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PERATURAN PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

NOMOR 39 TAHUN 1995

TENTANG

PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN KESEHATAN

PRESIDEN REPUELIK INDONESIA

Menimbang

Mengingat

4. bahwa penelitian dan pengembangan

kesehatan merupakan salah  satu
sumberdaya yang sangat besar arti dan
manfaatnva untuk mendukung pemba-
ngunan kesehatan;

. bahwa uniuk kepentingan pemba-

ngunan kesehatan guna meningkatkan
kemampuan nasional, maka penelitian
dan pengembangan keschatan dan
pencrapannya periu ditata dan diman-
tapkan pengelolaannya,

. bahwa schubungan dengan huruf a dan

huruf b serta sebagai . pelaksanaan
ketentuan Pasal 69 Undang-undang
Momor 23 Tahuw™ 1992 lentang
Kesehatan perlu ditetapkan Peraturan
Pemcnntah tentang “Penclitian dan
Pengembangan Keschatan,

¢ 1. Pasal S'ayat (2) Undang-undang Dasar

1945

-

-

2. Undang-undang Nomor 23 Tahun 1992
temtang Keschatan (Lembaran Megara
Tahun 1992 Nomor 100, Tambahan
Lembaran Negara Nomor 34935)

MEMDTUSKAN *

Menetapkan | PEEATURAN PEMERINTAI  TENTANG
PENELFTIAN  DAN  PENGEMBANGAN
KESETIATAN

BAB |
KETENTUAN UMUM

Pasal |

Dalam Peraturan Pemerintah ini vang dimaksud dengan:

| Penclitian  dan  pengembangan  keschatan  adalah
kegiatan ilmiah vang dilakukan menurut metode vang
sistimatik  untuk  menemukan  nformasi  ilmiah
dan/atau teknologi yang baru, membuktikan kebenaran
alau  ketidakbenaran  hipotesis  sehingga  dapal
dirumuskan  teori atau  suaiu  proses  gejala  alam
dan/atay sosial di bidang keschatan, dan dilanjutkan
dengan menguji penerapannya untuk tujuan praktis di
bidang kesehatan,

2. Penyelenggara penelitian dan pengembangan keschat-
an adalah setiap penelit. lembaga atau badan hukum
baik milik Negara maupun swasta. yang menyeleng-
garakan penelitian dan pengembangan keschatan,



3. Peneliti adalah setiap orang yang bertugas melakukan
penelitian dan pengembangan kesehatan

4. Penerapan hasil penelitian  dan  pengembangan
keschatan adalah setiap kegiatan untuk memanfaatkan
atau meoggunakan hasil penelitian dan pengembangan
kesehatan bagi kepentingan praktis.

3. Menteri adalah Menteri vang bertanggung jawab di
bidang Keschatan

BAB 11
TUJUAN

Pazal 2

Penelitian dan pengembangan keschatan bertujuan untuk
memberikan masukan ilmu pengetahuan dan teknologi

serta pengetahuan lain vang diperlukan untuk menunjang.

pembangunan  kesehatan  dalam  rangka mewujudkan
derajat keschatan masyarakal yang optimal.

BAB 1N
PENYELENGGARAAN PENELITIAN DAN
PENGEMBANGAN KESEHATAN

Fasal 3

Penelitian dan pengembangan‘kesehatan dilaksanakan oleh
penyelenggara penelitian dan pengembangan keschatan,

Pasal 4

(1) Penelitian dan pengembangan kesshatan dilaksanakan
berdasarkan standar profesi penclitian kesehatan,

(2) Ketentuan lebih lagjut mengenai standar profesi
penelitian keseliatan ditetapkan oleh Menteri,

Pasal 3

(1) Pepeliiapdan pengembangan kesehatan dapat
dilakukan terbadap manusia atau  mayat manusia,
keluarga, masyarakat, hewan, lumbuh-tumbuhan, jasad
renik, atau lingkungan,

(Z) Pelaksanaan penclitian dan pengembangan kesehatan
schagaimana  dimaksud  dalam  aval (1) dan
penerapannya dilakukan dengan  memperhatikan
norma vang berlaky dalam masvarakat scria upava
pelestarian lingkungan,

Pasal 6

(1} Dalam rangka pelpksanaan penelitinn dan pengem-
bangan  keschatan,  penvelenggara  penclitian  dan
pengembangan keschatan dapat;

a mengimum spesimen ke lembaga  penelitian dan
pengembangan keschatan ke luar negenn untuk
penelitian dan pengembangan lebih mendalam
sepanjang hal tersebut tidak mampu dilaksanakan
di dalam negeri;



b. memasukkan spesimen danfatan sarana penclitian
dan pengembangan keschatan dari luar negeri
untuk keperluan penelitian dan  pengembangan
kesehatan.

(2Z) Syarat dan tata cara pengiriman spesimen ke atau dari
luar negeri ditetapkan oleh Menteri.

Pasal 7

Penelitian dan pengembangan keschatan dapat diseleng-
garakan oleh lembaga asing. atau melibatkan peneliti
asing, atau kerja sama dengan lembaga asing yang
memenuhi  persyaratan,  dilakukan  awas  dasar  djin
berdasarkan ketentuan peraturan  perundang-undangan
vang mengatur tentang penelitian bagi orang asing.

BAB IV
PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN
KESEHATAN TERHADAP MANUSIA

Pasal 8

(1) Penelitian dan pengembangan keseéhatan . terhadap
manusia hanya dapat dilakukan atas dasar persetujuan
lertulis dari manusia vang bersangkutan

{2) Persetwjnan tertulis dapat pula dilikukan oleh orang
tua atau ahli warisnya apabila manusia sebagaimang
dimaksud dalam ayai (1)

a. tidak mampu melakukan tindakan hukom;,

b, karena keadaan kesehatan atau jasmaninya sama
sekali tidak memungkinkan dapat menyatakan
persetujuan secara tertulis,

¢. letah meninggal dunia, dalam hal jasadnya akan
digunakan sebagai obyck penclitian dan pengem-
bangan keschavan.

(31 Perseluptian tertulis bagi penelitian dan pengembangan
kesehatan terhadap  keluarga dibenkan oleh kepala
keluarga vang bersangkutan dan terhadap masyarakat
dalam ‘wilayah tertentu oleh Bupati/ Waliketamadya
Kepala Daerah vang bersangkutan,

{4) Ketentuan lebih lanjul mengenai tata cars menda-
patkan persetujuan tertulis diatur oleh Menten

Pasal 9

Pelaksanaan  penchiian  dan pengembangan  keschatan
schagaimana dimaksud dalam Pasal ® wajib dilakukan
dengan memperhatikan keschatan dan kesclamatan jiwa
manusia, keluarga dan masyarakal vang bersangkutan,

Pasal D
Minusia, keluarga dan masyarakat schagaimana dimaksud
dalam Pasal 8 berhak mendapat informasi terlebih dahulu

dari penyelenggara penelitian dan pengembangan kese-
hatan mengenai:

[



A  lujuan penelitian dan pengembangan kesehatan serta
penggunaan hasilnya;

b. jaminan kerahasiaan tentang identitas dan  data
pribadi;

¢. metode yang digunakan;

d. risiko yang mungkin tmbul;

¢ hal lain yang perlu diketahui oleh vang bersangkutan
dalam rangka penclitian dan pengembangan kese-
hatan

Pasal 11

Penyelenggara penclitian dan pengembangan kesehatan
berkewajiban menjaga kerahasiaan identitas dan  data
keschatan pribadi atau keluarga atan masyarakat yang
bersangkutan.

Fasal 12

Manusia, keluarga atau masvarakat schagaimana dimaksud
dalam Fasal 8 berhak sewaktu-waktu mengakhin atau
menghentikan  keterlibatannya  dalam  penelivan,. dan
pengembangan kesehatan.

Pasal 13
Penelitian dan pengembangan keschatan terhadap:

a. anak-anak hanva dapat. dilakukan dalam rangka
peringkatan derajal kesehatan anak-anak:

b, Wanita hamil atau menvusui hanya dapat dilakukan
dalam ranpka pembenaran masalah  kehamilan,
persalinan, atau peningkatan derajat kesehatannya,

¢, pendenita penvakit jiwa atau lemah ingatan hanya
dapat dilakukan dalam rangka mengetahui schab
terjadinva  penyakil  jiwa  atau  lemah  ingatan,
pengobatan,atau rehabilitasi sosialnya.

Pasal 14

(1) Manusia, keluarga atau masyarakat berhak atas ganti
rugicapabila pelaksanaan penelitian dan  pengem-
bangan  keschatan  terhadapnya  mengakibatkan
terganggunya kesehatan, cacat atau kematian vang
terjadi karena kesalahan atau kelalaian penvelenggara
peneclitian dan pengembangan keschatan

(23 Tuntutan ganli rugt sebagaimana dimaksud dalam avat
(1} dilaksanakan sesuai dengan peraturan perundang-
undangan vang berlaku.

Pasal 15
(1) Penerapan hasil penelitian  dan  pengembangan

kesehatan pada tubuh manusia hanva dapat dilakukan
setelah sebelumnya diterapkan pada hewan percobaan



(2) Pelaksanaan penerapan hasil schagaimana dimaksud
dalam ayat (1) hanya dilaksanakan apabila dapat
dipettanggungjawabkan dari  segi  kesshatan dan
keselamatan jiwa manusia.

(3} Ketentuan lebih lanjut mengenar tahapan dan tatacara
penerapan  hasil  penelitian  dan  pengembangan
keschatan  sebagaimana  dimaksud  dalam avat (1)
ditetapkan oleh Menteni setelah mendapat periimbang-
an dari Ketua Lembaga Ilmu Pengetabuan Indonesia

BAB V
HASIL PENELITIAN DAN
PENGEMBANGAN KESEHATAN

Pasal 16

Penyelenggara penelitian dan pengembangan kesehatan
berhak sepenulinya atas hasil penelitian dan pengeim-
bangan kesehatan.

Pazal 17

Menteri memberikan penghargaan kepada penyelengpara
penelitian dan pengembangan kesehatan yang hasil pencli-
tian dan pengembangan keschalannya merupakan suatu
temuan atau teknelogi baru bagi pembangunan kesehatan.

BAB VI
PEMBINAAN DAN PENGAWASAN

Pasal 18

(1) Menteri melakukan pembinaan  dan  pengawasan
terhadap penyelenggaraan penelitian dan  pengem-
bangan kesehatan.

(2) Pembinaan sebapaimana dimaksud dalam ayat (1)
dilakukan melalui:

a  bimbingan dan penyvulubhan;

b. penyediaan jaringan informasi penclitian  dan
pengembangan kesehatan;

¢, pemberian bantuan tenaga ahli atau bentuk lainnya.

BAaB VI
KETENTUAN PIDANA

Fasal 19

Barangsiapa dengan sengaja melakukan pepelitian dan
pengembangan  kesehatan dan  penerapannya  terhadap
manusia, keluarga, atau masyarakatl tanpa memperhatikan
norma yang berlaku dalam masyarakat serta keschatan dan
keselamatan yang bersangkutan sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 5 ayat (2) dan Pasal 9, dipidana berdasarkan
ketentuan Pasal 81 avat (2) Undang-undang Nemor 23
Tahun 19492 tentang Kesehatan,
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Pasal 20

Berdasarkan ketentuan Pasal 86 Undang-undang Nomor

23 Tahun 1992 tentang Keschatan, barang siapa dengan

sengaja menyelenggarakan penelitian dan pengembangan

kesehatan:

4, dengan cara yang tidak sesuai dengan standar profesi
penelitian kesehatan sebagaimana dimaksud dalam
pasal 4 ayat (1},

. lanpa ijin sebagaimana dimaksud dalam Pasal 7;

c. tanpa persetujuan teriulis scbagaimana dimaksud
dalam Pasal 8 ayat (1), avat (2), dan ayat (3);

d tanpa memberi informasi sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 10,

dipidana denda paling banyak Rp. 10.000.000,- (sepuluh
juta rupiah)

BAB VIII
KETENTUAN PENUTUP

Pasal 21

Dengan berlakunya Peraturan Pemerintah ini, maka semua
ketentuan peraturan perundang-undangan vang berhu-
bungan dengan penelitian dan pengembangan keschatan
vang telah ada masih tetap berlaku sepanjang tidak
bertentangan  danfatau  belum  diganti  berdasarkan
Peraturan Pemenntah ini.

[ T—

Pasal 22

Peratwran Pemerintah ini mulai berlaku pada tanggal
diundangkan,

Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkannya
pengundangan Peraturan Pemerintah ini dengan penein-
patannya dalam Lembaran Negara Republik Indonesia.

Ditetapkan di Jakarta
pada tanggal 14 November 1997
PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA
1d
SOEHARTO
Diundangkan di Jakarta
pada tanggal 14 November 1995
MENTERI NEGARA
SEKRETARIS NEGARA
REPUBLIK INDONESIA
id
MOERDIONO

LEMBARAN NEGARA REPUBLIK INDONESIA
TAHUN 1995 NOMOR 67
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Salinan sesuai denpgan aslinya
SEKRETARIAT KABINET Rl
Kepala Biro Hukum
dan Perundang-undangan

1d

Lambock V. Nahaffands, 5. H.

Salinan dan salinan sesuail dengan aslinyi

SEKRETARIAT JENDERAL
Kepala Biro Hukum dan Humas Depkes RI

HI ¥ AdEetOND, SH
NIP. 140027753
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PENJELASAN
ATAS
PERATURAN FEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 39 TAHUN 1995
TENTANG
PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN KESEHATAN

UMUM

Bahwa. Undang-undang Nomor 23 Talun 1992
tentang . Kesehatan sebagai landasan  hukum dalam
pembangunan  kesehatan  telah  memberikan  arah
pengaturan guna lercapainya kesadaran, kemauvan, dan
kemampuan untuk hidup sehat bagi setiap penduduk agar
dapat mewujudkan derajat kesehatan vang optimal, vang
dilakukan melalui upaya-upaya keschatan vang didukung
oleh swmberdaya kesehatan. Salah satu bentuk sumberdava
kesehatan adalal penelitian dan pengembangan keschatan,

Penelitian  dan  pengembangan  keschatan  harus
memperhatikan asas pembangunan kesehatan khususnya
asas perikemanusiaan yang berdasarkan Ketuhanan Yang
Maha Esa dan asas manfaat, Atas dasar hal tersebut
penyelenggaraan penelitian dan pengembangan keselatan
terulama yang dilakukan pada manusia dan makhluk hidup
lainnya  harus dilandasi  perikemanusiaan dan  diman-
faatkan  scbesar-besarnva  untuk  kemanusiaan  dan
perikehidupan vang sehat.
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Melaksanakan amanat dan Undang-undang Nomor
23 Tahun 1992 tentang Keschatan, ketentuan Pasal 69 avat
{4) yang menyebutkan bahwa ketentuan  mengenal
penclitian, pengembangan, dan penerapan hasil pencliian
ditetapkan dengan Permturan Pemerintah, serta dilandasi
oleh asas pembangunan kesehatan, Peraturan Pemerintal
ini disusun uniuk membernt kejelasan, penjabaran, dan
pedoman, serta kepastian dan perlindungan hukum dalam
penyelenggaraan penelitian dan pengembangan keschatan

Balrwasanya  penclitian - dan pengembangan
kesehatan pada dasarnya tidak berbeda dengan penelitian
dan pengembangan di bidang lainnya, maka dalam
Perauran  Pemerimtalh  imi hanva  distur  babhwa
penyelenggaraannva  didasari olel  standar  profesi
penclitian kesehatan, Hal imi telah disadari sepenubnya
bahwa penvelenggara  penchtan  dan  pengembangan
keschatan dibent kebebasan sepenulmyva uniuk berkaryva
baik itu dilakukan melaln transformasi teknologi atau cata
ilmiah lainnva sepanjang dilakukan sesuar dengan standar
profesi penclitian kesehatan.

Khusus  berkaitan . dengan  penyelenggaraan
penclitian  dan  pengembangan  kesehatan  Crhadap
manusia, diatur tata cara, batasan-batasan, penggunaan
penclitian  dan  pengembangan . kesehatan  terhadap
manusia, perlindungan dan hal-hal Fn‘berkenaan dengan
penyelenggaraan penelitian dad pengembangan kesehatan

Mengingat  hasil penelitian dan  pengembangan
kesehatan  merupakan  karya intelektual, maka  hasil
penelitian dan pengembangan keschatan tersebut dapat
divpayakan perlindungan hukum sesuai dengan peraturan
perundang-undangan yang berlaku. Sclain daripada ilu,
Jjuga diatur mengenal penghargaan atas hasil penelitian
dan pengembangan kesehatan, pembinaan dan pengawasan
penyelenggaraan penclitian dan pengembangan kesehatan.

PASA DEMILPASAL

Pasal |
Cukup jelas

Pasal 2

Cukup jelas

Pasal 3

Cukup jelas

Pasal 4

Ayat (1)
Yang dimaksud dengan  standar  profes
penelitian kesehatan ‘adalah pedoman yang
berisi  ketenivan-ketentuan  vang  harus
dipergunakan dalam menjalankan profesinya
secara benar.

16



Dalam melakukan tugas profesinya, penebil
harus selaly menggunakan standar  profesi
penelitian kesehatannya

Avat (2)
Cukup jelas

Pasal 5

Avat (1)
Cukup jelas

Avat (2)
Yang dimaksud dengan nonma yang berlaku
dalam  masyarakat adalabh norma  huokum,
norma agama, norma kesusilaan, dan norma
kesopanan

Penerapan hasil penelitian dan pengembangan
keschatan vang berupa bahan dari hewan pada
manusia terlebilt daholu dimintakan periim-
bangan dan Meniteri vang beranggung jawab
di bidang agami dan pilak terkait laintiya.

Pasal &

Avar (1)
Huruf a
Yang dimaksud dengan spesimen adalaly
contoh bahap” yiang ‘berasal dari hewan
alan swnber lgin yang akan diteliti Tebily
mendalam

Huwal§ b
Culeup jelas

Ayat (2)
Cukup jelas

Pa sql 7

Avat (1)
Yang dimaksud lembaga asing dalam ayat ini
adalah lembaga wvang didirikan scbagai
Penanam Modal Asing atau milik Pemerintah
Asing,
Permituran  vang dimaksud dalam  ayal im
adalah Keputusan Presiden Nomor 100 Tahun
1993 tentang Izin Peneclitian Bagi Orang
Asing,

Avar (2)
Cukup jelas

Pasal &

Avat (1)
Cukup jelas

Avat (2)
Pada dasarmya persetujuan teriulis dilakukan
oleh manusia yang bersangkutan yang
dipergunakan pada penelitian dan
pengembangan kesehatan.
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Dalam hal manusia yang bersangkutan tidak
dapat melakukan persetujuan tertulis sebagai-
mana  ditentukan  dalam avat  ini,  maka
persetujuan teriulis dilakukan oleh orang tua
atau ahll warisnys. Pemberian  persetujuan
tertulis oleh orang tua atau ahli warnsnya
dimaksudkan untuk melindung! manusia yang
dipergunakan dalam penelitian dan pengem-
bangan kesehatan. sehingga kemungkinan-
kemungkinan untuk mengegunakan  manusia
dalam  penelitian  dan  pengembangan
keschitan untuk mencari keuntungan  dapat
dihindarkan.

Aval (3)
Cukup jelas

Avat (4)
Cukup jelas

Pasal 9

Cukup jelas

Pasal 10

Cukup jelas

Pasal |}

Cukup jelas

19

Pasal

Pasal

Pasal

Pasal

12

Pada dasarmmya keterlibatan manusia dalam
penelitian dan pengembangan kesehatan didasarkan
atas prinsip sukarela dan sifatnya tidak mengikat,
Oleh karenanya manusia vang bersangkutan dapal
mengakhiri ~atau © menghentikan  keterlibatannya
dalam -penelitian dan pengembangan  keschatan
sewakiu-wakiu  dengan  cara memberitahukan
kepada penyelenggara  penclitian dan  pengem-
bangan-kesehatan,

13

Pembatasan im dilakukan dalam rangka melindungi
kesehatan dan keselamatan jiwa dari anak-anak,
wanita hamil atau menyusui dan penderita penyakit
Jiwa atay lemaly imgatan

I4

Avat (1)
Cukup jelas

Avat (2)
Cubup jelas

15

Avat (1)
Cukup jelas

20



Avat (2)
Cukup jelas

Aval {3)
Cukup jelas

Pasal 16

Hasil penelitinn dan  pengembangan  kesehatan
merupakan  hasil  atas karya  intelektual,  Olely
karcnanya hasil tersebul menjadi hak sepenuhnva
bagi penvelenggara penelitian dan pengembangan
kesehatan berdasarkan ketentuan yang mengatur
mengenat hak atas karva intelekiual,

Pasal 17
Cukup jelas
Pasal I8

Avat i1y
Cukup jelas

Avat (2)
Cukup jelas

Pasal 19

Cukup jelas

21

Pasal 20

Cukup jelas
Pasal 21

Cukup jelas

Pasal 22

Cukiip jelas

TAMEBAHAN LEMBARAN NEGARA
REPUBLIK INDONESIA NOMOR 3609

Balinan dari salinan sesuai dengan aslinya

SEKRETARIAT JENDERAL
Kepala Biro Hukum dan Humas Depkes RI

HI' YAHRIOND, SH
NIP. 140027733
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