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BAB II
TINJAUAN PUSTAKA

2.1. Kontrak Sebagai Dasar Hubungan Dalam Perawatan Medik


Dalam hubungan hukum, pelaksana dan pengguna jasa tindakan medis (dokter dan pasien) bertindak sebagai subjek hukum, yaitu orang yang memiliki hak dan kewajiban, sedangkan jasa tindakan medik sebagai objek hukum yaitu sesuatu yang bernilai dan bermanfaat bagi orang sebagai subjek hukum, dan akan terjadi perbuatan hukum yaitu perbuatan yang akibatnya diatur oleh hukum, baik yang dilakukan oleh satu pihak maupun oleh dua pihak.
Hubungan hukum  perawatan medis mengandung dua elemen secara bersamaan, yaitu  elemen “ science” dan “ art ” ( World Medical Association, 2005 : 13). Elemen “Science” meliputi segala pengetahuan kedokteran yang dapat diobservasi dan terukur, pengakuan kompetensi, dan segala pengetahuan dalam rangka memperbaiki kualitas kesehatan, sedangkan elemen “art” berkaitan dengan penerapan ilmu kedokteran dan teknologi kedokteran terhadap pasien, komunitas masyarakat, dan keluarga sehingga memiliki batasan pada saat berkaitan dengan budaya, agama, kebebasan, hak dan tanggungjawab (loc.cit).
Dalam pendekatan ultrakonservatif, penyakit dimaknai sebagai statistik yang tidak normal, dan menurut Reznek, perawatan medis yang baik adalah jika dan hanya jika bersifat patologis (Reznek dalam Pujiyono, 2017 : 1), sehingga dapat diterima apabila dokter menolak perawatan medis untuk sesuatu yang non-disease.
Pendekatan ultrakonservatif tidak dapat dipertahankan dengan adanya perkembangan konsep kesehatan dan penyakit, dimana penyakit tidak lagi hanya dipahami secara patologis, namun juga bersifat symptomatic yang mengandung makna “ pain, discomfort dan inability”, sebagai bentuk keinginan pasien yang akan mempengaruhi konstruksi yang terkandung dalam perawatan medis ( Boorse, 2011: 21).
Oleh karena perawatan medis tidak berada pada ruang hampa, namun merupakan bagian dari masyarakat. maka digunakan pendekatan filsafati untuk mewujudkan pelayanan medis yang lebih humanis ( Maier & Shibles, 2011 : 229). Humanisme adalah tujuan dari etika medis dalam bentuk sederhana, Dikatakan humanis apabila hal tersebut diinformasikan kepada pasien sebagai bentuk sikap responsif terhadap kepentingan untuk membantu orang lain ( Pellegrino & Thomassa, 1993: 52-53). Menurut Leenen, perawatan medis bukan hanya bersifat medis ( sesuai standar medis), melainkan juga harus ditujukan pada tujuan medis , yaitu : 1) perawatan medis bertujuan untuk untuk usaha menyembuhkan penyakit dan mencegah penyakir; 2). Perawatan medis bertujuan meringankan penderitaan; 3) perawatan medis bertujuan untuk mendampingi pasien, termasuk juga mendampingi dalam menghadapi kematian ( Lamintang, 1991: 38).
Perjanjian antara Dokter dan pasien yang dapat dilakukan secara lesan, terjadi saat pertama kali pasien datang ke tempat praktik Dokter (baik pribadi atau rumah sakit), dan mengeluhkan masalah kesehatannya untuk mendapatkan pertolongan dari dokter tersebut, sedangkan hubungan kontraktual antara pasien dan Rumah Sakit, terjadi saat pasien mendaftar di loket pendaftaran untuk mendapatkan pertolongan di sarana Rumah sakit tersebut.
Hubungan antara dokter dan pasien dapat dilihat dari dua macam teori, yaitu Contract Theory dan Undertaking Theory. Menurut Contract Theory, jika seorang dokter setuju untuk merawat seseorang dengan imbalan honor tertentu, maka dapat diciptakan pengaturan kontraktual yang disertai hak dan tanggunggugatnya. Jika para pihak secara nyata mencapai persetujuan mengenai syarat perawatan, maka dapat timbul kontrak nyata. Undertaking Theory menyatakan jika seorang dokter merelakan diri untuk memberikan perawatan kepada seseorang, maka tercipta hubungan professional yang disertai  kewajiban perawatan terhadap si penerima ( Komalawati, 1999 : 85).
Menurut King, Undertaking Theory memberikan dasar bagi terciptanya hubungan antara dokter dan pasien dalam kebanyakan situasi yang menyangkut pelayanan medis, termasuk situasi yang tidak diliputi oleh suatu kontrak. Selain itu, juga terdapat hubungan insidentil, yaitu jika pelayanan dokter dibayar oleh orang yang bukan penerima pelayanan, namun karena tujuan utama pelayanan medis adalah memberi perawatan dan pengobatan, hubungan antara dokter dan pasien umumnya ditemukan di bawah teori Third-Party Beneficiary atau Undertaking Theory (Komalawati, 1999 : 85).
Isi transaksi terapeutik yang menjadi dasar hubungan hukum antara dokter dengan pasien adalah “untuk melakukan suatu perbuatan” dalam rangka penyembuhan pasien melalui pencarian terapi yang paling tepat berdasarkan ilmu penegtahuan dan pengalaman yg dimilikinya, sedangkan pasien wajib menyampaikan keluhannya agar dapat ditemukan alternatif terapi untuk akhirnya pasien memilih terapi yang paling tepat untuk penyembuhannya. Dokter harus mencari upaya penyembuhan pasien dengan cermat dan hati-hati karena merupakan suatu “inspanning verbintenis”, dalam arti obyek perikatan bukan merupakan sesuatu hal yang pasti, sehingga jika hasilnya tidak sesuai dengan yang diperjanjikan, maka pihak yang merasa dirugikan tidak dapat menggugat sebagaimana halnya dalam suatu risiko verbintenis ( Koeswadji, 1998: 101).
Transaksi terapeutik merupakan suatu perjanjian, sehingga juga harus tunduk pada ketentuan-ketentuan tentang syarat sahnya perjanjian, yang mencakup syarat Subyektif dan syarat Obyektif , sebagaimana diatur dalam Pasal 1320 KUH Perdata, yang menyatakan bahwa : suatu perjanjian adalah sah jika memenuhi syarat-syarat , yaitu : 

1. Kesepakatan mereka yang mengikatkan diri

2. Kecakapan untuk membuat perikatan

3. Suatu pokok persoalan tertentu

4. Suatu sebab yang tidak terlarang.

Dalam transaksi Terapeutik, syarat subyektif ditunjukkan dengan adanya kesepakatan antara pasien dan dokter, yang ditandai dengan datangnya pasien ke tempat praktik dokter untuk meminta pertolongan untuk mengatasi masalah kesehatannya. Pasien dan Dokter berkedudukan sebagai subyek Hukum. Di samping itu, syarat subyektif juga ditunjukkan dengan adanya kecakapan dari para pihak, dimana para pihak berada pada suatu kondisi kapasitas yang sesuai dengan penilaian kedua belah pihak. Untuk memenuhi persyaratan ini, seorang dokter harus melengkapi perijinan , antara lain ijazah, Surat Tanda Registrasi dan Surat Izin Praktik; dimilikinya kompetensi untuk melaksanakan praktik kedokteran  dengan ilmu yang didapat pada saat di bangku pendidikan, maupun wewenang ynag bersumber dari Surat Ijin Praktik (SIP) kecuali diijinkan oleh Undang-undang. Pada pihak pasien, pasien haruslah merupakan orang dewasa sebagaimana diatur dalam KUH Perdata, yang dapat berobat maupun membuat transaksi terepaeutik, atau pasien tidak boleh berada di bawah pengampuan ( Ratman, 2013).
Untuk syarat Obyektif, dalam transaksi terapeutik syarat ini ditunjukkan dengan adanya Obyek yang diperjanjikan, yaitu pengobatan dan perawatan.  Perjanjian yang dibuat antara pasien dengan dokter adalah dalam rangka pasien meminta pertolongan dokter untuk menyelesaikan masalah kesehatannya. Dokter dalam hal  ini memberikan prestasi bahwa dengan keilmuannya akan membantu masalah pasien, sedangkan pasien dalam hal ini menjanjikan akan memberikan imbalan atas jasa yang diberikan oleh dokter. Dalam hal obyek perjanjian berupa perawatan, maka hubungan pasien dilakukan dengan Rumah sakit. Untuk syarat perjanjian keempat yaitu adanya kausa yang halal dan masuk dalam syarat obyektif, ditunjukkan melalui ketentuan bahwa pelaksanaan praktik kedokteran ridak boleh melanggar ketentuan Undang-undnag, tidak boleh melanggar kesusilaan (dalam hal ini berupa  moral/nilai yang baik berdasarkan penilaian individu dari dokternya), maupun tidak melanggar ketertiban umum, yaitu bahwa suatu perbuatan dalam melakukan pelayanan kedokteran tidak membuat pelanggaran yang tidak biasanya terjadi dalam masyarakat ( Loc.cit).
Dalam hubungan kontraktual ini, terdapat prinsip yang mendasari pola hubungan hukum horizontal  tersebut, yaitu “ perjanjian jual beli jasa pelayanan kesehatan antara pasien sebagai pengguna/pembeli jasa kesehatan dengan dokter sebagai pemberi/penjual jasa pelayanan kesehatan” (Koeswadjie, 1998 : 84). Dengan demikian di dalamnya menunjukkan adanya sifat konsumeristik dalam implementasi transaksi terapeutik tersebut, dimana sifat konsumeristik dalam hubungan hukum horizontal kontraktual antara dokter dan pasien disebabkan oleh meningkatnya jumlah permintaan akan kesehatan, berubahnya pola penyakit, dan pengaruh kemajuan di bidang teknologi medik, sehingga berakibat material/financial atas biaya perawatan kesehatan yang merupakan hak dokter dan menjadi kewajiban pasien untuk membayarnya (koeswadji,loc.cit).
Hubungan hukum horizontal kontraktual dalam pelayanan medis, pada hakikatnya merupakan “ pangkal tolak dari hubungan hukum kontraktual menurut KUH Perdata, yaitu suatu hubungan dalam mana para pihak sepakat untuk mengadakan hubungan saling memberikan imbalan atau prestasi dengan cara berbuat atau tidak berbuat (met doen en niet doen) antara pemberi jasa pelayanan kesehatan dengan pasien sebagai penerima jasa pelayanan kesehatan. (Koeswadji, 1998 : 83).
Transaksi terapeutik dari perspektif hukum perikatan merupakan perjanjian tidak bernama (onbenoemde overeenkomst), yaitu perjanjian yang tidak diatur secara khusus dalam KUH Perdata, namun berkembang di masyarakat sebagai konsekuensi adanya asas kebebasan berkontrak. Selain itu, transaksi terapeutik juga dapat dikategorikan sebagai “perjanjian campuran” (contractus sui generis), karena mengandung berbagai unsur perjanjian, antara lain perjanjian perawatan dan perjanjian perawatan medis yang dilakukan oleh dokter dibantu oleh tenaga kesehatan lainnya (Rusyad, 2018 : 41).
Berne (1966) menyatakan bahwa terdapat  2 tipe kontrak terapeutik , yaitu :

1. the Administrative Contract

Kontrak ini mencakup detail administratif, yang meliputi waktu dan tempat terapi, lamanya terapi, dan batasan kerahasiaan informasi. Setelah waktu kontrak habis, kontrak tersebut dapat diakhiri atau diperpanjang.

2. the Professional Contract

Kontrak ini meliputi penjelasan tentang terapi dan bagaimana terapi itu dilaksanakan. Seluruh pihak yang terlibat perlu menyetujui  kontrak tersebut, termasuk persetujuan mengenai apa yang klien ingin dapatkan dari terapi tersebut. Berne menyatakan bahwa klien perlu untuk menyampaikan apa yang menjadi kekhawatiran mereka, apa yang mereka ingin ubah, dan apa yang mereka inginkan dari dokter / terapis. Dokter/terapis juga harus menjelaskan bagaimana mereka bekerja, dan dokter/terapis dan pasien memutuskan bagaimana dokter dapat menolong untuk mendapatkan apa yang pasien inginkan. Kontrak tersebut  juga mencantumkan ketrampilan  dan pengetahuan  yang dokter punyai untuk membantu klien mendapatkan tujuan mereka.
Terdapat beberapa keuntungan dari kontrak terapeutik, yaitu :

1. Negosiasi dalam kontrak terapeutik  membuat klien dapat berperan sebagai konsumen (egalitarian roles) (Menninger, 1958) yang mencari layanan kesehatan dan dapat membuat keputusan mengenai tindakan medis yang akan ia dapat. Provider kesehatan  seharusnya menganggap bahwa klien berada di posisi yang sama dan harus siap untuk ‘menjual’ layanan medis sesuai apa yang diinginkan klien dan sesuai dengan imbalan (fee, jika ada) (Shiothcháin&Bryne, 2008). Dengan memiliki hubungan terapeutik (therapeutic relationship), provider pelayanan jasa kesehatan dapat mempertimbangan kebutuhan pasien (Carr, 2007).

2. Kontrak Terapeutik dapat mengklarifikasi / menjelaskan lebih detail mengenai tujuan tindakan medis (Nelson &Mowry, 1976). 

3. Kontrak juga dapat memperjelas durasi tindakan medis, sehingga dapat mengurangi waktu appointment  dengan dokter (lebih time-efficient) (Shiothcháin & Bryne, 2008).

2.2. Asas-Asas Dalam Pelayanan Kedokteran
Asas atau prinsip hukum merupakan pikiran dasar yang umum sifatnya atau merupakan latar belakang dari peraturan yang konkrit yang terdapat dalam dan di belakang setiap sistem hukum yang terjelma dalam peraturan perundang-undangan dan putusan hakim yang merupakan hukum positif  dan dapat ditemukan dengan mencari sifat-sifat hukum dalam peraturan konkrit tersebut ( Mertokusumo, 1994).
Sebagaimana perjanjian pada umumnya, maka hubungan kontraktual juga harus didasarkan pada asas-asas atau prinsip-prinsip hukum yang terdapat pada  perjanjian, antara lain :
1. Asas Kebebasan Berkontrak, sebagaimana dinyatakan dalam Pasal 1338 ayat (1) KUH Perdata, bahwa “Semua perjanjian yang dibuat secara sah berlaku sebagai undang-undang bagi para pihak yang membuatnya”. Asas ini dibatasi berlakunya oleh Pasal 1337 KUH Perdata, yang menyatakan bahwa :suatu sebab adalah terlarang , apabila dilarang oleh undang-undang , atau apabila bertentangan dengan kesusilaan  atau ketertiban umum”.
2. Asas Konsensuil, sebagaimana dinyatakan dalam Pasal 1320 ayat (1) KUH Perdata, bahwa perjanjian lahir sejak tercapainya kata sepakat oleh para pihak.
3. Asas Pacta Sunt Servanda, sebagaimana tercakup di dalam Pasal 1338 ayat (1) KUH Perdata yang menyatakan bahwa “ semua perjanjian yang dibuat secara sah berlaku sebagai undang-undang bagi para pihak yang membuatnya “. Ketentuan ini diikuti oleh ketentuan yang terdapat pada Pasal 1338 ayat ( 2) KUH Perdata, bahwa “suatu perjanjian tidak dapat ditarik kembali selain dengan sepakat kedua belah pihak, atau karena alasan-alasan  yang oleh undang-undang dinyatakan cukup untuk itu:.
Dalam kontrak terapeutik, terdapat beberapa asas hukum yang melandasi hubungan kontraktual antara dokter dan pasien, yaitu : (komalawati, 1999)
1. Asas Legalitas

2. Asas Keseimbangan

3. Asas Tepat Waktu

4. Asas Itikad Baik

5. Asas Kejujuran

6. Asas Kehati-hatian

7. Asas Keterbukaan

8. Asas Otonom

9. Asas Kesetiaan

10. Asas Keadilan


Ad.1. Asas Legalitas
Asas ini diatur dalam Pasal 50 ayat (1) Undang-undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan yang menyatakan bahwa “ tenaga kesehatan bertugas menyelenggarakan atau melakukan kegiatan kesehatan ssesuai dengan bidang keahlian dan atau kewenangan tenaga kesehatan yang bersangkutan”. Hal ini berarti bahwa pelayanan medik hanya dapat terselenggara jika tenaga kesehatan yang bersangkutan telah memenuhi persyaratan dan perizinan yang diatur dalam peraturan perundang-undangan.
Ad.2. Asas Keseimbangan
Pada dasarnya asas ini merupakan asas yang berlaku umum, yang dimaksudkan untuk memberikan kepastian dan perlindungan terhadap kepentingan manusia, hukum juga harus dapat memulihkan keseimbangan tatanan masyarakat yang terganggu ke keadaan semula. Dalam implementasinya pada pelayanan medik, maka harus dapat diwujudkan penyelenggaraan kesehatan yang seimbang antara kepentingan individu  dan masyarakat; antara fisik dan mental; antara material dan spiritual; maupun antara tujuan dan sarana; antara sarana dan hasil, serta antara maanfaat dan risiko yang ditimbulkan dari upaya medis yang dilakukan ( Isfandyyarie, 2002).
Ad.3. Asas Tepat Waktu
Asas ini sangat relevan untuk diterapkan pada pelayanan medis, karena keterlambatan penanganan oleh dokter akan menyebabkan kerugian bagi pasien , dan hukum tidak dapat menerima alasan apapun dalam kaitannya dengan keselamatan jiwa seseorang karena alasan tidak tepat waktu.
Ad. 4. Asas Itikad Baik
Asas ini bersumber pada prinsip etis berbuat baik (beneficence) yang harus dilakukan dalam pemberian pelayanan medik. Penerapan asas ini tercermin melalui penghormatan penyelenggara medis terhadap hak-hak pasien, dan dipatuhinya standar profesi. Perbuatan inipun seyogyanya juga tidak tanpa batas, sehingga akan dapat merugikan para penyelenggara penlayanan medis sendiri. Untuk itu perlu dilakukannya analisis risiko dan kerugian di dalam menolong seseorang.
Ad. 5. Kejujuran
Asas ni mewajibkan dokter untuk memberikan pertolongan sesuai dengan yang dibutuhkan oleh pasien, yaitu sesuai dengan standar profesinya. Penggunaan berbagai sarana pada lembaga pelayanan medic, hendaknya hanya dilakukan sesuai dengan kebutuhan pasien yang bersangkutan. Asas ini juga menjadi dasar bagi pemberian informasi yang sangat membantu pasien demi kesembuhannya. Setiap informasi yang diberikan hendaknya sesuai dengan kepentingan pasien.
Asas kejujuran  menghendaki kejujuran dari kedua belah pihak, tidak hanay dokter namun juga pasien  dengan mengungkapkan riwayat perjalanan penyakitnya secara jujur. 

Ad. 6. Asas Kehati-hatian

Asas ini terdapat dalam Pasal 58 ayat ( 10 undang-undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan.; maupun dalam Pasal 66 ayat ( 1) Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran. 
Asas ini sebenarnya merupakan salah satu prinsip tradisional dari etik kedokteran yang dikenal dengan istilah “primum non nocere”, yang berarti “yang penting tidak merugikan” (Komalawati,  ). Asas ini mewajibkan dokter untuk menjalankan fungsi dan tanggungjawabnya secara teliti, agar terhindar dari kecerobohan yang akan mengakibatkan terancamnya jiwa seseorang.
Dalam implementasinya, asas ini dipenuhi dengan mematuhi standar profesi dan menghormati hak pasien , terutama hak atas informasi dan dan hak untuk memberikan persetujuan yang erat kaitannya dengan Informed Consent dalam perjanjian terapeutik. Kelalaian dokter terhadap kewajiban ini akan mengakibatkan pemberian ganti kerugian kepada pasien karena adanya kerugian yang diderita pasien. Secara etis, pelayanan kesehatan yang dilakukan dokter mempunyai prinsip tidak merugikan (non malefiscense) yang secara teknis berbentuk kewajiban untuk tidak mencelakakan orang lain.
Ad. 7. Asas Keterbukaan.

Asas keterbukaan mewajibkan antara pasien dan dokter dalam menjalankan transaksi terapeutik dijiwai dengan semangat kekeluargaan serta bersifat partnership  dan saling mempercayai, sehingga tidak ada yang ditutup-tutupi  terhadap informasi dari kedua belah pihak.
Ad.8. Asas Otonom

Asas otonom menghendaki agar pasien yang memiliki kapasitas sebagai subyek hukum yang cakap berbuat diberikan kesempatan untuk menentukan pilihannya secara rasional, sebagai wujud penghormatan terhadap hak asasinya  untuk menentukan nasib sendiri (self determination). Dalam hal terjadi, dimana pilihan pasien salah, maka dokter harus tetap menghormatinya dan berusaha untuk menjelaskan dengan sebenarnya menurut pengetahuan dan ketrampilan profesionalnya , agar pasien benar-benar mengerti tentang akibat yang akan timbul ketika pilihannya tidak sesuai dengan anjuran dokter.
Ad. 9. Asas Kesetiaan

Asas ini merupakan terjemahan dari “fidelity”  yang berarti bahwa dokter harus dapat dipercaya dan setia terhadap amanah yang diberikan pasien kepada dirinya. Pasien berobat kepada dokter, karena percaya bahwa dokter akan menolong dirinya untuk mengatasi penyakit yang dideritanya.
Ad. 10. Asas Keadilan

Melalui asas ini, dokter harus memberikan pengobatan secara adil kepada pasien dengan tidak memandang status sosial ekonomi mereka. Asas ini juga mengharuskan dokter untuk menghormati semua hak pasien antara lain hak atas kerahasiaan atau privacy pasien, hak atas informasi dan memberikan persetujuan dan sebagainya.
2.3. Kedudukan Lembaga Hukum Informed Consent Dalam  Pelayanan Medik

2.3.1. Pengertian dan Latar Belakang Munculnya Lembaga Hukum Informed Consent

 Istilah yang digunakan untuk menyebut lembaga hukum ini pada awalnya muncul di negara Barat dan dikenal dengan  “hak atas persetujuan” atau “Consent”. Dengan adanya perkembangan politik dan hak-hak individu menjadi “ hak atas informasi” dan selanjutnya dikenal sebagai “ informed Consent”. Informed Consent terdiri dari dua kata yaitu informed yang berarti telah mendapat penjelasan atau keterangan (informasi)  dan Consent ysng berarti persetujuan atau member izin .

Secara umum, informed consent diartikan sebagai persetujuan yang diberikan oleh seorang pasien kepada dokter atas suatu tindakan medik yang akan dilakukan setelah mendapatkan informasi yang jelas akan tindakan tersebut ( Guwandi, 1995 : 17), sedangkan menurut Sofwan Dahlan, informed Consent merupakan suatu pernyataan sepihak dari orang yang berhak (yaitu pasien, keluarga atau walinya)yang isinya beupa izin atau persetujuan kepada dokter untuk melakukan tindakan medik sesudah orang yang berhak tersebut diberikan informasi secukupnya (Dahlan, 2005 : 40). Informed consent merupakan suatu persetujuan yang diberikan oleh pasien dan keluarganya atas dasar informasi dan penjelasan mengenai tindakan medis yang akan dilakukan terhadap pasien tersebut ( Siswati, 2013 :98).

 Ide dasar adanya istilah informed consent dilandasi oleh prinsip etik dan moral serta otonomi pasien. Prinsip ini mengandung dua hal yang penting, yaitu : ( Komalawati, 2018 : 106-208)

1. Setiap orang mempunyai hak untuk memutuskan secara bebas hal yang dipilihnya berdasarkan pemahaman yang memadai

2. Keputusan itu harus dibuat dalam keadaan yang memungkinkannya membuat pilihan tanpa adanya campur tangan atau paksaan dari pihak lain. 

Oleh karena individu itu otonom, maka diperlukan informasi untuk mengadakan pertimbangan agar dapat bertindak sesuai dengan pertimbangannya tersebut. Prinsip ini oleh para ahli etik disebut doktrin Informed Consent. Prinsip ini diperkenalkan pertama kali pada tahun 1974 dalam Nurenberg Code, rule 1, yang pada intinya merupakan standard pokok yang harus dipenuhi dalam melakukan eksperimen  atas manusia.

Perkembangan hak-hak asasi manusia di beberapa negara terutama di Inggris melalui Bill of Rights dan melalui Declaration of Independence Amerika Serikat pada tahun 1776, demikian pula dengan PBB melalui United Nations Universal Declaration of Human Rights pada tanggal 10 Desember 1948 telah memunculkan hak atas menentukan nasib sendiri (self determination) yang mempengaruhi perkembangan hukum kesehatan khususnya berkaitan dengaan persetujuan atau consent pasien yang disebut Informed Consent.

Perkembangan doktrin Informed Consent di Indonesia secara yuridis formal ditandai dengan Pernyataaan Ikatan Dokter Indonesia (IDI) melalui SK PB-IDI No. 319/PB/A.4/88 tahun 1988 tentang Informed Consent. Hal ini dipertegas dengan diterbitkannya Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 585 Tahun 1989 tentang Persetujuan Medik yang telah diubah dengan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 290 tahun 2008. Meskipun secara legal formal , ketentuan tentang Informed Consent baru ada pada tahun 1988 di Indonesia, namun sudah sejak awal, dalam pelayanan medik di Indonesia, khususnya dalam pelaksanaan operatif, dokter selalu minta persetujuan tertulis dari pihak pasien atau keluarganya sebelum tindakan operasi dilakukan.
2.3.2. Tujuan dan Bentuk Informed Consent
Secara umum, bentuk persetujuan yang diberikan pengguna jasa tindakan medik (pasien) kepada pihak pelaksana jasa tindakan medik (dokter) untuk melakukan tindakan medik dapat dibedakan menjadi :

a.   Perjanjian Tertulis, yang pada umumnya diperlukan untuk tindakan medis yang mengandung risiko besar, sebagaimana ditegaskan dalam Pasal 3 ayat (1) Peraturan Menteri Kesehatan No. 585/Men.Kes/Per/IX/1989 dan butir 3 SK PB IDI No. 319/PB/A.4/88 bahwa setiap tindakan medis yang mengandung risiko cukup besar, mengharuskan adanya persetujuan tertulis, setelah sebelumnya pihak pasien memperoleh informasi yang adequate tentang perlunya tindakan medis serta risiko yang berkaitan dengannya (telah terjadi informed consent)

b. Persetujuan Lisan, biasanya diperlukan untuk tindakan medis yang bersifat non-invasif dan tidak mengandung risiko tinggi, yang diberikan oleh pihak pasien

c.    Persetujuan dengan isyarata, dilakukan pasien melalui isyarat, misalnya pasien yang akan disuntik atau diperiksa tekanan darahnya, langsung menyodorkan lengannya sebagai tanda menyetujui tindakan yang akan dilakukan terhadap dirinya.

Dalam pelaksanaan jasa pelayanan medik, informed consent sangat diperlukan dengan tujuan untuk :

a.   Memberikan perlindungan kepada pasien terhadap tindakan dokter yang sebenarnya tidak diperlukan dan secara medic tidk ada dasar pembenarannya yang dilakukan tanpa sepengetahuan pasien

b. Memberikan perlindungan hukum kepada dokter terhadap suatu kegagalan dan bersifat negatif, karena prosedur medik modern bukan tanpa risiko, dan pada setiap tindakan medik melekat suatu risiko.

Sebagai salah satu pelaksana jasa tindakan medis, dokter harus menyadari bahwa informed consent benar-benar dapat menjamin terlaksananya hubungan hukum antara pihak pasien dengan dokter, atas dasar saling memenuhi hak dan kewajiban masing-masing pihak yang seimbang dan dapat dipertanggungjawabkan.

Informed consent pada dasarnya adalah hukum perikatan, sehingga ketentuan perdata akan berlaku. Untuk itu beberapa kaidah dalam hukum perikatan juga harus diikuti dalam memberikan informed consent, sehingga perikatan ini tidak cacat hukum, yaitu :

1. Tidak bersifat memperdaya

2. Tidak berupaya menekan

3. Tidak menciptakan ketakutan

Menurut Pasal 5 Permenkes No. 290/Menkes/PER/III/ 2008 , persetujuan tindakan kedokteran dapat dibatalkan atau ditarik kembali oleh yang memberi persetujuan. Hal ini dilakukan sebelum dimulainya tindakan sebagaimana dinyatakan pada ayat (1), yang menyatakan bahwa : “ Pembatalan persetujuan tindakan kedokteran harus dilakukan secara tertulis oleh yang memberi persetujuan”.

2.4. Hak Atas Informasi dalam Perawatan Medik

2.4.1. Maksud dan Tujuan Pemberian Informasi

Hak informasi adalah penjelasan tentang rencana pemeriksaan diagnosis, pengobatan dan efek samping, serta kemungkinan kegagalan dari tindakan yang akan dilakukan dokter terhadap pasiennya ( Wing, 1985). Persetujuan tindakan medik digunakan ketika terjadi hubungan profesional antara dokter dengan pasiennya, khususnya berkaitan dengan usaha memperoleh kesembuhan dengan persetujuan tindakan medik, artinya terjalin suatu perjanjian yang melahirkan hak dan kewajiban bagi para pihak.

Dalam perawatan medik, informasi harus dilihat dalam bentuk sesuatu yang disimpan, diisi, atau dimiliki dan kemudian diteruskan atau dibuka ( Donnelly, : 84). Penyampaian informasi merupakan esensi dari aktivitas komunikasi antara pasien dan penyedia jasa medis atau orang yang bekerja di dalamnya. Aktivitas ini dilakukan dalam rangka membantu pasien untuk membuat keputusan medis pada perawatan medis  dan merupakan upaya bagi pasien untuk dapat berpartisipasi dan mengontrol proses pembuatan keputuan medis yang akan meningkatkan aspek kemanfaatan perawatan tersebut bagi pasien secara maksimal ( Dworkin, : 108).

Berdasarkan prinsip duty-based ethics, keterbukaan informasi tidak hanya merupakan kewajiban etik, namun juga kewajiban hukum. Dalam hal ini, pemberian informasi merupakan kewajiban yang dibebankan kepada setiap profesi yang bekerja di bidang kesehatan karena hubungan antara profesi tersebut dengan pasien merupakan hubungan yang istimewa ( Barach & Cantor, 2007: 78).

Menurut Beauchamps , pemberian informasi merupakan bagian dari standar profesi yang mengikat profesi dokter agar bertindak untuk kepentingan dan kepentingan pasien di atas kepentingan individu, sehingga memiliki potensi yang baik bagi pasien untuk menciptakan keselamatan dan mencegah kesalahan yang terjadi dalam perawatan medik (Barach&Cantor,Ibid). 

Bagi pasien, keluarga atau pihak yang mewakili, informasi medis merupakan bagian penting sebagai dasar pilihan dan pelaksanaan perawatan medisyang didasarkan pada bukti data medis. Oleh karena itu, informasi medis tersebut harus mengandung jenis atau bentuk tindakan yang tersedia bagi si pasien, yaitu data materiil sebagai pendukung dari pilihan tindakan yang tersedia ( Parker, 2007: 28).

 Jenis informasi yang dibuka dalam rangka otonomi pasien meliputi informasi tentang prosedur perawatan medis yang akan dilakukan kepada pasien tersebut, informasi tentang outcome atau perkiraan hasil diakibatkan, informasi perihal risiko yang timbul dari pelaksanaan prosedur perawatan medis dan informasi perihal alternatif pengobatan lainnya ( Oakley & Clarke, 2007: 3-4).  

Pemberian informasi dapat dikategorikan dalam dua sasaran. Pertama, pemberian informasi dimaksudkan bagi pasien untuk menentukan keputusan medis terkait dengan rencana intervensi medis yang akan dilakukan oleh dokter/tenaga kesehatann yang lain kepada pasien.  Kedua, pemberian informasi kepada pasien untuk mendukung akses pasien terhadap pilihan-pilihan atau perencanaan yang diinginkan pasien dan tidak dimaksudkan secara langsung untuk intervensi medis selama dalam hubungan kontrak perwatan medis (Pujiyono, 2017 : 99-100).

Menurut Albert Moll, aspek kejujuran  (truth telling) memiliki posisi penting dalam aspek keterbukaan informasi yang diberikan dalam perawatan medis ( Maehie : 113-114). Oleh sebab itu, sikap penyedia jasa medis dalam membuka informasi kepada pasien tidak boleh dikalahkan oleh penilaian subjektif dari dokter atas kondisi pasien tersebut. Asumsi dokter/penyedia jasa medis mengenai bahaya diberikannya informasi kepada pasien merupakan dasar bagi pemberi informasi untuk memilih cara dan bentuk komunikasi yang tepat dalam penyampaian informasi yang dianggap membahayakan tersebut. Keterbukaan informasi merupakan bagian dari kebutuhan pasien, sedangkan upaya menjaga psikologi pasien merupakan kewajiban dokter secara moral dalam rangka memberikan yang terbaik bagi si pasien dalam sudut pandang penilaian seorang dokter (Pujiyono, 2017 : 96).

2.4.2. Ruang Lingkup Jenis Informasi

Informasi yang diberikan kepada pasien meliputi esensi dari pengobatan, pengobatan yang diusulkan, perkembangan tentang pemeriksaan, pengobatan, dan kondisi kesehatan dari pasien.  Beberapa aspek yang harus pasien ketahui dalam kaitannya dengan pelaksanaan pemberian informasi dari penyedia jasa medis kepada pasien antara lain : Pujiyono, 2017 :101)

1. Pasien cukup mengetahui karakteristik dan tujuan pemeriksaan atau pengobatan yang dianggap perlu dan tindakan-tindakan yang akan dilaksanakan sebagaimana dirumuskan.

2. Pasien cukup mengetahui tentang hasil yang diharapkan dan risiko yang timbul untuk kesehatan pasien. 

3. Pasien cukup mengetahui metode alternatif  pemeriksaan atau pengobatan yang mungkin menjadi pertimbangan

4. Pasien cukup mengetahui keadaan dan prospek yang berkaitan dengan kesehatan pasien sejauh menyangkut bidang pemeriksaan atau pengobatan.

Menurut Justin Oakley dan Seve Clarke, jenis informasi yang dibuka dalam rangka otonomi pasien meliputi informasi tentang prosedur perawatan medis yang akan dilakukan kepada pasien tersebut, informasi tentang outcome/perkiraan hasil diakibatkan, informasi perihal risiko yang timbul dari pelaksanaan prosedur perawatan medis, dan informasi perihal alternatif pengobatan lainnya (Oakley &Clarke, 2007: 3-4).

Kewajiban untuk memberikan informasi tidak semata-mata merupakan tugas/kewajiban penyedia jasa medis, namun terdapat kewajiban timbal balik dari pasien untuk memberikan informasi kepada penyedia jasa medis, yaitu informasi yang layak dibutuhkan penyedia jasa medis dalam rangka pelaksanaan perawatan medis. Kewajiban untuk memberikan informasi ini memiliki batas, dimana pasien dianggap telah memberikan informasi apabila kewajiban pemberian informasi berdasarkan kemampuan pengetahuan terbaik pasien. Apabila si pasien tidak mengetahui informasi yang pada dasarnya layak diminta oleh penyedia jasa medis, si pasien tidak dapat dipersalahkan karena ketidak tahuannya. Kewajiban informasi yang bertimbal balik ini diharapkan mampu menciptakan kerjasama antara pasien dan penyedia jasa medis. 

Bagi pasien, kelengkapan informasi dalam perawatan medis dipahami secara luas dan tanpa batas, Di sisi lain, batasan informasi dari pihak dokter untuk mendukung otonomi pasien tidak dapat diukur secara mutlak oleh karena batasan informasi yang disampaikan harus berkategori secara jelas.

2.5. Hak Otonomi Pasien Dalam Perawatan Medik

Terminologi otonomi berasal dari bahasa Yunani, yaitu autos yang berarti self dan nomos yang berarti “rule, governance, atau law” (Beauchamp & Childress, 1994). 

Menurut The New International Webster’s Comprehensif Dictionary of the English Language, autonomy adalah : “ The condition or quality of being autonomous, especially the power or right of self government, atau self determination, as of the will”. Menurut Black’s Law Dictionary, autonomy adalah : “ An individual capacity for self determination”.( Garner,2009). Dalam kamus Bahasa Indonesia, istilah autonomy digantikan dengan istilah otonomi yang artinya “pemerintahan sendiri”, yang memiliki makna “ berdiri sendiri atau kelompok social yang memiliki hak dan kekuasaan menentukan arah tindakannya sendiri”. (Balai Pustaka, 1989). 

Joseph Raz menggunakan otonomi dengan istilah personal autonomy sebagai “ the autonomous person is (part) author of his own life ( Raz, 1986).  Hak otonomi hanya dapat dimiliki apabila kepentingan dari pemegang hak otonomi tersebut dibenarkan oleh amsyarakat dan lingkungan social memang membutuhkan eksistensi hak tersebut (ibid). Raz membedakan otonomi dengan individualis  dan otonomi tidak dimaknai sebagai hak melawan paksaan. Ia juga menegaskan  bahwa otonomi menjadi bernilai hanya jika digunakan untuk mengejar kebaikan. Dengan demikian, pandangan ini sesuai untuk digunakan  dalam konteks perawatan medis. Pada konteks perawatan medis, otonomi pasien tidak dimaksudkan untuk menciptakan kebebasan pasien secara mutlak dan penuh.

Pada konteks hak hukum, otonomi pasien dikategorikan sebagi hak pribadi yang menghormati aspek “self determination”, ( Faden& Beachamps, 1986). Otonomi pasien adalah kemampuan pasien untuk memutuskan  program perawatan medis, seperti memilih dokter tertentu dan seterusnya. ( Dworkin, 1988 ). 

Karakteristik prinsip otonomi pasien yang terkandung dalam hubungan hukum perawatan medis meliputi : (Pujiyono, 2017)

1. Prinsip otonomi pasien merupakan bagian standar moral yang terkandung dalam hubungan hukum perawatan medis untuk menciptakan kemampuan pasien dalam memutuskan perawatan medis

2. Penggunaan prinsip otonomi pasien merupakan bagian bentuk keadilan yang bersifat procedural yang terkandung dalam hubungan hukum perawatan medis

3. Prinsip otonomi pasien berorientasi pada upaya membentuk kemampuan pasien agar pasien mampu menentukan segala keputusan berlandaskan kesadaran pasien atas risiko selama hubungan hukum perawatan medis berlangsung

4. Penerapan prinsip otonomi pasien mengandung akibat berupa pasien bertanggungjawab menerima risiko yang telah disadari dan dipilihnya

5. Prinsip otonomi pasien melahirkan hak-hak pasien yang berkaitan dengan aspek informasi, aspek kehendak, dan dukungan hak yang berkaitan dengan aspek kerahasiaan dan privasi pasien

6. Penerapan prinsip otonomi pasien dibatasi oleh kualifikasi umur, kemampuan pasien menyatakan pikirannya, kondisi faktual pasien yang bersifat darurat, dan perlindungan kepentingan publik

Terdapat suatu pendekatan baru dalam autonomy model sebagaimana dikembangkan oleh Edmund D. Pellegrino dan David C. Thomasma, yang disebut dengan “beneficence in trust” yang memiliki sifat hubungan perawatan medis ( Pellegrino & Thomasma, 54-55), yaitu menggabungkan kebaikan perawatan medis dengan penghormatan kepada pasien yang tidak semata-mata kewajiban mencegah dan mengobati, tetapi juga melakukan sesuatu yang baik bagi pasien. Otonomi pasien menjadi tujuan utama dalam menjelaskan doktrin Informed Consent.

2.6. Perlindungan dan Penegakan Hukum dalam Perspektif Hukum Progresif

Perlindungan hukum adalah memberikan pengayoman kepada hak asasi manusia yang dirugikan orang lain.  Perlindungan diberikan kepada masyarakat agar  mereka dapat menikmati  semua hak-hak yang diberikan oleh hukum. Konsep perlindungan hukum merupakan penyempitan arti dari perlindungan, Perlindungan yang diberikan oleh hukum, terkait pula dengana danya hak dan kewajiabn, dalam hal ini yang dimiliki oleh manusia sebagai subjek hukum dalam interaksinya  dengan sesame manusia serta lingkungannya. Sebagai subjek hukum , manusia memiliki hak dan kewajiban untuk melakukan suatu tindakan hukum ( Kansil, 1989).

Dalam praktik, perlindungan hukum termanifestasi dalam berbagai upaya hukum yang harus diberikan oleh aparat penegak hukum untuk memberikan rasa aman, baik secara pikiran maupun fisik dari gangguan dan berbagai ancaman dari pihak manapun (Rahardjo, 1993). Perlindungan hukum juga terwujud dalam kumpulan peraturan atau kaidah yang akan dapat melindungi suatu hal dari hal lainnya. Berkaitan dengan konsumen, berarti hukum memberikan perlindungan terhadap hak-hak pelanggan dari sesuatu yang mengakibatkan tidak terpenuhinya hak-hak tersebut. Hal ini dilakukan melalui upaya penegakan hukum (law enforcement).

Sistem Penegakan hukum di Indonesia saat ini didasarkan pada suatu sistem  hukum yang berpaham legal positivistik, dalam arti dalam menegakkan aturan hukum selalu mengacu pada konteks  aturan tertulis, apa yang menjadi teks undang-undang  itulah yang harus diterapkan  tanpa perlu mempertimbangkan  apakah aturan  perundang-undangan yang akan diterapkan tersebut sudah adil atau  tidak. Dalam hal ini, hukum lazim tampil sebagaimna bangunan peraturan perundang-undangan dan itulah brand mark yang banyak dikenal orang (Rahardjo, 2009).

Untuk itu perlu dilakukan perubahan pola pikir para akademisi hukum, terutama pola pikir penegak hukum agar dalam penegakan hukum tidak hanya selalu mengacu kepada bunyi dan teks undang-undang, tetapi diharapkan adanya terobosan cara berfikir yang lain karena hukum bekerja berdasarkan panduan sebuah peta yang disodorkan kepadanya, Peta tersebut menentukan bagaimana suatu sistem hukum mempersepsikan fungsinya dan bagaimana selanjutnya hukum akan menjalankan pekerjaannya. Perubahan pada peta panduan tersebut menimbulkan perubahan pula dalam fungsi dan bekerjanya hukum ( Rusyad, 2018).

Penegakan hukum progresif adalah menjalankan hukum tidak hanya sekedar kata-kata hitam-putih dari peraturan ( according to the letter), melainkan menurut semangat dan makna lebih dalam ( to very meaning) dari undang-undang atau hukum. Penegakan hukum tidak hanya kecerdasan intelektual, melainkan dengan kecerdasan spiritual. Dengan kata lain, penegakan hukum yang dilakukan dengan penuh determinasi, empati, dedikasi, komitmen terhadap penderitaan bangsa dan disertai keberanian untuk mencari jalan lain daripada yang biasa dilakukan (Rahardjo, 2007).

Gagasan hukum progresif ingin mendorong komunitas pekerja hukum untuk berani membuat terobosan dalam menjalankan hukum di Indonesia dan tidak hanya dibelenggu oleh pikiran positivistis dan legal analytical. Disarankan tidak hanya untuk rule making, rule abiding, namun rule breaking. Terobosan tersebut bukan berarti anarki , karena masih banyak jalan, metode hukum, teori hukum serta paradigma baru yang dapat diajukan untuk melakukan rule breaking tersebut.

Hukum progresif tidak serta merta harus menghancurkan legalitas formal yang telah dilakukan selama ini, namun hukum progresif menjadi semacam “pintu darurat/[into keluar” dalam hal tradisi legalitas formal tidak emnemukan jalan keluar pemecahan masalah atau ketika dogma legalitas formal justru menimbulkan putusan kontroversial dalam kemanusiaan. 

Terdapat 3 cara atau mekanisme untuk melakukan rule breaking ( Rahardjo, 2006) :

1. Mempergunakan kecerdasan spiritual untuk bangun dari keterpurukan hukum memberikan pesan penting bagi kita untuk erani mencari jalan baru dan tidak membiarkan diri terkekang cara lama, menjalankan hukum yang lama dan tradisional yang jelas-jelas lebih banyak melukai rasa keadilan

2. Pencarian makna lebih dalam hendaknya menjadi ukuran baru dalam menjalankan hukum dan bernegara hukum. Masing-masing pihak yang terlibat dalam proses penegakan hukum didorong untuk selalu bertanya kepada hati nurani tentang makna hukum yang lebih dalam

3. Hukum hendaknya dijalankan tidak menurut prinsip logika saja tetapi dengan perasaan, kepedulian, dan keterlibatan (compassion ) kepada kelompok yang lemah.

Menurut satjipto Rahardjo, hukum progresif pada dasarnya adalah melakukan pembebasan, baik dalam cara berfikir maupun bertindak dalam hukum, sehingga mampu membiarkan hukum itu mengalir saja untuk menuntaskan tugasnya mengabdi kepada manusia dan kemanusiaan ( Rahardjo, 2010).

