RPP LITBANGKES (HASIL INTERNALISASI BADAN LITBANGKES)

	NO.
	BATANG TUBUH
	PENJELASAN
	KETERANGAN

	1. 
	PERATURAN PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

NOMOR ... TAHUN ...           

TENTANG

PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN KESEHATAN 

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA
PRESIDEN REPUBLIK INDONESIA,
	PENJELASAN 

ATAS
PERATURAN PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

NOMOR ... TAHUN ...           

TENTANG

PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN KESEHATAN 


	

	2. 
	Menimbang
:
a.
bahwa teknologi dan produk teknologi kesehatan sebagaimana diatur dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan dihasilkan melalui kegiatan penelitian dan pengembangan guna memberikan manfaat bagi kesehatan masyarakat;

b. bahwa pengaturan mengenai penelitian dan pengembangan kesehatan dalam Peraturan Pemerintah Nomor 39 Tahun 1995 tentang Penelitian dan Pengembangan Kesehatan sudah tidak sesuai lagi dengan perkembangan ilmu pengetahuan dan kebutuhan hukum masyarakat sehingga perlu diganti;

c. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud pada huruf a dan huruf b, dan untuk melaksanakan ketentuan Pasal 42, Pasal 43, Pasal 44 dan Pasal 45 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, perlu menetapkan kembali Peraturan Pemerintah tentang Penelitian dan Pengembangan Kesehatan;
	I. Umum

Dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan sebagai landasan hukum pembangunan kesehatan  telah memberikan arah pengaturan guna meningkatkan kesadaran, kemauan, dan kemampuan hidup sehat bagi setiap orang agar terwujud derajat kesehatan masyarakat yang setinggi-tingginya, dilakukan melalui upaya kesehatan yang didukung dengan sumber daya kesehatan. Salah satu sumber daya kesehatan yaitu teknologi dan produk teknologi kesehatan. Teknologi dan produk teknologi kesehatan dihasilkan melalui kegiatan penelitian dan pengembangan kesehatan .

Penelitian dan pengembangan kesehatan harus memperhatikan asas perikemanusiaan, keseimbangan, manfaat, pelindungan, penghormatan terhadap hak dan kewajiban, keadilan, gender dan nondiskriminatif dan norma-norma agama serta memperhatikan prinsip penelitian dan pengembangan yaitu terpadu, berkesinambungan, dan paripurna, akurat dan akuntabel,  persetujuan setelah penjelasan, bekerja dalam tim secara cepat dan tepat, perlindungan subjek penelitian, dan kebenaran ilmiah dan etik penelitian. 

Oleh karena itu penelitian dan pengembangan yang mengikutsertakan manusia sebagai subyek dan memanfaatkan hewan coba sebagai subyek harus sesuai dengan kaidah etika penelitian dan pengembangan. Penelitian dan pengembangan kesehatan dikoordinasikan penyelenggaraannya oleh Pemerintah.

Sebagai pelaksanaan ketentuan ketentuan Pasal 42, Pasal 43, Pasal 44 dan Pasal 45 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan dimana diamanatkan mengenai adanya ketentuan tentang teknologi dan produk teknologi kesehatan yang harus memenuhi standar, pembentukan lembaga yang bertugas dan berwenang melakukan penapisan, pengaturan, pemanfaatan, serta pengawasan terhadap penggunaan teknologi dan produk teknologi yang dilaksanakan oleh lembaga penelitian dan pengembangan kesehatan, pengembangan teknologi dan produk teknologi kesehatan serta pelaksanaan uji coba terhadap manusia.
Penelitian dan pengembangan kesehatan juga harus dilaksanakan sesuai dengan Sistem Nasional Penelitian, Pengembangan, dan Penerapan Ilmu Pengetahuan dan Teknologi sebagaimana diatur dalam Undang Undang Nomor 18 Tahun 2002 yang bertujuan memperkuat daya dukung ilmu pengetahuan dan teknologi bagi keperluan mempercepat pencapaian tujuan negara, serta meningkatkan daya saing dan kemandirian dalam memperjuangkan kepentingan negara dalam pergaulan internasional.

Peraturan Pemerintah ini disusun untuk memberikan perlindungan terhadap sumber daya manusia peneliti, subjek penelitian, sumber daya hayati, dan lembaga penelitian dan pengembangan kesehatan, meningkatkan mutu dan kapasitas peneliti dan lembaga Penelitian dan Pengembangan Kesehatan,  dan meningkatkan hasil guna dan daya guna penyelenggaraan penelitian dan pengembangan kesehatan.
Materi muatan yang perlu diatur dalam Peraturan Pemerintah ini terdiri dari  ketentuan umum, tanggungjawab pemerintah dan pemerintah daerah, penyelenggaraan penelitian dan pengembangan kesehatan yang meliputi kelembagaan, penatalaksanaan, perencanaan, pelaksanaan, penapisan dan pengembangan teknologi dan produk teknologi, moitoring dan evaluasi, diseminasi, pemanfaatan hasil penelitian dan pengembangan, serta materi muatan penelitian dan pengembangan kesehatan terhadap manusia, hewan, dan tumbuhan yang meliputi persetujuan etik penelitian kesehatan, persetujuan subyek penelitian, penelitian berisiko tinggi dan berbahaya, perjanjian alih material, pembentukan Majelis Etika Peneliti Kesehatan,  serta sumberdaya, pendanaan, jejaring penelitian dan pengembangan kesehatan, data dan informasi, peranserta masyarakat dan pembinaan dan pengawasan.

Penelitian dan pengembangan, pemanfaatan dan penapisan teknologi dan produk teknologi kesehatan yang diselenggarakan dan dikoordinasikan guna memberikan data kesehatan yang berbasis bukti perlu dikelola sebaik-baiknya sehingga tujuan untuk menghasilkan informasi kesehatan, teknologi, produk teknologi, dan teknologi informasi (TI) kesehatan untuk mendukung pembangunan kesehatan guna meningkatkan derajat kesehatan masyarakat yang setinggi-tingginya dapat dicapai. Hasil penelitian dan pengembangan kesehatan juga harus dilindungi dengan hak kekayaan intelektual sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.
	Catatan 15 Nov 2016:

· Beberapa poin dalam penjelasan sudah tidak sesuai dengan substansi yang telah diperbaiki.

· Perlu disepakati perbaikan lebih lanjut atas redaksional penjelasan umum ini. 

	3. 
	Mengingat
:
1. 
Pasal 5 ayat (2) Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945;
2. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2009 Nomor 144, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 5063);
	
	

	4. 
	MEMUTUSKAN:

Menetapkan
:
PERATURAN PEMERINTAH TENTANG PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN KESEHATAN.
	
	

	5. 
	BAB I

KETENTUAN UMUM
	II. PASAL DEMI PASAL 


	

	6. 
	Pasal 1

Dalam Peraturan Pemerintah ini yang dimaksud dengan:

1. Penelitian  Kesehatan adalah kegiatan yang dilakukan menurut kaidah dan metode ilmiah secara sistematis untuk memperoleh informasi, data dan keterangan yang berkaitan dengan pemahaman dan pembuktian kebenaran atau ketidakbenaran suatu asumsi dan/atau hipotesis di bidang kesehatan serta menarik kesimpulan ilmiah bagi keperluan kemajuan ilmu pengetahuan dan teknologi dalam bidang kesehatan.

2. Pengembangan Kesehatan adalah kegiatan ilmiah di bidang kesehatan yang bertujuan memanfaatkan kaidah dan teori ilmu pengetahuan yang telah terbukti kebenarannya untuk menghasilkan produk dan/atau meningkatkan fungsi, manfaat, perekayasaan dan aplikasi ilmu pengetahuan dan teknologi serta produk teknologi kesehatan yang telah ada.

3. Penelitian dan Pengembangan Kesehatan adalah serangkaian kegiatan ilmiah dalam rangka penelitian kesehatan dan pengembangan kesehatan.

4. Ilmu Pengetahuan Kesehatan adalah rangkaian pengetahuan yang digali, disusun, dan dikembangkan secara sistematis dengan menggunakan pendekatan tertentu yang dilandasi oleh metodologi ilmiah, baik yang bersifat kuantitatif, kualitatif maupun eksploratif untuk menerangkan pembuktian gejala alam dan/atau gejala kemasyarakatan tertentu yang bermanfaat dalam bidang kesehatan.

5. Penapisan teknologi kesehatan adalah serangkaian kegiatan pengkajian aspek medis, sosial, ekonomi, dan etis secara sistematis dan transparan terhadap penggunaan teknologi dan produk teknologi kesehatan yang dihasilkan dari pengembangan, penerapan dan pemanfaatan ilmu pengetahuan dan teknologi.
6. Peneliti Kesehatan adalah seseorang yang memiliki kepakaran yang diakui dalam suatu bidang keilmuan yang bertugas melakukan penelitian dan pengembangan ilmu pengetahuan dan teknologi bidang kesehatan sesuai kaidah ilmiah.

7. Lembaga penelitian dan pengembangan yang selanjutnya disebut lembaga Litbang adalah Lembaga Litbangkes dan Lembaga Litbang lainnya.

8. Lembaga Penelitian dan Pengembangan Kementerian Kesehatan yang selanjutnya disebut Lembaga Litbangkes adalah lembaga yang melaksanakan kegiatan penelitian dan/atau pengembangan di bidang kesehatan di bawah Kementerian Kesehatan.
9. Lembaga Penelitian dan Pengembangan lainnya yang selanjutnya disebut Lembaga Litbang lainnya adalah lembaga yang melaksanakan kegiatan penelitian dan/atau pengembangan di bidang kesehatan atau yang salah satu penelitian dan/atau pengembangannya di bidang kesehatan, selain Lembaga Litbangkes.
10. Pemerintah  Pusat  adalah  Presiden  Republik  Indonesia yang memegang kekuasaan  pemerintahan  negara  Republik Indonesia  yang  dibantu oleh  Wakil  Presiden dan menteri sebagaimana  dimaksud  dalam  Undang-Undang  Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945.
11. Pemerintah  Daerah  adalah  kepala  daerah  sebagai  unsur penyelenggara  Pemerintahan  Daerah  yang  memimpin pelaksanaan  urusan  pemerintahan  yang  menjadi kewenangan daerah otonom;
12. Menteri adalah menteri yang menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang kesehatan.
	Pasal 1

Cukup Jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

Definisi angka 3 yaitu penelitian dan pengembangan kesehatan tidak tepat, karena tidak ada individu yang melakukan kegiatan litbang sekaligus, kecuali dilakukan oleh sebuah lembaga yang diatur  sistem.
Alternatif:
· Mengubah definisi:


Penelitian dan Pengembangan Kesehatan adalah serangkaian kegiatan yang berawal dari penelitian dan berakhir pada pengembangan.
· Menambahkan kata atau ditengah frasa penelitian dan pengembangan kesehatan, menjadi “penelitian dan/atau pengembangan kesehatan.” 

	7. 
	Pasal 2

Pengaturan penelitian dan pengembangan kesehatan bertujuan untuk:
a. memberikan perlindungan terhadap sumber daya manusia, subjek penelitian, sumber daya hayati, dan Lembaga Litbang;  
b. meningkatkan mutu sumber daya penelitian dan  Lembaga Litbang; dan

c. meningkatkan pengembangan dan pemanfaatan teknologi dan produk teknologi kesehatan bagi masyarakat.
	Pasal 2

Cukup Jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

Tetap rumusan awal

	8. 
	Pasal 3

Ruang lingkup pengaturan penelitian dan pengembangan kesehatan meliputi:

a. pelaksana penelitian dan pengembangan kesehatan; 

b. penatalaksanaan;
c. teknologi dan produk teknologi kesehatan (inovasi produk hasil litbang dan penapisan teknologi);
d. penelitian dan pengembangan kesehatan terhadap manusia, hewan dan tumbuhan;

e. sumber daya; 
f. jaringan penelitian dan pengembangan kesehatan;

g. data dan informasi; dan

h. 
peran serta masyarakat.
	Pasal 3

Cukup jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:
Perlu dibahas internal kemenkes apakah menyesuaikan dengan sistematika yang sudah disepakati, atau dihapus saja karena tidak mengubah mankna dari substansi RPP ini.

	9. 
	BAB II

PENYELENGGARAAN PENELITIAN 
DAN PENGEMBANGAN KESEHATAN
	
	

	10. 
	Bagian Kesatu

Umum
	
	

	11. 
	Pasal 4

(1) Penelitian dan pengembangan kesehatan menghasilkan ilmu pengetahuan, teknologi dan produk teknologi kesehatan.

(2) Teknologi dan produk teknologi kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1)  diadakan, diteliti, diedarkan, dikembangkan, dan dimanfaatkan bagi kesehatan masyarakat.
	Pasal 4

Cukup jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

Pasal ini berfungsi sebagai bridging dari amanah UU Kesehatan mengenai Teknologi dan Produk Teknologi Kesehatan, dengan pengaturan penelitian dan pengembangan kesehatan.

	12. 
	Pasal 5

Penyelenggaraan penelitian dan pengembangan kesehatan terdiri atas:

a. pelaksana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan;

b. penatalaksanaan  Penelitian dan Pengembangan Kesehatan; dan

c. pemanfaatan hasil Penelitian dan Pengembangan Kesehatan.
	Pasal 5

Cukup jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

· Clusterisasi materi perencanaan, pelaksanaan, monitoring dan evaluasi, dan diseminasi menjadi penatalaksanaan.
· Substansi pemanfaatan tidak menjadi bagian dari penatalaksanaan.

	13. 
	Bagian Kedua

Pelaksana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan
	
	

	14. 
	Pasal 6

(1) Penelitian dan Pengembangan Kesehatan dilaksanakan oleh Lembaga Litbang.  

(2) Dalam rangka Penelitian dan Pengembangan Kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1), Pemerintah membentuk Lembaga Litbangkes yang bertugas dan berwenang melakukan penapisan, pengaturan, pemanfaatan, serta pengawasan terhadap penggunaan teknologi dan produk teknologi di bidang kesehatan.

(3) Selain melaksanakan tugas dan kewenangan sebagaimana dimaksud pada ayat (2), lembaga litbangkes juga berwenang melakukan:

a. penelitian dan pengembangan kesehatan;

b. koordinasi kegiatan penelitian dan pengembangan kesehatan.

(4) Lembaga Litbangkes sebagaimana dimaksud pada ayat (1) merupakan lembaga yang berada di bawah dan bertanggung jawab kepada Menteri.

(5) Pelaksanaan tugas dan fungsi Lembaga Litbangkes sebagaimana dimaksud pada ayat (2) dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
	Pasal 6

Cukup jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

· Perubahan nomenklatur kelembagaan menjadi pelaksana 
· Merupakan pelaksanaan Pasal 43 UU No. 36 Tahun 2009 yang mengamanahkan pembentukan lembaga yang mempunyai tugas dan wewenang penapisan, pengaturan, pemanfaatan, serta pengawasan terhadap teknologi dan produk teknologi. 
· Lembaga yang dimaksud adalah Badan Litbangkes.

	15. 
	Pasal 7

(1) Penelitian dan pengembangan kesehatan diselenggarakan oleh Lembaga Litbang yang terdiri dari:

a. Lembaga Litbangkes; dan 

b. Lembaga Litbang lainnya.

(2) Lembaga Litbang lainnya sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b terdiri dari:

a. lembaga litbang kementerian lainnya;

b. lembaga litbang pemerintah non 
kementerian;

c. lembaga litbang Pemerintah Daerah; 

d. lembaga litbang pada perguruan tinggi;

e. lembaga litbang pada fasilitas pelayanan 
kesehatan;

f. lembaga litbang dunia usaha; dan

g. lembaga litbang masyarakat.

(3) Dalam menyelenggarakan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan, lembaga litbang lainnya sebagaimana dimaksud pada ayat (2) harus berkoordinasi dengan Lembaga Litbangkes.

(4) Koordinasi sebagaimana dimaksud pada ayat (3) dilakukan untuk penelitian prioritas. 

	Pasal 7
Ayat (1)

      Cukup jelas.

Ayat (2)

      Cukup jelas.

Ayat (3) 

Koordinasi dimaksud dapat  dilakukan secara konsorsium dengan pihak akademisi, bisnis, dan pemerintah.
Ayat (4)

Yang dimaksud dengan penelitian prioritas antara lain meliputi perbaikan gizi masyarakat, pengembangan bahan baku obat, pengembangan obat tradisional,  penerapan bioteknologi dan biologi molekuler, pengendalian penyakit dan penyehatan lingkungan,  Penguasaan Teknologi Alat Kesehatan dan Instrumen Kedokteran (alat Kesehatan dan kedokteran).
	Catatan 15 Nov 2016:

Memindahkan rincian dari penelitian prioritas pada ayat (4) ke dalam penjelasan pasal.

	16. 
	Pasal  8
Penelitian dan pengembangan kesehatan dapat juga dilaksanakan oleh perseorangan dengan persyaratan:

a. berafiliasi dengan Lembaga Litbang; dan

b. memenuhi persyaratan untuk melaksanakan kegiatan.
	Pasal 8

Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

Tetap rumusan awal

	17. 
	Pasal 9

Penelitian dan pengembangan kesehatan yang dilaksanakan oleh bukan lembaga litbang harus bekerja sama dengan Lembaga Litbang sebagaimana dimaksud dalam Pasal 7 ayat (1).
	Pasal 9

Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

Tetap rumusan awal

	18. 
	Pasal 10
(1) Lembaga Litbang sebagaimana dimaksud pada Pasal 6 harus memiliki:

a. sarana dan prasarana penelitian dan pengembangan; dan

b. sumber daya manusia bidang penelitian kesehatan.

(2) Ketentuan lebih lanjut sebagaimana dimaksud pada ayat (1), ayat (2) dan ayat (3) diatur dengan Peraturan Menteri.
	Pasal 10

Cukup jelas


	Catatan: 

· Materi ini sudah diatur dalam Bab Sumber Daya, namun terlewat pembahasannya pada 15 Nov 2016.
· Disepakati penghapusannya dalam rapat di Biro Hukor saja.

	19. 
	Bagian Ketiga

Penatalaksanaan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan
	
	

	20. 
	Pasal 11

Penatalaksanaan penelitian dan pengembangan kesehatan meliputi:

a. perencanaan;

b. pelaksanaan; 

c. monitoring dan evaluasi; dan

d. diseminasi.
	Pasal 11

Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:
Menyempurnakan konsep penatalaksanaan, dengan menghilangkan poin pemanfaatan karena sudah diluar konteks manajemen kerja penelitian dan pengembangan kesehatan.
Perencanaan.

	21. 
	Paragraf 1

Perencanaan
	
	

	22. 
	Pasal 12

(1) Menteri menetapkan perencanaan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan nasional.

(2) Penyusunan perencanaan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan dengan melibatkan berbagai disiplin ilmu dan institusi/lembaga terkait.

(3) Perencanaan penelitian dan pengembangan kesehatan nasional sebagaimana dimaksud pada ayat (1) disusun dengan memperhatikan: 

a. permasalahan kesehatan (health problem);

b. program prioritas pembangunan  kesehatan;
c. determinan sosial kesehatan (social determinant of health);

d. gangguan lingkungan dan ancaman global (environtmental health problem);

e. transisi demografi dan transisi epidemiologi;

f. perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi kesehatan dan kedokteran; dan

g. kemajuan informasi, komunikasi, dan teknologi (ICT).
(4) Perencanaan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan nasional sebagaimana dimaksud pada ayat (1) terdiri atas:

a. rencana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan jangka panjang;

b. rencana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan jangka menengah; dan

c. rencana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan jangka pendek. 
	Pasal 12

 Ayat (1)

        Cukup jelas.
Ayat (2)

Cukup jelas

Ayat (3)

         Huruf a



Cukup jelas.


Huruf b

Yang dimaksud dengan program prioritas pembangunan kesehatan antara lain Sistem kesehatan nasional, rencana strategis kementerian kesehatan, dan rencana pembangunan jangka panjang bidang kesehatan.
Huruf c



Cukup jelas.
Huruf d



Cukup jelas.
Huruf e



Cukup jelas.
Huruf f



Cukup jelas.
Huruf g



Cukup jelas.
Ayat (4)

          Cukup jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

Tetap rumusan awal 

	23. 
	Pasal 13

(1) Rencana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan jangka panjang sebagaimana dimaksud dalam Pasal 12 ayat (4) huruf a, disusun untuk jangka waktu 10 (sepuluh) tahun.

(2) Rencana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) paling sedikit memuat:

a. tujuan dan arah kebijakan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan; dan

b. sasaran  Penelitian dan Pengembangan Kesehatan.
	Pasal 13

Cukup jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

Tetap rumusan awal

	24. 
	Pasal 14

(1) Rencana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan jangka menengah sebagaimana dimaksud dalam Pasal 12 ayat (4) huruf b, disusun untuk jangka waktu 5 (lima) tahun.

(2) Penyusunan rencana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan jangka menengah mengacu pada rencana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan jangka panjang sebagaimana dimaksud dalam Pasal 13.

(3) Rencana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan jangka menengah paling sedikit memuat strategi dan program kerja Penelitian dan Pengembangan Kesehatan.
	Pasal 14

Cukup jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

Tetap rumusan awal

	25. 
	Pasal 15

(1) Rencana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan jangka pendek sebagaimana dimaksud dalam Pasal 12 ayat (4) huruf c, disusun untuk jangka waktu 1 (satu) tahun.

(2) Penyusunan rencana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan jangka pendek mengacu pada rencana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan jangka menengah sebagaimana dimaksud dalam Pasal 14.

(3) Rencana Penelitian dan Pengembangan Kesehatan jangka pendek memuat rincian kegiatan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan.
	Pasal 15

Cukup jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

Tetap rumusan awal

	26. 
	Pasal 16
Setiap Lembaga Litbang wajib menyusun road map  dan agenda riset yang mengacu pada perencanaan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan Nasional sebagaimana dimaksud dalam Pasal 12 ayat (4).
	Pasal 16

Cukup jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

Menyempurnakan nomenklatur perencanaan menjadi roadmap dan agenda, agar ada kewajiban lembaga litbang untuk menyusun rencana kerja. 


	27. 
	Paragraf 2

Pelaksanaan
	
	

	28. 
	Pasal 17
(1) Penelitian dan Pengembangan Kesehatan terdiri dari:

a. Penelitian dan Pengembangan Kesehatan dasar; dan

b. Penelitian dan Pengembangan Kesehatan terapan;

(2) Penelitian dan Pengembangan Kesehatan dasar sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf a merupakan kegiatan penelitian yang bersifat eksploratif dan/atau eksperimental untuk memperoleh ilmu pengetahuan baru sebagai acuan bagi penelitian dan pengembangan kesehatan terapan.

(3) Penelitian dan Pengembangan Kesehatan terapan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b merupakan kegiatan penelitian yang memanfaatkan hasil penelitian dasar.
	Pasal 17

Cukup jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

Menghilangkan kalimat: 
“dan diarahkan untuk tujuan praktis guna meningkatkan fungsi dan manfaat ilmu pengetahuan dan teknologi di bidang kesehatan”, pada ayat (3) agar lebih sinkron dengan ayat (2)

	29. 
	Pasal 18
Dalam rangka meningkatkan kualitas dan manfaat, penelitian dan pengembangan kesehatan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 17 harus memenuhi:

a. kaidah ilmiah;

b. kaidah persetujuan subyek;

c. kaidah etik;

d. kaidah  efektivitas; dan/atau 

e. kaidah  efisiensi.
	Pasal 18

Cukup jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

· menghilangkan pasal yang mengatur tentang prinsip, karena pengertian kaidah dan prinsip sama.
· Substansi kaidah tetap dengan rumusan awal

	30. 
	Paragraf 3

Monitoring dan Evaluasi
	
	

	31. 
	Pasal  19

(1) Setiap Lembaga Litbang harus melaksanakan monitoring dan evaluasi terhadap penatalaksanaan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan. 

(2) Monitoring dan evaluasi yang dimaksud pada ayat (1) wajib dilaksanakan sesuai dengan standar yang ditetapkan. 
	Pasal 19

       Cukup jelas
	Catatan 15 Nov 2016:

Menyempurnakan rumusan dengan perbaikan:
· Menghapus objek dari monev, karena tidak perlu diatur secara rinci
· Menghapus pengaturan standar monev, karena secara ilmu manajemen sudah jelas. 

	32. 
	Pasal 20

(1) Monitoring dilaksanakan untuk melakukan pengendalian dan menjamin pelaksanaan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan sesuai dengan kaidah yang telah ditetapkan.
(2) Evaluasi dilaksanakan untuk meningkatkan kualitas pelaksanaan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan. 
	Pasal 20

       Cukup jelas


	

	33. 
	Paragraf 4

Diseminasi
	
	

	34. 
	Pasal  21

(1) Lembaga litbang wajib melakukan diseminasi hasil penelitian dan pengembangan kesehatan.

(2) Diseminasi hasil penelitian dan pengembangan kesehatan dilaksanakan sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.
	Pasal 21
Ayat (1)

Diseminasi hasil penelitian dan pengembangan kesehatan dapat dilakukan dengan berbagai cara antara lain melalui publikasi ilmiah/semi ilmiah/popular, seminar presentasi oral/poster, melalui web, mass media elektronik dan cetak yang bertujuan untuk menyebarluaskan hasil penelitian dan pengembangan sehingga dapat dimanfaatkan oleh masyarakat.
Ayat (2) 

Cukup jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

· Pengaturan metode/cara diseminasi dimasukkan dalam penjelasan, karena bentuk dari diseminasi terus berkembang 
· materi diseminasi untuk hasil litbang yang berpotensi meresahkan dan merugikan masyarakat, dimasukkan dalam bab tentang binwas.

	35. 
	Pasal 22

Hasil penelitian dan pengembangan kesehatan yang berpotensi Kekayaan Intelektual didiseminasikan setelah didaftarkan sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.
	Pasal 22
       Cukup jelas


	

	36. 
	Bagian Keempat

Pemanfaatan Hasil Penelitian dan Pengembangan Kesehatan 
	
	

	37. 
	Pasal 23

Hasil Penelitian dan Pengembangan Kesehatan harus dimanfaatkan oleh pemangku kepentingan dalam rangka meningkatkan derajat kesehatan masyarakat.


	Pasal 23

Pemanfaatan Hasil penelitian dan pengembangan kesehatan antara lain dapat dilakukan untuk:
a. perencanaan; 
b. pengembangan kebijakan;
c. perbaikan upaya kesehatan; dan
d. pengembangan ilmu pengetahuan dan teknologi.
	Catatan 15 Nov 2016:

tujuan dari pemanfaatan penelitian dipindahkan ke penjelasan, agar dapat mengakomodir perkembangan


	38. 
	Pasal 24 

(1) Lembaga Litbang berhak atas hasil Penelitian dan Pengembangan Kesehatan.

(2) Hasil Penelitian dan Pengembangan Kesehatan dapat diusulkan untuk mendapat perlindungan Kekayaan Intelektual.
(3) Ketentuan mengenai Kekayaan Intelektual dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
	Pasal 24

Ayat (1)

Cukup jelas
Ayat (2)

Kekayaan intelektual adaLah kekayaan yang timbul atau lahir karena kemampuan intelektual manusia melalui daya cipta, rasa dan karsanya yang dapat berupa karya di bidang teknologi, ilmu pengetahuan, seni dan sastra.

Ayat (3)

       Cukup jelas

	Catatan 15 Nov 2016:

· Menghilangkan kata “sepenuhnya” dalam Pasal 24 ayat (1)

· Mengganti kata memperoleh dengan “diusulkan” dalam Pasal 24 ayat (2)

· Materi Pasal 25 tetap tumusan awal

· Materi tentang pemanfaatan merupakan pasal pindahan dari bagian tentang pelaksanaan

	39. 
	Pasal 25 

Untuk meningkatkan pemanfaatan Kekayaan Intelektual dapat dibentuk unit kerja di Lembaga Litbangkes yang bertugas menyelenggarakan inovasi hasil Penelitian dan Pengembangan Kesehatan.
	Pasal 25

       Cukup jelas


	

	40. 
	Pasal 26 

(1) Lembaga Litbang wajib mengusahakan alih teknologi kekayaan intelektual serta hasil kegiatan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan.

(2) Ketentuan lebih lanjut mengenai alih teknologi kekayaan intelektual serta hasil kegiatan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilaksanakan berdasarkan peraturan perundang-undangan.

	Pasal 26

        Ayat (1) 

Alih teknologi adalah pengalihan kemampuan memanfaatkan dan menguasai ilmu pengetahuan dan teknologi antar lembaga, badan atau orang, baik yang berada dalam lingkungan dalam negeri maupun yang berasal dari luar negeri ke dalam negeri atau sebaliknya.
     Ayat (2)

             Cukup jelas
	Catatan:

· pada BAB VI Pasal  63 diatur juga terkait alih iptek yang dikaitkan dengan jaringan/kemitraan.

· terkait royalti dan imbal jasa yang belum masuk dalam BAB VI
· Disepakati penghapusannya dalam rapat di Biro Hukor saja.

	41. 
	Pasal 27

(1) Dalam hal alih teknologi hasil Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang telah dilindungi sebagai Kekayaan Intelektual, terhadap pengguna alih teknologi yang mengembangkan secara komersial dikenakan royalti dan imbalan jasa sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

(2) Pembagian royalti dan pemberian imbalan jasa sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus dibagi sesuai proporsi yang ditetapkan dalam kerjasama dan sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.
	Pasal 27


Cukup jelas
	

	42. 
	BAB III

TEKNOLOGI DAN PRODUK TEKNOLOGI KESEHATAN
	
	

	43. 
	Bagian Kesatu

Umum
	
	

	44. 
	Pasal 28

(1) Pemerintah mendukung penggunaan, pengembangan dan pemanfaatan teknologi dan produk teknologi kesehatan untuk peningkatan derajat kesehatan masyarakat.

(2) Teknologi dan produk teknologi kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dapat diklasifikasikan berdasarkan:

a. jenis teknologi dan produk teknologi yang  meliputi obat, zat/produk biologis, alat kesehatan, formula, prosedur/tata laksana layanan kesehatan, sistem penunjang, sistem organisasi dan manajerial; dan

b. tujuan, kegunaan atau aplikasinya meliputi upaya promotif, pencegahan/preventif, skrining, diagnosis, kuratif, rehabilitatif, paliatif dan penanganan masalah kesehatan lainnya.

	Pasal 28


Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

· merupakan penambahan bab berdasarkan rapat harmonisasi

· adanya bab ini karena amanah dari UU Kesehatan salah satunya adalah tentang teknologi dan produk teknologi, namun materi terkait ini tidak diatur dalam RPP ini

· materi merupakan tambahan dan penyempurnaan dari pasal-pasal dari draf awal.

	45. 
	Pasal 29

(1) Penggunaan teknologi dan produk teknologi kesehatan yang berbasis bukti sebagaimana dimaksud dalam Pasal 29 ayat (1) harus dilakukan  penapisan.

(2) Penapisan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan terhadap:

a. 
teknologi dan produk teknologi kesehatan dalam negeri; dan

b. 
teknologi dan produk teknologi kesehatan luar negeri.
	Pasal 29

Cukup jelas

	

	46. 
	Pasal 30

(1) Penapisan teknologi dan produk teknologi kesehatan dilaksanakan dan/atau  dikoordinasikan oleh Lembaga Litbangkes.
(2) Penapisan teknologi dan produk teknologi kesehatan terdiri atas:
a. penapisan teknologi dan produk teknologi kesehatan pada saat sebelum dipasarkan; dan

b. penapisan teknologi dan produk teknologi kesehatan pada saat setelah dipasarkan.
	Pasal 30

penapisan terhadap teknologi dan produk teknologi kesehatan dapat dilakukan lebih dari 1 (satu) kali  didasarkan pada tujuan penggunaan dengan pertimbangan sudah kuno (obsolete), atau ketinggalan jaman (outmodel), atau tidak lagi digunakan (abandoned);


	

	47. 
	Pasal 31

Ketentuan lebih lanjut mengenai teknologi dan produk teknologi kesehatan  diatur dengan Peraturan Menteri.

	Pasal 31


Cukup jelas
	

	48. 
	BAB IV

PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN KESEHATAN 

YANG MENGIKUTSERTAKAN MANUSIA SEBAGAI SUBJEK, ATAU TERHADAP MAYAT, HEWAN, 
DAN TUMBUHAN
	
	Catatan 15 Nov 2016:

Materi bab ini dirumuskan ulang karena ketentuan litbangkes terhadap manusia, mayat, hewan, dan tumbuhan berbeda

	
	Bagian Kesatu

Umum
	
	

	49. 
	Pasal 32

(1) Penelitian dan Pengembangan Kesehatan dapat dilakukan dengan mengikutsertakan manusia sebagai subjek atau terhadap mayat, hewan, tumbuhan.

(2) Penelitian dan pengembangan kesehatan yang mengikutsertakan manusia sebagai subjek atau terhadap mayat, hewan, dan tumbuhan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan untuk kepentingan peningkatan kesehatan masyarakat serta memperhatikan norma yang berlaku di masyarakat.

(3) Penelitian dan Pengembangan Kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2) wajib mematuhi ketentuan terkait sumber daya genetika dan pengetahuan tradisional. 


	Pasal 32
Yang dimaksud penelitian dan pengembangan kesehatan termasuk yang dilakukan terhadap spesimen klinik, materi biologik dan muatan informasinya, serta mayat.

Yang dimaksud dengan spesimen klinik adalah bahan yang berasal dan/atau diambil dari tubuh manusia untuk tujuan diagnostik, penelitian, pengembangan, pendidikan, dan/atau analisis lainnya, termasuk new-emerging dan re-emerging, dan penyakit infeksi berpotensi pandemik. 

Materi biologik adalah bahan biologi yang terkandung dalam spesimen klinik, spesimen hewan, tumbuh-tumbuhan, isolat virus, bakteri, jamur dan jasad renik lain, parasit, vektor dan sumber daya alam lain yang bagiannya dan atau derivatnya serta produk dari bagian dan atau derivat tersebut termasuk yang mengandung materi dan informasi sekuens genetik, seperti urutan nukleotida dalam molekul RNA dan atau cDNA. 

Yang dimaksud muatan informasi adalah informasi yang didapat dari sistem pengumpulan, pencatatan, penyimpanan, penelusuran, pengaksesan, penggunaan lain data, termasuk pengubahan untuk penyempurnaan data dari spesimen klinik dan materi biologik dengan menggunakan teknologi informatika dalam arti luas serta semua informasi apapun yang dapat digunakan untuk merancang konstruksi virus atau jasad renik baru lainnya.
	Catatan 15 Nov 2016:

· Menyempurnakan rumusan tujuan dari Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang mengikutsertakan manusia sebagai subjek atau terhadap mayat, hewan, tumbuhan (ayat (2)
· Menambahkan materi ayat (3), untuk mengakomodir ketentuan mengenai sumber daya genetika dan pengetahuan tradisional 

	50. 
	Bagian Kedua 

Penelitian dan Pengembangan Kesehatan  Yang Mengikutsertakan Manusia Sebagai Subyek
	
	

	51. 
	Pasal 33

(1) Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang mengikutsertakan manusia sebagai subyek wajib memenuhi ketentuan:
a. persetujuan etik penelitian; 

b. persetujuan subyek penelitian; 

c. izin terhadap penelitian berisiko tinggi dan berbahaya; dan 

d. perjanjian alih material (manusia, hewan dan tumbuhan).

(2) Selain wajib memenuhi ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (1), pelaksanaan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang mengikutsertakan manusia sebagai subyek wajib dilakukan dengan memperhatikan:
a. kesehatan dan keselamatan jiwa manusia, keluarga dan masyarakat yang bersangkutan;
b. menjaga kerahasiaan identitas dan data kesehatan pribadi atau keluarga atau masyarakat yang bersangkutan;
	Pasal 33

Cukup jelas.
	Catatan 15 Nov 2016:

Perbaikan sistematika dan rumusan pasal

	52. 
	Pasal 34

Manusia, keluarga, atau masyarakat sebagai subyek penelitian berhak sewaktu-waktu mengakhiri atau menghentikan keterlibatannya dalam Penelitian dan Pengembangan Kesehatan.
	Pasal 34


      Cukup jelas


	

	53. 
	Pasal 35

Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang mengikutsertakan manusia sebagai subyek: 

a. anak-anak hanya dapat dilakukan dalam rangka peningkatan derajat kesehatan anak-anak;

b. wanita hamil atau menyusui hanya dapat dilakukan dalam rangka pembenaran masalah kehamilan, persalinan, atau peningkatan derajat kesehatannya;

c. penderita gangguan jiwa  hanya dapat dilakukan dalam rangka  mendeteksi, mencegah terjadinya, meringankan penderitaan akibat, menyembuhkan, dan memulihkan diri dari gangguan jiwa.

	Pasal 35 

     Huruf a

       Sebelum memulai penelitian yang mengikutsertakan anak-anak, peneliti    harus memastikan bahwa: 

1) penelitian tersebut tidak dapat dilaksanakan dengan hasil yang sama baik pada orang dewasa; 

2) tujuan penelitian adalah untuk memperoleh pengetahuan sesuai kebutuhan kesehatan anak ;

3) orang tua atau wakil sah secara hukum telah memberikan persetujuan untuk setiap anak ;

4) persetujuan setiap anak telah diperoleh apabila dinilai anak tersebut sudah mampu membuat keputusan sendiri 
     Huruf b

Sebelum memulai penelitian dengan mengikutsertakan perempuan hamil sebagai subyek penelitian, peneliti harus memastikan bahwa penelitian tersebut tidak dapat dilaksanakan dengan hasil yang sama sebaiknya pada perempuan yang tidak sedang hamil atau pada laki-laki. Penelitian ditujukan untuk memperoleh pengetahuan sesuai kebutuhan kesehatan perempuan hamil dan janinnya.
     Huruf c

Diperlukan alasan yang cukup untuk membenarkan mengikutsertakan subyek penderita penyakit jiwa atau lemah ingatan ikut serta dalam penelitian. Jika mereka diikutsertakan maka upaya sarana untuk melindungi hak dan kesejahteraannya harus diterapkan secara maksimal.
	

	54. 
	Bagian Ketiga

Penelitian dan Pengembangan Kesehatan Terhadap Mayat
	
	

	55. 
	Pasal 36

Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang dilakukan terhadap mayat sebagai objek dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
	Pasal 36


      Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

Penambahan bagian dan pasal baru, karena dalam draf awal tidak diatur, padahal mayat dapat menjadi objek penelitian

	56. 
	Pasal 37

(1) Penelitian dan Pengembangan Kesehatan terhadap mayat sebagai objek wajib memenuhi ketentuan:

a. persetujuan pengikutsertaan dalam penelitian dan pengembangan kesehatan;
b. persetujuan etik penelitian; 

c. izin terhadap penelitian berisiko tinggi dan berbahaya; dan

d. perjanjian alih material.

(2) Ketentuan mengenai Penelitian dan Pengembangan Kesehatan terhadap mayat sebagaimana dimaksud pada ayat (1) diatur dengan Peraturan Menteri.
	Pasal 34


      Cukup jelas


	

	57. 
	Bagian Keempat

Penelitian dan Pengembangan Kesehatan Terhadap Hewan dan Tumbuhan
	
	

	58. 
	Pasal 38

(1) Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang memanfaatkan hewan sebagai objek wajib memenuhi ketentuan:

a. persetujuan etik penelitian; 

b. izin terhadap penelitian berisiko tinggi dan 
berbahaya; dan 

c. perjanjian alih material. 

(2) Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang memanfaatkan tumbuhan sebagai objek wajib memenuhi ketentuan:

a. izin terhadap penelitian berisiko tinggi dan 
berbahaya; dan 

b. perjanjian alih material. 
	Pasal 34


      Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

Penambahan bagian dan pasal baru, karena ketentuan tumbuhan dan hewan sebagai objek penelitian berbeda dengan penelitian yang mengikutsertakan manusia.

	59. 
	Bagian Kelima

Etik Penelitian Kesehatan
	
	

	60. 
	Pasal 39

(1) Setiap Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang mengikutsertakan manusia sebagai subjek atau terhadap mayat, hewan, dan tumbuhan sebagai objek, harus mendapat persetujuan etik penelitian kesehatan dari komisi etik penelitian kesehatan yang telah terakreditasi.
(2) Persetujuan etik yang mengikutsertakan manusia sebagai subyek sebagaimana dimaksud pada ayat (1) diberikan berdasarkan prinsip:
a. menghormati harkat martabat manusia; 

b. berbuat baik; dan 

c. keadilan.
(3) Persetujuan etik yang memanfaatkan hewan coba sebagai objek sebagaimana dimaksud pada ayat (1) diberikan berdasarkan prinsip: 
a. penggantian hewan coba dengan alternatif lain;
b. jumlah sedikit mungkin; dan
c. perlakuan pada hewan coba.

	Pasal 39

       Ayat (1)

             Yang dimaksud dengan persetujuan etik  adalah persetujuan yang diberikan atas penilaian protokol penelitian yang mengikutsertakan manusia dan memanfaatkan hewan coba terhadap kepantasan etiknya.
       Ayat (2)
Huruf a

Prinsip menghormati harkat martabat manusia (respect for persons). Prinsip ini merupakan bentuk penghormatan terhadap harkat martabat manusia sebagai pribadi (personal) yang memiliki kebebasan berkehendak atau memilih dan sekaligus bertanggung jawab secara pribadi terhadap keputusannya sendiri. Secara mendasar prinsip ini bertujuan untuk:

1) menghormati otonomi, yang mempersyaratkan bahwa manusia yang mampu menalar pilihan pribadinya harus dihormati kemampuannya untuk mengambil keputusan mandiri (self-determination), dan

2) melindungi manusia yang otonominya terganggu atau kurang, mempersyaratkan bahwa manusia yang berketergantungan (dependent) atau rentan (vulnerable) perlu diberikan perlindungan terhadap kerugian atau penyalahgunaan (harm and abuse).
Huruf b

Prinsip berbuat baik (beneficence) dan tidak merugikan (non-maleficence) Prinsip etik berbuat baik menyangkut kewajiban membantu orang lain dilakukan dengan mengupayakan manfaat maksimal dengan kerugian minimal. Diikutsertakannya subyek manusia dalam penelitian kesehatan dimaksudkan untuk membantu tercapainya tujuan penelitian kesehatan yang benar-benar sesuai untuk diaplikasikan kepada manusia.

        Prinsip etik berbuat baik, mempersyaratkan bahwa:

1)    risiko penelitian harus wajar (reasonable) dibanding manfaat yang diharapkan,

2) desain penelitian harus memenuhi persyaratan ilmiah (scientifically sound)

3) para peneliti mampu melaksanakan penelitian dan sekaligus mampu menjaga kesejahteraan subyek penelitian, dan

4) diikuti prinsip do no harm (non maleficence - tidak merugikan), yang menentang segala tindakan yang dengan sengaja merugikan subyek penelitian.

Prinsip tidak merugikan menyatakan bahwa jika tidak dapat melakukan hal-hal yang bermanfaat, maka setidak-tidaknya jangan merugikan orang lain. Prinsip tidak merugikan bertujuan agar subyek penelitian tidak diperlakukan sebagai sarana dan memberikan perlindungan terhadap tindakan penyalahgunaan.

Huruf c

Prinsip etik keadilan mengacu pada kewajiban etik untuk memperlakukan setiap orang (sebagai pribadi otonom) sama dengan moral yang benar dan layak dalam memperoleh haknya. Prinsip etik keadilan terutama menyangkut keadilan distributif (distributive justice) yang mempersyaratkan pembagian seimbang (equitable), dalam hal beban dan manfaat yang diperoleh subyek dari keikutsertaan dalam penelitian. Ini dilakukan dengan memperhatikan, distribusi usia dan gender, status ekonomi, budaya dan konsiderasi etnik. Perbedaan dalam distribusi beban dan manfaat hanya dapat dibenarkan jika didasarkan pada perbedaan yang relevan secara moral antara orang-orang yang diikutsertakan. Salah satu perbedaan perlakuan tersebut adalah kerentanan (vulnerability). Kerentanan adalah ketidakmampuan untuk melindungi kepentingan diri sendiri dan kesulitan memberi persetujuan, kurangnya kemampuan menentukan pilihan untuk memperoleh pelayanan atau keperluan lain yang mahal, atau karena tergolong yang muda atau berkedudukan rendah pada hirarki kelompoknya. Untuk itu, diperlukan ketentuan khusus untuk melindungi hak dan kesejahteraan subyek yang rentan.
Ayat (3)

Dalam penelitian dan pengembangan kesehatan yang memanfaatkan hewan coba harus tetap menjamin kesejahteraan hewan (animal welfare).
      Huruf a

Jika untuk membuktikan suatu hipotesis diperlukan pemanfaatan hewan coba, maka harus dicoba dimulai dengan menggunakan hewan yang paling rendah tingkatannya atau apabila memungkinkan cukup digantikan dengan metoda in-vitro (biakan sel ataupun jaringan) atau simulasi komputer (replacement).
      Huruf b

Jika metode in vitro tidak dapat digunakan sehingga harus  memanfaatkan hewan coba, maka harus dikaji dengan baik jumlah hewan yang akan digunakan. Peneliti tidak dapat semaunya menggunakan jumlah hewan yang banyak untuk mendapatkan power statistik yang tinggi. Jumlah hewan harus dikaji dengan menggunakan berbagai macam perhitungan sehingga digunakan jumlah hewan yang sedikit (reduction) tanpa menghilangkan kesahihan penelitian.
      Huruf c

Setelah melewati replacement dan reduction, maka peneliti harus memasuki tahap berikutnya yaitu refinement. Pada tahap ini, peneliti ataupun pengguna hewan coba harus memperhatikan perlakuan yang akan digunakan pada hewan cobanya. Perlakuan tersebut harus berdasarkan azas kesejahteraan hewan (animal welfare) yaitu 5 Freedoms (5F):

a. Freedom from hunger and thirst  (bebas dari rasa lapar dan haus)

b. Freedom from pain  (bebas dari rasa nyeri)

c. Freedom from distress and feeling discomfort  (bebas dari stres dan rasa tidak nyaman)

d. Freedom from injury and diseases  (bebas dari luka  dan penyakit)

e. Freedom to express their normal behavior (bebas berperilaku normal untuk hewan)
Sebagian penelitian kesehatan dapat diselesaikan di laboratorium dengan menggunakan model in-vitro. Tetapi bila hasil penelitian hendak dimanfaatkan untuk kepentingan manusia masih diperlukan penelitian lanjutan pada sistem biologik yang lebih kompleks. Beberapa negara, seperti Amerika Serikat, tetap mengharuskan uji pada hewan coba sebelum uji klinik di mana harus diperhatikan jumlah hewan dan jenis hewan (rodent vs non-rodent) untuk uji keamanan obat, lamanya pemberian obat serta jenis obat yang diberikan.


	Catatan 15 Nov 2016:

Perbaikan sistematika dan rumusan pasal 

	61. 
	Pasal 40

Persetujuan etik penelitian kesehatan harus sudah diperoleh sebelum Penelitian dan Pengembangan Kesehatan dilakukan.  
	Pasal 40

       Cukup jelas.


	

	62. 
	Pasal 41

(1) Dalam  upaya  peningkatan  mutu,  komisi etik penelitian kesehatan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 39 ayat (1) wajib diakreditasi secara berkala. 

(2) Akreditasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan oleh lembaga independen berdasarkan standar akreditasi yang berlaku.
	Pasal 41

       Cukup jelas.


	

	
	Pasal 42

Ketentuan lebih lanjut mengenai Persetujuan Etik Penelitian Kesehatan diatur dalam Peraturan Menteri.
	Pasal 42
       Cukup jelas.


	

	63. 
	Bagian Keenam

Persetujuan Subyek Penelitian
	
	

	64. 
	Pasal 43

(1) Setiap Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang mengikutsertakan manusia sebagai subyek penelitian harus mendapat persetujuan tertulis dari subyek penelitian.
(2) Setiap Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang melibatkan keluarga, persetujuan tertulis diberikan oleh kepala keluarga yang bersangkutan. 

(3) Setiap Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang melibatkan masyarakat di daerah tertentu, persetujuan tertulis diberikan oleh kepala daerah yang bersangkutan.
	Pasal 43

Ayat (1)

Yang dimaksud dengan persetujuan penelitian adalah persetujuan yang diberikan oleh orang yang menjadi subyek penelitian atau keluarganya atas dasar penjelasan mengenai penelitian dan pengembangan yang akan dilakukan.
Ayat (2)

Cukup jelas.

Ayat (3)

      Cukup jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

Perbaikan sistematika dan rumusan pasal

	65. 
	Pasal 44

Subyek penelitian sebagaimana dimaksud dalam Pasal 43  berhak  mendapat informasi terlebih dahulu sebelum persetujuan diberikan dari pelaksana penelitian dan pengembangan kesehatan.
	Pasal 44

Cukup jelas


	

	66. 
	Pasal 45

Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang mengikutsertakan manusia sebagai subyek secara terus menerus dan jangka panjang harus memperhatikan kemanfaatan bagi kesehatan subyek.
	Pasal 45

Cukup jelas


	

	67. 
	Pasal 46

Ketentuan lebih lanjut mengenai persetujuan subyek penelitian kesehatan diatur dengan Peraturan Menteri.
	Pasal 46

Cukup jelas


	

	68. 
	Bagian Ketujuh

Penelitian Berisiko Tinggi dan Berbahaya
	
	

	69. 
	Pasal 47

(1) Untuk mencegah dan melindungi masyarakat dari Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang berisiko tinggi dan berbahaya diperlukan  izin tertulis dari Menteri.

(2) Ketentuan mengenai izin Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang berisiko tinggi dan berbahaya sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilaksanakan sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan. 
	Pasal 47
Ayat (1) 

               Yang dimaksud penelitian dan pengembangan kesehatan yang   berisiko tinggi dan berbahaya terdiri dari penelitian dan pengembangan kesehatan yang menggunakan mikroba kelompok berisiko 2 (berisiko terhadap individu), kelompok berisiko 3 (berisiko tinggi untuk individu, rendah untuk komunitas), kelompok berisiko 4 (berisiko tinggi untuk individu dan komunitas), dan toksin yang berbahaya;  penelitian dan pengembangan kesehatan dengan menggunakan mikroba atau bahan lainnya yang belum pernah dilaporkan ada kejadian infeksi atau  gangguan kesehatan; dan penelitian dan pengembangan kesehatan dengan uji klinik menggunakan modalitas terapi yang berisiko tinggi terhadap manusia.
Ayat (2)

Cukup jelas.


	Catatan 15 Nov 2016:

Perbaikan sistematika dan rumusan pasal, dibuat tidak rinci karena sudah diatur dalam Permenkes No. 59 Tahun 2015.

	70. 
	Bagian Kedelapan 

Alih Material
	
	

	71. 
	Pasal 48                       
(1) Pengalihan material merupakan proses pemindahan spesimen Indonesia dan luar Indonesia, baik fisik dan/atau digital dari dan/atau ke lembaga lain di dalam negeri dan/atau luar negeri.
(2) Setiap Lembaga Litbang yang melakukan pengalihan material sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus mendapat izin dari Menteri dan dilengkapi dengan Perjanjian Alih Material.

(3) Ketentuan lebih lanjut mengenai Alih Material dilaksanakan sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.
	Pasal 48
Ayat (1)

Cukup jelas

Ayat (2)

Perjanjian Alih material diperlukan untuk mengirimkan, membawa dan atau mengunakan spesimen klinik, materi biologik dan/atau muatan informasinya ke luar negeri atau sebaliknya, dari keadaan dan/atau penyakit infeksi/penyakit lainnya yang mempunyai potens disalahgunakan sebagai senjata biologi atau bahan senjata biologi, universal nilai komersial atau menghasilkan devisa negara yang bermakna sebagai produk kedokteran/kesehatan seperti bahan/alat diagnostik, reagensia, vaksin dan produk lainnya; dan/atau,  dapat menimbulkan  dampak kepedulian  kesehatan dan  kedaruratan kesehatan masyarakat di tingkat nasional maupun internasional, termasuk di dalamnya pandemik dan potensi pandemik.  Yang dimaksud dengan Perjanjian Alih Material (Material Transfer Agreement/MTA) adalah perjanjian tentang perpindahtanganan suatu spesimen klinik dan atau materi biologik ataupun muatan informasinya antara dua penyelenggara atau lembaga atau negara, di mana pihak pertama sebagai pengirim/penyedia/ pembawa/negara asal dan pihak kedua sebagai penerima/ pengguna/pengolah/ negara penerima.

Ayat 3

Cukup jelas.
	Catatan 15 Nov 2016:

Perbaikan sistematika dan rumusan pasal, dibuat tidak rinci karena sudah diatur dalam Permenkes No. 657 Tahun 2009.

	72. 
	Bagian Kesembilan

Penelitian Berbasis Pelayanan Kesehatan
	
	

	73. 
	Pasal 49

(1) Penelitian berbasis pelayanan kesehatan dilakukan dalam rangka memberikan nilai tambah, menguji efektivitas, atau memberikan landasan ilmiah dari teknologi dan produk teknologi kesehatan.

(2) Penelitian berbasis pelayanan kesehatan hanya dapat dilakukan pada teknologi dan produk teknologi kesehatan yang telah:

a. digunakan dalam pelayanan kesehatan konvensional; 

b. terbukti secara ilmiah atau

c. terbukti empirik. 

(3) Penelitian berbasis pelayanan kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan pada fasilitas pelayanan kesehatan yang memenuhi syarat.
	Pasal 49

       Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

· Perbaikan rumusan dari draf awal 

· Penelitian berbasis pelayanan dapat dilakukan untuk teknologi dan produk teknologi yang telah terbukti ilmiah, empirik, dan yang belum termasuk keduanya

	74. 
	Pasal 50
Dalam keadaan tertentu dapat dilakukan penelitian berbasis pelayanan kesehatan untuk teknologi dan produk teknologi kesehatan selain sebagaimana dimaksud dalam Pasal 49 ayat (1).
	Pasal 50

       Cukup jelas


	

	75. 
	Pasal 51

Ketentuan lebih lanjut mengenai penelitian berbasis pelayanan kesehatan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 49 dan Pasal 50 diatur dengan Peraturan Menteri.
	Pasal 51

       Cukup jelas


	

	76. 
	Bagian Kesepuluh

Registri Penelitian Klinik
	
	

	77. 
	Pasal 52

(1) Setiap Penelitian dan Pengembangan Kesehatan yang mengikutsertakan manusia sebagai subyek penelitian klinik dan laboratorium harus diregistri setelah mendapat persetujuan etik penelitian kesehatan.

(2) Ketentuan lebih lanjut mengenai registri penelitian klinik sebagaimana dimaksud pada ayat (1) diatur dengan Peraturan Menteri.
	Pasal 52

       Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

· Perbaikan sistematika dan rumusan pasal
· Adakah penelitian klinik yang menggunakan mayat, atau apakah penelitian klinik hanya mengikutsertakan manusia sebagai subyek??


	78. 
	BAB V

SUMBER DAYA
	
	

	79. 
	Pasal 53

(1) Sumber daya Penelitian dan Pengembangan Kesehatan terdiri atas:

a. sumber daya manusia;

b. sarana dan prasarana; dan

c. dana.

(2) Setiap Lembaga Litbang wajib memiliki Sumber daya Penelitian dan Pengembangan Kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1).
	Pasal 53

       Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

· Menambahkan pengaturan materi dana dalam bab ini, mengacu pada Sisnas Iptek
· Menggabungkan materi yang mengatur kompetensi untuk setiap jenis SDM litbangkes 
· Jenis kompetensi diatur dengan merujuk pada levelitas jabfung, mis: keahlian S1, keterampilan D3.
· Menambahkan penjelasan tentang diklat

	80. 
	Pasal 54  

(1) Sumber daya manusia sebagaimana dimaksud dalam Pasal 53 huruf a terdiri atas:

a. peneliti;

b. perekayasa; 

c. teknisi litkayasa; dan

d. sumber daya manusia lainnya yang melakukan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan. 

(2) Sumber daya manusia sebagaimana dimaksud pada ayat (1) wajib memiliki kompetensi keahlian dan/atau kompetensi ketrampilan yang diperoleh melalui pendidikan dan/atau pelatihan ilmu pengetahuan dan teknologi.

	Pasal 54

Ayat (1)

Cukup jelas

Ayat (2)

Pendidikan dan/atau pelatihan ilmu pengetahuan dan teknologi antara lain pendidikan dan/atau pelatihan peneliti LIPI, pendidikan dan/atau pelatihan perekayasa BPPT, pendidikan dan/atau pelatihan penelitian di Perguruan Tinggi dan/atau lembaga Litbang swasta.
	

	81. 
	Pasal 55

Untuk menjamin akuntabilitas profesionalisme sumber daya manusia dapat dibentuk Organisasi Profesi.
	Pasal 55

       Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

Pasal baru yang mengakomodir kebutuhan adanya organisasi profesi 

	82. 
	Pasal 56

(1) Sarana dan prasana sebagaimana dimaksud dalam Pasal 53 ayat (1) huruf b antara lain:

a. gedung dan ruang kerja;

b. laboratorium atau jejaring laboratorium; 
c. perpustakaan;
d. media publikasi; dan
e. peralatan penelitian, termasuk perangkat lunak.
(2) Laboratorium atau jejaring laboratorium sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b harus sesuai dengan standar dan persyaratan yang berlaku.
	Pasal 56

Ayat (1)


Huruf a

       
        Cukup jelas

Huruf b

Laboratorium dimaksud antara lain laboratorium mikrobiologik,  laboratorium biologi dan laboratorium kimia.

Huruf c

       
        Cukup jelas

Huruf d

       
        Cukup jelas

Huruf e

       
        Cukup jelas
Ayat (2)

Standar yang dimaksud yang berlaku secara nasional maupun internasional.

	Catatan 15 Nov 2016:

Tetap rumusan awal

	83. 
	Pasal 57
(1) Pemerintah dan Pemerintah Daerah wajib mengalokasikan dana penelitian dan pengembangan kesehatan.

(2) Pendanaan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dapat bersumber dari Anggaran Pendapatan dan Belanja Negara (APBN), Anggaran Pendapatan dan Belanja (APBD) dan sumber pendanaan lain yang sah sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
	Pasal 57
       Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

· Karena dana merupakan salah satu dari jenis sumber daya, maka bab yang mengatur dana dihapus dan pindah dalam bab ini.

· Penambahan Pasal 58 dan 59 baru, agar menguatkan fungsi pendanaan sebagai salah satu jenis sumber daya.

	84. 
	Pasal 58
Setiap Lembaga Litbang wajib mengalokasikan dana penelitian dan pengembangan kesehatan berdasarkan road map dan agenda riset.
	Pasal 58
       Cukup jelas


	

	85. 
	Pasal 59
Setiap Lembaga Litbang berkewajiban meningkatkan secara terus menerus daya guna dan nilai guna sumber daya Penelitian dan Pengembangan Kesehatan.


	Pasal 59
       Cukup jelas


	

	86. 
	BAB  VI

JARINGAN PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN KESEHATAN
	
	

	87. 
	Pasal 60
(1) Untuk menghasilkan kinerja dan manfaat yang lebih besar dari penelitian dan pengembangan kesehatan perlu membentuk jaringan penelitian dan pengembangan kesehatan. 
(2) Jaringan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilaksanakan untuk:
a. meningkatkan efisiensi dan efektifitas penelitian dan pengembangan kesehatan;

b. melakukan difusi dan pemanfaatan ilmu pengetahuan dan teknologi di bidang kesehatan;

c. menguatkan kelembagaan penelitian dan pengembangan kesehatan;
d. peningkatan kapasitas penelitian, pengembangan ilmu pengetahun dan teknologi kesehatan; dan 

e. peningkatan mutu penelitian dan pengembangan kesehatan serta pemanfaatan hasilnya untuk perumusan kebijakan dan pelaksaannya.
	Pasal 60
Ayat (1)

Cukup jelas

Ayat (2)

Huruf a

Cukup jelas
Huruf b

Yang dimaksud dengan “difusi” ilmu pengetahuan dan teknologi adalah kegiatan penyebarluasan informasi dan/atau promosi tentang suatu ilmu pengetahuan dan teknologi secara proaktif dan ekstensif oleh penemunya dan/atau pihak lain dengan tujuan agar dimanfaatkan untuk meningkatkan daya gunanya.

Huruf c

Cukup jelas

Huruf d

Cukup jelas
Huruf e

Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

· nomenklatur menyesuaikan dgn KBBI, yaitu Jaringan yang bermakna networking.

· Perumusan ulang pasal-pasal menyesuaikan dengan Sisnas Iptek.

· Mengatur mengenai jaringan nasional, karena banyak lemlit yang buat jaringan dan menyatakan itu bersifat nasional.
· Jaringan nasional akan diatur oleh Menteri, yang a.l berisi:

Dalam Peraturan Menteri akan diatur mengenai syarat pembentukan “jaringan” Litbangkes;
Penetapan “jaringan” Litbangkes dapat didelegasikan ke Kepala Badan Litbangkes.

Catatan:

Pada Bagian Pemanfaatan Hasil Penelitian dan Pengembangan Kesehatan Pasal 26 juga diatur tentang alih iptek.


	88. 
	Pasal 61
Jaringan penelitian dan pengembangan kesehatan nasional diatur dengan Peraturan Menteri.
	Pasal 61
       Cukup jelas


	

	89. 
	Pasal 62
(1) Jaringan penelitian dan pengembangan kesehatan dilaksanakan dalam bentuk kemitraaan dengan berbagai pemangku kepentingan terkait.
(2) Kemitraan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) meliputi kemudahan akses informasi, peralatan, mobilitas sumber daya penelitian dan pengembangan kesehatan, dan mengupayakan alih Ilmu Pengetahuan dan Teknologi. 
(3) Ketentuan mengenai kemitraan  dan/atau alih ilmu pengetahuan dan teknologi dilaksanakan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
	Pasal 62
Ayat (1)

Cukup jelas

Ayat (2)

Alih ilmu pengetahuan dan teknologi termasuk untuk peningkatan kemampuan SDM.

Ayat (3)

Cukup jelas
	

	90. 
	BAB VII
DATA DAN INFORMASI
	
	

	91. 
	Pasal 63
(1) Setiap Lembaga Litbang wajib memberikan informasi dan/atau laporan kegiatan penelitian dan pengembangan kesehatan kepada Menteri. 

(2) Informasi dan/atau laporan kegiatan penelitian dan pengembangan kesehatan dilakukan/disampaikan melalui Sistem Informasi Penelitian dan Pengembangan Kesehatan.

(3) Sistem Informasi Penelitian dan Pengembangan Kesehatan merupakan bagian dari Sistem Informasi Kesehatan.

(4) Ketentuan lebih lanjut mengenai Sistem Informasi Penelitian dan Pengembangan Kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat  (2) diatur dengan Peraturan Menteri.
	Pasal 63
       Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

· Mengatur kewajiban lemlit untuk memberikan laporan dalam sistem informasi litbangkes.

· batasan datin yang bisa dibagi dengan mitra luar negeri, harus diperjanjikan sebelum litbangkes dilaksanakan. 


	92. 
	Pasal 64 

(1) Data dan informasi hasil penelitian dan pengembangan kesehatan harus dapat diakses oleh Pemerintah dan Pemerintah Daerah.

(2) Dalam hal tertentu, data dan informasi hasil penelitian dan pengembangan kesehatan dapat diakses dan dimanfaatkan oleh masyarakat sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku. 

(3) Ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan ayat (2) tidak berlaku untuk:

a. data identitas subyek penelitian dan pengembangan kesehatan, baik individu, kelompok individu/masyarakat;

b. data dan informasi hasil penelitian dan pengembangan kesehatan yang apabila dibuka untuk umum akan meresahkan masyarakat dan/atau mengancam keamanan negara; 

c. data dan informasi hasil penelitian dan pengembangan kesehatan yang secara etika atau hasil kesepakatan dengan subyek penelitian bersifat rahasia atau dirahasiakan; dan 

d. data dan informasi yang masih dalam proses penelitian dan pengembangan kesehatan, pengolahan dan/atau penyelesaian; dan

e. data dan informasi hasil penelitian yang masih dalam proses pengajuan hak kekayaan intelektual.

(4) Data dan informasi  penelitian dan pengembangan kesehatan harus dijaga keamanannya, untuk mencegah terjadi penyalahgunaan.

(5) Ketentuan lebih lanjut penyelenggaraan data dan informasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1), ayat (2), ayat (3) dan ayat (4) diatur dengan Peraturan Menteri.
	Pasal 64
      Ayat (1)

Yang dimaksud dengan data adalah angka dan fakta kejadian berupa keterangan dan tanda-tanda yang secara relatif belum bermakna bagi pembangunan kesehatan. Informasi adalah data kesehatan yang telah diolah atau diproses menjadi bentuk yang mengandung nilai dan makna yang berguna untuk meningkatkan pengetahuan dalam mendukung pembangunan kesehatan.
       Ayat (2)

Cukup jelas.

       Ayat (3)

Cukup jelas.

      Ayat (4)

Cukup jelas

Ayat (5)

Cukup jelas
	

	93. 
	Pasal 65
(1) Data dan informasi yang dihasilkan dari kegiatan penelitian dan pengembangan kesehatan yang dilaksanakan dengan mitra luar negeri merupakan milik Lembaga Litbang. 

(2) Mitra luar negeri dapat mengakses dan memanfaatkan data dan informasi sebagaimana dimaksud pada ayat (1) sesuai dengan perjanjian yang dibuat sebelum penelitian dan pengembangan kesehatan dilaksanakan.
(3) Perjanjian sebagaimana dimaksud pada ayat (2) harus dibuat sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
	Pasal 65
       Cukup jelas



	

	94. 
	BAB VIII

PERAN SERTA MASYARAKAT
	
	

	95. 
	Pasal  66
(1) Masyarakat berperan serta dalam penyelenggaraan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan untuk mewujudkan peningkatan derajat kesehatan masyarakat.

(2) Peran serta masyarakat sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan melalui:

a. perencanaan, pelaksanaan, pemantauan, penilaian, dan pengawasan;

b. pemberian bantuan, sarana, tenaga ahli, dan dana;

c. pemberian bimbingan dan penyuluhan serta penyebarluasan informasi; dan

d. sumbangan pemikiran dan pertimbangan berkenaan dengan penentuan kebijakan, dan/atau penyelenggaraan penelitian dan pengembangan kesehatan.

	Pasal 66
       Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

tetap

	96. 
	BAB IX

PEMBINAAN DAN PENGAWASAN 
	
	

	97. 
	Pasal 67
(1) Pembinaan dan Pengawasan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan secara nasional dikoordinasikan oleh Menteri.

(2) Pembinaan dan Pengawasan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan secara efisien dan efektif dengan tujuan:

a. meningkatkan mutu penelitian dan pengembangan kesehatan serta pemanfaatan hasilnya untuk perumusan kebijakan dan pelaksaannya;

b. pengembangan kemitraan kelembagaan penelitian dan pengembangan kesehatan secara lintas program dan lintas sektor serta kerjasama internasional;

c. menjamin Penelitian dan Pengembangan Kesehatan berjalan secara efisien dan efektif sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
	Pasal 67
       Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

Perbaikan rumusan pasal

	98. 
	               Pasal 68
(1) Pembinaan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan terdiri atas:

a. Nasional, dilaksanakan oleh Menteri;

b. provinsi, dilaksanakan oleh gubernur:

b. kabupaten/kota, dilaksanakan oleh bupati/walikota.

(2) Pembinaan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) meliputi:

a. Fasilitasi;

b. bimbingan  dan Konsultasi; dan

c. Pendidikan dan pelatihan.
	Pasal 68
       Cukup jelas


	

	99. 
	Pasal 69
(1) Pengawasan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan terdiri dari:

a. Nasional, dilaksanakan oleh Menteri;

b. provinsi, dilaksanakan oleh gubernur:

c. kabupaten/kota, dilaksanakan oleh bupati/walikota.

(2) Dalam rangka melaksanakan pengawasan sebagaimana dimaksud pada ayat (1), Menteri, gubernur, bupati/walikota berwenang menjatuhkan  tindakan administratif berupa:

a. teguran lisan;

b. teguran tertulis;

c. penghentian kegiatan penelitian;

d. pencabutan izin penelitian yang berisiko tinggi dan berbahaya; dan/atau

e. rekomendasi pencabutan izin penelitian.
	Pasal 69
       Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

Perbaikan rumusan pasal

	100. 
	Pasal 70
Ketentuan lebih lanjut mengenai pembinaan dan pengawasan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 67 sampai dengan Pasal 69 diatur dengan Peraturan Menteri.

	Pasal 70
       Cukup jelas


	

	101. 
	BAB  X

KETENTUAN PERALIHAN
	
	

	102. 
	Pasal 71
Pada saat Peraturan Pemerintah ini mulai berlaku, semua peraturan pelaksanaan Peraturan Pemerintah Nomor 39 Tahun 1995 tentang Penelitian dan Pengembangan Kesehatan dinyatakan masih tetap berlaku sepanjang tidak bertentangan dengan ketentuan dalam Peraturan Pemerintah ini.
	Pasal 71
       Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

tetap 

	103. 
	BAB  XI
KETENTUAN PENUTUP
	
	

	104. 
	Pasal 72
Pada saat Peraturan Pemerintah ini mulai berlaku, Peraturan Pemerintah Nomor 39 Tahun 1995 tentang Penelitian dan Pengembangan Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia  Tahun  1995 Nomor  67, Tambahan Lembaran Negara Nomor 3609) dicabut dan dinyatakan tidak berlaku.
	Pasal 72
       Cukup jelas


	Catatan 15 Nov 2016:

tetap

	105. 
	Pasal 73
Peraturan Pemerintah  ini mulai berlaku pada  tanggal diundangkan.
	Pasal 73
       Cukup jelas


	

	106. 
	Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan pengundangan Peraturan Pemerintah ini dengan penempatannya dalam Lembaran Negara Republik Indonesia.
	
	

	107. 
	Ditetapkan di Jakarta

pada tanggal ...
PRESIDEN REPUBLIK INDONESIA,
JOKO WIDODO
	
	

	108. 
	Diundangkan di Jakarta

pada tanggal ...

MENTERI HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA

REPUBLIK INDONESIA,
YASONNA H. LAOLY
LEMBARAN NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN ... NOMOR …
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