MTA berperan sebagai instrumen hukum yang wajib digunakan dalam setiap proses
transfer material kesehatan lintas batas negara. MTA menjadi dasar bagi pengaturan hak dan
kewajiban pihak yang terlibat dalam pengalihan material, sekaligus sebagai mekanisme
perlindungan terhadap sumber daya hayati dan genetika Indonesia.

Lebih lanjut, Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan mengatur
bahwa pengalihan material kesehatan ke luar negeri hanya dapat dilakukan dengan
mempertimbangkan prinsip pemeliharaan kekayaan sumber daya hayati dan genetika
Indonesia. Selain itu, Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan
menegaskan bahwa pengalihan dan penggunaan material kesehatan ke luar wilayah

Indonesia hanya dapat dilakukan setelah memperoleh persetujuan dari Pemerintah Pusat.
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Hal ini menunjukkan bahwa regulasi mengenai transfer material kesehatan bersifat ketat dan
membutuhkan mekanisme pengawasan yang kuat agar tidak terjadi penyalahgunaan.

Dengan adanya ketentuan dalam Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang
Kesehatan, MTA memiliki kedudukan strategis sebagai instrumen hukum yang menjamin
pengalihan material kesehatan dilakukan secara transparan, bertanggung jawab, dan sesuai
dengan peraturan yang berlaku. Selain itu, prinsip pembagian manfaat dalam MTA
mencerminkan upaya pemerintah untuk melindungi kepentingan nasional dalam
pemanfaatan sumber daya kesehatan dan genetika Indonesia. Dari uraian di atas, dapat
disimpulkan bahwa pengaturan dalam Pasal 340 Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023
menegaskan bahwa setiap bentuk transfer spesimen klinik, materi biologi, atau data
kesehatan ke luar negeri harus melalui prosedur yang ketat dan berlandaskan pada perjanjian
alih material (MTA) yang adil serta mengutamakan keselamatan dan kemanfaatan bagi
semua pihak yang terlibat.

Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2019 tentang Sistem Nasional Ilmu Pengetahuan
dan Teknologi

Pengaturan pengalihan material dalam Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2019
tentang Sistem Nasional [lmu Pengetahuan dan Teknologi memberikan dasar hukum umum
untuk alih teknologi dan pengalihan material dalam ilmu pengetahuan dan teknologi,
sedangkan Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan mengatur secara
spesifik pengalihan material biologis di bidang kesehatan. Keduanya saling melengkapi
dengan prinsip perjanjian tertulis dan perlindungan hukum, namun Undang-Undang Nomor
17 Tahun 2023 tentang Kesehatan menyesuaikan pengaturan tersebut dengan kebutuhan dan
karakteristik khusus di sektor Kesehatan.

Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2019 tentang Sistem Nasional Ilmu Pengetahuan
dan Teknologi mempengaruhi pengalihan material dalam sektor kesehatan dengan
memberikan kerangka hukum dan prinsip dasar pengelolaan material, data, dan muatan
informasi yang berasal dari hasil penelitian dan pengembangan ilmu pengetahuan dan
teknologi, termasuk di bidang Kesehatan. Penjelasan Undang-Undang Nomor 11 Tahun
2019 tentang Sistem Nasional Ilmu Pengetahuan dan Teknologi menyebutkan bahwa yang
dimaksud "perjanjian tertulis tentang pengalihan material" atau MTA merujuk pada
kesepakatan tertulis antara institusi penyedia material dan penerima material. Perjanjian ini
dapat dilakukan antara individu dengan jaminan dari lembaga/institusi atau langsung antara

institusi.

326 | JURRISH - VOLUME. 4 NOMOR. 3 JULI 2025



e-ISSN: 2828-7622; p-ISSN: 2828-7630, Hal. 321-335

MTA berfungsi untuk mengatur ketentuan mengenai pengalihan material tertentu,
termasuk spesimen biologis, sumber daya genetik, atau bahan penelitian lainnya. Perjanjian
ini harus mencantumkan daftar material yang ditransfer dan disusun sesuai dengan peraturan
perundang-undangan yang berlaku. Melalui MTA, aspek penting seperti hak dan kewajiban
masing-masing pihak, batasan penggunaan material, perlindungan kekayaan intelektual,
pembagian manfaat (benefit-sharing), serta mekanisme penyelesaian sengketa dapat diatur
dengan jelas. Hal ini bertujuan untuk memastikan bahwa material yang dialihkan tidak
disalahgunakan dan tetap berada dalam lingkup penelitian serta pengembangan ilmu
pengetahuan yang sesuai dengan regulasi hukum.

Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024 tentang Peraturan Pelaksanaan
Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan

Dalam Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024 tentang Peraturan Pelaksanaan
Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, MTA diatur dalam beberpa
pasal, diantaranya adalah Pasal 972, Pasal 1025, Pasal 1026, Pasal 1028, Pasal 1029, Pasal
1030, dan Pasal 1031 Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024 tentang Peraturan
Pelaksanaan Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan. Peraturan
Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024 mengatur tentang mekanisme transfer Data Kesehatan
dan Informasi Kesehatan ke luar wilayah hukum Indonesia yang menegaskan bahwa
Penyelenggara Sistem Informasi Kesehatan dapat melakukan transfer data tersebut dengan
tujuan tertentu yang berkaitan dengan kepentingan pertukaran informasi kesehatan di
tingkat internasional.

Pasal 1031 Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024 menegaskan bahwa
ketentuan lebih lanjut mengenai persetujuan pengalihan dan penggunaan material dalam
bentuk spesimen klinik, materi biologi, muatan informasi, dan/atau data akan diatur lebih
rinci dalam Peraturan Menteri. Karena pengalihan dan penggunaan material biologis dan
informasi kesehatan memiliki dampak yang luas, maka aturan pelaksanaannya memerlukan
perincian lebih lanjut yang akan ditetapkan dalam Peraturan Menteri. Akhirnya Pasal 1031
Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024 memiliki hubungan erat dengan pasal-pasal
sebelumnya, terutama Pasal 1028 dan Pasal 1029 Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun
2024, yang mengatur tentang pengalihan dan penggunaan material untuk penelitian dan
pelayanan kesehatan. Dengan adanya Peraturan Menteri, maka mekanisme persetujuan dan
pengawasan dapat diimplementasikan secara lebih rinci sesuai dengan prinsip keadilan,

kemanfaatan, dan keamanan nasional.
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Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 85 Tahun 2020 tentang Penggunaan dan
Pengalihan Material, Muatan Informasi dan Data

Aturan mengenai MTA secara khusus diatur dalam Peraturan Menteri Kesehatan,
sebagaimana tercantum dalam Pasal 3 Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 85 Tahun 2020
tentang Pengalihan dan Penggunaan Material, Muatan Informasi, dan Data. Penggunaan dan
pengalihan Data, Muatan Informasi, serta Material dilakukan untuk keperluan pelayanan
kesehatan, pendidikan, penelitian, pengembangan, serta kepentingan lainnya. Material yang
tercakup dalam suatu MTA meliputi spesimen klinik, materi biologi, dan materi non-biologi.
Hanya Lembaga Penerima maupun Lembaga Pengirim yang berwenang dalam pengalihan
dan penggunaan Data, Muatan Informasi, serta Material. Selain itu, penggunaan dan
pengalihan Data, Muatan Informasi, serta Material juga dapat dilakukan oleh individu
tertentu.

Lembaga Penerima dan Lembaga Pengirim yang terlibat dalam penggunaan dan

pengalihan Data, Muatan Informasi, serta Material mencakup badan usaha, fasilitas layanan
kesehatan (termasuk laboratorium klinik), lembaga pendidikan, dan lembaga penelitian.
Penggunaan Data, Muatan Informasi, serta Material sebagaimana dimaksud dalam Pasal 7
ayat (1) Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 85 Tahun 2020 harus dilakukan berdasarkan
kesepakatan bersama, dengan prinsip pembagian manfaat yang adil dan setara sebagaimana
tertuang dalam dokumen perjanjian kerja sama penelitian. Jika terjadi pengalihan dan
penggunaan Data, Muatan Informasi, serta Material ke luar Indonesia, maka pengalihan
tersebut harus memperhatikan prinsip perlindungan kekayaan genetika dan sumber daya
hayati Indonesia. Selain itu, pengalihan ke luar Indonesia harus disertai dengan MTA yang
disusun berdasarkan asas keadilan dan kesetaraan. Terdapat tiga jenis MTA yang digunakan,
yaitu MTA Tipe Sederhana, MTA Tipe Antara, dan MTA Tipe Lengkap. Jika pengalihan
dilakukan dalam rangka penelitian dan pengembangan, maka MTA yang digunakan harus
MTA Tipe Lengkap, sedangkan untuk keperluan pendidikan dapat menggunakan MTA Tipe
Antara. Sementara itu, MTA Tipe Sederhana umumnya digunakan untuk pengalihan dalam
rangka pelayanan kesehatan. Jika pengalihan material dilakukan untuk kepentingan lain,
maka jenis MTA yang digunakan disesuaikan dengan tujuan pengalihannya.
Implementasi Dari Material Transfer Agreement Sebagai Instrumen Perlindungan
Hukum Dalam Menjamin Pengalihan Material Kesehatan Berdasarkan Peraturan
Menteri Kesehatan Nomor 85 Tahun 2020

Penggunaan MTA sebagai instrumen hukum telah menjadi penting dalam konteks

globalisasi riset dan kerja sama internasional, khususnya dalam pengalihan material
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kesehatan seperti sampel biologis, patogen, atau sumber daya genetik. Fenomena ini muncul
akibat meningkatnya kebutuhan kerja sama antara negara berkembang (termasuk
pemerintah Indonesia) dengan pihak industri farmasi asing yang memiliki kapasitas
teknologi dan sumber daya untuk pengembangan produk kesehatan. Namun, di balik kerja
sama ini terdapat potensi konflik kepentingan antara aktor publik (negara) yang menjunjung
tinggi kepentingan nasional dan keadilan akses terhadap sumber daya, dengan aktor swasta
(industri farmasi internasional) yang mengedepankan prinsip keuntungan dan kepemilikan
intelektual.

Perbedaan kepentingan pemerintah pada dasarnya berakar pada prinsip kedaulatan
negara atas sumber daya genetik dan komitmen pada keadilan akses kesehatan. Pemerintah
berkepentingan untuk memastikan bahwa pengalihan material tidak merugikan masyarakat,
misalnya melalui pemanfaatan tanpa izin komersial atau pemindahan hak paten sepihak
serta bahwa hasil riset dapat dinikmati publik secara adil. Dalam kerangka Nagoya Protocol,
negara-negara berkembang memiliki hak untuk mengatur perolehan akses dan membagi
hasil manfaat yang timbal balik, baik dalam bentuk finansial (royalti, lisensi) maupun
non-finansial (transfer teknologi, pelatihan ilmiah). Sementara itu, kepentingan industri
farmasi internasional lebih menitikberatkan pada kepastian hak kekayaan intelektual dan
kelancaran proses penelitian untuk mengembangkan produk komersial, baik obat, vaksin,
maupun diagnostik baru. Perusahaan swasta menuntut klausul MTA yang meminimalisir
risiko disputing ownership atas penemuan, menjamin eksklusivitas lisensi, serta
memberikan fleksibilitas penggunaan material di berbagai laboratorium dan anak
perusahaan global. Kekuatan negosiasi mereka seringkali didukung oleh modal investasi
besar dan jaringan penelitian terintegrasi, sehingga menimbulkan ketimpangan tawar-
menawar di hadapan negara-negara dengan kapasitas negosiasi dan sumber daya hukum
yang lebih terbatas.

Pihak industri farmasi internasional yang hendak memasarkan produk kesehatan di
Indonesia kerap kali memerlukan data riset lokal sebagai salah satu syarat registrasi dan
legalisasi produk. Untuk itu, mereka mengambil sampel biologis, mulai dari kultur sel
hingga bahan baku alam dari fasilitas riset atau rumah sakit di Indonesia, kemudian
membawanya ke luar negeri untuk dianalisis lebih lanjut di laboratorium yang memiliki
teknologi tinggi. Praktik ini menimbulkan persoalan, karena meski riset tersebut
memanfaatkan kekayaan hayati dan data pasien Indonesia, manfaat komersialnya
sepenuhnya dinikmati oleh perusahaan asing tanpa jaminan pengembalian keuntungan

ataupun transfer teknologi ke pihak lokal. Dalam banyak kasus, peneliti Indonesia (termasuk
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dokter dan ilmuwan di institusi kesehatan) seringkali dihadapkan pada tekanan atau insentif
untuk menandatangani perjanjian riset atas nama perusahaan farmasi. Akibatnya, mereka
muncul di publikasi ilmiah dan laporan akhir sebagai ‘“peneliti perusahaan” meski
sesungguhnya hanya berperan sebagai pengumpul dan pengirim sampel. Status ini tidak
hanya melemahkan otonomi akademik, tetapi juga meminggirkan hak para peneliti untuk
ikut memiliki atau mendapatkan bagian dari hasil komersialisasi riset.

Tanpa keberadaan MTA yang memadai, perjanjian pengalihan material ini seringkali
bersifat lisan atau berbentuk surat pernyataan sederhana yang tidak mengatur hak kekayaan
intelektual, lisensi, maupun mekanisme benefit sharing. Akibatnya, peneliti lokal yang telah
bekerja keras mengumpulkan, mendokumentasikan, dan menyiapkan sampel berakhir
sebagai “tenaga lapangan” tanpa memperoleh remunerasi selayaknya mitra sejajar, apalagi
kesempatan mengikuti seluruh rangkaian penelitian hingga paten dan lisensi produk akhir.
Hal serupa juga menimpa pasien dari mana sampel klinis diambil. Pasien yang
mendonasikan darah, jaringan, atau cairan tubuh kerap tidak diinformasikan sepenuhnya
mengenai tujuan jangka panjang penggunaan material mereka. Tanpa perlindungan MTA
yang mengatur hak dan kewajiban semua pihak, termasuk klausul informed consent yang
mengikat perusahaan untuk berbagi manfaat finansial maupun non-finansial (misalnya
akses terapi atau transfer teknologi), pasien dan masyarakat setempat berisiko tidak
mendapat kontribusi apa pun dari produk yang dikembangkan, padahal sampel mereka
merupakan dasar bagi penemuan dan profit komersial industri farmasi.

Dari aspek kewenangan, sebagaimana dikemukakan oleh Philipus M. Hadjon yang
menyatakan bahwa setiap tindakan pemerintahan harus didasarkan pada kewenangan yang
sah, yang diperoleh melalui tiga sumber utama: atribusi, delegasi, dan mandat. Kementerian
Kesehatan Republik Indonesia memiliki kewenangan terfokus pada penerbitan dan
pengawasan izin MTA untuk pengalihan material kesehatan antar lembaga, baik domestik
maupun internasional. Kewenangan ini diamanatkan dalam peraturan teknis yang mengatur
keamanan hayati dan perlindungan sumber daya genetik, sehingga setiap transfer material
harus memperoleh persetujuan resmi dari Kemenkes sebelum dilakukan. Dengan demikian,
fungsi Kemenkes adalah memastikan bahwa klausul-klausul dasar, seperti tujuan
penggunaan, kepatuhan pada standar biosafety, dan pelaporan penggunaan material telah
terpenuhi, tanpa terlibat dalam rincian isi perjanjian riset lainnya.

Mengingat mandat Kementerian Kesehatan hanya mencakup aspek MTA, penyusunan
template atau perjanjian baku penelitian yang lebih luas, meliputi hak kekayaan intelektual,

pembagian manfaat (benefit sharing), maupun klausul komersial, berada di luar ruang
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lingkup kewenangan Kementerian Kesehatan. Pembuatan model perjanjian riset semacam
itu sebaiknya menjadi tanggung jawab lembaga riset, institusi akademik, atau pemangku
kepentingan hukum lain yang memiliki kapabilitas negosiasi dan pemahaman mendalam
mengenai aspek kontraktual. Dengan membatasi peran Kemenkes pada penerbitan izin
MTA, diharapkan proses pengalihan material berjalan lebih efisien dan sesuai regulasi tanpa
menimbulkan tumpang tindih kewenangan lembaga.

Melihat fenomena di atas, dalam teori kewenangan, kebebasan mengambil keputusan
sendiri dalam setiap situasi yang tidak dikontrol dalam pemerintahan dapat berpotensi
melampaui batas kewenangan (detournement de pouvoir), di mana kebebasan mengambil
keputusan sendiri dalam setiap situasi yang diberikan untuk memungkinkan fleksibilitas
dalam pengambilan keputusan guna menyesuaikan kebijakan dengan situasi konkret yang
tidak selalu dapat diatur secara rinci dalam undang-undang. Namun, apabila kebebasan
mengambil keputusan sendiri dalam setiap situasi yang digunakan tanpa batasan yang jelas
atau tanpa pengawasan yang efektif, maka dapat terjadi penyimpangan dalam bentuk
keputusan yang bertentangan dengan kepentingan umum, melanggar prinsip legalitas
(wetmatigheid van bestuur), atau bahkan menguntungkan pihak tertentu secara tidak sah.
Penyalahgunaan kewenangan ini dapat muncul dalam berbagai bentuk, seperti keputusan
yang dibuat untuk kepentingan pribadi, penyalahgunaan sumber daya publik, atau

penerapan kebijakan yang diskriminatif tanpa dasar hukum yang jelas.

. KESIMPULAN

Material Transfer Agreement (MTA) memiliki kedudukan kuat dalam kerangka
hukum nasional Indonesia, diatur komprehensif oleh Undang-Undang Nomor 17 Tahun
2023 tentang Kesehatan (Pasal 340 ayat 3), Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2019 (Pasal
76 huruf h dan Pasal 77 ayat 1), Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024 (Pasal 972,
1025-1031), serta Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 85 Tahun 2020 (Pasal 4, 5, 6, 7, 9,
14, 15, dan 16 ayat 1). Regulasi berlapis ini memastikan MTA tidak hanya sebagai
perjanjian, tetapi juga sebagai instrumen hukum yang memberikan kepastian dan
perlindungan. Meskipun implementasinya masih menghadapi tantangan dalam aspek
perlindungan hukum preventif dan represif berdasarkan Permenkes Nomor 85 Tahun 2020,
MTA terbukti vital dalam menjembatani kepentingan nasional dan komersial riset
kesehatan. MTA mengatur prosedur, keamanan hayati, pembagian manfaat, perlindungan
hak kekayaan intelektual, dan sanksi pelanggaran, diperkuat oleh UU Nomor 11 Tahun 2019
dan UU Nomor 17 Tahun 2023. Dengan demikian, MTA berfungsi sebagai payung hukum
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yang memastikan manfaat riset kesehatan dapat dinikmati bersama, meningkatkan kapasitas

iptek nasional, dan melindungi kedaulatan Indonesia atas sumber daya genetik.
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