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IMPOR VAKSIN COVID-19 DI INDONESIA PERSPEKTIF
HUKUM EKONOMI SYARIAH

Allina Mustaufiatin Ni’mah
Email: allinamn22@gmail.com
Pascasarjana Hukum Ekonomi Syariah
Institut Agama Islam Negeri (IAIN) Purwokerto

ABSTRAK

Impor adalah kegiatan ekonomi dalam pembelian atau memasukkan produk
dari luar negeri ke dalam negeri. Impor termasuk dalam bagian keuangan publik
Islam karena kegiatan impor dikenakan bea cukai atau ‘usyr. Indonesia
mengadakan impor vaksin covid-19 dengan perusahaan produksi vaksin covid-19.
Proses impor vaksin covid-19 dipandang dalam hukum ekonomi syariah bagaimana
akad transaksinya dan bagaimana aspek keamananan serta jaminan kehalalan
vaksin covid-19. Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui akad terhadap impor
vaksin covid-19 di Indonesia dengan jaminan kehalalan beserta aspek kesehatan
berdasarkan hukum ekonomi syariah.

Penelitian ini menggunakan pendekatan penelitian kepustakaan (library
research). Teknik analisis data yang digunakan dalam penelitian ini adalah deduktif
analisis. Teknik pengumpulan data dalam penelitian ini adalah dokumentasi.
Sumber data yang digunakan yaitu sumber data primer dan sumber data skunder.
Sumber data primer digunakan dalam penelitian ini adalah dokumen terkati vaksin
covid-19, buku-buku tentang vaksin, ekspor-impor dalam ekonomi syariah, hukum
perikatan Islam, hukum jual beli yang termuat dalam figih muamalah dan
yurisprudensi. Sumber data sekunder yang digunakan dalam penelitian ini adalah
seperti sumber dari karya ilmiah, artikel dan buku-buku yang mendukung dengan
tema penelitian.

Impor vaksin covid-19 di Indonesia dalam perspektif hukum ekonomi
syariah termasuk dalam transaksi akad jual beli salam. Pihak MUI menyatakan
produk vaksin covid-19 halal dan thayib maka pada tahap ini menjadikan akad jual
beli salam sah, karena dalam peraturan presiden nomor 99 tahun 2020 tentang
pengadaan vaksin dan pelakasanaan vaksinasi dalam penanggulangan pandemi
covid-19 jika terdapat force majeur maka akad dapat diperbaharui atau dibatalkan.
Jaminan keamanan, thayib, halal produk dan efektivitas vaksin covid-19 dijamin
oleh pemerintah yaitu oleh pihak Badan POM dan MUI. Jenis-jenis vaksin covid-
19 yang sudah mendapat jaminan produk halal dan ijin penggunaan darurat adalah
jenis vaksin dari PT. Bio Farma (Persero), Sinovach Biontech Ltd dan AstraZeneca.

Kata kunci: Impor, vaksin covid-19, akad salam
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ABSTRACT

Import is bringing goods or services into a country from abroad for sale.
Import activities are included in the part of Islamic public finance because import
activities are subject to customs duties or 'usyr. Indonesia has imported the covid-
19 vaccine from several vaccine production companies. This study will look at the
process of importing the covid-19 vaccine from the viewpoint of sharia economic
law: how is the transaction contract and what are the safety aspects and guarantees
of the halalness of the covid-19 vaccine. This study aims to determine the agreement
on the import of the covid-19 vaccine in Indonesia with guarantees of halalness and
health aspects based on Islamic economic law.

This study uses a library research approach. The data analysis technique
used in this research is deductive analysis. Data collection techniques in this study
were documentation. This study uses two forms of data sources, primary data
sources and secondary data sources. The primary data sources used in this study are
are documents related to the covid-19 vaccine, books on vaccines, export-import in
sharia economics, Islamic binding law, shari‘ah aspects of salam contract which are
contained in the disciplines of muamalah figh and jurisprudence. Secondary data
sources used in this research are scientific papers, articles and books that support
the research theme.

The import of the covid-19 vaccine in Indonesia from the perspective of
sharia economic law is included in the salam sale and purchase contract transaction.
The MUI stated that the Covid-19 vaccine products were halal and Thayyib. The
decision makes the sale and purchase contract valid. In presidential regulation
number 99 of 2020 concerning the procurement of vaccines and implementation of
vaccinations in the response to the Covid-19 pandemic states that if there is a force
majeure, the contract can be renewed or canceled. The government, through the
BPOM and MUI, guarantees the safety, thayib, halal products and effectiveness of
the covid-19 vaccine. The types of covid-19 vaccines that have received guaranteed
halal products and emergency use permits are vaccines from PT. Bio Farma
(Persero), Sinovac Biontech Ltd and AstraZeneca.

Keywords: Imports, covid-19 vaccine, salam contract
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BAB |
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang Masalah

Ekspor dan impor merupakan kegiatan yang sangat berpengaruh
terhadap pembangunan ekonomi negara. Kegiatan ekspor merupakan kegiatan
menjual barang dari dalam negeri ke negara lain, dengan melaporkan barang
ekspor ke bea dan cukai diktorat keuangan. Peraturan Menteri Perdagangan No.
13/ M-DAG/ PER/ 3/ 12 tentang ketentuan umum dalam bidang ekspor,
menjelaskan ekspor adalah mengeluarkan barang dari daerah pabean. Daerah
pabean merupakan wilayah Republik Indonesia meliputi daratan, perariran dan
ruang udara serta tempat-tempat tertentu di zona ekslusif ekonomi dan landasan
kontinen yang berlaku didalamnya undang-undang pabean.!

Sedangkan yang dimaksud dengan impor adalah kegiatan ekonomi
dalam pembelian atau memasukkan produk dari luar negeri ke dalam negeri.
Proses kegiatan impor pada umumnya merupakan proses perdagangan, yaitu
kegiatan pemasukan barang dari negara lain ke dalam negeri dengan legal.
Impor dalam jumlah besar memerlukan campur tangan dari bea cukai, baik di
negara pengirim maupun di negara penerima. Kegaitan impor merupakan
bagian penting dari perdagangan internasional karena impor merupakan salah
satu bentuk kegiatan memenuhi kebutuhan rakyat. Produk impor merupakan
barang yang tidak dapat dihasilkan dari suatu negara ataupun negara sudah
dapat memporduksi akan tetapi kebutuhan rakyat belum tercukupi.? Kegiatan
impor tidak selalu memperburuk devisa negara, apabila barang yang diimpor
merupakan barang modal, barang setengah jadi dan barang mentah untuk
keperluan perindustrian dan pengembagangan industri subtitusi impor juga

harus sejalan dengan menggalakkan ekspor.®

! Pasal 1 Peraturan Menteri Perdagangan Nomor 13/ M-DAG/ PER/ 3/ 12 tentang
ketentuan umum dalam bidang ekspor

2 Jimy Beny, “Ekspor Dan Impor Pengaruhnya Terhadap Posisi Cadangan Devisa Di
Indonesia”, EMBA 1, No. 4 (2013): 1406-1415. Diakses pada tanggal 10 Januari 2021 pukul 21.00
WIB.

3 Sari Wulandari & Anggia Sari Lubis, “Analisis Perkembangan Ekspor Impor Barang
Ekonomi di Provinsi SumateraUtara”, Administrasi Bisnis 8, No. (2019): 31. Diakses pada tanggal
10 Januari 2021 pukul 22.00 WIB.



Kegiatan ekspor maupun impor merupakan bagian dari kajian keuangan
publik islam (islamic public finance). Impor termasuk dalam bagian keuangan
publik Islam karena kegiatan impor dikenakan bea cukai atau ‘usyr. Menurut
Abu Yusuf keungan publik Islam disebut sebagai pendapatan negara, yang
meliputi ghanimah, adagah, dan harta fa i (jizyah, ‘usyur dan kharaj). Menurut
Abu Yusuf pengumpulan bea cukai atau ‘usyr mensyaratkan dua hal yang harus
dipertimbangkan, yaitu barang-barang tersebut harus barang-barang yang
dimaksudkan untuk diperdangankan dan nilai barang yang dibawa tidak kurang
dari 200 dirham.* Menurut sejarah Islam sejak zaman kakek Nabi yaitu Tuan
Hasyim, telah berlansgung kegiatan ekspor dan impor perdagangan melalui
jalur Madinah ke Syam. Pada suatu riwayat paman Nabi Muhammad saw., Abu
Thalib menganjurkan Nabi untuk ikut memperdagangkan harta-harta Khadijah
Ra. Pada saat itu Abu Thalib sedang mengalami paceklik, tidak mempunyai
harta unutk diperdagangkan dan kondisi semakin susah. Pada saat itu Abu
Thalib menganjurkan Nabi Muhammad saw., untuk menawarkan diri ke
Khadijah Ra ikut serta rombongan dagang yang dikirimkan ke Syam.® Khadijah
mengirim utusan kepada Nabi saw., serta melipat gandakan barang
dagangannya. Kemudian Nabi berangkat ke Syam kawasana Bushra yaitu pusat
perrdagangan dengan membawa barang dagangannya. Menurut tafsir al-Misbah
impor dalam Q.s al-Qashas ayat 57 adalah kota Mekah yang gersang hingga
kini masih sangat kaya buah-buahan yang diimpor dari berbagai negara atau
kata yujbaa dalam istilah ayat tersbut adalah terjadi sepanjang tahun.®

Di Indonesia kegiatan impor adalah bagian dari untuk memenuhi
kebutuhan yang tidak dapat di produksi sendiri maupun mampu namun tidak
cukup untuk memenuhi kebeutuhan masyarakat Indonesia. Pada bulan
Desember 2020 Indonesia mengimpor vaksin covid-19 sinovac dari perusahaan

sinovach biotech Ltd untuk tahap pertama mendatangkan sebanyak 1,2 juta

4 Martina Nofra Tilopa, PEMIKIRAN EKONOMI ABU YUSUF DALAM KITAB AL-
KHARAJ AL-INTAJ Vol. 3, No. 1, Maret 2017 Fakultas Ekoomi dan Bisnis Islam, hal 157.

5 Abdul Aziz bin lbrahim al-Umry, At-Tijarat Al-Kharajiyyah lil Al- jazirat Al-Arabiyat fi
Ashr Ar-Rasul wa Khulfaih Ar-Rasyidin (Riyadh: Darah Al-Malik Abd Aziz, 2003)

® M. Quraish Shiba, Tafsir Al-Mishah: Pesan, Kesan dan keserasian Al-Qur’an (Jakarta:
Lentera Hati, 2002), 630.



dosis vaksin dan tahap ke dua mendatangkan sebanyak 1,8 juta dosis.” Pada
bulan Januari 2021 kedatangan tahap ke tiga sebanyak 15 juta vaksni dalam
bentuk bahan baku.® Tahap ke empat sebanyak 1 juta dosis vaksin dan 10 juta
bahan baku vaksin di datangkan pada bulan Februari 2021.° Pada bulan Maret
2021 Indonesia mendatangkan vaksin sinovac untuk tahap lima sebanyak 10
juta dosis dan tahap enam vaksin covid-19 jenis AstraZeneca sebanyak 1,1 juta
dosis.'? Pada tahap ke tujuh Indonesia mendatangkan sebanyak 16 juta bahan
baku vaksin covid-19 dari sinovac.!

Impor vaksin covid-19 di Indonesia dikarenakan Indonesia belum dapat
memproduksi vaksin covid-19 secara mandiri baik dari segi ilmu pengetahuan
maupun bahan bakunya. Covid-19 atau coronavirus diasease-19 adalah virus
yang sedang mewabah di Indonesia bahkan seluruh dunia, termasuk bencana
alam non alam atau disebut dengan pandemi. Covid-19 merupakan varian baru
dari novel coronavirus yang menyebabkan penyakit pada hewan maupun
manusia. Covid-19 yang menyebabkan pada manusia apabila virus sudah
masuk ke dalam tubuh manusia maka akan menimbulkan gejala. Gejala covid-
19 dapat dikenali seperti gejala flu hingga penyakit serius seperti Middle East
Respiratory Syndrome (MERS) dan Sindrom Pernafasan Akut Berat/ Severe
Acute Respiratory Syndrome (SARS). Virus covid-19 dalam penularannya
tergolong sangat cepat, sehingga di Indonesia angka positif mengalami
kenaikan setiap harinya. Kasus positif pertama di Indonesia pada bulan maret

2020 diumumkan oleh Presdiden Joko Widodo terkonfirmasi dua orang kasus

" Deti Mega Purnamasari, Sisa 1,8 Juta Dosis Vaksin Covid-19 Akan Datang Akhir
Desember 2020. https://nasional.kompas.com/read/2020/12/08/14202251/sisa-18-juta-dosis-
vaksin-covid-19-akan-datang-akhir-desember-2020. Diakses pada tanggal 25 Maret 2021.

8 Supriatin, 15 Juta Bahan Baku Vaksin Covid-19 Sinovac Tiba di Indonesia.
https://www.merdeka.com/peristiwa/15-juta-bahan-baku-vaksin-covid-19-sinovac-tiba-di-
indonesia.html. Diakses pada tanggal 3 maret 2021.

® Syahrizal sidik, Siang ini Vaksin Sinovac akan Mendarat Lagi di Soetta.
https://www.cnbcindonesia.com/market/20210302105027-17-227149/siang-ini-vaksin-sinovac-
akan-mendarat-lagi-di-soetta

0 John Calrns, 1,1 Juta Vaksin AstraZeneca Tiba di  Indonesia.
https://www.cnnindonesia.com/nasional/20210308175728-20-615216/11-juta-vaksin-astrazeneca-
tiba-di-indonesia

11 Novina Putri Bestari, Hore! 16 Juta Vaksin Sinovac Masuk Indonesia Hari Ini.
https://www.cnbcindonesia.com/tech/20210325060331-37-232661/hore-16-juta-vaksin-sinovac-
masuk-indonesia-hari-ini
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positif. Perkembangan angka positif per bulan Maret 2021 terkonfirmasi
1.482.559 pasien positif, 125.279 kasus aktif dari terkonfimasi, 1.317.199
sembuh dari terkonfirmasi, 40.081 meninggal dari terkonfirmasi. Berikut data
statistik dan tabel kasus terkonfimasi positif covid-19.'? Berikut data kasus
covid-19 di Indonesia per Maret 2021.

v
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Guna mengehentikan meningkatnya angka kasus positif covid-19 yang
semakin tinggi pihak pemerintah melakukan upaya-upaya pencegahan covid-
19. Bentuk upaya pencegahan dari pemerintah adalah dengan mengedukasi
masyarakat untuk melakukan pencegahan diri sendiri. Adapun bentuk
pencegahan dari kementrian kesehatan adalah sebagai berikut: 13
1. Menjaga kesehatan dan kebugaran tubuh supaya imun atau kekebalan tubuh

meningkat.
2. Makan dengan gizi baik dan konsumsi vitamin.
3. Memcuci tangan dengan sabun cuci tangan lalu bilas dengan air bersih

secara benar atau menggunakan handsanitizer. Karena 98% virus bersumber

12 KPCPEN (komite Penanganan Covid-19 dan Pemulihan Ekonomi Nasional),
https://covid19.go.id/peta-sebaran. Diakses pada tanggal 17 Januari pukul 19.30 WIB.

13 Mela Amarni, https://www.kompas.com/tren/read/2020/11/23/203500365/simak-ini-
gejala-virus-corona-dari-hari-ke-hari-dan-cara-mencegahnya?page=all mela armani. Diakses pada
tanggal 17 Januari 2021, pukul 20.00 WIB.
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dan menyebar dari tangan, oleh karena itu sangat dianjurkan untuk tetap
menjaga kebersihan tangan.

4. Menjaga jarak minimal 1 meter, karena jika kurang dari 1 meter dapat
menularkan virus melalui droplet dari orang yang kemungkinan terkena
covid-19.

5. Menggunakan masker 3ply dengan benar, yaitu menutup bagian mulut dan
hidung saat keluar dari rumah.

6. Hindari menyentuh hidung, mulut atau mata. Karena apabila tangan
terkontaminasi virus lalu menyentuh hidung, mata atau mulut maka dengan
mudah virus masuk ke dalam tubuh.

7. Buanglah masker atau tissue yang telah digunakan dengan benar ke tempat
sampah.

8. Hindari tempat umum atau kerumunan, dan tetap dirumah.

Upaya pencegahan diri belum mampu menekan angka positif, sehingga
para ilmuwan virologi‘* melakukan penelitian untuk membuat vaksin covid-19.
Vaksin covid-19 di Indonesia belum dapat mengadakan secara mandiri, maka
dari itu untuk pengadaan vaksin covid-19 membeli di perusahaan pembuat
vaksin. Pengadaan bahan baku dan vaksin covid-19 pemerintah menetapkan
jenis-jenisnya melalui edaran Surat Keputusan Menteri Kesehatan Nomor
H.K.01.07/Menkes/9860/2020 tentang Penetapan Jenis Vaksin untuk
pelaksanan vaksinasi covid-19, Indonesia menetapkan enam jenis vaksin yang
akan di gunakan, yaitu:*®
1. PT. Bio Farma (Persero)

2. AstraZeneca

3. China National Pharmaceutical Group Corporation (Sinopharm)

4. Moderna

5. Pfizer Inc dan BioNTech

6. Sinovac Biotech Ltd.

4 Virologi berasal dari kata virus dan logos (ilmu) jadi virologi adalah imu yang
mempelajari tentang virus dan penyakit-penyakit yang disebabkanya. Ilmuwan virologi selain
mempelajari virus dan penyakit yang disebabkannya juga membuat vaksin sebagai penawarnya.

15 Keputusan Menteri Kesehatan Republik Indonesia No. H.K.01.07/Menkes/9860/2020



Vaksin merupakan produk biologi atau dibuat dari virus yang
dilemahkan untuk membantu tubuh mengenali virus asli dan melatih sistem
imun untuk melawannya, mikroba yang terkandung dalam vaksin akan berperan
sebagai antigen dan merangsang sistem imun supaya menghasilkan antobodi
yang dapat melawan suatu penyakit. Maka jika terpapar virus tubuh akan segera
membentuk antibodi dan menyerang virus tersebut kemudian dihancurkaan atau
dinetralisir oleh antibodi.*® Pembuatan vaksin melalui tahapan-tahapan hingga
vaksin boleh untuk diaplikasikan ke tubuh manusia dengan aman. Adapun
tahapan-tahapan dalam pembuatan vaksin meliputi tiga fase uji klinik pada
manusia, yaitu: 1’

1. Uji klinik fase I, dilakukan uji keamanan dan imunogenisitas vaksin pada
beberapa yang orang yang berisiko rendah untuk menguji tolerabilitas
terhadap vaksin.

2. Uji klinik fase 2, memntau keamanan vaksin yaitu berpotensi munculnya
efek samping, respon imun, menentukan dosis optimal dan jadwal
pemberian vaksinasi.

3. Uji klinik fase 3, dalam fase ini untuk melihat efikasi vaksin dalam
pencegahan penyakit yang ditargetkan dan pengamatan lebih jauh tentang
keamanan vaksin pada populasi yang lebih beragam dan dalam rentang
waktu yang panjang. Setelah melalui tiga fase ini vaksin masih perlu
menunggu ijin BPOM (Badan Penagawas Obdan dan Makanan) setelah
mendapat ijin vaksin dapat didistribusikan kepada masyarakat.

4. Tahap uji klinik fase 4
Tahap uji klinik fase 4 adalah tahap pengujian efektivitas setelah vaksin
beredar dan dipasarkan dimasyarakat umum. Efektivitas vaksin merupakan
tingkat proteksi vaksin terhadap populasi masyarakat.

Terkait proses tahapan uji kilinik vaksin, vaksin covid-19 yang telah

diproduksi beberapa peusahaan masih dalam uji klinik fase 3. Jaminan

16 Tiyas Septiana, Pengertian Vaksin dan Cara Kerja Terhadap Tubuh,
https://kesehatan.kontan.co.id/news/pengertian-vaksin-dan-cara-kerjanya-terhadap-tubuh. Diakses
pada tanggal 17 Januari 2021pukul 22.00 WIB.

17 KPCPEN (komite Penanganan Covid-19 dan Pemulihan Ekonomi Nasional),
https://covid19.go.id/storage/app/media/Materi%20Edukasi/2021/Januari/paket-advokasi-
vaksinasi-covid-19-16f08012021small.pdf. Diakses pada tanggal 18 Januari 2021 pukul 20.00 WIB.



https://kesehatan.kontan.co.id/news/pengertian-vaksin-dan-cara-kerjanya-terhadap-tubuh
https://covid19.go.id/storage/app/media/Materi%20Edukasi/2021/Januari/paket-advokasi-vaksinasi-covid-19-16f08012021small.pdf
https://covid19.go.id/storage/app/media/Materi%20Edukasi/2021/Januari/paket-advokasi-vaksinasi-covid-19-16f08012021small.pdf

keamanan masih dalam proses uji klinik dan jaminan kehalalan vaksin harus
melalui proses audit dari tim MUI. Di Indonesia dalam pemaikaian produk baik
obat maupun makanan harus mempunyai standar pemakaian produk baru dari
BPOM dan sertifikasi halal dari Majelis Ulama Indonesia. Dasar standar
pemaikaian dari BPOM dan MUI dikarena masyarakat Indonesia mayoritas
bergama Islam sehingga dalam penggunaan produk jika tidak halal dosa
baginya. Di Indonesia jaminan produk halal diatur dalam undang-undang terkait
jaminan produk halal yaitu Undang-Undang nomor 33 tahun 2014 tentang
jaminan produk halal dan Peraturan Pemerintah nomor 31 tahun 2019 tentang
peraturan pelaksanaan undang-undang nomor 33 tahun 2014 tentang jaminan
produk halal. Dalil tentang penggunaan produk halal dijelaskan dalam al-
Qur’an surat al-Bagarah (2) ayat 172 dan 173:
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Hai orang-orang yang beriman, makanlah di antara rezki yang baik-baik
yang Kami berikan kepadamu dan bersyukurlah kepada Allah, jika benar-
benar kepada-Nya kamu menyembah. Sesungguhnya Allah hanya
mengharamkan bagimu bangkai, darah, daging babi, dan binatang yang
(ketika disembelih) disebut (nama) selain Allah. tetapi Barangsiapa dalam
Keadaan terpaksa (memakannya) sedang Dia tidak menginginkannya dan
tidak (pula) melampaui batas, Maka tidak ada dosa baginya. Sesungguhnya
Allah Maha Pengampun lagi Maha Penyayang.

Jaminan halal terkait produk vaksin covid-19 harus melalui proses audit
dari tim LPPOMUI. Dimana vaksin dikaji oleh tim ahli dan melaporkan
kandungan dalam vaksin covid-19 kemudia dirapatkan oleh ulama-ulama untuk
menentukan vaksin covid1-19 halal atau tidaknya. Sedangkan penetapan jenis-

jenis vaksin covid-19 di Indonesia dan perjanjian pengadaan vaksin covid-19



belum ada jamina halal, thayib dan aman digunakan. Di Indonesia dalam
pengadaan vaksin covid-19 dengan impor melalui perjanjian internasional
antara pihak Indonesia yang diatur dalam undang-undang diwakilkan oleh
Kementrian Luar Negeri. Kementrian Luar Negeri berkordinasi dengan
Kementrian Kesehatan untuk besaran dan jumlah vaksin yang akan digunakan
dan secara teknis pelaksanaan kerjasama internasional dilaksanakan oleh Badan
Usaha Milik Negara (BUMN) dengan pihak perusahaan pembuat vaksin covid-
19.

Maka perjanjian internasional tersebut ditinjau dalam hukum ekonomi
syariah harus dipenuhi unsur perjanjian/ akad sesuai dengan prinsip syariah.
Unsur-unsur akad merupakan hal yang mempengaruhi keabsahan suatu akad,
unsur-unsur akad meliputi:8
a. Pertalian ijab kabul

ljab merupakan pernyataan kehendak oleh satu pihak (mujib) untuk
melakukan sesuatu atau tidak melakukan sesuatu. Sedangkan kabul
pernyataan menerima kehendaak mujib tersebut oleh pihak lainnya (gaabil).

b. Dibenarkan oleh syara’

Akad yang dilakukan harus sesuai dengan ketentuan syara’ atau tidak
boleh bertentangan al-Qur’an dan hadis nabi. Pelaksaan akad, objek akad
dan tujuan akad juga tidak boleh bertentangan dengan syara’.

c. Mempunyai akibat hukum terhadap objeknya

Akad merupakan salah satu tindakan hukum, akad menimbulkan akibat
hukum terhadap objek hukum yang diperjanjikan oleh para pihak dan
memberikan keonsekuensi hak dan kewajiban yang mengikat para pihak.
objek akad harus halal dan jelas spesifikasinya.

Berdasrkan rukun dan syarat akad dengan penetapan jenis-jenis vaksin
covid-19 yang akan digunakan di Indonesia dalam Surat Keputusan Menteri
Kesehatan Nomor H.K.01.07/Menkes/9860/2020 tentang Penetapan Jenis
Vaksin untuk pelaksanan vaksinasi Covid-19 ada syarat yang belum terpenuhi
yaitu spesifikasi vaksin covid-19 dari segi kehalalan produk, keamanan produk

dan jaminan setelah vaksinasi aman atau tidak terinfeksi virus covid-19. Oleh

18 Gemala dkk, Hukum Perikatan Islam di Indonesia (Jakarta: Kencana, 2013), 54.



sebab itu, penulis ingin meneliti lebih lanjut tentang impor vaksin covid-19 di
Indonesia bagaimana keabsahan transaksi impor vaksin covid-19 dengan
kondisi objek transaksi (vaksin covid-19) belum diketahui jaminan produk
halal, thayib, efektifitas dan keamanan vaksinasi karena proses pembuatan
vaksin belum pada tahap akhir, yaitu masih pada tahap uji klinis fase 3. Selain
itu penulis juga ingin mengetahui vaksinasi vaksin covid-19 terhadap aspek
kemanan kesehatan dan efektifitas vaksinasi, maka penulis ingin meneliti
IMPOR VAKSIN COVID-19 DI INDONESIA PERSPEKTIF HUKUM
EKONOMI SYARIAH.

B. Rumusan Masalah
Berdasarakan uraian latar belakang masalah tersebut, yang akan dicari
jawabannya sehubungan dengan penelitian ini adalah sebagai berikut:
1. Bagaimana akad impor vaksin covid-19 di Indonesia perspektif hukum
ekonomi syariah?
2. Bagaimana vaksinasi vaksin covid-19 di Indonesia terhadap aspek
keamanan kesehatan dan jaminan kehalalan produk perspektif hukum

ekonomi syariah?

C. Tujuan Penelitian
Tujuan yang ini dicapai penulis hingga membuat penelitian ini adalah
untuk menganalisis akad terhadap impor vaksin covid-19 di Indonesia dengan
jaminan kehalalan vaksin covid-19 beserta aspek kesehatannya berdasarkan

hukum ekonomis syariah.

D. Manfaat Penelitian
1. Manfaat Teoritis
Manfaat dari penelitian ini adalah memberi informasi terhadap
kepastian hukum barang-barang impor di Indonesia ditinjau dari hukum
ekonomi syariah bagi lembaga IAIN Purwokerto khususnya program studi
Hukum Ekonomi Syariah.
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2. Manfaat Praktis
a. Diharapkan penelitian ini menjadi kajian lebih lanjut bagi peneliti lain
terkait akad impor maupun jaminan kehalalan produk barang impor di
Indonesia.
b. Diharapakan penelitian ini membantu pemerintah dalam program
vaksinasi dengan meningkatkan kepercayaan masyarakat atas produk

vaksin dengan halal dan aman.

E. Metodologi Penelitian
1. Paradigma Peneltian
Pnelitian adalah kegiatan ilmiah untuk menghasilkan suatu temuan
tertentu yang dilakukan secara sistematis, konsisten dan metodologis.
Metodologis yaitu suatu cara tertentu atau metodologi yang berdasarkan
sistim sebagai upaya pemecahan masalah.*®
2. Pendekatan Penelitian
Pendekan penelitian ini menggunakan pendekatan penelitian
kepustakaan (library research). Penelitian pustaka adalah penelitian
perpustakaan sebagai sumber mendapatkan data baik dari penelitian
terdahulu, buku, catatan dan dokumen dan mengintergrasika ide-ide sebagai
menganalisis data penelitiaan untuk membuat kesimpulan.?°
3. Sumber Data
Sumber data pada penelitian ini menggunakan sumber data primer dan
sumber data skunder:
1. Sumber data primer
Sumber data primer adalah sumber data asli atau diperoleh
langsung dari sumbernya dengan instrumen yang telah ditetapkan
sebagai penunjang penelitian baik berupa dokumen maupun lainnya.?
Sumber data primer yang digunakan dalam penelitian ini adalah

dokumen terkait vaksin covid-19, buku-buku tentang vaksin, ekspor-

19 Soerjono Soekanto, Pengantar Penelitian Hukum (Jakarata: Universitan Indonesia,
1986), 42.

20 |gbal Hasan, Analisis Data Penelitian dengan Statistik (Jakarta: PT. Bumi Aksara, 2006),
87.

21 Wahyu Purhantara, Metode Kualitatif untuk Bisnis (Yogyakarta: Graha limu, 2010), 79.
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impor dalam ekonomi syariah, hukum perikatan Islam, hukum akad jual
beli salam yang termuat dalam figih muamalah dan yurisprudensi seperti
undang-undang, KHES, fatwa MUI dan kaidah-kaidah fikih.
2. Sumber data sekunder
Sumber data skunder yang diperoleh secara tidak langsung dari
objek penelitian.?? Sumber data sekunder adalah sumber dari penelitian
lain dan sebagai bahan kutipan dari sumber tersebut. Sumber data
sekunder yang digunakan dalam penelitian ini adalah seperti sumber
dari karya ilmiah, artikel dan buku-buku yang mendukung dengan tema
penelitian yaitu tentang vaksin covid-19.
3. Teknik pengumpulan data
Teknik pengumpulan data adalah suatu cara atau teknik untuk
mengumpulkan informasi atau data-data untuk keperluan penelitian.
Teknik data yang digunakan dalam penelitian ini dengan metode
dokumentasi. Metode dokumentasi adalah mencari hal-hal atau variabel
yang berupa catatan, transkip, buku, majalah, surat kabar, dan
sebagainya. 2 Metode dokumentasi dalam penelitian ini adalah
menelusuri dan mengumpulkan data-data terkait vaksin covid-19.
4. Teknik analisis data
Teknik analisis data yang digunakan dalam penelitian ini adalah
deksriptif analisis. Deksripstif analisis adalah suatu metode yang
digunakan untuk menggambarkan atau menganalisis suatu hasil
penelitian. Metode deskriptif analisis yaitu untuk mendeskripsikan data-
data yang berkaitan dengan pokok permasalahan yang telah dirumuskan
kemudian dilakukan analisis.?* Teknik analisis data yang digunakan
penulis dengan teknik deskriptif analisis yaitu mendeskripsikan data-
data tentang vaksin covid-19 baik dari segi jaminan produk halal

maupun dari proses transakasinya kemudian di analisis bagaimana

22 \Wahyu Purhantara, Metode Kualitatif untuk Bisnis,... 79.

23 Suharsimi Arikunto, Prosedur Penelitian; Suatu Pendekatan Praktis (Jakarta: Rineka
Cipta, 1998), 206

24 Hadari Nawawi, Metode Penilitian Bidang Sosial (Jakarta: Rajawali Press, 1987), 323.
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proses transaksi yang digunakan dengan ketentuan hukum ekonomi
syariah dan jaminan produk halal dari vaksin covid-19.

F. Sistematika Pembahasan

Sistematika pembahasan pada penlitian ini terdiri dari lima bab dan setiap
bab terdiri sub bab, yaitu:

Bab I, berisi latar belakang masalah, rumusan masalah, tujuan dan
manfaat, metode penelitian dan sistematika pembahasan.

Bab I, berisi tinjauan pustaka dan penelitian yang relevan, teori-teori
terkait tema pembahasan yaitu teori ekspor-impor dalam Islam, hukum
perikatan/ perjanjian dalam Islam, akad jual beli salam, jaminan produk halal,
undang-undang jaminan produk halal, sejarah vaksin, vaksin covid-19, fatwa
DSN-MUI, KHES, kaidah fikih, Badan POM dan yurisprudensi

Bab 111, berisi analisis tema penelitian yaitu analisis impor vaksin covid-
19 di Indonesia persepketif hukum ekonomi syariah, jaminan produk halal dan
asspek kesehatan vaksin covid-19 sebagai jawaban dari rumusan masalah
dengan menggunakan landasan teori sebagai pisau analisis.

Bab V, berisi kesimpulan dari seluruh pembahasan penelitian ini serta
saran dan kritik terhadap penulisan penelitian ini.
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BAB I1

EKSPOR DAN IMPOR DALAM HUKUM EKONOMI SYARIAH

A. Telaah Pustaka

Telaah pustaka adalah sebagai bahan rujukan atau bacaan penulis dalam
penyusunan penelitian baik berupa penelitian yang relevan, buku-buku yang
relevan maupun yurisprudensi. Berikut adalah telaah pustaka yang penulis
gunakan sebagai bahan bacaan dan rujukan, buku-buku fikih muamalah,
membahas tentang ketentuan-ketentuan transaksi akad ekonomi syariah dalam
karyanya Wahbah Az-Zuhaili figih Islam wa adilatuhu dan karya oleh Tim
Laskar Pelangi dari Pondok Lirboyo berjudul Metodologi Figih Muamalah
diskursus metodologi konsep interaksi sosial-ekonomi. Serta buku-buku fikih
muamalah lain yang berkesinambungan dengan tema penelitian. Yurisprudensi
yang digunakan sebagai bahan rujukan peneleti adalah yurisprudensi yang
berkaitan dengan tema penelitian seperti, fatwa Dewan Syariah Nasional
Majelis Ulama Indonesia (DSN-MUI), Undang-undang Republik Indonesia
(UU RI), kompilasi hukum ekonomi syariah (KHES) dan Badan Pengawas Obat
dan Makanan (BPOM).

Penelitian yang relevan dengan tema penelitian ini adalah jurnal
internasional dengan judul “Vaccination from The Perspective of Islamic Legal
Maxim” oleh Engku Muhammad Tajuddin dkk tahun 2017. Fokus pembahasan
jurnal yaitu pada landasan hukum islam kebolehan vkasinasi bahkan menjadi
wajib meskipun unsur kandungan seluruh vaksin halal maupun mengandung
unsur haram. ?® Persamaan jurnal dengan penelitian penulis adalah objek
pembahasan tentang landasan hukum islam vaksinasi. Perbedaan jurnal dengan
penelitian penulis, dalam jurnal hanya membahas tentang landasan hukum

kehalalan vaksinasi sedangkan penelitian penulis membahas landasan hukum

% Engku Engku Ali, Zulkifli Mohd, and Mohammed Muneer’deen Olodo al-Shafi’i,
“Vaccination From The Perspective of Islamic Legal Maxim,” International Journal of Academic
Research in Business and  Social Sciences No. 1 (2017): 607-14,
https://doi.org/10.6007/IJARBSS/v7-i4/2803. (diakses pada tanggal 24 Januari 2021)
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jaminan produk halal vaksinasi dan sistem transaksi jual beli vaksin dengan
sistem perdangan internasional.

Jurnal Intigad dengan judul “Bay Al-Salam dan Bay’ Al-Istishna’
(Kajian Terhadap Produk Perekonomian Islam) oleh Uswah Hasanah tahun
2018. Fokus pembahasan jurnal ini adalah transkasi muamalah melalui internet,
dimana para pihak tidak satu tempat dengan menggunakan akad bay al-salam
dan bay’ al-istishna’.?® Persamaan jurnal dengan penelitian penulis adalah pada
pembahasan transaksi bay’ al-salam sedangkan perbedaan jurnal dengan
penelitian penulis adalah jurnal membahas transaksi bay’ al-salam melalui
internet sedangkan penelitian penulis membahas impor vaksin di Indonesia
menggunakan akad bay’ al-salam.

Jurnal al-*Adl dengan judul “Perikatan (lltizam ) Dalam Hukum Barat
dan Islam” oleh Umi Rohmah pada tahun 2014. Fokus pembahasan pada jurnal
adalah tentang perikatan menurut hukum barat dan perikatan menrut hukum
Islam.?” Persamaan jurnal dengan penelitian penulis adalah membahas tentang
hukum perikatan dalam Islam sedangkan perbedaan jurnal dengan penelitian
penulis adalah jurnal fokus pembahasan pada perikatan menurut hukum barat
dan perikatan dalam hukum Islam dan penelitian penulis membahas tentang
hukum perikatan Islam yang dipakai dalam transaksi impor vaksin covid-19 di

Indonesia.
Jurnal Objek Penelitian Persamaan Perbedaan Penelitian
Penelitian

Vaccination from The landasan hukum objek jurnal hanya membahas

Perspective of Islamic Legal | islam kebolehan pembahasan tentang landasan

Maxim oleh Engku vkasinasi bahkan tentang landasan | hukum kehalalan

Muhammad Tajuddin dkk menjadi wajib hukum islam vaksinasi sedangkan

tahun 2017 meskipun unsur vaksinasi penelitian penulis
kandungan seluruh membahas landasan
vaksin halal maupun hukum jaminan produk

halal vaksinasi dan

% Uswah Hasanah “Bay Al-Salam dan Bay’ Al-Istishna’ (Kajian Terhadap Produk
Perekonomian Islam)”, Intigad 10, No. 1 (2018): 162. Diakses pada tangal 25 Januari 2021 pukul
21.00 WIB.

27 Umi Rohmah “Perikatan (Iltizam ) Dalam Hukum Barat dan Islam”, Al-Adl 7, No. 2
(2014): 145. Diakses pada tanggal 25 Januari 2021 pukul 21.15 WIB.
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B. Ekspor dan Impor Perspektif Hukum Islam
1. Definisi Ekspor dan Impor

Ekspor adalah kegiatan menjual barang dari dalam negeri ke
negara lain, dengan melaporkan barang ekspor ke bea dan cukai diktorat
keuangan. Eksportir adalah lembaga atau badan usaha atau
perseorangan baik berbentuk badan hukum maupun tidak yang
melakukan kegiatan ekspor.?2 Menurut Peraturan Menteri Perdagangan
No. 13/ M-DAG/ PER/ 3/ 12 tentang ketentuan umum dalam bidang
ekspor ekspor adalah mengeluarkan barang dari daerah pabean. Daerah
pabean merupakan wilayah Republik Indonesia meliputi daratan,
perariran dan ruang udara serta tempat-tempat tertentu di zona ekslusif
ekonomi dan landasan kontinen yang berlaku didalamnya undang-
undang pabean.?® Barang atau produk yang keluar dari negara di
kenakan bea sesuai dengan klasifikasi atau pembeban barang, dengan
tujuan menjamin terpenuhinya kebutuhan dalam negeri, melindungi
kelestarian sumber daya ala, mengantisipasi kenaikan harga yang cukup
drastis dari komoditi ekspor, tertentu di pasaran internasiona tau
menjaga stabilitas harga komoditi tertentu di dalam negeri.®

Impor adalah kegiatan ekonomi dalam pembelian atau
memasukkan produk dari luar negeri ke dalam negeri. Importir adalah
lembga atau badan usaha atau perseorangan yang melakukan kegiatan
impor baik berbadan hukum maupun tidak berbadan hukum.®! Proses
kegiatan impor pada umumnya merupakan proses perdagangan, yaitu
kegiatan pemasukan barang dari negara lain ke dalam negeri dengan
legal. Impor dalam jumlah besar memerlukan campur tangan dari bea

cukai, baik di negara pengirim maupun di negara penerima. Kegaitan

28 pasal 1 Ayat 2 Peraturan Menteri Perdagangan Republik Indonesia Nomor 40 Tahun
2020 Tentang Ketentuan Penggunaan Angkutan Laut Nasional Dan Asuransi Nasional Untuk
Ekspor Dan Impor Barang Tertentu.

29 pasal 1 Peraturan Menteri Perdagangan Nomor 13/ M-DAG/ PER/ 3/ 12 tentang
ketentuan umum dalam bidang ekspor

%0 pasal 2a Ayat 2 Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 17 Tahun 2006 Tentang
Perubahan Atas Undang-Undang Nomor 10 Tahun 1995 Tentang Kepabeanan

31 pasal 4 Peraturan Menteri Perdagangan Republik Indonesia Nomor 40 Tahun 2020
Tentang Ketentuan Penggunaan Angkutan Laut Nasional Dan Asuransi Nasional Untuk Ekspor Dan
Impor Barang Tertentu.
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impor merupakan bagian penting dari perdagangan internasional karena
impor merupakan salah satu bentuk kegiatan memenuhi kebutuhan
rakyat. Produk impor merupakan barang yang tidak dapat dihasilkan
dari suatu negara ataupun negara sudah dapat memporduksi akan tetapi
kebutuhan rakyat belum tercukupi.?

Kegiatan ekspor maupun impor merupakan bagian dari kajian
keuangan publik islam (islamic public finance). Keuangan publik
dalam konteks syariah menjadi bagian tak terpisahkan dari kehidupan
manusia dalam relasinya, khususnya dalam relasi desa-rakyat. Dalam
arti, hubungan manusia dengan manusia lainnya memiliki ruang yang
bebas, namun hubungan ini memiliki nilai transenden sebagai bentuk
kegiatan ekonomi yang akan dipertanggungjawabkan kepada Tuhan.
Dengan demikian, kebebasan manusia, realitas ekonomi, dan
pertanggungjawaban kepada Tuhan menjadi kerangka bagi para pelaku
ekonomi termasuk para penguasa, sehingga kegiatan ekonomi tidak
lepas dari bagaimana niat - ‘amal (tindakan) - tujuan bisnis. Keuangan
publik (keuangan publik, al-amwal al-'ammah) adalah salah satu
cabang ilmu ekonomi yang membahas pengadaan, pemeliharaan, dan
pengeluaran sumber daya yang dibutuhkan untuk menjalankan tugas-
tugas pemerintahan. Keuangan publik juga terkait dengan aspek
keuangan bisnis pemerintah.

Public finances in the context of shari‘a become an integral part
of human life in the relationship, particularly in relation country-
folk. In a sense, the human relationship with another human being
has a free space, but this relationship has a transcendent value as
a form of economic activity that will be accountable to God. Thus,
human freedom, economic realities, and accountability to God be
the framework for economic actors, including the authorities, so
that economic activities can not be separated from how intentions
— ‘amal (action) - business purposes. Public finances (public
finance, al-amwal al-'ammah) are one branch of economics that
addresses the procurement, maintenance, and expenditure of the
resources needed to carry out the tasks of government. Public

32 Jimy Beny, “Ekspor Dan Impor Pengaruhnya Terhadap Posisi Cadangan Devisa Di
Indonesia”, EMBA 1, No. 4 (2013): 1406-1415. Diakses pada tanggal 10 Januari 2021 pukul 21.00
WIB.
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finances also related to financial aspects of government
business.*

Keungan publik Islam disebut sebagai pendapatan negara,
menurut Abu Yusuf meliputi ghanimah, adagah, dan harta fa’ (jizyah,
‘usyur dan kharaj). Pendapatan negara dari tiga kategori tersebut dapat
dgunakana untuk membiayai tugas-tugas dalam pemerintahan. Sumber
pendapatan tersebut memiliki aturan-aturan dalam pemungutan, yaitu
sebagai berikut:34
a. Ghanimah

Ghanimah adalah harta orang kafir yang dikuasi oleh kamu
muslim melalui perang, baik berupa senjata, uang, barang
dagangan, bahan pangan dan lain-lain. Menurut Abu Yusuf,
pemasukan ghanimah pada waktu itu menjadi bagian penting dalam
keungan publik, karena masa itu merupakan masa ekspansi wilayah
masih terus berjalan walaupun tidak terlalu besar. Akan tetapi,
pemasukan dari ghanimah sifatnya yang tidak rutin, maka ini
digolongkan sebagai pendapatan yang tidak tetap bagi negara.
Pendapatan harta ghanimah jika sesuai dengan panduan dalam al-
Qur’an maka harus dibagikan sesuai ketentuan. Dalam al-Qur’an

surat an-Nahl ayat: 41

S 3 ) BAE G (e A 1535ls Gl
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Orang yang berhijrah karena Allah setelah mereka dizalimi,
pasti Kami akan memberikan tempat yang baik kepada mereka
di dunia. Pahala di akhirat pasti lebih besar, sekiranya mereka

mengetahui.

3 Jaelani Aan, “Public financial management in Indonesia: Review of Islamic public
finance”, MPRA Paper 1, No. 72340 (2016): 5. Diakses pada tanggal 16 Januari 2021 pukul 20.00
WIB.

3 Martina Nofra Tilopa, “Pemikiran Ekonomi Abu Yusuf Dalam Kitab Al-Kharaj” Al-
Intaj 3, No. 1 (2017): 157. Di akses pada tanggal 15 Februari 2021 pukul 21.00 WIB.
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Pembagiannya 1/5 dari harta ghanimah untuk Allah dan
Rasul-Nya serta orang-orang miskin dan kerabat. Sedangkan
sisanya untuk mereka yang ikut dalam perang.

Zakat

Zakat merupakan salah satu sumber pendapatan keungan
negara pada masa itu. Menurut Abu Yusuf yang menjadi perhatian
objek zakat ada dua, yaitu:

1) Zakat pertanian
Jumlah pembayaran zakat pertanian adalah sebesar ‘usyr
yaitu 10% dan 5%, tergantung jenis tanah dan irigasi. Tanah
yang yang memerlukan irigasi dan air jumlah pajaknya
sebesar 5% dan tanah yang tidak memerlukan irigasi dan air
jumlah pajaknya sebesar 10%.

2) Zakat dari hasil mineral atau barang tambang lainnya.
Menurut Abu Yusuf, standart objek zakat untuk barang-
barang tersebut jumlahnya seperti ghanimah yaitu sebesar
1/5 atau 20% dari total produksi.

Harta fay’

Harta fay adalah harta yang dipeoleh dari kaum kafir oleh
kaum muslim tanpa peperangan, termasuk harta yang mengikutinya
yaitu kharaj tanah tersebut, jizyah perorangan dan ‘usyr dari
perdagangan. Seluruh harta fay beserta harta yang mengikutinya
boleh dimanfaatkan oleh kaum muslimin dan disimpan dalam
baitul mal. Hal ini merupakan salah satu sumber pendapatan tetap
bagi negara dan dapat dibelanjakan untuk memelihara maupun

mewujudkan kemaslahatan masyarakat.

d. Jizyah (pool tax)

Jizyah (pool tax) adalah kewajiban yang dibebankan kepada
penduduk non muslim yang tinggal di negara Islam sebagai
pengganti biaya perlindungan atas hidup, propetu dan kebebasan
untuk menjalankan agama mereka. Pemungutan jizyah akan

berjalan efektif jika tetap berprinsip pada nilai-nilai keadilan.
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e. ‘Usyr (bea cukai)

‘Usyr adalah hak kaum muslim yang diambil dari harta
perdagangan ahl dzimmah dan penduduk darul harbi yang
melewati perbatasan negara Islam. Tarif ‘usyr ditetapkan sesuai
dengan status perdangan dan dibayaran dalam bentuk uang cash
atau barang. Jika beragama muslim maka biaya yang dikenakan
sesuai dengan zakat yaitu 2,5% dari total barang yang dibawanya.
Sedangkan ahl dzimmah dikenakan sebesar 5% dan kafir harbi
dikenakan 10% sesuai dengan kawasan mereka. Menurut Abu
Yusuf pengumpulan bea cukai mensyaratkan dua hal yang harus
dipertimbangkan, yaitu barang-barang tersebut harus barang-
barang yang dimaksudkan untuk diperdangankan dan nilai barang
yang dibawa tidak kurang dari 200 dirham.

Keunagan publik menurut Abu yusuf digolongkan menjadi lima,
salah satunya adalah bea cukai atau ‘usyr. Hal ini termasuk dalam
kegiatan ekspor-impor barang antar negara. Menurut sejarah Islam
kegiatan ekspor dan impor sudah ada sejak pada masa kakek Nabi yaitu
Tuan Hasyim saat melakukan perjalanan dagang ke syam melalui jalur
madinah. Suatu riwayat Nabi Muhammad saw., dianjurkan oleh
pamannya Abu Thalib untuk ikut memperdagangkan harta-harta
Khadijah Ra. Pada saat itu Abu Thalib sedang tidak memiliki harta dan
barang untuk diperdagangkan, sedangkan rombongan dagang ke Syam
sudah waktunya berangkat. Abu Thalib menganjurkan Nabi
Muhammad saw., untuk menawarkan diri untuk ikut serta dalam
rombongan dagang, kemudian Khadijah mengirim utusan kepada Nabi
Saw., dan melipat gandakan barang dagangan yang akan dibawa oleh
Nabi saw., jiika dibandingan dengan yang diberikan kepada selain Nabi
saw. Kemudian Nabi Saw. Membawa barang-barang tersebut ke pusat
perdagangan di Kawasan Syam yang selalu dikunjungi oleh para

pedagang Mekah adalah Bushra.®

35 Abdul Aziz bin Ibrahim al-Umry, At-Tijarat Al-Kharajiyyah lil Al- jazirat Al-Arabiyat fi
Ashr Ar-Rasul wa Khulfaih Ar-Rasyidin (Riyadh: Darah Al-Malik Abd Aziz, 2003), 7.
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Pada masa khulafa Ar-rasyidin perdaganagan internasional
semakin berkembang karena perdagangan sebagai salah satu jalur
dalam penyebaran agama Islam sehingga hubungan perdagangan antara
bangsa Arab dengan daerah-daerah taklukan Islam semakin erat.
Daerah-daerah yang menjalin hubungan perdagangan dengan bangsa
Arab salah satunya adalah kawasan syam. Kawasan Syam sekarang
menjadi kawasan Suriah dan sekitarnya mencakup Palestina, Yordania
dan Libanon dimana kawasan tersebut dianggap sebagai kawasan
tujuan utama yang dikunjungi oleh bangsa Arab untuk melakukan jual
beli. Mereka menawarkan barang dagangannya dan kemudian membeli
barang yang lain. Hal ini dalam al-Qur’an merupakan bukti yang paling
terang, yaitu dalam Firman Allah Swt: Q.s Quraisy ayat 1-4:%°
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Disebabkan oleh kebiasaan orang-orang Quraisy, (yaitu) kebiasaan

mereka bepergian pada musim dingin dan musim panas (sehingga

mendapatkan banyak keuntungan), maka hendaklah mereka

menyembah Tuhan (pemilik) rumah ini (Ka‘bah) yang telah

memberi mereka makanan untuk menghilangkan lapar dan
mengamankan mereka dari rasa takut.

Para ulama menyebutkan bahwa yang dimaksud dari ayat-ayat
tersebut adalah apa yang menjadi kebiasaan kaum Quraisy saat itu,
yaitu melakukan perjalanan dagang di musim dingin menuju ke Yaman
dan di musim panas menuju ke Syam sebagai perjalanan utama, di
samping perjalanan-perjalanan lain yang terus mereka lakukan
sepanjang tahun. Dengan demikian, orang Mekah merupakan
masyarakat yang suka bepergian dan sering membuat rombongan
dagang ke daerah-daerah tersebut. Mendasar dari hal tersebut

perdagangan interonasional dalam ekspor-impor barang sudah ada

% Cordaba, Al-Qur anulkarim Al-Qur’an Hafalan (Bandung: Cordoba, 2020), 602.
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sejak periode sebelum nabi, periode nabi dan periode khulafa ar-
rasyidin.
2. Landasan Hukum Ekspor dan Impor
a. Al-Qur’an
Al-Qur’an surat al-Qashas ayat 57 membahas tentang impor

adalah sebagai berikut:37
O}:ﬁ;:yrgﬁﬂ,w \wwyu};,u\&;u\

“dan mereka berkata: "Jika Kami mengikuti petunjuk bersama
kamu, niscaya Kami akan diusir dari negeri kami*. dan Apakah Kami
tidak meneguhkan kedudukan mereka dalam daerah Haram (tanah
suci) yang aman, yang didatangkan ke tempat itu buah-buahan dari
segala macam (tumbuh- tumbuhan) untuk menjadi rezki (bagimu) dari
sisi Kami?. tetapi kebanyakan mereka tidak mengetahui.

Menurut tafsir al-Misbah impor dalam ayat tersebut adalah kota
Mekah yang gersang hingga kini masih sangat kaya buah-buahan yang
diimpor dari berbagai negara atau kata yujbaa dalam istilah ayat tersbut
adalah terjadi sepanjang tahun.®
b. Hadis
Hadis nabi menunjukan nabi melakukan perdagangan
internasional ke negeri syam, berikut uraian hadis dalam kitab

bukhari nomor 7:
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37 Cordoba, Al-Qur anulkarim Al-Qur’an Hafalan..., 392.

38 M. Quraish Shiba, Tafsir Al-Mishah: Pesan, Kesan dan keserasian Al-Qur’an (Jakarta:
Lentera Hati, 2002), 630

39 Muhammad Ibn Ismail Ibn Ibrahim Ibn al-Mughirah al-Bukhari, Sahih Al-Bukhari, ed.
Muhammad Zuhair Ibn Nasir, vol. 1 (Lebanon: Dar Tauq al-Najah, 1422), 8.
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Telah menceritakan kepada kami Abu Al Yaman Al Hakam bin
Nafi' dia berkata, telah mengabarkan kepada kami Syu'aib dari Az
Zuhri telah mengabarkan kepadaku Ubaidullah bin Abdullah bin
'Utbah bin Mas'ud bahwa Abdullah bin 'Abbas telah mengabarkan
kepadanya bahwa Abu Sufyan bin Harb telah mengabarkan
kepadanya; bahwa Heraklius menerima rombongan dagang Quraisy,
yang sedang mengadakan ekspedisi dagang ke Negeri Syam pada
saat berlakunya perjanjian antara Nabi dengan Abu Sufyan dan
orang-orang kafir Quraisy.

c. Yursiprudensi

1) Fatwa DSN-MUI membahas kegiatan impor syariah yaitu Fatwa
Dewan Syariah Nasional Nomor: 34/Dsn-Mui/Ix/2002 Tentang
Letter Of Credit (L/C) Impor Syari’ah.*® Impor syariah dalam
fatwa DSN-MUI terserbut adalah surat pernyataan akan
membayar kepada Eksportir yang diterbitkan oleh Bank untuk
kepentingan Importir dengan pemenuhan persyaratan tertentu
sesuai dengan prinsip syariah.** Pasal-pasal dalam fatwa impor
syariah membahas tentang akad yang digunakan dalam
menjalankan transaksi yaitu menggunakan akad-akad wakalah
bil ujrah, gardh, murabahah, salam/istishna’, mudharabah,
musyarakah, dan hawalah.

2) Peraturan Menteri Perdagangan Republik Indonesia Nomor 40
Tahun 2020 Tentang Ketentuan Penggunaan Angkutan Laut
Nasional Dan Asuransi Nasional Untuk Ekspor Dan Impor
Barang Tertentu.*?

3) Peraturan Menteri Perdagangan Nomor 13/ M-DAG/ PER/ 3/ 12

tentang ketentuan umum dalam bidang ekspor.*®

40 Fatwa DSN-MUI membahas kegiatan impor syariah yaitu Fatwa Dewan Syariah
Nasional Nomor: 34/Dsn-Mui/Ix/2002 Tentang Letter Of Credit (L/C) Impor Syari’ah

41 Pasal 1 Fatwa Dewan Syariah Nasional Nomor: 34/Dsn-Mui/Ix/2002 Tentang Letter Of
Credit (L/C) Impor Syari’ah.

42 peraturan Menteri Perdagangan Republik Indonesia Nomor 40 Tahun 2020 Tentang
Ketentuan Penggunaan Angkutan Laut Nasional Dan Asuransi Nasional Untuk Ekspor Dan Impor
Barang Tertentu.

43 Peraturan Menteri Perdagangan Nomor 13/ M-DAG/ PER/ 3/ 12 tentang ketentuan
umum dalam bidang ekspor.
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4) Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 17 Tahun 2006
Tentang Perubahan Atas Undang-Undang Nomor 10 Tahun
1995 Tentang Kepabeanan.**

C. Hukum Perikatan Islam
1. Pengertian Hukum Perikatan Islam

Perikatan dalam hukum positif adalah tiap-tiap perikatan yang
dilahirkan baik karena persetujuan maupun perundang-undangan dan
untuk memberikan sesuatu, untuk berbuat sesuatu atau untuk tidak
berbuat sesuatu. Perikatan dalam Islam disebut dengan akad yang
berasal dari bahasa arab yaitu a/-‘agdu. Akad menurut istilah yaitu
mengikat, maksudnyda adalah menghimpun atau mengumpulkan dua
ujung tali dan mengikat salah satunya dengan tali yang lain sehingga
menyambung menjadi satu seperti seutas tali yang satu. Akad (al- ‘agdu)

dalam al-Qur’an dijelaskan pada surat al-Maidah ayat 1:

i/" }/"’}\/.i/)/"“
S5 5551 A 2

“Hai orang-orang yang beriman, penuhilahakad-akad itu.... "%

Menurut Kompilasi Hukum Ekonomi Syariah (KHES) akad adalah
perjnajian antara dua pihak atau lebih untuk melakukan dan atau tidak
melakukan perbuatan hukum tertentu. Secara umum menurut para
fugaha akad diartikan sesuatu yang ditekadkan seseorang untuk
melakukan baik muncul dengan kehendak sendiri seperti pengguguran
hak, talak dan sumpah maupun yang membutuhkan dua kehendak dalam
terwujudnya akad, seperti akad jual beli, sewa menyewa dan rahn.

Sedangkan arti akad secara khusus yaitu berhubungan dengan ijab dan

4 Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 17 Tahun 2006 Tentang Perubahan Atas
Undang-Undang Nomor 10 Tahun 1995 Tentang Kepabeanan

%5 Ma’had Tahfidz Yanbu’ul Qur’a n Kudus. A [ Qur’an dan Terjemahnya (Kudus: CV
Mubarokatan toyibah, 2014), 105.



26

kabul yang dilakukan secara syariat dan berakibat hukum terhadap objek
akad.*®

Menurut Abdoerraoef mengemukakan terjadinya suatu perikatan
atau akad menjadi tiga tahap yaitu:*’

a. Al’ahdu (perjanjian) adalah pernyataan dari seseorang untuk
melakukan sesuatu atau tidak melakukan sesuatu atau tidak ada
sangkut pautnya dengan kemauan orang lain. Janji ini mengikat
orang yang menyatakan untuk melaksanakan janjinya tersebut.

b. Persetujuan adalah pernyataan setuju dari pihak kedua untuk
melakukan sesuatu atau tidak melakukan sesuatu sebagai reaksi
terhadap janji yang dinyatakan oleh pihak pertama. Persetujuan
tersebut harus sesuai dengan janji pihak pertama.

c. Apabila dua buah janji dilaksanakan oleh para pihak maka
terjadilah apa yang dinamakan ‘agdu. Dimana janji mengikat
masing-masing pihak.

Maka yang di maksud dengan akad adalah perjanjian yang
dilakukan oleh dua pihak atau lebih melalui pernyataan ijab dan kabul
sesuai dengan ketentuan hukum islam oleh para pihak dan mempunyai
akibat hukum terhadap objek akad dan para pihak.

2. Pembentukan Akad
Pembentukan akad dalam hukum ekonomi syariah yaitu unsur-
unsur yang harus dilaksanakan oleh para pihak. Unsur-unsur dalam
pembentukan akad meliputi rukun dan syarat, dimana kedua unsur
tersebut harus dipenuhi oleh kedua belah pihak adalah sebagai berikut:

a. Rukun akad

Rukun akad dalam hukum ekonomi syariah adalah proses
pembentukan sebuah perikatan oleh para pihak. Menurut ahli hukum

Islam kontemporer rukun akad meliputi empat unsur, yaitu:*®

46 Wahbah az-Zuhaili, a/-Figh al-Islami wa Adilatuhu. terj. Abdul Hayyie al-Kattani, dkk.
(Jakarta: Gema Insani, 2011), 420.

47 Wawan Muhwan Hariri, Hukum Perikatan Dilengkapi Hukum Perikatan dalam Islam,
(Bandung: CV Pustaka Setia, 2011), 244-248.

48 Syamsul Anwar, Hukum Perjanjian Syariah Studi Tentang Teori Akad dalam Fikih
Muamalat (Jakarta: PT RajaGraindo Persada, 2007), 96.
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1) ljab dan kabul (sigatul-‘aqd)

ljab adalah pernyataan dari pihak pertama yang melakukan

transakasi dengan menetapakn kesepakatan dengan pihak lain.

Kabul adalah pernyataan persetujuan setelah pernyataan dari

ijab oleh para pihak yang berakad untuk saling menerima

kesepakatan dengan suka rela.*® Jadi, ijab kabul adalah suatu

proses pernyataan dari para pihak yang bertransaksi untuk

mencapai kesepakatan yang disetujui oleh para pihak dengan

prinsip syariah dan suka rela/ tanpa paksaan. Bentuk-bentuk ijab

kabul (sigatul-‘aqgd) terdapat beberapa teknik, yaitu:>°

a)

b)

¢)

Teknik ijab kabul dengan ucapan atau lafazh.

Teknik ijab kabul (sigatul-‘agd) dengan ucapan atau lafazh
adalah pengucapan dengan kalimat yang dipahami oleh para
pihak dan tidak aturan secara khusus untuk disyaratkan. Hal
penting dalam teknik dengan ucapan adalah menunjukan
adanya saling rela antar pihak, karena inti utama dari akad

adalah saling rela. Seperti dalam Q.s an-Nisa: 29:%*
ﬁ)’ _ ~ . e )/’/Vg
S plF e B O AL

“...kecuali dalam perdagangan yang berlaku atas dasar suka
sama suka di antara kamu...”

Teknik ijab kabul dengan perbuatan.

Teknik ijab kabul (sigatul-‘agd) dengan perbuatan adalah
tidak menggunakan kata — kata dari lisan, cukup dengan
perbuatan yang menunjukan saling rela atas transaksi yang
sedang berlangsung, misal pada akad jual beli di swalayan.

Teknik ijab kabul (sigatul-‘agd) dengan isyarat.

49 Wawan Muhwan Hariri, Hukum Perikatan Dilengkapi Hukum Perikatan dalam Islam,...

244,

%0 Wahbah az-Zuhaili, al-Figh al-Isla>mi> wa Adilatuhu. terj. Abdul Hayyie al-Kattani,

dkk..., 431

51 Ma’had Tahfidz Yanbu’ul Qur’a n Kudus. A Qur’an dan Terjemahnya..., 82.
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Teknik ijab kabul (sigatul-‘agd) dengan isyarat bagi pihak
yang tidak bisa berbicara (tunawicara) menggunakan bahasa
isyarat yang dapat dipahami. Hal ini dijelaskan dalam kaidah
figih “isyarat yang dapat dipahami sama halnya dengan
penjelasan lidah”.
d) Teknik ijab kabul (sigatul-‘agd) dengan tulisan.

Teknik ijab kabul (sigatul-‘agd) dengan tulisan merupakan
ijab kabul yang paling kuat, karena dengan adanya tulisan
para pihak mempunyai kekuatan hukum dengan bukti yang
kuat. Teknik ijab kabul dengan tulisan dapat dilakukan oleh
mereka yang dapat berbicara, tidak dapat berbicara, para
pihak hadi di majelis maupun tidak hadir di majelis dengan

menggunakan bahasa yang mudah dipahami.

2) Subjek akad ( ‘al-aqidan)

Subjek akad adalah para pihak yang melakukan akad
(‘al-agidan) sebagai pelaku hukum yang mengemban hak dan
kewajiban. Subjek akad terdiri dari dua macam yaitu manusia
dan badan hukum. %2 Manusia sebagai subjek akad harus
memenuhi syarat-syarat sebagai mukallaf yaiut baligh dan
berakal sehat serta memperhatikan terkait ah/iyah (kecakapan),
wilayah (kewenangan) dan wakalah (perwakilan).

Subjek akad yang kedua adalah badan hukum, badan
hukum ialah badan yang dianggap dapat bertindak dalam hukum
dan yang mempunyai hak-hak, kewajiban-kewajiban, dan
perhubungan hukum terhadap orang lain atau badan lain. Badan
hukum ini memiliki kekayaan yang terpisah dan perseorangan.
Dalam Islam badan hukum tidak diatur secara khusus, namun
beberapa ada ayat yang menunjukan adanya badan hukum
dengan istilah syirkah,> seperti disebutkan dalam Q.s an-Nisa:
125

52 Gemala dkk, Hukum Perikatan Islam di Indonesia..., 57.

% lbid., 65

% Ma’had Tahfidz Yanbu’ul Qur’a n Kudus. A Qur’an dan Terjemahnya..., 78.
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I )f/‘,//’/ff/’f
2 34658 B 3 5 FSTIETGG.

“..Tetapi jika saudara-saudara seibu itu lebih dari
seseorang, maka mereka bersama-sama (bersekutu) dalam
bagian yang sepertiga...”

Perbedaan subjek akad manusia dengan badan hukum
adalah sebagai berikut:>®
a) Hak-hak yang dimiliki manusia berebeda dengan hak-hak

badan hukum.

b) Badan hukum tidak akan hilang dengan meninggalnya
pengurus badan hukum, akan tetapi badan hukum akan
hilang apabila syarat-syaratnya tidak terpenuhi.

c) Badan hukum diperlukan adanya pengakuan hukum.

d) Ruang gerak badan hukum dalam bertindak hukum dibatasi
oleh ketentuan-ketentuan hukum dan dibatasi dalam
bidang-bidang tertentu.

e) Tindakan hukum yang dapat dilakukan oleh badan hukum
tidak berkembang adalah tetap.

3) Objek akad (ma’qud ‘alaih)

Objek akad (ma’qud ‘alaih) adalah sesuatu yang
objeknya berakibat hukum. Objek akad dapat berbentuk benda
yang bersifat harta seperti barang yang dijual, yang dijaminkan,
yang dihibahkan dan bisa juga berbentuk benda yang bukan
bersifat harta seperti wanita dalam akad nikah. Secara syariat
atau kebiasaan ‘urfada beberapa hal yang tidak boleh dijadikan
objek akad seperti khamr dan wanita yang haram dinikahi
karena ada hubungan nasab atau persusuaan. Oleh karena itu,
dalam objek akad memiliki syarat-syaratnya, yaitu sebagai

berikut;5®

%5 Gemala dkk, Hukum Perikatan Islam di Indonesia..., 65.
%6 Wahbah az-Zuhaili, al-Figh al-Isla>mi> wa Adilatuhu. terj. Abdul Hayyie al-Kattani,
dkk..., 493.
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a) Objek akad (ma’qud ‘alaih) harus ada ketika akad, tidak
diperbolehkan melakukan akad ketika objeknya tidak ada
dan mengandung risiko untuk tidak ada. Menurut
Hanafiyah dan Syafi’iyah syarat tersebut adalah pasti baik
tasharruf yang dilakukan temasuk dalam kategori akad
mu’awadhah maupun akad tabbaru’ (akad yang bersifat
sukarela). Akan tetapi, tasharruf dengan sesuatu yang
ma’dum batal baik dalam jual beli, hibah atau jaminan.
Dalil larangan Nabi saw. untuk menjual habbal al-habalahl
juga untuk menjual al-madhamin dan al malaqihll, serta
menjual apa yang tidak dimiliki karena barang yang dijual
tidak ada disaat proses transaksi akad. Namun, para fugaha
mengecualikan hal tersebut dari kaidah umum tentang
larangan melakukan tasharruf terhadap sesuatu yang
ma’dum yaitu akad salam, ijarah, musaqah, dan istishna’.
Dimana objek yang diaakadkan tidak ada ketika akad
terjadi, namun hal tersebut diperbolehkan karena melihat
kebutuhan manusia pada akad-akad tersebut.>’

b) Objek akad dibenarkan secara syariat, menurut para fugaha
objek akad/ barang dalam kuasa pemilik harta, bernilai,
suci, halal dan objek akad dapat diserahterimakan pada
waktu akad.®

c) Objek akad harus jelas dan diketahui oleh para pihak,
menurut fugaha hal ini untuk menghalangi adanya
perselisihan. Untuk mengetahui kondisi barang dapat
ditunjukkan apabila barang tersebut ada, atau dengan
melihatnya ketika akad dilaksanakan atau sebelum akad
tapi mempunyai waktu yang diperkikaran barang tersebut
tidak berubah sampai dilaksanakan akad.>®

4) Tujuan akad

5" Wahbah az-Zuhaili, a/-Figh al-Islami wa Adilatuhu. terj. Abdul Hayyie al-Kattani, dkk...
% Gemala dkk, Hukum Perikatan Islam di Indonesia..., 67.
%9 Gemala dkk, Hukum Perikatan Islam di Indonesia...,
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Tujuan akad merupakan bagian yang harus dari pondasi
terbentuknya sebuah akad. Tujuan akad adalah tujuan tranksaksi
yang sesuai dengan syariat. Tujuan akad bersifat satu dan tetap
dalam setiap jenis akad, tetapi berbeda-beda sesuai dengan
kelompok dan jenis masing-masingnya. Tujuan (maudhu’) sama
dengan maksud utama dari akad (ashli lil ‘agd) atau tujuan
utama dari akad (ghayat nau’iyyah min al-‘agd) dan hukum
akad. Ketiga istilah ini jika dilihat dari sudut pandang asy-syari’
sebelum melakukan akad, maka disebut dengan magqasid asli lil
‘agd, artinya tujuan akhir dari akad. Apabila sudut pandang asy-
syari’ sesudah akad, maka disebut dengan hukum akad, artinya
dampak yang ditimbulkan oleh akad. Apabila dilihat dati sisi
tengah terjadi ketika proses akad vyaitu kondisi antara
membentuk akad dan sempurnanya akad maka hal ini termasuk
dalam maudhu’ akad (tujuan akad). Jadi ketiga istilah ini
memiliki tiga sisi untuk digunakan sesuai tempatnya.5°

b. Syarat-syarat akad
Rukun akad yang terdiri dari empat unsur tidak dapat
membentuk suuatu akad jika salah satu syarat akad tidak terpenuhi.
Syarat akad secara umum dibentuk agar tidak terjadi perselisihan
anta manusia, menjaga kemaslahatan para pihak, meniadakan unsur
gharar dan menghindari kerugian atau mudharat yang disebabkan
ketidaktahuan. Adapun syarat akad menurut para fugaha adalah
sebagai berikut:%!
1) Syarat terbentuknya akad (syurut al-in’igad)

Dalam Hukum Islam, syarat-syarat yang dimaksud

dinamakan syarat-syarat terbentuknya akad (syurut al-in’igad)

adalah sebagai berikut®:

80 Wahbah az-Zuhaili, al-Figh al-Islami wa Adilatuhu. terj. Abdul Hayyie al-Kattani,
dkk...,.500-501

61 Wahbah az-Zuhaili, al-Figh al-Islami wa Adilatuhu. terj. Abdul Hayyie al-Kattani,
dkk...,534.

62 Syamsul Anwar, Hukum Perjanjian Syariah Studi Tentang Teori Akad dalam Fikih
Muamalat..., him. 98.
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a) Pihak yang berakad harus tamyiz dan berbilang (at-
ta’ddud).

b) Sigar akad adanya persesuaian ijab dan gabul
(kesepakatan) dan kesatuan majelis akad.

c) Objek akad dapat diserahkan, tertentu atau dapat ditentukan
dan objek dapat ditranksaksikan.

d) Tujuan akad tidak bertentangan dengan syara’.

2) Syarat-syarat keabsahan akad (syurut ash-sihhah).

Untuk sahnya suatu akad, maka rukun dan dan syarat
terbentuknya akad tersebut memerlukan  unsur-unsur
penyempurna yang menjadikan suatu akad sah. Unsur-unsur
penyempurna ini disebut syarat keabsahan akad. Syarat
keabsahan akad meliputi®®:

a) Pernyataan kehendak harus dilaksanakan secara bebas.
Maka jika pertanyaan kehendak tersebut dilakukan dengan
terpaksa, maka akad dianggap fasid.

b) Penyerahan objek tidak menimbulkan mudarat.

c) Bebas dari garar, adalah tidak adanya tipuan yang
dilakukan oleh para pihak yang berakad.

d) Bebas dari riba.

3) Syarat berlakunya akibat hukum (syurut an-Nafaz)

Syarat berlakunya akibat hukum (syurut an-Nafaz)
adalah syarat yang diperlakukan bagi akad agar akad tersebut
dapat dilaksanakan akibat hukumnya. Syarat-syarat tersebut
sebagai berikut®*:

a) Adanya kewenangan sempurna atas objek akad,
kewenangan ini terpenuhi jika para pihak memiliki
kewenangan sempurna atas objek akad, atau para pihak

merupakan wakil dari para pemilik ojek mendapatkan

83 Yazid Afandi, Figh Muamalah (Yogyakarta: Logung Pustakaka, 2009), him. 35.
% Yazid Afandi, Figh Muamalah..., 36.
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kuasa dari pemiliknya atau pada objek tersebut tidak
tersangkut hak orang lain.

b) Adanya kewenangan atas tindakan hukum yang dilakukan,
persyaratan ini terpenuhi dengan para pihak yang
melakukan akad adalah mereka yang dipandang mencapai
tingkat kecapakan bertindak hukun yang dibutuhkan.
Tindakan hukum anak kecil dianggap mauqufdi kekuasaan
walinya. Artinya ia baru dianggap memiliki implikasi
hukum jika tindakannya atas seizin wali.

4) Syarat mengikat akad (syartul-Luzum)

Syarat mengikat akad (syartul-Luzum) adalah sebuah
akad yang sudah memenuhi rukun-rukunnya dan beberapa
macam syarat sebagaimana yang dijelaskan diatas, belum tentu
memebuat akad tersebut dapat mengikat pihak-pihak yang telah
melakukan akad. Ada persyaratan lagi yang menjadikannya
mengikat, diantaranya:%®
a) Terbebas dari sifat akad yang sifat aslinya tidak mengikat

kedua belah pihak (meskipun mengikat bagi salah satu
pihak), seperti akad kafalah (penanggung). Akad ini
menurut sifatnya merupakan akad tidak mengikat kreditor
(pemberi hutang) yang kepadanya penanggung diberikan.
Kreditor dapat secara sepihak membatalkan akad kreditor
dapat secara sepihak membaalkan akad penanggung, dan
membebaskan penanggungdari konsenkuensinya. Bagi
penanggung akda tersebut mengikat sehingga ia tidak dapat
membatalkan tanpa persetujuan kreditor.

b) Terbebas dari khiyar, akad yang masih tergantung dengan
hak khiyar baru mengikat tatkala hak khiyar berakhir.

% Yazid Afandi, Figh Muamalah..., 37.
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D. Jual Beli Salam

1.

2.

Definisi akad jual beli salam

Menurut kompilasi Hukum Islam (KHES) salam adalah jasa
pembiayaan yang berkaitan dengan jual beli yang pembayarannya
dilakukan dengan pemesanan barang.® Para ulama Syafiiyah dan
Hanabilah mendefinisikan akad salam sebagai akad atas sesuatu yang
dijelaskan sifatnya dalam tanggungan mendatang dengan imbalan
harga yang diserahkan dalam majelis akad, ulama Malikiyah
mendefinisikannyasebagai sebuah transaksi jual beli di mana modal
diserahkan terlebih dahulu, sedangkan barang yang dibeli diserahkan
setelah tenggat waktu tertentu.®” Akad jual beli salam adalah dengan
sistem pesan suatu barang dengan tanggungan mendatang atau
pembayaran mendatang ketika penyerahan barang dalam majelis akad.
Dasar hukum akad jual beli salam

Landasan kebolehan akad jual beli salam terdapat dalil dalam al-

Qur’an surat al-Bagarah ayat 282:%

8y 5 2 J\/g-\*rw\ 5 18 el 5 gt
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% Anonim, Kompilasi Hukum Ekonomi Syariah..., 14
67 Wahbah az-Zuhaili, al-Figh al-Islami wa Adilatuhu. terj. Abdul Hayyie al-Kattani, dkk...,

230.

% Ma’had Tahfidz Yanbu’ul Qur’a n Kudus. A Qur’an dan Terjemahnya..., 47.
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“wahai orang-orang yang beriman! Apabila kamu melakukan utang
piutang (bermuamalah secara tidak tunai) untuk waktu yang tidak
ditentukan, hendaklah kamu menuliskannya. Dan hendaklah seorang
penulis di antara kamu menuliskannya dengan benar, janganlah
penulis menolak untuk menuliskannya sebagaimana Allah telah
mengajarkan kepadanya, maka hendaklah dia menuliskan. Dan
hendaklah orang yang berutang itu mendiktekan, dan hendaklah dai
bertagwa kepada Allah, Tuhannya, dan janganlah dia mengurangi
sedikitpun daripadanya. Jika yang berutang itu orang yang kurang
akalnya atau lemah (keadaanya), atau tidak mampu mendiketakan
sendiri, maka hendaklah walinya mendiketkannya dengan benar.
Dan persaksikanlah dengan dua orang saksi laki-laki di antara kamu.
Jika tidak ada saksi dua orang laki-laki maka boleh seorang laki-laki
dan dua orang perempuan diantara yang kamu sukai dari pada saksi,
agar jika yang seorang lupa maka yang seorang lagi
mengingatkanya. Dan janganlah saksi-saksi itu menolak apabila
diapanggil. Dan janganlah kamu bosan menuliskannya, untuk batas
waktunya baik utang itu kecil maupun besar. Yang demikian itu,
lebih adil disisi Allah, lebih dapat menguatkan kesaksian, dan lebih
mendekatkan kamu kepada ketidakraguan, kecuali jika hal itu
merupakan perdagangan tunai yang kamu jalankan di antara kamu,
maka tidak ada dosa bagi kamu jika kamu tidak menulisaknnya. Dan
ambillah saksi kamu berjual beli dan janganlah penulis dipersulit dan
begitu saksi. Jika kamu lakukan tang demikian, maka sungguh hal
itu suatu kefasikan pada kamu. Dan bertakwalah kepada Allah, Allah
memberikan pengajraan kepadamu dan Allah Maha mengetahui
segala sesuatu.”

Dijelaskan dalam hadis nabi riwayat Bukhari nomor 2240:
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“Suatu saat Rasulullah datang di Madinah, disana para penduduk
Madinah sudah mempraktikkan salam pada kurma yang berumur
dua tahun atau tiga tahun. Maka Rasulullah berkata:
“Barangsiapa yang melakukan (salaf) salam hendaknya ia
melakukan dengan takaran yang jelas untuk jangka waktu yang
diketahui.”

Yurisprudensi yang mengatur tentang jual beli salam terdapat
dalam fatwa Dewan Syariah Nasional diatur pada Fatwa DSN-MUI
NO: 05/DSN-MUI/IV/2000 Tentang Jual Beli Salam.”® Kompilasi
Hukum Ekonomi Syariah mengatur di bagian tiga pasal 100-103.

3. Rukun dan syarat akad jual beli salam
Rukun akad jual beli salam memiliki empat rukun yaitu:"
a. Sighat
Sighat dalam akad jual beli salam terdiri dari ijab dan kabul
dengan menunjukan makna transaksi dengan sistem jual beli salam.
b. ‘Agadain
‘ Agadain dalam akad jual beli salam meliputi para pihak yang
baik pemesan maupun pembeli.
C. Ra’s al-mal
Ra’s al-maladalah harga dari pihak penjual/ pengadaan barang
yang harus dibayarkan di muka oleh pihak pembeli.
d. Muslam fih
Muslam fih adalah barang pesanan yang menjadi
tanggungan pihak yang mengadakan barang.

Syarat-syarat akad jual beli salam meliputi sebagai berikut:

69 Al-Bukhari, Muhammad Ibn Ismail Ibn Ibrahim Ibn al-Mughirah. Sahih Al-Bukhari.
Edited by Muhammad Zuhair Ibn Nasir. Vol. 1. (Lebanon: Dar Tauq al-Najah), 1422.

0 Fatwa DSN-MUI NO: 05/DSN-MUI/1V/2000 Tentang Jual Beli Salam

"L Tim Laskar Pelangi, Metodologi Figih Muamalah (Lirboyo: Lirboyo Press, 2013),
89.
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a. Syarat-sayarat dari shigah (ijab dan kabul) meliputi:

1) ljab dan kabul disebutkan secara jelas dan spesifik oleh para
pihak

2) ljab dan kabul harus sesuai dengan harga maupun sepsifikasi
barang yang disepakati oleh para pihak.

3) Ketika melakukan ijab dan kabul ditentukan waktu saat serah
terima barang.

4) ljab dan kabul tidak diperbolehkan mengandung sesuatu
yang bersifat menggantungkan keabsahan transaksi terhadap
kejadian barang pada saat serah terima.

5) ljab dan kabul tidak boleh mengandung khiyar syarat jadi
harus pasti dan jelas.

b. ‘Agadain baik pembeli maupun pemesan barang memiliki
syarat-syarat harus cakapa hukum dan tidak dalam dibawah
tekanan maupun terpaksa karena ‘agadain harus dalam keadaan
suka rela.

C. Ra’s al-mal memiliki syarat-syarat sebagai berikut:

1) Ra’s al-mal hukum awal bentuk pembayaran harus tunai.

2) Modal harus dalam bentuk tunai, tidak boleh dalam bentuk
hutang dengan hutang. Hal ini untuk mencegah terjadi riba
pembayaran salam tidak boleh berbentuk pembebasan
hutang yang harus dibayar oleh penjual/ penerima pesanan.

d. Muslam fih atau barang yang dipesan memiliki syarat-syarat
sebagai berikut:

1) Barang yang dipesan harus ditentukan jumlah, jenis, kualitas
maupun sifat-sifat tertetnu.

2) Barang yang dipesan harus diidentifikasi secara jelas untuk
mengurangi kesalahan akibat kurangnya informasi tentang
barang tersebut, tentang Kklasifikasi kualitas serta mengenai
jumlahnya.

3) Penyerahan barang dilakukan di kemudian hari.



38

4) Tempat untuk penyerahan barang harus disepakati oleh para
pihak yang melakukan akad.

5) Barang yang sudah disepakati tidak diperkanankan diganti
dengan barang lan. Para ulama melarang penggantian barang
karena meskipun belum diserahkan barang tersebut tidak
lagi milik muslam alaih, tetapi sudah milik pemesan. Bila
barang tersebut diganti dengan barang yang sama baik dari
sisi spesifikasi dan kualitas sama meskipun sumbernya
berbeda, para ulama membolehkannya.

6) Barang pesanan harus satu jenis tidak dapat dicampur
dengan jenis yang lain.

7) Barang yang halal/ sah diperbolehkan diperjualbelikan.

E. Jaminan Produk Halal
1. Definisi Jaminan Produk Halal
Jaminan produk halal adalah kepastian hukum terhadap
kehalalam suatu produk yang dibuktikan dengan sertifikat halal. Produk
halal adalah produk yang telah dinyatakan halal sesuai dengan syariat
Islam. Proses produk halal adalah rangkaian kegiatan untuk menjamin
kehalalan produk mencakup penyediaan bahan, pengolahan,
penyimpanan, pengemasan, pendistribusian, penjualan, dan penyajian
produk. Produk adalah barang dan/atau jasa yang terkait dengan
makanan, minuman, obat, kosmetik, produk kimiawi, produk biologi,
produk rekayasa genetik, serta barang gunaan yang dipakai, digunakan,
atau dimanfaatkan oleh masyarakat.”
2. Dasar Hukum Jaminan Produk Halal
a. Al-Qur’an
Jaminan produk halal diatur dalam beberapa ayat al-Qur’an,

salah satunya adalah Q.s al-Bagarah ayat 172-173:

2 Undang-Undang Nomor 33 Tahun 2014 Tentang Jamina Produk Halal
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Wabhai orang-orang yang beriman, makanlah apa-apa yang baik yang
Kami anugerahkan kepadamu dan bersyukurlah kepada Allah jika
kamu benar-benar hanya menyembah kepada-Nya. Sesungguhnya
Dia hanya mengharamkan atasmu bangkai, darah, daging babi, dan
(daging) hewan yang disembelih dengan (menyebut nama) selain
Allah. Akan tetapi, siapa yang terpaksa (memakannya), bukan
karena menginginkannya dan tidak (pula) melampaui batas, maka
tidak ada dosa baginya. Sesungguhnya Allah Maha Pengampun lagi
Maha Penyayang.
b. Hadis

Jaminan produk halal diatur dalam hadis-hadis nabi, yaitu

sebagai berikut:

1) Hadis Bukhari nomor 52:

“’3;‘;@5;;5 wa r)wu& \uum Jsd Eas
ezieg el M el 1 508 D e el Y gt
3; Vg 8 deg od I3 2 @fuww@% 3
v.';gl.;a\\ FERe *w\do)mu)\;w)\dmfdmfw
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73 & o Y B8 Aedy des pacs 133 P i o
“Dari Nu’man bin Basyir ra., dia berkata, ‘Aku pernah
mendengar Rasulullah Saw. bersabda, An-Nu’man memberi

isyarat (dalam suatu riwayat disebutkan menjulurkan kedua jari
telunjuknya ke kedua telinganya) “sesungguhnya yang halal itu

7 Muhammad Ibn Isma’il Ibn Ibrahim Al-Bukhari, Sahih Al-Bukhari, ed. Muhammad
Zuhair Ibn Nasir, vol. 1 (Amiriyyah: Dar Tauq al-Najah, 1422), 20.
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jelas dan sesungguhnya yang haram itu jelas, sedangkan
diantara keduanya ada hal-hak yang syubhat, maka dia telah
memelihara agamanya dan kehormatannya, dan barang siapa
berada dalam syubhat, maka dia berada dalam hal yang haram,
seperti pengembala yang mengembala disekitar lindungan, yang
begitu cepat dia msuk ke dalamnya. Ketahuilah, sesungguhnya
setiap raja itu mempunyai lindungan. Ketahuilah, sesungguhnya
lindungan Allah adalah hal-hal yang diharamkan-Nya.
Ketahuilah, sesungguhnya di dalam jasad itu ada segumpal
darah. Jika ia baik, maka seluruh tubuh menjadi baik pula, jika
ia rusak maka rusak pula tubuhnya. Ketahuilah, ia adalah hati”

(HR. Bukhari).
c. Yurisprudensi

1) Peraturan Menteri Kesehatan Rl No. 280/Menkes/Per/X1176
tentang Ketentuan Peredaran dan Penandaan Makanan yang
Berasal dari Babi.™

2) Peraturan Menteri Kesehatan RI No.76/Menkes/Per/XI1178
tentang Label dan Periklanan Makanan.”

3) SK Menteri Kesehatan No. 82/Menkes/SK/I/1996 tentang
Pencantuman Tulisan Halal pada Label Makanan.’®

4) UU No. 23 Tahun 1992 tentang Kesehatan pasal 21 ayat 2, yaitu
setiap makanan dan minuman yang dikemas wajib diberi tanda
atua label bahan yang dipakai, kompisisi setiap bahan dan
tanngal, bulan, tahun kadaluwarsa.”’

5) UU No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen.”®

6) UU No. 33 Tahun 2014 tentang Jaminan Produk Halal.”

7) Peraturan Pemerintah Republik Indonesia Nomor 31 Tahun
2019 Tentang Peraturan Pelaksanaan Undang-Undang Nomor
33 Tahun 2014 Tentang Jaminan Produk Halal.®

" Peraturan Menteri Kesehatan Rl No. 280/Menkes/Per/X1176 tentang Ketentuan
Peredaran dan Penandaan Makanan yang Berasal dari Babi

7> peraturan Menteri Kesehatan Rl No.76/Menkes/Per/X1178 tentang Label dan Periklanan
Makanan

76 SK Menteri Kesehatan No. 82/Menkes/SK/I/1996 tentang Pencantuman Tulisan Halal
pada Label Makanan

7 Undang-Undang Nomor 23 Tahun 1992 Tentang kesehatan

8 UU No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen

9 UU No. 33 Tahun 2014 tentang Jaminan Produk Halal

8 peraturan Pemerintah Republik Indonesia Nomor 31 Tahun 2019 Tentang Peraturan
Pelaksanaan Undang-Undang Nomor 33 Tahun 2014 Tentang Jaminan Produk Halal
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8) Keputusan Menteri Agama Nomor 982 tahun 2019 Tentang
Layanan Serfikasi Halal.®
3. Lembaga Jaminan Produk Halal
Lembaga jaminan prodok halal di Indonesia dibawah Badan
Pelakasanaan Jaminan Produk Halal (BPJPH). Badan Hukum Jaminan
Produk Halal (BPJPH) adalah suatu badan yang dibentuk dibawah
naungan Kementrian Agama. Berdasarkan Undang-Undang Jaminan
Produk Halal, produk yang beredar di Indonesia dipastikan terjamin
kehalalanya, maka BPJPH mempunyai tugas dan fungsi untuk
menjamin  kehalalan  produk yang masuk, beredar dan
diperdagangankan. Adapun fungis dan tugas BPJPH berdasarkan
Undang-Undang Jaminan Produk Halal adalah sebagai berikut:®2
a. merumuskan dan menetapkan kebijakan JPH.
b. menetapkan norma, standar, prosedur, dan kriteria JPH.
c. menerbitkan dan mencabut Sertifikat Halal dan Label Halal pada
Produk.
d. melakukan registrasi Sertifikat Halal pada Produk luar negeri.

e. melakukan sosialisasi, edukasi, dan publikasi Produk Halal..
f. melakukan akreditasi terhadap LPH.

g. melakukan registrasi Auditor Halal.

h. melakukan pengawasan terhadap JPH.

melakukan pembinaan Auditor Halal..
J.  Melakukan kerja sama dengan lembaga dalam dan luar negeri di

bidang penyelenggaraan JPH.

BPJPH dalam pelaksanaan menerbitkan sertifikat halal
bekerjasama dengan Kmentrian Agama, Lembaga Jamianan Halal
(JPH) dan Majelis Ulama Indonesia (MUI). Adapun alur penerbitan

sertifikasi halal adalah sebagai berikut:®

81 Keputusan Menteri Agama Nomor 982 tahun 2019 Tentang Layanan Serfikasi Halal

82 pasal 6 Undang-Undang Nomor 33 Tahun 2014 Tentang Jaminan Produk Halal

8 Badan Penyelenggara Jaminan Produk Hala Kementrian Agama RI layanan Sertifikasi
Halal. http://halal.go.id/layanan/sertifikasi



http://halal.go.id/layanan/sertifikasi

1)

2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)
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Pelaku usaha melakukan permohonan ke BPJPH dengan
melampirkan dokumen seperti: nomor induk berusaha (NIB) atau
jika tidak memiliki NIB dapat diganti dengan surat izin lainnya
seperti NPWP, SIUP, IUMK dll), KTP, daftar riwayat hidup,
salinan penyelia halal, pelaku usaha mencantmkan nama dan jenis
usaha, bahan baku, bahan tambahan dan bahan penolong, proses
pengelolaan produk (pembeliaan, penerimaan, penyimpanana
bahan yang digunakan pengolahan, pengemasan dan
penyimapanan produk jadi).

BPJPH melakukan pemeriksaan dokumen permohonan selama
kurang dari 10 hari kerja.

BPJPH menentukan LPH berdasarkan penentuan permohonan.
Pelaku usaha membayar biaya sertifikasi halal

LPH melakukan pemeriksaan dan pengujian produk dengan
stakholder sesuai dengan bidang produk yang akan di sertifikasi.
Jika produk perlu analisi dari laboratorium untuk mengetahui
produk mengandung bahan haram atau tidak.

Jika mengandung bahan haram, tidak dapat meneruskan proses
sertifikasi halal.

Jika tidak mengandung bahan haram dan syarat-syarat terpenuhi,
proses sertifikasi halal dilanjutkan dengan rapat komisi fatwa

Majelis Ulama Indonesia (MUI).
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9) Kelengkapan persyaratan dari stakholder, baik dari dokumen,
analisis laboratorium dan fatwa MUI, BPJPH menerbitkan

sertifikasi halal.
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Sebelum ditetapkan undang-undang JPH, LPPOM MUI (lembaga
Pengkajian Pangan, Obat dan Makanan) telah melakukan sertifikasi
halal terhadap produk tersebut sejak tahun 1989. Hal ini sebagai
perlindungan konsumen terhadap produk yang belum mempunyai
jaminan produk halal yang beredar di Indonesia. Setelah undang-
undang JPH di tetapkan, LPPOM MUI tetap berjalan dengan landasan
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dibawah UUJPH. Berikut penjelasan persiapan sertifikasi dan

pendaftaran sertifikasi:®

1. Memahami Kriteria Sistem Jaminan Halal
Perusahaan perlu memahami kriteria sistem jaminan halal

(SJH) yang termuat dalam HAS 23000 & . LPPOM MUI

menyediakan buku seri HAS 23000 untuk perusahaan yang ingin

memahami lebih dalam tentang persyaratan sertifikasi halal. Buku
tersedia dalam bentuk buku cetak dan buku elektronik. Selain itu,
perusahaan juga dapat mengikuti pelatihan yang diadakan
lembaga pelatihan terkait SJH.

2. Menerapkan Sistem Jaminan Halal dan Menyiapkan Dokumen
Pendaftaran

Setelah memahami Kkriteria sistem jaminan halal,

perusahaan harus menerapkan SJH sebelum mendaftarkan
produknya, seperti membuat manual SJH, menetapkan kebijakan
halal dan mensosialisasikannya ke semua pemangku kepentingan,
menetapkan Tim Manajemen Halal, memberikan pelatihan ke
semua karyawan, menyiapkan prosedur terkait SJH,
melaksanakan audit internal SJH dan kaji ulang manajemen yang
mendiskusikan implementasi SJH. Perusahaan harus menyiapkan
dokumen yang diperlukan untuk sertifikasi halal, antara lain:

a. Manual SJH yang mencakup 11 kriteria SJH.

b. Diagram alir proses produksi untuk produk yang disertifikasi.
Diagram alir cukup satu untuk mewakili setiap jenis produk,
tidak perlu seluruh produk.

c. Pernyataan dari pemilik fasilitas produksi bahwa fasilitas

produksi (termasuk peralatan pembantu) tidak digunakan

8 Prosedur Sertifikasi Halal. https://www.halalmui.org/muil4/main/page/prosedur-
sertifikasi-halal-mui

8 HAS 23000 merupakan persyaratan sertifikasi halal yang ditetapkan oleh LPPOM
MUI guna sertifikasi halal suatu produk. Persyaratan tersebut berisi kriteria Sistem Jaminan
Halal (SJH) dan persyaratan lain, seperti kebijakan dan prosedur sertifikasi halal. Terdapat 11
kriteria SJH yang dicakup dalam HAS 23000. Seluruh kriteria tersebut wajib dipenuhi oleh
perusahaan yang ingin memperoleh sertifikat halal untuk produknya.



https://www.halalmui.org/mui14/main/page/prosedur-sertifikasi-halal-mui
https://www.halalmui.org/mui14/main/page/prosedur-sertifikasi-halal-mui

45

secara bergantian untuk menghasilkan produk halal dan
produk yang mengandung babi/turunannya.
d. Daftar alamat seluruh fasilitas produksi yang terlibat dalam

aktivitas kritis,

e. Bukti diseminasi kebijakan halal ke semua stake holder

f. Bukti pelaksanaan pelatihan

g. Bukti pelaksanaan audit internal

h. lzin legal usaha, seperti SIUP, ITUP, NKV, TDUP, atau surat

dari kelurahan

I. Sertifikat Food Safety dari Lembaga yang terakreditasi oleh
KAN atau badan akreditasi yang memiliki MLA atau MRA
dengan KAN/HACCP Plan bagi yang belum terakreditasi
(khusus untuk klien yang produknya akan di ekspor ke Uni
Arab Emirates).

j. Data fasilitas, sebagai berikut:

1) Untuk industri olahan pangan, obat-obatan, kosmetika,
dan barang gunaan: pabrik/manufacturer (nama dan
alamat pabrik, PIC, contact person)

2) Untuk Restoran: kantor pusat (nama, alamat, PIC,
contact person), dan dapur/gudang/outlet (nama dan
alamat)

3) Untuk rumah potong hewan: RPH (nama dan alamat
pabrik, PIC, contact person)

k. Data produk, yaitu nama produk, kelompok produk dan jenis
produk.

I. Data bahan (nama bahan, produsen, negara produsen,
supplier, data dokumen bahan) beserta dokumen pendukung
bahan kritis.

m. Data matriks produk, yaitu bahan yang digunakan untuk setiap
produk.

n. Metode stunning (Mechanical/Electrical/ tidak ada Stunning)

3. Melakukan pendaftaran sertifikasi halal (upload data)
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Perusahaan perlu melakukan pendaftaran terlebih dahulu
ke BPJPH untuk memperoleh surat pengantar yang nantinya
diperlukan untuk pendaftaran sertifikasi halal ke LPPOM MUIL.
Informasi terkait pendaftaran di BPJPH dapat
ditemukan www.halal.go.id.

Pendaftaran sertifikasi halal ke LPPOM MUI dapat
dilakukan secara paralel dengan pendaftaran ke BPJPH.
Pendaftaran ke LPPOM MUI dilakukan secara online

menggunakan  sistem  Cerol  melalui  website www.e-

I[ppommui.org.
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Kedua lembaga ini mempunyai kekuatan dan kelemahan

masing-masing:%®

% Nidya Waras Sayekti, “Jaminan Produk Halal Dalam Perspektig Kelembagaan”, Jurnal
Ekonomi & Kebijakan Publik 5, No. 2 (2014): 205.


http://www.halal.go.id/
http://www.e-lppommui.org/
http://www.e-lppommui.org/
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Penyelenggara JPH oleh LPPOM

Penyelenggaraan JPH Sesuai UU

MUI JPH
Kekuatan: Kekuatan:

1. Infrastruktur dan sistem 1. Penyelenggaraan JPH dan
telah  terbentuk, bahkan keberadaan LPH
permohonan sertifikasi terorganisasi.
halal bisa dilakukan secara 2. BPJPH memiliki kekuatan
on-line hukum karena dibentuk

2. Ulama memiliki otoritas atas dasar perintah UU.
penuh dalam sertifikasi 3. Sertifikat halal merupakan
halal. kewajiban bagi pelaku

3. Alur birokrasi  pendek usaha.
karena  penyelenggaraan 4. Adanya dukungan
oleh 1 (satu) lembaga. APBN/APBD bagi

4. Sudah memiliki pengusaha mikro dan
pengalaman termasuk kecil.
dengan luar negeri. 5. Adanya pendapatan bagi

5. Memiliki aspek historis negera dalam bentuk
dalam penjaminan produk penerimaan negara bukan
halal dan bersifat subsidi pajak dari biaya
silang serta tidak permohonan sertifikat
membebani APBN/APBD. halal.

Kekuatan 6. Masa berlaku sertifikat
halal selama 4 tahun.
Kelemahan: Kelemahan:

1. Tidak memiliki payung 1. Memerlukan waktu dan
hukum yang kuat. biaya untuk pembentukan

2. Sertifikasi halal bukan suatu infrastruktur yang baru,
kewajiban bagi  pelaku baik di pusat, provinsi, dan
usaha (voluntary). kabupaten/kota.

3. Kapasitas/lkemampuan 2. Membutuhkan waktu
pemeriksaan terbatas. untuk menyiapkan sumber

4. Dukungan anggaran, sarana daya manusia bagi BPJPH.
prasarana, dan SDM dari 3. Alur proses menjadi
negara terbatas. panjang dan birokratis

5. Pengawasan dan penegakan karena banyak
hukum lemah. pihak/lembaga yang

6. Tidak ada pendapatan yang terlibat.
masuk ke negara dari biaya 4. Rawan konflik
permohonan sertifikasi kepentingan antara LPH
halal pemerintah dan LPH

7. Masa berlaku sertifikat swasta, begitu juga antara
halal selama 2 tahun. MUI dengan LPPOM MUI
Kelemahan yang akan menjadi salah

satu LPH.
5. Pelaku usaha tetap

dikenakan biaya walaupun
seharusnya menjadi
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kewajiban pemerintah
untuk memberikan
jaminan kehalalan produk.

6. Masih perlu diatur
akuntabilitas dan
transparansi kinerjanya.

7. Membutuhkan peraturan-
peraturan turunan dari UU
(peraturan pemerintah dan
peraturan menteri) dalam
penyelenggaraannya.

F. VAKSIN COVID-19
1. Sejarah Vaksin

Pada abad ke-10 Bangsa China menemukan bentuk pertama
vaksinasi “variolation” dengan memaparkan orang sehat ke jaringan
koreng penyakit agar kebal. 8’ Pada abad ke-17 (tahun 1600-an)
dipercayai sebagai awal tahun ditemukannya vaksin. Hal ini disebabkan
penyakit ganas, menular dan mematikan mewabah di negara Eropa dan
belahan dunia lainnya, yaitu cacar nanah yang disebabkan oleh virus
smallpox. Kematian yang disebabkan oleh virus smallpox sangat tinggi,
beberapa yang masih bertahan hidup memiliki bekas luka dan sepertiga
mengalami kebutaan. Tenaga medis terus melakukan upaya pencegahan
dan pengobatan terhadap penyakit yang disebabkan virus smallpox,
seperti obat-obatan herbal dan alat pelindung diri. Kemajuan upaya
pengobatan dan pencegahan virus smallpox ilmuwan menemukan
metode inokulasi. Metode inokulasi berasal dari bahasa latin yaitu
inoculare yang berarti menacangkok. Metode inokulasi adalah
mengambil sampel dari pasien yang terinfeksi smallpox berupa pustula
(bintil di kulit berisi nanah) lalu dimasukkan ke bawah kulit atau lengan

pada orang yang belum terinfeksi smallpox. Metode ini mempunyai

87 Arifianto, Yakin Dengan Vaksin dan Imunisasi? (Depok: KataDepan, 2019), 26
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dampak positif karena mampu dan ampuh mencegah penularan virus
smallpox hingga dikenal dengan istilah variolasi.®

Penemuan metode inokulasi dikenal oleh dokter berasal dari
Inggris Edward Janner tahun 1976. Metode inokulasi yang digunakan
oleh Edward Janner adalah bahan yang diperoleh dari nanah cowpax
(cacar sapi) kepada pasien untuk mencegah cacar yang disebabkan oleh
virus. Akan tetapi sejarah Islam tidak membenarkan hal tersebut, pada
abad ke-9 seorang dokter muslim Abu Bakr Muhamad Ibn Zakaria Al-
Razi, telah mendeskripsikan secara detail gejala-gejala penyakit
smallpox. Al-Razi menuliskan tentang penyakit smallpox dalam kiab al-
Jadari wa al-Hasba (buku tentang smallpox dan campak), kitab tersebut
menjadi pedoman differntial diaagnosis mahasiswa kedokteran hingga
saat ini. Kitab al-Jadari wa al-Hasba telah diterjemahkan dalam
berbagai bahasa seperti, Latin, Inggris, Jerman, dan Perancis dan
manuskrip kitab tersebut disimpan di perpustakaan Leiden University,
Belanda. Karya lain Al-Razi tentang buku kedokteran berjudul “Risalah
fi Amradh al-Athfal wa Al- ‘lanaya Bihim” tentang kesehatan anak dan
“Al-Hawi fi Ath-Thibb” tentang ilmu farmakologi.®

Pada masa khalifah dinasti Utsamniyah di kota Istanbul Turki
metode inokulasi atau variolasi dikatakan berhasil mencegah penyakit
smallpox. Tahun 1714 catatan keberhasilan metode inokulasi dikirim
Lembaga The Royal Society of London oleh dokter Emanuel Timoni
berasal dari kebangsaan Yunani dan Giacomo Pilarono dari Italia
ditahun yang berebeda. Kedua dokter tersebut dalam suratnaya
menggambarkan metode inokulasi berdasarkan pengamatan secara
langsung saat berkunjung di Turki. Surat yang dikirimkan ke lembaga
The Royal Society of London tidak diterima atau diterapkan di London,

meskipun dalam surat tersebut menggambarkan bagaimana metode

8 M. Saifudin Hakim, “Vaksinasi dan Sejarah Emas Ilmu Kedokteran”, KIPMI, Kamis, 14
April 2016 (diakses pada tanggal 20 Februari 2021). https://kipmi.or.id/vaksinasi-dan-sejarah-emas-
ilmu-kedokteran-islam-1.html.

8 M. Saifudin Hakim, “Vaksinasi dan Sejarah Emas Ilmu Kedokteran”...
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inokulasi (variolaso) mencapai keberhasilan pencegahan smallpox di
Turki.

Pada tahun 1717 Edward Wortely Montagu ditunjuk sebagai
duta besar kerajaan Inggris di Turki, istrinya Lady Mary Wortely
Montagu menyaksikan sendiri metode inokulasi. sebelumnyaa Lady
pernah terkena smallpox hingga wajahnya mengalami kerusakan sangat
antusias dengan metode inokulasi. Charles Maitland seorang dokter
bedah yang bertugas di kantor kedutaan diutus untuk melakukan
variolasi ke anak-anaknya Lady Mary yang disaksikan oleh para dokter
Inggris. Sehingga Charles Maitland mendapatkan ijin uji coba variolasi
kepada orang-orang dan disaksikan oleh anggota dokter kerajaan,
anggota The Royal Society of London dan anggota The College Of
Phyicianis. Uji coba variolasi berhasil, setelah mereka menerima
variolasi dan diberi pajanan smallpox menjadi kebal. Keberhasilan ini
diterima di Inggris dan menyebar luas ke Eropa dan Amerika. %

Pada tahun 1798 diterbitkan kata vaksin, yang berasal dari
bahasa latin “vacca” yang berarti sapi, tercipta. Tahn 1885 Louis Pasteur
menyuntikkan vaksim rabies kepada seorang anak bernama Mesiter dan
setiap hari mendapat satu suntikan selama dua belas hari.®* Abad ke-20
telah ditemukan beberapa vaksin lain seperti pertusis (dikenal sebagai
batuk rejan). Batuk rejan atau pertusis adalah penyakit bakteri menular
yang disebabkan oleh bordetella. Gejala pertusis ditandai dengan batuk
yang hebat dan spasmodik juga disebut batuk rejan. Vaksin lain yaitu
difteri, yaitu penyakit yang disebabkan oleh strain toksigenik dari
corynebacterium diphtheriae. Hal ini sering ditandai dengan
pembentukan selaput palsu di tenggorokan, difteri adalah penyakit
serius yang dapat dicegah dengan vaksin dan dapat menyebabkan
kematian pada anak-anak yang tidak divaksinasi. Temuan vaksin
berikutnya adalah tetanus, adalah penyakit yang disebabkan oleh C.
tetani toksigenik. Penyakit ini dapat berakibat fatal dan mempengaruhi

% M. Saifudin Hakim, “Vaksinasi dan Sejarah Emas Ilmu Kedokteran”...
% Arifianto, Yakin Dengan Vaksin dan Imunisasi?..., 26
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sistem saraf pusat dengan menyebabkan kontraksi otot yang
menyakitkan. Vaksin polio dan vaksin campak, campak merupakan
penyakit menluar dengan ditandai dengan demam timbulnya bintik
merah melingkar pada kulit yang dapat mematikan bagi individu yang
muda dan lemah. Vaksin rubella atau campak Jerman, merupakan
infeksi virus yang biasanya lebih ringan dari campak tetapi dapat
menyebabkan serius kerusakan atau kematian janin saat wanita hamil
terinfeksi. Beberapa vaksin untuk penyakit menular telah dikembangkan
hingga saat ini vaksin telah tersedia di negara industri berpenghasilan
tinggi dan mulai merekomendasikan vaksinasi rutin untuk anak-anak
mereka. Sekarang ada lebih dari 20 penyakit yang dapat dicegah dengan
vaksin.

During the 20th century, other vaccines that protect against once
commonly fatal infections such as pertussis. Pertussis (also known
as whooping cough)An infectious bacterial disease caused by
Bordetella pertussis that produces violent, spasmodic coughing, also
called whooping cough., diphtheria. DiphtheriaA disease caused by
toxigenic strains of Corynebacterium diphtheriae. Often marked by
the formation of a false membrane in the throat, diphtheria is a
serious Vvaccine-preventable disease that can cause death in
unvaccinated children., tetanus. TetanusA disease caused primarily
by toxigenic C. tetani. The rare but often fatal disease affects the
central nervous system by causing painful muscular contractions.,
polio, measles. MeaslesA contagious viral disease marked by fever,
the eruption of red circular spots on the skin that can be deadly to
young and weakened individuals., rubella. Rubella (German
measles)A viral infection that is usually milder than measles but can
cause serious damage or death to a fetus when a pregnant woman is
infected., and several other communicable diseases were developed.
As these vaccines became available, high-income industrial nations
began recommending routine vaccination of their children. There are
now over 20 vaccine-preventable diseases.®?

Perkembangan vaksin dalam dekade terkahir mengalami
lonjakan bahkan di negara perkembang telah memulai produksi vaksin

lalu dilaporkan untuk menjamin kualitas, keamanan dan efektivitas

vaksin. Dalam sejarah dekade pertama abad ini merupakan dekade

92 Wolrd Healath Organization, “Modul 1: Introdauction to vaccine safety History Of
Vaaccine Development” Vaccine Safety Basic e-learning source (diakses pada tanggal 15 Februari
2021). https://vaccine-safety-training.org/history-of-vaccine-development.html.
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paling produktif dalam pengembangan vaksin. Vaksi diartikan sebagai
penyelamat hidup baru, vaksin yang telah dikembangkan antara lain
meningitis, meningokokus, penyakit diare rotavirus, avian influenza
yang disebabkan oleh virus H5N1, pneumokokus penyakit, dan kanker
serviks yang disebabkan oleh human papillomavirus (HPV). Pada
periode baru industri vaksin mengalami perkembangan yang dinamis.
Tahun 2000 pasar vaksin global hampir tiga kali lipat mencapai lebih
dari US $ 17 miliar pendapatan global. Pertengahan 2008 industri vaksin
dijadikan sebagai salah satu sektor industri yang tumbuh paling cepat.
Sebagian besar ekspansi ini berasal dari penjualan vaksin yang lebih
mahal di negara-negara industri baru, yang jumlahnya lebih dari
setengah dari total nilai penjualan vaksin di seluruh dunia.®

Lonjakan pengembangan vaksin sebagaian besar disebabkan
oleh tiga faktor utama yaitu pengguna tekonologi manufaktur inovatif,
menumbuhkaan dukungan dari produk kemitraan pembangunan publik
maupun swasta dan sumber daya dan mekanisme pendaan baru. Sejak
tahun 2000 permintaan vaksin meningkat dan sebagaian menjadi
memenuhi kebutuhan yang sangat inisiatif utama yang diberlakukan
untuk memberantas polio, mengurangi beban campak dan tetanus
neonatal. Pasar vaksin berubah sejak awal tahun 1990-an, vaksin
mengalami divergensi antara vaksin yang digunakan dinegara
berkembang dan negara industri. Terjadi penurunan jumlah pemasik di
negara-negara industri, dan menyebabkan krisis yang berlebih terhadap
pengurangan kapasitas produksi pasokan vaksin. UNICEF menanggapi
hal ini melakukan tinajaun menjangkau lebih dari setengah (55%) anak-
anak di dunia terhadap vaksin. Strategi keamanan untuk memastikan
menjangkau pasokan vaksin yang tidak terputus dan berkelanjutan
terhadap kualitas vaksin terjamin.%*

Strategi ini berhasil mengembalikan penurunan pasokan vaksin

ke UNISEF dan pasokan vaksin tetap bergantung pada jumlah produsen

% World Health Organization, State of the world’s vaccines and immunization (Swiss:
WHO Press, 2009), 3-6. E-book (diakses pada tanggal 15 Februari 2021).
% World Health Organization, State of the world’s vaccines and immunization...
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dan pengawasan berlanjut tetap diperlukan. Hal ini untuk memastikan
bahwa vaksin aman, efektif, dan berkualitas baik adalah elemen penting
dari pengembangan dan penyebaran vaksin. Biasanya dimulai dengan
"masa bayi" vaksin di laboratorium yang komponennya diuji untuk
kriteria seperti kemurnian dan potensi. Ini berlanjut dengan pengujian
klinis untuk keamanan dan kemanjuran pada manusia, diikuti setelah
lisensi, dengan pengujian pasca pemasaran vaksin untuk konsistensi
proses produksi, serta surveilans untuk mengidentifikasi setiap kasus
potensi kejadian buruk terkait vaksin.

Lisensi untuk penggunaan manusia, adalah langkah paling
penting dalam proses tersebut. Badan resmi memberikan lisensi-otoritas
pengatur nasional adalah penentu standar yang ditetapkan apakah telah
dipenuhi untuk memastikan bahwa vaksin memiliki kualitas yang
terjamin. semua negara industri memiliki sistem regulasi vaksin yang
andal dan berfungsi dengan baik, akan tetapi hanya ada beberapa negara
berkembang yang melakukannya. Komunitas kesehatan internasional
telah meluncurkan serangkaian inisiatif yang dipelopori oleh WHO,
untuk memastikan bahwa vaksin digunakan. Program imunisasi
nasional adalah “vaksin dengan kualitas terjamin”. Inisiatif tersebut
meliputi sistem prakualifikasi yang ditetapkan oleh WHO untuk
menasihati badan pengadaan vaksin PBB pada prinsipnya penerimaan
vaksin yang tersedia untuk dibeli, dan upaya untuk memastikannya
bahwa setiap negara memiliki otoritas regulasi nasional yang andal dan
berfungsi dengan baik.

Di Indonesia pertama kali mengenal vaksinasi dimulai dengan
imunisasi cacar (1956), imunisasi campak (1963), dengan selang waktu
yang cukup jauh mulai dilakukan imunisasi BCG untuk tuberculosis
(1973), disusul imunisasi tetanus toxoid pada ibu hamil (1974),
imunisasi difteri, pertusis, tetanus (DPT) pada bayi (1976), lalu polio
(1981), campak (1882), dan hepatitis B (1997), hingga
inisiasi imunisasi Haemophilus Influenza tipe B dalam bentuk vaksin

pentavalen. Pada tahun 1977 program imunisasi nasional di Indonesia



54

mulai dijalankan oleh Kementrian Kesehatan. Program yang dinamakan
Pengembagan Program Imunisasi (PPI) atau Expended Program on
Imunization (EPI) ini adalah bagian dari upaya pemerintah untuk
mencapai Universal Child Imunzation (UCI) yang ditetpakan WHO
berupa target cakupan imunisasi sebesaar 86,8%. Jenis imunisasi yang
termasuk dalam PPl meliputi pemberian vaksin kekebalan terhadap
empat Penyakit yang Dapat Dicegah Dengan Imunisasi (PD3I), yaitu
Tuberkulosis, Difteri, Pertusis, Tetanus. Saat ini program nasional
Imunisasi berkembang dengan menambah 5 lagi PD3l yang dapat
dilindungi yaitu Campak, Polio, Hepatitis B.%

Pneumonia dan Meningitis akibat infeksi Hib. Target awal
program imunisasi nasional adalah mensukseskan Indonesia dalam
program Universal Child Immunization (UCI) pada tahun 1982. Saat ini
sesuai dengan RPJMN, maka pemerintah menargetkan 95%
kabupaten/kota sudah mencapai IDL minimal 80%. Untuk dapat
mencapai tujuan ini, dibutuhkan kerjasama dari semua pihak baik Pusat,
perintah daerah maupun masayarakat. Jika tujuan ini tercapai maka
PD3I bisa ditekan sehingga tidak menjadi masalah bagi kesehatan
masyarakat Indonesia. Pada tahun 2017 Kementerian Kesehatan mulai
menginisiasi vaksin Rubella ke dalam program imunisasi nasional dan
melakukan program demonstrasi vaksin HPV untuk mencegah kanker
serviks bagi siswi dan remaja putri (2016) di beberapa provinsi.®

Jadi yang dimaksud dengan vaksin adalah zat bioaktif yang
mengandung bakteri atau virus yang telah dilemahkan. Vaksin
mempunyai antigen atau indentifikasi dari komponen kuman/ virus.
Antigen tersebut saat didalam tubuh akan merangsang sistem tubuh
(kekebelan tubuh), dan tidak menyebabkan penyakit. Sedangkan

vaksinassi adalah proses imunisasi atau proses pemberian vaksin

% Qscar Primadi, “Inilah Upaya Negara Melindungi Generasi Bangsa Dari Ancaman
Penyakit Berbahaya” Sehat Negeriku, Senin, 5 Februari 2018 (diaskes pada tanggal 15 Februari
2021). https://sehatnegeriku.kemkes.go.id/baca/rilis-media/20180129/1824335/inilah-upaya-
negara-melindungi-generasi-bangsa-ancaman-penyakit-berbahaya/.

% QOscar Primadi, “Inilah Upaya Negara Melindungi Generasi Bangsa Dari Ancaman
Penyakit Berbahaya™....
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(antigen) baik melalui suntikan atau tetes mulut dengan tujuan
meningkatkan produksi antibodi terhadap penyakit atau virus.
2. Proses Produksi Vaksin

Proses pembuatan vaksin setiap jenisnya mempunyai alur yang
berbeda-beda, yaitu sesuai dengan jenis antigen yang digunakan. Secara
umum, prosed produksi vaksin terdiri dari beberapa tahap:®’

a. Persiapan seed (bibit/ benih), pengambilan bibit vaksin terbaik
(virus/ bakteri) agar jumlahnya memenuhi kebutuhan pembuatan
vaksin.

b. Kaultivasi/ inokulasi (penanaman), penanaman virus/ bakteri pada
suatu media yang sudah dimurnikan.

c. Panen, proses memanen virus dan bakteri yang ditanam pada media
dalam jumlah tertentu.

d. Inaktivasi, melakukan pelemahan/ inaktivasi virus/ bakteri.

e. Pemurnian, melakukan pemurnian virus/ bakteri yang sudah
tumbuh tersebut dalam suatu proses untuk menghilangkan zat-zat
yang tidak relevan dengan produk vaksin.

f. Formulasi, menformulasikan konsentrar vaaksin yang telah
dimurnikan dengan zat tambahan.

g. Pengisian dan pengemasan, melakukan pengisian vaksin ke dalam
kemasan dan pemberian label pada kemasan vaksin.

Kualitas dan keamanan vaksin merupakan prioritas dalam
pengembangan vakasin sehingga di era modern tahap-tahap pembuatan
vaksin semakin kompleks. Apabila dalam edaran vaksin salah satu tahap
uji klinik tidak lolos, maka proses pembuatan vaksin tidak dilanjutkan.
Bahkan setelah beredar vaksin akan tetap dipantau keamanan dan
manfaat vaksin. Berikut tahapan-tahapan proses pengembangan vaksin:
1. Tahap awal

Tahap awal menjadi penelitian praklinik, eksperimen atau uji

coba dilakukan pada hewan. Uji praklinik dilakukan untuk

% Piprim B Yanuarso, Kontroversi vaksin Pilihan Terbaik Bagi Buah Hati Tanpa Ragu
lagi (Bandung: Qanita, 2019), 23.
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mengetahui keamanan dan efektivitas caksin dalam mengahsilkan
antibodi untuk melindungi tubuh dari bakteri atau virus penyebab
penyakit berbahaya.*®
2. Tahap uji Klinik
Tahap uji klinik dilakukan pada manusia setelah terbukti
profil vaksin aman dan efektivitasnya dari proses tahap awal.
3. Tahap uji Klinik fase 1
Tahap fase 1 adalah tahapan untuk mengetahui tingkat
keamanan vaksin yang diteliti apabila digunakan pada manusia yang
mempunyai risiko rendah (umumnya orang dewasa muda yang
sehat). Tahap uji fase dilakukan untuk mengetahui efek samping
vaksin pada organ tubuh untuk mengetahui efek samping vaksin
pada organ tubuh dan kadar imunoglobulin pascaimunisasi
(imunongenitisa).%
4. Tahap uji Klinik fase 2
Tahap uji klinik fase 2 adalah untuk menentukan dosis dan
jadwal imunisasi yang akan diterapkan pada masyarakat. tahap ini
melibatkan jumlah responden yang lebih banyak sebagai subjek
penelitian, misalnya seratus orang, serta memakan waktu lebih lama
(bulanan hingga tahunan). Pada tahap uji klinik fase 2 untuk
memantau keamanan vaksin, potensi munculnya efek samping,
respons imun, menentukan dosis optimal dan jadwal pemberian
vaksinasi.%
5. Tahap uji klinik 3
Tahap uji klinik 3 adalah tahap penelitian terhadap suatu
populasi masyarakat. Populasi masyarakat yang diteliti adalah
mereka yang sehat, tidak teinfeksi penyakit terkait, tetapi berisiko
terpapar kuman penyebab penyakit. Penelitian pada tahap ini dapat
memakan waktu hingga bertahun-tahun. Variabel yang dinilai

adalah insiden penyakit di masyarakat atau yang disebut dengan

% Arifianto, Yakin Dengan Vaksin dan Imunisasi?...,36
% Arifianto, Yakin Dengan Vaksin dan Imunisasi?...,36
100 Kpcpn, Paket Vaksinasi Covid-19 Lindungi Diri Lindungi Negeri, (tp. 2021) , 12.
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attack rate. Pada tahap ini juga sebagai penilaian dengan
membandingkan vaksin dengan produk vaksin lain yang sudah lebih
dulu dipasarkan untuk mengetahui mana yang lebih baik. Luaran
atau outcome yang dinilai tetap sama dengan tahap-tahap
sebelumnya, yaitu keamana dalam skala besar (ribuan responden).
Variabel luaran yang membedakan tahap ini dengan dua tahap
sebelumnya adalah penilailan efikasi. Efikasi adalah langkah
observasi untuk mengetahui besaran daya perlindungan vaksin
terhadap infeksi. Adapun penilaian terhadap efikasi ada dua cara,
yaitu:10t

1) Melihat kemampuan vaksin dalam mencegah penyakit. Idealnya
penelitian akan menilai kemampuan vaksin untuk mencegah
infeksi. Akan tetapi, hal ini sulit dilakukan sehingga penilaian
efikasi dengan kemampuan vaksin untuk mencegah penyakit
atau komplikasinya.

2) Mengukur korelasi proteksi, yaitu untuk mendapatkan angka
titer antibodi tertentu pascaimunisasi yang dianggap mampu
mencegah sakit. Efikasi adalah tingkat perlindungan vaksin
terhadap populasi penelitian.

6. Tahap uji klinik fase 4
Tahap uji klinik fase 4 adalah tahap pengujian efektivitas
setelah vaksin beredar dan dipasarkan dimasyarakat umum.

Efektivitas vaksin merupakan tingkat proteksi vaksin terhadap

populasi masyarakat. Efektivitas biasanya lebih rendah

dibandingkan dengan efikasi. Hal ini disebabkan masyarakat umum
lebih heterogen dibandingkan dengan populasi penelitian sehingga
banyak parameter yang dapat mengurangi tingkat perlindungan
vaksin. Pada tahap ini untuk melihat efek samping berdasarkan
laporan masyarakat yang mendapatkan imunisasi. Pemantauan
terhadap keamanan vaksin akan terus dilakukan, melalui evaluasi

atau surveilans pascapemasaran. Evaluasi pada tahap ini meliputi

101 Kpepn, Paket Vaksinasi Covid-19 Lindungi Diri Lindungi Negeri...,37
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keamanan, respons imun yang dihasilkan dan efikasi. Vaksin yang
telah melalui fase-fase uji klinik dan telah memenuhi persyaratan
umum, efikasi, dan keamanan kemudian baru mendapat izin edar
dari Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM). 102
3. Jenis-Jenis Vaksin Covid-19
Covid-19 atau coronavirus disease 2019 adalah virus dari famili
coronaviride, subfamili orthocoronavarinae dan ordo nidiovirales.
Coronavirus terbungkus oleh kapsula atau amplop, genom RNA rantai
tunggal positif-sense yang artinya mampu mengkode mRNA (messnger
RNA) dan protein, serta terbungkus juga oleh nukleokapsid simetri
helik. Ukuran genom coronavirus berkisar antara 26-32 kilobasa.
Ukuran genom tersebut adalah yang terbesar dari ukuran genom yang
dipunyai oleh semua macam coronavirus yang ada. Coronavirus adalah
kelompok virus yang dapar menyebabkan penyakit pada mamalia,
termasuk manusia dan burung atau unggas (ayam) serta ikan. Pada
manusia, coronavirus dapat menyebabkan infeksi pada saluran
pernapasan.®
Status terkini terkait pengembangan vaksin coronvirus,
berdasrakan survei yang sistematis dari pengembangan vaksin
coronavirus databse ClinicalTrials.gov dan Literatur PubMed ada tiga
uji klinis vaksin SARS-CoV dan enam MERS-CoV (Tabel 1). Upaya
pengembangan vaksin covid-19 terus dilakukan secara luas untuk
pandemi saat ini. Kandidat vaksin uji coba yang disajikan pada (Tabel
1) ada tujuh vaksin, keseluruhan vaksin tersebut yang tidak aktif virus
dan vaksin turunan protein S. Pembentukan vaksin menargetkan
patogen selain SARS-CoV-2 juga sedang diteliti, seperti campak
(NCT04357028) dan BCG (NCTO04327206) untuk merespons imun

102 Kpepn, Paket Vaksinasi Covid-19 Lindungi Diri Lindungi Negeri..., 38

18 H.R Warsito dan Hastari Wuryastuti, Coronavirus Kupas Tuntas Sejarah, Sumber,
Penyebaran, Patogensis, Pendekatan Diagnosis dan Gejala Klinis Coronavirus Pada Hewan dan
Manusia, (Yogyakarta: LILY PUBLISHER, 2020), 8.
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yang kuat dan memberi efek perlindungan non spesifik terhadap infeksi
SARS-CoV-2.1%4

Ada dua strategi desain utama untuk virus covid-19
pengembangan vaksin, yang pertama penggunaan Vvirus secara
keseluruhan atau secara genetik antigen vaksin rekayasa yang dapat
dikirim melalui format yang berbeda. Kedua, seluruh vaksin virus
termasuk inaktif atau vaksin dari virus aktif yang dilemahkan (Tabel 2).
Keduanya, vaksin SARS hidup vyang dilemahkan memutasi
eksoribonuklease dan protein selubung untuk mengurangi virulensi dan/
atau replikasi kemampuan SARS-CoV. Hasil pengembangan terbaru
menjanjikan dari tiga jenis vaksin SARS-CoV termasuk vaksin dari
virus utuh yang dilemahkan, vaksin RNA dan vaksin virus-like partikel
(VLP) (tabel 2). Secara umum vaksin virus utuh dapat menyebabkan
respons kekebalan tubuh yang kuat dan melindungi dari infeksi virus
covid-19. Rekayasa genetika vaksin yang menargetkan protein virus
covid-19 tertentu sering digunakan untuk meningkatkan keamanan dan
efektifitas vaksin. antigen virus covid-19 seperti protein S, protein N dan
protein M dapat dikirim sebagai vaksin DNA rekombinasi dan vaksin
vektor virus (Tabel 2).1%

Dari respon imun yang diidentifikasi secara eksperimental yang
diinduksi oleh vaksin coronavirus, ditemukan bukti pelindung peran
antibodi dan imunitas yang dimediasi sel. Peran protektif dari antibodi
penetral terhadap virus coronavirus Protein S telah dibuktikan dengan
hasil percobaan bahwa transfer pasif serum dari tikus yang diimunisasi
MVA/ S untuk tikus mengurangi replikasi tertantang SARS-CoV di
saluran pernapasan. MV A/ S adalah virus vaksinia Ankara (MVVA) yang
dimodifikasi dilemahkan mengandung gen yang mengkode protein
SARS-CoV S. Antibodi yang dikembangkan pada tikus yang
diimunisasi dengan MVVA/ S dapat mengikat ke dominan S1 S daan

104 Edison Ong et.al, “COVID-19 Coronavirus VaccineDesign Using Reverse Vaccinology
and Machine Learning” Frontiers Imunology 11, No. 1581 (2020): 3.

105 Edison Ong et.al, “COVID-19 Coronavirus VaccineDesign Using Reverse Vaccinology
and Machine Learning”...
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menetralkan SARSCoV secara in vitro. Transfer pasif dari antibodi
penawar anti-S menawarkan perlindungan terhadap SARS-CoV.
Namun, respons antibodi terhadap pasien yang sebelumnya terinfeksi
virus pernapasan termasuk SARS-CoV dan MERS-CoV, cenderenug
berumur pedndek. Sebaliknya, respons sel T seringkali berumur panjang
dengan menargetkan protein yang dikonversi dan terbukti memiliki
korelasi yang signifikan dalam kekebalan pelindung terhadap virus
influenza. Sel T memori spesifik SARS-CoV tetapi tidak memproduksi
antibodi Sel B dapat dideteksi pada pasien 6 tahun setelah SARS-CoV
infeksi. Sebuah penelitian lebih lanjut menunjukkan saluran pernapasan
tersebut adalah memori sel CD4 + T spesifik untuk epitop nukleokapsid
Protein (N) SARS-CoV memberikan perlindungan terhadap virulen
tantangan dengan SARS-CoV dan MERS-CoV (29). Sel CD8 + T juga
ditemukan sangat penting untuk pembersihan SARS-CoV dan Infeksi
MERS-CoV. Karena itu, prediksi vaksin kami akan menargetkan
antigen virus tersebut dengan kemampuan untuk menginduksi antibodi
penawar pelindung dan / atau respons sel T. 1%

Selain vaksin yang mengekspresikan satu atau kombinasi
struktural, penelitan vaksin mengusulkan “vaksin koktail sp/ Nsp”
sebgai strategi efektif untuk pengembangan vaksin covdid-19 Vaksin
koktail khusus mencakup lebih dari satu antigen untuk mencakup
berbagai aspek perlindungan. Vaksin meningococcus Bexsero Grup B
berlisensi, yang dikembangkan melalui vaksinasi terbalik, mengandung
tiga antigen protei. Untuk mengembangkan vaksin koktail COVID-19
yang efisien dan aman, "vaksin koktail Sp / Nsp" yang mencampurkan
protein struktural (Sp, seperti protein S) dan protein non-struktural (Nsp,
seperti nsp3) dapat menginduksi respon imun protektif yang lebih baik
daripada vaksin yang mengekspresikan protein struktural. Vaksin
COVID-19 saat ini sebagian besar menargetkan protein S dengan

berbagai jenis sistem pengiriman (seperti vektor virus rekombinan)

196 Edison Ong et.al, “COVID-19 Coronavirus VaccineDesign Using Reverse Vaccinology
and Machine Learning”...
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(Tabel 1), dan tidak ada protein non-struktural yang belum digunakan.
Manfaat dari strategi vaksin koktail dapat menyebabkan kekebalan yang
dapat melindungi inang tidak hanya dari interaksi S-ACE2 dan
masuknya virus ke sel inang, tetapi juga melindungi terhadap protein
adhesin non-struktural tambahan misalnya nsp3, yang mungkin juga
penting untuk masuk dan replikasi virus. Penggunaan lebih dari satu
antigen memungkinkan kita untuk mengurangi volume setiap antigen
dan dengan demikian mengurangi induksi efek samping. Meskipun
demikian, potensi dan keamanan dari strategi “vaksin koktail Sp / Nsp"
yang diusulkan perlu divalidasi secara eksperimental. Untuk
pengembangan vaksin COVID-19 yang rasional, sangat penting untuk
memahami interaksi fundamental host-coronavirus dan mekanisme
perlindungan kekebalan. Pemahaman seperti itu mungkin tidak hanya
memberi kita panduan dalam hal pemilihan antigen tetapi juga
memfasilitasi desain formulasi vaksin. Misalnya, fondasi penting dari
prediksi kami dalam penelitian ini didasarkan pada pemahaman kami
tentang peran penting adhesin sebagai faktor virulensi serta antigen
pelindung. Pilihan vaksin DNA, vektor vaksin rekombinan, dan metode
formulasi vaksin lainnya juga berakar dalam pada pemahaman kita
tentang induksi respon imun spesifik patogen. Kondisi eksperimental
yang berbeda juga dapat mempengaruhi hasil. Oleh karena itu, sangat
penting untuk memahami mekanisme molekuler dan seluler yang
mendasari pengembangan vaksin yang rasional. 1%/

Jackson dkk. melaporkan dalam jurnal temuan awal dari uji coba
fase 1 untuk mengevaluasi keamanan dan imunogenisitas vaksin mMRNA
SARS-CoV-2. Fase 1 melibatkan 45 orang dewasa sehat, berusia 18
hingga 55 tahun, yang ditugaskan untuk menerima kandidat vaksin pada
salah satu dari tiga tingkat dosis (25 pg, 100 pg, atau 250 ng) yang
diberikan sebagai dua vaksinasi dengan jarak 28 hari. Temuan awal ini

mewakili yang pertama dari tiga laporan data dari studi fase 1 dari

107 Edison Ong et.al, “COVID-19 Coronavirus VaccineDesign Using Reverse Vaccinology
and Machine Learning™..., 9.
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kandidat vaksin ini, laporan kedua termasuk data serupa dari orang
dewasa yang berusia lebih dari 55 tahun dan laporan akhir yang
merangkum keamanan dan daya tahan kekebalan untuk kedua kelompok
studi juga direncanakan. Kecepatan pengembangan vaksin covid-19
tergolong signifikan, laju percepatan pengembangan vaksin dipengaruhi
beberapa faktor seperti pengetahuan sebelumya tentang peran protein
meningkat dalam patogenesis virus corona dan bukti bahwa antibodi
penawar terhadap protein meningkat untuk kekebalan, evolusi platfrom
teknologi vaksin asam nukleat yang memungkinkan pembuatan vaksin
dan pembuatan ribuan dosis secara cepat setelah urutan genetik telah
diketahui, dan kegiatan pengembangan yang dapat dilakukan secaara
paralel bukan secara berurutan tanpa meningkatkan risiko bagi peserta
studi. Banyak studi fase 3 gagal karena kesalahan identifikasi dosis yang
paling menyeimbangkan keamanan dan kemanjuran. Regimen dosis
untuk vaksin mRNA ini masih dalam studi. Dosis 250 pug tampaknya
tidak dikaitkan dengan titer antibodi yang jauh lebih tinggi daripada
dosis 100 pg, tetapi dikaitkan dengan proporsi yang lebih tinggi dari
efek samping sistemik yang parah. Seperti yang diindikasikan oleh para
peneliti, adalah bijaksana untuk mengevaluasi dosis 100 pg dan yang
lebih rendah untuk menentukan rejimen yang memberikan profil
manfaat dan risiko yang paling tepat untuk vaksin ini.*%®

Pertimbangan dosis khusus lainnya dalam kasus ini adalah usia,
fungsi kekebalan yang menurun seiring bertambahnya usia dan yang
cenderung bertanggung jawab atas risiko lebih besar dari Covid-19 yang
parah pada orang dewasa yang lebih tua juga dapat menyebabkan
respons vaksin yang buruk. Apakah vaksin Covid-19 dosis tinggi
diperlukan untuk perlindungan yang efektif bagi orang dewasa yang
lebih tua, seperti yang diamati dengan vaksin influenza. Signifikansi
klinis dari titer antibodi pengikat dan penetral SARS-CoV-2 dan

kemampuannya untuk memprediksi kemanjuran perlu dikonfirmasi.

198 Penny M. Heaton, “The Covid-19 Vaccine-Development Multiverse” Online Jurnal Of
The New England Journal of Medicine (November 2012), 1987 (diakses pada tanggal 15 Februari
2021).
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Tindakan ini saat ini digunakan untuk memandu pemilihan dosis
sebelum diverifikasi, mereka adalah alat terbaik yang tersedia dan
didukung oleh temuan pada primata bukan manusia. Konfirmasi
korelasi antara titer antibodi dan perlindungan terhadap Covid-19 hanya
mungkin dalam studi kemanjuran klinis yang besar. Sementara itu,
validitas assay untuk mengukur antibodi juga perlu didokumentasikan.
Pengujian ini terkenal bervariasi karena menggunakan ekspresi virus
atau protein hidup dalam kultur sel dengan pembacaan yang bergantung
pada reaksi biologis in vitro (yaitu, antibodi serum yang mengikat atau
membunuh antigen virus). Optimalisasi karakteristik kinerja dari
pengujian ini akan sangat berharga dalam merampingkan
pengembangan lebih lanjut dan mendukung penjembatanan di berbagai
populasi dan proses manufaktur. %

Jenis vaksin covid-19 di Indonesia yang ditetapkan oleh
Kementrian Kesehatan melalui Surat Keputusan Menteri Kesehatan
Nomor H.K.01.07/Menkes/9860/2020 tentang Penetapan Jenis Vaksin
untuk pelaksanan vaksinasi covid-19, Indonesia menetapkan enam jenis
vaksin yang akan di gunakan, yaitu PT. Bio Farma (Persero),
AstraZeneca, China National Pharmaceutical Group Corporation
(Sinopharm), Moderna, Pfizer Inc and BioNTech, Sinovac Biotech
Ltd.llo

1) PT. Bio Farma (Persero)

Vaksin covid-19 oleh PT. Bio Farma adalah produk vaksin
dalam negeri. Produk vaksin covid-19 yang diproduksi oleh Bio
Farma dinamakan vaksin merah putih. Proses produksi vaksin
merah putih melakukan kerjasama dengan perusahaan asal China-
Sinovac Biotech. Kerjasama dalam hal ini adalah pengadaan bahan
baku (vaccine bulk) serta alih teknologi dari pihak perusahaan

China-Sinovac Biotech untuk fill and finish product covid-19 dan

109 Penny M. Heaton, “The Covid-19 Vaccine-Development Multiverse”...

110 Keputusan  Menteri Kesehatan ~ Republik  Indonesia ~ No. HK.
01.07/MENKES/9820/2020 Tentang Penetapan Jenis Vaksin Untuk Vaksinasi Corona Virus
Disease 2019 (Covid-19).
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proses quality control sebelum pengolahan bahan baku.!!! Harga
bahan baku vaksin dari sinovac saat impor vaksin 157.000 rupiah
per dosis.!'? Untuk perkembangan vaksin merah putih pihak Bio
Farma juga menjalin kerjasama dengan lembaga penelitian dan
perguruan tinggi seperti di ITB, Ul, Unair, Lembanga Eijkman dan
lain sebagainya. Perkembangan vaksin merah putih pihak Bio
Farma baru dapat mengembangkan vaksin berbasis inactivated
virus dan rekombinan.
2) AstraZeneca
Vaksin COVID-19 AstraZeneca adalah larutan injeksi dalam
wadah multidosis (ChAdOx1-S (rekombinan)). Satu dosis (0,5 ml)
mengandung vaksin COVID-19 replication-deficient chimpanzee
adenovirus (ChAdOx1-S rekombinan) 5 x 1010 partikel virus (vp)
Vektor adenovirus simpanse rekombinan yang kekurangan
replikasi yang mengkodekan SARS-CoV-2 Spike (S) glikoprotein.
Harga impor vaksin covid-19 AstraZeneca sebesar 60.000 rupiah
per dosis dan Indonesia telah membayar 50 persen untuk 100 juta
dosis sebesar 3,6 triliun.'® Produk ini mengandung organisme
hasil rekayasa genetika (GMO%). Proses pembuatan vaksin covid-
19 AstraZeneca melalui tahapan sebagai berikut:!*
1) Persiapan sel inang yang akan digunakan dari sel diploid
manusia yang diambil dari jaringan ginjal bayi manusia. Sel
tersebut ditanam dan ditumbuhkan pada media fetal bovine

11 M. nursyamsi, “Bio Farma Siap Olah Bahan Baku Vaksin Covid-19” Republika, Rabu,
13 Januari 2021 (diakses pada tanggal 17 Februari 2021).
https://www.republika.co.id/berita/gmupjg370/bio-farma-siap-olah-bahan-baku-vaksin-covid19.

112 Novina Putri Bestari, “Terungkap! Harga Vaksin Sinovac di Indonesia”, CNBC
Indonesia, Senin, 29 Maret 2021 (diakses pada tanggal 1 April 2021).
https://www.cnbcindonesia.com/tech/20210329175457-37-233762/terungkap-harga-vaksin-
sinovac-di-indonesia

113 Dado Ruvic, “Intip Ongkos yanf dibayar RI untuk vaksin astrazeneca”, CNN Indonesia,
Selasa, 16 Maret 2021 (diakses pada tanggal 1 April 2021).
https://www.cnnindonesia.com/ekonomi/20210316104046-92-617958/intip-ongkos-yang-dibayar-
ri-untuk-vaksin-astrazeneca

114 GMO merupakan singkatan dari Genetically Modified Organism,yaitu organisme yang
DNA-nya telah diubah atau dimodifikasi dengan cara tertentu melalui rekayasa genetika

115 Fatwa Majelis Ulama Nomor 14 Tahun 2021 Tentang Hukum Penggunaan Vaksin
Covid-19 Produk Astrazeneca.
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serum yang di suplementasi asam amino, sumber karbon,
bahan tambahan lain serta antbiotik. Pada tahap ini persiapan
sel inang virus ini menggunakan bahan dari babi berupa tripsin
yang berasal dari pankreas babi untuk memisahkan sel inang
dengan microcarriernya.

2) Persiapan bibit vkasun rekombinan hingga siap digunakan
untuk diproduksi . organisme rekombinan disiapkan dengan
menyelipkan replication-deficient chimpanzee adenovirus
(ChAdOx1-S rekombinan) kepada chormosome bakteri E.coli.
Pada tahap ini untuk menumbuhkan E.coli salah satu
komponen media menggunakan tripsin babi dengan tujuan
menregenerasi transfeksi plasmid p5713 p-DEST ChAdOx1
nCov-19.

3) Produksi vaksin terdiri dari persiapan sel inang HEK 293,
pengembangan inokolum bibit vaksin rekombinan vaksin dan
produksi vaksin menggunakan inokolum bibit ChAdOXx1-S.
Persiapan media produksi vaksin menggunakan inokulum
bibit vaksin ChAdOx1-S pada sel inang HEK 293 pada media
steril dan proses pemisahan serta pemurnian bahan baku
vaksin, formulasi vaksin dengan penambahan eksipien, filtrasi
secara aseptis serta pengisian ke dalam ampul.

Ringkasan profil keamanan keseluruhan Vaksin COVID-19
AstraZeneca didasarkan pada analisis sementara dari kumpulan
data dari empat uji klinis yang dilakukan di Inggris, Brasil, dan
Afrika Selatan. Pada saat Analisis, 23.745 partisipan >18 tahun
telah diacak dan menerima COVID-19 Vaksin AstraZeneca atau
terkendali. Dari jumlah tersebut, 12.021 menerima setidaknya satu
dosis Vaksin COVID19 AstraZeneca. Durasi rata-rata tindak lanjut
pada kelompok Vaksin COVID-19 AstraZeneca adalah 105 hari
pasca dosis 1, dan 62 hari pasca dosis 2. 116 Karakteristik demografi

116 Covid-19 Vaccine AstraZeneca UK, “Reg 174 Information For Uk Healthcare
Professionals” Publishin gov uk, Senin, 22 Februari 2021 (diakses pada tanggal 25 Februari 2021).
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serupa pada umumnya Yyaitu di antara peserta yang menerima
COVID-19 Vaksin AstraZeneca dan mereka yang menerima
kendali. Secara keseluruhan, di antara peserta yang menerima
Vaksin COVID-19 AstraZeneca, 90,3% berusia 18 hingga 64 tahun
dan 9,7% berusia 65 tahun atau lebih tua. Mayoritas penerima
adalah Kulit Putih (75,5%), 10,1% berkulit hitam dan 3,5% adalah
orang Asia; 55,8% adalah perempuan dan 44,2% laki-laki. Efek
samping Yyang paling sering dilaporkan adalah nyeri saat
penyuntikan (63,7%), nyeri bagian yang disuntikkan (54,2%), sakit
kepala (52,6%), kelelahan (53,1%), mialgia (44,0%), malaise
(44,2%), pireksia (termasuk demam (33,6%) dan demam >38 ° C
(7,9%)), menggigil (31,9%), artralgia (26,4%) dan mual (21,9%).
Mayoritas efek samping ringan sampai sedang dan biasanya
sembuh dalam beberapa hari setelah vaksinasi. Pada hari ke 7
kejadian subjek dengan setidaknya satu lokal atau sistemik reaksi
masing-masing adalah 4% dan 13%. Jika dibandingkan dengan
dosis pertama, reaksi merugikan dilaporkan setelah dosis kedua
lebih ringan dan dilaporkan lebih jarang. Peristiwa reaktogenisitas
umumnya lebih ringan dan dilaporkan lebih jarang pada orang yang
lebih tua (=65 tahun). Jika diperlukan produk obat analgesik,
antipiretik atau produk yang mengandung parasetamol dapat
digunakan untuk meredakan gejala dari reaksi merugikan pasca
vaksinasi. Daftar tabulasi reaksi merugikan Reaksi obat yang
merugikan (ADR) diatur oleh MedDRA System Organ Class
(SOC). Dalam masing-masing SOC, istilah yang digunakan diatur
dengan mengurangi frekuensi dan kemudian dengan mengurangi
keseriusan. Frekuensi terjadinya reaksi merugikan didefinisikan
sebagaill’:

a. sangat umum (>1/10)

b. Umum (>1/ 100 hingga <1/10)

117 Covid-19 Vaccine AstraZeneca UK, “Reg 174 Information For Uk Healthcare
Professionals™...
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c. Tidak umum (>1/1.000 hingga <1/100)

d. Langka (>1/10.000 hingga <1/1000)

e. Sangat langka (<1 / 10.000) dan tidak diketahui (tidak dapat
diperkirakan dari data yang tersedia).
Mekanisme aksi Vaksin COVID-19 AstraZeneca adalah
vaksin monovalen yang terdiri dari rekombinan tunggal, vektor
simpanse kekurangan replikasi (ChAdOx1) yang mengkodekan S
glikoprotein SARS-CoV-2. Setelah pemberian, S glikoprotein
SARS-CoV-2 diekspresikan secara lokal merangsang antibodi
penetral dan respons imun seluler. Khasiat klinis vaksin COVID-
19 AstraZeneca telah dievaluasi berdasarkan analisis sementara
atas data yang dikumpulkan dari empat uji coba acak, buta,
terkontrol yang sedang berlangsung:*8
a. Studi Fase I/ 11, COV001, pada orang dewasa sehat 18 hingga
usia 55 tahun di Inggris.

b. Studi Fase II / III, COV002, pada orang dewasa >18 tahun
(termasuk lansia) di Inggris

c. Studi Fase III, COV003, pada orang dewasa >18 tahun
(termasuk manula) di Brazil

d. Studi Fase I / 1l, COVO005, pada orang dewasa berusia 18
hingga 65 tahun di Afrika Selatan. Studi ini mengecualikan
peserta dengan riwayat anafilaksis atau angioedema, peserta
dengan parah atau penyakit kardiovaskular, gastrointestinal,
hati, ginjal, endokrin / metabolik yang tidak terkontrol, dan
penyakit neurologis; serta mereka yang mengalami
imunosupresi.

Studi COV001 dan COV002 vaksinasi influenza musiman
dan pneumokokus berlisensi diizinkan (setidaknya 7 hari sebelum
atau setelah vaksin studi mereka). Semua peserta direncanakan

untuk diikuti hingga 12 bulan, untuk penilaian keamanan dan

118 Covid-19 Vaccine AstraZeneca UK, “Reg 174 Information For Uk Healthcare
Professionals™...
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kemanjuran melawan penyakit COVID-19. Penetapan akhir kasus
COVID-19 dilakukan oleh panitia ajudikasi, yang juga bertugas
keparahan penyakit menurut skala perkembangan klinis WHO.
Sebanyak 131 peserta telah SARS-CoV-2 dikonfirmasi secara
virologi (dengan tes amplifikasi asam nukleat) COVID-19 terjadi
>15 hari pasca-dosis 2 dengan setidaknya satu gejala COVID-19
(demam objektif (didefinisikan sebagai >37,8 ° C), batuk, sesak
napas, anosmia, atau ageusia) dan tanpa bukti SARS-CoV-2
sebelumnya infeksi. Vaksin COVID-19 AstraZeneca secara
signifikan menurunkan kejadian COVID-19 dibandingkan dengan
kontrol. Analisis kemanjuran yang diperbarui mencakup 17.178
peserta dari keempat studi. Diantara peserta yang menerima Vaksin
COVID-19 AstraZeneca meliputi 83,8% berusia 18 hingga 55
tahun, 10,5% berusia 56 hingga 69 tahun dan 5,6% berusia 70 atau
lebih. Waktu tindak lanjut median pasca-dosis 1 dan pasca-dosis 2
berturut-turut adalah 143 hari dan 83 hari. Hasil analisis ini,
sementara dan diperbarui Analisis efikasi disajikan pada tabel

berikut:1°

Populasi Vaksin Covid-19 Kontrol Kemanjuran

AstraZeneca vaksin

Jumlah % (CI)
Jumlah
N COVID-19 N | COVID-19
kasus, n (%) kasus, n
’ (%)

Analisis sementara (batas waktu: 4 November 2020)
Utama 5,807 5,829
Kasus 70.4 (54.8,
Covid-19 30 (0.5) 101 (1.7) 80.6)
Rawa 0 5(0.1) :
Inap
Penyakit
parah 0 1(<0.1) -
Analisis yang diperbarui (batas waktu: 7 Desember 2020)
Utama | 8597 | | 8,581 |

119 Covid-19 Vaccine AstraZeneca UK, “Reg 174 Information For Uk Healthcare
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Kasus 66.7 (57.4,
Covid-19 84(LO) 248(29) 74.0)
Il?awat 0 9(0.1) 100 (50.2, NE)
nap

Rawat 0 2 (<0.1)

Inap

Khasiat Vaksin COVID-19 AstraZeneca melawan COVID-19

N = Jumlah mata pelajaran yang termasuk dalam setiap kelompok.
n = Jumlah subjek yang memiliki acara yang dikonfirmasi.
Cl = Interval Keyakinan
NE = Tidak Dapat Dievaluasi, sebuah 95,84% CI, b Tingkat
keparahan WHO >4, cWHO keparahan penilaian >6, d 95%
ClL
Dalam analisis sementara, peserta yang memiliki satu atau
lebih penyakit penyerta memiliki kemanjuran vaksin (VE) 73,4%
[95% CI: 48,5; 86,3]; 11 (0,5%) vs 43 (2,0%) kasus COVID-19
untuk Vaksin COVID-19 AstraZeneca (N = 2.070) dan kontrol (N
= 2.113), masing-masing yang serupa dengan kemanjuran vaksin
yang diamati pada keseluruhan populasi. Dalam analisis yang
diperbarui, kemanjuran vaksin dalam subkelompok peserta dengan
satu atau lebih komorbiditas adalah 62,7% (95% CI: 44,8; 74,8
[Vaksin COVID-19 AstraZeneca 34 / 3,056 vs kontrol 93/ 3,102]).
Jumlah kasus COVID-19 pada peserta berusia >65 tahun terlalu
sedikit untuk menarik kesimpulan tentang kemanjuran. Namun,
pada subpopulasi ini, tersedia data imunogenisitas. Dalam analisis
sementara terdapat 2 kasus COVID-19 dari 660 partisipan. Dalam
analisis yang diperbarui, ada 12 kasus di 1.383 peserta (4 untuk
Vaksin COVID-19 AstraZeneca vs 8 untuk kontrol; kemanjuran
vaksin = 51,9% [95% CI: -60,0, 85,5]). Mayoritas partisipan yang
berusia >65 tahun menerima dosisnya dengan interval kurang dari

6 minggu.'?

120 Covid-19 Vaccine AstraZeneca UK, “Reg 174 Information For Uk Healthcare

Professionals”...
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Tingkat perlindungan yang diperoleh dari dosis tunggal
Vaksin COVID-19 AstraZeneca dinilai dalam analisis eksplorasi
yang mencakup peserta yang telah menerima satu dosis. Peserta
disensor dari analisis pada titik waktu paling awal ketika mereka
menerima dosis kedua atau pada 12 minggu setelah dosis 1. Dalam
populasi ini, kemanjuran vaksin dari 22 hari pasca dosis 1 adalah
73,0% (95% CI: 48,8; 85,8 (COVID-19 Vaksin AstraZeneca 12 /
7.998 vs kontrol 44 / 7.982). Dalam analisis yang diperbarui, ini
adalah 69,2% (95% CI: 48,55; 82,4 [Vaksin COVID-19
AstraZeneca 20/ 11.044 vs kontrol 65/ 11.015]). Setelah vaksinasi
dengan Vaksin COVID-19 AstraZeneca pada peserta yang
seronegatif pada awal, serokonversi (yang diukur dengan
peningkatan >4 kali lipat dari baseline pada antibodi pengikat S)
ditunjukkan pada >98% peserta pada 28 hari setelah dosis pertama
dan >99% pada 28 hari setelah hari kedua. Antibodi pengikat S
yang lebih tinggi diamati dengan peningkatan interval dosis. Pada
peserta dengan bukti serologis infeksi SARS-CoV-2 sebelumnya
pada awal (GMT =10.979,1 [N = 36; 95% CI: 6.452,7; 18.680,5]),
titer antibodi S memuncak 28 hari setelah dosis 1 (GMT =
139.010,4 [N = 35; 95% CI: 95,429.0; 202,495.1]) tetapi tidak
meningkat lebih lanjut setelah dosis kedua.*?!

3) China National Pharmaceutical Group Corporation (Sinopharm)

Vaksin  covid-19  produksi dari China National
Pharmaceutical Group Corporation (Sinopharm)
pengembangannya dapat dibagi menjadi lima langkah:

a) Studi tentang strain virus dan sel atau akuisisi imunogen.

b) Studi teknologi produksi.

¢) Studi kualitas

d) Uji coba pada hewan dan uji coba pada manusia. Proses ini

merupakan proses ilmiah yang ketat.

121 Covid-19 Vaccine AstraZeneca UK, “Reg 174 Information For Uk Healthcare
Professionals™...
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Vaksin ini menggunakan metode Inaktivasi virus, metode ini
merupakan cara klasik untuk memproduksi vaksin yaitu, virus
yang terbunuh masih bersifat imunogenik. Ini dapat diidentifikasi
oleh sistem kekebalan tubuh manusia, memicu respons kekebalan
dan dengan demikian menghasilkan antibodi. Vaksin Covid-19
CNBG Sinopharm berasal dari sel Vero yang melalui proses
budidaya, inaktivasi dan pemurnian. Imunogenisitas, keamanan,
dan perlindungan kekebalan vaksin dipelajari dengan serangkaian
tes pada hewan seperti tikus, tikus, marmut, kelinci dan monyet
rhesus.?? Vaksin Covid-19 CNBG Sinopharm adalah yang tidak
aktif pertama yang disetujui untuk uji klinis I / 1l di dunia. Sejak
Juni 2020, uji klinis Fase Ill vaksin kami telah dilakukan di 7
negara seperti UEA, Bahrain, Mesir, Yordania, Peru, Argentina,
dan Maroko. Sejauh ini, vaksin Covid-19 CNBG Sinopharm telah
disetujui untuk penggunaan darurat oleh China dan empat negara
lain, dan untuk pendaftaran resmi oleh dua negara.

Lebih dari 60.000 sukarelawan dari 125 kebangsaan telah
berpartisipasi dalam uji klinis Fase 11 Sinopharm CNBG di negara-
negara di luar China termasuk UEA dan Bahrain. Tingkat
kemanjuran vaksin berdasarkan analisis sementara lebih tinggi dari
target yang ditetapkan di awal, dan Kkinerja keamanan dan
efektivitasnya juga melebihi tingkat standar WHO untuk
persetujuan pasar dan otoritas regulasi Cina untuk persetujuan
pasar bersyarat, yang memberikan hak vaksin penggunaan umum
umum di Cina. Selain China, vaksin COVID-19 CNBG Sinopharm
diumumkan secara resmi terdaftar di UEA dan Bahrain masing-
masing pada tanggal 9 dan 12 Desember, berdasarkan hasil uji

klinis Tahap Il yang menunjukkan tingkat kemanjuran 86%,

122 Sinopharm News, “Chinese Covid-19 Vaccine Efficacy Better than Expected
Interview with Mr. Liu Jingzhen, Chairman of Sinopharm”, Sinopharm, Sabtu, 16 Januari 2021 (di
akses pada tanggal 24 Februari 2021) http://www.sinopharm.com/en/s/1395-4689-38923.html.
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tingkat serokonversi 99% dari antibodi penawar dan Efektivitas
100% dalam mencegah kasus COVID-19 sedang dan berat. Karena
standar diagnosis kasus infeksi dan proses peninjauan uji klinis
Fase Il bervariasi di berbagai negara, tingkat kemanjuran 86%
yang diumumkan oleh UEA dan 79,34% oleh Cina adalah nyata
dan valid. 12

Vaksin melawan COVID-19 harus dievaluasi secara
komprehensif dalam berbagai aspek seperti keamanan, efektivitas,
aksesibilitas dan keterjangkauan. Keselamatan tidak diragukan lagi
adalah premis, di mana kinerja dalam keefektifan juga sangat
penting. Lainnya termasuk kapasitas manufaktur, penyimpanan
dan kondisi logistik, populasi yang ditargetkan juga harus
dipertimbangkan. Secara umum, vaksin COVID-19 CNBG
Sinopharm telah menunjukkan kekuatan yang komprehensif.
Sampel injeksi dan data yang besar membuktikan keamanan dan
efektivitasnya. Selain itu, vaksin tidak memerlukan suhu beku
untuk penyimpanan, membuat transportasi dan distribusi menjadi
lebih mudah untuk sebagian besar negara di dunia. Kapasitasnya
juga cukup besar untuk inokulasi masif. Vaksin COVID-19 yang
disetujui China menambah keyakinan dunia untuk mengalahkan
pandemi. Seperti yang didefinisikan oleh pemerintah China
sebagai barang publik global, vaksin COVID-19 CNBG
Sinopharm akan memberikan kontribusinya sendiri untuk perang
global melawan penyakit virus corona di masa depan.?* Harga
impor vaksin covid-19 sinopharm sebesar 2,1 juta rupiah per

dosis.*®

123 Sinopharm News, “China Grants Conditional Market Approval For Sinopharm CNBG’s
COVID-19 Vaccine” Sinopahrm, Selasa, 2 Januari 2021 (diakses pada tanggal 24 Februari 2021).
http://www.sinopharm.com/en/s/1395-4173-38862.html.

124 Sinopharm News, “China Grants Conditional Market Approval For Sinopharm CNBG’s
COVID-19 Vaccine”...

125 Khadijah Nur Azizah, “Segini Harga vaksin Covid-19 buaran luar negegri mana yang
paling murah?”, Selasa, 11 November 2020 (diakses pada tangal 1 April 2021).
https://health.detik.com/berita-detikhealth/d-5250339/segini-harga-vaksin-covid-19-buatan-luar-
negeri-mana-yang-paling-murah



http://www.sinopharm.com/en/s/1395-4173-38862.html
https://health.detik.com/berita-detikhealth/d-5250339/segini-harga-vaksin-covid-19-buatan-luar-negeri-mana-yang-paling-murah
https://health.detik.com/berita-detikhealth/d-5250339/segini-harga-vaksin-covid-19-buatan-luar-negeri-mana-yang-paling-murah
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4) Moderna
Vaksin COVID-19 Moderna adalah vaksin mRNA yang
telah terbukti sangat efektif dalam mencegah gejala penyakit

COVID-19. Vaksin tersebut, mRNA-1273, menerima otorisasi

penggunaan darurat (EUA) dari Badan Pengawas Obat dan

Makanan A.S. pada Desember 2020 untuk digunakan pada

individu berusia 18 tahun ke atas, menjadikannya vaksin COVID-

19 kedua yang resmi di Amerika Serikat. Vaksin mRNA-1273

adalah vaksin yang telah diuji coba, terkontrol plasebo,

terstratifikasi, tersamar ganda dan fase 3 yang sedang berlangsung.

Vaksin mRNA-1273 diberikan dalam dua dosis, selang 29 hari.

Sebanyak 30.420 peserta berusia lebih dari 18 tahun dari 99 situs

di Amerika Serikat diacak dalam 1:1 untuk menerima suntikan baik

dari mereka RNA-1273 (N = 15.210) atau plasebo saline (N =

15.210) pada hari ke-1 dan hari ke 29. Lebih dari 96% peserta

menerima kedua suntikan dan 66,3% dari populasi penelitian

terdiri dari pasien berusia 18-64 tahun dengan risiko covid-19
berkembang parah dan pasien berusia kurang lebih 65 tahun.!?®

Klasifikassi penerima kedua suntikan adalah:?’

a) Pasien yang memiliki risiko tinggi terhadap penyakit seeprti
diabetes, penyakit paru-paru kronis, obesitas berat, penyakit
kardiovaskular yang signifikan, penyakit hati atau HIV yang
terkontrol dengan baik(orang dengan HIV yang tidak terkontrol
dengan baik tidak termasuk dalam percobaan).

b) Peserta dengan usia rata-rata 51,4 tahun sebanyak 47,3% adalah
peserta perempuan, 24,8% berusia 65 tahun dan 16,7% lebih
muda dari 65 tahun dan memiliki kondisi medis predisposisi

yang menempatkan mereka pada risiko covid-19

126 COVID-19 Real-Time Learning Network, “Moderna COVID-19 Vaccine” CDC and
IDSA, kamis, 4 Februari 2021 (diakses pada tanggal 24 Fberuari 2021).
https://www.idsociety.org/covid-19-real-time-learning-network/vaccines/moderna-covid-19-
vaccine/.

127, COVID-19 Real-Time Learning Network, “Moderna COVID-19 Vaccine”...
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c) Mayoritas peserta berkulit putih sebanyak 79,2%: 10,2% peserta
adalah Afrika-Amerika dan 20,5% adalah Hispanik / Latin.

d) Pasien memiliki status SARS-CoV2 negatif pada awal (dengan
RT-PCR negatif dan serologi negatif terhadap nukleokapsid
SARS-CoV-2 pada hari ke-1) dan 2,2% peserta penelitian
memiliki bukti serologis COVID-19 sebelumnya.

e) Peserta dikeluarkan jika mereka sedang hamil atau menyusui,
anak-anak, gangguan kekebalan, atau memiliki riwayat SARS-
CoV-2.

Analisis efikasi primer sementara didasarkan pada Per-
Protocol Set, yang terdiri dari 28.207 peserta dengan status dasar
SARS-CoV-2 negatif dan yang menerima 2 dosis produk
investigasi per jadwal tanpa penyimpangan protokol utama. Set
termasuk 14.134 pasien dalam kelompok vaksin dan 14.073 pasien
dalam kelompok plasebo. Risiko dan demografi pada awal
dilaporkan pada N = 15.181 orang yang menerima vaksin dan N =
15.170 menerima plasebo. Setidaknya satu kondisi berisiko tinggi
untuk COVID-19 parah terjadi pada 27,1% peserta. Tidak ada
perbedaan demografi pada kelompok vaksin dan kelompok
plasebo. Setelah hari pertama hingga 25 November 2020 total
kasus covid-19 296 diindentifikasi, dengan insiden 79,8 kasus per
1000 orang, memperoleh kepercayaan 95% diantara peserta
dikelemompok plasebo tanpa bukti infeksi SARS-CoV-2. Secara
keseluruhan, dalam fase 3 uji coba acak, terstratifikasi, tersamar
ganda, terkontrol plasebo ini, mMRNA-1273 efektif mencegah
penyakit COVID-19 bergejala dan aman pada waktu median untuk
tindak lanjut selama 2 bulan.'?® Harga impor vaksin covid-19
moderna sebesar 450.000 ribu per dosis.*?°

5) Pfizer Inc and BioNTech

128 COVID-19 Real-Time Learning Network, “Moderna COVID-19 Vaccine”
129 https://health.detik.com/berita-detikhealth/d-5250339/segini-harga-vaksin-covid-19-
buatan-luar-negeri-mana-yang-paling-murah
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Vaksin Pfizer BioNTech COVID-19 adalah vaksin
messenger RNA (mRNA) yang memiliki komponen sintetis, atau
yang diproduksi secara kimiawi, dan komponen yang diproduksi
secara enzimatik dari zat yang ada secara alami seperti protein.
Vaksin tidak mengandung virus hidup. Bahan tidak aktifnya
termasuk kalium klorida, kalium monobasik, fosfat, natrium
klorida, natrium fosfat dihidrat dibasa, dan sukrosa, serta sejumlah
kecil bahan lainnya. mRNA tidak mengubah DNA seseorang tetapi
mRNA adalah pembawa informasi sementara yang tidak
terintegrasi ke dalam DNA manusia. Pembuatan vaksin ini tidak
seperti vaksin tradisional yang menggunakan virus yang tidak
aktif, mati, atau bagian dari virus sebenarnya untuk memacu
respons imun tetapi mMRNA mengirimkan pesan ke sel tubuh
melalui amplop nanopartikel lipid yang menginstruksikan sel
untuk menghasilkan protein lonjakan yang ditemukan di
permukaan virus corona Yyang memulai infeksi. Proses
menginstruksikan sel adalah untuk menghasilkan protein lonjakan
memacu respons imun, termasuk pembentukan antibodi khusus
untuk protein lonjakan SARS-CoV-2.

Peserta vaksin Pfizer and BioNTech akan dilacak dalam uji
fase 3 selama dua tahun kedepan setelah dosis kedua mereka untuk
mendokumentasikan efektivitas jangka panjang dan keamanan
vaksin. Uji coba kami dipantau secara ketat oleh Pfizer dan
sekelompok pakar independen dari luar yang disebut Data
Monitoring Committee (DMC). Penyelidik percobaan juga
memantau kesehatan peserta, dan peserta dalam uji coba
menghadiri kunjungan tindak lanjut yang direncanakan secara
teratur sebagai bagian dari uji coba. Pfizer and BioNTech akan
melakukan studi tambahan untuk menentukan seberapa efektif dan
aman vaksin tersebut di dunia nyata dan di antara kelompok risiko

tertentu seperti petugas layanan kesehatan dan di antara penghuni
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panti jompo. Keamanan pasien adalah dan akan selalu menjadi
prioritas nomor satu.*°
6) Sinovac Biotech Ltd

Vaksin dari Sinovac Biotech Ltd disebut juga vaksin
CoronaVac covid-19, vaksin ini didasarkan pada patogen tidak
aktif yang dibuat dengan menumbuhkan seluruh virus di
laboratorium dan kemudian membunuhnya. Strategi Sinovac
berbeda dengan banyak upaya pengembangan vaksin COVID-19
lainnya yang melibatkan RNA kandidat vaksin mereka. CoronaVac
(Sinovac Life Sciences, Beijing, China) adalah kandidat vaksin
yang tidak aktif terhadap COVID-19 yang telah menunjukkan
imunogenisitas yang baik pada tikus dan primata non-manusia
dengan antibodi penawar yang diinduksi vaksin terhadap SARS-
CoV-2, yang dapat menetralkan sepuluh strain representatif SARS-
CoV-2.15 Selain itu, hasil menunjukkan CoronaVac memberikan
perlindungan parsial atau lengkap pada kera dari pneumonia
interstisial yang parah setelah tantangan SARS-CoV-2, tanpa
peningkatan infeksi yang bergantung pada antibodi yang dapat
diamati, yang mendukung perkembangan ke uji Klinis pada
manusia.*3!

CoronaVac adalah kandidat vaksin yang tidak aktif terhadap
COVID-19, dibuat dari sel ginjal monyet hijau Afrika (sel VVero)
yang telah diinokulasi dengan SARSCoV-2 (strain CN02). Pada
akhir masa inkubasi virus dipanen, diinaktivasi dengan [3-
propiolactone, dipekatkan, dimurnikan, dan akhirnya diserap ke
dalam aluminium hidroksida. Aluminium hidroksida kompleks
kemudian diencerkan dalam natrium Klorida, larutan garam fosfat,

dan larutan air sebelum disterilkan dan disaring siap untuk injeksi.

130 Our Science, “The Facts About Pfizer and BioNTech’s Covid-19 Vaccine” Pfizer,
Minggu, 6 Januari 2021 (diakses pada tanggal 24 Februari 2021).

131 Yhanjun Zhang Safety et.al, “Tolerability and Immunogenicity of an Inactivated SARS-
CoV-2 Vaccine in Healthy Adults aged 18-59 years: a randomised, double-blind, placebo-
controlled, phase 1/2 clinical trial” Online Journal of Lancet Infect Dis 21, Selasa, 17 November
2020 (diakses pada 15 Februari 2021)
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Plasebo hanyalah larutan pengencer aluminium hidroksida tanpa
virus. Baik vaksin maupun plasebo disiapkan di fasilitas
terakreditasi Good Manufacturing Practice dari Sinovac Life
Sciences (Beijing, China) yang secara berkala diperiksa oleh
komite Administrasi Produk Medis Nasional China untuk
kepatuhan. Vaksin 3 pg dan 6 pg dalam 0 - 5 mL pengencer
aluminium hidroksida per dosis dan plasebo dalam jarum suntik
siap pakai diberikan secara intramuskular sesuai dengan jadwal
pemberian dosis baik hari 0 dan hari 14, atau hari 0 dan hari 28,
tergantung pada kelompoknya.

CoronaVac di Indonesia dievaluasi data keamanan yang
diperoleh dari studi Kklinik fase 3 oleh BPOM. Hasil evaluaasi
dipantau hingga periode 3 bulan setelah penyuntikan dosis yang ke
2 secara keseluruhan nmenunjukan aman. Adapun efek samping
dari CoronaVac bersifat ringan hingga sedang, efek samping ringan
berupa nyeri, indurasi (iritasi), kemerahan dan pembengkakan dan
efek samping sedang berupa myalgia (nyeri otot), fatigue, dan
demam. Keefektitasan dari CoronaVac menunjukan pembentukan
antibodi di dalam tubuh dan kemampuan anibodi dalam membunuh
atau menetralkan virus (imunogenesitas). Hal ini dilihat dari awal
mulai uji Klinik fase 1 dan 2 di Tiongkok dengan periode 6 bulan
dan pada uji klinik fase 3 di Bandung hasil data imunogenisitas
menunjukan hasil yang baik dan sampai 3 bulan jumlah subjek
memiliki antobodi tinggi yaitu sebesar 99,23%. Hasil analisis
terhadap efikasi vaksin CoronaVac dari uji klinik di Bandung
menunjukkan efikasi vaksin sebesar 65,3%, dan berdasarkan
laporan dari efikasi vaksin di Turki adalah sebesar 91,25%, serta di
Brazil sebesar 78%. Hasil tersebut telah memenuhi persyaratan
WHO dengan minimal efikasi vaksin adalah 50%. Efikasi vaksin
sebesar 65,3% dari hasil uji klinik di Bandung tersebut

menunjukkan harapan bahwa vaksin ini mampu untuk menurunkan
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kejadian penyakit COVID-19 hingga 65,3%,” ujar Kepala Badan
POM.132

Pihak BPOM untuk tetap menjamin mutu vaksin
mengevaluasi terhada data mutu vaksin dari pengawasan bahan
baku, proses pembuatan hingga produk jadi vaksin sesuai standar
penilaian mutu vaksin yang berlaku secara internasional. Evaluasi
ini dilakukan dengan inspeksi secara langsung ke sarana produksi
vaksin CoronaVac yaitu fasilitas Sinovac Life-Science di Beijing
pada akhir Oktober 2020, untuk memastikan proses pembuatan
vaksin memenuhi ketentuan Cara Pembuatan Obat yang Baik
(CPOB) sehingga dapat dipastikan konsistensi mutu dari vaksin
tersebut. BPOM melalui Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan
Makanan Nasional (P3OMN) juga melakukan pemastian mutu
setiap bets yang akan digunakan dengan melakukan pengujian
dalam rangka pelulusan bets atau Lot Release.*®

Berdasarkan data tersebut dan mengacu pada panduan dari
WHO dalam pemberian persetujuan EUA (Emergency Use
Authorization) untuk vaksin covdi-19, yaitu memiliki minimal data
hasil pemantauan kemaanan dan efikasi selama 3 bulan pada uji
Klinik fase 3 dengan efikasi vaksin minimala 50% maka Vaksin
CoronaVac ini memenuhi persyaratan untuk dapat diberikan
persetujuan penggunaan dalam kondisi emergensi (Emergency Use
Authorization). Pengambilan  keputusan didasarkan pada
rekomendasi yang diterima oleh BPOM berupa hasil pembahasan
yang dirumuskan dalam rapat pleno dari Anggota Komite Nasional
(Komnas) Penilai  Obat, Tim Ahli dalam bidang
Imunologi, Indonesian ~ Technical ~ Advisory  Group on
Immunization (ITAGI) dan Ahli Epidemiologi. Pengambilan

keputusan ini dilakukan berdasarkan hasil evaluasi dan diskusi

132 Siaran Pers, “Penerbitan Persetujuan Penggunaan Dalam Kondisi Darurat Atau
Emergency Use Authorization (EUA) Pertama Untuk Vaksin COVID-19” Badan POM, Kamis, 11
Januari 2021 (diakses pada tanggal 25 Februari 2021)

133 Siaran Pers, “Penerbitan Persetujuan Penggunaan Dalam Kondisi Darurat Atau
Emergency Use Authorization (EUA) Pertama Untuk Vaksin COVID-19"...
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yang komprehensif terhadap data dukung dan bukti ilmiah yang

menunjang aspek keamanan, khasiat dan mutu dari vaksin. 134

Harga impor vaksin covid-19 sinovac di Indonesia memiliki

perbedaan harga antara vaksin dan bahan baku vaksin. Bahan baku

vaksin sinovac 157.000 rupian per dosis dan vaksin jadi 192.000

ribu per dosis.**

4. Dasar Hukum Vaksin Covid-19 Di Indonesia
1. Fatwa Majelis Ulama Indonesia

a) Fatwa Majelis Ulama Indonesia (MUI) Nomor: 02 Tahun 2021
tentang Produk Vaksin Covid-19 dari Sinovac Life Sciences
Co.Ltd China dan PT. Bio Farma (persero).*® Fatwa MUI
tentang produk vaksin covid-19 memberi fatwa bahaw vaksin
covid-19 produk dari Sinovac halal dan suci. Pemaikaian vaksin
sinovac boleh digunakan bagi umat muslim sepanjang
keamananya terjamin oleh pihak yang berkompeten
dibidangnya.

b) Fatwa Majelis Ulama Indonesia (MUI) Nomor: 14 Tahun 2021
tentang Hukum Penggunaan Vaksin Covid-19 Produk
AstraZeneca. Fatwa MUI tentang hukum vaksin covid-19
produk astrazeneca adalah haram karena mengandung tripsin
babi, akan tetapi untuk kondisi saat ini boleh menggunakan
vaksin produk astrazeneca dengan ketentuan bahwa vaksin yang
halal tidak mencukupi dalam proses vaksinasi covid-19,
kebutuhan darurat dan ada jaminan keamanan.

¢) Kaidah Ushul Fikih
Menurut Al-Syatibi maslahah adalah suatu tujuan syariat dan

mutlak dianjurkan, karena ketercapaian dunia untuk mencapai

134 Siaran Pers, “Penerbitan Persetujuan Penggunaan Dalam Kondisi Darurat Atau
Emergency Use Authorization (EUA) Pertama Untuk Vaksin COVID-19"...

135 Novina Putri Bestari. “Terungkap! Harga Vaksin Sinovac di Indonesia”, CNCB
Indonesia, Rabu, 29 Maret 2021 (diakses pada tanggal 1 April 2021).
https://www.cnbcindonesia.com/tech/20210329175457-37-233762/terungkap-harga-vaksin-
sinovac-di-indonesia

136 Fatwa Majelis Ulama Indonesia Nomor: 02 Tahun 2021 tentang Produk Vaksin Covid-
19 dari Sinovac Life Sciences Co.Ltd China dan PT. Bio Farma (persero).
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kehidupan akhirat. Menurut al-Syatibi maslahah sebagai tegaknya
kehidupan ukhrawi dan kehidupan dunia, oleh karena itu maslahah
harus berdasarkan syariat tidak boleh berdasarkan nafsu manusia.
Maslahah menurut al-syatibi dibagi menjadi tiga kategori yaitu:*3’
1) Daruriyat
Maslahah daruriyat sesuatu yang harus ada menjadi hal
eksistensi kehidupan manusia. Kemaslahatan yang menjadi orientasi
syariah didasarkan pada lima prinsip kepentingan manusia yang disebut
dengan al-mabdi’al-khamsah atau al-usul al-khamsah meliputi:
menjaga agama (Aifz al-din), menjaga jiwa (Aifz al-nafs), menjaga akal
(hifz al-‘aql), menjaga harta (hifz al-mal), dan menjaga keturunan (hifz
al-nasl). Untuk memelihara jiwa, Tuhan melarang perbuatan yang
dapat merusak jiwa seperti membunuh orang atau diri sendiri,
dituntut untuk memelihara jiwa dengan makan, minum, kesehatan
dan lain-lain. Untuk memelihara keturunan, Tuhan melarang
menjatuhkan hukuman dan menduh seseorang yang berbuat zina
dengan bukti yang sah, Tuhan memerintahkan pernikahan secara
sah. Untuk memelihara harta, Tuhan menganjurkan memelihara
dan mengmebangkan harta dan menetapkan hukum potong
tangan dan melarang berjudi. Sedangkan untuk memelihara akal,
Tuhan memerintahkan menggunakan akal untuk menuntut ilmu
dan melarang minum-minuman khamar atau yang merusak akal.
2) Hajiyat
Maslahah hajiyat adalah segala kebutuhan manusia untuk
memperoleh kelapangan hidup dan menghindarkan diri dari
kesulitan. Meskipun kedua kebutuhan ini tidak diperoleh oleh
manusia akan mengalami kesulitan akan tetapi tidak merusak
kehidupannya atau eksistensi hidupnya tidak terancam menjadi
rusak.
3) Tahnisiyat

187 Muhammad Mawardi Djalaludin, “Pemikian Abu Ishaq al-Syatibi dalam kitab al-
muwafaqat” Al-daulah 4 No. 2 (2015): 297.
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Maslahah tahinisiyat adalah sesuatu yang layak menurut
akal sehat maupun kebiasaan dan menjauhi segala sesuatu yang
tercela. Apabila maslahah tahnisiyat tidak terpenuhi tidak akan
mengancam kerusakan eksistensi kehidupan akan tetapi jika
aspek ini tidak ada akan menimbulkan suasana kurang harmonis
dalam pandangan adat kebiasaan dan akal sehat, menurunkan
martabat pribadi dan masyarakat.

d) Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM)

BPOM mengeluarkan izin penggunaan darurat/ Emergency
Use Authorization (EUA) terhadap vaksin covid-19 CoronaVac
sinovac dinilai telah memenuhi persyaratan keamanan, khasiat dan
mutu, 138

e) Peraturan Presiden No. 99 Tahun 2020 tentang Pengadaan Vakstn
Dan Pelaksanaan Vaksinasi Dalam Rangka Penanggulangan
Pandemi Coroiva Vrrus Disease 20 1 9 (Covid- 19).

Peraturan Presiden No. 99 Tahun 2020 mengatur terkait
vaksin covid-19 dari pengadaan vaksin sampai pelaksanaan
vaksinasi. Pengadaan vaksin diatur dari jenis-jenis vaksin yang akan
digunakan, melakukan kerjasama internasional penelitian, produksi
atau penyedian vaksin covid-19 dan gudang penyimpanan vaksin.
Undang-undang ini mengatur stakholder untuk mendukung
vaksinasi covid-19 dari BUMN, BPOM, Kementrian Luar Negeri
untuk melakukan kerjasama Internasional dalam pengadaan vaksin,
Kementrian Keuangan untuk mendukung keuangan, Jaksa Agung
untuk mendampingi hukum, Kepala Kepolisian dan Panglima TNI
untuk mendukung keamanan vaksinasi dan Gubernur atau wali kota
dalam mendukung vaksinasi covid-19. Pengadaan vaksin covid-19
di fasilitasi oleh negara dengan fasilitas fiskal fasilitas perpajakan,

kepabeanan, dan cukai atas impor vaksin, bahan baku vaksin dan

138 Siaran Pers, “Badan POM Terbitkan EUA, Vaksin CoronaVac Sinovac Siap
Disuntikkan.” Badan POM, Kamis, 11 Januari 2021 (diakses pada tanggal 25 Februari
2021).
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peralatan yang diperlukan dalam produksi Vaksin COVID-19, serta
peralatan untuk pelaksanaan Vaksinasi COVID- 19. ¥
Dasar hukum tentang vaksin covid-19 terdiri dari undang-
undang, BPOM, kaidah fikih dan fatwa MUI. Dasar hukum tersebut
sebagai pisau analisis untuk menentukan kepastian hukum terhadap
vaksin covid-19 yang telah ditentukan sebagai konsumsi masyarakat

Indonesia khusunya umat muslim.

139 peraturan Presiden No. 99 Tahun 2020 tentang Pengadaan Vaksin Dan Pelaksanaan
Vaksinasi Dalam Rangka Penanggulangan Pandemi Coroiva Vrrus Disease 20 1 9 (Covid- 19).
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BAB Il

ANALISIS IMPOR VAKSIN COVID-19 DI INDONESIA PERSPEKTIF
HUKUM EKONOMI SYARIAH

A. Analisis Akad Impor Vaksin Covid-19 di Indonesia Perspektif Hukum
Ekonomi Syariah
Impor vaksin covid-19 di Indonesia adalah bagian dari pengadaan
vaksin covid-19 di Indonesia melalui kerjasama internasional oleh Kementrian
Luar Negeri. Teknis pelaksanaan kerjasama internasional pengadaan vaksin
dilakukuan oleh Badan Usaha Milik Negara (BUMN). Adapun bagian dari
kerjasama internasional pengadaan vaksin covid-19 dengan perusahaan
produksi vaksin meliputi penawaran atau kerjasama penelitian, produksi dan
penyedian vaksin covid-19. Pengadaan vaksin covid-19 terkait besaran jumlah
dan jenis vaksin dibawah tanggungjawab Kementrian Kesehatan. Segala
kegiatan tersebut mendapat fasilitas oleh pemerintah termasuk kepabean dan
cukai atas impor produksi vaksin covid-19 sampai pelaksanaan vaksinasi covid-
19.1%° Diperbolehkannya kegiatan impor ditinjau dari hukum ekonomi syariah
adalah kegiatan impor harus sesuai dengan prinsip syariah. Dasar hukum
kebolehan aktifitas impor terdapat dalam tafsir al-Misbah Q.s al-Qashas ayat
57, yaitu kota Mekah yang gersang hingga kini masih sangat kaya buah-buahan
yang diimpor dari berbagai negara atau kata yujba dalam istilah ayat tersbut
adalah terjadi sepanjang tahun.'*! Pada suatu riwayat paman Nabi Muhammad
saw., Abu Thalib menganjurkan Nabi untuk ikut memperdagangkan harta-harta
Khadijah Ra. Pada saat itu Abu Thalib sedang mengalami paceklik, tidak
mempunyai harta unutk diperdagangkan dan kondisi semakin susah. Pada saat
itu Abu Thalib menganjurkan Nabi Muhammad saw., untuk menawarkan diri
ke Khadijah Ra ikut serta rombongan dagang yang dikirimkan ke Syam.

Khadijah mengirim utusan kepada Nabi saw., serta melipat gandakan barang

140 peraturan Presiden No. 99 tahun 2020 tentang Pengadaan Vaksin Dan Pelaksanaan
Vaksinasi dalam Rangka Penanggulangan Pandemi Covid-19.
141 M. Quraish Shiba, Tafsir Al-Misbah: Pesan, Kesan dan keserasian Al-Qur’an..., 630
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dagangannya. Kemudian Nabi berangkat ke Syam kawasana Bushra yaitu pusat
perrdagangan dengan membawa barang dagangannya. 42

Menurut Abu Yusuf dalam kitab al-kharaj al-intaj, impor termasuk
dalam kegiatan keuangan publik Islam yaitu termasuk dalam kategori ‘usyr.
‘Usyr adalah hak kaum muslim yang diambil dari harta perdagangan ahl
dzimmah dan penduduk darul harbi yang melewati perbatasan negara Islam.
Tarif ‘usyr ditetapkan sesuai dengan status perdangan dan dibayaran dalam
bentuk uang cash atau barang. Jika beragama muslim maka biaya yang
dikenakan sesuai dengan zakat yaitu 2,5% dari total barang yang dibawanya.
Sedangkan ahl dzimmah dikenakan sebesar 5% dan kafir harbi dikenakan 10%
sesuai dengan kawasan mereka. Menurut Abu Yusuf pengumpulan bea cukai
mensyaratkan dua hal yang harus dipertimbangkan, yaitu barang-barang
tersebut harus barang-barang yang dimaksudkan untuk diperdangankan dan
nilai barang yang dibawa tidak kurang dari 200 dirham.!*® Kegiatan impor
vaksin akan mempengaruhi devisa negara, maka pemerintah mengatur jumlah
pengadaan vaksin covid-19 dengan memperhatikan pertimbangan komite
penanganan covid-19 dan pemulihan ekonomi  nasioanal, serta
mempertimbagan besaran harga pembelian vaksin covid-19 dengan
memperhatikan kedaruratan dan keterbatasan tersedianya vaksin covid-19.
Impor vaksin covid-19 di Indonesia telah difasilitasi oleh pemerintah yang
dituangkan dalam peraturan presidenn nomor 99 tahun 2020 tentang pengadaan
vaksin dan vaksinasi covid-19.

Proses pengadaan vaksin covid-19 di Indonesia diawali dengan
perjanjian internasional dengan pihak perusahaan pembuat vaksin covid-19.
Pernjanjian menurut hukum Islam disebut dengan akad yang berasal dari bahasa
arab yaitu al- ‘agdu. Akad adalah perjanjian yang dilakukan oleh dua pihak atau
lebih melalui pernyataan ijab dan kabul sesuai dengan ketentuan hukum Islam
oleh para pihak dan mempunyai akibat hukum terhadap objek akad dan para

pihak. Keabsahan akad harus memenuhi unsur-unsur pembentukan akad, yaitu

142 Abdul Aziz bin lbrahim al-Umry, At-Tijarat Al-Kharajiyyah lil Al- jazirat Al-Arabiyat
fi Ashr Ar-Rasul wa Khulfaih Ar-Rasyidin...,7.

143 Martina Nofra Tilopa, Pemikiran Ekonomi Abu Yusuf Dalam Kitab Al-Kharaj Al-Intaj
Vol. 3, No. 1, Maret 2017 Fakultas Ekonomi dan Bisnis Islam, hal 157.
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rukun dan syarat akad. Rukun akad meliputi ljab dan kabul (sigatul-‘aqd),
subjek akad (‘al-agidan), objek akad (ma’qud ‘alaih) dan tujuan akad.!'#*
Sedangkan syarat pembentukan akad meliputi syarat terbentuknya akad (syurut
al-in’igad), syarat-syarat keabsahan akad (syurut ash-sihhah), syarat
berlakunya akibat hukum (syurut an-Nafaz) dan syarat mengikat akad (syartul-
Luzim). '

Syarat terbentuknya akad yaitu pihak yang melakukan akad harus
tamyiz dan terbilang, sigar selarasnya ijab-kabul, objek akad dapat
ditransaksikan dan tujuan akad tidak bertentangan dengan syara’.l4® Syarat
keabsahan akad adalah unsur-unsur penyempurna yang menjadikan suatu akad
sah, yaitu meliputi pernyataan kehendak harus dilaksanakan secara bebas. Jika
pernyataan kehendak tersebut dilakukan dengan terpaksa, maka akad dianggap
fasid. Penyerahan objek tidak menimbulkan mudarat, bebas dari garar adalah
tidak adanya tipuan yang dilakukan oleh para pihak yang berakad dan bebas
dari riba.**’ Syarat berlakunya akibat hukum (syurut an-Nafaz) adalah syarat
yang diperlakukan bagi akad agar akad tersebut dapat dilaksanakan akibat
hukumnya yaitu adanya kewenangan sempurna atas objek akad dan adanya
kewenangan atas tindakan hukum yang dilakukan.!*® Syarat mengikat akad
adalah sebuah akad yang sudah memenuhi rukun-rukunnya dan beberapa
macam syarat sebagaimana yang dijelaskan diatas, belum tentu memebuat akad
tersebut dapat mengikat pihak-pihak yang telah melakukan akad. Ada
persyaratan lagi yang menjadikannya mengikat yaitu terbebas dari sifat akad
yang sifat aslinya tidak mengikat kedua belah pihak (meskipun mengikat bagi
salah satu pihak) dan terbebas dari khiyar, akad yang masih tergantung dengan

hak khiyar baru mengikat tatkala hak khiyar berakhir.24°

144 Syamsul Anwar, Hukum Perjanjian Syariah Studi Tentang Teori Akad dalam Fikih
Muamalat (Jakarta: PT RajaGraindo Persada, 2007), 96.

145 Wahbah az-Zuhaili, al-Figh al-Islami wa Adilatuhu. terj. Abdul Hayyie al-Kattani,
dkk...,534.

146 Syamsul Anwar, Hukum Perjanjian Syariah Studi Tentang Teori Akad dalam Fikih
Muamalat..., 98.

147 yazid Afandi, Figh Muamalah (Yogyakarta: Logung Pustakaka, 2009), 35.

148 Yazid Afandi, Figh Muamalah..., 36.

149 yazid Afandi, Figh Muamalah..., 37.
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Akad impor pengadaan vaksin covid-19 adalah transaksi jual beli
dengan sistem akad jual beli salam. Akad jual beli salam adalah transakasi
dengan sistem pesan suatu barang dengan pembayaran dapat dengan uang muka
dan tanggungan mendatang atau pembayaran mendatang ketika penyerahan
barang dalam majelis akad. Transkasi akad jual beli salam pada pengadaan
vaksin covid-19 yaitu dengan membuat perrjanjian dengan memesan vaksin
atau bahan baku vaksin covid-19 melalui kementrian luar negeri dengan
berkoordinasi dengan kementrian kesehatan. Kementrian Kesehatan berwenang
untuk menentukan jumlah dan jenis vaksin covid-19 dengan mempertimbangan
komite penanganan covid-19 dan pemulihan ekonomi. Wewenang Kementrian
Kesehatan dalam menetapkan jenis-jenis vaksin covid-19 yang digunakan di
Indonesia dengan mengeluarkan surat keputusan untuk jenis-jenis vaksin covid-
19.

Berdasarkan Surat Kementrian Kesehatan Republik Indonesia No.
Hk.01.07/MENKES/9860/2020 Tentang penetapan jenis vaksin untuk
pelaksanaan vaksinasi corona virus disease 2019 (Covid-19), ada enam jenis
vaksin yaitu PT. Bio Farma (Persero), AstraZeneca, China National
Pharmaceutical Group Corporation (Sinopharm), Moderna, Pfizer Inc and
BioNTech, Sinovac Biotech Ltd.*° Jenis-jenis vaksin covid-19 yang ditetapkan
oleh kementrian kesehatan belum selesai tahapan uji klinis pembuatan vaksin
sehingga belum diketahui efektivitas, keamanan dan kehalalan vaksin tersebut
setelah disuntikkan ke tubuh manusia khususnya di Indonesia. Sedangkan
dalam keabsahan pembentukan akad salam pada impor vaksin cvodi-19 harus
memenuhi rukun dan syarat akad salam. Rukun akad jual beli salam adalah
Sighat, ‘aqadain, ra’s al-mal dan muslam fih.">' Rukun-rukun dalam akad jual
beli salam mempunyai syaratnya masing-masing.

Sighat adalah terdiri ijab dan kabul, yaitu suatu proses pernyataan dari

para pihak yang bertransaksi untuk mencapai kesepakatan yang disetujui oleh

10 Keputusan ~ Menteri  Kesehatan ~ Republik  Indonesia  No.  HK.
01.07/MENKES/9820/2020 Tentang Penetapan Jenis Vaksin Untuk Vaksinasi Corona Virus
Disease 2019 (Covid-19).

151 Tim Laskar Pelangi, Metodologi Figih Muamalah .., 89.



88

para pihak dengan prinsip syariah dan suka rela/ tanpa paksaan.'®? Sedangkan
ijab dan kabul (sighat) dalam transaksi jual beli salam disertakan menunjukkan
bahwa transaksi tersebut menggunakan sistem jual beli salam.®® Menurut
fugaha keabsahan dari ijab dan kabul ada tiga syarat, yaitu ijab dan kabul jelas
dilalahnya (apa yang ditunjukan), ijab dan kabul harus sesuai artinya jawaban
dari kabul sesuai dengan lafal dari al-mujib (pihak yang melafalkan ijab). Jika
tidak sesuai antara kabul dengan ijab dan terjadi kontradiksi antara para pihak
maka akad tidak sah dan bersambungnya kabul dengan ijab, dengan
diucapkannya ijab dan kabul dalam majelis yang sama jika kedua pihak sama-
sama berada di dalam majelis, atau di dalam majelis di mana pihak yang tidak
hadir mengetahui ijab tersebut secara jelas. Adapun teknik dalam ijab kabul ada
empat yaitu, teknik ijab kabul dengan ucapan atau lafazh. teknik ijab kabul
dengan perbuatan, teknik ijab kabul (sigatul-‘agd) dengan isyarat dan teknik
ijab kabul (sigatul-‘agd) dengan tulisan. >4

Akad salam impor vaksin covid-19 menggunakan teknik dengan tulisan
yaitu dengan perjanjian yang dibuat oleh pihak Indonesia dengan lembaga
internasional yang terkait dan disahkan dengan meneken atau menandatangi
perjanjian tersebut. ljab kabul dalam hal akad salam impor vaksin covid-19
pihak Indonesia sebagai pihak pertama yang memberi pernyataan atas isi
perjanjian (a/-mujib) dan pihak lembaga internasional sebagai pihak kedua yang
menerima isi perjanjian tersebut, dalam hal ini lembaga internasional adalah
lembaga pembuat vaksin. Jika kedua belah pihak telah sepakat atas perjanjian
tersebut, maka kedua belah pihak harus melakukan sesuatu atau tidak
melakukan sesuatu sesuai dengan hak dan kewajibannya. Perjanjian ini
merupakan akad salam, maka isi dari akad harus dijelaskan secara spesifik dan
jelas baik dari harga vaksin covid-19, spesifikasi vaksin covid-19 dari segi
efektifitas, mutu maupun kemanannya, menentukan waktu saat serah terima

vaksin covid-19 dan tidak diperbolehkan mengandung sesuatu yang bersifat

244,

dkk.

152 \Wawan Muhwan Hariri, Hukum Perikatan Dilengkapi Hukum Perikatan dalam Islam,...

153 Tim Laskar Pelangi, Metodologi Figih Muamalah..., 89.
154 Wahbah az-Zuhaili, al-Figh al-Isla>mi> wa Adilatuhu. terj. Abdul Hayyie al-Kattani,

., 431
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menggantungkan keabsahan transaksi terhadap kejadian barang pada saat serah
terima maupun mengandung khiyar syarat.*>® Spesfikasi vaksin covid-19 dalam
perjanjain akad salam disebutkan jumlah vaksin sebesar 4,1 juta vaksin berupa
bahan baku dan vaksin, jenis vaksin covid-19 bernama sinovac, efektifitas oleh
pihak sinovach dari uji klinik di Bandung menunjukkan efikasi vaksin sebesar
65,3%, dan berdasarkan laporan dari efikasi vaksin di Turki adalah sebesar
91,25%, serta di Brazil sebesar 78%. Vaksin covid-19 sebanyak 14,1 juta
dengan jenis vaksin covid-19 sinovach dengan spesifikasi izin penggunaan
darurat dan jaminan produk halal. Sedangkan jenis vaksin covid-19
AstraZeneca setelah melalui audit dari pihak MUI terdapat bahan yang haram
digunakan yaitu babi, namun ulama memberi fatwa vaksin covid-19 dapat
digunakan selama persediaan vaksin covid-19 halal terbatas.

‘Agadain atau subjek hukum adalah para pihak yang melakukan
transakasi baik pihak pemesan maupun pihak pembeli. Pihak dalam
pembentukan akad terdiri dari manusia dan badan hukum. Manusia sebagai
subjek akad harus memenuhi syarat-syarat sebagai mukallaf dan
memperhatikan terkait ahliyah (kecakapan), wilayah (kewenangan) dan
wakalah (perwakilan). Sedangkan badan hukum adalah badan yang dianggap
dapat bertindak dalam hukum dan yang mempunyai hak-hak, kewajiban-
kewajiban, dan perhubungan hukum terhadap orang lain atau badan lain. Subjek
akad salam impor vaksin covid-19 yaitu dalm bentuk badan hukum, karena
yang melakukan akad adalah antar lembaga/ badan nasional atau
internasional.®® Subjek hukum dalam bentuk badan hukum pada impor akad
salam vaksin covid-19 di Indonesia yaitu pemerintah Indonesia yang
diwakilkan oleh kementrian luar negeri dengan kerja sama dengan kementrian
kesehatan dan secara teknis dilakukan oleh kementrian BUMN dengan lembaga
internasional perusahaan pembuat vaksin covid-19. Di Indonesia dalam impor
pengdaan vaksin baru meneken kontrak kerjasama dengan dua perusahaan

vaksin covid-19 yaitu dari Sinovach Biotech Ltd yang diwakilkan oleh

155 Tim Laskar Pelangi, Metodologi Figih Muamalah (Lirboyo: Lirboyo Press, 2013),
89.

156 Gemala dkk, Hukum Perikatan Islam di Indonesia..., 57.
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kementrian luar negeri China Wang Yi dan teknisnya oleh produsen sinovac
yang diwakilkan oleh direktur Sinovac Gao Qiang dan AstraZenecca.

Rukun akad salam selanjutnya adalah ra’s a/-mal, yaitu harga dari pihak
penjual/ pengadaan barang yang harus dibayarkan di muka oleh pihak pembeli.
Hukum awal ra’s al-mal adalah dibayar tunai dan modal harus dalam bentuk
tunai, artinya tidak boleh dalam bentuk hutang dengan hutang.*®” Hal ini untuk
mencegah terjadi riba pembayaran salam tidak boleh berbentuk pembebasan
hutang yang harus dibayar oleh penjual/ penerima pesanan. Pembayaran atau
ra’s al-mal pada akad impor vaksin covid-19 dilakukan di muka atau dapat
diberikan uang muka kepada penyedia lebih tinggi dari 15% dari nilai kontrak
tahun jamak yang dituangkan dalam perjanjian. Permbayaran ini dibayar secara
tunai yaitu sumber dana tersebut diambil dari Anggaran Pendapatan dan Belanja
Negara (APBN) dan sumber dana yang sah yang tidak mengikat sesuai dengan
perundang-undangan. Hal ini diatur oleh pemerintah Indonesia dalam peraturan
presiden tentang pengadaan vaksin dan vaksinasi covid-19.1°8 Vaksin covid-19
yang ada di Indonesia dengan harga 157.000 rupiah per dosis untuk bahan baku,
vaksin jadi sebesar 192.000 rupiah untuk jenis vaksin covid-19 sinovach*® dan
jenis vaksin covid-19 astrazeneca sebesar 60.000 rupiah.'®°

Rukun akad jual beli salam yang selanjutnya adalah mus/am fih atau
barang yang dipesan. Syarat-syarat barang yang dipesan dalam akad jual beli
salam adalah barang yang dipesan harus ditentukan jumlah, jenis, kualitas
maupun sifat-sifat tertetnu. Barang yang dipesan harus diidentifikasi secara
jelas untuk mengurangi kesalahan akibat kurangnya informasi tentang barang
tersebut, tentang klasifikasi kualitas serta mengenai jumlahnya. Penyerahan

barang dilakukan di kemudian hari. Tempat untuk penyerahan barang harus

157 Tim Laskar Pelangi, Metodologi Figih Muamalah (Lirboyo: Lirboyo Press, 2013), 89.

158 peraturan Presiden No. 99 tahun 2020 tentang Pengadaan Vaksin Dan Pelaksanaan Vaksinasi
dalam Rangka Penanggulangan Pandemi Covid-19.

159 Novina Putri Bestari. “Terungkap! Harga Vaksin Sinovac di Indonesia”, CNCB Indonesia,
Rabu, 29 Maret 2021 (diakses pada tanggal 1 April 2021).
https://www.cnbcindonesia.com/tech/20210329175457-37-233762/terungkap-harga-vaksin-
sinovac-di-indonesia

180 Dado Ruvic, “Intip Ongkos yanf dibayar RI untuk vaksin astrazeneca”, CNN Indonesia,
Selasa, 16 Maret 2021 (diakses pada tanggal 1 April 2021).
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ri-untuk-vaksin-astrazeneca
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disepakati oleh para pihak yang melakukan akad. Barang yang sudah disepakati
tidak diperkanankan diganti dengan barang lain. Para ulama melarang
penggantian barang karena meskipun belum diserahkan barang tersebut tidak
lagi milik muslam alaih, tetapi sudah milik pemesan. Bila barang tersebut
diganti dengan barang yang sama baik dari sisi spesifikasi dan kualitas sama
meskipun sumbernya berbeda, para ulama membolehkannya. Barang pesanan
harus satu jenis tidak dapat dicampur dengan jenis yang lain. Barang yang halal/
sah diperbolehkan diperjualbelikan.

Barang atau mus/am fih yang dipesan dalam impor akad jual beli salam
vaksin covid-19 adalah vaksin dan bahan baku vaksin covid-19. Jenis vaksin
covid-19 dalam impor akad salam telah ditetapkan oleh kementrian kesehatan.
Spesifikasi vaksin covid-19 dalam penetapan jenis-jenisnya yang dapat
diketahui yaitu jenis vaksin terkait jumlah, metode pembuatan vaksin,
kandungan vaksin, informasi mutu dan khasiat vaksin terkini. Tempat
penyerahan vaksin covid-19 yaitu dengan pengambilan vaksin pada lembaga
terkait dengan armada penerbangan. Jenis-jenis vaksin covid-19 yang telah
ditetapkan oleh kementrian kesehatan ada enam jenis yaitu produksi dari PT.
Bio Farma (Persero), AstraZeneca, Sinopharm, Pfizer Inc and BioNtech,
Moderna dan Sinovach Biotech Ltd.

Spesifikasi impor vaksin covid-19 Sinovach adalah vaksin yang tidak
aktif terhadap COVID-19 yang telah menunjukkan imunogenisitas yang baik
pada tikus dan primata non-manusia dengan antibodi penawar yang diinduksi
vaksin terhadap SARS-CoV-2 yang dapat menetralkan sepuluh strain
representatif SARS-CoV-2.15. Selain itu, hasil menunjukkan CoronaVac
memberikan perlindungan parsial atau lengkap pada kera dari pneumonia
interstisial yang parah setelah tekena SARS-CoV-2, tanpa peningkatan infeksi
yang bergantung pada antibodi yang dapat diamati, yang mendukung
perkembangan ke uji klinis pada manusia. CoronaVac di Indonesia dievaluasi
data keamanan yang diperoleh dari studi klinik fase 3 oleh BPOM. Hasil
evaluaasi dipantau hingga periode 3 bulan setelah penyuntikan dosis yang ke 2
secara keseluruhan menunjukan aman. Adapun efek samping dari CoronaVac

bersifat ringan hingga sedang, efek samping ringan berupa nyeri, indurasi
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(iritasi), kemerahan dan pembengkakan dan efek samping sedang berupa
myalgia (nyeri otot), fatigue, dan demam. Keefektitasan dari CoronaVac
menunjukan pembentukan antibodi di dalam tubuh dan kemampuan antibodi
dalam membunuh atau menetralkan virus (imunogenesitas). Berdasarkan data
tersebut dan mengacu pada panduan dari WHO dalam pemberian persetujuan
EUA (Emergency Use Authorization) untuk vaksin covdi-19, yaitu memiliki
minimal data hasil pemantauan kemaanan dan efikasi selama 3 bulan pada uji
klinik fase 3 dengan efikasi vaksin minimal 50% maka Vaksin CoronaVac ini
memenuhi persyaratan untuk dapat diberikan persetujuan penggunaan dalam
kondisi emergensi (Emergency Use Authorization). Pihak MUI telah
mengeluarkan fatwa bahwa vaksin covid-19 jenis sinovach halal dan tahyib.
Spesifikasi vaksin AstraZeneca merupakan larutan injeksi dalam wadah
multidosis (ChAdOx1-S (rekombinan) dalam satu dosis (0,5 ml) mengandung
vaksin COVID-19 replication-deficient chimpanzee adenovirus (ChAdOx1-S
rekombinan) 5 x 1010 partikel virus (vp) Vektor adenovirus simpanse
rekombinan yang kekurangan replikasi yang mengkodekan SARS-CoV-2 Spike
(S) glikoprotein. Kemanjuran vaksin dalam subkelompok peserta dengan satu
atau lebih komorbiditas adalah 62,7% dan setelah vaksinasi dengan Vaksin
COVID-19 AstraZeneca pada peserta yang seronegatif pada awal serokonversi
(yang diukur dengan peningkatan >4 kali lipat dari baseline pada antibodi
pengikat S) ditunjukkan pada >98% peserta pada 28 hari setelah dosis pertama
dan >99% pada 28 hari setelah hari kedua. Pada peserta dengan bukti serologis
infeksi SARS-CoV-2 sebelumnya pada awal, titer antibodi S memuncak 28 hari
setelah dosis satu tetapi tidak meningkat lebih lanjut setelah dosis kedua.
Produksi vaksin AstraZeneca salah satu prosesnya mmenggunakan bahan dari
babi berupa tripsin yang berasal dari pankreas babi untuk memisahkan sel inang
dengan microcarriernya. Di Indonesia proses produksi menggunakan babi
adalah haram. Namun MUI dalam fatwanya untuk kondisi saat ini boleh
menggunakan vaksin produk astrazeneca dengan ketentuan bahwa vaksin yang
halal tidak mencukupi dalam proses vaksinasi covid-19, kebutuhan darurat dan

ada jaminan keamanan.
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Secara mekanisme dalam akad salam, pada saat melakukan akad harus
terpenuhi semua rukun dan syarat-syaratnya. Sedangkan mekanisme pada
impor akad jual beli salam, langkah yang pertama dengan menentukan
penetapan jenis-jenis vaksin covid-19 yang akan digunakan di Indonesia.
Penetapan telah dituangkan dalam undang-undang, langkah selanjutnya yaitu
meneken perjanjian dengan lembaga/ badan terkait dengan sistem pembayaran
dilakukan di muka atau pembayaran dengan uang muka dan vaksin maupun
bahan baku vaksin covid-19 didatangkan ke Indonesia secara bertahap. Tidak
absahnya akad pada impor akad salam vaksin covid-19 berdasarkan mekanisme
tersebut yaitu pada tahap kesepakatan kedua belah pihak, karena kesepakatan
tidak sesuai dengan ketentuan semestinya. Dimana perjanjian yang dibuat dan
barang yang dikirim belum ada ketentuan halal, thayib dan aman digunakan.
Akan tetapi, tahapan setelah vaksin covid-19 tiba di Indonesia adalah pihak
Majelis Ulama Indonesia (MUI) dan Badan POM melakukan identifikasi
terhadap vaksin covid-19 terkait dengan kehalalan produk dan standar izin
penggunaan darurat vaksin. Setelah proses identifikasi, sertifikasi halal dan izin
dari Badan POM dikeluarkan dengan ketentuan vaksin yang tiba di Indonesia
halal, aman dan memenuhi standar izin penggunaan darurat, maka vaksin covid-
19 yang telah mendapatkan izin daruarat oleh Badan POM dan mendapat
jaminan halal oleh MUI dapat di distribusikan ke masyarakat untuk proses
vaksinasi.

Berdasarkan mekanisme implementasi akad jual beli salam covid-19 di
Indonesia, pada tahap identifikasi vaksin covid-19 dan dinyatakan halal, thayyib
dan memenuhi standar izin penggunaan darurat maka syarat barang menjadi
terpenuhi. Sehingga proses impor akad salam covid-19 di Indonesia sesuali
dengan ketentuan syariah, baik dari rukun dan syarat-sayaratnya. Apabila dalam
proses akad salam vaksin covid-19 terdapat keadaan kahar (force majeure),
dalam hal ini jika dalam proses audit produksi dan bahan vaksin mengandung
bahan berbahaya atau tidak sesuai ketentuan syariah maka akad dapat
dibatalkan atau dihentikan sesuai dengan dalam perjanjian. Hal ini berdasarkan
perjanjian yang dibuat dalam pengadaan vaksin diatur dalam peraturan presiden

No. 99 Tahun 2020, apabila terdapat keadaan kahar (force majeure) akad dapat
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diperbaharui atau dihentikan/ dibatalkan. Keadaan kahar (force majeure)
sebagaimana yang dimaksud adalah sesuatu keadaan yang terjadi diluar
kehendak para pihak dalam perjanjijan atau kerjasama tidak dapat diperkirakan
sebelumnya, sehingga kewajiban yang ditentukan dalam perjanjian atau proses
persetujuan penggunaan masa darurat dan serifikasi halal sesuai dengan yang

diatur dalam perjanjian.t6t

B. Analisis Penetapan Jenis Vaksin Covid-19 Terhadap Aspek Kemanan
Kesehatan dan Jaminan Produk Halal di Indonesia Perspektif Hukum
Ekonomi Syariah.

Penetapan jenis vaksin covid-19 di Indonesia didasarkan pada Surat
Kementrian Kesehatan No. HK.01.07/MENKES/9860/2020 tentang penetapan
jenis vaksin untuk pelaksanaan vaksinasi Covid-19 yaitu ada enam jenis vaksin.
Jenis-jenis vaksin covid-19 tersebut adalah PT. Bio Farma (Persero),
AstraZeneca, China National Pharmaceuticial Group Corporation (Sinopharm),
Moderna, Pfizer and BioNTech dan Sinovac Biotech Ltd. Secara umum keenam
jenis vaksin tersebut telah melalui empat dari enam tahap proses pengembangan
vaksin. Tahap awal pembuatan vaksin adalah penelitian praklinik, eksperimen
atau uji coba dilakukan pada hewan. Uji praklinik dilakukan untuk mengetahui
keamanan dan efektivitas vaksin dalam mengahsilkan antibodi untuk
melindungi tubuh dari bakteri atau virus penyebab penyakit berbahaya. 16?
Tahap kedua adalah tahap uji klinik dilakukan pada manusia setelah terbukti
profil vaksin aman dan efektivitasnya dari proses tahap awal. Tahap ketiga
adalah tahap fase 1 yaitu tahapan untuk mengetahui tingkat keamanan vaksin
yang diteliti apabila digunakan pada manusia yang mempunyai risiko rendah
(umumnya orang dewasa muda yang sehat). Tahap uji fase dilakukan untuk
mengetahui efek samping vaksin pada organ tubuh untuk mengetahui efek
samping vaksin pada organ tubuh dan kadar imunoglobulin pascaimunisasi

(imunongenitisa). 63

161 pasal 11 Peraturan Presiden No. 99 tahun 2020 tentang Pengadaan Vaksin Dan Pelaksanaan
Vaksinasi dalam Rangka Penanggulangan Pandemi Covid-19.
162 Arifianto, Yakin Dengan Vaksin dan Imunisasi?...,36
163 Arifianto, Yakin Dengan Vaksin dan Imunisasi?...,36
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Tahap ke empat adalah tahap uji klinik fase 2 yaitu untuk menentukan
dosis dan jadwal imunisasi yang akan diterapkan pada masyarakat. tahap ini
melibatkan jumlah responden yang lebih banyak sebagai subjek penelitian,
misalnya seratus orang, serta memakan waktu lebih lama (bulanan hingga
tahunan). Pada tahap uji klinik fase 2 untuk memantau keamanan vaksin,
potensi munculnya efek samping, respons imun, menentukan dosis optimal dan
jadwal pemberian vaksinasi.'®* Tahap ke lima adalah tahap uji klinik 3 yaitu
tahap penelitian terhadap suatu populasi masyarakat. Populasi masyarakat yang
diteliti adalah mereka yang sehat, tidak teinfeksi penyakit terkait, tetapi berisiko
terpapar kuman penyebab penyakit. Penelitian pada tahap ini dapat memakan
waktu hingga bertahun-tahun. Variabel yang dinilai adalah insiden penyakit di
masyarakat atau yang disebut dengan attack rate. Pada tahap ini juga sebagai
penilaian dengan membandingkan vaksin dengan produk vaksin lain yang
sudah lebih dulu dipasarkan untuk mengetahui mana yang lebih baik. Luaran
atau outcome yang dinilai tetap sama dengan tahap-tahap sebelumnya, yaitu
keamanan dalam skala besar (ribuan responden). Variabel luaran yang
membedakan tahap ini dengan dua tahap sebelumnya adalah penilailan efikasi.
Efikasi adalah langkah observasi untuk mengetahui besaran daya perlindungan
vaksin terhadap infeksi. Adapun penilaian terhadap efikasi ada dua cara,
yaitu:16°
a. Melihat kemampuan vaksin dalam mencegah penyakit. Idealnya penelitian

akan menilai kemampuan vaksin untuk mencegah infeksi. Akan tetapi, hal
ini sulit dilakukan sehingga penilaian efikasi dengan kemampuan vaksin
untuk mencegah penyakit atau komplikasinya.

b. Mengukur korelasi proteksi, yaitu untuk mendapatkan angka titer antibodi
tertentu pascaimunisasi yang dianggap mampu mencegah sakit. Efikasi
adalah tingkat perlindungan vaksin terhadap populasi penelitian.

Jenis-jenis vaksin covid-19 yang ditetapkan di Indonesia telah lolos
empat tahap pengembangan vaksin dan memasuki tahap ke lima. VVaksin covid-

19 PT. Bio Farma dalam memproduksi vaksin covid-19 adalah fill and finish

164 Kpcpn, Paket Vaksinasi Covid-19 Lindungi Diri Lindungi Negeri, (tp. 2021) , 12.
165 Kpcpn, Paket Vaksinasi Covid-19 Lindungi Diri Lindungi Negeri...,37



96

product covid-19 dan proses quality control sebelum pengolahan bahan baku
vaksin covid-19 dari perusahaan China-Sinovac Biotech. Vaksin dari
perusahaan China-Sinovac Biotech disebut dengan CoronaVac covid-19, vaksin
ini didasarkan pada patogen tidak aktif yang dibuat dengan menumbuhkan
seluruh virus di laboratorium dan kemudian membunuhnya. Strategi Sinovac
berbeda dengan banyak upaya pengembangan vaksin COVID-19 lainnya yang
melibatkan RNA kandidat vaksin mereka. CoronaVac (Sinovac Life Sciences,
Beijing, China) adalah kandidat vaksin yang tidak aktif terhadap COVID-19
yang telah menunjukkan imunogenisitas yang baik pada tikus dan primata non-
manusia dengan antibodi penawar yang diinduksi vaksin terhadap SARS-CoV-
2, yang dapat menetralkan sepuluh strain representatif SARS-CoV-2.15

Selain itu, hasil menunjukkan CoronaVac memberikan perlindungan
parsial atau lengkap pada kera dari pneumonia interstisial yang parah setelah
tantangan SARS-CoV-2, tanpa peningkatan infeksi yang bergantung pada
antibodi yang dapat diamati, yang mendukung perkembangan ke uji klinis pada
manusia.'® Keefektitasan dari CoronaVac menunjukan pembentukan antibodi
di dalam tubuh dan kemampuan antibodi dalam membunuh atau menetralkan
virus (imunogenesitas). Hal ini dilihat dari awal mulai uji klinik fase 1 dan 2 di
Tiongkok dengan periode 6 bulan dan pada uji klinik fase 3 di Bandung hasil
data imunogenisitas menunjukan hasil yang baik dan sampai 3 bulan jumlah
subjek memiliki antobodi tinggi yaitu sebesar 99,23%. Hasil analisis terhadap
efikasi vaksin CoronaVac dari uji klinik di Bandung menunjukkan efikasi
vaksin sebesar 65,3%, dan berdasarkan laporan dari efikasi vaksin di Turki
adalah sebesar 91,25%, serta di Brazil sebesar 78%. Hasil tersebut telah
memenuhi persyaratan WHO dengan minimal efikasi vaksin adalah 50%.

Jenis vaksin covid-19 astraZeneca adalah larutan injeksi dalam wadah
multidosis (ChAdOx1-S (rekombinan)) yang tidak berwarna sampai agak
coklat, bening sampai agak buram. Satu dosis (0,5 ml) mengandung: Vaksin
COVID-19 (ChAdOx1-S rekombinan) 5 x 1010 partikel virus (vp) Vektor

166 Yhanjun Zhang Safety et.al, “Tolerability and Immunogenicity of an Inactivated SARS-
CoV-2 Vaccine in Healthy Adults aged 18-59 years: a randomised, double-blind, placebo-
controlled, phase 1/2 clinical trial” Online Journal of Lancet Infect Dis 21, Selasa, 17 November
2020 (diakses pada 15 Februari 2021)
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adenovirus simpanse rekombinan yang kekurangan replikasi yang
mengkodekan SARS-CoV-2 Spike (S) glikoprotein. Diproduksi dalam sel 293
ginjal embrionik manusia yang dimodifikasi secara genetik. Produk ini
mengandung organisme hasil rekayasa genetika (GMO). Ringkasan profil
keamanan keseluruhan Vaksin COVID-19 AstraZeneca didasarkan pada
analisis sementara dari kumpulan data dari empat uji klinis yang dilakukan di
Inggris, Brasil, dan Afrika Selatan. Khasiat vaksin dalam subkelompok peserta
dengan satu atau lebih komorbiditas adalah 62,7% dan setelah vaksinasi dengan
vaksin COVID-19 AstraZeneca pada peserta yang seronegatif pada awal
serokonversi (yang diukur dengan peningkatan >4 kali lipat dari baseline pada
antibodi pengikat S) ditunjukkan pada >98% peserta pada 28 hari setelah dosis
pertama dan >99% pada 28 hari setelah hari kedua. Pada peserta dengan bukti
serologis infeksi SARS-CoV-2 sebelumnya pada awal, titer antibodi S
memuncak 28 hari setelah dosis satu tetapi tidak meningkat lebih lanjut setelah
dosis kedua..®’

Jenis vaksin covid-19 produksi dari China National Pharmaceutical
Group Corporation (Sinopharm) pengembangannya dapat dibagi menjadi lima
langkah, yaitu studi tentang strain virus dan sel atau akuisisi imunogen, studi
teknologi produksi, studi kualitas dan uji coba pada hewan dan uji coba pada
manusia, prroses ini merupakan proses ilmiah yang ketat. Vaksin ini
menggunakan metode Inaktivasi virus, metode ini merupakan cara klasik untuk
memproduksi vaksin yaitu, virus yang terbunuh masih bersifat imunogenik.
Vaksin Covid-19 CNBG Sinopharm adalah yang tidak aktif pertama yang
disetujui untuk uji klinis 1/ 11 di dunia. Sejak Juni 2020, uji klinis fase Il vaksin
sinopharm telah dilakukan di 7 negara seperti UEA, Bahrain, Mesir, Yordania,
Peru, Argentina, dan Maroko. Lebih dari 60.000 sukarelawan dari 125
kebangsaan telah berpartisipasi dalam uji klinis fase 111 Sinopharm CNBG di
negara-negara di luar China termasuk UEA dan Bahrain. Tingkat kemanjuran
vaksin berdasarkan analisis sementara lebih tinggi dari target yang ditetapkan

di awal, dan kinerja keamanan dan efektivitasnya juga melebihi tingkat standar

187 Covid-19 Vaccine AstraZeneca UK, “Reg 174 Information For Uk Healthcare
Professionals™...
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WHO untuk persetujuan pasar dan otoritas regulasi Cina untuk persetujuan
pasar bersyarat, yang memberikan hak vaksin penggunaan umum di Cina.

Jenis vaksin covid-19 Moderna adalah vaksin mMRNA yang telah terbukti
sangat efektif dalam mencegah gejala penyakit COVID-19. Vaksin mRNA-
1273 adalah vaksin yang telah diuji coba, terkontrol plasebo, terstratifikasi,
tersamar ganda dan fase 3 yang sedang berlangsung. Secara keseluruhan, dalam
fase 3 uji coba acak, terstratifikasi, tersamar ganda, terkontrol plasebo ini,
MRNA-1273 efektif mencegah penyakit COVID-19 bergejala dan aman pada
waktu median untuk tindak lanjut selama 2 bulan. Jenis vaksin covid-19 vaksin
Pfizer BioNTech COVID-19 adalah vaksin messenger RNA (mMRNA) yang
memiliki komponen sintetis, atau yang diproduksi secara kimiawi, dan
komponen yang diproduksi secara enzimatik dari zat yang ada secara alami
seperti protein dan tidak mengandung virus hidup. Peserta vaksin Pfizer and
BioNTech akan dilacak dalam uji fase 3 selama dua tahun kedepan setelah dosis
kedua mereka untuk mendokumentasikan efektivitas jangka panjang dan
keamanan vaksin. Uji coba kami dipantau secara ketat oleh Pfizer dan
sekelompok pakar independen dari luar yang disebut Data Monitoring
Committee (DMC). Penyelidik percobaan juga memantau kesehatan peserta,
dan peserta dalam uji coba menghadiri kunjungan tindak lanjut yang
direncanakan secara teratur sebagai bagian dari uji coba. Pfizer and BioNTech
akan melakukan studi tambahan untuk menentukan seberapa efektif dan aman
vaksin tersebut di dunia nyata dan di antara kelompok risiko tertentu seperti
petugas layanan kesehatan dan di antara penghuni panti jompo. Keamanan
pasien adalah dan akan selalu menjadi prioritas nomor satu.6®

Penetapan jenis-jenis vaksin covid-19 diatas memasuki proses tahap uji
Klinik 3, dimana suatu populassi masyarakat disuntikkan vaksin covid-19
dengan kategori mereka yang sehat ataupun tidak terinfeksi penyakit terkait
tetapi berisiko terkena virus ccovid-19. Berdasarkan teori pada tahap ini
memakan waktu bertahun-tahun, dan luaran atau outcome yang dinilai tetap

sama dengan tahap-tahap sebelumnya, yaitu keamanan dalam skala besar

168 Our Science, “The Facts About Pfizer and BioNTech’s Covid-19 Vaccine” Pfizer,
Minggu, 6 Januari 2021 (diakses pada tanggal 24 Februari 2021).
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(ribuan responden). Variabel luaran yang membedakan tahap ini dengan dua

tahap sebelumnya adalah penilailan efikasi, ada dua cara penilaian efikasi yaitu:

a. Melihat kemampuan vaksin dalam mencegah penyakit. Idealnya penelitian
akan menilai kemampuan vaksin untuk mencegah infeksi. Akan tetapi, hal
ini sulit dilakukan sehingga penilaian efikasi dengan kemampuan vaksin
untuk mencegah penyakit atau komplikasinya.

b. Mengukur korelasi proteksi, yaitu untuk mendapatkan angka titer antibodi
tertentu pascaimunisasi yang dianggap mampu mencegah sakit. Efikasi
adalah tingkat perlindungan vaksin terhadap populasi penelitian.

Penilaian efikasi pada vaksin covid-19 masih berlangsung, karena untuk
mendapatkan hasil pasca imunisasi mendapatkan angka titer antibodi dan
mampu mencegah virus covid-19 memerlukan waktu bertahun-tahun.
Sedangkan, vaksinasi covid-19 di Indonesia dengan status vaksin masih dalam
tahap penelitian uji klinik 3. Vaksinasi covid-19 tersebut berdasarkan izin
penggunaan darurat standar WHO dan sertifikasi halal dari MUI. Penggunaan
izin darurat vaksin covid-19 ditinjau dari hukum ekonomi syariah yaitu
didasarkan pada penjaminan standar keamanan dari WHO dan sebagai
pemenuhan maslahah daruriyat. Maslahah daruriyat adalah sesuatu yang harus
ada menjadi hal eksistensi kehidupan manusia. Maslahah dibagi menjadi lima,
meliputi memelihara agama, jiwa, keturunan, akal dan harta.

Vaksinasi covid-19 termasuk dalam pemeliharaan jiwa, karena sebagai
bentuk pemeliharaan jiwa ditengah pandemi covid-19 baik melindungi diri
maupun orang lain. Meskipun vaksin covid-19 masih dalam tahap penelitian
berdasarkan kaidah fikih yaitu kemudaratan harus dihilangkan, dimana
kemudaratan adalah virus covid-19 yang mengancam hingga memakan korban
jiwa maka dengan vaksinasi covid-19 sebagai upaya menjaga jiwa. Hal ini
bagian dari maslahah maka kemudaratan harus dihilangkan. Jaminan keamanan
berdasarkan izin penggunaan darurat vaksin covid-19 dari pihak Badan POM
yaitu jaminan keamanan, mutu dan kemanjuran. Jaminan tersebut berlaku
selama izin dikeluarkan dan vaksin yang telah diuji kandungan vaksin covid-19
oleh pihak Badan POM dan untuk saat ini hanya berlaku untuk vaksin covid-19

jenis CoronaVac dari Sinovac dan produksi dari PT. Bio Farma.



100

Sertifikasi halal dari MUI yaitu sebagai jaminan produk halal bagi
masyarakat muslim di Indonesia. Proses produk halal (PPH) adalah rangkaian
kegiatan untuk menjamin kehalalan produk mencakup penyediaan bahan,
pengolahan, penyimpanan, pengemasan, pendistribusian, penjualan, dan
penyajian produk. Rangkaian proses produk halal dibawah Badan
Penyelenggara Jaminan Produk Halal (BPJPH), dimana BPJPH melakukan
kerjasama dengan kementrian terkait yaitu kementrian perindustrian,
perdagangan, kesehatan, pertanian, koperasi dan usaha kecil menengah, luar
negeri dan yang terkait dengan penyelenggaraan JPH lainnya. Jaminan produk
halal vaksin covid-19 berkaitan dengan menteri kesehatan. Dalam Peraturan
Pemerintah Republik Indonesia nomor 31 tahun 2019 tentang Peraturan
Pelakasanan Undang-Undang Nomor 33 Tahun 2014 tentang Jaminan Produk
Halal pasal 8 mengatur tentang kerjasama BPJPH dengan kementrian kesehatan
yaitu: 1%

a. Pengawasan Sertifikat Halal dan Label Halal bagi alat kesehatan dan
perbekalan kesehatan rumah tangga.

b. Asilitasi sertifikasi halal bagi alat kesehatan dan perbekalan kesehatan
rumah tangga.

c. Rekomendasi pencabutan Sertifikat Halal dan Label Halal bagi alat
kesehatan dan perbekalan kesehatan rumah tangga.

d. Tugas lain yang terkait dengan penyelenggaraan JPH sesuai tugas dan
fungsi masing-masing.

Kementrian kesehatan dalam mengadakan vaksin covid-19 bekerja
sama dengan MUI untuk jaminan halalnya. MUI dalam proses audit vaksin
covid-19 dibawah LPPOM (Lembaga Pengkajian Paangan dan Makanan).
LPPOM adalah lembaga yang berlandasan UUJPH, dimana dalam UUJPH
proses sertifikasi halal bekerjasama dengan MUI. Pihak LPPOM melakukan
audit terhadap vaksin covid-19 pada jenis vaksin sinovac life sciences Co. Ltd.
China dan PT. Bio Faram (Persero) terhadap bahan dan proses produksi. Hasil

rapat komisi fatwa MUI dan tim audit LPPOM terhadap bahan dan proses

169 pasal 8 peratrutan pemerintah nomor 31 tahun 2019 tentang pelaksanaan uu nomor 33
tahun 2014 tentang jaminan produk halal
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produksi vaksin sinovac life sciences Co. Ltd. China dan PT. Bio Farma

(Persero) adalah:"

1) tidak memanfaatkan (intifa’) babi atau bahan yang tercemar babi dan
turunannya.

2) tidak memanfaatkan bagian anggota tubuh manusia (juz’ minal insan).

3) bersentuhan dengan barang najis mutawassithah, sehingga dihukumi
mutanajjis, tetapi sudah dilakukan pensucian yang telah memenuhi
ketentuan pensucian secara syar’i (tathhir syar’i).

4) menggunakan fasilitas produksi yang suci dan hanya digunakan untuk
produk vaksin covid-19.

5) Peralatan dan pensucian dalam proses produksi vaksin di PT. Bio Farma
(Persero) dipandang telah memenuhi ketentuan pencucian secara syar’i
(tathhir syar’i).

MUI mengeluarkan fatwa bahwa Vaksin Covid-19 produksi Sinovac
Life Sciences Co. Ltd. China dan PT. Bio Farma (Persero) hukumnya suci dan
halal. Vaksin Covid-19 produksi Sinovac Life Sciences Co. Ltd. China dan PT.
Bio Farma (Persero) boleh digunakan untuk umat Islam sepanjang terjamin
keamanannya menurut ahli yang kredibel dan kompeten. Penjaminan keamanan
vaksin covid-19 jenis vaksin produksi Sinovac Life Sciences Co. Ltd. China
dan PT. Bio Farma (Persero) oleh Badan POM. Badan POM dalam hal ini
berwenang mengeluarkan izin penggunaan darurat/ Emergency Use
Authorization (EUA) dan menjamin kemanan, mutu dan khasiat vaksin covid-
19 jenis vaksin produksi Sinovac Life Sciences Co. Ltd. China dan PT. Bio
Farma (Persero).

Jaminan kemanan, khasiat, mutu, hukum halal dan suci hanya berlaku
untuk vaksin covid-19 jenis vaksin produksi Sinovac Life Sciences Co. Ltd.
China, PT. Bio Farma (Persero) dan AstraZeneca. Akan tetapi untuk jenis
vaksin AstraZeneca dalam fatwa MUI mengandung bahan haram dalam proses
produksi vaksin yaitu tripsi babi, namun vaksin tersebut halal digunakan karena

untuk kondisi saat ini boleh menggunakan vaksin produk astrazeneca dengan

170 Fatwa MUI nomor 02 tahun 2021 tentang Produk Penggunaan Vaksin COVID-19 dari
Sinovac Life Science Co. Ltd. China dan PT. Bio Farma (Persero)
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ketentuan bahwa vaksin yang halal tidak mencukupi dalam proses vaksinasi
covid-19, kebutuhan darurat dan ada jaminan keamanan. Hal ini didasarkan
pada kaidah fikih untuk tercapainya kemaslahatan dengan menjaga jiwa (Aifz
al-nafs) maka kemudaratan harus dihilangkan salah satu caranya dengan
vaksinasi vaksin COVID-19. Sedangkan untuk jenis vaksin covid-19 lainya
yaitu moderna, pfizer Inc and BionTech,dan Sinopharm belum mempunyai
jaminan halal. Akan tetapi jenis-jenis vaksin covid-19 tersebut telah diuji
keamanan oleh perusahaan peneliti.

Kemanan vaksin covid-19 moderna analisis efikasi primer sementara
yang didasarkan pada per-protocol set mempunyai efektifitas mencegah virus
covid-19 bergejala dan aman pada waktu median tindak lanjut selama dua
bulan. Keamanan dan efektifitas vaksin covid-19 pfizer Inc dan BionTech
masih dalam pantauan selama dua tahun kedepan setelah dosis kedua
disuntikkan, karena peneliti vaksin pfizer Inc and BionTech memprioritaskan
keamanan pasien. Kemanan vaksin covid-19 AstraZeneca setelah vaksinasi
dengan Vaksin COVID-19 AstraZeneca pada peserta yang seronegatif pada
awal, serokonversi (yang diukur dengan peningkatan >4 kali lipat dari baseline
pada antibodi pengikat S) ditunjukkan pada >98% peserta pada 28 hari setelah
dosis pertama dan >99% pada 28 hari setelah hari kedua. Keamanan vaksin
Sinopharm dilihat dari sampel injeksi dan data yang besar membuktikan
keamanan dan efektivitasnya. Selain itu, vaksin tidak memerlukan suhu beku
untuk penyimpanan, membuat transportasi dan distribusi menjadi lebih mudah
untuk sebagian besar negara di dunia. Vaksin Sinopharm memiliki tingkat
kemanjuran vaksin berdasarkan analisis sementara lebih tinggi dari target yang
ditetapkan di awal, dan kinerja keamanan dan efektivitasnya juga melebihi
tingkat standar WHO untuk persetujuan pasar dan otoritas regulasi Cina untuk
persetujuan pasar bersyarat, yang memberikan hak vaksin penggunaan umum

umum di Cina.



103



BAB IV

PENUTUP

A. Kesimpulan

1.

Impor vaksin covid-19 di Indonesia dalam perspektif hukum ekonomi
syariah termasuk dalam transaksi akad jual beli salam. Mekanisme akad jual
beli salam dalam impor vaksin covid-19 terdapat tahap yang mempengaruhi
keabsahan akad, yaitu pada tahap kesepakatan akad dan penyerahan barang
vaksin covid-19 dengan tidak diketahui spesifikasi efektivitas, keamanan
kesehatan dan jaminan halal maupun thayib dari vaksin covid-19. Vaksin
covid-19 yang telah tiba di Indonesia sebelum didistribusikan ke masyarakat
di audit terlebih dahulu oleh pihak Badan POM dan MUI. Setelah Badan
POM mengeluarkan izin penggunaan darurat dari pihak MUI melakukan
audit terhadap proses produksi dan bahan vaksin covid-19. Jika pihak MUI
menyatakan produk vaksin covid-19 halal dan thayib maka pada tahap ini
menjadikan akad jual beli salam sah, karena dalam peraturan presiden
nomor 99 tahun 2020 tentang pengadaan vaksin dan pelakasanaan vaksinasi
dalam penanggulangan pandemi covid-19 jika terdapat force majeur maka
akad dapat diperbaharui atau dibatalkan. Force majeur dalam hal ini jika
pada proses produksi tidak sesuai dengan ketentuan syariah dan bahan
vaksin mengandung bahan berbahaya.

Jaminan keamanan, thayib, halal produk dan efektivitas vaksin covid-19
dijamin oleh pemerintah yaitu oleh pihak Badan POM dan MUI. Jenis-jenis
vaksin yang ditetapkan di Indonesia mempunyai profile masing-masing dari
perusahaan pembuat vaksin. Profile vaksin covid-19 dari perusahaan
pembuat vaksin dimuat dari proses pembuatan vaksin, bahan vaksin, tingkat
keamanan dan evektifitas vaksin covid-19 sesuai standar WHO. Jenis-jenis
vaksin covid-19 yang sudah didistribusikan ke masyarakat Indonesia yaitu
jenis vaksin dari PT. Bio Farma (Persero), Sinovach Biontech Ltd dan
AstraZeneca. Jenis vaksin tersebut telah mendapat jaminan kehalalan,
tahyib dan keamanan olen MUI dan Badan POM. Hal ini merupakan
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implementasi maqgashid syariah adalah Aifz al-nafs (melindungi jiwa).
Impor vaksin sebagai bentuk upaya pemerintah dalam menanggulangi
pandemi COVID-19 yaitu untuk melindungi jiwa masyarakat Indonesia
yang terancam terpapar virus COVID-19 sebagai tujuan disyariatkan hukum
untuk mnciptakan kemashlahatan manusia, baik secara individu maupun
kolektif dalam masyarakat. Sehinga dari efektivitas dari vaksinasi covid-19
dapat menekan kasus positif covid-19 di Indonesia meskipun ada beberapa
peserta vaksinasi setelah divaksin covid-19 terpapar covid-19 bahkan ada

yang meinggal.

B. Saran

Berdasarkan penelitian penulis maka untuk menekan kasus positif
covid-19 di Indonesia dengan program vaksinasi covid-19 perlu adanya edukasi
lebih mendalam terhadap masyakarat dan menumbuhkan kepercayaan atas
program ini oleh pihak pemerintah. Hal ini dapat dilakukan dengan kerjasama
dengan public figur, tokoh agama, kalangan akademik dan gerakan mahasiswa
untuk membagikan informasi yang akurat dan terpecaya sehingga masyarakat
Indonesia yakin bahwa program vaksinasi covid-19 bagian dari upaya

menghentikan pandemi.

C. Kata Penutup

Puji syukur penulis panjatkan kehadirat Allah Swt. Tuhan semesta alam.
Berkat rida dan rahmat-Nya, penulis dapat menyelesaikan tesis ini. Penulisan
tesis ini masih jauh dari kesempurnaan, tidak lain karena keterbatasan
kemampuan yang dimiliki oleh penulis. Penulis sadar bahwa tesis ini hanya
bagian kecil dan sederhana dari kajian Islam yang sangat komprehensif. Oleh
sebab itu, saran dan kritik yang membangun sangat penulis harapkan sebagai
bahan perbaikan yang lebih baik. Semoga, tesis ini dapat memberikan
sumbangsih terhadap pembaca dalam menjawab persoalan yang belum
mempunyai kepastian hukum dan bermanfaat khususnya bagi penulis serta

pembaca yang lain.
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