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NOMOR : 514/MENKES/PER/VI / 1994 
TENTANG 

LABORATORIUM KESEHATAN SWASTA 

MENTERI KESEHATAN P..EPUBLIK INDONESIA, 

a. bahwa peran serta masyarakat dalam penyelengaraan 
upaye pelaye.nan kesehatan di bidang le.bo:rat.O!'ium 
perlu ditingkatkan untuk 
pembangunan kesehatan; 

menunjang prog1-am 

t . bahwa Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 41/Menkes 
/Per /II/1978 tentang Laboratorium Klinik Swasta 
dan Kepu~usan Menteri Kesehatan Nomor 06: / Yaruned 
/Lab/SK/1984 tentang Perizinan Laborat.orium 
Klinil:: Swasta sudah tidak sesuai lagi dengar: 
pe:::-kemba-ngan pembangunan kesehat.an, ol e }1 karena 
i -r.u perlu di tinjau kembali; 

c . bahw.s sehubungan dengan buTir a 
perlu ditetapkan Perat~r~n Mente~~ 

t.ent.ang Laboratorium Keeeha~an Swast.a: 

~- Undang-Undang Nomor 23 
Kesehatan (Lembara~ Negara Tahun 1992 Nom~~ : OO : 
tambaha~ Lembaran Negara No . 342~ 1 

2. Perature.r. Pei:ierintab Nomo ::·· 7 T2.h.in :_33'0" 
Sebagian Urus~~ Pemer 1 ~7ah~~ ; ; ~ !. . l"I 

....... '-' _._ .. . ~ . 

Tahun 1987 Nomor S, Tambahan Lembara~ Ne£a! ·2 
Nomo!· 3347 ) 

3. Ke putusan Presiden Republik Indonesia Nomor ~~ 

Tahun 1974 ~en~ang Pokok-Pokot 
Depa:etemen 

4. Keputusa~ Presiden Republik Indonesi b ~omor 

Tahun 1974 tentang Susuna~ Organisas~ Depar~emen 

yang ~elah diubah dan diperbaiki terakh1r dengan 
Keputuean Presiden Nomor 1~ Tahun 198~ ~ ~~~ang 

Sueunan Organisasi Depar~eme~ : 
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5. Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 558 / Menkes / SK/ 
1984 tentang Susunan Organieasi Dan Tata Kerja 
Departemen Kesehatan ; 

M E M U T U S K A N 

PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK 
TENTANG LABOHATORIUM KESEHATAN SWASTA . 

BAB I 
KETENTUAN UMUM 

Pasal 1 

Yang dimaksud dalam peraturan ini dengan 

INDONESIA 

1. Labo:r·a tori um keseha tan swasta ~dalah sarana 
kesehatan swasta yang melaksanakan pelayanan 
pemeriksaan, pengukuran, penetapan dan pengujian 
terhadap bahan yang berasal dar i manus ia atau 
bahan bukan berasal dar i manusia un~uk penentuan 

, . + penyaKl.v, penyeba b 
kesehatan atau fak~or-~at~o~ yang dapat 
berpengaruh . pada keseha~an perora ngan dan 
masyara!rn. t. 

Labora~orium klinik adala~ labora~orium keseha~a~ 
yang melaksanakan 
bidang hematologi, 

pelayana n pemeriksaan di 
kimia klinik, mikrobiologi 

klinik, irnunologi klinik, dan a~au bidang lain 
be rkaitan dengan kepen~ingan 

terur,ama untuk menunjang llJ::.1 ·5.Y .~ 

penyakit dan pemulihan kesehatan. 

3 . Laboratorium 
laboratorium 

kesehatan 

kesehatan yang 

peny embuhan 

me lal:sanakan 
pelayanan pemeriksaan di bidang mikrobiologi. 

fisika. kimia dan atau bidang lain yang berkaitan 
dengan kepentingan keseha~an masyaraka~ dan 
kesehatan lingkungan ~eru~ama unr,uk menunjang 
upaya pencegahan penyakit dan peningka~an 

kesehar,an. 
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Kantor Wilayah adalah Kepala 
Wilayah Departemen Kesehat.an Propinsi . 

• 

5. Se kretaris J e nderal adalah Sekret.aris Jenderal 

Departemen Ke s ehata n . 

BAB II 

KLASIFIKASI 
Pasal 2 

Labor atoriu m J:;:e s eha"ta n swast:.a t.erdir·i d2.ri 

a . Laborat.oriu m klinik , 
b . Laborat.orium kesehat.an masyarakat . 

Pasal 3 
<1) Laboratorium klinik sebagaimena dimaksuri paaa 

Pasal 2 butir a t.erdiri dari 
a. Laborat.orium klinik umum. 

b. Labora"torium klinik khusus. 

( 2 ) L2.boratorium .1-:linil: umum mela}c:sanaJ:;:an pelayanan 

pemeriksaan di bidang hemat.clogi. kimie klinik . 
. mil:robiologi l:linilc: clan imunologi klinH:: :=::e1·t.a 
bidang lainnya. 

(3) Labora"torium klinik J~hllSl.lS melaksanakan 
pelayanan satu bida ng pemeriksaan khu sus denga n 

kemampuan pemeriksaan lengkap. 

Pasal 4 
( 1) Laboratorium klinik umum sebagaimana dimaJrnud 

pada Pasal 3 ayat (1) but.ir a "terdiri dari : 

a . Laboratorium klinik prat.ama, 

b. Laboratorium 1dinik ut.ama. 

(2) Laboratoriurn 

pelayanan 
klinH: i:1 r·c.. t.a!ne. 

labor.::-.torium 
kemampuan pemer·iksaan d2.sar-. 

denp:an 
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(3) Laboratorium 
pelayanan 

klinik utama me .lEdrsanakan 
laborator··ium klinik 

kemampuan pemeriksaan lebih luas. 

Pasal 5 
(1) Laboratorium klinik khusus sebagaimana dimaksud 

Pasal 3 ayat (1) butir b terdiri dari : 
a. Laboratorium klinik khusus mikrobiologi, 
b. Laboratorium klinik khusus patologi anatomi, 
c. Laboratorium klinik khusus lainnya. 

( 2 ) Laboratorium klinil:: J.:husus lctilrnyc. 

ditetapkan oleh Sekretaris Jenderal. 

Pasal 6 
(1) Laboratorium kesehatan masyarakat sebagaimana 

dimaksud Pasal 2 butir b terdiri dari : 
a . Laboratorium kesehatan masyaraka~ pra~ama, 
b. Laboratorium kesehatan masyaraka~ utama. 

(2) Laboratorium kesehatan masyarakat pra~ama 

melaksanakan pelayanan laboratorium kesehatan 
masyarakat dengan kemampuan pemeriksaan dasar . 

(3) Laboratorium kesehatan masyarakat t1-r.arno. 

melaksanakan pelayanan laboratorium kesehatan 
masyarakat dengan kemampuan pemeriksaan 
lebih luas. 

BAB III 
PERSYARATAN 

Pat::al 7 

Lokas i laboratorium kesehatan swas~a har us sesuai 
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan yan~ 

berlaku. 

Paso.l 8 
( 1) Laboratorium kesehatan swasta harus mem~unyai 

bangunan yang memenuh i persyara~an 
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a. bangunan permanen, memiliki ruang tunggu, 
ruang administre.si , ruang peneri:naEtn/ pengam
bilan bahan dan ruang kerja dengan ventilasi 
dan penerangan yang cukup, 

b. daya listrik , 

c. air bersih yang mengalir, 

d. sarana penampungan/pengolahan limbah cair dan 
limbah padat, 

e. peralatan keselamatan laborat.o~ium. 

Ket.entuan persyaratan 
man a dimaksud ayat 
Sekretaris Jenderal. 

minimal bangunan sebagai 
( 1 ) ditet.apkan oleh 

Pasal 9 

Laboratorium kesehat.an swasta harus mempunyai 
penanggung jawab teknis yang memenuhi ketent.uar: 
sebag~i berikut: 

a. Untul~ laboratoriurn klinik min ima l 
seorang sarjana kedokteran, sarjana kedokteran 
gigi, sarjana farmasi, sarjana biologi. atEtu 
sarjana biokimia, dan mempunyai pengalaman kerJa 
teknis laboratorium minimal 3 ( tiga ) tahun di 
laboratorium 
khusus a tau 

rumah sakit umum atau 
serendah-rendahnya 

rumah sal:i "t:. 
set.ingkat 

laboratorium rumah saki t umum kelaE: D, at.e.u b.:::.lEti 
laboratorium kesehatan atau laboratorium klinik 
swasta. 

b. Untuk laboratorium klinik utama, minimal seorang 
dokter spesialis patologi klinik. 

c. Untuk laboratorium ~linik khusus, minima l seorang 
dokter spesialis sesuai dengan bidang pemeriksaan 
laboratorium klinik khusus. 
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d. Untuk laboratorium kesehatan masyarakat pratama, 

minimal 

farmasi, 
seorang sarjana kedokteran. 

sarjana biologi. sarjana biokimia atau 
sarjana kimia, dan mempunyai pengalaman kerja 

teknis laboratorium minimal 3 < ~iga ) ~ ahun di 
laboratorium kesehatan . 

e . Untuk laboratorium ke::::ehat-an masyarakat u-:;ama. 

minimal seorang sarjana kedokteran. 

farmasi, 

sarjana 

teknis 

sarjana biologi, sarjana biokimia 

kimia dan mempunyai pengalaman kerja 
laborar,orium minimal 3 ( tiga l ~ahun di 

laboratorium kesehatan masyarakat-. 

Pas2.l 10 

Laboratorium kesehatan swasta harus mempunyai -:;enaga 
teknis yang memenuhi ketentuan sebagai berikut 
a. Untuk laboratorium klinih pratama minimal 2 ( dua l 

orang analis kesehatan dan 1 lsat-u l orang perawat, 

kesehatan. 

b . Untuk laboratorium klinik utama minimal 1 I ::::c-.tu ) 

orang sarjana kedokteran, sarjana farmasi ata~ 

sarjana biokimia, dan 
,., 
·::> orarig t.er1agc.. 

analis kesehatan serta 1 <satu l orang perawat 
kesehatan. 

c. Untuk laboratorium klinik khusus minimal 1 l Satu ) 

orang sarjana kedokteran, sarjana 

sarjana lainnya yang sesuai dengan bi dang 
pelayanannya, dan 1 ( sat11) orang analis kesehat-an 

a tau 

mendapat 

(sa~u ) orang -c.enaga teknis, dan telah 

pelat-ihan di bidang pemeriksaan yang 

bersangkutan 

kesehatan. 

clan . 
..!.. ( sa-r.u l orang 

d. Untuk laboratorium kesehatan masyarakat 

minimal 2 (dua) orang analis kesehatan, 

ketentuan 
diganti 
kimi..a. 

. 

..!.. 

dengan 
Csatu ) orang diantaranya 

asisten apoteker atau 

perawa-:; 

pr2.-c.ama, 

dengan 

dapat 
anali:=: 
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e. Untuk laboratorium kesehatan masyarakat utama 
minimal 1 (satu) orang sarjana kedokteran, 
sarjana farmasi, sarjana biokimia, sarjana 

. kimia atau sarjana biologi, dan 3 (tiga ) orang 
analis kesehatan, yang 1 ( satu ) orang diantaranya 
dapat diganti dengan asisten apoteker atau analis 
kimia. 

Pasal 11 
(1) Laboratorium kese~tan swasta harus memenuhi 

persyaratan minimal peralatan untuk melaksanakan 
pelayanan pemeriksaan sesuai dengan klasifi
kasinya. 

( 2 ) Ketentuan persyaraLan minimal peralatan 
laboraLorium kesehaLan ' . swasLa seoagaimana 
dimaksud ayat ( 1 ) diteLapkan o leh Sekre~aris 

Jenderal. 

Pasa. l l 2 

( 1 ) Labora~orium Kesehatan SwasLa harus mempunyai 

( 2 ) 

kemampuan pemeriksaan minimal sesubi 
klasifikasinya . 

cle n ga n 

Peningkatan 
laborato:!'.'ium 
dimaksud ayat 

a tau perubahan 
kesehatan swastc. 

( 1 ) didasarkan pa-de. 

l:laE'.i f ikasi 
seb aga irnana 

( 3 ) Kewenangan untuk melakukan pemeriksaan terLenLu 
memerlukan akreditasi. 

( 4 ) Ketentuan persyaratan kemampuan pemer i ksaan 
minimal dan akreditasi laboratorium kesehatan 
swasta ditetapkan oleh Sekretaris Jend e rel . 

' 1 ' \ ~ I 

BAB IV 
PERIZINP.N 

:?asa l 13 
UnLuk dapat menye l enggarakan pe~ayanan l a borato
rium kesehatan swasLa, ~arus memil ik i i= i~ ~etap 

dari Kepala Kant o r Wi layah. 
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(2) Izin tetap sebagaimana dimaksud ayat (1) 
diberikan setelah mendapat izin sementara dari 
Kepala Dinas Kesehatan Daerah Tingkat II. 

(3) Ketentuan persyaratan dan tata cara perizinan 
sebagaimana dimaksud ayat (1) dan ( 2 ) ditetapkan 
oleh Sekretaris Jenderal. 

Pasal 14 
(1) Izin sementara sebagaimana dimaksud Pasal 

ayat (2) hanya berlaku selama 6 Cenaml bulan 
dapat diperpanjang 1 (sa~ul kali. 

. ,., 

..:..0 

de.n 

(2) Perpanjangan izin sementara sebagaimana dimaksud 
ayat (1) dapat diberikan oleh Kepala Dinas 
Kesehatan Daerah Tingkat II untuk memberikan 
kesempatan .kepada pemohon memenuhi persyaratan 
minima l bangunan dan perala~an labc~a~orium 

kesehatan swasta untuk memperoleh i=i~ ~etap. 

Pasal 15 
(1) Izin tetap sebagaimana dimaksud Pasal 13 ayat 

( 1 ) berlaku selamanya, kecuali terjadi perubahan 
terhadap : 
a. nama laboratorium , 
b. pemilikan, 
c . penanggung jawab telrnis, 
d. lokasi, 
e . klasifikasi labor·atoriwn. 

(2) Laboratorium kesehatan swasta 
perubahan nama laboratorium, 

yang mengalami 
pemi l i}:.:1,n clan 

penanggung jawab teknis harus menggant i izin 
teta:pnya . 

(3) Laboratorium kesehatan swasta yang akan pindah 
lokasi harus mengajukan permohona n perizinan 
yang baru. 

(4) Laboratorium lrnsehatan yang aJ::an 
meningka~kan a~au mengubah klasifikasinya harus 
mengajukan izin tetap baru. 
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Pasal 16 
klinik rumah ~aki~ 

memerlukan perizinan sebagaimana diatur di dalam 
peraturan ini. 

Pasal 17 
(1) Dokter praktek yang melakukan kegiatan 

laboratorium klinik untuk kepentingan pasiennya, 
tidak memerlukan perizinan sebagaimana diatur 
di dalam peraturan ini. 

(2) Kegiatan 
dimaksud 

laboratorium klinik 
ayat (1) terbatas 

sebagaimana 
pad a kegiatan 

pemeriksaan sederhana dan pemeriksaan cepat . 

(3) Dokter praktek sebagaimana dimaksud ayat 11 ) 

wajib melaporkan secara tertulis penyelenggaraan 
kegiatan laboratorium kliniknya kepada Kepala 
Dinas Kesehatan Dati !I dengan tembusan kepada 
Kepala Kantor Departemen Kabupaten/Kotamadya. 

BAE V 
PENYELENGGP.RAAN 

Pas21.l 18 
Laboratorium kesehatan swasta dapat diselenggarakan 
oleh: 
a. perorangan, 
b. yayasan, 
c . · badan hukum, 
d. badan usaha milik negara CBUMN ), 
e. badan usaha milik daerah CBUMD), 
f _ instansi lain di luar Departemen Kesehatan dan 

Eemerintah Daerah. 

Laboratorium 
pemeriksaan 
dari : 

Pasal 19 
klinik hanya 

laboratorium atas 
dapat melakukan 

permintaan tertulis 

( a ) 

( b ) 

( c ) 

sarana pelayanan kesehatan pemerintah dan swasta , 
dokter, 
dokter gigi untul: pemeriksaan keperluan 
kesehatan gigi dan mulut, 

Cd ) bidan untuk pemeriksaan kehamilan dan kesehatan 
ibu, 



. ' 
~ 

. ' 

.. 

MENTER! KESEHATAN 
REPUBLIK INOONESIA 

* 

- 10 -

Ce ) instansi pemerintah untuk kepentingan penegakan 
hukum. 

Pasal 20 
Laboratorium kesehatan swasta diselenggarakan dengan 
memperhatikan fungsi sosial. 

Pasal 21 
Laboratorium kesehatan swas~a yang cidak dapat 
melaksanakan pemeriksaan di atas kemampuan minimal 
pelayanan laboratorium yang telah ditentukan, dapat 
merujuk ke laboratorium kese}:latan swasta yang lebih 
mampu. 

Pasal 22 
Laboratorium kesehatan swasta wajib membantu program 
pemerintah di bidang pelayanan kesehatan kepada 
masyarakat. 

Pasal 23 
Laboratorium kesehatan swasta wajib menyelenggarakan 
pemantapan mutu internal dan mengikuti kegiatan 
pemantapan mutu yang d iselenggarakan oleh Pemerintah. 

Pasal 24 
swasta wajib Setiap laboratorium kesehatan 

menyelenggarakan upaya keselamatan laborato:r· i '-Un . 

Pasal 25 
( 1) Setiap laboratorium kesehatan swasta 

melaksanakan pencatatan pelaksanaan pemeriksaan 
dan pelaporan berkala mengenai data kegi a tan dan 
hal-hal khusus lainnya. 

( 2) Ketentuan 
climaksud 
Jenderal. 

tata cara pelaporan 
ayat (1 ) ditetapkan oleh 

Pasal 26 

sebagaimana 
Sekretaris 

( 1) Setiap laboratorium kesehatan swasta 
menyimpan arsip mengenai : 
a. surat permintaan pemeriksaan, 
b. hasil pemeriksaan, 
c . basil pemantapan mutu, 
d . hasil rujukan. 
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( 2) Penyimpanan dan pemusnahan arsip sebagaimana 
dimaksud ayat (1 ) dilaksanakan sesuai dengan 
ketentuan 
berlaku. 

peraturan perundang-undangan 

BAB VI 
PEMBINAAN DAN PENGAWASAN 

Pasal 27 

yang 

(1) Kepala Pusat Laboratorium Kesehatan Departemen 
Kesehatan melaksanakan p~mbinaan teknis di 
tingkat pusat terhadap penyelenggaraan 
laboratorium kesehatan swasta_ 

(2) Kepala Kantor Wilayah melaksanakan pembinaan 
teknis di tingkat propinsi ~erhadap 

penyelenggaraan laboratorium kesehatan swasta_ 

Pasal 28 
Dal am :::'angka melaksanakan pembinaan 
sebagaimana dimaksud PasaJ 27 dapat mengiku~s9rtakan 
organisasi profesi terkait. 

Pasal 29 
Cl ) Pengawasan terhadap penyelenggaraan labora~orium 

kesehatan swasta dilakukan oleh Kepala Dinas 
Kesehatan Daerah Tingkat II. 

( 2 ) Hasil pengawasan sebagaimana dimal:sud ayat ( 1 ) 

dilaporkan kepada Kepala Kantor Wilayah dengan 
tembusan kepada Kepala Kantor Departemen 
Kesehatan Kabupaten/Kotamadya. 

BAB VII 
S A N K S I 

Pasal 30 
Pelanggaran terhadap ketentuan Pasal B, Pasal 9, 

Pasal 10, Pasal 11,Pasal 12 , Pasal 13,Pasal 15 ayat 
(2), ayat (3) dan ayat ( 4), Pasal 17 ayat C2 l dan 
ayat ( 3 ) , Phsal 19, Pasal 22, Pasal 23, Pasa l 24, 
Pasal 25 , Pasal 26 kepada 
swasta dapat dikenai sanks i 

laboratorium k~seha~an 

admini s't.r.::t t:. if 
dari teguran tertulis sampai dengan 
kegiatan dan atau pencabutan izin. 

rn-~1 lc... i 
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BAB VIII 
KETENTUAN PERALIHt'\N 

Pasal 31 
Derigan berlakunya peraturan 
kesehatan swasta yang telah 
diri dengan peraturan ini 

ini, semua laborato~ium 

ada harus menyesuaikan 
dalam waktu selambat-

lambatnya 3 (tiga) tahun 
ditetapkannya peraturan ini. 

BAB IX 
KETENTUAN PENUTUP 

Pasal 32 

sejak tanggal 

Petunjuk Pelaksanaan Peraturan ini ditetapkan ol eh 
Sekretaris Jenderal . 

Pasal 33 
Dengan berlakunya peraturan ini, maka Pera~uran 

Menteri Keseha~an No. 41/Menkes/ Per / II / 1978 ~en~ang 

Laboratorium Klinik Swasta dan Keputusan Menteri 
Kesehatan Nomor 062/Yankes/ Lab/ SK/ 1984 tentang Peri -
zinan Laboratorium Klinik Swasta dinyatakan 
be~·laku lagi. 

Pasal 34 

:.idak 

Peraturan ini mulai berlaku sejak tanggal dite~apkan . 

Agar setiap orang dapat mengetahuinya, memerintahkan 
pengundangan peraturan in i dengan penempatannya 
dalam Berita Negara Republik Indonesia. 

1994 


