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Demi keluhuran profesi kedokteran berdasarkan Ketuhanan Yang Maha Esa
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Bahwa COVID-19 telah dinyatakan oleh WHO sebagai
global pandemic dan di Indonesia telah dinyatakan
sebagai bencana non-alam yang berupa wabah
penyakit, sehingga dilakukan upaya
penanggulangannya yang meliputi upaya pencegahan
penularan dan juga penatalaksanaan pelayanan pasien
penderita COVID-19

. Bahwa hingga saat ini belum ada standar pengobatan

COVID-19 yang berlaku secara global maupun nasional,
walau WHO telah menginisiasi beberapa penelitin yang
berskala global

upaya penelitan dan pengembangan
pengobatan terhadap COVID-19 di Indonesia periu
didorong dan ditumbuhkembangkan untuk sebesar-
besar kepentingan dan manfaat masyarakat dan bangsa
Indonesia

upaya penelian dan pengembangan
pengobatan terhadap COVID-19 tetap mengacu pada
kaidah profesionalisme dan etika profesi yang berlaku
secara global

. Bahwa sesuai dengan ketentuan Anggaran Rumah

Tangga IDI, Majelis Kehormatan Etik Kedokteran
berwenang membuat Fatwa

Bahwa berdasarkan pertimbangan tersebut diatas
Majelis Kehomatan Etik Kedokteran periu menetapkan

Fatwa tentang Penelitian Kedokteran di Masa Pandemi
COVID-19

UU No. 4 tahun 1984 tentang Wabah

UU No. 29 tahun 2004 tentang Praktik Kedokteran
UU No. 36 tahun 2009 tentang Kesehatan

UU No. 44 tahun 2009 tentang Rumah Sakit

UU No. 12 tahun 2011 tentang Pembentukan
Peraturan Perundang Undangan

Peraturan Pemerintah No. 10 tahun 1996 tentang
Waijib Simpan Rahasia Kedokteran

Peraturan Pemerintah No. 39 tahun 1995 tentang
Penelitian dan Pengembangan Kesehatan

Peraturan Pemerintah No. 48 tahun 2009 tentang
Periinan  Pelaksanaan  Kegiatan  Penelitian,
Pengembangan dan Penerapan |lmu Pengetahuan
dan Teknologi yang Berisiko Tinggi dan Berbahaya
Keputusan Menteri Kesehatan No. 1333 tahun 2002
tentang Persetujuan Penelitian Kesehatan Terhadap
manusia

Peraturan Menteri Kesehatan No. 290 tahun 2008
tentang Persetujuan Tindakan Kedokteran
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Peraturan Menteri Kesehatan No. 7 tahun 2018
tentang Komisi Etik Penelitian dan Pengembangan
Kesehatan

Pedoman dan Standar Etik Penelian dan
Pengembangan Kesehatan Nasional, 2017

WMA Declaration of Helsinski on Ethical Priciples for
Medical Research Involving Human Subject, 2013
CIOMS International Ethical Guidelines for Health
Related Research Involving Human, 2016

The International Council for harmonization ofof
Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH) Guideline for Goed Clinical Practice
(GCP) - ICH GCP, 2016

Kode Etika Kedokteran Indonesia 2012

Sumpah Dokter

Anggaran Dasar/Anggaran Rumah Tangga IDI tahun
2018

MEMUTUSKAN

Fatwa penelitian kedokteran di masa pandemi COVID-19
sebagaimana termaktub dalam lampiran yang merupakan
bagian tak terpisahkan dari Surat Keputusan MKEK ini.
MKEK IDI Pusat, MKEK IDI Wilayah, MKEK IDI Cabang,
dan Dewan Etk Perhimpunan Dokter Spesialis agar
mengawal penerapan keputusan ini sebaik-baiknya.

- Keputusan ini berlaku sejak tanggal ditetapkan dan apabila

dikemudian hari terdapat kekeliruan dalam keputusan ini
akan diperbaiki sesuai keperluannya

Ditetapkan di : Jakarta
Pada tanggal : 5 Mei 2020
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Dr. Broto Wasisto, DTM&H MP

NPA IDI : 9.480

Sekretaris,
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1. Mengapresiasi upaya penelitian, penulisan dan publikasi ilmiah kasus COVID-19.
Untuk penulisan dan atau publikasi dalam bentuk studi presentasi kasus, agar tidak
menyebutkan identitas lengkap pasien, melainkan inisial saja. Penyajian data
dalam bentuk foto atau gambar, wajib mengaburkan wajah dan tanda identitas
yang mudah dikenali dari pasien.

2. Mengapresiasi upaya untuk memberi kemudahan dan percepatan proses
administrasi penelitian terkait COVID-19 karena memiliki nilai kemanusiaan tinggi,
dengan tetap memperhatikan standar penelitian yang diakui global seperti ICH
GCP (E6), Deklarasi Helsinki 2013 dan CIOMS 2016, serta acuan nasional seperti
Pedoman dan Standar Etik Penelitian dan Pengembangan Kesehatan Nasional
2017. Seluruh dokter dan peneliti harus taat asas sesuai yang diatur dalam standar
penelitian yang diakui global serta acuan nasional tersebut, termasuk menjunjung
tinggi nilai-nilai kejujuran, keadilan, dan kesantunan iimiah.

3. Pasien COVID-19 dapat digolongkan ke dalam kelompok pasien yang rentan dan
dependen. Oleh karena itu, seluruh kajian etik penelitian perlu memperhatikan hal
tersebut.

4. Pada penelitian yang mendapatkan pendanaan dengan tujuan menetapkan terapi
standar atau menemukan terapi baru, maka desainnya adalah uji klinis acak,
tersamar, dan berpembanding untuk menghindarkan bias peneliti dalam menjawab
pertanyaan penelitian. Peneliti juga wajib menyatakan sumber pendanaan yang ia
peroleh untuk penelitian tersebut, termasuk dalam publikasi iimiahnya.

5. Penelitian yang melibatkan manusia sebagai subjek penelitian harus terlebih
dahulu mendapatkan persetujuan (informed consent) tertulis dar pasien/keluarga
pasien yang berhak.

6. Penelitian klinis yang mengikutsertakan pasien, tidak diperbolehkan menarik biaya
atas tindakan diagnostik maupun terapeutik yang masih dalam proses penelitian
tersebut.

7. Peneliti dan seluruh dokter yang terlibat dalam penelitian dilarang memberikan janji
muluk atau klaim lain yang tidak sesuai dengan kaidah etik penelitian dan
kedokteran pada suatu modalitas terapeutik yang masih dalam proses penelitian.

8. Khusus untuk modalitas terapeutik yang berasal dari manusia, termasuk plasma
darah yang berasal dari manusia untuk terapi plasma konvalesen, produk darah
manusia lainnya, serta organ/jaringar/sel manusia, maka dilarang untuk
diperjualbelikan. Bagi peneliti dan pasien dilarang menjanjikan suatu nilaj
komersial kepada pendonor.
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9. Mendorong penelitian agar dilakukan secara multisenter dengan koordinasi dan
penyertaan yang transparan dan berkeadilan, baik pada peran, pendanaan, dan
pemenuhan hak penelitian dengan pusat-pusat penelitian lainnya.

10. Saat fatwa etik ini dibuat, belum ada terapi standar dengan bukti iimiah tepercaya
untuk COVID-19, termasuk di dalamnya terapi dengan obat maupun plasma
konvalesen, sehingga uji klinis yang dibuat pada masa pandemi ini dapat
diperbandingkan dengan terapi komparatif lain yang juga belum memiliki bukti
iimiah tepercaya. Apabila suatu saat telah ada terapi standar berbukti ilmiah
tepercaya, maka penelitian uji klinis berikutnya harus membandingkan dengan
terapi standar berbukti ilmiah tepercaya tersebut.

11. Mengapresiasi peneliti Indonesia yang berpartisipasi aktif dalam uji klinis

SOLIDARITY yang dikoordinasikan WHO dalam upaya menetapkan terapi standar
COVID-19.

Ditetapkan di  : Jakarta
Padatanggal : 5 Mei 2020
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