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BAB II
KAJIAN TEORI TENTANG INFORMED CONSENT PADA TINDAKAN BERISIKO TINGGI YANG DILAKUKAN OLEH DOKTER DI RUMAH SAKIT 
A.
Hubungan Dokter dengan Pasien Melahirkan Suatu Perjanjian dan Perikatan

1. Pengertian Perjanjian dan Perikatan
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, timbullah 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. 
Perjanjian adalah suatu peristiwa dimana seorang berjanji kepada seorang yang lain dimana dua orang itu saling berjanji melaksanakan suatu hal.
 Dari hal tersebut timbul suatu hubungan antara dua orang yang dinamakan perikatan. Pengertian perikatan adalah suatu hubungan hukum antara dua orang atau dua pihak, berdasarkan mana pihak yang satu berhak menuntut sesuatu hal dari pihak yang lain, dan pihak lain berkewajiban untuk memenuhi tuntutan tersebut.

Perjanjian terapeutik merupakan perjanjian yang tidak diatur dan diberi nama secara khusus dalam KUH Perdata, namun karena prestasi pokok dalam perjanjian tersebut mengacu pada perbuatan tertentu yang pelaksanaan diserahkan sepenuhnya pada keahlian salah satu pihak, maka eksistensi perjanjian tersebut sebagai hubungan hukum diakui dalam Pasal 1601 KUH Perdata dan merupakan bagian dari perjanjian melakukan jasa tertentu yang penentuan hak dan kewajiban diserahkan kepada para pihak dalam perjanjian, sesuai dengan Pasal 1338 KUH Perdata ayat 1:

“Semua perjanjian yang dibuat secara sah berlaku sebagai undang-undang bagi mereka yang membuatnya..”

Menurut Pasal 1233 KUH Perdata, suatu perikatan dapat lahir karena perjanjian maupun undang-undang. Sedangkan perjanjian adalah suatu perbuatan hukum yang melahirkan perikatan yang diatur dalam Pasal 1313 hingga Pasal 1351 KUH Perdata.

2. Macam-Macam Perjanjian

a. Perjanjian Konsensuil dan Perjanjian Formil

Perjanjian Konsensuil merupakan perjanjian yang dianggap sah kalau sudah ada konsensus diantara para pihak yang membuat. Perjanjian semacam ini untuk sahnya tidak memerlukan bentuk tertentu. Perjanjian Formil merupakan suatu perjanjian yang harus diadakan dengan bentuk tertentu, seperti harus dibuat dengan akta notariil. Jadi perjanjian semacam ini baru dianggap sah jika dibuat dengan akta notaris dan tanpa itu maka perjanjian dianggap tidak pernah ada.

b. Perjanjian Sepihak dan Perjanjian Timbal Balik

Perjanjian Sepihak merupakan suatu perjanjian dengan mana hak dan kewajiban hanya ada pada salah satu pihak saja. (contoh : perjanjian hibah/pemberian, maka dalam hal itu yang dibebani kewajiban hanya salah satu pihak, yaitu pihak yang member, dan pihak yang diberi tidak dibebani kewajiban untuk berprestasi kepada pihak yang memberi).

Perjanjian Timbal Balik merupakan suatu perjanjian yang membebankan hak dan kewajiban kepada kedua belah pihak (misal : perjanjian jual-beli, perjanjian tukar-menukar).

c. Perjanjian Obligatoir dan Perjanjian Zakelijk
Perjanjian Obligatoir merupakan suatu perjanjian yang hanya membebankan kewajiban bagi para pihak, sehingga dengan perjanjian di situ baru menimbulkan perikatan (contoh: pada perjanjian jual-beli, maka dengan sahnya perjanjian jual-beli itu belum akan menyebabkan beralihnya benda yang dijual. Tetapi dari perjanjian itu menimbulkan perikatan, yaitu bahwa pihak penjual diwajibkan menyerahkan barang dan pihak pembeli diwajibkan membayar sesuai dengan harganya. Selanjutnya untuk beralihnya suatu benda secara nyata harus ada levering/penyerahan, baik secara yuridis maupun empiris). Perjanjian Zakelijk merupakan perjanjian penyerahan benda atau levering yang menyebabkan seorang yang memperoleh itu menjadi mempunyai hak milik atas benda yang bersangkutan. Jadi perjanjian itu tidak menimbulkan perikatan, dan justru perjanjian itu sendiri yang menyebabkan beralihnya hak milik atas benda.

d. Perjanjian Pokok dan Perjanjian Accessoir
Perjanjian Pokok merupakan suatu perjanjian yang dapat berdiri sendiri tanpa bergantung pada perjanjian yang lainnya (contoh : perjanjian jual-beli, perjanjian kredit). Perjanjian Accessoir merupakan suatu perjanjian yang keberadaannya tergantung pada perjanjian pokok, dengan demikian perjanjian accessoir tidak dapat berdiri sendiri tanpa adanaya perjanjian pokok (contoh : perjanjian hak tanggungan, perjanjian pand, perjanjian penjaminan).

e. Perjanjian Bernama dan Perjanjian tidak Bernama

Perjanjian Bernama merupakan perjanjian-perjanjian yang disebut serta diatur dai dlam Buku III KUHPerdata atau di dalam KUHD, seperti : perjanjian jual-beli, perjanjian pemberian kuasa, perjanjian kredit, perjanjian asuransi. Perjanjian tidak Bernama merupakan perjanjian yang tidak diatur dalam KUH Perdata dan KUHD, antara lain : perjanjian penyerahan hak milik sebagai jaminan, perjanjian jual-beli dengan angsuran/cicilan.

Macam-macam Perikatan Menurut Undang-Undang :
1. Perikatan bersyarat (voorwaardelijk)

Menurut Pasal 1253 KUHperdata tentang Perikatan Bersyarat “suatu perikatan adalah bersyarat mankala ia digantungkan pada suatu peristiwa yang masih akan datang dan yang masih belum terjadi, baik secara menangguhkan perikatan hingga terjadinya peristiwa semacam itu, maupun secara membatalkan menurut terjadi atau tidak terjadinya peristiwa tersebut”. Berdasarkan Pasal ini dapat diketahui bahwa perikatan bersyarat dapat dibedakan atas dua, yaitu perikatan dengan syarat tangguh dan perikatan dengan syarat berakhir (batal).

2. Perikatan Dengan ketetapan Waktu (tidjsbepaling)

Menurut KUHperdata Pasal 1268 tentang Perikatan-Perikatan Ketetapan Waktu, berbunyi “ suatu ketetapan waktu tidak, menangguhkan perikatan, melainkan hanya menangguhkan pelaksanaanya”. Pasal ini menegaskan bahwa ketetapan waktu tidak menangguhkan lahirnya perikatan, tetapi hanya menangguhkan pelaksanaanya. Ini berarti bahwa perjanjian dengan waktu ini pada dasarnya perikatan telah lahir, hanya saja pelaksanaanya yang tertunda sampai waktu yang ditentukan.

3. Perikatan mana suka (alternatif)

Menurut Pasal 1272 KUHperdata tentang Perikatan-Perikatan Mana Suka berbunyi, “tentang perikatan-perikatan mana suka debitur dibebaskan jika ia menyerahkan salah satu dari dua barang yang disebutkan dalam perikatan, tetapi ia tidak dapat memaksa kreditor untuk menerima kreditor untuk sebagian dari barang yang satu dan sebagian dari barang yang lainnya”..

4. Perikatan tanggung menanggung atau tanggung renteng (hoofdelijk atau solidair) meliputi tanggung menanggung aktif dan pasif

5. Perikatan yang dapat dibagi dan perikatan yang tidak dapat dibagi:

a. Sifat benda yang menjadi objek perikatan.

b. Maksud perikatannya, apakah itu dapat atau tidak dapat dibagi.

Arti dari dapat dibagi atau tidak dapat dibagi itu adalah apabila dalam perikatan itu terdapat lebih dari seorang debitor atau lebih dari seorang kreditor. Jika hanya seorang kreditor perikatan itu dianggap sebagai tidak dapat dibagi.

6. Perikatan dengan penetapan hukuman (strabeding)

Menurut Pasal 1304 tentang Perikatan-Perikatan dengan Ancaman Hukuman, berbunyi “ ancaman hukuman adalah suatu ketentuan sedemikian rupa dengan mana seorang untuk imbalan jaminan pelaksanaan suatu perikatan diwajibkan melakukan sesuatu manakala perikatan itu tidak dipenuhi”. Ketentuan tersebut sebenarnya merupakan pendorong bagi debitur untuk memenuhi perikatannya karena apabila ia lalai dalam melaksanakannya dia dikenai suatu hukuman tertentu.

3. Asas-Asas Dalam Perjanjian

Ada beberapa asas yang dapat ditemukan dalam Hukum Perjanjian, 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 materi/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. Asas kebebasan berkontrak merupakan asas yang paling penting dalam perjanjian karena tampak pernyataan dan ungkapan hak asasi manusia dalam mengadakan perjanjian sekaligus memberi peluang bagi perkembangan hukum perjanjian.

3. Asas Itikad baik, yaitu itikad baik dalam pengertian yang subjektif, dapat diartikan sebagai kejujuran seseorang, apa yang terletak pada seseorang pada waktu diadakan perbuatan hukum. Sedangkan itikad baik dalam pengertian objektif adalah pelaksanaa suatu perjanjian hukum harus didasarkan norma kepatuhan atau apa yang dirasa sesuai dengan yang patut dalam masyarakat.

4. Syarat Sah dan Akibat Suatu Perjanjian
Sesuai Pasal 1320 KUH perdata tentang syarat sahnya perjanjian yaitu:

1. Harus ada kesepakatan kedua belah pihak.

2.
Kecakapan untuk melakukan perbuatan hukum:  setiap orang yang sudah dewasa dan sehat pikirannya. Pasal 1330 BW merumuskan tentang orang yang tidak cakap membuat suatu perjanjian yaitu orang-orang yang belum dewasa, mereka yang dibawah pengampuan, perempuan yang telah kawin dalam hal-hal yang ditentukan undang-undang dan pada umumnya semua orang yang oleh undang-undang dilarang untuk membuat persetujuan tertentu.

3. Obyek yang diatur kontrak harus jelas, setidak-tidaknya dapat ditentukan tidak boleh samar-samar

4. Sebab yang halal. Yang dimaksud sebab adalah tujuan atau isi suatu perjanjian.


Keempat syarat sahnya perjanjian tersebut dibagi menjadi dua bagian yaitu syarat subjektif dan objektif. Syarat subjektif adalah syarat yang menyangkut pada subjek perjanjian, jika yang menyangkut pada subjek ini tidak dipenuhi, maka salah satu pihak dapat meminta supaya perjanjian tersebut dibatalkan. Pihak yang dapat meminta pembatalan itu adalah pihak yang tidak cakap atau tidak sepakat. Syarat objektif adalah syarat yang menyangkut pada objek perjanjian yang meliputi suatu hal tertentu dan suatu sebab yang halal. Jika syarat ini tidak terpenuhi, maka perjanjian tersebut tidak pernah ada dan batal demi hukum.

5. Risiko Perjanjian

Risiko adalah kewajiban untuk memikul kerugian yang disebabkan kejadian diluar kesalahan salah satu pihak. Dalam KUHPerdata yang mengatur masalah risiko membedakannya menjadi dua golongan yaitu:

a. Risiko pada perjanjian sepihak

Perjanjian sepihak adalah suatu perjanjian dimana pada salah satu pihak hanya terdapat kewajiban dan pada pihak lainnya hanya terdapat hak, sesuai dengan Pasal 1237 KUH Perdata dimana dalam suatu perikatan untuk memberikan barang tertentu, barang itu menjadi tanggungan kreditur sejak perikatan lahir.
b. Risiko pada perjanjian timbal balik

Suatu perjanjian dimana hak dan kewajiban berada pada kedua belah pihak yang mengadakan perjanjian. Pengertian risiko memiliki hubungan dengan kejadian diluar keslahan salah satu pihak disebut keadaan memaksa (overmacht). Keadaan memaksa merupakan keadaan yang terjadi setelah dibuatnya perjanjian yang menghalangi debitur untuk memenuhi prestasinya karena diluar kuasa debitur sehingga tidak harus menanggung risiko serta tidak dapat menduga ketika persetujuan dibuat.
 Oleh karena itu pentingnya asas itikad baik sebelum perjanjian tersebut dibuat.

6. Berakhirnya Perjanjian

Terpenuhinya prestasi atau perikatan yang disepakati dan syarat-syarat tertentu pada suatu perjanjian dapat menjadi sebab berakhirnya perjanjian. Hal-hal yang mengakibatkan hapusnya suatu perikatan dalam KUHP Pasal 1380 adalah sebagai berikut:

1. Pembayaran

Pembayaran tidak selalu diartikan dalam bentuk penyerahan uang semata, tetapi terpenuhinya sejumlah prestasi yang diperjanjikan. Yang dimaksud dengan pembayaran adalah pelaksanaan atau pemenuhan perjanjian secara sukarela, artinya tidak dengan paksaan. Pada dasarnya pembayaran hanya dapat dilaksanakan oleh yang bersangkutan saja. Namun Pasal 1382 KUH Perdata menyebutkan bahwa pembayaran dapat dilakukan oleh orang lain. Dengan demikian undang-undang tidak mempersoalkan siapa yang harus membayar, akan tetapi yang penting adalah hutang itu harus dibayar.

2. Penawaran pembayaran, diikuti dengan penyimpanan atau penitipan

Penawaran dan penerimaan pemenuhan prestasi sebelum waktunya dapat menjadi sebab berakhirnya perjanjian, misalnya perjanjian yang pembayarannya dilakukan dengan cicilan, apabila pihak yang berhutang dapat membayar semua jumlah pinjamannya sebelum jatuh tempo, maka perjanjian dapat berakhir sebelum waktunya. 

3. Pembaharuan hutang

Pembaharuan hutang (raovasi) adalah peristiwa hukum dalam suatu perjanjian yang diganti dengan perjanjian lain. Pembaharuan utang dapat menyebabkan berakhirnya perjanjian, sebab munculnya perjanjian baru menyebabkan perjanjian lama yang diperbaharui berakhir dan membuat perjanjian yang baru.

4. Perjumpaan Hutang atau kompensasi

Perjumpaan hutang terjadi karena antara kreditur dan debitur saling mengutang terhadap yang lain, sehingga utang keduanya dianggap terbayar oleh piutang mereka masing-masing. Hal ini terjadi jika antara kedua hutang berpokok pada sejumlah uang atau sejumlah barang yang dapat dihabiskan dari jenis yang sama dan keduanya dapat ditetapkan serta dapat ditagih seketika.

5. Percampuran Hutang

Sesuai dengan Pasal 1435 KUH Perdata, percampuran hutang terjadi akibat keadaan bersatunya kedudukan kreditur dan debitur pada satu orang. Contohnya penyewa rumah yang berubah menjadi pemilik rumah karena dibelinya rumah sebelum waktu sewa berakhir sementara masih ada tunggakan sewa yang belum dilunasi.

6. Pembebasan Hutang

Pembebasan hutang dapat terjadi karena adanya kerelaan pihak kreditur untuk membebaskan debitur dari kewajiban membayar hutang, Jika si debitur menerima pernyataan si kreditur maka berakhirlah perjanjian hutang piutang diantara mereka.

7. Musnahnya barang yang terhutang

Musnahnya barang yang diperjanjikan juga menyebabkan tidak terpenuhinya syarat perjanjian karena barang sebagai hal (objek) yang diperjanjikan tidak ada. Debitur wajib membuktikan bahwa musnahnya barang tersebut adalah di luar kesalahannya dan barang itu akan musnah atau hilang juga meskipun di tangan kreditur. Jadi dalam hal ini si debitur telah berusaha dengan segala daya upaya untuk menjaga barang tersebut agar tetap berada seperti semula. Hal ini disebut dengan risiko.

8. Kebatalan atau pembatalan

Tidak terpenuhinya syarat sah perjanjian dapat menyebabkan perjanjian berakhir, misalnya karena pihak yang melakukan perjanjian tidak memenuhi syarat kecakapan hukum. Pembatalan haruslah dimintakan atau batal demi hukum karena jika dilihat batal demi hukum maka akibatnya perjanjian itu dianggap tidak pernah ada, sedangkan dalam pembatalan perjanjian dianggap telah ada akan tetapi karena suatu pembatalan maka perjanjian itu hapus dan para pihak kembali kepada keadaan semula.

9. Lewatnya waktu (daluarsa)

Daluarsa adalah suatu upaya untuk rnemperoleh sesuatu atau untuk dibebaskan dari suatu perjanjian dengan lewatnya suatu waktu tertentu dan atas syarat-syarat yang diterima oleh undang-undang (Pasal 1946 KUH Perdata).

Jika dalam perjanjian tersebut telah dipenuhi salah satu unsur dari hapusnya perjanjian sebagaimana disebutkan di atas, maka perjanjian tersebut berakhir sehingga dengan berakhirnya perjanjian tersebut para pihak terbebas dari hak dan kewajiban masing-masing.
 B. Prinsip-Prinsip Perjanjian

1. Prinsip Perjanjian Menurut Hukum Perdata


Hukum perjanjian terutama berkenaan dengan pemberian sesuatu kerangka sehingga usaha dapat berjalan; jika perjanjian dilanggar dengan bebas tanpa hukuman, maka orang-orang yang tidak bermoral dapat menciptakan kekacauan. Oleh karena itu hukum Inggris akan turut campur dan memerintahkan orang yang melanggar perjanjian itu agar membayar ganti rugi kepada pihak yang dirugikan, tetapi hanya jika perjanjian itu menuntut syarat-syarat pokok berikut ini:

a. Maksud mengadakan perjanjian

Pihak-pihak yang berjanji itu harus bermaksud supaya perjanjian yang mereka buat mengikat secara sah. Pengadilan harus yakin tentang maksud mengikat secara sah itu. Artinya adalah perjanjian itu menimbulkan hak dan kewajiban bagi pihak-pihak yang diakui hukum.

b. Persetujuan yang tetap (agreement)

Pihak-pihak harus mencapai persetujuan yang tetap, yang ditunjukan dengan penerimaan tanpa syarat atas suatu tawaran dan tidak sedang berunding. Perundingan adalah tindakan yang mendahului tercapainya persetujuan yang tetap. Artinya kesepakatan tentang prinsip perjanjian, ketika itulah terjadi persetujuan yang tetap. Pengadilan harus yakin bahwa pihak-pihak telah mencapai persetujuan yang tetap.

c. Prestasi (consideration)

Hukum Inggris hanya mengakui persetujuan yang bukan janji semata, karena itu suatu perjanjian harus menjadi perbuatan kedua belah pihak, para pihak berjanji untuk mematuhi prestasi kepada kedua belah pihak dan prestasi yang telah dijanjikan oleh pihak lainnya. Prestasi timbal balik ini adalah suatu ciri khusus common law dan tidak diperlukan oleh kebanyakan sistem hukum Eropa termasuk Skotlandia.

d. Bentuknya (Form)

Bentuk ini dapat secara lisan maupun tertulis. Tetapi beberapa jenis perjanjian tertentu hanya berlaku dalam bentuk tertulis.

e. Syarat-syarat tertentu (definite terms)

Syarat-syarat itu harus memungkinkan pengadilan mengetahui dengan pasti apa yang telah disetujui oleh para pihak. Jika syaratnya samar-samar sehingga sulit dimengerti hukum, maka perjanjian tidak akan diakui dan tidak berlaku.

f. Kausa yang halal (legality)

Jenis-jenis perjanjian tertentu yang dengan jelas bertentangan dengan ketertiban umum tidak dibenarkan.

2. Prinsip Perjanjian Antara Dokter dengan Pasien

Pengertian perjanjian terdapat dalam Pasal 1313 KUHPerdata yang menyatakan bahwa “Suatu persetujuan adalah suatu perbuatan dimana satu orang atau lebih mengikatkan diri terhadap satu orang lain atau lebih”. Dalam hal ini dapat disimpulkan bahwa dalam suatu perjanjian terdapat unsur perbuatan, unsur adanya satu orang atau lebih terhadap satu orang lain atau lebih dan unsur pengikatan diri para pihak dalam perjanjian tersebut. Dimana unsur-unsur ini wajib ada dalam sebuah perjanjiann agar supaya perjanjian tersebut dapat berjalan dengan baik, dengan mendasarkan gambaran tentang peristiwa hukum, J. Satrio memberikan kritik dan pendapat atas rumusan Pasal 1313 KUHPerdata yang intinya sebagai berikut:

” Kata perbuatan atau tindakan manusia bila dilihat dari skema peristiwa hukum dapat meliputi tindakan hukum dan bukan tindakan hukum yang keduanya dibedakan oleh adanya faktor kehendak. Keberatannya adalah akibat hukum pada peristiwa hukum yang berasal dari bukan perbuatan hukum pada dasarnya tidak didasarkan pada kehendak pihak-pihak yang terlibat, seperti onrechtmatige daad dan zaakwarneming sehingga tidak mungkin masuk dalam kelompok perjanjian karena akibat hukum pada perjanjian memang dikehendaki atau dianggap tidak dikehendaki. Agar beberapa contoh peristiwa hukum tersebut tidak tercakup kedalam kelompok perjanjian, maka kata perbuatan dalam Pasal 1313 KUHPerdata harus lebih tepat lagi kalau ditambah dengan kata hukum dibelakangnya, sehingga menjadi perbuatan hukum/tindakan hukum.”

Hubungan antara pasien dengan dokter termasuk dalam ruang lingkup perjanjian (transaksi terapeutik) karena adanya kesanggupan dari dokter untuk mengupayakan kesehatan atau kesembuhan pasien, sebaliknya pasien menyetujui tindakan terapeutik yang dilakukan oleh dokter tersebut. Perjanjian terapeutik memiliki sifat dan ciri yang khusus, tidak sama dengan sifat dan ciri perjanjian pada umumnya, karena obyek perjanjian dalam transaksi terapeutik bukan “kesembuhan” pasien, melainkan mencari “upaya” yang tepat untuk kesembuhan pasien. Perjanjian dokter dengan pasien termasuk pada perjanjian tentang “upaya” atau disebut ( Inspaningsverbintenis ) bukan perjanjian tentang “hasil” atau disebut ( Resultaatverbintenis ). Hubungan hukum antara pasien dengan dokter dapat terjadi antara lain karena pasien sendiri yang mendatangi dokter untuk meminta pertolongan penyakit yang dideritanya, dalam keadaan seperti ini terjadi persetujuan kehendak antara kedua belah pihak, dan terjadi hubungan hukum yang bersumber dari kepercayaan pasien terhadap dokter, sehingga pasien bersedia memberikan persetujuan tindakan medik ( informed consent ).

Hubungan antara pasien dengan tenaga medis bukan semata-mata antara pemberi jasa dengan penerima jasa, tetapi hubungan keduanya merupakan hubungan kesatuan dalam kejiwaan. Tenaga medis dalam perawatan maupun peningkatan kesehatan seseorang dibutuhkan hubungan kejiwaan agar terjadi saling menghormati, menjiwai, mempercayai dalam penyembuhan pasien. Faktor ini yang memberi pengaruh dalam percepatan penyembuhan kesehatan. 

Setelah terjadi hubungan yang kondusif, diperlukan juga hubungan persamaan pendapat dalam menentukan tindakan medis. Persamaan ini diwujudkan dalam suatu perjanjian. Perjanjian medis dalam dunia kedokteran lebih dikenal dengan sebutan persetujuan tindakan medis. Istilah persetujuan tindakan medis untuk saat ini diganti dengan persetujuan tindakan kedokteran sesuai dengan Permenkes RI Nomor 290/MENKES/PER/II/2008. Pada prinsipnya semua tindakan medis harus mendapatkan persetujuan dari pasien atau keluarga/ wali. Hal ini untuk mengantisipasi bila dalam tindakan medis maupun pasca tindakan timbul risiko baik diluar praduga maupun dalam koridor praduga sebelumnya. 

 C. Tinjauan Tentang Informed Consent
1. Definisi Informed Consent

Informed consent terdiri dari dua kata yaitu “informed” yang berarti telah mendapat penjelasan atau keterangan (informasi), dan “consent” berarti persetujuan atau memberi izin, sehingga mengandung pengertian suatu persetujuan yang diberikan setelah mendapat informasi. Informed consent dapat didefinisikan sebagai persetujuan yang diberikan pasien dan atau keluarganya atas dasar penjelasan mengenai tindakan medis yang akan dilakukan terhadap dirinya serta risiko yang berkaitan. Informed consent merupakan suatu pendekatan terhadap kebenaran dan keterlibatan pasien dalam keputusan mengenai pengobatannya. Seringkali suatu pendekatan terbaik untuk mendapatkan informed consent adalah jika dokter yang akan mengusulkan atau melakukan prosedur memberi penjelasan secara detail disamping meminta pasien membaca formulir tersebut. Para pasien serta keluarganya  sebaiknya diajak untuk mengajukan pertanyaan menurut kehendaknya, dan harus dijawab secara jujur dan jelas. Maksud dari penjelasan lisan ini adalah untuk menjamin bahwa jika pasien menandatangani formulir itu, benar-benar telah mendapat informasi yang lengkap.

Informed consent adalah hubungan antara dokter dengan pasien berasaskan kepercayaan, adanya hak otonomi atau menentukan nasib atas dirinya sendiri, dan adanya hubungan perjanjian antara dokter dan pasien.

Informed  consent  bukan  sekedar  formulir persetujuan yang didapat dari pasien, tetapi merupakan suatu proses komunikasi. Tercapainya kesepakatan antara dokter-pasien merupakan dasar dari seluruh proses tentang informed consent. Formulir itu hanya merupakan pengukuhan atau pendokumentasian dari apa yang telah disepakati.
Informed consent memiliki 3 landasan: 

1. Landasan Filosofis: Adanya doktrin yang bersumber pada hak asasi manusia, yaitu  the right to self determination, atau hak untuk menentukan nasibnya sendiri, adalah landasan filosofis dari informed consent. Berdasarkan doktrin tersebut tindakan apapun yang sifatnya adalah offensive touching (termasuk tindakan medis) harus mendapat persetujuan lebih dahulu dari yang memiliki tubuh, sehingga tindakan medis tanpa informed consent secara filosofis dianggap melanggar hak, meskipun tujuannya baik serta demi kepentingan pasien.

2. Landasan Etika: Landasan etika dari informed consent adalah 4 prinsip dasar moral, yaitu :

a. Beneficence
Dalam arti bahwa seorang dokter berbuat baik, menghormati martabat manusia, dokter tersebut harus berusaha maksimal agar pasiennya tetap dalam kondisi sehat. Perlakuan terbaik kepada pasien merupakan poin utama dalam kaidah ini. Kaidah beneficence menegaskan peran dokter untuk menyediakan kemudahan dan kesenangan kepada pasien mengambil langkah positif untuk memaksimalisasi akibat baik daripada hal yang buruk.
b. Non maleficence
Non-malficence adalah suatu prinsip yang mana seorang dokter tidak melakukan perbuatan yang memperburuk pasien dan memilih pengobatan yang paling kecil risikonya bagi pasien yang dirawat atau diobati olehnya. Pernyataan kuno First, do no harm, tetap berlaku dan harus diikuti. Misalnya menolong pasien emergensi, mengobati pasien yang luka, tidak membunuh pasien, tidak memandang pasien sebagai objek, tidak menghina/mencaci maki/memanfaatkan pasien, melindungi pasien dari serangan, manfaat pasien lebih banyak daripada kerugian dokter, tidak membahayakan pasien karena kelalaian, menghindari misrepresentasi, memberikan semangat hidup, tidak melakukan white collar crime
c. Autonomy
Dalam kaidah ini, seorang dokter wajib menghormati martabat dan hak manusia. Setiap individu harus diperlakukan sebagai manusia yang mempunyai hak menentukan nasib sendiri. Dalam hal ini pasien diberi hak untuk berfikir secara logis dan membuat keputusan sendiri. Autonomi bermaksud menghendaki, menyetujui, membenarkan, membela, dan membiarkan pasien demi dirinya sendiri
d. Justice

Keadilan atau justice adalah suatu prinsip dimana seorang dokter wajib memberikan perlakuan sama rata serta adil untuk kebahagiaan dan kenyamanan pasien tersebut. Perbedaan tingkat ekonomi, pandangan politik, agama, kebangsaan, perbedaan kedudukan sosial, kebangsaan, dan kewarganegaraan tidak boleh mengubah sikap dan pelayanan dokter terhadap pasiennya
3. Landasan Hukum: Peraturan yang menjadi landasan hukum bagi pelaksanaan informed consent adalah Pasal 45 UU No. 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran.

Undang-Undang No 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan dan Undang-Undang No 44 Tahun 2009 Tentang Rumah Sakit menerangkan Informed  consent adalah suatu proses komunikasi dokter dengan pasien dimana dokter memberikan informasi, kemudian diterima oleh pasien, lalu didokumentasikan dalam lembar Informed  consent. Dalam komunikasi ini perlu suatu kesamaan bahasa, dokter menjelaskan sesuai pengetahuan pasien agar informasi yang diterima benar.
Undang-Undang No 44 Tahun 2009 Tentang Rumah Sakit Informed consent merupakan syarat terjadinya suatu transaksi terapeutik karena bertumpu pada dua macam hak asasi yang merupakan hak dasar manusia yaitu hak untuk menentukan nasibnya sendiri (the rights of self-determination) dan hak atas informasi (the rights to information). Hak ini adalah kewenangan untuk berbuat atau tidak berbuat sehingga pasien memiliki kebebasan untuk memilih secara ikhlas dan tidak merasa ada ancaman.

Sesuai dengan asas konsensual dalam kontrak, persetujuan dapat disampaikan secara lisan maupun tertulis, baik oleh dokter yang bersangkutan, asisten dokter, atau pegawai Rumah Sakit yang ditunjuk. Penerimaan telepon juga dipandang sebagai awal terjadinya hubungan kontraktual.

2. Tujuan dan Fungsi Informed Consent
Tujuan dari Informed Consent menurut J. Guwandi adalah :

1. Melindungi pasien terhadap segala tindakan medis yang dilakukan tanpa sepengetahuan pasien;

2. Memberikan perlindungan hukum kepada dokter terhadap akibat yang  tidak  terduga  dan bersifat  negatif,   misalnya   terhadap  risk of treatment yang tidak mungkin dihindarkan walaupun dokter sudah mengusahakan dengan cara semaksimal mungkin dan bertindak dengan sangat hati-hati dan teliti.
 

Dilihat dari fungsinya, informed consent memiliki fungsi ganda yaitu fungsi bagi pasien dan fungsi bagi dokter. Dari sisi pasien, informed consent berfungsi untuk :

1.
Bahwa setiap orang mempunyai hak untuk memutuskan secara bebas pilihannya berdasarkan pemahaman yang memadai.

2. Proteksi dari pasien dan mencegah terjadinya penipuan atau paksaan.

3. Menimbulkan rangsangan kepada profesi medis untuk mengadakan introspeksi diri sendiri (self-secrunity)

4. Promosi dari keputusan-keputusan yang rasional

5. Keterlibatan masyarakat (dalam memajukan prinsip otonomi sebagai suatu nilai sosial dan mengadakan pengawasan penyelidikan biomedik)

Sedangkan   bagi   pihak   dokter,   informed   consent   berfungsi    untuk membatasi   otoritas   dokter   terhadap   pasiennya, sehingga   dokter   dalam melakukan tindakan medis lebih berhati-hati, dengan kata lain mengadakan tindakan medis atas persetujuan dari pasien. Adapun tujuan dari Informed consent menurut jenis tindakan dibagi atas tiga yaitu bertujuan untuk penelitian, mencari diagnosis dan untuk terapi.

3. Bentuk Informed Consent
Pelaksanaan informed consent semata-mata menyatakan bahwa pasien telah menyetujui rencana tindakan medis yang akan dilakukan. Pelaksanaan tindakan medis itu sendiri tetap harus sesuai dengan standar profesi kedokteran. Setiap kelalaian, kecelakaan, atau bentuk kesalahan lain yang timbul dalam pelaksanaan tindakan medis itu tetap bisa menyebabkan pasien merasa tidak puas dan berpotensi untuk mengajukan tuntutan hukum. Informed consent memang menyatakan bahwa pasien sudah paham dan siap menerima risiko sesuai dengan yang telah diinformasikan sebelumnya. Namun tidak berarti bahwa pasien bersedia menerima apapun risiko dan kerugian yang akan timbul, apalagi menyatakan bahwa pasien tidak akan menuntut apapun kerugian yang timbul. Informed consent tidak menjadikan dokter kebal terhadap hukum atas  kejadian  yang  disebabkan  karena kelalaiannya dalam melaksanakan tindakan medis.
  

Bentuk persetujuan tindakan medis tergantung dari penyakit yang diderita oleh pasien. Informed consent dapat diberikan secara tertulis, secara lisan, atau secara isyarat, dalam bahasa aslinya yang terakhir ini dinamakan implied consent. Misalnya, jika pasien mengangguk atau langsung membuka baju jika dokter mengatakan, “boleh saya memeriksa saudara?”. Untuk tindakan medis berisiko tinggi (misalnya pembedahan atau tindakan invasif lainnya), persetujuan harus secara tertulis, ditanda tangani oleh pasien sendiri atau orang lain yang berhak dan sebaiknya juga saksi dari pihak keluarga. Dengan adanya persetujuan antara pihak dan pasien dan tenaga kesehatan terbitlah perjanjian/kontrak.

Begitu  pula sebelum persetujuan tindakan  medik  atau  informed  consent dilaksanakan terlebih dahulu, tenaga kesehatan harus memberikan penjelasan- penjelasan secara lengkap. Hal ini sesuai dengan isi ketentuan Pasal 45 ayat (3) Undang-Undang Praktik Kedokteran Nomor 29 tahun 2004 yang isinya sebagai berikut :

1. Setiap tindakan kedokteran atau kedokteran gigi yang akan dilakukan oleh dokter atau dokter gigi terhadap pasien harus mendapat persetujuan

2. Persetujuan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) diberikan setelah pasien mendapat penjelasan secara lengkap.

3.
Penjelasan sebagaimana dimaksud pada ayat (2) sekurang-kurangnya mencakup : diagnosis dan tata cara tindakan medis, tujuan tindakan medis yang dilakukan, alternative tindakan lain dan risikonya, risiko dan komplikasi yang mungkin terjadi, prognosis terhadap tindakan yang dilakukan.

4. Informed Consent dan Akibat Hukumnya dalam Perjanjian Terapeutik antara Pasien dan Pihak Rumah Sakit.

Pengertian Informed consent sering dicampuradukkan dengan pengertian kontrak terapeutik antara dokter dan pasien atau yang disebut sebagai transaksi terapeutik. Transaksi terapeutik merupakan perjanjian (kontrak) sedangkan informed consent merupakan toestemming (kesepakatan/persetujuan). 

Begitu juga pendapat Guwandi yang menyatakan bahwa konsen murni bukan suatu binding agreement atau contract in law jadi bukan suatu perjanjian atau terapeutik kontrak antara dokter dan pasien. Persetujuan pasien pada hakekatnya sudah diberikan secara lisan pada waktu menjelaskan  dan memberikan informasi tentang operasi yang dilakukan. Konsen murni hanya merupakan pembuatan/penegasan secara tertulis apa yang sudah disetujui oleh pasien. Sebaliknya jika ia menolak atau tidak menyetujui dilakukan pembedahan itu, maka sebaiknya pasien itu diminta menanda tangani surat penolakannya sehingga tidak dapat dipersalahkan kelak.

Pada hakikatnya pengertian informed consent tidak boleh dihubungkan dengan upaya serta pemikiran untuk menghindarkan/ membebaskan diri dari tanggung jawab risiko, dan atau semata-mata untuk dapat dilakukannya suatu tindakan secara sah, melainkan perlu dicari landasan filisofis yang terlepas dari upaya dan pemikiran untuk mencapai tujuan tersebut.

Penerapan informed consent antara pihak rumah sakit dan pasien harus sesuai dengan standar operasional prosedur rumah sakit. Pasal 50 Undang-Undang nomor 29 tahun 2004 tentang praktik kedokteran menyebutkan tentang standar prosedur operasional yang pengertiannya adalah suatu perangkat / instruksi langkah-langkah yang dilakukan untuk menyelesaikan suatu proses kerja rutin tertentu. Standar prosedur operasional memberikan langkah yang benar dan terbaik berdasarkan konsensus bersama untuk melaksanakan berbagai kegiatan dan fungsi pelayanan yang dibuat oleh sarana pelayanan kesehatan berdasarkan standar profesi.

Setelah pasien diperiksa kesehatannya oleh dokter, bila diperlukan suatu tindakan medis maka dokter yang memeriksa harus memberikan informasi yang selengkap-lengkapnya kecuali bila dokter menilai bahwa informasi tersebut dapat merugikan kepentingan kesehatan pasien. Pada saat dokter memberikan penjelasan kepada pasien maka dokter harus menjelaskan mengenai diagnosis penyakitnya, sifat dan luasnya tindakan medis yang akan dilakukan, manfaat dan urgensinya dilakukan tindakan medis tersebut, risiko dan komplikasi yang mungkin terjadi, alternatif prosedur atau cara lain tindakan medis yang dapat dilakukan, konsekuensinya apabila tidak dilakukan tindakan medis tersebut, prognosis penyakit apabila tindakan medis tersebut dilakukan atau tidak dilakukan, hari depan dari akibat penyakit tindakan medis tersebut, keberhasilan atau ketidakberhasilan tindakan medis tersebut.

Persetujuan tindakan medis ini diperlukan untuk tindakan medis bedah yang menggunakan narkose umum, tindakan medis yang berisiko tinggi, tindakan medis pada pasien gawat darurat yang tidak sadar. Namun apabila pasien menolak dilakukan tindakan medis terhadap dirinya setelah diberikan penjelasan yang cukup maka pasien harus menanda tangani surat penolakan tindakan medis tersebut. Hal itu merupakan suatu hak pasien yang disebutkan di dalam Undang- Undang nomor 29 tahun 2004 tentang praktik kedokteran yang tercantum pada Pasal 52 huruf d yang menyebutkan pasien boleh menolak tindakan medis yang diberikan kepada dirinya. 

Menurut Surat Keputusan Direktur Jenderal Pelayanan Medik Nomor HK.00.06.3.5.1886 tanggal 21 April 1999 tentang Pedoman Persetujuan Tindakan Medik (Informed Consent), pada angka II butir (4), isi informasi dan penjelasan yang harus diberikan oleh pemberi layanan kesehatan kepada pasien adalah informasi dan penjelasan tentang :

1. Tujuan dan prospek keberhasilan tindakan medik yang akan dilakukan; 

2.
Diagnosis, dan tata cara tindakan medis yang akan dilakukan;

3. Risiko dan komplikasi yang mungkin terjadi;

4.
Alternatif tindakan medis lain yang bersedia dan serta risikonya masing-masing;

5. Prognosis penyakit apabila tindakan medis tersebut dilakukan.

Memang informed consent harus dilaksanakan, namun tidak selamanya informed consent diperlukan atau harus dilaksanakan dimana terdapat pengecualian. Hal ini dinyatakan dalam Pasal 4 Permenkes No.290 tahun 2008 Tentang Persetujuan Tindakan Kedokteran yang menyatakan bahwa: “Dalam keadaan gawat darurat, untuk menyelamatkan jiwa pasien dan/atau mencegah kecacatan tidak diperlukan persetujuan tindakan kedokteran.” Oleh karena peraturan tersebut, apabila pasien dalam keadaan darurat, tidak bisa memberikan persetujuan dan keluarga belum tiba di rumah sakit maka dokter dibenarkan melakukan tindakan medis tanpa adanya  persetujuan karena dalam keadaan darurat dokter tidak mungkin menunda tindakan atau mempermasalahkan informed consent, sebab jika terlambat akan membahayakan kondisi pasien atau dikenal dengan zaakwarneming (perbuatan sukarela tanpa kuasa) diatur dalam Pasal 1354 KUHPerdata.

5. Aspek Hukum Informed Consent
Menurut Undang-Undang No 29 Tahun 2004 Tentang Praktik Kedokteran Pasal 52 bahwa pasien dapat menerima pelayanan pada praktik kedokteran mempunyai hak:

1. Mendapatkan penjelasan secara lengkap tentang tindakan medis sebagaimana dimaksud dalam Pasal 45 ayat (3);

2. Meminta pendapat dokter atau dokter gigi lain;

3. Mendapatkan pelayanan sesuai dengan kebutuhan medis;

4. Menolak tindakan medis; dan

5. Mendapatkan isi rekam medis.
Menurut Undang-Undang No 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan Pasal 56 ayat (1) setiap orang berjak menerima atau menolak, sebagian atau seluruh tindakan pertolongan yang akan diberikan kepadanya setelah menerima dan memahami informasi mengenai tindakan tersebut secara lengkap.

Menurut Undang-Undang No 36 Tahun 2014 tentang Tenaga Kesehatan Pasal 68 Persetujuan Tindakan Tenaga Kesehatan:

(1)
Setiap tindakan pelayanan kesehatan perseorangan yang dilakukan oleh Tenaga Kesehatan harus mendapat persetujuan.

(2) Persetujuan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) diberikan setelah mendapat penjelasan secara cukup dan patut.

(3)
Penjelasan sebagaimana dimaksud pada ayat (2) sekurang-kurangnya mencakup:

a. tata cara tindakan pelayanan;

b. tujuan tindakan pelayanan yang dilakukan;

c. alternatif tindakan lain;

d. risiko dan komplikasi yang mungkin terjadi; dan

e. prognosis terhadap tindakan yang dilakukan.

(4) Persetujuan sebagaimana dimaksud pada ayat (2) dapat diberikan, baik secara tertulis maupun lisan.

(5) Setiap tindakan Tenaga Kesehatan yang mengandung risiko tinggi harus diberikan dengan persetujuan tertulis yang ditandatangani oleh yang berhak memberikan persetujuan.

(6)
Ketentuan mengenai tata cara persetujuan tindakan Tenaga Kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) sampai dengan ayat (5) diatur dengan Peraturan Menteri.

Menurut Menteri Kesehatan No. 290/Menkes/Per/III/2008 tentang Persetujuan Tindakan Kedokteran:

1. Hak Pasien, Pasal 52 Undang-Undang Praktik Kedokteran

2. Mendapat penjelasan lengkap mengenai tindakan medis

3. Meminta pendapat dokter atau dokter gigi lain

4. Mendapat pelayanan sesuai dengan kebutuhan medis

5. Menolak tindakan medis.

D. Hak dan Kewajiban Pasien di Rumah Sakit

Menurut UU No.36 tahun 2009 tentang Kesehatan, pada Pasal 4-8 disebutkan setiap orang berhak atas kesehatan, akses atas sumber daya, pelayanan kesehatan yang aman, bermutu dan terjangkau; menentukan sendiri pelayanan kesehatan yang diperlukan, lingkungan yang sehat, info dan edukasi kesehatan yg seimbang dan bertanggungjawab, dan informasi tentang data kesehatan dirinya. Hak-hak pasien dalam UU No. 36 tahun 2009 itu diantaranya meliputi:

1. Hak menerima atau menolak sebagian atau seluruh pertolongan (kecuali tidak sadar, penyakit menular berat, gangguan jiwa berat).

2. Hak atas rahasia pribadi (kecuali perintah UU, pengadilan, kepentingan masyarakat).

3. Hak tuntut ganti rugi akibat salah atau kelalaian (kecuali tindakan penyelamatan nyawa atau cegah cacat).
Pada UU No 29 tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran khususnya pada Pasal 52 juga diatur hak-hak pasien, yang meliputi:

1. Mendapatkan penjelasan secara lengkap tentang tindakan medis sebagaimana dimaksud dalam Pasal 45 ayat 3. 

2. Meminta pendapat dokter atau dokter gigi lain. 

3. Mendapat pelayanan sesuai dengan kebutuhan medis. 

4. Menolak tindakan medis. 

5. Mendapatkan isi rekam medis.
Hak Pasien dalam Pasal 32 UU No. 44 tahun 2009 tentang Rumah Sakit menyebutkan bahwa setiap pasien mempunyai hak sebagai berikut: 

1. Memperoleh informasi mengenai tata tertib dan peraturan yang berlaku di Rumah Sakit.

2. Memperoleh informasi tentang hak dan kewajiban pasien. 

3. Memperoleh layanan yang manusiawi, adil, jujur, dan tanpa diskriminasi. 
4. Memperoleh pelayanan kesehatan bermutu sesuai dengan standar profesi dan standar prosedur operasional. 

5. Memperoleh layanan yang efektif dan efisien sehingga pasien terhindar dari kerugian fisik dan materi; 

6. Mengajukan pengaduan atas kualitas pelayanan yang didapatkan. 

7. Memilih dokter dan kelas perawatan sesuai dengan keinginannya dan peraturan yang berlaku di rumah sakit. 

8. Meminta konsultasi tentang penyakit yang dideritanya kepada dokter lain 
9. Mendapatkan privasi dan kerahasiaan penyakit yang diderita termasuk data-data medisnya. 

10. Memberikan persetujuan atau menolak atas tindakan yang akan dilakukan oleh tenaga kesehatan terhadap penyakit yang dideritanya. 

11. Mendapat informasi yang meliputi diagnosis dan tata cara tindakan medis, tujuan tindakan medis, alternatif tindakan, risiko dan komplikasi yang mungkin terjadi, dan prognosis terhadap tindakan yang dilakukan serta perkiraan biaya pengobatan. 

12. Didampingi keluarganya dalam keadaan kritis. 

13. Menggugat dan atau menuntut rumah sakit apabila rumah sakit itu diduga memberikan pelayanan yang tidak sesuai dengan standar baik secara perdata ataupun pidana. 

Sementara itu kewajiban pasien diatur diantaranya dalam UU No 29 tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran, terutama Pasal 53 yang meliputi: 

1. Memberi informasi yg lengkap dan jujur tentang masalah kesehatannya. 
2. Mematuhi nasihat dan petunjuk dokter dan dokter gigi. 

3. Mematuhi ketentuan yang berlaku di sarana pelayanan kesehatan. 
4. Memberi imbalan jasa atas pelayanan yang diterima.
E. Hak dan Kewajiban Dokter

Sesuai dengan Pasal 50 dan 51 Undang-Undang No. 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran, Dokter atau dokter gigi dalam melaksanakan praktik kedokteran mempunyai hak:

1. Memperoleh perlindungan hukum sepanjang melaksanakan tugas sesuai dengan standar profesi dengan standar profesi dan standar prosedur operasional;
2. Memberikan pelayanan medis menurut standar profesi dan standar prosedur operasional;
3. Memperoleh informasi yang lengkap dan jujur dari pasien atau keluarganya;
4. Menerima imbalan jasa.

Dokter atau dokter gigi dalam melaksanakan praktik kedokteran mempunyai kewajiban:

1. Memberikan pelayanan medis sesuai dengan stanadr profesi dan standar prosedur operasional serta kebutuhan medis pasien;
2. Merujuk pasien ke dokter atau ke dokter gigi lain yang mempunyai keahlian atau kemampuan yang lebih baik, apabila tidak mampu melakukan suatu pemeriksaan atau pengobatan;
3. Merahasiakan segala sesuatu yang diketahuinya tentang pasien, bahkan juga setelah pasien itu meninggal dunia;
4. Melakukan pertolongan darurat atas dasar perikemanusiaan, kecuali bila ia yakin ada orang lain yang bertugas dan mampu melakukannya;
5. Menambah ilmu pengetahuan dan mengikuti perkembangan ilmu kedokteran atau kedokteran gigi.

F. Hak dan Kewajiban Rumah Sakit

Sesuai dengan Pasal 29 dan 30 Undang-Undang No. 44 Tahun 2009 tentang Rumah Sakit, setiap Rumah Sakit memiliki kewajiban:
1. Memberikan informasi yang benar tentang pelayanan Rumah Sakit kepada masyarakat;

2. Memberi pelayanan kesehatan yang aman, bermutu, antidiskriminasi, dan efektif dengan mengutamakan kepentingan pasien sesuai dengan standar pelayanan Rumah Sakit;

3. Memberikan pelayanan gawat darurat kepada pasien sesuai dengan kemampuan pelayanannya;

4. Berperan aktif dalam memberikan pelayanan kesehatan pada bencana, sesuai dengan kemampuan pelayanannya;

5. Menyediakan sarana dan pelayanan bagi masyarakat tidak mampu atau miskin, melaksanakan fungsi sosial, atau bakti sosial bagi misi kemanusiaan;

6. Membuat, melaksanakan, dan menjaga standar mutu pelayanan kesehatan di Rumah Sakit sebagai acuan dalam melayani pasien;

7. Menyelenggarakan rekam medis;

8. Menyediakan sarana dan prasarana umum yang layak antara lain sarana ibadah, parkir, ruang tunggu, sarana untuk orang cacat, wanita menyusui, anak-anak, lanjut usia;

9. Melaksanakan sistem rujukan;

10. Menolak keinginan pasien yang bertentangan dengan standar profesi dan etika serta peraturan perundang-undangan;

11. Memberikan informasi yang benar, jelas dan jujur mengenai hak dan kewajiban pasien;

12. Menghormati dan melindungi hak-hak pasien, melaksanakan etika Rumah Sakit;

13. Membuat daftar tenaga medis yang melakukan praktik kedokteran atau kedokteran gigi dan tenaga kesehatan lainnya;

14. Menyusun, melaksanakan peraturan internal Rumah Sakit (hospital by laws);

15. Melindungi dan memberikan bantuan hukum bagi semua petugas Rumah Sakit dalam melaksanakan tugas;

16. Memberlakukan seluruh lingkungan Rumah Sakit tanpa rokok.

Setiap Rumah Sakit mempunyai hak:

 1. Menentukan jumlah, jenis, dan kualifikasi sumber daya manusia sesuai dengan klasifikasi Rumah Sakit

2. Menerima imbalan jasa pelayanan serta menentukan remunerasi, insentif, dan penghargaan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan

3. Melakukan kerjasama dengan pihak lain dalam rangka mengembangkan pelayanan

4. Menerima bantuan dari pihak lain sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan

5. Menggugat pihak yang mengakibatkan kerugian

6. Mendapatkan perlindungan hukum dalam melaksanakan pelayanan kesehatan

7. Mempromosikan layanan kesehatan yang ada di Rumah Sakit sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan

8. Mendapatkan insentif pajak bagi Rumah Sakit publik dan Rumah Sakit yang ditetapkan sebagai Rumah Sakit pendidikan

G. Pertanggungjawaban Hukum Perdata antara Pasien dengan Dokter

Hukum perdata mengatur hubungan antar subjek hukum antara dokter dengan pasien yang memberikan perlindungan hak bagi para pihak apabila haknya dilanggar. Bagi yang melanggar, harus bertanggung jawab atas kerugian yang ditimbulkannya. Kerugian tersebut bisa materiil atau imateriil. Dalam aspek hukum perdata, apabila suatu tindakan medis yang dilakukan oleh pelaksana jasa (dokter) tanpa adanya persetujuan dari pihak pengguna jasa (pasien) dalam keadaan sadar penuh dan mampu memberi persetujuan, maka dokter dapat disalahkan dan digugat telah melakukan suatu perbuatan melawan hukum berdasarkan Pasal 1365 KUHPerdata. Pasal 1366 KUH Perdata menyebutkan bahwa, "setiap orang bertanggung jawab tidak saja untuk kerugian yang disebabkan perbuatannya, tetapi juga untuk kerugian yang disebabkan oleh kelalaian atau kekurang hati-hatiannya." Rumah Sakit ikut bertanggung jawab apabila dokter terbukti melakukan perbuatan melawan hukum sesuai dengan Pasal 1367 KUH Perdata.

Hukum dapat diartikan dalam 3 hal yaitu adil, peraturan perundang-undangan, dan hak. Peraturan perundang-undangan merupakan hukum objektif, sedangkan adil dan hak adalah hukum subjektif. Tujuan utamanya adalah mencapai kehidupan dalam masyarakat yang tentram dan sejahtera.

Fungsi hukum objektif yaitu menjaga keseimbangan susunan masyarakat, mengukur perbuatan-perbuatan manusia dalam masyarakat apakah sesuai dengan norma yang telah ditetapkan, mendidik manusia akan kebenaran. Hukum objektif dapat diartikan sebagai rangkaian peraturan tentang macam-macam perbuatan yang boleh atau dilarah, siapa yang melakukannya, serta sanksi apa yang dijatuhkan terhadap pelanggaran atas peraturan tersebut. Bidang hukum yang mengatur perbuatan manusia pribadi secara perseorangan termasuk dalam bidang hukum perdata, salah satu contohnya adalah hubungan pasien dengan dokter, dimana pasien datang agar penyakitnya sembuh, sementara dokter mengupayakan untuk menyembuhkan penyakit pasien semaksimal mungkin. Hubungan keperdataan adalah hubungan hukum yang sederajat, setidak-tidaknya saat para pihak akan memasuki hubungan hukum tertentu. Hubungan dokter-pasien ini dimulai sejak dokter setuju menangani pasien atas permintaan pasien yang bersangkutan dan pada hakikatnya merupakan hubungan kontraktual.

1. Prinsip Tanggungjawab

a. Prinsip atas dasar kesalahan

Pasal 1365 BW yaitu: “Tiap perbuatan melanggar hukum, yang membawa kerugian kepada orang lain, mewajibkan orang yang karena salahnya menerbitkan kerugian itu, mengganti kerugian tersebut”

b. Prinsip atas dasar praduga

Macam tuntutan atau gugatan perdata yang dapat diajukan kepada dokter yang diduga malpraktek tersebut berupa tuntutan atau gugatan wanprestasi yang didasarkan pada contractual liability dan atau perbuatan melawan hukum (onrechmatigedaad). Maksudnya dapat diajukan gugatan semata-mata pada wanprestasi atau didasarkan pada perbuatan melawan hukum.

c. Prinsip tanggungjawab mutlak

Hubungan dokter dengan pasien yang seimbang atau setara dalam ilmu hukum disebut hubungan kontraktual atau kontrak terapeutik, kedua pihak lalu mengadakan suatu perikatan atau perjanjian dimana masing-masing pihak harus melaksanakan peran atau fungsinya satu sama lain (sesuai dengan Pasal 1313 KUHPerdata perjanjian adalah perbuatan dengan mana satu orang atau lebih mengikatkan dirinya terhadap satu orang atau lebih).

2. Tanggung Jawab Hukum Perdata

Perikatan antara dokter dan pasien dapat diartikan sebagai perikatan usaha dimana posisi antara dokter dan pasien adalah sederajat, dengan posisi yang demikian ini hukum menempatkan keduanya memiliki tanggung gugat hukum, berdasar transaksi terapeutik. Hubungan hukum dalam transaksi terapeutik ini merupakan sebuah hubungan yang sifatnya vertikal. Bertitik tolak dari transaksi terapeutik ini, tidaklah mengherankan jika banyak ditemukan gugatan pasien terhadap dokter. Gugatan untuk meminta pertanggungjawaban dokter bersumber pada dua dasar hukum, yaitu bedasarkan wanprestasi (contractual liability) sebagaimana diatur dalam Pasal 1239 KUHPerdata dan berdasarkan perbuatan melanggar hukum (onrechmatigedaad) sesuai dengan ketentuan Pasal 1365 KUHPerdata.
a. Tanggung Jawab Hukum Perdata Karena Wanprestasi

Semua subjek hukum, baik manusia maupun badan hukum dapat membuat suatu perikatan diantara pihak-pihak dalam persetujuan tersebutn akan tetapi adakalanya perjanjian tersebut tidak terlaksana dengan baik karena adanya wanprestasi yang dilakukan oleh salah satu pihak. Tindakan wanprestasi membawa konsekuensi terhadap timbulnya hak pihak yang dirugikan untuk menuntut pihak yang melakukan wanprestasi untuk memberikan ganti rugi, sehingga oleh hukum diharapkan agar tidak ada satu pihak pun yang dirugikan karena wanprestasi tersebut. Wanprestasi berasal dari istilah aslinya dalam bahasa Belanda “wanprestatie” yang artinya tidak dipenuhinya prestasi atau kewajiban yang telah ditetapkan terhadap pihak-pihak tertentu di dalam suatu perikatan, baik perikatan yang dilahirkan dari suatu perjanjian ataupun perikatan yang timbul karena Undang-Undang.

Tindakan wanprestasi ini dapat terjadi karena kesengajaan, kelalaian,  dan tanpa kesalahan (tanpa kesengajaan atau kelalaian). Tiap-tiap persetujuan yang dibuat oleh pihak pada prinsipnya adalah menghendaki agar para pihak melaksanakan prestasinya sebagaimana mestinya. Apabila para pihak tidak melaksanakan sesuai dengan disepakati maka dikatakan ia telah wanprestasi.

Bentuk atau wujud dari wanprestasi yaitu :

a. Tidak memenuhi prestasi sama sekali. Sehubungan dengan dengan debitur yang tidak memenuhi prestasinya maka dikatakan debitur tidak memenuhi prestasi sama sekali.

b. Memenuhi prestasi tetapi tidak tepat waktunya. Apabila prestasi debitur masih dapat diharapkan pemenuhannya, maka debitur dianggap memenuhi prestasi tetapi tidak tepat waktunya.

c. Memenuhi prestasi tetapi tidak sesuai atau keliru. Debitur yang memenuhi prestasi tapi keliru, apabila prestasi yang keliru tersebut tidak dapat diperbaiki lagi maka debitur dikatakan tidak memenuhi prestasi sama sekali.

Subekti berpendapat bahwa wujud wanprestasi seorang debitur dapat berupa empat macam, yaitu :

a. memenuhi/melaksanakan perjanjian;

b. memenuhi perjanjian disertai keharusan membayar ganti rugi;

c. membayar ganti rugi;

d. membatalkan perjanjian; dan

e. membatalkan perjanjian disertai dengan ganti rugi.

b. Tanggung Jawab Perdata Dokter Karena Perbuatan Melawan Hukum 

Perbuatan melawan hukum biasanya dikaitkan dengan Pasal 1371 ayat (1) BW yaitu: ‘penyebab luka atau cacatnya sesuatu anggota badan dengan sengaja atau kurang hati-hati, memberikan hak kepada si korban, selain penggantian kerugian yang disebabkan oleh luka atau cacat tersebut. 

Pasal 1370 BW memberi dasar hukum berupa hak bagi suami atau istri maupun ahli waris untuk melakukan tuntutan hukum atau ganti rugi. Malpraktik merupakan perbuatan melawan hukum dengan ciri-ciri harus ada kesalahan, harus ada kerugian yang ditimbulkan, adanya kausal antara perbuatan dan kerugian.

Perbuatan melawan hukum apabila tindakan medis yang dilakukan dokter bertentangan dengan kewajiban si pelaku atau melanggar hak subjektif orang lain, melanggar kaidah kesusilaan, bertentangan dengan asas kepatutan, ketelitian serta sikap hati-hati yang seharusnya dimiliki seseorang dalam pergaulan dengan masyarakat. Cukup salah satu dilanggar sudah dapat dianggap melakukan perbuatan melawan hukum.

H. Pengaturan Keselamatan Pasien di Rumah Sakit

Patient safety secara harfiah merujuk pada keselamatan pasien. Dengan rumusan tersebut, maka patient safety seharusnya ditujukan untuk menciptakan dan memberikan keselamatan bagi pasien. Secara konseptual, patient safety selalu dikaitkan dengan salah satu risiko dalam rumah sakit, yang merupakan bagian dari risiko klinis (clinical risk). Yang dinamakan dengan risiko klinis adalah semua isu yang dapat berdampak terhadap pencapaian pelayanan pasien yang bermutu tinggi, aman dan efektif. Jenis risiko klinis ini disebut dengan patient care-related risks. Sesuai dengan Pasal 1317 KUH Perdata, siapa pun yang telah menentukan suatu syarat, tidak boleh menariknya kembali, jika pihak ketiga telah menyatakan akan mempergunakan syarat itu.
Patient safety atau keselamatan pasien di Indonesia diatur dalam Undang-Undang No.44 Tahun 2009 tentang Rumah Sakit. Dalam ketentuan Pasal 2 dinyatakan dengan tegas bahwa penyelenggaraan rumah sakit harus didasarkan pada keselamatan pasien, sedangkan dalam Pasal 3 dikatakan bahwa pengaturan penyelenggaraan Rumah Sakit bertujuan antara lain untuk memberikan perlindungan terhadap keselamatan pasien di rumah sakit, dan memberikan kepastian hukum kepada pasien Rumah Sakit. 

Ketentuan mengenai keselamatan pasien sendiri diatur dalam Pasal 43 ayat (1) menyatakan bahwa “Rumah Sakit wajib menerapkan standar keselamatan pasien.” Penjelasan Pasal 43 ayat (1) menjabarkan ketentuan tersebut dengan menentukan bahwa “Yang dimaksud dengan keselamatan pasien (patient safety) adalah proses dalam suatu Rumah Sakit yang memberikan pelayanan pasien yang lebih aman.” Termasuk di dalamnya asesmen risiko, identifikasi, dan manajemen risiko terhadap pasien, pelaporan dan analisis insiden, kemampuan untuk belajar dan menindaklanjuti insiden, dan menerapkan solusi untuk mengurangi serta meminimalisir timbulnya risiko. Dalam ketentuan selanjutnya dikatakan bahwa standar keselamatan pasien dilaksanakan melalui pelaporan insiden, menganalisis, dan menetapkan pemecahan masalah dalam rangka menurunkan angka kejadian yang tidak diharapkan.

Yang dimaksud dengan insiden keselamatan pasien adalah kesalahan medis (medical error), kejadian yang tidak diharapkan (adverse event), dan nyaris terjadi (near miss). Selanjutnya Rumah Sakit melaporkan kegiatan tersebut kepada komite yang membidangi keselamatan pasien. Pelaporan insiden keselamatan pasien dibuat secara anonim dan ditujukan untuk mengkoreksi sistem dalam rangka meningkatkan keselamatan pasien. Ketentuan lebih lanjut mengenai standar keselamatan pasien dikatakan akan diatur dengan Peraturan Menteri.
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