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 Abstract : Informed consent is an essential instrument in 
healthcare that safeguards patients’ rights to receive 
information and consent to medical procedures. However, 
such consent is often perceived as a basis for exempting 
healthcare workers from legal liability. This study aims to 
analyze the limits of legal protection provided by 
informed consent in relation to healthcare workers’ 
liability in healthcare services. It employs normative 
juridical research using statutory and conceptual 
approaches. Legal materials are analyzed qualitatively 
through legal interpretation. The findings indicate that 
informed consent provides conditional legal protection, 
particularly regarding inherent medical risks that have 
been adequately disclosed and validly accepted by 
patients. Nevertheless, patient consent does not eliminate 
healthcare workers’ liability when negligence, inadequate 
disclosure, breaches of professional standards, or medical 
procedures beyond the scope of consent occur. These 
limitations must be examined in relation to civil, criminal, 
ethical, and disciplinary liability. Therefore, informed 
consent should be understood as an instrument for 
respecting patient autonomy and providing legal 
protection, while its application remains dependent on 
healthcare workers’ fulfillment of their professional 
obligations. 
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Abstrak : Informed consent merupakan instrumen 
penting dalam pelayanan kesehatan yang menjamin hak 
pasien untuk memperoleh informasi dan memberikan 
persetujuan terhadap tindakan medis. Namun, 
persetujuan tersebut kerap dipahami sebagai dasar 
pembebasan tenaga kesehatan dari pertanggungjawaban 
hukum. Penelitian ini bertujuan menganalisis batas 
perlindungan hukum informed consent terhadap 
pertanggungjawaban tenaga kesehatan dalam pelayanan 
kesehatan. Penelitian menggunakan metode yuridis 
normatif dengan pendekatan perundang-undangan dan 
konseptual. Bahan hukum dianalisis secara kualitatif 
melalui penafsiran hukum. Hasil penelitian menunjukkan 
bahwa informed consent memberikan perlindungan 
hukum secara bersyarat, terutama terhadap risiko 
inheren tindakan medis yang telah dijelaskan secara 
memadai dan disetujui secara sah oleh pasien. Meskipun 
demikian, persetujuan pasien tidak menghapus 
pertanggungjawaban tenaga kesehatan apabila terdapat 
kelalaian, informasi yang tidak memadai, pelanggaran 
standar profesi, atau tindakan medis di luar lingkup 
persetujuan. Batas perlindungan tersebut perlu dianalisis 
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berdasarkan aspek pertanggungjawaban perdata, pidana, 
serta etik dan disiplin. Oleh karena itu, informed consent 
harus dipahami sebagai instrumen penghormatan 
terhadap otonomi pasien sekaligus mekanisme 
perlindungan hukum yang penerapannya tetap 
bergantung pada pemenuhan kewajiban profesional 
tenaga kesehatan serta konteks dan karakteristik tindakan 
medis yang dilakukan. 
 
Kata Kunci : Informed Consent; Perlindungan Hukum; 
Pertanggungjawaban; Tenaga Kesehatan; Pelayanan 
Kesehatan 

PENDAHULUAN  
Pelayanan kesehatan merupakan hubungan hukum yang mempertemukan hak pasien atas 

informasi, otonomi dalam menentukan tindakan terhadap tubuhnya, dan kewajiban profesional 
tenaga kesehatan dalam memberikan pelayanan sesuai standar (Hernayanti et al., 2023). Dalam 
hubungan tersebut, informed consent tidak sekadar berfungsi sebagai persetujuan formal sebelum 
tindakan medis dilakukan, tetapi juga menjadi mekanisme untuk memastikan bahwa keputusan 
pasien didasarkan pada informasi yang memadai mengenai kondisi kesehatan, tujuan tindakan, 
risiko, komplikasi, dan alternatif penanganan (Kim, 2024). Meskipun demikian, keberadaan 
persetujuan tertulis tidak dengan sendirinya menjamin terpenuhinya seluruh aspek legalitas 
tindakan medis. Persoalan mendasarnya terletak pada kemungkinan terjadinya pergeseran makna 
informed consent dari instrumen penghormatan terhadap otonomi pasien menjadi dokumen 
administratif yang dianggap cukup untuk melindungi tenaga kesehatan dari tuntutan hukum 
(Nazilla et al., 2026). Pemahaman demikian problematis karena persetujuan pasien dan 
pelaksanaan kewajiban profesional merupakan dua aspek hukum yang berkaitan, tetapi tidak 
dapat dipertukarkan. Pasien dapat menyetujui suatu tindakan berdasarkan informasi yang 
diterimanya, tetapi persetujuan tersebut tidak serta-merta membenarkan tindakan yang dilakukan 
secara lalai atau menyimpang dari standar profesi. 

Secara normatif, Pasal 293 Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan 
mewajibkan adanya persetujuan terhadap tindakan pelayanan kesehatan perseorangan setelah 
pasien memperoleh penjelasan yang memadai (Undang-undang (UU) Nomor 17 Tahun 2023 
tentang Kesehatan, 2023). Penjelasan tersebut mencakup diagnosis, indikasi, tujuan tindakan, 
risiko dan komplikasi, alternatif tindakan beserta risikonya, risiko apabila tindakan tidak 
dilakukan, serta prognosis setelah tindakan. Ketentuan ini menunjukkan bahwa keabsahan 
informed consent tidak semata-mata ditentukan oleh keberadaan tanda tangan pasien, tetapi juga 
berkaitan dengan pemenuhan kewajiban memberikan informasi (Kurniawan et al., 2024). Namun, 
dalam konstruksi pertanggungjawaban hukum, persetujuan pasien perlu dibedakan dari penilaian 
terhadap cara tindakan medis dilaksanakan (Adnan et al., 2022). Risiko medis yang telah dijelaskan 
dan kemudian terjadi tidak otomatis membuktikan kelalaian, tetapi persetujuan terhadap risiko 
tersebut juga tidak dapat digunakan untuk meniadakan pertanggungjawaban apabila tenaga 
kesehatan terbukti melanggar kewajiban profesionalnya. Dengan demikian, persoalan hukumnya 
bukan hanya apakah persetujuan telah diperoleh, melainkan apakah persetujuan tersebut 
diberikan secara sah, apakah informasi yang disampaikan memadai, dan apakah tindakan yang 
dilakukan tetap sesuai dengan standar profesi serta prosedur yang berlaku. 

Kesenjangan antara das sollen dan das sein dalam persoalan ini muncul ketika kewajiban 
normatif untuk memperoleh persetujuan yang didasarkan pada informasi memadai berhadapan 
dengan kecenderungan menempatkan formulir persetujuan sebagai bukti utama perlindungan 
hukum. Secara das sollen, informed consent harus mencerminkan proses komunikasi yang 
memungkinkan pasien mengambil keputusan secara sadar dan sukarela, sekaligus 
mendokumentasikan pemenuhan kewajiban tenaga kesehatan (Kim, 2024). Secara das sein, 
apabila penerapannya hanya berorientasi pada kelengkapan administrasi, dokumen persetujuan 
berisiko diperlakukan seolah-olah merupakan pelepasan tanggung jawab oleh pasien atas segala 
akibat tindakan medis. Kondisi tersebut menimbulkan ketidakjelasan mengenai batas perlindungan 
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hukum ketika terjadi komplikasi, informasi yang tidak lengkap, tindakan di luar lingkup 
persetujuan, atau dugaan kelalaian profesional (Pallocci et al., 2023). Persoalan ini semakin 
penting dalam kerangka hukum kesehatan pasca-berlakunya Undang-Undang Nomor 17 Tahun 
2023 dan Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024, karena penilaian terhadap perlindungan 
tenaga kesehatan harus ditempatkan dalam hubungan antara hak pasien, kewajiban profesional, 
dan dasar pertanggungjawaban yang relevan (Partama & Putra, 2025). Oleh sebab itu, diperlukan 
analisis yang membedakan risiko medis yang telah diinformasikan dari kerugian yang berkaitan 
dengan pelanggaran kewajiban hukum, tanpa mengasumsikan bahwa setiap hasil medis yang tidak 
diharapkan merupakan kelalaian ataupun bahwa setiap persetujuan pasien menghapus tanggung 
jawab tenaga kesehatan. 

Penelitian terdahulu telah membahas informed consent dari perspektif perlindungan hukum 
dokter, keabsahan persetujuan dalam keadaan darurat, dan fungsi persetujuan dalam pelaksanaan 
tindakan medis. Rizki Tri Anugrah Bhakti dan Tri Artanto melalui artikel “Perlindungan Hukum 
dalam Pelayanan Informed Consent pada Profesi Dokter” membahas pengaturan kewajiban dokter 
dalam memperoleh persetujuan tindakan medis serta relevansinya bagi perlindungan hukum 
pasien dan dokter (Bhakti & Artanto, 2022). Namun, fokus tersebut belum secara khusus 
menguraikan batas perlindungan ketika persetujuan telah diperoleh, tetapi terdapat dugaan 
pelanggaran standar profesional. Ana Susanti, Fayola Issalillah, dan Elly Christanty Gautama dalam 
artikel “The Validity of Implied Consent in Medical Emergencies: Legal Construction and 
Accountability under the Health Law” mengkaji dasar hukum, kondisi keabsahan, dan 
pertanggungjawaban dalam penerapan persetujuan tersirat pada keadaan darurat (Susanti et al., 
2024). Penelitian ini relevan untuk memahami pengecualian terhadap persetujuan langsung, 
tetapi ruang lingkupnya berpusat pada keadaan darurat. Sementara itu, Dian Fitriana dan Aliya 
Sandra Dewi melalui artikel “Informed Consent sebagai Upaya Perlindungan Hukum terhadap 
Dokter dalam Melakukan Tindakan Medis” menekankan fungsi persetujuan sebagai instrumen 
perlindungan dan pembuktian bagi dokter, dengan tetap memperhatikan standar profesi dan 
prosedur operasional (Fitriana & Dewi, 2025). Meskipun demikian, batas daya lindung persetujuan 
dalam membedakan risiko medis, kelalaian, dan pertanggungjawaban lintas ranah hukum masih 
memerlukan pembahasan yang lebih terintegrasi. 

Research gap penelitian ini terletak pada belum terintegrasinya analisis mengenai batas 
perlindungan hukum informed consent dengan karakteristik pertanggungjawaban tenaga 
kesehatan dalam ranah perdata, pidana, serta etik dan disiplin. Penelitian sebelumnya memberikan 
landasan mengenai kewajiban memperoleh persetujuan, keabsahan persetujuan dalam keadaan 
tertentu, dan fungsi perlindungan bagi dokter. Akan tetapi, ketiga aspek tersebut perlu 
dikembangkan melalui analisis yang secara khusus menguji apakah persetujuan pasien dapat 
memengaruhi atau meniadakan pertanggungjawaban ketika terdapat dugaan kelalaian, informasi 
yang tidak memadai, atau pelanggaran standar profesi. State of the art penelitian ini terletak pada 
penempatan informed consent sebagai instrumen perlindungan hukum yang bersyarat, dengan 
membedakan legitimasi persetujuan pasien dari pemenuhan kewajiban profesional tenaga 
kesehatan. Analisis tersebut ditempatkan dalam perkembangan hukum kesehatan Indonesia pasca-
Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan dan peraturan pelaksananya. Dengan 
pendekatan ini, penelitian tidak hanya membahas keberadaan dan fungsi persetujuan, tetapi juga 
mengonstruksi batas penerapan perlindungannya berdasarkan jenis pertanggungjawaban dan 
karakteristik perbuatan yang dipersoalkan. 

Berdasarkan uraian tersebut, penelitian ini mengajukan dua rumusan masalah: (1) 
Bagaimana batas perlindungan hukum informed consent terhadap pertanggungjawaban tenaga 
kesehatan dalam pelayanan kesehatan? (2) Bagaimana konsekuensi hukum terhadap 
pertanggungjawaban perdata, pidana, serta etik dan disiplin tenaga kesehatan ketika persetujuan 
pasien telah diperoleh, tetapi terdapat dugaan kelalaian, ketidakcukupan informasi, atau 
pelanggaran standar profesi? Kebaruan penelitian ini terletak pada analisis batas perlindungan 
informed consent yang menghubungkan keabsahan persetujuan dengan karakteristik 
pertanggungjawaban tenaga kesehatan dalam berbagai ranah hukum, bukan sekadar 
menempatkannya sebagai dokumen administratif atau alat pembuktian. Secara teoretis, penelitian 
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ini diharapkan memperjelas hubungan antara otonomi pasien, legitimasi tindakan medis, dan 
kewajiban profesional tenaga kesehatan. Secara praktis, hasil penelitian diharapkan menjadi bahan 
pertimbangan bagi tenaga kesehatan dan fasilitas pelayanan kesehatan dalam menerapkan serta 
mendokumentasikan informed consent, sekaligus menyediakan kerangka analisis yang lebih 
proporsional dalam penyelesaian sengketa medis. Sejalan dengan kedua rumusan masalah tersebut, 
penelitian ini bertujuan menganalisis batas perlindungan hukum informed consent terhadap 
pertanggungjawaban tenaga kesehatan serta mengkaji konsekuensi hukumnya dalam ranah 
perdata, pidana, etik, dan disiplin ketika persetujuan pasien tidak menghapus dugaan pelanggaran 
kewajiban profesional. 
 
METODE PENELITIAN  

Penelitian ini menggunakan metode penelitian hukum normatif dengan jenis penelitian 
preskriptif, yaitu penelitian yang menganalisis norma hukum untuk menilai batas perlindungan 
informed consent terhadap pertanggungjawaban tenaga kesehatan. Pendekatan yang digunakan 
meliputi pendekatan perundang-undangan (statute approach) dan pendekatan konseptual 
(conceptual approach). Pendekatan perundang-undangan dilakukan dengan menginventarisasi, 
menelaah, dan menghubungkan ketentuan mengenai persetujuan tindakan medis, kewajiban 
profesional, serta pertanggungjawaban tenaga kesehatan, khususnya dalam Undang-Undang 
Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan dan peraturan pelaksananya. Sementara itu, pendekatan 
konseptual diterapkan dengan mengkaji doktrin hukum mengenai informed consent, 
perlindungan hukum, kelalaian, dan pertanggungjawaban perdata, pidana, serta etik dan disiplin. 
Data penelitian berupa data sekunder yang terdiri atas bahan hukum primer, sekunder, dan tersier. 
Bahan hukum primer meliputi peraturan perundang-undangan yang relevan, antara lain Undang-
Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024 
tentang Peraturan Pelaksanaan Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, serta 
peraturan terkait hukum pidana dan pertanggungjawaban tenaga kesehatan. Bahan hukum 
sekunder mencakup buku hukum, artikel jurnal ilmiah, doktrin ahli hukum juga kesehatan, hasil 
penelitian, dan pendapat ahli, sedangkan bahan hukum tersier meliputi kamus hukum dan 
ensiklopedia yang relevan. 

Pengumpulan bahan hukum dilakukan melalui studi kepustakaan dengan menelusuri, 
mengidentifikasi, menginventarisasi, dan mengklasifikasikan peraturan perundang-undangan, 
literatur akademik, serta publikasi ilmiah yang berkaitan dengan fokus penelitian. Bahan hukum 
selanjutnya diseleksi berdasarkan relevansi, otoritas sumber, dan keterkaitannya dengan rumusan 
masalah. Analisis dilakukan secara kualitatif melalui penafsiran hukum dan penalaran preskriptif. 
Tahap pertama dilakukan dengan menafsirkan ketentuan mengenai persetujuan tindakan medis 
dan kewajiban profesional tenaga kesehatan. Tahap kedua dilakukan dengan menghubungkan 
ketentuan tersebut dengan konsep keabsahan informed consent, risiko medis, kelalaian, dan 
standar profesi untuk menentukan ruang lingkup perlindungan hukumnya. Tahap ketiga 
dilakukan dengan membedakan konsekuensi hukum dalam ranah perdata, pidana, serta etik dan 
disiplin berdasarkan karakteristik pelanggaran dan dasar pertanggungjawabannya. Hasil analisis 
kemudian disusun secara sistematis untuk menjawab kedua rumusan masalah dan merumuskan 
argumentasi hukum mengenai batas perlindungan informed consent agar tidak dipahami sebagai 
pembebasan tanggung jawab tenaga kesehatan secara mutlak. 
 
HASIL DAN PEMBAHASAN  
Batas Perlindungan Hukum Informed Consent terhadap Pertanggungjawaban Tenaga Kesehatan 

Informed consent merupakan instrumen hukum yang berfungsi melindungi hak pasien 
sekaligus memberikan dasar bagi tenaga kesehatan dalam melaksanakan tindakan medis (Samallo 
& Ismail, 2026). Keberadaannya berkaitan erat dengan prinsip otonomi pasien, yaitu hak untuk 
memperoleh informasi dan menentukan tindakan yang akan dilakukan terhadap dirinya. Dalam 
hukum positif Indonesia, pengaturan mengenai persetujuan tindakan pelayanan kesehatan 
terdapat dalam Pasal 293 Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, yang 
mensyaratkan adanya persetujuan setelah pasien menerima penjelasan yang memadai (Undang-
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undang (UU) Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, 2023). Penjelasan tersebut mencakup 
diagnosis, indikasi, tujuan tindakan, risiko dan komplikasi, alternatif tindakan beserta risikonya, 
risiko apabila tindakan tidak dilakukan, serta prognosis setelah tindakan (Anugrah & Siregar, 
2024). Ketentuan ini menunjukkan bahwa persetujuan pasien tidak cukup dimaknai sebagai 
pemenuhan prosedur administratif sebelum pelayanan diberikan, melainkan harus menjadi bagian 
dari proses pengambilan keputusan yang menghormati hak pasien. Dalam hubungan terapeutik, 
pasien perlu ditempatkan sebagai subjek yang memiliki kewenangan untuk menentukan pilihan 
berdasarkan informasi yang diterimanya, sedangkan tenaga kesehatan berkewajiban memastikan 
bahwa tindakan yang dilakukan memiliki dasar persetujuan yang sah (Partama & Putra, 2025). 
Oleh karena itu, perlindungan hukum melalui informed consent tidak hanya ditentukan oleh 
keberadaan dokumen persetujuan, tetapi juga oleh terpenuhinya hak pasien atas informasi dan 
kesesuaian proses persetujuan dengan ketentuan hukum yang berlaku. 

Keabsahan informed consent pada dasarnya bergantung pada hubungan antara informasi 
yang diberikan tenaga kesehatan dan keputusan yang diambil pasien. Informasi harus disampaikan 
secara jelas, relevan, dan dapat dipahami agar pasien mampu mempertimbangkan manfaat, risiko, 
serta alternatif tindakan sebelum memberikan persetujuan (Glaser et al., 2020). Dalam praktiknya, 
keberadaan formulir yang telah ditandatangani belum tentu membuktikan bahwa pasien benar-
benar memahami konsekuensi tindakan medis yang akan dijalaninya. Persoalan dapat muncul 
apabila informasi diberikan secara tidak lengkap, penjelasan mengenai risiko material diabaikan, 
atau pasien tidak memperoleh kesempatan yang memadai untuk mempertimbangkan pilihannya 
(Al-Jardani et al., 2024). Oleh karena itu, tenaga kesehatan tidak cukup hanya menunjukkan 
bahwa persetujuan telah diperoleh, tetapi juga perlu memastikan bahwa proses pemberian 
informasi dilaksanakan secara layak dan sesuai dengan kondisi pasien. Pasal 293 UU Kesehatan 
mengatur persetujuan tertulis untuk tindakan invasif atau tindakan berisiko tinggi, tetapi bentuk 
tertulis tersebut tidak menghilangkan pentingnya substansi komunikasi antara tenaga kesehatan 
dan pasien (Undang-undang (UU) Nomor 17 Tahun 2014 tentang Majelis Permusyawaratan 
Rakyat, Dewan Perwakilan Rakyat, Dewan Perwakilan Daerah, dan Dewan Perwakilan Rakyat 
Daerah, 2014). Dalam konteks ini, persetujuan tertulis berfungsi sebagai bukti dokumenter, 
sedangkan keabsahan persetujuan tetap berkaitan dengan kualitas informasi dan proses 
pengambilan keputusan. Dengan demikian, informed consent memberikan dasar perlindungan 
hukum apabila diperoleh melalui proses yang sesuai dengan ketentuan, bukan semata-mata karena 
pasien telah membubuhkan tanda tangan pada dokumen yang disediakan. 

Batas perlindungan hukum informed consent juga harus dipahami melalui pembedaan 
antara risiko medis yang melekat pada tindakan dan pelaksanaan pelayanan yang tidak sesuai 
dengan kewajiban profesional. Tidak setiap komplikasi atau hasil pengobatan yang tidak sesuai 
harapan menunjukkan adanya kesalahan tenaga kesehatan, sebab tindakan medis memiliki risiko 
yang dapat tetap terjadi meskipun telah dilakukan secara tepat (Lazuardi & Marwiyah, 2023). 
Namun, persetujuan pasien terhadap risiko yang telah dijelaskan tidak dapat diartikan sebagai 
penerimaan terhadap segala bentuk kesalahan dalam pelaksanaan tindakan. Pasien pada dasarnya 
menyetujui tindakan medis beserta risiko yang telah diinformasikan, bukan memberikan 
kewenangan kepada tenaga kesehatan untuk mengabaikan prinsip kehati-hatian atau 
menyimpang dari standar yang berlaku (Adnan et al., 2022). Hal ini sejalan dengan Pasal 274 
huruf a UU Kesehatan yang mewajibkan tenaga medis dan tenaga kesehatan memberikan 
pelayanan sesuai dengan standar profesi, standar pelayanan profesi, standar prosedur operasional, 
dan etika profesi (Undang-undang (UU) Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, 2023). 
Kewajiban tersebut tetap melekat meskipun pasien telah memberikan persetujuan terhadap 
tindakan yang direncanakan. Artinya, persetujuan pasien tidak dapat menggantikan kewajiban 
tenaga kesehatan untuk memastikan bahwa tindakan dilakukan secara profesional. Perlindungan 
hukum melalui informed consent harus ditempatkan dalam batas tindakan yang disetujui, 
sedangkan kualitas pelaksanaannya tetap perlu dinilai berdasarkan standar dan kewajiban yang 
berlaku. Pembedaan ini penting agar risiko medis tidak serta-merta dianggap sebagai kesalahan, 
tetapi persetujuan pasien juga tidak dijadikan pembenaran atas tindakan yang menyimpang dari 
kewajiban profesional. 
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Selain dibatasi oleh kecukupan informasi, perlindungan hukum informed consent juga 
ditentukan oleh ruang lingkup tindakan yang memperoleh persetujuan pasien. Persetujuan 
terhadap suatu tindakan medis tidak dapat ditafsirkan sebagai pemberian kewenangan tanpa batas 
untuk melakukan tindakan lain yang tidak tercakup dalam penjelasan sebelumnya (I Gede Agus 
Kurniawan & Chandra, 2025). Apabila terdapat perubahan rencana tindakan yang secara material 
berbeda dari tindakan yang telah disetujui, tenaga kesehatan perlu menilai apakah persetujuan 
tambahan harus diperoleh sebelum perubahan tersebut dilaksanakan. Penilaian ini perlu 
mempertimbangkan sifat tindakan, tingkat risiko, kondisi klinis pasien, serta kemungkinan untuk 
kembali meminta persetujuan (Todd & Wright-Todd, 2025). Hal tersebut penting karena 
keputusan pasien memiliki batas berdasarkan informasi yang diterima dan pilihan yang secara 
sadar diambilnya. Persetujuan atas suatu prosedur, misalnya, tidak serta-merta dapat dimaknai 
sebagai persetujuan atas setiap tindakan tambahan yang mungkin dilakukan selama prosedur 
tersebut berlangsung (Mihiretu et al., 2024). Meskipun demikian, perubahan tindakan dalam 
keadaan tertentu dapat menjadi kebutuhan medis yang tidak dapat ditunda, khususnya apabila 
terdapat kondisi tidak terduga yang mengancam keselamatan pasien. Dalam keadaan demikian, 
dasar hukum untuk melaksanakan tindakan tanpa persetujuan terlebih dahulu harus dinilai 
berdasarkan situasi konkret dan ketentuan yang berlaku. Oleh karena itu, kesesuaian antara 
tindakan yang disetujui dan tindakan yang benar-benar dilaksanakan merupakan aspek penting 
dalam menentukan sejauh mana informed consent dapat memberikan perlindungan hukum 
kepada tenaga kesehatan. 

Penerapan informed consent juga perlu mempertimbangkan keadaan ketika persetujuan 
pasien tidak dapat diperoleh sebelum tindakan dilakukan. Dalam situasi kegawatdaruratan, 
keterlambatan penanganan dapat membahayakan keselamatan pasien sehingga hukum 
memberikan ruang bagi pelaksanaan tindakan tertentu tanpa persetujuan terlebih dahulu sesuai 
persyaratan yang ditetapkan (Putri et al., 2025). Pengaturan mengenai pengecualian tersebut 
terdapat dalam Pasal 293 UU Kesehatan dan harus dipahami berdasarkan kondisi yang menjadi 
dasar penerapannya. Pengecualian ini memperlihatkan bahwa penghormatan terhadap otonomi 
pasien perlu berjalan seiring dengan kewajiban melindungi keselamatan dan kepentingan terbaik 
pasien (Undang-undang (UU) Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, 2023). Akan tetapi, 
keadaan darurat tidak dapat digunakan sebagai alasan umum untuk mengabaikan persetujuan 
atau prosedur pemberian informasi. Tenaga kesehatan tetap perlu memastikan bahwa tindakan 
yang dilakukan benar-benar diperlukan berdasarkan kondisi pasien dan memenuhi persyaratan 
pengecualian yang berlaku. Penilaian tersebut penting untuk membedakan keadaan yang secara 
objektif memerlukan tindakan segera dari situasi yang sebenarnya masih memungkinkan 

diperolehnya persetujuan (Başer, 2025). Ketika keadaan telah memungkinkan, informasi 
mengenai tindakan yang telah dilakukan perlu disampaikan sesuai dengan ketentuan hukum. 
Dengan demikian, tidak diperolehnya persetujuan sebelum tindakan tidak serta-merta meniadakan 
perlindungan hukum, tetapi dasar perlindungannya harus dinilai berdasarkan kondisi yang 
membenarkan pengecualian tersebut serta pemenuhan kewajiban profesional dalam penanganan 
pasien. 

Batas perlindungan hukum melalui informed consent selanjutnya berkaitan dengan 
kedudukan tenaga kesehatan sebagai profesional yang memiliki hak sekaligus kewajiban hukum. 
Pasal 273 ayat (1) huruf a UU Kesehatan mengatur hak tenaga medis dan tenaga kesehatan untuk 
memperoleh perlindungan hukum dalam menjalankan tugasnya. Penerapan ketentuan tersebut 
perlu memperhatikan perkembangan pemaknaan norma melalui Putusan Mahkamah Konstitusi 
Nomor 182/PUU-XXII/2024, sehingga penilaian terhadap perlindungan hukum tenaga kesehatan 
tidak hanya didasarkan pada pembacaan tekstual undang-undang (Putusan Nomor 182/PUU-
XXII/2024, 2024). Dalam kerangka ini, hak atas perlindungan hukum harus dipahami sebagai 
jaminan bahwa tenaga kesehatan memperoleh kepastian dan perlakuan hukum sesuai ketentuan 
yang berlaku ketika menjalankan tugas profesionalnya (Wulan et al., 2025). Hak tersebut tidak 
dengan sendirinya berarti bahwa setiap tindakan tenaga kesehatan harus dianggap benar atau 
terbebas dari pemeriksaan. Sebaliknya, komplikasi yang dialami pasien juga tidak dapat secara 
otomatis dijadikan dasar untuk menyimpulkan adanya pelanggaran. Penilaian harus dilakukan 
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secara objektif dengan memperhatikan keadaan konkret, kewajiban profesional, dan kesesuaian 
tindakan dengan standar yang berlaku. Dalam hubungan tersebut, informed consent menjadi salah 
satu unsur penting untuk menilai apakah pasien telah memberikan persetujuan berdasarkan 
informasi yang memadai. Namun, keberadaannya tidak dapat menggantikan penilaian terhadap 
pelaksanaan tindakan medis secara keseluruhan (Schenker et al., 2010). Dengan demikian, 
perlindungan hukum bagi tenaga kesehatan dan perlindungan hak pasien harus ditempatkan 
dalam hubungan yang seimbang, bukan dipertentangkan satu sama lain. Keseimbangan antara 
perlindungan hak dan pelaksanaan kewenangan hukum juga dapat dibaca dalam kerangka 
konstitusionalisme, yang menempatkan perlindungan hak dan martabat manusia sebagai 
pertimbangan penting dalam penerapan hukum pidana (Salsabila et al., 2025). 

Berdasarkan uraian tersebut, perlindungan hukum melalui informed consent memiliki batas 
yang ditentukan oleh keabsahan persetujuan, kecukupan informasi, ruang lingkup tindakan yang 
disetujui, keadaan pelaksanaan tindakan, serta pemenuhan kewajiban profesional tenaga 
kesehatan. Persetujuan pasien memberikan dasar legitimasi bagi tindakan medis yang telah 
dijelaskan dan disetujui sesuai ketentuan hukum, tetapi tidak dapat dimaknai sebagai pembebasan 
tanggung jawab secara menyeluruh. Sebaliknya, terjadinya komplikasi atau kerugian juga tidak 
dengan sendirinya membuktikan adanya kesalahan tenaga kesehatan. Kedua hal tersebut harus 
dinilai berdasarkan fakta dan ketentuan hukum yang relevan, termasuk proses pemberian 
persetujuan dan pelaksanaan tindakan medis. Secara konseptual, batas tersebut menunjukkan 
bahwa informed consent mempunyai fungsi ganda, yaitu menjamin penghormatan terhadap 
otonomi pasien sekaligus memperjelas ruang lingkup tindakan yang memperoleh persetujuan. 
Namun, fungsi tersebut hanya dapat berjalan secara tepat apabila persetujuan diperoleh melalui 
proses yang sah dan tindakan dilaksanakan dengan tetap memperhatikan kewajiban profesional. 
Oleh karena itu, informed consent lebih tepat dipahami sebagai instrumen perlindungan hukum 
yang bersifat terbatas, bukan sebagai jaminan kekebalan dari pertanggungjawaban. Pemahaman 
ini menjadi dasar untuk menelaah konsekuensi hukum ketika persetujuan pasien telah diperoleh, 
tetapi terdapat dugaan kelalaian, ketidakcukupan informasi, atau pelanggaran standar profesi. 
Konsekuensi Hukum terhadap Pertanggungjawaban Tenaga Kesehatan atas Pelaksanaan Informed 
Consent 

Keberadaan informed consent tidak serta-merta menghapus pertanggungjawaban tenaga 
kesehatan apabila dalam pelaksanaan pelayanan ditemukan dugaan kelalaian, ketidakcukupan 
informasi, atau pelanggaran standar profesi (Sastrani, 2025). Persetujuan pasien merupakan salah 
satu unsur dalam hubungan hukum antara pasien dan tenaga kesehatan, tetapi bukan satu-satunya 
dasar untuk menentukan apakah suatu tindakan telah dilaksanakan sesuai ketentuan (Kristiana, 
2024). Penilaian hukum tetap perlu mempertimbangkan proses pemberian informasi, ruang 
lingkup persetujuan, cara tindakan dilakukan, serta kewajiban profesional yang melekat pada 
tenaga kesehatan. Dalam konteks ini, perlu dibedakan antara persetujuan pasien terhadap risiko 
medis yang telah dijelaskan dan persetujuan yang diperoleh melalui proses yang tidak memenuhi 
ketentuan. Apabila pasien telah memperoleh penjelasan yang memadai dan tindakan dilakukan 
sesuai standar, timbulnya komplikasi tidak dengan sendirinya menunjukkan adanya pelanggaran. 
Sebaliknya, apabila persetujuan diperoleh tanpa informasi yang memadai atau tindakan 
dilaksanakan secara menyimpang dari standar, keberadaan formulir persetujuan tidak dapat 
secara otomatis membebaskan tenaga kesehatan dari pertanggungjawaban. Dengan demikian, 
penilaian terhadap konsekuensi hukum harus didasarkan pada fakta dan unsur hukum yang 
relevan, bukan semata-mata pada ada atau tidaknya tanda tangan pasien. 

Dalam ranah perdata, dugaan pelanggaran terhadap kewajiban pemberian informasi atau 
pelaksanaan tindakan medis dapat menimbulkan tuntutan apabila memenuhi unsur 
pertanggungjawaban yang dipersyaratkan oleh hukum (CHAUHAN et al., 2023). Persoalan dapat 
muncul ketika pasien tidak memperoleh penjelasan yang memadai mengenai risiko material, 
tindakan dilakukan di luar persetujuan, atau tenaga kesehatan tidak memenuhi kewajiban 
profesional sehingga menimbulkan kerugian. Namun, kerugian yang dialami pasien tidak secara 
otomatis membuktikan adanya tanggung jawab perdata karena perlu dinilai pula dasar kewajiban 
yang dilanggar, kesalahan atau kelalaian yang relevan, hubungan sebab akibat, serta kerugian 
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yang dapat dibuktikan. Dalam kerangka Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang 
Kesehatan, ketentuan mengenai hak pasien, kewajiban tenaga kesehatan, dan penyelesaian 
sengketa perlu dibaca secara sistematis untuk menentukan dasar tuntutan yang sesuai (Undang-
undang (UU) Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, 2023).  Persetujuan pasien dapat menjadi 
bukti bahwa suatu tindakan telah disetujui, tetapi tidak dengan sendirinya membuktikan bahwa 
seluruh kewajiban tenaga kesehatan telah dipenuhi. Oleh karena itu, dalam perkara perdata, fokus 
penilaian tidak hanya terletak pada dokumen informed consent, tetapi juga pada kualitas proses 
persetujuan dan pelaksanaan pelayanan yang menjadi sumber kerugian. 

Pertanggungjawaban pidana memiliki karakter yang berbeda karena tidak setiap kekurangan 
dalam proses informed consent dapat langsung dikualifikasikan sebagai tindak pidana.  Dalam 
konteks pembaruan hukum pidana Indonesia, penentuan pertanggungjawaban pidana perlu 
memperhatikan kerangka hukum nasional dan batas penerapan norma pidana (Zaky Anggara et 
al., 2025). Penilaian pidana harus didasarkan pada terpenuhinya unsur delik yang diatur dalam 
peraturan perundang-undangan, termasuk unsur perbuatan, kesalahan, dan akibat apabila unsur 
tersebut dipersyaratkan oleh ketentuan yang digunakan (Daniluk, 2025). Dugaan kelalaian dalam 
tindakan medis, misalnya, perlu dinilai berdasarkan perbuatan konkret tenaga kesehatan, 
kewajiban yang seharusnya dipenuhi, akibat yang timbul, dan hubungan kausal di antara unsur-
unsur tersebut. Demikian pula, tidak memadainya informasi kepada pasien tidak dengan 
sendirinya membuktikan adanya tindak pidana tanpa dasar hukum yang secara khusus dapat 
diterapkan terhadap perbuatan tersebut. Persetujuan pasien juga tidak dapat dijadikan alasan 
untuk meniadakan pertanggungjawaban apabila unsur tindak pidana terbukti terpenuhi. 
Sebaliknya, hasil pelayanan yang merugikan pasien tidak cukup untuk membuktikan kesalahan 
pidana tanpa pemeriksaan terhadap unsur-unsur yang relevan (Britten, 2024). Dengan demikian, 
keberadaan informed consent merupakan bagian dari konteks pembuktian, tetapi bukan pengganti 
pembuktian unsur tindak pidana. 

Di samping pertanggungjawaban perdata dan pidana, tenaga kesehatan dapat menghadapi 
konsekuensi etik dan disiplin apabila tindakannya diduga bertentangan dengan kode etik atau 
standar profesi yang berlaku (Sitohang et al., 2026). Aspek etik berkaitan dengan kepatutan 
perilaku profesional, penghormatan terhadap otonomi pasien, kejujuran dalam memberikan 
informasi, serta kewajiban menjaga kepercayaan dalam hubungan terapeutik. Sementara itu, 
penilaian disiplin berhubungan dengan kepatuhan terhadap standar profesi, standar pelayanan 
profesi, standar prosedur operasional, dan ketentuan disiplin yang berlaku. Persetujuan pasien 
tidak menghilangkan kewajiban tenaga kesehatan untuk memberikan pelayanan secara 
profesional, termasuk menyampaikan informasi secara layak dan menghormati keputusan pasien. 
Apabila informasi diberikan secara tidak jujur, persetujuan diperoleh dengan cara yang tidak patut, 
atau tindakan dilakukan di luar kewenangan profesional, keadaan tersebut dapat menjadi dasar 
pemeriksaan sesuai mekanisme etik atau disiplin yang relevan (Sunbul et al., 2024). Meskipun 
demikian, konsekuensi etik dan disiplin harus tetap didasarkan pada ketentuan yang berlaku serta 
hasil pemeriksaan yang objektif. Oleh karena itu, penilaian terhadap informed consent tidak hanya 
menyangkut sah atau tidaknya persetujuan, tetapi juga perilaku profesional yang menyertai proses 
pemberian dan pelaksanaan tindakan medis. 

Persoalan yang perlu diperhatikan adalah kemungkinan adanya satu peristiwa pelayanan 
kesehatan yang memunculkan lebih dari satu bentuk pertanggungjawaban. Ketidakcukupan 
informasi, misalnya, dapat berkaitan dengan persoalan pemenuhan hak pasien, sedangkan 
pelaksanaan tindakan yang menyimpang dari standar dapat menimbulkan persoalan profesional 
yang berbeda (Geny et al., 2024). Dalam keadaan tertentu, fakta yang sama dapat diperiksa melalui 
mekanisme perdata, pidana, etik, atau disiplin, sepanjang masing-masing memiliki dasar hukum 
dan unsur yang dapat diterapkan. Namun, hal tersebut tidak berarti bahwa setiap dugaan 
pelanggaran harus selalu berujung pada seluruh bentuk pertanggungjawaban secara bersamaan. 
Setiap mekanisme memiliki tujuan, dasar penilaian, dan persyaratan pembuktian yang berbeda 
sehingga tidak dapat disamakan begitu saja. Dokumen informed consent, rekam medis, penjelasan 
tenaga kesehatan, dan bukti lain dapat membantu memperjelas kronologi serta ruang lingkup 
tindakan yang disetujui, tetapi nilai pembuktiannya tetap bergantung pada relevansi dan 
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keterkaitannya dengan persoalan yang diperiksa (Darwis, 2026). Dengan demikian, analisis 
hukum harus memisahkan setiap dasar pertanggungjawaban agar tidak menyimpulkan adanya 
kesalahan hanya berdasarkan akibat yang dialami pasien atau kekurangan administratif semata. 

Berdasarkan uraian tersebut, informed consent tidak dapat diposisikan sebagai instrumen 
yang secara otomatis membebaskan tenaga kesehatan dari seluruh bentuk pertanggungjawaban. 
Persetujuan pasien harus dinilai bersama kecukupan informasi, kesesuaian tindakan dengan 
persetujuan, kepatuhan terhadap standar profesi, serta fakta yang berkaitan dengan kerugian atau 
pelanggaran yang diduga terjadi. Dalam ranah perdata, penilaian diarahkan pada dasar tanggung 
jawab dan kerugian yang dapat dibuktikan; dalam ranah pidana, pada terpenuhinya unsur tindak 
pidana; sedangkan dalam ranah etik dan disiplin, pada kepatuhan terhadap kewajiban profesional 
dan ketentuan yang berlaku. Pembedaan ini penting agar perlindungan hukum tenaga kesehatan 
tetap terjamin tanpa mengurangi hak pasien untuk memperoleh pelayanan yang aman dan sesuai 
standar. Pada saat yang sama, tenaga kesehatan juga tidak seharusnya dianggap bertanggung 
jawab hanya karena timbul komplikasi atau hasil pengobatan tidak sesuai harapan. Oleh karena 
itu, penyelesaian persoalan informed consent memerlukan penilaian yang objektif, proporsional, 
dan berdasarkan dasar hukum masing-masing. Pendekatan tersebut memungkinkan persetujuan 
pasien ditempatkan secara tepat sebagai unsur penting dalam hubungan pelayanan kesehatan, 
tanpa menjadikannya alasan pembenar yang berlaku mutlak ataupun bukti otomatis adanya 
pelanggaran. 
 
KESIMPULAN DAN SARAN  

Perlindungan hukum melalui informed consent terhadap pertanggungjawaban tenaga 
kesehatan bersifat terbatas dan tidak dapat dimaknai sebagai pembebasan tanggung jawab secara 
mutlak. Berdasarkan Pasal 293 Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, 
persetujuan pasien harus didasarkan pada pemberian informasi yang memadai mengenai tindakan 
medis yang akan dilakukan. Oleh karena itu, keberadaan formulir persetujuan tidak dengan 
sendirinya membuktikan bahwa seluruh kewajiban hukum tenaga kesehatan telah terpenuhi. Batas 
perlindungan tersebut ditentukan oleh keabsahan persetujuan, kecukupan informasi, kesesuaian 
tindakan dengan persetujuan, serta kepatuhan terhadap standar profesi dan ketentuan hukum 
yang berlaku. Persetujuan pasien harus dibedakan dari penerimaan terhadap kelalaian atau 
penyimpangan profesional, sedangkan timbulnya komplikasi tidak secara otomatis menunjukkan 
adanya kesalahan tenaga kesehatan. Apabila terdapat dugaan kelalaian, ketidakcukupan informasi, 
atau pelanggaran standar profesi, pertanggungjawaban tenaga kesehatan harus dinilai 
berdasarkan unsur dan dasar hukum yang berlaku dalam masing-masing mekanisme, baik 
perdata, pidana, maupun etik dan disiplin. Dengan demikian, informed consent merupakan 
instrumen untuk menjamin otonomi pasien sekaligus memberikan kepastian hukum dalam 
pelayanan kesehatan, tetapi tidak menghapus kewajiban tenaga kesehatan untuk menjalankan 
tindakan sesuai standar profesional. 

Berdasarkan temuan tersebut, tenaga kesehatan perlu meningkatkan kualitas pelaksanaan 
informed consent dengan memastikan bahwa informasi mengenai tindakan medis disampaikan 
secara jelas, lengkap, dan dapat dipahami pasien, termasuk mengenai risiko, alternatif tindakan, 
serta kemungkinan konsekuensi apabila tindakan tidak dilakukan. Dokumentasi persetujuan juga 
perlu dilaksanakan secara cermat tanpa menjadikan formulir tertulis sebagai pengganti 
komunikasi yang memadai dengan pasien. Fasilitas pelayanan kesehatan perlu memperkuat 
prosedur operasional dan evaluasi pelaksanaan persetujuan tindakan medis agar penghormatan 
terhadap hak pasien berjalan seiring dengan pemenuhan standar profesional. Selain itu, penegakan 
hukum terhadap dugaan pelanggaran dalam pelayanan kesehatan perlu dilakukan secara objektif 
dan proporsional dengan mempertimbangkan fakta, standar profesi, hubungan sebab akibat, serta 
unsur hukum yang dipersyaratkan dalam setiap bentuk pertanggungjawaban. Penilaian tidak 
seharusnya semata-mata didasarkan pada adanya kerugian pasien ataupun keberadaan dokumen 
persetujuan. Pemahaman mengenai fungsi dan batas informed consent juga perlu diperkuat agar 
persetujuan pasien tidak disalahartikan sebagai jaminan kekebalan bagi tenaga kesehatan maupun 
sebagai dasar otomatis untuk menyatakan adanya pelanggaran. Dengan demikian, penerapan 



 

 

 

 

 
Fadhal & Ismail 10.55681/armada.v4i10.4927 

 

 

Batas Perlindungan Hukum melalui Informed Consent terhadap Pertanggungjawaban Tenaga Kesehatan … |   7266 

 

 

 

informed consent diharapkan dapat memperkuat kepastian hukum, meningkatkan kualitas 
pelayanan kesehatan, serta menjaga keseimbangan perlindungan antara pasien dan tenaga 
kesehatan. 
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