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Abstract. The right to health is a fundamental human right and a primary prerequisite for 

achieving quality of life and sustainable human resource development. The state is obliged 

to ensure the fulfillment of this right through the provision of healthcare services that are 

safe, high-quality, and accountable, as mandated in Article 28H paragraph (1) of the 1945 

Constitution of the Republic of Indonesia. In healthcare practice, the legal relationship 

between doctors and patients is not solely medical but constitutes a therapeutic relationship 

that positions the patient as a legal subject with autonomy over their own body. One of the 

main instruments in this relationship is informed consent, which serves as the legal basis for 

any medical intervention and as an instrument for protecting patients’ rights. Although the 

legal obligation to obtain informed consent has been explicitly regulated in Law Number 17 

of 2023 concerning Health, healthcare practices sometimes still carry out actions beyond the 

scope of patient consent, including extended surgical procedures not previously agreed upon. 

Such actions potentially violate patient rights, disregard medical professional standards, and 

create legal liability for both doctors and healthcare institutions. The gap between legal 

provisions and practice highlights the need to strengthen understanding of the limits of 

medical authority, the principle of patient autonomy, and the legal consequences that arise 

when informed consent is not fulfilled. A normative juridical and descriptive-analytical 

approach is employed to examine legal provisions, documents, literature, and relevant 

practices, thereby providing a comprehensive understanding of the legal basis, doctors’ 
responsibilities, and the role of healthcare institutions in ensuring compliance with the 

principle of informed consent. 
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Abstrak. Hak atas kesehatan merupakan hak asasi manusia yang fundamental dan menjadi 

prasyarat utama bagi tercapainya kualitas hidup serta pembangunan sumber daya manusia 

yang berkelanjutan. Negara berkewajiban menjamin pemenuhan hak tersebut melalui 

penyelenggaraan pelayanan kesehatan yang aman, bermutu, dan bertanggung jawab, 

sebagaimana ditegaskan dalam Pasal 28H ayat (1) Undang-Undang Dasar Negara Republik 

Indonesia Tahun 1945. Dalam praktik pelayanan kesehatan, hubungan hukum antara dokter 

dan pasien tidak hanya bersifat medis, tetapi juga merupakan hubungan terapeutik yang 

menempatkan pasien sebagai subjek hukum dengan hak otonomi atas tubuhnya. Salah satu 

instrumen utama dalam hubungan ini adalah informed consent, yang menjadi dasar legalitas 

setiap tindakan medis dan perlindungan terhadap hak pasien. Meskipun kewajiban hukum 

untuk memperoleh informed consent telah diatur secara tegas dalam Undang-Undang 

Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, praktik pelayanan medis terkadang masih 

melakukan tindakan di luar ruang lingkup persetujuan pasien, termasuk perluasan operasi 

yang tidak disepakati sebelumnya. Tindakan tersebut berpotensi menyalahi hak pasien, 

mengabaikan standar profesi kedokteran, dan menimbulkan pertanggungjawaban hukum 

bagi dokter maupun institusi pelayanan kesehatan. Kesenjangan antara ketentuan hukum dan 

praktik ini menunjukkan perlunya penguatan pemahaman tentang batas kewenangan 

tindakan medis, prinsip otonomi pasien, serta konsekuensi hukum yang berlaku ketika 

informed consent tidak dipenuhi. Metode pendekatan yuridis normatif dan deskriptif analitis 

digunakan untuk menelaah ketentuan hukum, dokumen, literatur, dan praktik yang relevan, 

sehingga dapat diperoleh pemahaman yang komprehensif mengenai dasar hukum, tanggung 

jawab dokter, dan peran institusi kesehatan dalam memastikan kepatuhan terhadap prinsip 

informed consent. 

Kata Kunci: Informed Consent, Tanggung Jawab Tenagas Medis, Hukum Kesehatan. 
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A. Pendahuluan  

Kesehatan merupakan hak asasi manusia yang bersifat fundamental dan menjadi prasyarat 

utama bagi terwujudnya kualitas hidup serta pembangunan sumber daya manusia yang berkelanjutan. 

Negara memiliki kewajiban konstitusional untuk menjamin pemenuhan hak atas kesehatan melalui 

penyelenggaraan pelayanan kesehatan yang aman, bermutu, dan bertanggung jawab. Jaminan tersebut 

telah ditegaskan dalam Pasal 28H ayat (1) Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 

1945 yang menyatakan bahwa setiap orang berhak memperoleh pelayanan kesehatan dan negara 

bertanggung jawab atas penyediaannya. Dalam konteks hukum internasional, hak atas kesehatan juga 

diakui sebagai bagian dari standar hidup yang layak dan harus dilindungi oleh negara sebagai wujud 

penghormatan terhadap martabat manusia. 

Pemenuhan hak atas kesehatan diwujudkan melalui pelayanan kesehatan yang 

diselenggarakan oleh tenaga kesehatan, khususnya dokter, sebagai profesi yang memiliki kompetensi, 

kewenangan, serta tanggung jawab profesional dalam melakukan tindakan medis terhadap pasien. 

Hubungan hukum antara dokter dan pasien tidak semata-mata bersifat medis, melainkan juga 

merupakan hubungan hukum yang dilandasi oleh perjanjian terapeutik. Salah satu prinsip fundamental 

dalam hubungan tersebut adalah informed consent, yang berfungsi sebagai dasar legalitas tindakan 

medis sekaligus sebagai instrumen perlindungan hak otonomi pasien. Melalui informed consent, 

pasien berhak memperoleh informasi yang memadai, jujur, dan dapat dipahami mengenai tindakan 

medis yang akan dilakukan, termasuk tujuan, risiko, alternatif tindakan, serta prognosis. 

Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan secara tegas mewajibkan tenaga 

medis untuk memperoleh persetujuan pasien sebelum melakukan tindakan medis. Kewajiban tersebut 

hanya dapat dikesampingkan dalam keadaan darurat tertentu yang mengancam nyawa atau 

keselamatan anggota tubuh pasien dan tidak memungkinkan diperolehnya persetujuan dalam waktu 

yang tersedia. Ketentuan ini menunjukkan bahwa informed consent bukan sekadar formalitas 

administratif, melainkan syarat substantif yang menentukan sah atau tidaknya intervensi medis 

terhadap tubuh pasien. Dengan demikian, hukum kesehatan Indonesia secara normatif telah 

membatasi ruang diskresi dokter dalam melakukan tindakan medis di luar persetujuan pasien. 

Dalam praktik pelayanan kesehatan, masih sering ditemukan tindakan medis yang dilakukan 

di luar ruang lingkup informed consent yang telah diberikan, termasuk perluasan tindakan operasi 

yang tidak disepakati sebelumnya. Tindakan tersebut kerap dibenarkan dengan alasan pertimbangan 

medis, meskipun tidak selalu memenuhi kriteria keadaan darurat sebagaimana ditentukan oleh hukum. 

Praktik semacam ini berpotensi melanggar hak pasien atas informasi dan penentuan nasib sendiri, 

serta menimbulkan kerugian baik secara fisik, psikis, maupun sosial. Kondisi tersebut menunjukkan 

adanya kesenjangan antara norma hukum kesehatan yang mengatur secara ketat kewajiban 

persetujuan tindakan medis dengan realitas praktik pelayanan kesehatan di lapangan. 

Permasalahan ini juga tercermin dalam berbagai kasus konkret yang terjadi dalam praktik, 

salah satunya tindakan pengangkatan rahim tanpa persetujuan pasien yang menimbulkan dampak 

permanen terhadap fungsi biologis pasien. Kasus semacam ini memperlihatkan bahwa tindakan medis 

yang dilakukan tanpa atau melampaui informed consent dapat menimbulkan persoalan hukum serius, 

khususnya terkait keabsahan tindakan medis dan pertanggungjawaban hukum dokter. Ketidaktepatan 

dalam memahami batas kewenangan tindakan medis berpotensi menempatkan dokter pada posisi 

rentan terhadap tuntutan hukum, sekaligus merugikan hak-hak pasien sebagai subjek hukum. 

Selain sebagai kewajiban hukum, informed consent juga merupakan perwujudan prinsip etik 

kedokteran yang menempatkan pasien sebagai subjek yang memiliki hak atas tubuh dan kehidupannya 

sendiri. Prinsip penghormatan terhadap otonomi pasien mengharuskan dokter untuk menghormati 

keputusan pasien setelah diberikan penjelasan yang memadai. Pelanggaran terhadap prinsip ini tidak 

hanya berdampak pada aspek etik profesi, tetapi juga dapat menurunkan kepercayaan masyarakat 

terhadap profesi kedokteran dan institusi pelayanan kesehatan secara keseluruhan. 

Dalam perspektif hukum perdata, tindakan medis yang dilakukan tanpa informed consent atau 

melampaui persetujuan yang diberikan dapat kehilangan dasar pembenar hukumnya dan 

dikualifikasikan sebagai perbuatan melawan hukum sepanjang memenuhi unsur perbuatan, kesalahan, 

kerugian, dan hubungan kausal. Kerugian yang timbul tidak hanya berupa kerugian materiil, tetapi 

juga kerugian immateriil, termasuk penderitaan psikis, hilangnya fungsi biologis, serta menurunnya 

kualitas hidup pasien. Di samping itu, pertanggungjawaban hukum dokter atas tindakan tersebut 
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bersifat multidimensional, meliputi tanggung jawab etik, disiplin profesi, administratif, 

perdata, dan dalam kondisi tertentu dapat berimplikasi pada pertanggungjawaban pidana. 

Rumah sakit sebagai penyelenggara pelayanan kesehatan juga memiliki kewajiban hukum 

untuk menjamin bahwa setiap tindakan medis yang dilakukan oleh tenaga medis berada dalam ranah 

hukum dan standar pelayanan yang berlaku. Kegagalan rumah sakit dalam menjalankan fungsi 

pengawasan dan pengendalian dapat menimbulkan tanggung jawab hukum institusional, baik 

berdasarkan prinsip tanggung jawab langsung maupun tanggung jawab vikarius atas perbuatan tenaga 

medis yang berada di bawah kewenangannya. Oleh karena itu, penguatan pemahaman mengenai batas 

kewenangan tindakan medis dan pentingnya informed consent menjadi relevan tidak hanya bagi 

dokter, tetapi juga bagi institusi pelayanan kesehatan. 

Berdasarkan uraian tersebut, permasalahan hukum yang dikaji dalam penelitian ini adalah 

apakah tindakan dokter yang melakukan tindakan medis di luar informed consent yang telah diberikan 

pasien dapat dikategorikan sebagai kesalahan menurut hukum kesehatan Indonesia, serta bagaimana 

bentuk pertanggungjawaban hukum dokter atas tindakan tersebut berdasarkan Undang-Undang 

Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan. Penelitian ini bertujuan untuk menganalisis kualifikasi 

yuridis tindakan medis di luar informed consent serta mengkaji konstruksi pertanggungjawaban 

hukum dokter dalam kerangka hukum kesehatan Indonesia, guna memberikan kejelasan normatif dan 

memperkuat perlindungan hukum terhadap hak pasien dalam praktik pelayanan kesehatan.  

 

B. Metode 

Penelitian ini menggunakan metode penelitian hukum dengan pendekatan yuridis normatif. 

Metode pengumpulan data dilakukan melalui studi kepustakaan dengan menelusuri dan mengkaji data 

sekunder yang bersumber dari bahan hukum primer berupa peraturan perundang-undangan di bidang 

kesehatan, khususnya Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, serta dokumen 

hukum lain yang relevan dengan praktik pelayanan medis dan informed consent. Selain itu, penelitian 

ini juga menggunakan bahan hukum sekunder berupa buku teks hukum, jurnal ilmiah, hasil penelitian, 

dan publikasi hukum yang berkaitan dengan tanggung jawab hukum dokter. Sebagai data pendukung, 

digunakan data primer yang diperoleh melalui wawancara terbatas dengan pihak yang memiliki 

pemahaman atau pengalaman terkait praktik pelayanan medis. Data yang telah dikumpulkan 

selanjutnya diolah dan dianalisis secara kualitatif dengan metode deskriptif analitis. Metode analisis 

ini dilakukan dengan cara mengklasifikasikan dan menguraikan data berdasarkan permasalahan 

penelitian, kemudian menghubungkannya dengan norma hukum yang berlaku. Proses analisis 

dilakukan melalui penalaran deduktif, yaitu menarik kesimpulan dari ketentuan hukum yang bersifat 

umum untuk menjelaskan pertanggungjawaban hukum dokter atas tindakan medis yang dilakukan di 

luar informed consent yang telah diberikan oleh pasien serta implikasi hukumnya terhadap 

perlindungan hak pasien. 

 

C. Hasil Penelitian dan Pembahasan 

Tindakan Medik yang dilakukan Dokter diluar Informed Consent yang telah diberikan oleh 

Pasien Menurut Hukum Kesehatan Indonesia 

Dalam dinamika hukum kesehatan kontemporer, relasi antara dokter dan pasien tidak lagi 

dipahami dalam pola paternalistik dimana dokter memiliki kewenangan dominan dalam menentukan 

tindakan medis, kini bertransformasi menjadi hubungan terapeutik yang menempatkan pasien sebagai 

subjek hukum yang memiliki hak otonomi atas tubuh dan kesehatannya. Prinsip otonomi ini terwujud 

melalui kewajiban memperoleh informed consent, yang berfungsi sebagai dasar legitimasi setiap 

tindakan medis dan sekaligus sebagai manifestasi perlindungan hak asasi pasien. Dalam konteks ini, 

pelayanan kesehatan tetap berlandaskan tujuan penyelamatan dan pemulihan pasien, sejalan dengan 

prinsip etik kedokteran primum non nocere, yaitu tidak menimbulkan bahaya sebagai prioritas utama. 

Secara yuridis, informed consent berperan sebagai instrumen hukum yang memberikan pembenaran 

terhadap tindakan medis yang pada hakikatnya merupakan intervensi terhadap integritas tubuh 

manusia. Tanpa persetujuan yang sah, tindakan medis berpotensi dikualifikasikan sebagai perbuatan 

melawan hukum. Persetujuan tersebut hanya memiliki kekuatan legitimasi apabila diberikan secara 

sukarela, tanpa paksaan, didahului oleh penjelasan yang memadai, serta secara 
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spesifik mencakup jenis dan lingkup tindakan medis yang akan dilakukan. Dengan demikian, 

keabsahan informed consent tidak hanya ditentukan oleh adanya tanda tangan atau pernyataan 

persetujuan, melainkan oleh kualitas informasi yang disampaikan dan kebebasan pasien dalam 

mengambil keputusan. 

Kewajiban memperoleh informed consent melekat pada seluruh bentuk tindakan medis, baik 

yang bersifat diagnostik maupun terapeutik. Kewajiban ini tidak hanya merupakan standar etik 

profesi, tetapi juga kewajiban hukum yang memiliki implikasi pertanggungjawaban. Bagi pasien, 

informed consent menjamin hak atas informasi dan hak menentukan nasib sendiri, sedangkan bagi 

dokter, persetujuan tersebut berfungsi sebagai perlindungan hukum preventif apabila timbul risiko 

atau komplikasi medis yang tidak dapat dihindari meskipun tindakan telah dilakukan sesuai standar 

profesi. 

Tindakan medis dinilai berada di luar informed consent apabila dokter melakukan intervensi 

yang tidak termasuk dalam ruang lingkup persetujuan yang telah diberikan pasien. Penyimpangan 

tersebut dapat berupa pelaksanaan tindakan yang sama sekali tidak pernah disetujui, perluasan jenis 

atau metode tindakan tanpa penjelasan tambahan, perubahan operator tanpa persetujuan pasien, atau 

pengambilan keputusan sepihak oleh dokter dalam kondisi yang tidak termasuk keadaan darurat. 

Dalam situasi demikian, tindakan medis kehilangan dasar pembenar hukumnya dan berpotensi 

menimbulkan konsekuensi hukum multidimensi. 

Salah satu bentuk penyimpangan yang sering menimbulkan persoalan hukum adalah extended 

operation, yaitu perluasan tindakan medis pada saat pembedahan. Pada prinsipnya, setiap prosedur 

tambahan wajib memperoleh persetujuan tersendiri dari pasien. Meskipun demikian, dalam praktik 

medis terdapat kemungkinan ditemukannya kondisi yang tidak terdeteksi sebelumnya dan berpotensi 

membahayakan keselamatan pasien. Dalam keadaan tertentu, hukum memberikan pengecualian 

terbatas bagi dokter untuk bertindak tanpa persetujuan terlebih dahulu, yaitu dalam kondisi gawat 

darurat yang bersifat life-saving atau limb-saving. 

Pengecualian tersebut tidak bersifat absolut. Dokter tetap dibebani kewajiban untuk 

membuktikan bahwa perluasan tindakan dilakukan berdasarkan keadaan objektif yang tidak dapat 

ditunda, didasarkan pada pertimbangan medis yang rasional dan profesional, serta dicatat secara 

lengkap dalam rekam medis. Apabila pasien tidak berada dalam kondisi cakap hukum atau tidak sadar, 

persetujuan dapat diberikan oleh keluarga terdekat atau pihak yang berwenang. Setelah kondisi pasien 

stabil, dokter atau rumah sakit wajib memberikan penjelasan secara transparan mengenai tindakan 

yang telah dilakukan beserta alasan medisnya. 

Tindakan medis yang dilakukan di luar informed consent memiliki implikasi langsung 

terhadap konstruksi pertanggungjawaban hukum dokter. Prinsip fault liability menegaskan bahwa 

pertanggungjawaban hanya dapat dibebankan apabila terdapat kesalahan berupa pelanggaran 

kewajiban hukum. Dalam konteks pelayanan kesehatan, kewajiban dokter mencakup kewajiban 

memberikan informasi yang lengkap, memperoleh persetujuan yang sah, serta bertindak sesuai 

standar profesi dan prosedur operasional. Pelanggaran terhadap kewajiban tersebut dapat memenuhi 

unsur kesalahan sebagaimana dikenal dalam hukum perdata dan hukum kesehatan. 

Unsur kesalahan dalam tindakan medis di luar informed consent dapat muncul dalam bentuk 

kesengajaan, kelalaian, maupun kelalaian berat. Kesengajaan terjadi ketika dokter secara sadar 

melakukan tindakan yang diketahui tidak disetujui oleh pasien. Kelalaian timbul apabila dokter gagal 

memberikan informasi yang memadai atau tidak memastikan pemahaman pasien terhadap tindakan 

yang akan dilakukan. Sementara itu, kelalaian berat tercermin dalam tindakan yang secara nyata 

mengabaikan standar profesi, seperti memperluas operasi tanpa dasar kedaruratan yang sah atau tanpa 

upaya memperoleh persetujuan alternatif. 

Dalam praktik peradilan, unsur kesalahan seringkali tampak melalui rangkaian tindakan 

dokter yang mengabaikan kewajiban adequate disclosure, melakukan perubahan operator tanpa 

persetujuan pasien, atau melaksanakan tindakan medis invasif yang berdampak permanen tanpa 

pemberitahuan. Tindakan tersebut tidak hanya melanggar hak otonomi pasien, tetapi juga 

mencerminkan penyimpangan serius dari standar profesi dan prosedur rumah sakit. Pelanggaran 

terhadap informed consent dalam konteks ini tidak dapat dipandang sebagai kesalahan administratif 

semata, melainkan sebagai pelanggaran substantif terhadap hak hukum pasien. 
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Dengan demikian, tindakan medis yang dilakukan di luar informed consent secara nyata 

memenuhi  unsur  kesalahan  dalam  hukum  kesehatan  Indonesia.  Dokter  dapat  dimintai 

  

pertanggungjawaban karena bertindak melampaui batas persetujuan yang sah, mengabaikan 

kewajiban informasi, serta melakukan intervensi medis tanpa dasar pembenar hukum. Keseluruhan 

perbuatan tersebut menunjukkan adanya pelanggaran terhadap prinsip otonomi pasien, standar profesi 

kedokteran, dan kewajiban hukum yang melekat pada praktik pelayanan kesehatan. 

 

Tanggung Jawab Hukum Dokter atas Tindakan Medik diluar Informed Consent yang telah 

diberikan oleh Pasien ditinjau dari UU No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan 

Informed consent menempati posisi sentral dalam hubungan hukum antara dokter dan pasien 

sebagai fondasi utama dari perjanjian terapeutik. Persetujuan tersebut tidak sekadar berfungsi sebagai 

persyaratan administratif, melainkan sebagai elemen substansial yang menentukan legitimasi hukum 

suatu tindakan medis. Melalui informed consent, pasien menjalankan hak otonominya dengan 

memberikan persetujuan atas tindakan medis tertentu setelah memperoleh penjelasan yang memadai 

mengenai kondisi kesehatannya, tujuan tindakan, manfaat yang diharapkan, risiko yang mungkin 

timbul, alternatif tindakan yang tersedia, serta konsekuensi medis dari setiap pilihan. Dengan 

demikian, informed consent menjadi instrumen perlindungan hak pasien sekaligus dasar pembenar 

tindakan medis. 

Dalam kerangka hukum perdata, perjanjian terapeutik dikualifikasikan sebagai perikatan 

untuk melakukan upaya terbaik atau inspanningsverbintenis. Dokter berkewajiban menjalankan 

profesinya dengan tingkat kehati-hatian, kompetensi, dan profesionalitas sesuai standar profesi, kode 

etik kedokteran, serta ketentuan peraturan perundang-undangan. Kewajiban tersebut tidak mencakup 

jaminan atas hasil penyembuhan, melainkan pemenuhan standar pelayanan medis yang layak. 

Informed consent melengkapi perikatan ini dengan menetapkan secara eksplisit batasan tindakan 

medis yang disepakati, sehingga kewenangan dokter dibatasi secara hukum oleh persetujuan pasien. 

Hubungan terapeutik berlangsung dalam suatu sistem pelayanan kesehatan yang melibatkan 

dokter, pasien, dan institusi pelayanan kesehatan. Rumah sakit berperan menyediakan sarana, 

prasarana, dan sistem pelayanan, sementara dokter melaksanakan tindakan medis berdasarkan 

kewenangan profesionalnya. Oleh karena itu, kewajiban hukum untuk menghormati informed consent 

tidak hanya melekat pada dokter secara individual, tetapi juga pada rumah sakit sebagai penyelenggara 

pelayanan kesehatan. Kewajiban ini bertujuan menjamin keselamatan pasien serta kepastian hukum 

dalam praktik pelayanan medis. 

Perjanjian terapeutik tunduk pada ketentuan umum hukum perdata mengenai syarat sahnya 

perjanjian. Unsur kesepakatan dalam konteks medis diwujudkan melalui informed consent yang 

diberikan secara bebas dan sadar. Dominasi pengetahuan medis oleh dokter tanpa disertai penjelasan 

yang lengkap dan dapat dipahami berpotensi menghilangkan kebebasan kehendak pasien. Persetujuan 

yang lahir dari kondisi demikian kehilangan kualitasnya sebagai persetujuan yang sah, karena tidak 

mencerminkan kehendak bebas pasien sebagai subjek hukum. Kecakapan hukum pasien juga menjadi 

faktor penentu keabsahan informed consent. Pasien yang cakap secara hukum memiliki hak penuh 

untuk memberikan persetujuan secara mandiri. Bagi pasien yang tidak cakap secara hukum atau tidak 

mampu memahami informasi medis, persetujuan diberikan oleh keluarga terdekat atau pihak yang 

berwenang. Mekanisme ini dimaksudkan untuk menjaga kepentingan terbaik pasien, sekaligus 

memastikan bahwa tindakan medis tetap memiliki legitimasi hukum. 

Objek perjanjian terapeutik harus ditentukan secara jelas, terutama mengenai jenis dan 

lingkup tindakan medis yang akan dilakukan. Dalam praktik, objek tersebut tercermin dalam 

penjelasan medis yang disampaikan kepada pasien dan dituangkan dalam persetujuan tindakan medis. 

Tindakan yang berbeda, lebih luas, atau lebih invasif dari yang disepakati menunjukkan 

penyimpangan dari objek perjanjian terapeutik. Penyimpangan ini mengakibatkan dokter bertindak di 

luar batas kewenangan yang diberikan oleh pasien. Syarat sebab yang halal dalam perjanjian 

terapeutik menegaskan bahwa tindakan medis harus sejalan dengan hukum, etika profesi, dan 

ketertiban umum. Tindakan medis yang tidak memiliki legitimasi hukum dan etik tidak dapat 

dibenarkan melalui persetujuan sepihak atau pertimbangan profesional semata. Dengan demikian, 

tindakan medis di luar informed consent kehilangan dasar pembenarnya dan berpotensi menimbulkan 

konsekuensi hukum. 
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Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan secara normatif menegaskan 

kewajiban tenaga medis untuk memberikan informasi yang lengkap, benar, dan mudah dipahami, serta 

  

memperoleh persetujuan pasien sebelum melakukan tindakan medis. Ketentuan ini 

menempatkan informed consent sebagai syarat objektif keabsahan tindakan medis. Pelanggaran 

terhadap kewajiban tersebut menyebabkan tindakan medis tidak lagi berada dalam koridor 

perlindungan hukum yang diberikan oleh peraturan perundang-undangan. Tindakan medis yang 

dilakukan di luar informed consent merupakan pelanggaran terhadap hak subjektif pasien atas 

otonomi dan integritas tubuh. Intervensi medis tanpa persetujuan mencederai prinsip penghormatan 

terhadap martabat manusia dan hak menentukan nasib sendiri. Selain itu, tindakan tersebut 

bertentangan dengan kewajiban profesional dokter untuk bertindak hati-hati dan transparan dalam 

setiap proses pelayanan medis. 

Dalam perspektif pertanggungjawaban perdata, tindakan medis di luar informed consent 

memenuhi konstruksi perbuatan melawan hukum. Unsur perbuatan tercermin dalam tindakan medis 

yang dilakukan, unsur kesalahan tampak dalam pengabaian kewajiban memperoleh persetujuan yang 

sah, unsur kerugian terlihat dari dampak fisik, psikis, maupun ekonomi yang dialami pasien, serta 

unsur hubungan kausal terbangun antara tindakan dokter dan kerugian tersebut. Keseluruhan unsur 

ini membentuk dasar pertanggungjawaban berdasarkan teori fault liability. Kesalahan dalam konteks 

ini dapat berbentuk kesengajaan, kelalaian, maupun kelalaian berat. Kesengajaan tercermin dari 

tindakan medis yang secara sadar dilakukan tanpa persetujuan pasien. Kelalaian muncul dari 

kegagalan dokter memberikan informasi yang memadai atau memastikan pemahaman pasien. 

Kelalaian berat terlihat dari pengabaian serius terhadap standar profesi, prosedur operasional, dan 

kewajiban hukum yang seharusnya menjadi pedoman utama dalam praktik kedokteran. 

Kerugian yang dialami pasien akibat tindakan medis di luar informed consent mencakup 

kerugian materiil dan immateriil. Kerugian materiil meliputi biaya pengobatan lanjutan dan 

kehilangan kemampuan ekonomi. Kerugian immateriil mencakup penderitaan fisik dan psikis, 

trauma, serta penurunan kualitas hidup akibat hilangnya fungsi organ atau dampak permanen lainnya. 

Kerugian tersebut memiliki hubungan langsung dengan tindakan medis yang melampaui batas 

persetujuan. Pembuktian dalam sengketa medis menempatkan pasien dan dokter pada posisi yang 

seimbang secara prosedural. Pasien membuktikan adanya cacat persetujuan, tindakan medis yang 

dilakukan, serta kerugian yang dialami. Dokter membuktikan bahwa tindakan medis telah dilakukan 

sesuai standar profesi dan bahwa persetujuan telah diperoleh secara sah. Ketidakterpenuhinya 

pembuktian tersebut memperkuat konstruksi pertanggungjawaban hukum dokter. Selain 

pertanggungjawaban individual dokter, rumah sakit juga memikul tanggung jawab institusional atas 

tindakan tenaga medis yang berada dalam sistem pelayanannya. Kewajiban rumah sakit mencakup 

pengawasan, penerapan prosedur informed consent, serta penjaminan kepatuhan terhadap standar 

pelayanan. Kelalaian dalam menjalankan kewajiban tersebut memperluas lingkup 

pertanggungjawaban hukum hingga pada tingkat institusi. 

Sehingga, tindakan medis di luar informed consent bukan sekadar pelanggaran prosedural, 

melainkan pelanggaran substantif terhadap prinsip hukum kesehatan dan hak asasi pasien. Sistem 

hukum kesehatan Indonesia secara konsisten menempatkan informed consent sebagai instrumen 

utama untuk menyeimbangkan kewenangan profesional dokter dengan perlindungan hak pasien. 

Setiap penyimpangan dari prinsip tersebut menimbulkan konsekuensi hukum yang harus 

dipertanggungjawabkan demi menjamin akuntabilitas dan keadilan dalam pelayanan kesehatan. 

  

 

D. Kesimpulan 

Tindakan medis yang dilakukan tanpa persetujuan pasien (informed consent), termasuk 

perluasan tindakan operasi di luar rencana awal, secara yuridis tidak memiliki legitimasi hukum dan 

dikualifikasikan sebagai kesalahan (fault) dalam hukum kesehatan Indonesia. Dokter yang 

melakukannya dianggap melanggar kewajiban hukum, standar profesi, dan hak otonomi pasien, 

kecuali dalam keadaan darurat yang benar-benar mengancam nyawa atau anggota tubuh. Kasus yang 

dianalisis menunjukkan bahwa perluasan tindakan medis tidak memenuhi kriteria keadaan darurat, 

sehingga menimbulkan pertanggungjawaban hukum multidimensional bagi dokter dan rumah sakit, 
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baik secara perdata, pidana, maupun administratif. Persetujuan pasien bukan sekadar formalitas 

administratif, melainkan dasar legalitas intervensi medis; tindakan di luar ruang lingkup persetujuan 

memenuhi unsur perbuatan melawan hukum dan dapat menimbulkan kerugian materiil maupun 

immateriil bagi pasien. Perlu penguatan regulasi dan pedoman implementasi informed consent, 

termasuk batasan tindakan medis darurat dan standar minimal informasi bagi pasien. Dokter dan 

tenaga medis wajib konsisten melaksanakan informed consent sesuai hukum dan etika profesi, 

sementara fasilitas kesehatan harus memperkuat pengawasan internal melalui prosedur yang jelas dan 

terdokumentasi. Pasien dan masyarakat juga perlu meningkatkan kesadaran hukum atas hak informasi 

dan persetujuan medis untuk memastikan hubungan terapeutik yang transparan, akuntabel, dan 

perlindungan hukum yang optimal. 
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