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Abstract
This paper discusses necessary contracted justice on informed consent reformulation based on social justice in physician and patient relationships. The necessary begins from the absence of justice for physician and patient in the actualization of Informed Consent. Relevant legislation is not based on justice. This paper is a presciptive legal research with approach of law and conceptual approach. The technique of collecting legal materials in this paper is literature study. The technique of analysis of legal materials used is the method of deduction. This paper concludes a review of Law No. 29 of 2004 on Medical Practice to accommodate the contracted justice in ​​Informed Consent based on social justice. This paper recommended Article 2 of the a quo law the formula is changed to be"Medical Practice is based on the principle of (i) Social Justice; (Ii) Equality; (Iii) Utilization; (Iv) Humanity; And (v) Protection and patient safety."
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Abstrak
Tulisan ini membahas kebutuhan keadilan berkontrak dalam reformulasi hukum Informed Consent berbasis keadilan sosial. Kebutuhan beranjak dari absennya keadilan bagi dokter dan pasien pada pemberian informasi dan persetujuan Informed Consent. Peraturan perundang-undangan yang relevan belum berpijak kepada keadilan tersebut. Penelitian ini merupakan penelitian hukum yang bersifat preskiptif dengan pendekatan undang-undang dan pendekatan konseptual. Teknik pengumpulan bahan hukum studi pustaka dan teknik analisis bahan hukum metode deduksi. Hasil tulisan ini menyimpulkan diperlukan peninjauan Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran untuk mengakomodir gagasan keadilan berkontrak dalam reformulasi hukum Informed Consent berbasis keadilan sosial. Tulisan ini merekomendasikan perubahan Pasal 2 undang-undang a quo yang rumusannya diubah menjadi “Praktik kedokteran didasarkan pada asas (i) Keadilan Sosial; (ii) Kesetaraan; (iii) Kemanfaatan; (iv) Kemanusiaan; dan (v) Perlindungan dan keselamatan pasien.”
Kata kunci: dokter, informed consent, keadilan berkontrak, pasien.
A. Pendahuluan
Tulisan ini mencoba melakukan penegasan keadilan berkontrak pada reformulasi hukum Informed Consent berbasis keadilan sosial. Isu ini patut diperhatikan mengingat permasalahan dalam penyelenggaraan pelayanan kesehatan bersinggungan dengan Informed Consent yang dibutuhkan untuk melakukan tindakan kedokteran (M.C. Beach, et al, 2004: 911-916). Menurut Munir Fuady dalam Sofyan Hasdam (2009: 120-121) yang seringkali terjadi adalah perbedaan jalan pikiran dan pertimbangan terbaik dari dokter terhadap pasien atau keluarga pasien. 
Dokter berwenang mencari terapi penyembuhan penyakit pasiennya (Bonifasius Nadya Aribowo, B. Resti Nurhayati dan Sofyan Dahlan, 2015: 53) dan ini merupakan bagian dari sebuah perikatan dalam bentuk transaksi yang dikenal sebagai transaksi terapeutik (Sarsitorini Putra, 2001: 199). Untuk pelaksanaan Informed Consent tersebut, komunikasi yang terjalin diantara dokter dan pasien menjadi faktor yang sangat penting (Dumilah Ayuningtyas dan Veni Sri Sondani, 2011: 366; S. Ohtaki, T. Ohtaki, dan M.D. Fetters, 2003: 276-283). Dalam tataran ideal, komunikasi tersebut akan mendorong seorang dokter untuk menghormati hak pasien (Husein Kerbala, 1993: 17). Hal ini dikarenakan pada prinsipnya, perawatan yang akan dilakukannya bukan terletak pada keputusan dokter melainkan terletak pada kehendak pasien (Bahder Johan Nasution, 2013: 87).
Sayangnya, beberapa kasus mengindikasikan bahwa dokter dan pasien gagal untuk membangun pola komunikasi yang diperlukan dan ini seringkali mendorong tanggung gugat atau keluhan sehubungan dengan pelayanan kesehatan. Kecenderungan dilakukannya pengaduan pasien semakin meningkat setiap tahun. Hal ini sesuai dengan data Majelis Kehormatan Disiplin Kedokteran Indonesia (MKDKI) dari tahun 2006 sebanyak 9 kasus, 2007 sebanyak 11 kasus, 2008 sebanyak 20 kasus, 2009 sebanyak 36 kasus, 2010 sebanyak 49 kasus, dan hingga Mei 2011 mencai 10 kasus (Rivian Yuris Ardani, 2014: 3). Pola komunikasi penting untuk persetujuan dalam praktek kedokteran (M. Pohan, 1985: 66), sehingga tercapai kesepakatan dalam bentuk abstrak, dan pada saat dokter melakukan terapi maka persetujuan pasien yang abstrak berubah menjadi suatu persetujuan yang konkrit (L. Fallowfield, 2010).
Identifikasi sementara menunjukkan bahwa aturan-aturan hukum kesehatan yang ada saat ini belum sepenuhnya mengakomodasi keadilan sosial (Bahder Johan Nasution, 2004: 91). Oleh sebab itu, menurut penulis penting dilakukan reformulasi Informed Consent dalam hubungan dokter pasien tersebut. Basis keadilan sosial dipilih karena pelayanan kesehatan telah bergeser menjadi isu publik yang penting dalam kontur kehidupan bermasyarakat dan menyangkut hak asasi. Mengingat karakter asasi sebagai hubungan kontraktual, maka dalam konteks relasi dokter dan pasien, isu keadilan berkontrak menjadi pijakan utama dalam pembahasan. 

Berttik tolak dari pokok-pokok pemikiran tersebut, maka tulisan ini akan mengkaji keadilan berkontrak dalam reformulasi hukum Informed Consent berbasis keadilan sosial.
B. Metode Penelitian

Penelitian ini adalah penelitian hukum doktrinal yang menggunakan metode studi kepustakaan. Bahan hukum yang digunakan adalah bahan hukum primer yang meliputi peraturan perundang-undangan mulai dari Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945, Undang-Undang, dan peraturan perundang-undangan lainnya yang terkait dengan masalah penelitian. Sumber informasi hukum mencakup juga bahan hukum sekunder seperti buku-buku referensi, majalah hukum, jurnal hukum, surat kabar, dan hasil karya ilmiah yang relevan dengan topik penelitian (Peter Mahmud Marzuki, 2014: 237-240).
C. Hasil Penelitian Dan Pembahasan

1. Konseptualisasi Informed Consent dan Relasi dengan Keadilan Berkontrak

Informed Consent terdiri dari 2 (dua) kata yaitu “informed” yang berarti informasi dan “consent” yang berarti persetujuan. Jadi Informed Consent adalah persetujuan oleh pasien kepada dokter untuk melakukan tindakan medis atas dirinya, setelah kepadanya oleh dokter yang bersangkutan diberikan informasi yang lengkap tentang tindakan itu. Mendapat informasi lengkap merupakan salah satu hak pasien yang diakui oleh undang-undang sehingga dengan kata lain Informed Consent adalah Persetujuan Setelah Informasi. Lihat: (Ratih Kusuma Wardhani, 2009: 61-62). Informed Consent merupakan salah satu konsep inti praktik kedokteran saat ini. Hak pasien untuk mengambil keputusan mengenai perawatan kesehatan mereka telah diabadikan dalam aturan hukum dan etika di seluruh dunia. Deklarasi Hak-hak Pasien dari World Medical Association (WMA) menyatakan bahwa pasien mempunyai hak untuk menentukan sendiri, bebas dalam membuat keputusan yang menyangkut diri mereka sendiri. Dokter harus memberi tahu pasien konsekuensi dari keputusan yang diambil. Pasien dewasa yang sehat mentalnmya memiliki hak untuk memberi ijin atau tidak memberi ijin terhadap prosedur diagnosa maupun terapi (World Medical Association, 2006:32).
Namun demikian disharmoni hukum terjadi dibeberapa peraturan perundang-undangan yang mengatur tentang Informed Consent. Pertama, dalam Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran, pengaturan mengenai Informed Consent berfokus pada pelayanan kesehatan berupa tindakan kedokteran yang diberikan oleh dokter dan dokter gigi. Kedua, dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, pengaturan terkait Informed Consent dibagi dalam 5 (lima) kategori sebagai berikut: (i) mengatur tentang uji coba pengembangan teknologi dan produk teknologi bidang kesehatan, (ii) mengatur tentang pengambilan organ donor untuk penyembuhan penyakit dan pemulihan kesehatan, (iii) mengatur tentang aborsi untuk kesehatan reproduksi, (iv) mengatur tentang bedah mayat klinis untuk kepentingan penelitian dan pengembangan pelayanan kesehatan, dan (v) mengatur tentang bedah mayat anatomis untuk kepentingan pendidikan di bidang ilmu kedokteran dan biomedik. 

Ketiga, Dalam Undang-Undang Nomor 38 Tahun 2014 tentang Keperawatan, terdapat 2 (dua) ketentuan mengenai Informed Consent yang mencakup: (i) mengatur tentang pemberian persetujuan atau penolakan klien terhadap tindakan keperawatan yang akan diterima, dan (ii) mengatur persetujuan klien terhadap pengungkapan rahasia kesehatan. Keempat, Dalam Undang-Undang Nomor 44 Tahun 2009 tentang Rumah Sakit terdapat beberapa ketentuan mengenai Informed Consent yang mencakup: (i) mengatur tentang hak pasien dalam memberikan persetujuan atau menolak atas tindakan yang akan dilakukan oleh tenaga kesehatan terhadap penyakit yang dideritanya, (ii) mengatur tentang setiap tindakan kedokteran yang dilakukan di Rumah Sakit harus mendapat persetujuan pasien atau keluarganya, (iii) mengatur tentang Rahasia kedokteran yang hanya dapat dibuka untuk kepentingan kesehatan pasien, untuk pemenuhan permintaan aparat penegak hukum dalam rangka penegakan hukum, atas persetujuan pasien sendiri, atau berdasarkan ketentuan peraturan perundang-undangan. 

Kelima, Dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2014 tentang Tenaga Kesehatan terdapat beberapa ketentuan terkait Informed Consent yang mencakup: (i) mengatur tentang kewajiban tenaga kesehatan yang menjalankan praktik untuk memperoleh persetujuan dari Penerima Pelayanan Kesehatan atau keluarganya atas tindakan yang akan diberikan, (ii) mengatur tentang persetujuan tindakan tenaga kesehatan, (iii) mengatur tentang Pelayanan kesehatan masyarakat program pemerintah yang ditujukan untuk kepentingan masyarakat. Keenam, Dalam Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 290 Tahun 2008 tentang Persetujuan Tindakan Kedokteran, dijelaskan lebih lanjut mengenai ketentuan Informed Consent yang termuat pada Pasal 45 Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran. Penjelasan lebih lanjut tersebut menerangkan bahwa penjelasan tentang tindakan kedokteran sekurang-kurangnya mencakup: (i) Diagnosis dan tata cara tindakan kedokteran, (ii) Tujuan tindakan kedokteran yang dilakukan, (iii) Altematif tindakan lain, dan risikonya, (iv) Risiko dan komplikasi yang mungkin terjadi, (v) Prognosis terhadap tindakan yang dilakukan, dan (vi) Perkiraan pembiayaan.

Identifikasi terhadap peraturan perundang-undangan yang relevan diatas menunjukkan 3 (tiga) hal sebagai berikut. Pertama, pengistilahan Informed Consent yang tidak seragam. Dalam Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran dan Undang-Undang Nomor 44 Tahunn 2009 tentang Rumah Sakit digunakan istilah “Persetujuan Tindakan Kedokteran”, sementara di Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, istilah yang dipakai adalah “Persetujuan”. Dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2014 tentang Tenaga Kesehatan, istilah yang dipakai adalah “Persetujuan Tindakan Tenaga Kesehatan”. Dalam Undang-Undang Nomor 38 Tahun 2014 tentang Keperawatan, istilah yang dipakai adalah “Persetujuan Tindakan Keperawatan”. 

Kedua, kewenangan dalam memberikan tindakan pada pasien. Dalam Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran, yang berhak untuk memberikan tindakan pada pasien adalah dokter atau dokter gigi, konsep yang sama juga diatur dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan dan Undang-Undang Nomor 44 Tahunn 2009 tentang Rumah Sakit. Dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2014 tentang Tenaga Kesehatan, yang berhak memberikan tindakan pada pasien adalah semua tenaga kesehatan yang menjalankan praktek pribadi. Dalam Undang-Undang Nomor 38 Tahun 2014 tentang Keperawatan, perawat berhak untuk memberikan tindakan pada pasien. 

Ketiga, dalam proses pemberian informasi pada pasien. Dalam hal ini, fokus penulis tertuju pada Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran sebagai dasar hukum hubungan dokter dan pasien. Apa yang diatur dalam undang-undang a quo belum memberikan jaminan proses pemberian informasi berlangsung dimana para pihak berada dalam situasi setara. Dengan demikian Informed Consent mengesampingkan kemungkinan adanya perbedaan pandangan dan pendapat mengenai aspek yang dijanjikan. Hal ini mengindikasikan tidak adanya perjumpaan kehendak untuk membuat kontrak dan untuk menentukan syarat yang dianggap baik sebagai hasil komunikasi antara dokter dengan pasien. Pada intinya, akibat posisi yang tidak setara tadi tidak tercapai kehendak bersama secara timbal balik. Sebagai konsekuensi lebih lanjut, tidak tercapai kesepakatan riil sebagai pemenuhan yang bersifat rasionalitas subyektif dan bergantung pada kepentingan para pihak dalam Informed Consent.

Persoalan-persoalan yang muncul sehubungan dengan identifikasi Informed Consent menurut peraturan perundang-undangan yang relevan diatas menunjukkan bahwa hubungan dokter dengan pasien berpotensi menolak standar perilaku rasional untuk mematuhi janji dalam segala keadaan atau suatu tindakan yang mencerminkan standar keadilan yang mensyaratkan adanya penghormatan tujuan hukum. Keadaan tidak setara dalam hubungan dokter dengan pasien memungkinkan pembagian risiko yang tidak terdistribusi dengan baik setelah realisasi Informed Consent.
Sebuah Informed Consent lahir dari transaksi terapeutik. Transaksi terapeutik termasuk dalam inspanning verbintenis yaitu perjanjian di mana dokter akan berdaya upaya, berusaha, atau berikhtiyar semaksimal mungkin untuk meyembuhkan pasien. Ciri-ciri khusus transaksi terapeutik ada 3 (tiga) yaitu: pertama, subjeknya terdiri dari dokter sebagai pemberi pelayanan medik professional yang pelayanannya didasarkan pada prinsip pemberian pertolongan dan pasien sebagai penerima pelayanan medik yang membutuhkan pertolongan. Kedua, objeknya berupa upaya medik profesional yang bercirikan memberikan pertolongan. Ketiga, tujuannya adalah pemeliharaan dan peningkatan kesehatan (Fred Amin, 1991: 34).
Transaksi ini mengandung segi-segi perbuatan yang bersifat sebagai hukum kontrak dan menempatkan kesepakatan sebagai elemen utama yang melekat pada masing-masing pihak. Subekti (1993: 15) menyatakan bahwa kesepakatan hakikatnya bukan hanya merupakan syarat melainkan keharusan, karena pada konsep falsafahnya kesepakatan mendasari perjanjian. Hal ini berarti bahwa kepentingan dasar dalam mengawali perjanjian dengan mengemukakan kesepakatan secara bebas dan rasional, sehingga tidak sekedar untuk menyepakati secara sepihak atau menyerahkan kesepakatan secara terpaksa. Hal tersebut berarti bahwa dengan adanya konsensualisme yang mengesampingkan kemungkinan adanya ketidakadilan akibat perbedaan pandangan dan pendapat mengenai aspek yang diperjanjikan, sehingga perjanjian tersebut dirasakan tidak adil bagi salah satu pihak (R.H. Wiwoho, 2017: 110). 
Keberadaan keadilan dalam bentuk kesepakatan akan memberikan dasar kepada para pihak untuk membuat perjanjian sekaligus memberikan kekuatan hukum yang mengikat terhadap apa yang telah diperjanjikan (Subekti, 1993: 15). Sehubungan dengan hal di atas, keadilan berkontrak dalam Informed Consent terwujud di atas prasyarat-prasyarat 4 (empat) hal sebagai berikut: Pertama, penekanan utama terhadap kesepakatan secara bebas dan rasional dari negosiasi secara terbuka antara dokter dan pasien. Kedua, penekanan utama terhadap tujuan tindakan kedokteran sebagai basis kebenaran hubungan dokter dan pasien. Ketiga, penekanan utama terhadap kepastian hak dan kewajiban kontraktual yang mengandung konsekuensi tanggung gugat antara dokter dan pasien. Keempat, penekanan utama terhadap kedudukan berkeseimbangan antara dokter dengan pasien yang meliputi keseimbangan kehendak, keseimbangan kecakapan, dan keseimbangan informasi.
2. Landasan Reformulasi Informed Consent Berbasis Keadilan Sosial
Sehubungan dengan pembahasan sebelumnya, keadilan berkontrak dalam Informed Consent terwujud di atas prasyarat-prasyarat 4 (empat) hal sebagai berikut: Pertama, penekanan utama terhadap kesepakatan secara bebas dan rasional dari negosiasi secara terbuka antara dokter dan pasien. Kedua, penekanan utama terhadap tujuan tindakan kedokteran sebagai basis kebenaran hubungan dokter dan pasien. Ketiga, penekanan utama terhadap kepastian hak dan kewajiban kontraktual yang mengandung konsekuensi tanggung gugat antara dokter dan pasien. Keempat, penekanan utama terhadap kedudukan berkeseimbangan antara dokter dengan pasien yang meliputi keseimbangan kehendak, keseimbangan kecakapan, dan keseimbangan informasi.
Gagasan 4 (empat) syarat landasan keadilan berkontrak dalam Informed Consnet tersebut dilandasi nilai keadilan sosial dalam Pancasila yang beranjak dari pemikiran akan pentingnya menelaah nilai-nilai prinsip keadilan dalam perlindungan kepentingan nasional yang berlandaskan konstitusi, khususnya pada bidang penyelenggaraan pelayanan kesehatan. Pancasila merupakan staatsfundamentalnorm yang diistilahkan oleh Soekarno sebagai Philosofische grondslag dan Weltanschauung Bangsa Indonesia (Jimly Asshiddiqie dan M. Ali Syafa’at, 2006: 174-178). Sehingga terumuskan pengertian kepentingan nasional yaitu semua hal yang berkaitan baik langsung maupun tidak langsung dengan pencapaian tujuan bernegara dalam Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945.

Menurut pendapat William K. Frankena (Otong Rosadi, 2012: 109), menyebutkan bahwa social justice bukan merupakan milik individu tetapi merupakan predikat dari masyarakat (bangsa). Jika istilah-istilah keadilan (justice) dan ketidakadilan (injustice) biasanya mengacu pada kegiatan atau aktivitas individual maka keadilan sosial berhubungan dengan kegiatan sosial dari masyarakat, di mana individu bagian dari anggota masyarakat atau subsocieties. Pendapat ini juga dipertegas oleh pernyataan presiden Soekarno menyatakan keadilan sosial ialah suatu masyarakat atau sifat suatu masyarakat adil dan makmur, berbahagia buat semua orang, tidak ada penghinaan, tidak ada penindasan, tidak ada penghisapan, semuanya berbahagia, cukup sandang, cukup papan, gemah ripah loh jinawai, tata tentram kertarahardja (Widhayani Dian Pawestri, 2015: 65-66). 
Pembukaan Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945 menyebut keadilan sosial sebagai dasar negara yang memberi makna bahwa para pendiri negeri ini benar-benar menghendaki agar Republik Indonesia dibangun dengan senantiasa memperhatikan keadilan sosial. Makna keadilan dalam pembukaan Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945 pada dasarnya sama dengan makna yang terkandung dalam pengertian keadilan seperti yang telah dijelaskan pada bagian sebelumnya. Namun ada penekanan yang keadilan yang mendasar tentang keadilan dalam pembukaan Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945 adalah bahwa keadilan yang hendak diwujudkan di Indonesia adalah keadilan sosial bagi seluruh rakyat. Pada hakekatnya bahwa apapun yang dilakukan oleh seluruh komponen Bangsa Indonesia, baik pemerintah maupun rakyat harus sesuatu yang dapat menciptakan keadilan sosial. Keadilan sosial yang hendak diwujudkan itu harus benar-benar dirasakan oleh seluruh rakyat Indonesia (Samuel Setiawan Sutarmanto dan Pujiyono, 2017:19).
Menurut pandangan Rawls tentang keadilan sosial, tidak secara jelas atau spesifik merumuskan teori keadilannya dalam format keadilan sosial. Namun jika kita memperhatikan prinsip-prinsip keadilan Rawls, khususnya prinsip perbedaan (the different principle), maka tampak jelas bahwa rumusan prinsip pembeda itu mengacu pada keadilan sosial. Dalam hal ini prinsip Rawls pembedaan dikaitkan konteks keadilan sosial menuntut agar segala produksi yang dihasilkan masyarakat dibagi merata untuk semua rakyat (John Rawls, 2016:16). Namun pemerataan ini tidak berarti semua orang mendapat pembagian yang sama. Dengan kata lain prinsip-prinsip di atas adalah prinsip keadilan sosial yang sesungguhnya.
Kebutuhan untuk reformulasi Informed Consent yang berbasis keadilan sosial, dengan melihat disharmoni peraturan perundang-undangan yang relevan diatas, mendesak dilakukan dengan 3 (tiga) landasan utama sebagai berikut, Pertama, Landasan uniformitas hukum. Kedua, landasan idealita komunikasi. Ketiga, landasan ketercukupan pengetahuan.
Landasan uniformitas hukum dilakukan dalam 2 (dua) hal, yaitu penyeragaman istilah Informed Consent dan pembatasan Informed Consent semata-mata dalam konteks hubungan dokter dan pasien. Uniformitas hukum dalam kedua hal diatas diharapkan akan mengatur secara jelas dan logis terkait dengan batasan dan subyek Informed Consent. dalam konteks etis, perilaku yang terbentuk dari Informed Consent merupakan refleksi dari perilaku yang dibayangkan dalam pikiran pembuat aturan. Jika dibiarkan maka akan menimbulkan keadaan hilangnya pedoman perilaku yang bersifat pasti dan diharapkan menimbulkan keseragaman cara-cara berhukum. Dalam pembatasan pemangku aktor Informed Consent, dimana penentuannya ada dalam konteks hubungan dokter dan pasien, akan menimbulkan kepastian hukum sebagai berpedoman perilaku dan kemampuan membangun tanggung gugat yang bersifat kontekstual dan logis.
Landasan idealita komunikasi menuntut bahwa selain komunikasi efektif, satu hal yang dapat disoroti adalah tentang interaksi yang dibangun antara dokter dengan pasien. Interaksi merupakan hubungan sosial yang dinamis, menyangkut hubungan antara orang perorang, antar kelompok manusia, serta antara orang perorang dengan kelompok manusia (Soerjono Soekanto, 2012: 155). Interaksi yang seharusnya dibangun antara dokter dengan pasien adalah bentuk interaksi yang akurat, artinya dokter mampu memahami persepsi pasien tentang kondisi penyakit dengan cara: (i) Meminta pasien menceritakan riwayat penyakit serta pengobatan yang sudah dilakukan; (ii) Mendengarkan pasien tanpa interupsi; (iii) Mampu menerima sesuatu yang mungkin kontradiksi dengan pendapat pribadi; (iv) Menerima hak pasien untuk menolak; (v) Memberikan jawaban semua pertanyaan yang diinginkan; dan (vi) Mampu memahami emosi pasien dan/atau keluarganya.
Landasan ketercukupan pengetahuan memiliki hubungan yang erat dengan salah satu dasar yang paling penting dalam sebuah kontrak, yaitu konsensualisme. Maksud asas konsensualisme ini adalah bahwa lahirnya kontrak ialah pada saat terjadinya kesepakatan. Dengan demikian, apabila tercapai kesepakatan antara para pihak, lahirlah kontrak, walaupun kontrak belum dilaksanakan pada saat itu. Hal ini berarti bahwa dengan tercapainya kesepakatan oleh para pihak melahirkan hak dan kewajiban bagi mereka atau biasa juga disebut bahwa kontrak sudah bersifat obligator, yakni melahirkan kewajiban bagi para pihak untuk memenuhi kontrak tersebut.
3. Prinsip Dan Konsekuensi Normatif Informed Consent Berbasis Keadilan Sosial
Penerimaan Informed Consent berbasis keadilan sosial sebagaimana telah penulis kemukakan pada pembahasan diatas, menimbulkan konsekuensi normatif mengenai reformulasi terkait dengan peraturan perundang-undangan yang relevan. Dalam hal ini, ketentuan Undang-Undang Nomor 12 Tahun 2011 tentang Pembentukan Peraturan Perundang-Undangan menjadi pijakan penulis dalam menelaah reformulasi peraturan perundang-undangan tersebut. Sesuai dengan ketentuan Undang-Undang Nomor 12 Tahun 2011 tentang Pembentukan Peraturan Perundang-Undangan, khususnya BAB II Pasal 5 dan Pasal 6 yang mengatur mengenai Asas Pembentukan Peraturan Perundang-Undangan. 

Ketentuan Pasal 5 undang-undang a quo menjelaskan bahwa dalam membentuk peraturan perundang-undangan harus dilakukan berdasarkan pada asas Pembentukan Peraturan Perundang-undangan yang baik, yang meliputi: (a) kejelasan tujuan; (b) kelembagaan atau pejabat pembentuk yang tepat; (c) kesesuaian antara jenis, hierarki, dan materi muatan; (d) dapat dilaksanakan; (e) kedayagunaan dan kehasilgunaan; (f) kejelasan rumusan; dan (g) keterbukaan.
Ketentuan Pasal 6 ayat (1) undang-undang a quo menjelaskan bahwa Materi muatan Peraturan Perundang-undangan harus mencerminkan asas: (a) pengayoman; (b) kemanusiaan; (c) kebangsaan; (d) kekeluargaan; (e) kenusantaraan; (f) Bhinneka Tunggal Ika; (g) keadilan; (h) kesamaan kedudukan dalam hukum dan pemerintahan; (i) ketertiban dan kepastian hukum; dan/atau (j) keseimbangan, keserasian, dan keselarasan. Lebih lanjut dalam ayat (2) dijelaskan bahwa selain mencerminkan asas sebagaimana dimaksud pada ayat (1), Peraturan Perundang-undangan tertentu dapat berisi asas lain sesuai dengan bidang hukum Peraturan Perundang-undangan yang bersangkutan.

Berkaitan dengan hal tersebut, reformulasi Informed Consent berbasis keadilan sosial, mensyaratkan peninjauan Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran. Dalam Pasal 2 undang-undang a quo, mengatur bahwa praktik kedokteran dilaksanakan berasaskan Pancasila dan didasarkan pada nilai ilmiah, manfaat, keadilan, kemanusiaan, keseimbangan, serta perlindungan dan keselamatan pasien. Menurut pandangan penulis, ketentuan Pasal 2 undang-undang a quo, secara legal drafting tidak memenuhi ketentuan Undang-Undang Nomor 12 Tahun 2011 tentang Pembentukan Peraturan Perundang-Undangan. Hal ini karena perumusan asas yang tercantum berbentuk abstrak dan tidak dalam uraian (frasa) yang konkrit untuk menunjukkan karakteristik rezim praktik kedokteran dalam kaitannya pengaturan kebutuhan hukum yang lebih luas.

Sementara itu, persoalan nilai memuat tata pandangan yang konsisten mengenai berbagai situasi atau masalah yang dihadapi atau potensi yang dihadapi yang bersifat pribadi maupun kolektif. Aspirasi logis dan etis sebuah nilai dalam kerangka norma hukum memainkan peran yang menentukan. Sementara itu persepsi nilai bersifat relative bahkan bisa berbeda dalam satu kategori masalah tetapi melibatkan subyek yang berbeda (Budiono Kusumohamidjojo, 2016: 132-135). 

Rumusan Pasal 2 undang-undang a quo bersifat deklaratif, tidak konkrit, dan tidak aplikatif sehingga dalam mengukur karakteristik perbuatan hukum konkrit, termasuk Informed Consent, membuka celah bagi ruang penafsiran yang terlalu lebar. Untuk itu penulis usulkan supaya rumusan dalam ketentuan Pasal diatas diubah dengan memperhatikan kaidah-kaidah menurut Undang-Undang Nomor 12 Tahun 2011 tentang Pembentukan Peraturan Perundang-Undangan. Untuk memenuhi gagasan Informed Consent berbasis keadilan sosial, penulis usulkan rumusannya menjadi sebagai berikut: 

Pasal 2

Praktik kedokteran didasarkan pada asas:

a. Keadilan Sosial;

b. Kesetaraan;

c. Kemanfaatan;

d. Kemanusiaan; dan

e. Perlindungan dan keselamatan pasien.
Menurut penulis, asas keadilan sosial merupakan keadilan yang dimaksud dalam Pancasila. Penerapan asas keadilan ini akan menimbulkan rasionalitas yang tepat dalam hubungan kontraktual antara dokter dan pasien di dalam penyelenggaraan pelayanan kesehatan; asas kesetaraan mampu menjadi solusi permasalahan ketimpangan dalam hubungan dokter dan pasien yang selama ini masih belum mencerminkan pola hubungan yang berwatak kemitraan; asas kemanfaatan mampu memberikan panduan pada dokter dalam memberikan pelayanan kesehatan secara paripurna sehingga dapat menghindari tindakan yang tercela baik kelalaian medik, kesalahan diagnosis maupun malpraktik; asas kemanusiaan mampu memberikan pedoman pada dokter untuk tidak membeda-bedakan perlakuan pelayanan kesehatan tanpa melihat latar belakang ekonomi, sosial, dan status pasien; asas perlindungan dan keselamatan pasien akan mendorong keterbukaan pelayanan kesehatan dalam rangka kepastian hukum serta terpenuhinya kemungkinan tanggung gugat diantara masing-masing pihak sebagaimana ketentuan peraturan perundang-undangan.
Usul penulis diatas dilatarbelakangi rumusan Pasal 2 undang-undang  a quo yang menimbulkan kerancuan karena melekatkan nilai dalam satu rangkaian dengan asas hukum. Dengan demikian rumusan itu meliputi patokan logis, etis, dan estetis yang secara kolektif bersifat jauh lebih kompleks dan lebih sukar diidentifikasikan serta diperkirakan kisarannya. Suatu nilai menghimpun pandangan yang harus dipatuhi dan dinyatakan oleh hukum dalam kepercayaan dan mewujudkannya dalam tindakan. Rumusan nilai yang tercantum dalam Pasal 2 undang-undang a quo mempunyai sifat sebagai etika fungsional tertutup sebagai pedoman kerja dan tuntunan perilaku ideal yang lazimnya terdapat dalam organisasi profesi.
Oleh sebab itu menurut penulis nilai nilai tersebut harus terpisah dari asas hukum dan harus dianggap sebagai bagian etik dari profesi kedokteran itu sendiri. dengan demikian nilai mendasari kode etik profesi yang berurusan dengan perbuatan hukum konkrit dan bukan landasan atau pikiran dasar dibalik sebuah peraturan perundang-undangan. Dengan demikian reformulasi dalam konteks  ini mencakup pelepasan nilai-nilai sebagai etika fungsional tertutup tersebut dan membadankannya dalam kode etik profesi. Rumusan baru cukup memuat asas-asas sebagaimana diuraikan dalam paragraf diatas.
D. Simpulan
Keadilan berkontrak dalam Reformulasi Informed Consent berbasis keadilan sosial mensyaratkan peninjauan Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran. Dalam Pasal 2 undang-undang a quo, rumusannya diubah menjadi sebagai berikut: 

Pasal 2

Praktik kedokteran didasarkan pada asas:

a. Keadilan Sosial;

b. Kesetaraan;

c. Kemanfaatan;

d. Kemanusiaan; dan
e. Perlindungan dan keselamatan pasien.
E. Saran

1. Sebaiknya badan legislatif melakukan peninjauan Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran diperlukan untuk mengakomodir gagasan Informed Consent berbasis keadilan sosial dalam hubungan dokter dan pasien untuk penyelenggaraan pelayanan kesehatan. 
2. Sebaiknya dokter meningkatkan pemahaman kekhususan kontrak hubungan dokter dan pasien oleh pembentuk undang-undang, pelaku penyelenggara pelayanan kesehatan serta masyarakat sebagaimana dilandaskan pada unsur norma, etis, dan estetis sehingga keadilan sosial mampu dijadikan dasar pelaksanaan Informed Consent dalam penyelenggaraan pelayanan kesehatan.
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