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RINGKASAN EKSEKUTIF
Kasus Pneumonia di Indonesia masih cukup
tinggi, sehingga diperlukan vaksin PCV untuk
balita.  Hasil pengembangan vaksin PCV dalam
tahap fill and finish. Kendala yang ditemukan
antara lain; belum berhasil teknologi
perkembangan vaksin berbasis mRNA, supply
material masih 90-95% import, belum ada negara
donor yang tertarik pengembangan vaksin PVC, uji
klinis yang memiliki GCP masih terbatas, belum
ada standarisasi untuk sarana dan prasarana.
Dibutuhkan capacity building untuk transfer
teknologi dari Negara Uni Eropa dan Amerika,
dibutuhkan standar uji klinis dari segi sarana dan
prasarana. Perlu dilakukan pelatihan GCP bagi
tenaga kesehatan di rumah sakit atau universitas. 

PENDAHULUAN
Perkembangan dan percepatan obat bioteknologi masuk dalam pilar ke enam
transformasi kesehatan yaitu teknologi kesehatan. Salah satu fokus teknologi
kesehatan adalah pengembangan dan produksi vaksin di dalam negeri. Banyak
platform teknologi pembuatan vaksin telah dikembangkan, termasuk mRNA, viral
vector, adjuvanted protein sub unit, dan inactivated vaksin, khususnya dengan
efektivitasnya yang tinggi. Namun, sebagian besar vaksin mRNA telah
dikembangkan dan diproduksi oleh perusahaan farmasi di negara berpenghasilan
tinggi. Untuk bersiap menghadapi pandemi berikutnya dan ancaman kesehatan
global, setiap negara harus memiliki akses dan kapasitas untuk mengembangkan
vaksin, terapi, dan diagnostik (VTD) terlepas dari status ekonomi dan
geografisnya.
     Bioteknologi merupakan penerapan teknik-teknik hayati, biokimia serta
rekayasa dalam pengolahan bahan dengan menggunakan agensia jasad hidup
serta komponen- komponen yang menghasilkan barang serta jasa. Bioteknologi
kesehatan sebagai suatu teknik modern mengubah bahan mentah melalui
transformasi hayati menjadi produk yang bermanfaat di bidang kesehatan.
Bioteknologi mendapatkan perhatian serius dan dikembangkan secara intensif
untuk mengatasi  berbagai permasalahan untuk memenuhi kebutuhan manusia
maupun untuk produksi industri.  Vaksin merupakan salah satu produk
bioteknologi yang sedang dikembangkan di Indonesia.
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    Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 12 tahun 2017 tentang
penyelenggaraan imunisasi dan Keputusan Menteri Kesehatan Nomor
HK.02.02/Menkes/2534/2020 tentang Pemberian Imunisasi Pneumococcus
Konyugasi (PCV).
     Angka kematian bayi (AKB) berdasarkan data SDKI tahun 2017 adalah AKB 24
per 1.000 KH tahun 2017. Penyebab utama kematian bayi adalah pneumonia
(9,2%.), diare dan infeksi gastrointestinal (7%). Kementerian kesehatan subdit
Surveilans ISPA tahun 2020 menyebutkan dalam periode 2016-2020 dilaporkan
sebanyak 3770 bayi dan balita di Indonesia meninggal akibat pneumonia. 
       Salah upaya strategis Kementerian Kesehatan untuk menurunkan AKB adalah
dengan menambah tiga antigen baru dalam program imunisasi nasional. Tiga
vaksin tersebut meliputi vaksin PCV vaksin rotavirus, dan vaksin HPV Pemilihan
tiga vaksin itu untuk mencegah sejumlah penyakit yang menjadi penyebab utama
kematian anak dan perempuan di Indonesia. Secara spesifik, vaksin PCV
bertujuan untuk mencegah penyakit radang paru, radang selaput otak, radang
telinga yang disebabkan oleh bakteri Pneumokokus. 
  Untuk mendukung upaya pemerintah, saat ini Biofarma sedang melakukan
pengembangan vaksin HPV, MR dan PCV.  Untuk vaksin HPV dan MR Biofarma
sudah bisa memproduksi dan mengembangkan di dalam negeri. Sementara untuk
vaksin PCV, Indonesia sampai saat ini  masih pada tahap fill dan finish. 

HASIL
Sampai saat ini untuk vaksin PCV, Indonesia baru pada tahap fill and finish. Hal ini
dikarenakan teknologi pembuatannya berbasis mRNA, dimana yang mempunyai teknologi
ini adalah negara Uni Eropa dan Amerika Serikat. Sehingga biaya produksi vaksin PCV
masih tinggi. Sampai saat ini belum ada industry asing yang mau bekerjasama untuk
melakukan pengembangan vaksin PCV, sehingga vaksin PCV tidak bisa diproduksi dalam
jumlah yang banyak. Industri asing yang dapat mengembangkan vaksin mRNA berada di
negara Uni Eropa dan Amerika Serikat.
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Rekomendasi Kebijakan
Pemerintah Pusat (Kementerian Kesehatan)
• Dibutuhkan adanya pengembangan capacity building yang berkerjasama  
  dengan negara Uni Eropa dan USA  untuk transfer teknologi dalam  
  pengembangan vaksin PCV berbasis mRNA.
• Perlu adanya regulasi yang mengatur standar lokasi uji klinis dari segi  
  sarana  dan prasarana untuk mendukung pengembangan vaksin PCV.
• Perlu dilakukan pelatihan Good Clinical Practice (GCP) bagi tenaga
  kesehatan di rumah sakit atau universitas untuk menambah lokasi uji klinik 
  yang sesuai standar.
• Dibutuhkan kajian tambahan untuk melihat perkembangan dan proses 
  produksi vaksin rotavirus.
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