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BAB I

PENDAHULUAN

A. Latar Belakang Penelitian

Di negara-negara dengan tingkat kemajuan sudah memenuhi standard dengan kriteria maju, pelayanan medik masih menghadapi dilema yang merugikan pasien maupun masyarakat. Demikian pula di Indonesia apalagi sebagai negara yang berkembang timbul dilema yang tidak jauh berbeda dengan yang dihadapi negara maju namun tidak separah seperti yang dialami negara maju, hal ini disebabkan karena latar belakang yang berbeda dari segi sosial, budaya, adat istiadat, maupun sistem pelayanan kesehatan.

Pengobatan tradisional saat ini masih merupakan alternatif yang banyak dimanfaatkan. Namun dalam era tinggal landas menuju negara industri yang perlu diperhatikan adalah bagaimana menciptakan suatu kerangka pemikiran hukum mengenai hubungan antara dokter dan pasien dalam pelayanan medik mengingat baik ilmu kedokteran maupun industri peralatan medik, di samping perkembangan pengobatan tradisional juga terus berkembang dengan menggunakan alat medik. 

Dalam Konvensi International Covenant on Civil and Political Right memberi landasan terhadap hak asasi manusia yang mendasari hubungan antara dokter dan pasien, namun dokumen tersebut hanya memuat prinsip dasar, sedang realisasinya untuk masing-masing negara masih bergantung pada norma atau kaidah yang berlaku di negara yang bersangkutan. Dalam penerapannya tentu akan berbeda di setiap negara, seperti sistem hukum yang dianut di barat lebih berorientasi pada hak individual, sedangkan di Indonesia berorientasi pada asas kekeluargaan yang sesuai dengan dasar negara Pancasila.

Dalam perkembangannya, Szas dan Hollender membagi perkembangan hubungan dokter-pasien menjadi 3 model :

1. Paternalisitik dimana dokter selalu berada di posisi superior dan mengabaikan hak pasien untuk berpartisipasi. Dokter merasa lebih tahu tentang masalah kesehatan. Bisa diartikan seperti hubungan bapak dengan anaknya.

2. Guidance-cooperation dimana bapak sudah mulai berbicara dengan anaknya, dalam arti pasien sudah diajak bicara dengan dokter namun tetap dalam pengambilan keputusan akhir tetap dokter yang memutuskan.

3. Mutual participation dimana terjadi pergeseran nilai hubungan dokter menjadi setara akibat aspek hukum sudah dapat mensejajarkan diri dengan aspek medis (equality before the law), sudah mengikuti aturan hukum di bidang perjanjian.

Di Indonesia terutama di kota besar, terjadi pergeseran pola dokter dengan pasien yang awalnya bersifat paternalistik sekarang menjadi hubungan timbal balik yang setara antara dokter dengan pasien. Perubahan hubungan inilah yang menjadikan setiap upaya penyembuhan yang dilakukan  oleh dokter terhadap pasiennya memerlukan persetujuan atau informed consent dari pasien itu sendiri sebab pasien memiliki hak asasi untuk menentukan nasib sendiri. Persetujuan ini perlu penjelasan mengenai informasi tentang penyakit, tindakan yang akan dilakukan dengan bahasa awam yang mudah dicerna pasien, efek samping, alternatif serta upaya dan akibat yang mungkin terjadi dari upaya penyembuhan tersebut. Fungsi dari persetujuan ini adalah untuk melindungi pasien sekaligus memberi rasa tenang pada dokter dalam melakukan tindakan kedokteran. 
Hubungan dokter dan pasien berawal saat pasien datang ke dokter untuk meminta bantuan atas permasalahannya di bidang kesehatan, sehingga dengan adanya hal tersebut sudah terdapat suatu kontrak atau perjanjian antara dokter dan pasien yang disebut kontrak atau transaksi terapeutik.

Transaksi berarti perjanjian atau persetujuan, yaitu hubungan timbal balik antara dua pihak yang bersepakat dalam satu hal. Terapeutik adalah terjemahan dari therapeutic yang berarti dalam bidamg pengobatan. Istilah ini tidak sama dengan therapy atau terapi yang berarti pengobatan. Persetujuan yang terjadi antara dokter dan pasien bukan di bidang pengobatan saja tetapi lebih luas mencakup bidang diagnostik, preventif, rehabilitatif, maupun promotif sehingga persetujuan ini disebut persetujuan terapeutik atau transaksi terapeutik.
 Transaksi terapeutik adalah perjanjian antara dokter dengan pasien berupa hubungan hukum yang melahirkan hak dan kewajiban bagi kedua belah pihak.

Dalam hukum perikatan sebagaimana diatur dalam KUHPerdata, dikenal adanya 2 macam perjanjian:

1. Inspaning verbintenis ,yakni perjanjian upaya artinya kedua belah pihak yang berjanji berdaya upaya secara maksimal untuk mewujudkan apa yang diperjanjikan.

2. Resultaatverbintenis ,yakni Transaksi  pihak yang berjanji akan memberikan suatu resultaat yaitu suatu hasil yang nyata sesuai dengan apa yang diperjanjikan. 

Perjanjian antara dokter dengan pasien berbeda dengan perjanjian pada umumnya, yaitu terletak pada objek perjanjiannya, tujuan utama perjanjian bukan dilihat dari hasilnya (resultaatverbintenis), namun pada upaya untuk kesembuhan pasien (inspaning verbintenis.). Jadi dalam suatu upaya pengobatan, dokter tidak bisa menjamin atau berjanji 100% atas kesembuhan pasien, namun berikhtiar melakukan yang terbaik dan pasien diharapkan mengerti akan hal ini. 

Dalam transaksi terapeutik, pasien berhak untuk menolak pemeriksaan, menunda persetujuan dan bahkan membatalkan persetujuan. Apabila pasien menolak untuk dilakukan tindakan medis, maka dokter wajib memberikan informasi mengenai baik buruknya tindakan tersebut bagi pasien.

Seorang dokter tidak boleh memaksakan kehendaknya terhadap pasien walaupun itu sesuai keilmuan dan kepentingan pasien, karena yang membedakan seorang dokter dengan pelanggaran tindak pidana umum misalnya penganiayaan adalah informed consent. Untuk itu dokter harus berpedoman pada Permenkes Nomor 290 tahun 2008 tentang persetujuan tindakan kedokteran yang memuat bagaimana caranya melakukan informed consent yang benar.

Contoh kasus pasien datang dengan keluhan nyeri pada lutut kiri setelah melakukan olah raga Volley Ball ketika  melompat dan terkilir. Pasien dirujuk oleh dokter perusahaan ke Rumah Sakit lalu menjalani rawat inap selama 1 minggu lebih. Setelah di rontgen hasil baik tidak ada patah pada tulang, namun dokter spesialis di rumah sakit tersebut merujuk pasien ke Rumah Sakit untuk dilakukan Magnetic Resonance Imaging dan terlihat hasil Suspect Intrasubstance Tear Meniscus Lateral, Anterior Cruciate Ligament  tear disertai Medial Collateral Ligament tear, hemarthrose. Dokter spesialis bedah tulang akhirnya melakukan operasi pada pasien, kemudian dilakukan rontgen ulang namun pasien terkejut terhadap hasil rontgen terdapat 2 pen screw pada kaki kirinya dan tentu saja akan menolak operasi. 
Hal ini yang menjadi akar suatu perselisihan hingga sampai ke pengadilan, dimana menurut pasien dokter tidak menjelaskan akan hal ini, namun tentu saja dokter sudah menjelaskan dan menyampaikan ke pasien dengan dibuktikan oleh informed consent yang ditandatangani pasien. Kasus tersebut terus menjalar menjadi banyak berbagai masalah post operasi seperti nyeri yang terus menerus, pasien tidak bisa menekuk kakinya secara leluasa, tidak dapat bekerja bahkan beribadah, tidak bisa berjalan dengan baik, dan lain sebagainya. 
Perselisihan tersebut sudah dicoba dengan jalan musyawarah kekeluargaan namun tidak membuahkan hasil sehingga pasien melakukan tuntutan ke pengadilan negeri dengan tuntutan kerugian materil berupa biaya-biaya yang ditimbulkan dari rumah sakit, maupun kerugian imateril berupa merasa tersiksa, stress, menahan sakit selama 10 bulan, rusaknya sendi kaki kiri, cacat / tidak normalnya kaki kiri seumur hidup / selamanya, hilangnya harapan dan masa depan karena tidak dapat bekerja/ mencari nafkah dengan maksimal seumur hidup / selamanya. Namun dari setiap tuntutan pasien, dokter bisa membuktikan tuduhan pasien tidak benar dengan berbagai macam alat bukti, salah satunya yaitu formulir rekam medik dan informed consent.
Pada contoh kasus perselisihan antara pihak rumah sakit swasta di Bandung dengan pasien yang ditangani oleh dokter spesialis bedah, disana kita dapat melihat betapa pentingnya informed consent dalam bentuk tertulis yang dilakukan oleh dokter tersebut terutama berkaitan dengan tindakan medis yang berisiko tinggi misalnya luka, cacat, atau kematian, sesuai Pasal 45 ayat (5) UU No. 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran.
 Pasien tersebut menuntut dokter suatu ganti rugi dengan alasan dokter tidak melakukan penjelasan dalam hal pemasangan pen pada kaki pasien yang terkilir, namun dokter sudah menjelaskan secara rinci mengenai hal tersebut dan salah satu persyaratan penting dilakukannya operasi pada suatu rumah sakit, tidak mungkin melakukan operasi dan memasang pen tanpa persetujuan pasien. Dalam hal ini informed consent bertindak juga sebagai bukti yang dapat membantah dalil pasien tersebut.

Pada kasus tersebut dapat diketahui permasalahan terdapat pada pasien yang merasa tidak dijelaskan oleh dokter namun dokter sudah menjelaskan semua prosedur operasi sesuai dengan UU No. 29 Tahun 2004 Tentang Praktik Kedokteran dan pasien sudah memberikan persetujuan sah berupa tanda tangan. Walaupun pasien telah menuntut kerugian ke pengadilan, namun tuntutan tersebut tidak dikabulkan oleh hakim karena pasien sudah memberikan persetujuan informed consent dan dianggap sudah mengerti seluruh prosedur dan risiko operasi (sesuai putusan Mahkamah Agung Nomor : 225/PDT.G./2014/ PN.BDG).
Berdasarkan permasalahan di atas maka peneliti tertarik untuk mempertengahkan tesis dengan judul : “ANALISIS YURIDIS PENTINGNYA INFORMED CONSENT PADA TINDAKAN MEDIS BERISIKO TINGGI YANG DILAKUKAN OLEH DOKTER DI RUMAH SAKIT DIHUBUNGKAN DENGAN UNDANG-UNDANG NO 29 TAHUN 2004 TENTANG PRAKTIK KEDOKTERAN”

B. Identifikasi Masalah

Berdasarkan latar belakang yang telah diuraikan diatas, ada permasalahan yang perlu diperhatikan, yaitu :

1. Bagaimana pentingnya informed consent berkaitan dengan tindakan medis berisiko tinggi dihubungkan dengan UU no 29 Tahun 2004 Tentang Praktek Kedokteran?
2. Bagaimana aspek yuridis informed consent secara tepat dalam tanggung jawab penyelenggaraan praktik kedokteran agar tidak menimbulkan perbuatan melawan hukum sesuai dengan Pasal 1365 KUH Perdata?

3. Bagaimanakah peranan informed consent sebagai suatu perlindungan hukum dalam transaksi terapeutik antara dokter dengan pasien?

C. Tujuan Penelitian
Berdasarkan identifikasi masalah tersebut, maka dirumuskan beberapa hal yang menjadi tujuan penelitian ini, yaitu :
1.  Untuk mengkaji pentingnya informed consent berkaitan dengan tindakan medis berisiko tinggi dihubungkan dengan UU no 29 Tahun 2004 Tentang Praktek Kedokteran.
2. Untuk mengkaji permasalahan aspek yuridis informed consent secara tepat dalam tanggung jawab penyelenggaraan praktik kedokteran agar tidak menimbulkan perbuatan melawan hukum sesuai dengan Pasal 1365 KUH Perdata.

3. Untuk mengkaji peranan informed consent sebagai suatu perlindungan hukum dalam transaksi terapeutik antara dokter-pasien.

D. Kegunaan Penelitian

1. Kegunaan teoritis diharapkan agar dokter memahami fungsi dan manfaat informed consent sesuai dengan peraturan perundang-undangan yang berlaku.
2. Kegunaan praktis bertujuan agar dalam melakukan tindakan medis kepada pasien hendaknya dokter selalu memberi penjelasan baik lisan maupun tertulis dalam praktik kesehariannya kepada pasien, dan dokter tidak dapat memaksa pasien untuk menuruti keinginan dokter walaupun itu penting bagi pasien, agar terhindar dari tuntutan pidana maupun perdata.
E. Kerangka Pemikiran
Keberadaan pancasila di negara Indonesia merupakan suatu yang fundamental sebagai  negara yang menganut paham demokrasi.  Dalam perkembangannya, Indonesia tidak akan terlepas dari segala permasalahan kesehatan, hukum, sosial dan politik sehingga dibutuhkan sebuah dasar yang menjadi acuan dalam menghadapi permasalahan itu. Pancasila sekarang ini kita yakini sebagai landasan ideologi negara, akan tetapi hanya sebatas simbol dan belum sepenuhnya ditransformasikan ke dalam sendi-sendi kehidupan berbangsa dan bernegara. 

Penempatan pancasila sebagai sumber hukum dari segala sumber hukum negara adalah sesuai dengan pembukaan UUD 1945 yang menempatkan pancasila sebagai dasar dan ideologi serta sekaligus dasar filosofis bangsa dan Negara sehingga setiap materi muatan peraturan perundang-undangan tidak boleh bertentangan dengan nilai nilai yang terkandung dalam pancasila. Dari penjelasaan diatas bahwa keberadaan Pancasila terhadap hukum merupakan hal yang mendasar dalam pembentukan peraturan perundang-undangan kita yang akan diberlakukan pada setiap masyarakat sebagai subjek hukum/rechts persoon.

Hukum sejatinya dapat mengubah suatu peradaban menuju keteraturan, keadilan, dan kemakmuran serta kemandirian. Teori hukum adalah seluruh pernyataan yang saling berkaitan berkenaan dengan sistem konseptual aturan dan putusan hukum dan sistem tersebut untuk sebagian yang penting dipositifkan. Definisi tersebut memiliki makna ganda, yaitu dapat berarti produk (keseluruhan pernyataan yang saling berkaitan), dan dalam arti proses (kegiatan teoritik tentang hukum).

Pembangunan hukum harus berangkat dari nilai-nilai Pancasila, karena pada hakikatnya Pancasila merupakan tonggak konvergensi berbagai gagasan dan pemikiran mengenai dasar falsafah kenegaraan yang didiskusikan secara mendalam oleh para pendiri negara. Pancasia menjadi kesepakatan luhur (modus vivendi) yang kemudian ditetapkan sebagai dasar ideologi negara. Dalam hal ini, pancasila menjadi dasar rasional mengenai asumsi tentang hukum yang akan dibangun. Menurut Arief Sidharta Pancasila sebagai pandangan hidup bangsa Indonesia telah dirumuskan secara padat dalam bentuk kesatuan rangkaian lima sila yang dinamakan Pancasila.

Pada dasarnya, dalam sejarah perkembangan hukum di Indonesia maka salah satu teori hukum yang banyak mengundang atensi dari para pakar dan masyarakat adalah mengenai Teori Hukum Pembangunan dari Mochtar Kusumaatmaja. Ada beberapa argumentasi krusial mengapa Teori tersebut banyak mengundang banyak atensi, yang apabila dijabarkan aspek tersebut secara global adalah sebagai berikut: Pertama, Teori Hukum Pembangunan sampai saat ini adalah teori hukum yang eksis di Indonesia karena diciptakan oleh orang Indonesia dengan melihat dimensi dan kultur masyarakat Indonesia. Kedua, secara dimensional maka Teori Hukum Pembangunan memakai kerangka acuan pada pandangan hidup (way of live) masyarakat serta bangsa Indonesia berdasarkan asas Pancasila yang bersifat kekeluargaan maka terhadap norma, asas, lembaga dan kaidah.

Menurut Mochtar Kusumaatmadja:

“Hukum   merupakan   suatu   alat   untuk  memelihara   ketertiban  dalam masyarakat.  Mengingat fungsinya  sifat  hukum, pada  dasarnya adalah  konservatifartinya,   hukum   bersifat   memelihara   dan   mempertahankan   yang   telah   tercapai. Fungsi demikian diperlukan dalam setiap masyarakat, termasuk masyarakat yang sedang   membangun,   karena   di   sini   pun   ada   hasil-hasil   yang   harus   dipelihara, dilindungi dan diamankan. Akan tetapi, masyarakat yang sedang membangun, yang dalam   definisi   kita   berarti   masyarakat   yang   sedang   berubah   cepat,   hukum   tidak cukup memiliki memiliki fungsi demikian saja. Ia juga harus dapat membantu proses perubahan   masyarakat   itu.   Pandangan   yang   kolot   tentang   hukum   yang menitikberatkan fungsi pemeliharaan ketertiban dalam arti statis, dan menekankansifat konservatif  dari hukum, menganggap  bahwa   hukum  tidak dapat  memainkan suatu peranan yang berarti dalam proses pembaharuan”

Setiap dokter perlu memberikan standar pelayanan kesehatan tertinggi terhadap pasien sesuai dengan Pasal 28H UUD 1945 amandemen ke IV disebutkan setiap orang berhak hidup sejahtera lahir dan batin, bertempat tinggal, dan mendapatkan lingkungan hidup yang baik dan sehat serta berhak memperoleh pelayanan kesehatan.

Dalam menjalankan profesi kedokteran, ada satu hal yang jarang disadari oleh dokter, yaitu bahwa saat ia menerima pasien untuk mengatasi masalah kesehatan sebetulnya telah terjadi transaksi atau persetujuan antara dua pihak dalam bidang kesehatan. Keadaan demikian dapat dipahami sebab dahulu tidak pernah disampaikan dalam pendidikan bahwa menerima dan mengobati pasien adalah suatu persetujuan di bidang pengobatan yang memiliki landasan hukum.

Hubungan antara dokter-pasien yang secara hukum terjadi umumnya melalui kontrak dimulai dengan anamnesis, kemudian dilakukan pemeriksaan fisik, pemeriksaan penunjang, dan akhirnya dokter menegakan diagnosis. Dalam menegakan diagnosis atau sebagai proses penyembuhan pasien, dokter terkadang melakukan tindakan medis yang adakalanya menimbulkan rasa sakit atau tidak menyenangkan.

Menurut Pasal 1313 KUH Perdata Perjanjian adalah Perbuatan dengan mana satu orang atau lebih mengikatkan dirinya terhadap satu orang lain atau lebih. Dari peristiwa ini, timbulah suatu hubungan hukum  antara dua orang atau lebih yang disebut perikatan yang di dalamya terdapat hak dan kewajiban masing-masing pihak. Perjanjian adalah sumber perikatan.

Ada beberapa asas yang dapat ditemukan dalam Hukum Perjanjian, namun ada dua diantaranya yang merupakan asas terpenting dan karenanya perlu untuk diketahui, yaitu:

1. Asas Konsensualitas, yaitu bahwa suatu perjanjian dan perikatan yang timbul telah lahir sejak detik tercapainya kesepakatan, selama para pihak dalam perjanjian tidak menentukan lain. Asas ini sesuai dengan ketentuan Pasal 1320 KUH Perdata mengenai syarat-syarat sahnya perjanjian.
2. Asas Kebebasan Berkontrak, yaitu bahwa para pihak dalam suatu perjanjian bebas untuk menentukan isi dari perjanjian sepanjang tidak bertentangan dengan ketertiban umum, kesusilaan dan kepatutan. Asas ini tercermin jelas dalam Pasal 1338 KUH Perdata yang menyatakan bahwa semua perjanjian yang dibuat secara sah mengikat sebagai undang-undang bagi mereka yang membuatnya.
 Sesuai dengan Pasal 1233 KUH Perdata, perikatan yang lahir dari perjanjian artinya dua orang atau lebih dapat menjadi terikat untuk melakukan hak dan kewajiban masing-masing dikarenakan mereka menyetujui sebuah perjanjian. perjanjian yang telah dibuat oleh para pihak akan mempunyai kekuatan mengikat sebagai mana undang – undang bagi keduanya. Adanya pelanggaran terhadap hak subjektif seseorang dapat dikatakan perbuatan melanggar hukum sesuai dengan Pasal 1365 KUH Perdata. Selain itu setiap orang bertanggung jawab, bukan hanya atas kerugian yang disebabkan perbuatan-perbuatan, melainkan juga atas kerugian yang disebabkan kelalaian atau kesembronoannya sesuai dengan Pasal 1366 KUH Perdata. Jika dokter bekerja di Rumah Sakit, maka jika terbukti melakukan perbuatan melawan hukum, pihak Rumah Sakit sebagai instansi ikut bertanggung jawab atas peristiwa ini, tertuang pada Pasal 1367 KUH Perdata.
Beberapa asas yang dapat dijadikan dasar oleh para dokter dan dokter gigi dalam menyelenggarakan praktik kedokteran adalah :

1. Asas Legalitas

Pelayanan kesehatan harus dilakukan oleh tenaga kesehatan yang kompeten, baik pendidikannya maupun perizinannya sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku. Asas legalitas ini lebih ditekankan lagi pada Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran, khususnya Pasal 26 sampai 29 yang mengatur Tentang Standar Pendidikan Profesi Kedokteran dan Kedokteran Gigi. Konsil Kedokteran Indonesia yang mengesahkan standar pendidikan bagi dokter dan dokter gigi setelah melihat dan mendengar masukan dari berbagai pihak.. Untuk menindaklanjuti asas legalitas tersebut, maka bagi dokter dan dokter gigi sebelum melakukan praktik kedokteran diwajibkan memiliki surat tanda registrasi (STR) dokter dan surat tanda registrasi dokter gigi yang diberikan oleh Konsil Kedokteran Indonesia. Setelah itu dokter dan dokter gigi diwajibkan memiliki surat izin praktik (SIP) yang dikeluarkan oleh pejabat kesehatan yang berwenang di kabupaten/kota tempat praktik akan dilaksanakan. Setelah memperoleh izin tersebut, barulah dokter berwenang melaksanakan tugas memberikan pelayanan kesehatan, baik pada rumah sakit pemerintah, rumah sakit swasta, puskesmas, klinik, atau melakukan praktik pribadi secara perseorangan.

2. Asas Keseimbangan

Asas ini terdapat dalam Pasal 2 UU Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran. Fungsi hukum selain memberikan kepastian dan perlindungan terhadap kepentingan manusia, hukum juga harus bisa memulihkan keseimbangan tatanan masyarakat yang terganggu. Penyelenggaraan pelayanan kesehatan harus secara seimbang antara kepentingan individu dan masyarakat, antara fisik dan mental, juga keseimbangan antara tujuan dan sarana, antara sarana dan hasil, antara manfaat dan risiko yang ditimbulkan dari upaya medis.

3. Asas Tepat Waktu

Asas tepat waktu ini merupakan asas yang sangat penting diperhatikan oleh para petugas kesehatan khususnya dokter, karena keterlambatan penanganan seorang pasien dapat berakibat fatal. Dalam Pasal 55 Undang-Undang No 23 Tahun 1992 tentang Kesehatan disebutkan bahwa setiap orang berhak atas ganti rugi akibat kesalahan atau kelalaian yang dilakukan tenaga kesehatan sehingga kepentingan pasien tidak dapat ditunda karena alasan pribadi dokter.
 Penanganan yang terkesan lamban dan asal-asalan terhadap pasien sangat bertentangan dengan asas ini. Kecepatan dan ketepatan penanganan terhadap pasien merupakan salah satu faktor pendukung kesembuhan pasien.

4. Asas Itikad Baik

Di dalam Pasal 1338 KUH Perdata ayat (3) disebutkan bahwa perjanjian harus dilaksanakan dengan itikad baik, artinya masing-masing pihak harus berbuat baik, jujur, dan pantas. Asas ini bersumber pada prinsip etis berbuat baik yang perlu diterapkan dalam pelaksanaan kewajiban dokter terhadap pasien. Dalam menerapkan asas itikad baik ini akan tercermin dari penghormatan terhadap hak pasien dan pelaksanaan praktik kedokteran yang selalu berpegang teguh pada standar profesi.

5. Asas Kejujuran

Sesuai dengan Pasal 50 hingga 53 UU Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran, kejujuran antara dokter dan pasien merupakan salah satu hal penting dalam hubungan dokter dengan pasien guna mencapai tujuan pelayanan kesehatan yang maksimal.

6. Asas Kehati-hatian

Dalam memberikan pelayanan kesehatan, dokter harus selalu berhati-hati dan senantiasa mengutamakan keselamatan pasien. Sesuai dengan Pasal 45 UU Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran, pelaksanaan kewajiban dokter untuk mematuhi standar profesi berkaitan erat dengan persetujuan dan penjelasan mengenai diagnosis, tujuan dan tindakan medis.

7. Asas Keterbukaan

Keterbukaan informasi dari dokter kepada pasien serta dari pasien kepada dokter akan menunjang langkah-langkah upaya pengobatan yang dilakukan

 sesuai dengan Pasal 2 (c) UU No 32 Tahun 1992 tentang Kesehatan.

Secara materiil, suatu tindakan medis sifatnya tidak bertentangan dengan hukum apabila memenuhi syarat:

1. Mempunyai indikasi medis untuk mencapai tujuan yang konkrit.

2. Dilakukan menurut aturan yang berlaku dalam ilmu kedokteran/ lege artis
3. Harus sudah mendapat persetujuan dari pasien.

Berbicara mengenai hak-hak pasien dalam pelayanan kesehatan, secara umum hak pasien dapat dirinci sebagai berikut:

1. Hak atas perawatan dan menolak cara perawatan tertentu

2. Hak untuk memilih tenaga kesehatan dan rumah sakit 

3. Hak atas informasi

4. Hak untuk menolak perawatan tanpa izin dan hak atas rasa aman.
5. Hak atas pembatasan terhadap pengaturan kebebasan perawatan

6. Hak untuk mengakhiri perjanjian perawatan.

Salah satu hak pasien adalah mendapatkan informasi yang sejelas-jelasnya dan lengkap dari dokter yang menangani penyakitnya, yaitu hak atas informasi yang merupakan bagian dari hak untuk menentukan dirinya sendiri (the rights of self-determination) yang merupakan salah satu hak dasar individu yang dipunyai pasien.
 Berbarengan dengan hak tersebut, pasien juga memiliki kewajiban:

1. Memberikan informasi secara benar

2. Melaksanakan nasihat dokter atau tenaga kesehatan

3. Berterus terang jika timbul masalah dalam hubungannya dengan dokter

4. Memberikan imbal jasa

5. Memberikan ganti rugi apabila tindakannya merugikan dokter / tenaga kesehatan.

Berdasarkan pada perjanjian terapeutik yang menimbulkan hak dan kewajiban bagi para pihak, dokter juga memiliki hak dan kewajiban sebagai pengemban profesi. Hak- hak dokter antara lain:

1. Memperoleh informasi selengkap-lengkapnya dan sejujur-jujurnya dari pasien yang akan digunakan bagi kepentingan diagnosis dan terapi

2. Imbalan jasa / honor terhadap pelayanan yang diberikan kepada pasien

3. Itikad baik dari pasien atau keluarganya dalam melaksanakan transaksi terapeutik

4. Membela diri terhadap tuntutan atau gugatan pasien atas pelayanan kesehatan yang diberikannya

5. Memperoleh persetujuan tindakan medik dari pasien atau keluarganya.

Kewajiban dokter meliputi:

1. Kewajiban umum

2. Kewajiban terhadap penderita

3. Kewajiban terhadap teman sejawatnya

4. Kewajiban terhadap diri sendiri.

Definisi informed consent menurut Komalawati
 adalah kesepakatan / persetujuan pasien atas upaya medis yang akan dilakukan oleh dokter terhadap dirinya, setelah pasien mendapatkan informasi dari dokter mengenai upaya medis yang dapat dilakukan untuk menolong dirinya, disertai informasi mengenai segala risiko yang mungkin terjadi. Hal ini sesuai dengan Pasal 28F UUD 1945 yaitu setiap orang berhak untuk berkomunikasi dan memperoleh informasi untuk mengembangkan pribadi dan lingkungan sosialnya, serta berhak untuk mencari, memperoleh, memiliki, menyimpan, mengolah, dan menyampaikan informasi dengan menggunakan segala jenis saluran yang tersedia.

Semakin hari kedudukan dan fungsi informed consent semakin penting, hal ini disebabkan oleh:

1. Semakin tinggi kesadaran akan pentingnya perlindungan hak asasi, termasuk hak untuk menentukan terhadap diri sendiri (self determination)

2. Tingginya kesadaran akan hak pasien, termasuk hak untuk memprosesya secara hukum jika terjadi tindakan malpraktek dokter

3. Perkembangan teknologi informasi yang cepat, masyarakat / pasien menjadi semakin kritis

4. Perkembangan pesat teknologi kedokteran sehingga pasien sulit memahaminya tanpa penjelasan dokter

5. Pengaruh bisnis ke dalam profesi kedokteran, menjadikan hubungan antara pasien-dokter menjadi bisnis yang impersonal

6. Pengaruh globalisasi dalam mempraktkan doktrin informed consent
7. Kedudukan pasien lebih lemah dan tidak setara dengan dokter karena kurangnya pengetahuan pasien, dibawah tekanan fisik dan mental (sakit), dan tidak dalam keadaan bebas karena penyakitnya itu.

Permenkes No.585/Men.Kes/Per/IX/1989 tentang persetujuan tindakan medik memberi batasan tentang informed consent yang menyatakan: persetujuan yang diberikan oleh pasien atau keluarganya atas dasar penjelasan mengenai tindakan medik yang dilakukan terhadap pasien tersebut.

Perlunya dimintakan informed consent dari pasien karena informed consent mempunyai beberapa fungsi sebagai berikut: 
1.      Penghormatan terhadap harkat dan martabat pasien selaku manusia
2.      Promosi terhadap hak untuk menentukan nasibnya sendiri
3.      Untuk mendorong dokter melakukan kehati-hatian dalam mengobati pasien
4.      Menghindari penipuan dan misleading oleh dokter
5.      Mendorong diambil keputusan yang lebih rasional
6.      Mendorong keterlibatan publik dalam masalah kedokteran dan kesehatan
7.      Sebagai suatu proses edukasi masyarakat dalam bidang kedokteran dan kesehatan. 

Kewajiban memberikan informasi yang cukup kepada pasien memainkan peranan penting agar pihak pasien dapat memerikan putusan / persetujuan yang tepat dan nyata. Informed consent merupakan manifestasi dari perlindungan pasien dalam pengobatan.

Yang dimaksud persetujuan tindakan medik adalah persetujuan yang diberikan oleh pasien atau keluarga terdekat setelah mendapat penjelasan lengkap mengenai tindakan kedokteran yang akan dilakukan terhadap pasien. Secara garis besar persetujuan dapat dibedakan:

1. Persetujuan tertulis: adalah persetujuan yang diberikan oleh pasien atau keluarga terdekat setelah mendapat penjelasan dalam bentuk tertulis pada formulir khusus yang telah disiapkan. Biasanya diberikan pada semua tindakan medis yang mengandung risiko tinggi atau tindakan tindakan lain yang hasilnya sulit diprediksi. (komplikasi, cacat, hingga meninggal). Namun tidak berarti dokter lepas dari tanggung jawabnya dalam hukum jika terjadi kerugian pasien, perlu diselidiki apakah tindakan sudah sesuai dengan kompetensi atau prosedur.

2. Persetujuan lisan: menurut Permenkes Nomor 290 tahun 2008 tentang persetujuan tindakan kedokteran dinyatakan bahwa pasien tidak perlu memberikan persetujuan dalam bentuk tertulis jika tindakan yang diberikan tenaga medis tidak mengandung risiko tinggi atau yang meragukan hasilnya.

3.   Tanpa persetujuan: 

a. Dalam kondisi darurat: tindakan yang harus dilakukan segera untuk menyelamatkan kehidupan pasien tidak perlu diminta kepada pasien maupun keluarganya. Apabila tidak dilakukan maka dokter akan terkena sanksi pidana Pasal 304 KUHP: Barang siapa dengan sengaja menempatkan atau membiarkan seorang dalam keadaan sengsara, padahal menurut hukum yang berlaku baginya atau karena persetujuan dia wajib memberi kehidupan, perawatan atau pemeliharaan kepada orang itu, diancam dengan pidana penjara paling lama dua tahun delapan bulan atau pidana denda paling banyak empat ribu lima ratus rupiah.

Pasal 51 huruf (d) UU Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktek Kedokteran : melakukan pertolongan darurat atas dasar perikemanusiaan, kecuali bila ia yakin ada orang lain yang bertugas dan mampu melakukannya.

b. Pasien anak-anak / orang yang tidak cakap secara hukum

c. Pasien dalam kondisi tidak sadar, dapat dimintakan kepada keluarga atau orang yang mengantarnya. Menurut pendapat Leenen dimana seseorang dalam keadaan tidak sadar akan menyetujui apa yang pada umumnya disetujui para pasien yang berada dalam keadaan sadar pada situasi dan kondisi sakit yang sama.

d. Perluasan suatu tindakan bedah medis : bila suatu tindakan sudah ada informed consent namun ada suatu kondisi dimana pasien perlu ditangani cepat untuk menyelamatkan hidup atau mencegah kecacatan dan saat itu tidak dimungkinkan pemberian informed consent pada keluarganya.

Hal-hal yang terlebih dahulu harus dijelaskan dokter pada pasien sebelum pasien memberikan persetujuan untuk dilakukan tindakan medis terhadapnya, menurut Pasal 45 ayat (3) UU No. 29 Tahun 2004 sekurang-kurangnya mencakup:

1. Diagnosis dan tata cara tindakan medis

2. Tujuan tindakan medis yang dilakukan

3. Alternatif tindakan lain dan risiko dan komplikasi yang mungkin terjadi

4. Prognosis terhadap tindakan yang dilakukan.

Persetujuan tindakan medis tidaklah harus dilakukan sedemikian tegasnya dalam bentuk tertulis atau autentik, bukan berarti tidak boleh melalui akta autentik namun dianggap tidak wajar, berlebihan, atau terlalu birokratis karena memerlukan waktu panjang sementara pasien memerlukan perawatan yang segera.

F. Metode Penelitian
Penelitian ini merupakan penelitian hukum normatif yang merupakan penelitian kepustakaan yaitu penelitian terhadap data sekunder yang terdiri dari bahan hukum primer dan bahan hukum sekunder. Bahan hukum primer yang digunakan dalam penelitian ini berupa Undang-Undang No. 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran tentang persetujuan tindakan medis yang diberikan dokter terhadap pasien, dimana merupakan salah satu perjanjian terapeutik dengan kondisi dokter lebih mengetahui segala bentuk prosedur maupun risiko dan komplikasi dari suatu tindakan medis yang perlu dilakukan terhadap pasien. Agar dapat terhindar dari kesalah-pahaman tersebut sebaiknya dokter menjelaskan persetujuan secara tepat sesuai dengan peraturan perundang-undangan, dan pasien baru memberikan persetujuan setelah benar-benar mengerti apa yang disampaikan dokter, disinilah terjadi keseimbangan dalam informed consent.
 1. Spesifikasi Penelitian

Spesifikasi penelitian pada penelitian ini adalah deskriptif analitis, agar memperoleh gambaran yang jelas dan sistematis tentang pentingnya informed consent pada suatu tindakan medis berisiko tinggi yang dilakukan oleh dokter di Rumah Sakit dihubungkan dengan Undang-Undang No 29 Tahun 2004 Tentang Praktik Kedokteran. Deskriptif analitis merupakan penelitian dengan cara memberikan gambaran tentang sesuatu keadaan secara objektif terhadap individu atau kelompok secara teranalisis, bisa saat ini atau masa lampau.

2. Metode Pendekatan

Metode pendekatan pada penelitian ini adalah pendekatan yuridis normatif, yaitu suatu pendekatan penelitian yang dilakukan dengan cara meneliti bahan pustaka menggunakan sumber-sumber data sekunder yang berupa peraturan perundang-undangan, teori-teori hukum, pendapat ahli, yang kemudian dianalisis serta menarik kesimpulan untuk menjawab masalah yang dikaji pada penelitian ini. 

Pada penelitian hukum normatif, bahan pustaka merupakan data dasar yang dalam penelitian digolongkan sebagai data sekunder. Data sekunder tersebut mempunyai ruang lingkup yang sangat luas, sehingga meliputi surat-surat pribadi, buku-buku harian, buku-buku, sampai pada dokumen-dokumen resmi yang dikeluarkan oleh Pemerintah.

3. Tahap Penelitian

Penelitian ini berupa penelitian kepustakaan, yaitu menganalisis, meneliti, dan mengkaji data sekunder yang berhubungan dengan aspek yuridis informed consent pada suatu tindakan kedokteran.Penelitian kepustakaan ini terdiri dari :

a. Bahan hukum primer berupa peraturan perundang-undangan yang berkaitan dengan penelitian ini:

1)  UUD 1945

2)  KUH Perdata 

3)  Undang-Undang No. 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran

4) Permenkes Nomor 290 tahun 2008 tentang Persetujuan Tindakan Kedokteran

b. Bahan hukum sekunder, yaitu bahan-bahan yang berkaitan dengan bahan hukum primer seperti tulisan-tulisan para ahli di bidang hukum dan dapat membantu menganalisis bahan hukum primer tersebut yang membahas tentang perjanjian, macam-macam perjanjian, informed consent beserta aspek hukumnya.

c. Bahan hukum tersier, yaitu bahan-bahan informasi di media massa seperti artikel kedokteran.

4. Teknik Pengumpulan Data

Penelitian ini akan meneliti mengenai data sekunder melalui studi pustaka, yaitu pengumpulan data melalui bahan kepustakaan yang berkaitan dengan aspek yuridis informed consent pada suatu tindakan kedokteran berisiko tinggi yang dilakukan oleh dokter di Rumah Sakit dihubungkan dengan Undang-Undang No 29 Tahun 2004 Tentang Praktik Kedokteran, kemudian dikaji dan dianalisis secara sistematis dan jelas.

5. Alat Pengumpulan Data

Alat pengumpulan data dalam penelitian normatif adalah dengan menginventarisasi catatan-catatan berupa bahan-bahan hukum yang relevan dengan masalah yang diteliti yang meliputi bahan hukum primer berupa peraturan perundang-undangan yang berkaitan, bahan hukum sekunder seperti tulisan-tulisan para ahli di bidang hukum, dan bahan hukum tersier di media massa.

6. Analisis Data 

Hasil penelitian yang diperoleh akan dianalisis secara yuridis kualitatif dengan berpedoman pada peraturan yang ada, yaitu seluruh data yang diperoleh akan dikaji dan diteliti secara menyeluruh, sistematis, dan terintegrasi untuk menjawab permasalahan secara deskriptif analitis. 
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