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ABSTRAK

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui
bagaimana pengaturan hukum terhadap peserta uji
klinis terkait penggunaan obat eksperimental dan
untuk mengetahui bagaimana perlindungan
terhadap peserta uji klinis dalam penggunaan obat
eksperimental di Indonesia. Dengan menggunakan
metode penelitian hukum normatif, dapat ditarik
kesimpulan yaitu : 1. Pengaturan hukum terhadap
peserta uji klinis terkait penggunaan obat
eksperimental di Indonesia telah diatur secara
komprehensif dan  berlapis melalui berbagai
peraturan  perundang-undangan, mulai dari
Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang
Kesehatan, ~peraturan pemerintah, peraturan
presiden, peraturan menteri, hingga Peraturan
BPOM Nomor 8 Tahun 2024. 2. Perlindungan
terhadap peserta uji klinis dalam penggunaan obat
eksperimental di Indonesia telah mencakup aspek
etik, medis, hukum, dan administratif, yang
diwujudkan melalui mekanisme informed consent,
jaminan keselamatan dan kompensasi,
perlindungan data pribadi, pengawasan berlapis
olech BPOM dan Komite Etik Penelitian
Kesehatan (KEPK), serta pertanggungjawaban
perdata dan pidana apabila terjadi pelanggaran.
Meskipun secara normatif perlindungan tersebut
sudah kuat dan sejalan dengan prinsip bioetika
internasional seperti autonomy, beneficence, non-
maleficence, dan justice, dalam praktiknya masih
terdapat tantangan implementasi, khususnya
terkait pengawasan, kapasitas kelembagaan, dan
pemahaman peserta terhadap hak-haknya.

Kata Kunci : peserta uji klinis, kasus penggunaan
obat eksperimental

PENDAHULUAN
A. Latar Belakang

Obat eksperimental adalah obat yang telah
diuji di laboratorium dan pada hewan serta telah
disetujui untuk diuji pada manusia oleh Badan
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Pengawas Obat dan Makanan.® Namun, obat
tersebut belum dapat diiklankan, dijual, atau
diresepkan. Obat eksperimental juga dapat disebut
sebagai "obat investigasi". Obat eksperimental
mungkin tersedia melalui uji klinis , akses yang
diperluas , atau hak untuk mencoba.®

Perlindungan hukum berkaitan erat dengan
berbagai hak yang dimiliki setiap individu dalam
masyarakat, dan pelaksanaannya  menjadi
tanggung jawab utama pemerintah atau negara.
Upaya pemerintah dalam menjaga hak-hak warga
negara tercermin melalui penyusunan peraturan
perundang-undangan yang dirancang secara adil
dan menyeluruh untuk melindungi hak-hak
tersebut, termasuk jaminan perlindungan bagi
konsumen serta hak-hak lainnya.” Prinsip dasar
perlindungan hukum di Indonesia berlandaskan
pada Pancasila, yang menjadi dasar bagi konsep
"rule of law" atau negara hukum. Prinsip
perlindungan hukum di Indonesia menekankan
pada penghormatan terhadap harkat dan martabat
manusia. Harkat merujuk pada nilai kemanusiaan,
sementara martabat berkaitan dengan kedudukan
seseorang dalam masyarakat. Perlindungan
hukum selalu dikaitkan dengan konsep rechtstaat
atau rule of law, karena kelahiran kedua konsep
tersebut tidak terlepas dari upaya untuk mengakui
dan melindungi hak asasi manusia. Konsep
rechtstaat pertama kali diperkenalkan pada abad
ke-19 oleh Julius Stahl, bersamaan dengan
kemunculan konsep negara hukum (rule of law)
yang digagas oleh A.V. Dicey. Menurut Julius
Stahl, konsep rechtstaat adalah negara hukum di
mana pelaksanaan kekuasaan pemerintahan
dilakukan berdasarkan hukum. Konsep negara
hukum atau rechtsstaat menurut Stahl mencakup
empat elemen utama, yaitu: Perlindungan hak
asasi manusia, Pembagian kekuasaan,
Pemerintahan  berdasarkan ~ Undang-Undang,
Peradilan tata usaha Negara.®

Hak dan kewajiban pasien merupakan aspek
fundamental dalam sistem pelayanan kesehatan
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yang Dberkualitas. Hak pasien mencakup
perlindungan terhadap martabat, privasi, serta
jaminan untuk memperoleh pelayanan kesehatan
yang aman, bermutu, dan sesuai dengan
kebutuhan medisnya. Salah satu hak utama pasien
adalah memperoleh informasi yang akurat,
lengkap, dan dapat dipahami mengenai kondisi
kesehatan, diagnosis, prosedur tindakan medis,
manfaat dan risiko terapi, serta alternatif
pengobatan yang tersedia. Informasi ini menjadi
dasar penting bagi pasien untuk memberikan
informed consent atau persetujuan tindakan medis
secara sadar tanpa tekanan. Selain itu, pasien juga
berhak mendapatkan perlakuan yang manusiawi,
adil, dan tidak diskriminatif, termasuk dalam hal
akses terhadap fasilitas kesehatan, layanan
pemeriksaan, dan prosedur penunjang medis.
Dalam konteks hubungan dengan tenaga
kesehatan, pasien berhak untuk didengarkan
keluhannya serta dilibatkan secara aktif dalam
pengambilan keputusan medis terkait kondisi
kesehatannya. Partisipasi aktif ini membantu
meningkatkan kepercayaan dan kemitraan antara
pasien dan tenaga kesehatan, yang pada akhirnya
dapat meningkatkan kualitas hasil pelayanan
kesehatan.’

Pemberian obat eksperimental di Indonesia
diatur dalam beberapa peraturan perundang-
undangan yang berkaitan dengan kesehatan,
termasuk Undang-Undang Kesehatan dan regulasi
terkait pengawasan obat dan alat kesehatan.
Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang
Kesehatan. Pasal 4: Menyatakan bahwa setiap
orang berhak mendapatkan layanan kesehatan
yang aman, bermutu, dan terjangkau agar dapat
mewujudkan derajat kesehatan yang setinggi-
tingginya. Dalam hal ini, penggunaan obat
eksperimental harus memperhatikan keamanan
dan efektivitasnya. Pasal 335: Menegaskan bahwa
dalam pengembangan teknologi kesehatan, setiap
tindakan medis seperti penelitian harus dilakukan
dengan memenuhi prinsip etika medis, kaidah
ilmiah, metodologi ilmiah, dan izin dari pihak
yang berwenang sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan.'®

B. Perumusan Masalah

1. Bagaimana pengaturan hukum terhadap
peserta uji klinis terkait penggunaan obat
eksperimental?

9 Syauket A, Adawiah R, Ferdiananto A, Loc.cit.

19 Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 17 Tahun
2023 tentang Kesehatan. Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2023 Nomor 132. Jakarta: Sekretariat
Negara; 2023.
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2. Bagaimana perlindungan terhadap peserta uji
klinis dalam penggunaan obat eksperimental
di Indonesia?

C. Metode Penelitian
Penelitian hukum dengan pendekatan yuridis
normatif.

PEMBAHASAN
A. Pengaturan Hukum Terhadap Peserta Uji

Klinis Terkait Penggunaan Obat

Eksperimental

Di Indonesia, dasar hukum pelaksanaan uji
klinis tidak hanya tercantum dalam Undang-
Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang
Keschatan, tetapi juga didukung oleh berbagai
regulasi sektoral lain yang Dberkaitan dengan
pelayanan kesehatan, praktik kedokteran, rumah
sakit, tenaga medis, serta sistem jaminan sosial.
Keseluruhan = peraturan tersebut membentuk
kerangka hukum yang saling melengkapi untuk
memastikan bahwa kegiatan penelitian medis,
termasuk  penggunaan obat  cksperimental,
dilaksanakan secara etis, transparan, dan
bertanggung jawab. Adapun beberapa peraturan
hukum yang menjadi acuan antara lain sebagai
berikut:

1. Undang-Undang (UU)

Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023
tentang Kesehatan adalah regulasi baru yang
menggantikan Undang-Undang Nomor 36 Tahun
2009. Mengenai wuji klinis atau penelitian
manusia/obat eksperimental, beberapa ketentuan
penting di Undang-Undang ini adalah Pasal 7 ayat
2 menyatakan bahwa  peningkatan  dan
pengembangan upaya kesehatan dilakukan
berdasarkan penelitian dan pengkajian. Pasal 335
mengatur  “penelitian dengan memanfaatkan
manusia sebagai subjek penelitian” dengan
ketentuan bahwa harus menghormati hak subjek
penelitian, termasuk jaminan bahwa manusia
sebagai subjek tidak dirugikan. Pasal 435
mengatur tentang unit sentra uji  klinis,
pengembangan di bidang biomedis, atau sediaan
farmasi/biologi. Undang-Undang ini menetapkan
bahwa ketentuan peraturan pelaksana akan
diterbitkan untuk mengatur lebih lanjut aspek
teknis pelaksanaan. Peserta uji klinis termasuk
manusia yang menjadi subjek penelitian berada di
bawah pengaturan Undang-Undang ini (Pasal
335) schingga harus ada  persetujuan,
perlindungan hak, dan prosedur etis. Penggunaan
obat eksperimental dalam rangka “uji klinis” atau
“penelitian dan pengembangan bidang kesehatan”



termasuk ranah regulasi Undang-Undang ini
karena menyebut “unit sentra uji klinis” (Pasal
435) dan “penelitian dengan manusia sebagai
subjek” (Pasal 335).!!

Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009
tentang Kesehatan, di Pasal 70 sampai 73
menegaskan bahwa penelitian dan pengembangan
kesehatan harus memperhatikan etika dan
keselamatan manusia sebagai subjek penelitian.
Setiap penelitian yang menggunakan manusia
wajib mendapatkan persetujuan etik dari Komite
Etik Penelitian Kesehatan (KEPK) serta informed
consent dari peserta penelitian. Dalam konteks
obat eksperimental, ketentuan ini menegaskan
bahwa peneliti wajib memberikan informasi
lengkap tentang tujuan, metode, potensi risiko,
dan manfaat dari penelitian tersebut sebelum
peserta menandatangani  persetujuan  tertulis.
Undang-Undang ini juga mengatur tanggung
jawab pemerintah dalam mengawasi seluruh
kegiatan penelitian yang dilakukan oleh tenaga
kesehatan, lembaga pendidikan, maupun industri
farmasi agar tidak menimbulkan kerugian bagi
masyarakat. Ketentuan ini menempatkan peserta
uji  klinis bukan sebagai objek percobaan,
melainkan sebagai individu yang memiliki hak
hukum dan etik yang harus dijunjung tinggi.'?

Undang-Undang Nomor 24 Tahun 2011
tentang Badan Penyelenggara Jaminan Sosial
(BPJS). Walaupun tidak secara langsung
mengatur penelitian medis, Undang-Undang ini
memiliki relevansi terhadap perlindungan peserta
uji klinis. Apabila peserta penelitian yang
terdaftar dalam BPJS mengalami cedera, efek
samping berat, atau komplikasi akibat obat
eksperimental, maka ia tetap berhak memperoleh
pelayanan kesehatan melalui mekanisme jaminan
sosial kesehatan. Dengan demikian, BPJS
berfungsi sebagai pelindung sosial yang menjamin
hak peserta untuk mendapatkan pelayanan medis
lanjutan akibat partisipasinya dalam penelitian
klinis.'3

Undang-Undang Nomor 40 Tahun 2004
tentang Sistem Jaminan Sosial Nasional (SJSN).
Undang-Undang ini memperkuat konsep
perlindungan kesehatan bagi seluruh warga
negara, termasuk mereka yang terlibat dalam
kegiatan penelitian medis. Sistem jaminan sosial
nasional menjamin bahwa peserta uji klinis yang

11 ' Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 17 Tahun
2023 tentang Kesehatan, op.cit.

12 Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 36 Tahun
2009 tentang Kesehatan.

13 Undang-Undang Nomor 24 Tahun 2011 tentang Badan
Penyelenggara Jaminan Sosial (BPJS).
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mengalami dampak buruk dari penggunaan obat
eksperimental tetap memperoleh perlakuan adil
dan akses terhadap layanan kesehatan lanjutan.
Undang-Undang ini menegaskan bahwa tanggung
jawab atas perlindungan kesehatan tidak hanya
berada pada individu atau lembaga penelitian,
tetapi juga merupakan tanggung jawab negara.'*

2. Peraturan Badan Pengawas Obat dan

Makanan (BPOM)

Peraturan BPOM Nomor 8 Tahun 2024
tentang Tata Laksana Persetujuan Pelaksanaan Uji
Klinis. Peraturan ini mengatur tata laksana
persetujuan pelaksanaan uji klinis di Indonesia,
menggantikan regulasi sebelumnya. Peraturan ini
menetapkan bahwa setiap uji klinis pra-pemasaran
maupun pasca-pemasaran untuk obat (dan/atau
produk terkait) harus memperoleh Persetujuan
Pelaksanaan Uji Klinis (PPUK) dari Badan
Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) sebelum
pelaksanaannya. Sponsor atau Organisasi Riset
Kontrak (ORK) yang akan melakukan uji klinis
wajib mengajukan dokumen PPUK secara
elektronik melalui aplikasi SIAP-UK atau
alternatif email apabila aplikasi bermasalah.
Dokumen yang dilampirkan dalam pengajuan
PPUK antara lain: protokol uji klinis, formulir
informed consent (persetujuan setelah penjelasan)
untuk subjek, brosur peneliti, pernyataan peneliti,
pernyataan sponsor, CV dan sertifikat peneliti,
bukti asuransi subjek jika ada, bukti akreditasi
laboratorium yang ditunjuk, dan dokumen produk
uji klinis seperti sertifikat GMP atau cara
pembuatan yang baik. Peraturan ini secara
eksplisit mencabut regulasi sebelumnya yaitu
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 21 Tahun 2015 tentang Tata
Laksana Persetujuan Uji Klinis dan Perka BPOM
tentang Inspeksi Uji Klinis Tahun 2004. Dari sisi
perlindungan peserta uji klinis: pengaturan bahwa
informed consent harus dilampirkan dalam
pengajuan, serta adanya persyaratan asuransi
untuk subjek jika ada cedera akibat produk uji —
ini menunjukkan pengakuan hak dan perlindungan
subjek  sebagai bagian dari persetujuan
pelaksanaan uji klinis. Alur dan persyaratan ini
menunjukkan bahwa regulasi meletakkan beban
tanggung jawab pada sponsor/ORK dan BPOM
dalam evaluasi sebelum peserta ikut serta, yang
secara tidak langsung melindungi peserta dari
risiko yang belum diatur. Dalam uji klinis obat
eksperimental, peserta harus diberikan penjelasan
yang memadai dan menyetujui secara sah

14 Undang-Undang Nomor 40 Tahun 2004 tentang Sistem
Jaminan Sosial Nasional (SJSN).



(informed consent) sebagai bagian dari dokumen
yang di-review BPOM melalui PPUK. Peserta
berhak memperoleh perlindungan, seperti asuransi
untuk risiko yang mungkin timbul dari produk uji
klinis. Uji klinis tidak boleh dilakukan tanpa
persetujuan  resmi BPOM  (PPUK), ini
menghalangi uji yang tidak sah atau tidak diatur
yang bisa merugikan peserta. Dengan pencabutan
regulasi lama, peraturan ini menjadi acuan terbaru
bagi seluruh pemangku kepentingan. '3

Peraturan Kepala BPOM Nomor 21 Tahun
2015 tentang Tata Laksana Persetujuan Uji klinis.
Ini adalah regulasi lama yang diatur sebelumnya
untuk uji klinis obat oleh BPOM, yang kemudian
dicabut oleh Peraturan BPOM No. 8/2024.
Peraturan Kepala BPOM No. 21/2015 mengatur
tata cara persetujuan uji klinis obat di Indonesia,
termasuk  persyaratan  dokumen,  prosedur
pengajuan, dan hubungan dengan Komisi Etik.
Dengan dicabutnya regulasi ini oleh Peraturan
BPOM No. 8/2024, maka ketentuan-ketentuannya
menjadi tidak berlaku lagi sejak berlakunya
regulasi pengganti. Meski regulasi ini sudah tidak
berlaku, pemahaman tentang keberadaan regulasi
ini membantu memahami evolusi perlindungan
peserta uji klinis di Indonesia: dari regulasi lama
menuju regulasi yang lebih modern dan
komprehensif di 2024. Peserta uji klinis yang
terlibat di dalam studi yang menggunakan
persetujuan  berdasarkan regulasi ini harus
memperhatikan bahwa regulasi baru telah
mengganti mekanisme persetujuan tersebut.
Tahun 2015 memungkinkan adanya izin uji klinis,
tetapi regulasi baru mungkin telah memperkuat
persyaratan perlindungan peserta.'®

3. Peraturan Menteri Kesehatan

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 63
Tahun 2017 tentang Cara Uji Klinis Alat
Kesehatan yang Baik. Walaupun fokusnya pada
alat kesehatan dan bukan obat eksperimental,
regulasi ini memberikan gambaran relevan
terhadap pengaturan wuji klinis terhadap alat
kesehatan dan juga menekankan perlindungan
subjek wuji klinis. Uji klinis diatur sebagai
penelitian pada subjek manusia dengan metode
intervensi untuk menilai keamanan, mutu, dan
kemanfaatan atau kinerja alat kesehatan. Uji klinis
alat kesehatan hanya diperlukan untuk alat yang
memiliki risiko tinggi atau yang belum diketahui

15 Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 8
Tahun 2024 Tentang Tata Laksana Persetujuan
Pelaksanaan Uji Klinik.

16 Peraturan Kepala BPOM Nomor 21 Tahun 2015 tentang
Tata Laksana Persetujuan Uji Klinik
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data keamanannya. Persetujuan pelaksanaan uji
klinis  (prapemasaran) atau pemberitahuan
pelaksanaan uji klinis (pascapemasaran) harus
dilakukan oleh pemohon (institusi
pemerintah/swasta/industri) ke  Kementerian
Kesehatan. Regulasi ini menegaskan bahwa
subjek manusia di dalam uji harus dilindungi
melalui persetujuan setelah penjelasan, dan bahwa
hanya alat berisiko atau yang belum data boleh
langsung diuji klinis manusia. Walaupun bukan
regulasi obat langsung, prinsip-prinsipnya (seperti
informed consent, persetujuan regulasi, risiko
subjek) dapat dijadikan analogi bagi uji klinis obat
eksperimental. Mengindikasikan bahwa regulasi
Indonesia mengakui pentingnya perlindungan hak
peserta penelitian uji klinis.!”

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 85
Tahun 2020 tentang Pengalihan dan Penggunaan
Material, Muatan Informasi, dan Data. Peraturan
ini mengatur aspek penggunaan material biologik,
muatan informasi, dan data dalam konteks
penelitian dan uji klinis, yang sangat relevan bagi
peserta uji klinis karena melibatkan materi
biologis, data pribadi, dan hak atas informasi.
Peraturan ini menetapkan bahwa pengalihan dan
penggunaan material biologik, muatan informasi,
dan data dalam penelitian (termasuk uji klinis)
harus memenuhi persyaratan regulasi yang sah.
Salah satu tujuannya adalah untuk memperkuat
aspek hak dan perlindungan terhadap subjek
penelitian dalam hal pemanfaatan spesimen dan
data untuk riset. Untuk uji klinis, hal ini berarti
bahwa jika peserta memberikan spesimen
biologik, data kesehatan, atau informasi lainnya,
maka regulasi ini mengatur persetujuan,
pengalihan, penggunaan, dan potensi publikasi
atau pengembangan lebih lanjut. Dengan
demikian, peserta uji klinis akan memiliki hak
terkait informasi dan pengalihan material yang
mereka sediakan, dan harus ada persetujuan serta
mekanisme perlindungan sesuai regulasi. Untuk
peserta uji klinis obat eksperimental, Persetujuan
(informed consent) harus mencakup pemahaman
terhadap pengalihan spesimen, data dan informasi
yang digunakan dalam uji klinis. Sponsor/peneliti
wajib memastikan bahwa penggunaan
data/material peserta sesuai dengan regulasi dan
persetujuan  yang diberikan. Regulasi ini
memperkuat aspek etika penelitian dari sisi data
dan material, yang menjadi bagian integral hak

17 Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor
63 Tahun 2017 Tentang Cara Uji Klinik Alat Kesehatan
Yang Baik. op.cit



peserta uji klinis.'8

4. Peraturan Pemerintah (PP)

Peraturan Pemerintah Nomor 47 Tahun 2016
tentang Fasilitas Pelayanan Kesehatan menyebut
bahwa fasilitas pelayanan kesehatan (FPK)
didirikan  untuk  menyelenggarakan  upaya
pelayanan kesehatan promotif, preventif, kuratif
maupun rehabilitatif. Dengan demikian, apabila
sebuah rumah sakit atau klinik akan melakukan
uji klinis obat eksperimental, maka fasilitas
tersebut haruslah terdaftar sebagai fasilitas
pelayanan kesehatan yang memenuhi persyaratan
izin dan standar sebagaimana diatur dalam PP ini.
Pasal 20 “Setiap Fasilitas Pelayanan Kesehatan
wajib memiliki izin sesuai jenis dan skalanya.”
Fasilitas kesehatan tempat pelaksanaan uji klinis
obat eksperimental wajib memiliki  izin
operasional resmi dari pemerintah. Hal ini
menjamin legalitas kegiatan penelitian dan
tanggung jawab hukum apabila terjadi insiden
terhadap peserta uji klinis. Pasal 21 “Fasilitas
Pelayanan Kesehatan wajib menyelenggarakan
sistem tata kelola dan pelayanan klinis yang
baik.” Uji klinis melibatkan tindakan medis
eksperimental, sehingga penerapan tata kelola
klinis yang baik (good clinical governance)
penting untuk menjamin keamanan peserta
penelitian dan keabsahan hasil penelitian. Pasal 24
“Fasilitas Pelayanan Kesehatan dapat
dimanfaatkan = sebagai tempat atau wahana
pendidikan bagi tenaga kesechatan serta tempat
penelitian dan pengembangan di  bidang
kesehatan.” Pasal ini menjadi dasar hukum bahwa
rumah sakit, puskesmas, atau klinik dapat
dijadikan lokasi penelitian termasuk uji klinis obat
eksperimental, asalkan dilakukan sesuai ketentuan
etika dan peraturan yang berlaku.!”

Peraturan Pemerintah Nomor 93 Tahun 2015
tentang Rumah Sakit Pendidikan mengatur bahwa
rumah sakit pendidikan adalah rumah sakit yang
mempunyai fungsi sebagai tempat pendidikan,
penelitian dan pelayanan kesehatan secara
terpadu. Dalam konteks wuji  klinis obat
eksperimental, rumah sakit pendidikan sangat
relevan karena fungsi penelitian adalah salah satu
unsur utama. Oleh karena itu, dalam rumah sakit
yang menjadi tempat uji klinis, harus dipastikan
bahwa fungsi penelitian dan pelayanan telah
diatur menurut ketentuan PP ini. Pasal 2 huruf a—c

18 Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 85 Tahun 2020
tentang Pengalihan dan Penggunaan Material, Muatan
Informasi, dan Data

19 Peraturan Pemerintah Nomor 47 Tahun 2016 tentang
Fasilitas Pelayanan Kesehatan.
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Menyebutkan tujuan RS Pendidikan yaitu
menyelenggarakan pelayanan kesehatan yang
digunakan untuk pendidikan dan penelitian serta
memberikan perlindungan hukum bagi pasien dan
subjek penelitian, sehingga menjadi dasar legal
bagi RS Pendidikan untuk menjadi lokasi resmi
pelaksanaan uji klinis obat eksperimental dengan
kewajiban melindungi hak peserta uji klinis dan
menjamin aspek etik serta hukum penelitian. Pasal
6 ayat (1) huruf a—e dan ayat (2) Mengatur bahwa
RS Pendidikan berfungsi melaksanakan penelitian
dan pengembangan di bidang kedokteran serta
harus memperhatikan etika penelitian. Uji klinis
obat eksperimental termasuk bentuk penelitian
kedokteran yang hanya dapat dilakukan di rumah
sakit dengan izin penelitian dan pengawasan
komite etik. Pasal 25 huruf f menegaskan bahwa
kegiatan uji klinis merupakan bagian dari fungsi
rumah sakit pendidikan dan harus dilakukan
secara bertanggung jawab, ilmiah, serta sesuai
kode etik penelitian kesehatan.?

Peraturan Pemerintah Nomor 67 Tahun 2019
tentang  Pengelolaan  Tenaga  Kesehatan
menetapkan bahwa pengelolaan tenaga kesehatan
meliputi perencanaan, pengadaan,
pendayagunaan, pembinaan, dan pengawasan
tenaga kesehatan. Dalam wuji  klinis obat
eksperimental, salah satu aspek penting adalah
kesesuaian tenaga kesehatan baik dokter, perawat,
peneliti klinis yang melaksanakan atau mengawasi
proses uji klinis. Dengan adanya PP ini, maka
fasilitas yang melakukan wuji klinis harus
menjamin bahwa tenaga kesehatan yang
menangani peserta uji memiliki kualifikasi dan
pengelolaan yang sesuai. Pasal 5-7 Mengatur
tentang perencanaan dan pengelolaan tenaga
kesehatan berdasarkan kompetensi, kualifikasi,
dan kebutuhan pelayanan. Tenaga kesehatan yang
terlibat dalam uji klinis obat eksperimental harus
memenuhi standar kompetensi dan memiliki
kewenangan praktik yang sah agar tindakan
penelitian tidak melanggar hukum. Pasal 10
Mengatur bahwa tenaga kesehatan wajib
menjalankan praktik sesuai kode etik profesi dan
standar pelayanan profesi. Dalam konteks uji
klinis, pelaksanaan tindakan medis eksperimen
wajib berpedoman pada etika kedokteran dan
standar profesi, termasuk prinsip informed
consent dan non-maleficence (tidak
membahayakan subjek penelitian).?!

Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021

20 Peraturan Pemerintah Nomor 93 Tahun 2015 tentang
Rumabh Sakit Pendidikan.

2l Peraturan Pemerintah Nomor 67 Tahun 2019 tentang
Pengelolaan Tenaga Kesehatan.



tentang Penyelenggaraan Perizinan Berusaha
Berbasis Risiko mengatur bahwa perizinan
berusaha dilakukan berdasarkan tingkat risiko
kegiatan usaha, dengan norma, standar, prosedur
dan kriteria sebagai acuan. Meskipun PP ini
berorientasi pada aktivitas usaha, namun
relevansinya dalam konteks wuji klinis obat
eksperimental adalah bahwa seluruh kegiatan
yang melibatkan penelitian dan penggunaan obat
eksperimental mengandung risiko bagi peserta.
Dengan kerangka “risiko” ini, maka regulasi
perizinan kegiatan yang terkait (misalnya fasilitas
penelitian,  distribusi  obat  eksperimental,
importasi, penggunaan) scharusnya mengikuti
standar izin yang sesuai. Meskipun PP 5/2021
tidak secara eksplisit mengatur uji klinis medis,
pendekatannya terhadap izin berbasis risiko dapat
dijadikan kerangka untuk interpretasi hukum
terkait izin penggunaan obat eksperimental. Pasal
5 ayat (2) dan Lampiran Menyebutkan klasifikasi
kegiatan usaha berdasarkan tingkat risiko (rendah,
menengah, tinggi). Uji klinis obat eksperimental
dikategorikan sebagai kegiatan berisiko tinggi
karena menyangkut keselamatan manusia. Oleh
karena itu, pelaksanaannya wajib memperoleh
izin berusaha dan izin operasional melalui sistem
OSS dari Kementerian Kesehatan dan BPOM.?
Peraturan Pemerintah Nomor 47 Tahun 2021
tentang Penyelenggaraan Bidang Perumahsakitan
mengatur klasifikasi, kewajiban rumah sakit,
akreditasi, pembinaan dan pengawasan rumah
sakit. Dalam konteks uji klinis obat eksperimental
yang seringkali dilakukan di rumah sakit, PP ini
menegaskan bahwa rumah sakit sebagai fasilitas
pelayanan kesehatan harus memenuhi akreditasi
dan standar yang ditentukan agar penyelenggaraan
pelayanan (termasuk penelitian) berlangsung pada
institusi yang kredibel. Pasal 3 ayat (1) Rumah
sakit memberikan pelayanan kesehatan pada
semua bidang dan jenis penyakit. Rumah sakit
menjadi fasilitas utama yang dapat digunakan
untuk kegiatan uji klinis karena memiliki sumber
daya manusia dan sarana memadai untuk
penelitian obat eksperimental. Pasal 74 Rumah
sakit wajib membentuk komite etik dan komite
penelitian kesehatan. Uji klinis obat eksperimental
hanya dapat dilakukan setelah ~mendapat
persetujuan etik dari komite etik penelitian rumah
sakit, sebagai bentuk perlindungan hukum dan
moral bagi peserta penelitian. Pasal 77-79
Mengatur tanggung jawab rumah sakit terhadap
keselamatan pasien dan kewajiban menyampaikan
laporan insiden keselamatan pasien. Peserta uji

22 Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021 tentang
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko.
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klinis termasuk dalam kategori pasien yang harus
dilindungi; bila terjadi efek samping atau kejadian
tidak diinginkan akibat obat eksperimental, rumah
sakit wajib memberikan penanganan dan
kompensasi.??

5. Peraturan Presiden (Perpres)

Perpres Nomor 82 Tahun 2018 menetapkan
kerangka Jaminan Kesehatan Nasional (JKN)
yang mengatur cakupan, pembiayaan, dan
mekanisme penyelenggaraan layanan kesehatan
untuk seluruh peserta JKN. Perpres JKN (Perpres
82/2018) menegaskan prinsip akses layanan
kesehatan yang merata dan keberlangsungan
pembiayaan kesehatan sebagai fungsi negara
untuk  menjamin pelayanan dasar kepada
penduduk. Pasal 6 huruf a: “Setiap penduduk
Indonesia wajib ikut serta dalam program Jaminan
Kesehatan.” Walaupun ini mengatur kewajiban
keanggotaan JKN, bagi peserta uji klinis, aspek
keanggotaan JKN mungkin relevan bila uji klinis
menimbulkan kebutuhan layanan kesehatan (mis.
kejadian buruk). Kepesertaan JKN bisa menjadi
bagian dari pembiayaan atau jaminan layanan
dasar. Pasal 15 dan seterusnya Mengatur manfaat,
jenis layanan, dan cakupan jaminan kesehatan
yang peserta JKN dapatkan. (Walau dalam
ringkasan peraturan, layanan spesifik diberikan).
Jika peserta uji klinis mengalami efek samping
atau memerlukan perawatan, cakupan JKN bisa
relevan. Namun, karena obat eksperimental
mungkin belum termasuk standar layanan, perlu
klarifikasi apakah JKN menanggung pelayanan
terkait uji klinis. Perpres 82/2018 tidak mengatur
secara khusus mekanisme legal atau perlindungan
khusus bagi peserta uji klinis yang menerima obat
eksperimental; dengan kata lain, JKN adalah
kerangka pembiayaan layanan kesehatan umum
dan bukan instrumen regulasi uji klinis.
Akibatnya, apabila tim uji klinis atau
penyelenggara penelitian perlu memastikan
pembiayaan perawatan akibat kejadian buruk
(adverse events) pada partisipan uji klinis, rujukan
kebijakan langsung untuk aspek
asuransi/kompensasi tidak secara eksplisit diatur
di Perpres JKN schingga memerlukan regulasi
turunannya (mis. peraturan menteri, ketentuan
BPOM/komite etik, atau perjanjian kontraktual).2

6. Keputusan Direktur Jenderal
Keputusan Direktur Jenderal Kefarmasian

23 Peraturan Pemerintah Nomor 47 Tahun 2021 tentang
Penyelenggaraan Bidang Perumahsakitan.

24 Peraturan Presiden Republik Indonesia Nomor 82 Tahun
20 18 Tentang Jaminan Kesehatan.



dan Alat Kesehatan Nomor HK.02.02/E/229/2023
tentang Petunjuk Teknis Pelaksanaan Uji Klinis
Alat Kesehatan Prapemasaran dan
Pascapemasaran. Meskipun regulasi ini spesifik
untuk alat kesehatan, namun relevansi terhadap
peserta uji  klinis tetap signifikan karena
pengaturan teknis pelaksanaan uji klinis manusia
terhadap alat kesehatan. Keputusan ini
menetapkan petunjuk teknis bagi pelaksanaan uji
klinis alat kesehatan baik prapemasaran maupun
pascapemasaran. Petunjuk teknis ini mengacu
pada standar etika internasional (misalnya
Deklarasi Helsinki) untuk melindungi hak,
keamanan dan kesejahteraan subjek uji klinis.
Persyaratan dokumen meliputi: protokol uji klinis,
informed consent, persetujuan komisi etik, bukti
asuransi, sertifikat mutu/pengelolaan mutu, daftar
tim peneliti, serta ketentuan laporan hasil atau
penghentian uji klinis. Untuk peserta uji klinis
(termasuk jika studi kombinasi obat-alat atau
perangkat pengobatan), Peserta harus diberikan
proteksi yang kuat: informed consent, asuransi,
monitoring dan pelaporan. Praktik uji klinis tidak
boleh dilakukan secara sema-maunya; harus
sesuai petunjuk teknis yang mengatur subjek
manusia. Meski regulasi ini alat kesehatan,
prinsip-prinsipnya bisa diaplikasikan untuk uji
klinis obat karena hak dan perlindungan peserta
tetap sama.?’

7. Peraturan Menteri Kesehatan (Permenkes)

Permenkes Nomor 24 Tahun 2022 mengatur
Rekam Medis Elektronik, yang memberi landasan
hukum bagi penggunaan sistem elektronik untuk
mencatat data wuji klinis peserta, termasuk
interoperabilitas, keamanan data, dan kewajiban
institusi kesehatan dalam penyimpanan serta
kerahasiaan rekam medis peserta. Karena uji
klinis melibatkan peserta manusia dan intervensi
obat eksperimental, maka dokumentasi medis
(rekam medis) menjadi sangat penting untuk
mendokumentasikan data identitas, intervensi,
efek samping, tindak lanjut yakni sesuai Pasal 1,
26. Fasilitas yang menyelenggarakan uji klinis
harus memiliki sistem Rekam Medis Elektronik
yang aman, interoperabel, dan dapat melakukan
transfer rekam medis ke fasilitas lain atau rujukan
Pasal 24. Fasilitas bertanggung jawab atas
kerahasiaan dan keamanan data peserta Pasal
30/31/32.  Pemerintah  memiliki hak dan
mekanisme  akses terhadap data  untuk

2 Keputusan Direktur Jenderal Kefarmasian dan Alat
Kesehatan Nomor HK.02.02/E/229/2023 tentang Petunjuk
Teknis Pelaksanaan Uji  Klinik Alat Kesehatan
Prapemasaran dan Pascapemasaran.
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pengembangan ilmu pengetahuan Pasal 28 yang
relevan karena hasil uji klinis merupakan bagian
dari pengembangan obat. Karena peserta uji klinis
sering melalui lebih dari satu fasilitas atau
rujukan, fasilitas harus mampu memberikan
rekam medis saat rujukan Pasal 26 ayat (8—10).2°

Permenkes Nomor 3 Tahun 2020 tentang
Klasifikasi dan Perizinan Rumah Sakit. Uji klinis
sering berlangsung di fasilitas rumah sakit yang
memiliki kapasitas rawat inap, observasi, dan
pelayanan khusus (misalnya monitoring efek
samping). Maka klasifikasi rumah sakit (Pasal 16—
19) menjadi penting: rumah sakit dengan kelas
yang memadai (jumlah tempat tidur, SDM,
peralatan) lebih layak menjadi lokasi uji klinis.
Persyaratan izin mendirikan/operasional (Pasal
28) menegaskan bahwa rumah sakit harus
memiliki izin sesuai klasifikasi, yang berarti
penyelenggara  uji klinis harus memastikan
fasilitas telah legal dan memenuhi standar.
Pelayanan minimal (Pasal 7) menandakan bahwa
fasilitas yang menjadi lokasi uji klinis harus
menyediakan komponen medik, keperawatan,
penunjang medik—yang relevan untuk keperluan
observasi peserta dan manajemen kejadian serius
selama uji klinis.?’

B. Perlindungan Terhadap Peserta Uji Klinis
Dalam Penggunaan Obat Eksperimental di
Indonesia
Perlindungan  bagi peserta uji  klinis

merupakan unsur yang sangat krusial dalam

sistem hukum kesehatan Indonesia, terutama
karena penelitian yang melibatkan manusia
memiliki risiko etis, medis, dan hukum yang tidak
dapat diabaikan. Perlindungan ini tidak hanya
berfungsi untuk melindungi subjek penelitian dari
potensi bahaya fisik, tetapi juga meliputi aspek
psikologis, sosial, dan hak-hak dasar mereka
sebagai manusia. Oleh karena itu, mekanisme
perlindungan peserta harus dibangun melalui
pendekatan multidimensional yang mencakup
aturan hukum, regulasi etik, prosedur operasional,
serta pengawasan yang berkelanjutan. Secara
filosofis dan normatif, dasar perlindungan hukum
dalam pelaksanaan uji klinis berlandaskan pada
prinsip-prinsip  bioetika yang diakui secara
internasional. Prinsip autonomy atau kemandirian
menegaskan bahwa setiap individu memiliki hak
penuh untuk menentukan apakah ia bersedia

26 peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor
24 Tahun 2022 Tentang Rekam Medis.

27 Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 3
Tahun 2020 tentang Klasifikasi dan Perizinan Rumah
Sakit.



mengikuti penelitian atau tidak tanpa adanya
tekanan, paksaan, maupun manipulasi.
Implementasi prinsip ini tercermin dalam
kewajiban  penelitian  untuk  menyediakan
informed consent yang jelas, transparan, dan
dapat dipahami oleh peserta sesuai tingkat literasi
mereka. Prinsip beneficence atau memberikan
manfaat menekankan bahwa penelitian harus
membawa nilai positif bagi peserta maupun
masyarakat luas. Dengan kata lain, penelitian
hanya layak dilakukan apabila manfaat kesehatan
yang diharapkan lebih besar dibandingkan risiko
yang mungkin timbul. Prinsip ini berjalan
berdampingan dengan non-maleficence, yaitu
kewajiban moral untuk tidak menyebabkan
bahaya atau kerugian. Dalam konteks uji klinis,
prinsip ini diterapkan melalui desain penelitian
yang aman, pengawasan ketat terhadap efek
samping, hingga mekanisme penghentian
penelitian apabila risiko meningkat. Prinsip
terakhir adalah justice, yaitu asas keadilan yang
mengharuskan pemilihan peserta dilakukan secara
adil, proporsional, dan tanpa diskriminasi
berdasarkan - status sosial, ekonomi, gender,
agama, atau kondisi rentan tertentu. Prinsip ini
memastikan bahwa tidak ada kelompok yang
dieksploitasi atau dipinggirkan dalam proses
penelitian. 2

Di Indonesia,  prinsip-prinsip  bioetika
tersebut tidak hanya menjadi panduan moral,
tetapi juga telah terakomodasi dalam kerangka
hukum formal. Hal ini tercermin dalam Pasal
283-289 Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023
tentang Kesehatan, yang secara tegas mengatur
kewajiban penelitian kesehatan untuk menjamin
keselamatan, hak asasi, privasi, serta martabat
peserta. Undang-undang tersebut  juga
menegaskan bahwa setiap penelitian yang
melibatkan manusia = harus melalui  proses
penilaian etik, memperoleh persetujuan yang sah
dari peserta, serta dilaksanakan oleh tenaga
profesional kompeten yang memahami standar
etik dan prosedur keselamatan penelitian. Lebih
jauh, regulasi ini menjadi landasan operasional
bagi lembaga etik, peneliti, dan institusi
pelayanan kesehatan untuk menjalankan uji klinis
sesuai standar nasional dan internasional, seperti
Good Clinical Practice (GCP) dan ketentuan
World Health Organization (WHO). Dengan
demikian, perlindungan peserta uji klinis di
Indonesia tidak hanya bersifat deklaratif, tetapi
juga diikat oleh mekanisme hukum yang
mengikat, prosedur teknis, serta pengawasan

28 Beauchamp TL, Childress JF. Principles of Biomedical
Ethics. 8th ed. New York: Oxford University Press; 2019.

Vol. 14 No. 4 (2026): Lex Crimen
Jurnal Fakultas Hukum Unsrat

berjenjang yang bertujuan memastikan bahwa

penelitian  dilakukan secara aman, etis, dan

bertanggung jawab.?’
Perlindungan hukum bagi peserta uji klinis

diwujudkan dalam beberapa bentuk:

1. Perlindungan Etik dan Persetujuan Tertulis
(Informed Consent)
Perlindungan utama terhadap peserta uji klinis
diwujudkan melalui prinsip informed consent,
yaitu persetujuan sukarela yang diberikan
setelah calon peserta memperoleh penjelasan
lengkap mengenai tujuan, manfaat, risiko,
serta prosedur penelitian. Berdasarkan Pasal
14 ayat (1) Peraturan BPOM No. 8 Tahun
2024, peneliti wajib mendapatkan persetujuan
tertulis - dari peserta sebelum uji klinis
dilaksanakan. Lebih lanjut, Pasal 23 ayat (2)
Permenkes No. 63 Tahun 2017 menegaskan
bahwa peserta berhak menarik persetujuan
kapan saja tanpa adanya paksaan.’? Ketentuan
ini mencerminkan prinsip dasar penghormatan
terhadap otonomi individu sebagaimana
termuat dalam Deklarasi Helsinki Tahun
2013, yang menyatakan bahwa partisipasi
dalam penelitian medis harus bersifat sukarela
dan didasarkan pada informasi yang memadai.
Dari aspek hukum nasional, perlindungan hak
peserta juga diatur dalam Pasal 9 ayat (1) UU
No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, yang
menyatakan bahwa setiap orang berhak
memperoleh informasi yang benar dan
lengkap mengenai tindakan medis yang akan
dilakukan.3!  Dengan demikian, prinsip
informed consent menjadi pilar utama dalam
menjamin  kebebasan,  kesadaran, dan
perlindungan hukum bagi peserta uji klinis di
Indonesia.

2. Perlindungan Keamanan dan Kesehatan
Peserta
Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 Pasal
312 mengatur kewajiban penyelenggara untuk
menyediakan  jaminan keselamatan dan
kompensasi kepada peserta bila timbul efek
samping  atau  cedera  akibat  obat
eksperimental.*? Dalam praktiknya,
mekanisme ini diimplementasikan melalui

2 World Medical Association. Declaration of Helsinki —
Ethical Principles for Medical Research Involving Human
Subjects. JAMA. 2013;310(20):2191-2194.

30 Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor
63 Tahun 2017 Tentang Cara Uji Klinik Alat Kesehatan
Yang Baik. op.cit

31 Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 17 Tahun
2023 tentang Kesehatan, op.cit.

32 Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 17 Tahun
2023 tentang Kesehatan, op.cit.



asuransi uji klinis sebagaimana diatur dalam
Peraturan BPOM No. 8 Tahun 2024.
Berdasarkan Pasal 21, sponsor dan peneliti
wajib  menjamin  tersedianya  sarana,
prasarana, serta tenaga medis yang memadai
untuk menangani efek samping atau kejadian
tidak  diinginkan  selama  wuji  klinis
berlangsung. Apabila peserta mengalami
kejadian tidak diinginkan serius (serious
adverse event) akibat penggunaan obat
eksperimental, maka sponsor bertanggung
jawab  memberikan  kompensasi  dan
perawatan medis yang layak Pasal 25 ayat (2)
Peraturan BPOM No. 8 Tahun 2024.
Ketentuan ini  memperlihatkan  adanya
mekanisme tanggung jawab hukum (liability)
untuk melindungi peserta dari kerugian fisik
maupun ekonomi akibat penelitian.*3

Dalam perspektif hukum perdata, ketentuan
ini selaras dengan prinsip tanggung jawab
mutlak (strict liability) sebagaimana diatur
dalam Pasal 1367 Kitab Undang-Undang
Hukum  Perdata  (KUHPerdata), yang
menyatakan bahwa : “Seseorang tidak hanya
bertanggung jawab, atas kerugian yang
disebabkan perbuatannya sendiri, melainkan
juga atas kerugian yang disebabkan
perbuatan-perbuatan  orang-orang  yang
menjadi tanggungannya atau disebabkan
barang-barang = yang berada di bawah
pengawasannya.” Oleh karena itu, sponsor
dan peneliti wajib menjamin keamanan
peserta sejak awal hingga akhir pelaksanaan
penelitian.3*

Perlindungan Data dan Privasi Peserta
Identitas serta rekam medis peserta uji klinis
wajib dijaga kerahasiaannya. Peneliti dilarang
mengungkapkan data pribadi peserta tanpa
izin tertulis. Ketentuan ini diperkuat oleh
Undang-Undang Nomor 27 Tahun 2022
tentang Perlindungan Data Pribadi (PDP),
yang menegaskan bahwa pemrosesan data
pribadi harus didasarkan pada persetujuan
eksplisit dari subjek data dan hanya
digunakan sesuai dengan tujuan yang
disepakati Pasal 20 ayat (1). Pelanggaran
terhadap ketentuan ini dapat dikenai sanksi
administratif hingga pidana sebagaimana
diatur dalam Pasal 57 dan 58.3°
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Kerahasiaan data peserta merupakan bagian
integral dari perlindungan hukum dalam uji
klinis. Berdasarkan Pasal 17 ayat (3)
Peraturan BPOM No. 8 Tahun 2024, peneliti
wajib menjaga kerahasiaan identitas peserta
dan memastikan data hanya digunakan untuk
kepentingan penelitian. Dengan demikian,
perlindungan terhadap data pribadi peserta
tidak hanya menjadi kewajiban etik dalam
penelitian biomedis, tetapi juga merupakan
kewajiban hukum yang memiliki konsekuensi
pidana apabila dilanggar.*¢

Perlindungan melalui Pengawasan dan
Akuntabilitas Penyelenggara

Perlindungan terhadap peserta uji klinis di
Indonesia dilaksanakan melalui koordinasi
antara Badan Pengawas Obat dan Makanan
(BPOM) dan Komite Etik Penelitian
Kesehatan ~ (KEPK) (BPOM,  2024).
Berdasarkan Pasal 29 Peraturan BPOM No. 8
Tahun 2024, BPOM berwenang melakukan
pengawasan, audit, serta penghentian uji
klinis  apabila  ditemukan  pelanggaran
terhadap aspek keamanan, etik, atau ketentuan
administratif. Sementara itu, Permenkes No.
63 Tahun 2017 Pasal 7 menegaskan bahwa
KEPK bertugas menilai kelayakan etik suatu
penelitian, meliputi aspek risiko, manfaat,
validitas ilmiah, serta kesejahteraan peserta.
Penilaian etik ini menjadi syarat wajib
sebelum penelitian dapat dilaksanakan di
fasilitas kesehatan atau lembaga penelitian.’’
Kedua lembaga ini memiliki peran saling
melengkapi, di mana BPOM berfokus pada
pengawasan administratif dan keamanan obat,
sedangkan KEPK menilai aspek moral dan
etis penelitian. Dengan demikian, sistem
pengawasan berlapis ini memberikan jaminan
hukum dan etika terhadap keselamatan serta
hak peserta uji klinis di Indonesia.
Perlindungan Hukum Pidana dan Perdata
Perlindungan terhadap pasien atau peserta uji
klinis sebagai konsumen diatur dalam Kitab
Undang-Undang Hukum Perdata
(KUHPerdata) serta berbagai ketentuan
hukum lainnya. Dalam KUHPerdata terdapat
beberapa pasal yang berkaitan dengan
perlindungan bagi peserta sebagai pengguna
jasa medis, antara lain Pasal 1320, 1338,

33 Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 8 36 Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 8
Tahun 2024 Tentang Tata Laksana Persetujuan Tahun 2024 Tentang Tata Laksana Persetujuan
Pelaksanaan Uji Klinik, op.cit. Pelaksanaan Uji Klinik, op.cit.

34 Kitab Undang-Undang Hukum Perdata. 37 Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor
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Perlindungan Data Pribadi. Yang Baik. op.cit



1365, 1366, dan 1367. Pasal 1365
KUHPerdata menyatakan bahwa setiap
perbuatan melawan hukum yang
menimbulkan kerugian bagi orang lain
mewajibkan pelaku untuk mengganti kerugian
tersebut. Dengan demikian, apabila peserta uji
klinis mengalami kerugian akibat pelaksanaan
uji klinis obat eksperimental, mereka berhak
menuntut ganti rugi kepada pihak yang
bersalah, baik itu tenaga kesehatan maupun
penyelenggara pelayanan, akibat kesalahan
atau kelalaian dalam memberikan layanan.>®
Pengawasan terhadap pelaksanaan uji klinis
merupakan aspek penting dalam memastikan
bahwa proses penelitian berlangsung secara aman,
bertanggung jawab, dan sesuai dengan ketentuan

hukum maupun standar etika yang berlaku. Di

Indonesia, pengawasan ini tidak dilakukan oleh

satu lembaga saja, melainkan melibatkan

beberapa institusi yang memiliki peran berbeda
namun saling melengkapi, antara lain: *°

- Pertama, Badan Pengawas Obat dan Makanan
(BPOM) = merupakan lembaga  yang
berwenang memberikan izin penyelenggaraan
uji klinis sebelum penelitian dimulai. BPOM
bertanggung jawab menilai kelayakan ilmiah
dari protokol penelitian, termasuk aspek
keamanan, metode, serta justifikasi ilmiah
penggunaan obat yang diteliti. Selain
menerbitkan izin, BPOM juga melakukan
pemantauan berkala selama wuji  klinis
berlangsung, termasuk audit kepatuhan dan
inspeksi  di fasilitas  penelitian untuk
memastikan bahwa pelaksanaan uji klinis
sesuai dengan standar Good Clinical Practice
(GCP) dan ketentuan peraturan perundang-
undangan. Jika ditemukan pelanggaran,
BPOM  memiliki  kewenangan  untuk
memberikan sanksi administratif = hingga
menghentikan penelitian.

- Kedua, Kementerian Kesehatan (Kemenkes)
berperan  dalam  menetapkan = pedoman
nasional penyelenggaraan uji klinis, standar
mutu, serta regulasi terkait kode etik
penelitian kesehatan. Melalui kebijakan yang
dikeluarkannya, = Kemenkes  memastikan
bahwa seluruh praktik wuji  klinis yang
dilakukan di Indonesia sejalan dengan prinsip
ilmiah, hukum nasional, serta standar
internasional. ~ Peran ~ Kemenkes  juga
mencakup pembinaan terhadap institusi

38 Kitab Undang-Undang Hukum Perdata, op.cit.
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penelitian, tenaga kesehatan, dan fasilitas
pelayanan kesehatan yang terlibat dalam uji
klinis agar memiliki kompetensi dan kapasitas
yang memadai.

- Ketiga, Komite FEtik Penelitian Kesehatan
(KEPK) memainkan peran sentral dalam
pengawasan aspek etika. KEPK bertugas
menilai apakah penelitian yang diusulkan etis
dan menghormati hak, keselamatan, serta
kesejahteraan peserta penelitian. Komite etik
meninjau aspek seperti informed consent,
kerahasiaan data, proporsionalitas risiko dan
manfaat, serta perlindungan kelompok rentan
seperti anak-anak, lansia, atau pasien dengan
keterbatasan kapasitas pengambilan
keputusan. Setelah memberikan persetujuan
etik, KEPK tidak berhenti pada tahap awal,
tetapi juga melakukan pemantauan terus-
menerus, termasuk menerima laporan efek
samping, perubahan protokol penelitian, dan
hasil interim selama uji klinis berlangsung.
Ketiga lembaga ini BPOM, Kementerian

Kesehatan, dan KEPK memiliki fungsi yang

saling melengkapi. Kolaborasi di antara mereka

bertujuan memastikan bahwa setiap tahap
penelitian dilakukan secara transparan, aman,
akuntabel, dan mematuhi hukum. Dengan
demikian, pengawasan yang ketat dan terstruktur
ini menjadi jaminan bahwa uji klinis tidak hanya
menghasilkan data yang valid secara ilmiah, tetapi
juga dilakukan dengan tetap menghormati
martabat dan keselamatan manusia sebagai subjek
penelitian.*°

Perlindungan terhadap peserta uji klinis
merupakan bagian esensial dalam praktik
penelitian kesehatan, terutama ketika penelitian
melibatkan manusia sebagai subjek. Upaya
perlindungan ini tentu bukan hanya kewajiban
moral, tetapi juga merupakan mandat etika dan
hukum internasional maupun nasional. Salah satu
dasar etika global yang menjadi rujukan banyak
negara, termasuk Indonesia, adalah The Belmont

Report (1979). Laporan ini lahir setelah

serangkaian pelanggaran etik dalam sejarah

penelitian medis, seperti Tuskegee Syphilis Study

di Amerika Serikat, yang memicu perhatian global

mengenai perlunya perlindungan berbasis prinsip

etika. The Belmont Report menetapkan tiga
prinsip fundamental yang wajib menjadi dasar
dalam  perencanaan, pelaksanaan, maupun
evaluasi setiap penelitian medis yang melibatkan
manusia. Prinsip-prinsip ini tidak hanya memiliki
nilai moral, tetapi juga berfungsi sebagai pedoman
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operasional yang harus diterjemahkan ke dalam

kebijakan, prosedur teknis, serta mekanisme

perlindungan hukum.

Indonesia telah mengadopsi prinsip-prinsip
tersebut ke dalam sistem etik penelitian melalui
berbagai kebijakan nasional, khususnya melalui
keberadaan Komite Etik Penelitian Kesehatan
(KEPK). Sebagai lembaga independen, KEPK
berperan memeriksa proposal penelitian, menilai
kelayakan etik, dan mengawasi jalannya
penelitian agar penelitian tetap menghormati hak,
martabat, dan keselamatan peserta. KEPK juga
memantau pelaporan efek samping, perubahan
protokol, dan memastikan peneliti mematuhi
standar Good Clinical Practice (GCP). Dengan
adanya struktur pengaturan yang jelas, mulai dari
perangkat hukum, pedoman nasional, hingga
lembaga pengawas etik, peserta uji klinis obat
eksperimental ~di  Indonesia  memperoleh
perlindungan yang cukup kuat dari sisi etik,
administratif, dan  yuridis.  Regulasi ini
memastikan bahwa penelitian tidak hanya
menghasilkan data ilmiah yang sahih, tetapi juga
dilakukan dengan menjunjung tinggi nilai
kemanusiaan.*!

Namun, meskipun kerangka hukum dan
sistem etik sudah tersedia, berbagai tantangan
masih  ditemukan  dalam  implementasinya.
Beberapa tantangan tersebut antara lain:*?

a) Pengawasan yang masih lemah di beberapa
wilayah, terutama pada penelitian yang
dilakukan di fasilitas kesehatan dengan
kapasitas terbatas.

b) Ketimpangan kemampuan Komite Etik di
tingkat daerah dalam menilai dan memonitor
penelitian yang semakin kompleks.

¢) Kurangnya pemahaman masyarakat,
khususnya peserta penelitian, tentang hak-hak
mereka serta mekanisme perlindungan bila
terjadi pelanggaran etik atau efek samping
yang merugikan.

d) Keterbatasan transparansi publik terkait hasil
penelitian dan informasi risiko yang
seharusnya dapat diketahui oleh calon peserta.
Oleh karena itu, untuk memperkuat

perlindungan bagi peserta uji klinis di Indonesia,

diperlukan berbagai langkah strategis seperti
peningkatan kapasitas KEPK melalui pelatihan
berstandar internasional, penguatan sistem audit
dan  monitoring  penelitian,  peningkatan
transparansi publik mengenai hasil penelitian dan
risiko, serta edukasi kepada masyarakat mengenai
hak mereka sebagai subjek penelitian. Secara
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keseluruhan, perlindungan hukum terhadap

peserta uji klinis memiliki beberapa tujuan utama,

yaitu:*

a) Menjamin keamanan dan keselamatan
manusia sebagai subjek penelitian

b) Menjaga keadilan dan hak asasi manusia

¢) Menumbuhkan kepercayaan publik terhadap
riset kesehatan nasional

d) Mendorong pengembangan obat dan inovasi
kesehatan yang tetap etis dan bertanggung
jawab

PENUTUP

A. Kesimpulan

1. Pengaturan hukum terhadap peserta uji klinis
terkait penggunaan obat eksperimental di
Indonesia telah diatur secara komprehensif
dan berlapis melalui berbagai peraturan
perundang-undangan, mulai dari Undang-
Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang
Kesehatan, peraturan pemerintah, peraturan
presiden, peraturan menteri, hingga Peraturan
BPOM Nomor 8 Tahun 2024. Keseluruhan
regulasi tersebut membentuk kerangka hukum
yang menegaskan bahwa peserta uji klinis
diposisikan sebagai subjek hukum yang
memiliki hak, bukan sekadar objek penelitian,
dengan kewajiban bagi peneliti dan sponsor
untuk mematuhi prinsip etika, memperoleh
persetujuan etik, serta mendapatkan izin resmi
sebelum uji klinis dilaksanakan..

2. Perlindungan terhadap peserta uji klinis dalam
penggunaan obat eksperimental di Indonesia
telah mencakup aspek etik, medis, hukum,
dan administratif, yang diwujudkan melalui
mekanisme informed ~consent, jaminan
keselamatan dan kompensasi, perlindungan
data pribadi, pengawasan berlapis oleh BPOM
dan Komite Etik Penelitian Kesehatan
(KEPK), serta pertanggungjawaban perdata
dan pidana apabila terjadi pelanggaran.
Meskipun  secara normatif perlindungan
tersebut sudah kuat dan sejalan dengan prinsip
bioetika internasional seperti autonomy,
beneficence, non-maleficence, dan justice,
dalam praktiknya masih terdapat tantangan
implementasi, khususnya terkait pengawasan,
kapasitas kelembagaan, dan pemahaman
peserta terhadap hak-haknya.

B. Saran
1. Pemerintah perlu memperkuat implementasi
dan pengawasan terhadap pelaksanaan uji

+ Ibid.



klinis obat eksperimental, terutama melalui
peningkatan kapasitas dan standardisasi
Komite Etik Penelitian Kesehatan (KEPK) di
seluruh daerah, penguatan audit dan inspeksi
oleh BPOM, serta integrasi sistem pelaporan
kejadian tidak diinginkan secara nasional.
Langkah ini penting untuk memastikan bahwa
pengaturan hukum yang telah ada benar-benar
memberikan perlindungan efektif bagi peserta
uji klinis, tidak hanya bersifat normatif di atas
kertas.

2. Perlu dilakukan peningkatan edukasi dan
transparansi kepada masyarakat dan calon
peserta uji klinis mengenai hak, risiko, dan
mekanisme perlindungan hukum dalam
penelitian obat eksperimental. Edukasi ini
dapat dilakukan melalui fasilitas pelayanan
kesehatan, institusi penelitian, maupun media
publik, sehingga peserta uji klinis memiliki
pemahaman yang memadai  sebelum
memberikan persetujuan. Dengan
meningkatnya kesadaran hukum dan etik
peserta, diharapkan tercipta keseimbangan
antara pengembangan ilmu pengetahuan dan
perlindungan martabat serta keselamatan
manusia sebagai subjek penelitian.
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