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OBAT

A. Definisi Obat

Obat merupakan sediaan atau paduan bahan-bahan yang

siap digunakan untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistim
fisiologi atau keadaan patologi dalam rangka penetapan
diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan,
peningkatan, kesehatan dan kontrasepsi (Kebijakan Obat
Nasional, 2005).

Obat merupakan unsur yang sangat penting dalam upaya
penyelenggaraan kesehatan. Sebagian besar intervensi medik
menggunakan obat, oleh karena itu diperlukan obat tersedia
pada saat diperlukan dalam jenis dan jumlah yang cukup,
berkhasiat nyata dan berkualitas baik (Sambara, 2007).

Menurut DR. Dr. Fachmi Idris, M.Kes, Ketua Umum
Pengurus Besar Ikatan Dokter Indonesia (IDI) periode 2006-
2009, secara internasional obat hanya dibagi menjadi menjadi

2 yaitu obat paten dan obat generik.
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CONTOH OBAT :

Obat Paten

Obat Generik

Antacid

CIRI - CIRI OBAT PATEN :

Obat paten adalah obat yang
diproduksi dan dipasarkan
oleh industri farmasi, di
mana industri itu punya hak
paten untuk melakukan riset
obat

dan penemuan

baru. Selama masa hak
paten kurang lebih 20 tahun,
tidak boleh ada industri lain
yang melakukan produksi
obat

atau memasarkan

tersebut dengan  nama

generik tanpa izin.
Jadi, obat paten sebenarnya
satu merek

hanya ada

Asam Mefenamat

ASAM MEFENAMAT

CIRI CIRI OBAT GENERIK :
Obat Generik adalah obat

sebenarnya sudah

yang

habis masa patennya,
sehingga bisa diproduksi
sendiri oleh semua
perusahaan farmasi tanpa
harus membayar royalti
maupun hak patennya. Obat
generik merupakan obat
yang memiliki zat aktif yang
sama dengan obat paten atau

obat bermerek lainnya.
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Obat Paten Obat Generik

contohnya seperti Amoxil
yang  merupakan  obat
antibiotik hasil penemuan

Beecham

B.  Fungsi Obat

Fungsi Setiap obat memiliki sifat khusus masing-masing

agar dapat bekerja dengan baik. Sifat fisik obat, dapat berupa
benda padat pada temperatur kamar ataupun bentuk gas
namun dapat berbeda dalam penanganannya berkaitan
dengan pH kompartemen tubuh dan derajat ionisasi obat
tersebut. Bentuk suatu molekul juga harus sedemikian rupa
sehingga dapat berikatan dengan reseptornya.

Setiap obat berinteraksi dengan reseptor berdasarkan
kekuatan atau ikatan kimia. Selain itu, desain obat yang
rasional berarti mampu memperkirakan struktur molekular
yang tepat berdasarkan jenis reseptor biologisnya. Fungsi obat
secara umum adalah sebagai berikut:

a. Penetapan diagnose

b. Pencegahan penyakit

c. Penyembuhan penyakit
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. Pemulihan (rehabilitasi) kesehatan

. Mengubah fungsi normal tubuh untuk tujuan tertentu

Peningkatan kesehatan

. Mengurangi rasa sakit.

Penggolongan Obat

4]

Berdasarkan Jenisnya
a. Obat Bebas dan Obat Bebas Terbatas

Obat Bebas merupakan obat yang bisa dibeli bebas di
apotek, bahkan warung, tanpa resep dokter, ditandai
lingkaran hijau bergaris tepi hitam. Obat Bebas
Terbatas (dulu disebut daftar W = Waarschuwing =
peringatan), yakni obat-obatan yang dalam jumlah
tertentu masih bisa dibeli di apotek, tanpa resep

dokter, memakai lingkaran biru bergaris tepi hitam.

. Obat Keras

(dulu disebut obat daftar G = Gevaarlijk = berbahaya),
yaitu obat berkhasiat keras yang untuk
mendapatkannya harus dengan resep dokter,
memakai tanda lingkaran merah bergaris tepi hitam

dengan tulisan huruf K di dalamnya.

. Psikotropika dan Narkotika

Psikotropika adalah zat atau obat yang dapat
menurunkan aktivitas otak atau merangsang susunan

syaraf pusat dan menimbulkan kelainan prilaku.



Narkotika adalah zat atau obatyang berasal dari
tanaman atau bukan tanaman, baik sintetis maupun
semi sintetis yang dapat menimbulkan pengaruh-
pengaruh tertentu bagi mereka yang menggunakan

dengan memasukkannya kedalam tubuh manusia.

Berdasarkan Tempat atau Lokasi Pemakaiaannya

a.

Obat Dalam, misalnya obat-obat peroral. Contoh:
antibiotik, acetaminophen
Obat Topikal, untuk pemakaian luar badan. Contoh

sulfur, antibiotik.

Berdasarkan Cara Pemberiannya

a.

Oral, obat yang diberikan atau dimasukkan melalui
mulut, Contoh: serbuk, kapsul, tablet sirup.
Parektal, obat yang diberikan atau dimasukkan

melalui rectal. Contoh supositoria, laksatif.

. Sublingual, dari bawah lidah, kemudian melalui

selaput lendirdan masuk ke pembuluh darah, efeknya
lebih cepat. Untuk penderita tekanan darah tinggi,
Contoh: tablet hisap, hormon.

Parenteral, obat suntik melaui kulit masuk ke darah.
Ada yang diberikan secara intravena, subkutan,
intramuscular, intrakardial.

Langsung ke organ, contoh intrakardial.
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f. Melalui selaput perut, intraperitoneal.

4. Berdasarkan efek yang ditimbulkannya
a. Sistemik: masuk ke dalam system peredaran darah,

diberikan secara oral
b. Lokal: pada tempat-tempat tertentu yang diinginkan,

misalnya pada kulit, telinga, mata.
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OBAT PATEN

A. Definisi Obat Paten

Obat paten adalah obat dengan formula baru yang
diproduksi sebuah perusahaan farmasi dengan hak paten
yang valid. Perusahaan farmasi melakukan penelitian zat-
zat kimia, uji klinis, dan serangkaian penelitian sampai
mereka menemukan zat baru untuk kondisi penyakit
tertentu.

Formulasi yang sudah sempurna itu harus
didaftarkan ke Badan Pengawasan Obat dan Makanan
(BPOM) untuk diuji apakah layak edar, setelah itu
didaftarkan hak patennya ke DIRJEN HAKI. Semua
prosedur itu yang membuat harga obat paten tinggi.

Obat berdasarkan izin dari Food and Drug
Administration (FDA) memerlukan setidaknya tiga kali
uji klinis dengan waktu pengujian yang cukup lama.
Perkiraan biaya yang harus dikeluarkan oleh perusahaan
farmasi adalah 2 miliar dolar.

Obat yang telah memiliki hak paten tidak boleh
diproduksi, diedarkan, atau diperbanyak oleh perusahaan

farmasi lainnya. Di Indonesia, peraturan tentang hak
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paten obat diatur dalam UU no. 14 tahun 2001 pasal
tentang paten.

Pasal tersebut memberi perlindungan pada obat
paten selama 20 tahun. Setelah masa tenggang tersebut,
perusahaan farmasi tersebut tidak bisa memperpanjang
hak paten dan obat menjadi obat generik. Setelah masa
paten selesai, obat bisa diproduksi oleh perusahaan
farmasi lain. Bisa dikatakan bahwa obat paten akan

menjadi obat generik pada waktunya.

B. Kebijakan Obat Paten

Indonesia mulai menaruh perhatian terhadap

pentingnya peran paten dalam melindungi suatu hasil
temuan/invensi sejak tahun 1989 dengan dikeluarkannya
Undang-Undang No. 6 Tahun 1989 tentang Paten. UU tersebut
mengacu kepada kesepakatan tentang Putaran Uruguay tahun
1986. Jika melihat jumlah permohonan paten setelah
dikeluarkannya kebijakan tersebut, jumlah permohonan paten
mengalami peningkatan terutama permohonan paten dari
pihak asing.

Menurut data Direktorat Paten (2010), jumlah
permohonan paten dari tahun 1991 hingga tahun 1997
mengalami peningkatan dari 34 paten terdaftar menjadi 79

paten terdaftar. Secara ratarata setiap tahun jumlah pemohon
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paten domestik sebesar 50 buah. Jumlah ini sangat sedikit jika
dibandingkan dengan pemohon asing yang rata-rata per
tahunnya sekitar 2.890 paten.

Keanggotaan Indonesia dalam organisasi perdagangan
dunia (World Trade Organization/WTQO) membawa pengaruh
terhadap kebijakan paten. Hal ini dikarenakan setiap anggota
WTO diharuskan menaati setiap perjanjian/ peraturan yang
disepakati dalam WTO yang salah satunya berkaitan dengan
TRIP’s (Trade Related Aspect of Intelectual Property Rights)
yang disepakati tahun 1994. Konsekuensinya adalah Indonesia
harus melakukan harmonisasi kebijakan yang terdapat dalam
TRIP’s tersebut dan melalui Keputusan Presiden No. 16 Tahun
1997 telah diratifikasi Patent Cooperation Treaty (PCT) and
Regulations under PCT. Penyesuaian kebijakan
tersebut juga turut memengaruhi peningkatan permohonan
paten di Indonesia. Berkaitan dengan hal tersebut, jumlah
permohonan paten mengalami peningkatan dari 93 paten
(tahun 1998) menjadi 409 paten (tahun 2001). Rata-rata
pemohon paten per tahun juga mengalami peningkatan hingga
mencapai 202 paten per tahun jika dibandingkan dengan
periode sebelum UU No. 13/1997 diterapkan yang hanya
sekitar 50 paten. Kebijakan paten Indonesia kembali
mengalami perubahan setelah diberlakukannya UU No. 14
Tahun 2001 tentang Paten.  Jumlah permohonan paten

pada periode setelah UU No. 14/2001 ini diberlakukan juga
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mengalami peningkatan dari 391 permohonan paten (tahun

2002) hingga mencapai 662 paten (tahun 2009). Akan tetapi,

jumlah pemohon paten asing masih lebih dominan jika

dibandingkan dengan pemohon domestik yang mencapai

4.141 paten di tahun 2009.
C. Contoh Obat Paten
No. | Nama Obat Gambar
1 Xolair
Omalizumab
Omalizumah
2 Restasis s ez 8
?l 1 g
Multi Dose e B
== :;"'ﬁém;!
Ve e
3 Lyrica
LYRICA® B
75mMg capsules  Fressea

-

322
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No. | Nama Obat Gambar
4 Neulasta .
On-body Injector
- for
Neulasta® S
5 Rituxan
RITUXAN' *weoy
Rituximab
100 mg/10 mL (10 mg/ml) p
For Intravenous Use L‘
&- ..
:::‘:mm-
6 Pronovir
7 Neurosanbe
plus
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No. | Nama Obat Gambar
8 Anafen
9 Fortusin

10 Neonadryl
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No.

Nama Obat

11

Ponvory

- As0AUOCH S

sj91qe} (powiisauod)

Gambar

NDC 50458-707-14

& Ponvory
(»

(ponesimod) tablets

it
“,mnwﬁ”“‘“”
od Madica®

(TiON: Dispense the enclos

ATTEN
Rxonly
himcosted ablets

12

Verquvo

NDC 0006-5029-02

Verquvo™

(vericiguat) tablets

) exurions pamittedbetween 1510 30°C

Dispense the accompanying Medication
Guide to each patent.
Eachtablet contans § g veidguat

7007538400 |

GTIN
00300065029023

Magh nCeerary.

13

Fenris

60 mi netto suspens

FENRIS®
Ibuprofen

14

Ibuprofen

~ IBUPR
S '2PRorEN a0

—
M—_

e - ez
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OBAT GENERIK

A. Definisi Obat Generik

Obat generik adalah obat yang penamaannya didasarkan

pada kandungan zat aktif tertentu dalam suatu obat dan tidak
menggunakan merk dagang. Obat generik memiliki harga yang
lebih murah dari obat paten tetapi obat generik memiliki
kualitas yang sama dan tidak kalah efektif dengan obat paten.
Menurut Peraturan Menteri Kesehatan No.
HK.02.02/MENKES/068/1/2010 Obat generik adalah obat
dengan nama resmi yang ditetapkan dalam Farmakope
Indonesia dan INN (International Nonpropietary Names) dari
WHO untuk zat berkhasiat yang dikandungnya (DepKes RI,
2010). Obat generik biasanya dibuat setelah masa hak paten
dari suatu obat telah berakhir dan menggunakan nama dagang
sesuai dengan nama asli dari zat kimia yang terkandung.

Setelah obat paten habis masa patennya, obat itu
kemudian boleh ditiru, diproduksi dan dipasarkan oleh
perusaahan lain. Obat tiruan itu dinamakan obat generik atau
obat copy. Secara otomatis, obat paten yang habis masa
patennya juga berubah status menjadi obat generik (generik =
nama zat berkhasiatnya).

Di Indonesia, obat generik dibedakan menjadi dua jenis,
yaitu obat generik berlogo dan generik bermerek (branded

generic)
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1.  Obat Generik Berlogo

Obat generik berlogo adalah obat generik yang dijual
memakai nama generik obat sebagai merek dagangnya.
Contohnya amoksisilin tetap dijual dengan nama amoksisilin.
Yang membedakan antara amoksisilin produksi perusahaan
obat satu dengan yang lain adalah logo perusahan produsen
yang tercantum di kemasan.

2.  Obat Generik Bermerek

Obat generik bermerek adalah obat yang dijual oleh
perusahaan farmasi dibawah suatu nama merk dagang yang
terlindungi. Obat generik bermerek dibuat dari obat paten
yang sudah habis masa patennya biasanya dipasarkan dengan
nama dagang yang sama dengan aslinya, tidak berubah. Obat
seperti ini digolongkan obat generik bermerek. Jadi ada dua
obat generik bermerek, yaitu obat paten dan obat tiruan yang
dibuat oleh produsen lain. Dengan kata lain obat generik
bermerek adalah obat generik yang dijual dengan nama sesuai
keinginan produsennya. Contoh parasetamol, dengan merek
dagang yang banyak di edarkan di pasaran.

Meski sama-sama obat generik, harga obat generik
bermerek jauh lebih mahal dibandingkan generik berlogo bisa
sampai 40 - 80 kali lipatlebih mahal. Hal ini disebabkan karena
obat generik berlogo diproduksi dalam skala besar dijual tanpa
dipromosikan secara besar-besaran seperti di media

Harganya pun ditetapkan oleh pemerintah. Sedangkan obat
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generik bermerek harganya ditentukan oleh produsen dan

menjadi mahal karena penjulannya disertai dengan kegiatan

promosi. (Kemenkes RI, 2013).

B.

Kebijakan Obat Generik

Kebijakan obat generik adalah kebijakan untuk

mengendalikan harga obat, yaitu obat dipasarkan dengan

nama bahan aktifnya. Agar pemanfaatan obat generik ini dapat

mencapai tujuan yang diinginkan, maka kebijakan tersebut

mencakup komponen-komponen berikut :

16|

1. Mewajibkan penyediaan obat generik untuk

kebutuhan pasien rawat jalan dan rawat inap dalam

bentuk formularium

. Dinas kesehatan Provinsi dan Dinas Kesehatan

Kabupaten / Kota wajib menyediakan obat esensial
dengan nama generik untuk kebutuhan puskesmas

dan unit pelaksana teknis lainnya sesuai kebutuhan.

. Dokter yang bertugas di fasilitas pelayanan kesehatan

pemerintah wajib menuliskan resep obat generik bagi

semua pasien sesuai indikasi medis

4. Apoteker dapat mengganti obat merk dagang/ obat

paten dengan obat generik yang sama komponen
aktifnya atau obat merk dagang lain atas persetujuan

dokter dan atau pasien.



Kesehatan
HK.02.02/MENKES/068/1/2010

5. Dokter di

pelaksana

Rumah Sakit,

lainnya

Puskesmas

dapat

dan unit

menyetujui

penggantian resep obat generik dengan resep obat

generik bermerk/ bermerk dagang dalam hal obat

generik tertentu belum tersedia.

Hal ini diberlakukan melalui

Republik

Indonesia

tentang

Peraturan Menteri
Nomor

kewajiban

menggunakan obat generik di fasilitas pelayanan kesehatan

pemerintah.

C.

Contoh Obat Generik

No

Nama obat

Gambar

Acyclovir

— 200m9
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No Nama obat Gambar
2. | Allopurinol
e A0S ,

= -~

3. | Amlodipine

=B G e ot

AMLODIPINE

tablet 5 mg

4. | Antasida doen

5. | Azithromycin

5w 10 ot St ot
= Azithromycin @
ama

Wi

-
arma farma
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No Nama obat Gambar
6. | Captopril
3. c;;‘r"t}ffg ®
wnnions 'ﬁ‘",ﬂ??;
7. | Clopidogrel
e comet. 3 sk @ 6 S <outéd sty oaegy
< CLOPIDOGREL
Muﬁnm
A ocsier
e
Sz o 4
8. | Cetirizine
9. | Dexamethasone
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No Nama obat Gambar
10. | Domperidone —
11 | Ethambutol
Ny — ;,';:mﬁa ®
12 | Furosemide
%" - ;;,,',’é:%"ims
13. | Glimepiride
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No Nama obat Gambar
14. | Isoniazid
lig N
"h,,
o
=%,
15. | Piroxicam
~  PIROXICAM20 ©
e il
T i
WAA"
16. | Rifampicin
17. | Salbutamol #| ventoT.n |
. Inhaler
Salbutamol |
«  CFCFree
w.....m...mki
®
200 doses ‘
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