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PERATUHAN ~IENTJ:fZI KESEH/\TAN RC:PUBLIK lf'.;DrJNESI.!\. 

NOMOR 41/MJ· ~.KES.PER/Il/19 '/ 8 

TLNTf\N(; 

Lt\BOJ·'. !\l'OlUllM KLINTK SW/\ST!\ 

MENTER! KE :·; Ef!ATAN REPUHLTK TNIJCFJESf1\ , 

i lENlMBANG · a:. bahwa pelay;J11 an 1 Hb ii.r<.i t or i. u111 kh1J:5Usn y a yan g menyahgktit . . 

I 
I 
I " f' NGINGAT !' l.,. l ; \ 

kegiat.an*·kegJ:1tan d 1. bldar1g kc~ schatan, mempunyHi pera
nan renting dalam . rnonunjang program-µr.ogram pembanguhan 

kes eha tan masarakat ; •. 
i••. 

b. nali wn lln t uk rnencapa i ma ksud tersebut dal am huruf. (a)~. 

penyelenggnr~nn laborntorium klinlk ~ wa~ta petlu di~tur 
d an di bin a , agar d a pat J eh i h herd a ya g u ri a Jan b er ha s i l ·· 

c. bahwa hal yung diinnk sud Jalam huruf (b) P,0 1 J! .1 Jitetapka11 · 

den g an pc; r .'J t t 1 r ;1 ; i Men t c r i Ke q: h :l t n n . 

l : .1 f'd ) 1,: () I "<: I j' r1 rn ,,, ,·:i tl ·" n L ,, m' -
. ~ _ J . _ _ • • . J :_ ·s . ;i: ,, ._ ::t. .I tl. . \:: 

barnn Ncg:1rn l !o. ii ' (..'\); 

Z lJndang-und :ing No. • '[' ;; h11n J'.lh3 tcnr.:•nl'. I'r.r<n~~:t Kesel1atan 

(Lc'rnbaran N('' '. c rn T:1h1 in i '/1,::; :Jn . 7'.l~ !':1:1i •n 1 .in 1.r•mbaran 

Nc.1p ra No. :. :. 76) ; 

3. Keputusan P rc,; i 1.l011 i·~ (_: pu i11~k l>l·' \1(~ ::' :1. ;· ,). 'i 1
) 

1' ;thun 197<1 

ten ta n g Pol; n k -po k o l\ 0 r g an i ::; ;i c; i , ; (' 11 ~J · : ~: ; ,_. '. i . 

4 . K e:' p u t u s a n f' r '-" ~;i d c n R l' p u b l d : 1 n d o ll ,~, s ~ a No . ') S Ta h u n l 9 7 4 

: i E ~ I lJ T U :) K !\ N 

' i:NET1\PJ(1\N •. PERATUIV\N MENTJ'. fU KESEHATAN f~ !. PUBLT K P WONr:s !:\ 'TT.NTAN(3 

LABbRATORIUM KLINTK SWASTh. 
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B A B I 
KETEt.ITl !.\N UMUM 

Pas al 1 
Yang dimaksud dalarn Peraturan rlenteri ini dengan 

a. "Laboratoriurn klinik" a<lala 11 ternpat yang cligunakan untuk peme

riksaan bahan yane bera s~l clari tubuh manusia ~ untuk menunjang 

penetapan diagnosa dnn natop, cnesis pcnyriJc:it : 

b. ':Badan Usaha 11 ndalah mc-lip uti badan huJ:- um ~ usalrn da~anrr. dan Pe

rusahaan Komanditer : 

c. 11 Penanggung j awab u adnl :ih penang gung jaw ab 1 abora torium ~ 

d. ' :Kepala Kantor l'<filayah ' n.d.-1lah Kepala Kantor 1'/i layah Departernen 

Kesehntan Propinsi ; 

e. ';!Cantor lHlay:i.h' ' nc'l.alnh I(~ntor /'lil.'.1ynh Deonrtemen Kesehatan Pro

pj nsi ; 

f. " Dircktur Jendcrnl i: nchlnh Dircktur Jendernl Pelnyanan Kesehatan, 

Departernen Ke sc h'l.t ~ n Rc publik Indonesia; 

g. :• lent c ri 1
• ad~ll1.h Mcntcri Ke schntan Rcpublik Indonesio.. 

I~ fl B II 

T"lERSY J\f!.J\TMJ · J)IJRSY J\RJ\ T JV1 

f' ·1g i 1.ll Pcrtnma 

Sy~l"'.t -s ynr "t UFlur:1 

:- .,.,_s:-i.J ? 

(1) lJntuk mcnycl c nggarrlk··n J ri bor'.ltorium klini : s1·r:ist .1 '!"~rus ada 

izjn dn.ri P c nt eri . 

(2) Izin y:i.ng di1n-1ksud d ·IJ·un .'.1/:-tt (1) t'ib ..: ri '.. -::1 L·::,.1 , :,., i;"d::~n usaha 

:i. t :-i u pcror:1nga n w ,1r~ • 11 c grn1 Indonesia. 

r '1s:i. l 3 oo • ••·· ····· 
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P::isal 3 

: (1) Pertanggung j awabnn t ekn is sun tu lnbora toT i um ld in i~ ~ bera<la pacla 

seorang tenaga kcsehatnn s cnc rti ditetnpknn Jalan p~snl 5. 

(2) Tenaga keschatnn yang dj maksud d~lam aynt (l) hnnyn dircrkenanknn 
menjndi penanggung j nwnb dnri 1 (satu) lnborato r j~~ \l ini~. 

P.'.'sn1 4 

Pertanggung jnwaban yang dimriksucl d..,_lnm l)'! .~! l ~) .-:.y:.1t (1) rv.1 l:i.puti: 

n. pcrlakuan terh11d :i.p bah<in y:rne d ipcr ik sn r1~111 c . ., ·:a - c: 't-:. :101 '1.J.. u J.~ '..ln 

pemeriksaan : 

b. hasil pemeriksann ; 
c. pemcl ihcirann terh:iclnp bilh crn - bah an kimi~ rbn b ·1 hnn- b:i!i r.n 1."1innyn 

sertn peralatan dan runng~n I·c rjn untuk kepc rluan pemcriks~an; 
<l . kenmanan laboratorium klinik , meliputi ~cnnnnnn d~ri pctugas yang 

bekcrja di laboratorium t crh"1dap bnhayn nenular ~n m~urun terhadnp 

kemungkinnn kecelaka~n~ 
c. kenmnnnn terhndnp penccrn1rnn lingkungnn : 

f. kcwaj iban-kewaj ibnn kct;it,, usnh~ . ~n dnn pelnporan · 

g. pencrimnnn ,dnn pcmb innnn tcnngn pcmb~ntu t eknis . 

B'1.gi.'1n Kedunn 

Sy~rnt-sy~rnt ~husus 

:- 1 '.lr ·~ gr:-if l 

Sy~rn t Kctcna~ann 

r" ·-~ :.1 s 
(l) Pcnanggung j awob suntu lnbor'1.tori~m tlinik nd~l 3h scornng tenaga 

kcs " h1tnn yang memili 1'~i s1lnh s.1.tu i:~ ~ri h r!.l ). £ik:1si t cn :.gn s ebagai 

bcrikut: dokt c r ahli , Lloktcr umum, doJ~tc:r gifd, c1.o1 :t.-.::r lrnwnn, 

sa rj ::rna f·umnsi, sarjnnn biolo1~i, s'lr-i.1na b:i.o J~ir". i -: chn sarjana 

11in yang memiliki ke(ll1linn d i bid:i.nc L1bo r.;i. t or i.1.' P' U.i r.ik, 

(2) Mcrckn yang dimaksud d ~ l1m ny~ t (1) hnrus mempunyni ij1zah negeri 

atau dipcrsamnkan dnn mcmi liki pengnl'1.m~n bckcrj~ sc~urang-kurang· 

nyn 3 (tiga) tnhun di lnboratorium klinik. 
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(3) Selain don. pcnnng[:; •.mg ;:uvab :·nng dimaks i·<l doJ.arr. :"1.yrit (1), setiap 

lnborn tor ium kU.nik h~ ru.s mcrni_l iki sckur"1ng- kurn11gnya 3 (tiga) 

orc..nr, tc1 jt'l pcmb'lnti.; ~cknis : :raitu seor .. ne -rnn lis bak t 0r iologi, 

seorane an:i.lis k i miu dan seornng pcrawat . 

Pr..s:-tl 6 

( 1) (·n'ngrvn'( ;:JI!" j ji; ,_ ,c w· b ch~ rja di lno'.H :lto~ ~- um 1d inik seJ~urnng-

1 ur:int;r.y« ~ (t:i. ~:~ _i j t'.m sc. ti'lp h0.ri k(njr.. . .-1"r: ti<~. "k '·vilch kurnng 

d.'lri ll; :_dc lTf'l:.n b i:-; \ris) j~~ 1.1 un1:uk sctin!) r.-1inn; ;i t! , 

(?.) J\p0.bil r. pcn.,.1ig~ L-._ · ,3 Ji..l.:.i..b 1 . .. n c rr~i'ln 1~clurn- lhc:-r.>.h ~ ·!b:i' lama <lr.ri 

12 (ch:n bcl ·1 s) l1·::r i J .. <J -r l ·', .i:·. ; .:i.rus mc~ nunju]', :J t)l!. J. h~~ •. 'un.,i: j<1w£\b 

pcncr,rint i J c n g .,,_1: ki ,'ali.l_i k ~ ~ - , ; :inr; so..m,.,_ untu!( mon ~~ ::nrnsi nolaks:ma 

~n pckorj ~ c.. n sch ·n i - .wr i cl :i.J ".m 1 nbor .'1 tori um kl inik y <mr. mcnj adi 

t a nr,gun r: i ~n:a bny ..,_ . 

( 3) Pc nun j uk ~. 11 pcmn i G~~ l..11. p, j c: w".o p c :1ggant i y .'lnp, dim~ksud dnlnm ayn. t ( 2) 

lnrus d i bcr.it..,;i u'.' a.n :-c>bc J. 1JT11.ll f O. sec~n: r. tertulis l ·epndr. I.Ccp~ln Kan

tor 1 i!..,yah sot c mp1t, ~ ~ ng~ry melamoirkan surnt pcrsetuj~an dari 

1.: n.'.'..n ge11nr, jn1·1 ~' b pcngr: "..n i i y-:.r~ ditunj ul<r!ya. 

: ~ J ' c:n ·'.il~~r, 1_, n b j.'.'w t"1 b pengg :in ~ i se ~. nrnn m'l.s:->. p c nnnju 1t:on.ny :1 br;)rtnngr,ung 

i '1w: b · ::; b::i~ '1 irn: rn ti_ cli111 1. ~<~ '...tclk:1 ·1 den~an pas a l 4. 

( 5 ) l ' cnun j L' knn f Cit:'- u e gune .i .:i.,,.rab peng ~::mti 
. l. ' 1 
1 1n:· y~ ~-lIH'I .::::en~r; -:.:rn. untuk 

I · i_ '.') .'.11. 7 

( 1) e n '1 r ; ·: ~ 1111 1 ~ j ·1.v"'1 ·3 ch c}_u1.1 1.'--:·p ci :s -rj.1. k o.ri -~ 8n~'-6" :>Jml··1ntv y..,n_g dimak-

..; u t' cJ ·•J · ~r- D'1S ,l _ ~ {'.)' •" t [ .n Ji:HuS tc"."leb:i.h dr 11uJ.· 1 1ncr:fr•crj t::ihuJrn.nnyn 

\l' 1"d · '( r_ p·1..l 11 · n . er · j 1 
.. , y ·i!- s r; t cmp nt untuJ: r!1 2 ~l'.l ·ni1.t r crsetu ju;m. 

I :· ) f''2rsc-t uju-:n V'l. 11 " J · fl1.., t~ .s 1 · ~l thl'l.111 '!y'l.t (1) d.ikei.u ~~ rk :1::-1 ; 1 . .._1'1m bcntuk 

i ::-i n \' r j'• )'.'1 11 !: r•'"' n t '.1 1: 1 .... j , isi n y i. di .1tur ol ·:! l D.ircktur .Je nder:i.l. 

<l~ l3~ nynt (1) dise r t~i d0ng3n lampi-

r"n - 1..,:1;p ir..,n s• 1; :i.g·1 i i:i·;; 1· i l : 1! t • 

· 1 , SlT'~t 11c rn. y ·1t" '1P y;: n, ~ t.'. . t"..nclc t:inL :ini ol e h t enn21. :-~· omiJantu y::mg 

«~ I ·1p ork ~111 > .. ·nr rH: r ,:": t .i l°~ 'tn h aJrv~ i a benn.r t olah bekcrj a di 

l. ·ll)oJ·'ltorium J\liniJ< tc rscbut ; 

c0to cop y Jj n zah d~1i tcna 3a pembantu y~~g b c rsangkutnn. 

f'nsal 80 • o oo•rio•o•o••• 
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Pasal 8 

(1) Setiap terjadi nrutasi tenaga pernbantu, penangetmg: jmvab laboratorium klinik 

harus rnelaporkan hal tersebut kepana J(epala Kantor 1.1ilayah setempat . 

(2) Pelaporan tenap,a pernbantu yanG telah berhenti harus disertai denr,an melampir

kan atau mengembalikan izin 1~erjcviya. 

Paragraf 2 
Syarat-syarat Bangtman dan Pe.r~lat~n 

rasal 9 

Syarat-syarat bangtman dan pernlatan laboratorium klinik sertn jcnis keeiatan, 

ditetapkan oleh Direktur Jcndcrol. 

B A B III 

P E R ! Z I N A H 
Bneinn Pcrtama 

Pcncrbitnn Izin 

Pa.snl 10 

(1) Izin usaha laboratoritun. klinik clikeluarkan atas nmna pcnrmgi'.l.rrt.r; jnwab, jika 

pemohon adalah penanggunp, j:-lwrtb scnrliri. 

(2) Jikn pemohon izin usaha l~boratorium klinik ::d~ln.!1 ) <ffseor.anr,nn, suntu badan 

hukum·atau atas nnma suatu hndan us:iha lci.innya (us.,hn rt?R<l.11[, nt::tu perseroan 

kornanditer) ooka i zin dikc; lu:irkAn ntns nam~ TXffOJ':1ng11n, b~dan huh.nn atci.u 

hadan usaha terscbut. 

(3) DalllJll surnt izin le!.boratori1lP1 klinik yanr: dilT'nk: ud d:i.lnm :iy.:i.1'". (7.) <licanttun

kan nama. penaner,un~ jnwah. 

E~pi:l.n Kodu:1 

Ponyekngr,araan Izin 

Pasal 11 

(1) Izin laborntoritnn klinik dib;lunrl:nn dr.n :-1.itnnda t[l.n.r;1ni olch Dircktur 

Jen<leral. 

(2) Direktur Jendorlll denrcin surat keputtts<'-n d:'..p<lt r1clirnnnhknn penn.n1r. t3.Ilp,arnm 

surat izin lnbortttorium klinik kcpndn pejr..br1t bawa.Jrnnnya yanr: sntu tingkat 

lebih rendah. 

(3) Pejab~t ••. . ••• •• •••• 
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(3) Pejabat yang dimaksud dalam nyat (2) menanda tangani surat izin 
.tersebut dengan sebutan atas nama Direktur Jendernl. 

Bagian Ketiga 
Tata Cara Permohonan Izin 

Pasal 12 
Pcrmohonan untuk mendapntkan izin l2boratorium ~linik dinjukan secara 
tertulis di atas kertas bermeterai kepad~ Direktur Jc n<le r ~ l di Jakarta 
melnlui Kepala Kantor 1Jil~ynh setempnt denean discrtaj lampiran-lam
pi rnn scbagai berikut : 

n. nkte pendirion perusahnan yang disahknn oleh Nottiris seteMpat, jika 
permohonan ntas nama usaha dag~ng ; 

b. surnt keterangnn dari p cjnb~t setempat yang bcrwenane menyatakan 

bnhwa pemohon adalnh renduduk dnn bertempat tin~eal tetap di wila
ynh kewenangannya jikn pernohon ndalah perorangan; 

c. surnt pernyataan yang ditanda tangani oleh calon penanggung jawab 
laboratorium klinik yang akan didirikan, y~ng menyatakan bahwa ia 
berscdia menjadi penang~ung jawab laboratorium klinik tersebut; 

d. surat pernyataan yang ditanda tanp,ani oleh pemohon perseorangan 

yang juga sebagai penanggung jawab laboratorium klinik tersebut; · 

c . sur::it keterangan dari dokter i;1 erner.intJ.h ~ ~! t -. _·: tpat y .~n r; T'l.enyat3.kan, 
hahwa orang yang menj ;1di pennnggunR j::i.~..rab laboratoriur1 klinik ter

sebut sehat jasmani d1n rohani; 

f. surot izin 11enempatnn usnha dlri Kepnla Dner3h Ti~tkat II setempat 
1t~u setingkat dcnenn itu; 

o sur nt pcrnyatann tidnk keberatan (rckomendosi ) tlnr1 Ke~ala Dinas 
~eschn t ~n Dncrnh Tinfl -at II setempat ntau setingkat tleng~n itu; 

11 . ~ ur nt pcrnyatoan tidrk ke beratnn (rekomend~si) d~Ti r~n ~ln Dinas 
Kcsc hntnn Dne rah Tinn ,1t I sctemp~t. " ... ) -

I3ng i .:m I~eemp -'.l t 

Surnt Persetujunn Sementnrn 
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P.:isril 13 

(1) Kcpala Kantor Wilaynh setcmpnt sebelum meneruskart permohonan 
izin yang dimaksud dnlam pnsnl 12 kepada Direktur Jendernl, ter

lebih dnhulu memeriks 0 Jnmpir'.ln-lampiran surat permohonan menge
nni kelengknpnn dnp kenbsnhnnnyn . 

(2) Apabila lampirnn-lampirnn sur 3t pcrMohon.'ln su<lah lenp,kap dnn sah, 
mnkn Kepaln Kantor l! il~vn~ y1np bcrs~ngkut~n rnanorusknn permoho
nnn t crsebut kepad:1 Dir cktur J r>1~ der:i.l clisert:ii perny:itn1n rit idak 
kcberatan atns permohcn'.ln tcrsebut 1

'. 

(3) Pcrmohonan yang dima k ~ud Jnl nm nyat (!) diteruskan kopada Direk
tur Jendernl selambat-lnmbntnyn 1 (sntu) b1..1lnn terhitung dari 
t1nggal diterimnnyn sur.'.1t pcrmohonan. 

Pns:i.1 14 
(1) Untuk pcrmohonan ynnr ditcrim~ olch Direktur Jenderal dan te1&h 

mcmenuhi sy'.lrat, clikc lu·ukan 11 Sura t Persctujuan Sementara". 

(2) Surat persetujuan serncntrira bcrinku untuk s el~mn-lnmanya 6 (enam) 
bulan terhitunp, dari scjnk tanegnl dikcluarkan dan digunakan oleh 
pemohon 1 untuk : 

a. membangun atuu menycmpurnnkan ban~unnn ynne aknn dizunakan un
tuk kegintnn labo r utoriuP, klinik ; 

b. menyediakan pera l ~ tnn y~n~ dis~r,tknn ; 

c. melcngkapi synrnt - s ynrnt lninny, y~n~ no . lu b~~i pcDyelcngga
raan kep:in ton 1 :lb or .,_tori m 1 1':1 ini k, 

(3) Sur-it pcrsetujuan s c111 ~ nt :1 r:t yonr: rlirngksud ~~rJ -~ r c7 :i t (1) di
S[lmpaiknn kepada pem ohan s e l.'lm1:> 1 ~>l:"' n L · 1.-:ny .". s 1~:·: 1··ul·:Jr ::crhi tunr, 
dr!ri tnnggnl diterim::ny;i sur'lt roc rmoho:r -: ·1 ·.' :. ·'. : ;· r ~ ,:" l, r-:'.lr.t or 
il ilnyah. 

( 11) Ji ka tcr j ad i penol ::i k 'ln terhadap pe rmohonan, :nnka 1-: v :'.101 :Jkan di
sampaikan secara tcrtulis tepada pernohon ,dunfnn n J ~y6butkan ala
snn-alasan <lan disampni~nn selambat-lambatnyn l (s~tu) 

bulan terhitung dari t~nc~nl diterimanyn surat permohonnn dari 
Kcpala Kantor Wilay.:rh . 
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Bneinn Kelima 
Perpanjangan Surat Persetujuan Sement nra 

Pnsnl 15 
(1) Dal am hnl -hal tertentu, s ur:i t persetuj u:·.n semen t rn~ .~ <l. .'.'..pn t diper

pnnj ang oleh Direktur Jenderal p.ci.linr~ l'lr ,..,_ .3. (ti1',n) buJ . .!ln. 

(2) Surat persetujuan sementnT'l hanya d~ ~nt dip ·=r p 1njnns L (satu) 

kali. 

Pasal l6 

( 1) Perpanj angan sura t pers etuj uan s em ::n to r8. d. i sm.11 :aib:n Lcpada pe 

mohon selambat-lambatnya 1 (satu) cul an te1·:1i t •.mg d tri tangeal 

diterimanya surat petmoho11an perpanjan~an sur . t persc tujuan se

mentara dari pemohon mclnlui Kepala rnntor Wi!RyRh. 

(2) Surat persetujuan sementara atau perpanjanr~an batal rlan3an sendi

rinya. npabila tidak di pe rgunnkan dalam terr :~g nng. wakt 1J ber1akunya. 

Bar;i .1.n Kcenaw 

S u r '.1 t I z i n 
Pns2.l 17 

(1) Apnbila pemohon dalnm ten~ganr wnktu berlakunya sur~t p0rsetujuan 
semcntara telah selcs .'1i rncnyecH::ikan l~.~1nri;un·1n~ p1·:~~~.\ .. ilDk?.;~ a.n, pera

lnto.n dnn tenn.ea yanij disy.:ir,'tk .1.11 untuk re!Fl· 7 . Cn'1.~ r~t1'2.:'.".1 l:cp,iatan 

lnborntorium klinik , m '1.l~:i. hal tcrs cb:..!t sc ·; c c ·. d :i ;-:,( :i· i ·::.hukan. ke

p:td:t Kcpaia ran tor Nil:1 :v"1h r~nr bt.~rs-:n i_'. k1_;t :~ r1 1:::.i· .1 :·: r t: :lr}.:·.!1::. tka.n 

1r surat izin". 

(2) l\cp~ln K.:mtor V/ilny'lh y .'1.n~ bers .:.nz)att1.n r_t'ld ;: cj~;h :· t }''.'11'.J ditun
j uknyci, s e be 1 um mc ncrus k.:rn permohono.n. };:: .t··:i. :h 1:' :1 re i· t ·; r ,fonder al 

untuk menda.pa.tl:nn sur ;1t izin , tcrl0h ~_ ]1 c.r.;wJ.v. m .~ 1:?1: ;- r:.tuk suntu 

tc:rn1 pemeril:stl ynn r, sckur:i..n .~-kur~n;:n.y~ U:rcEri _1.:ni 3 (tiga) 

or1nG ynnp, bertUB3S 1N:ng;i.daknn ~cr1CrD:s·_i·111 t c".'b ~icln '" 

·1. kelen~kapnn bnneunnn dnn ru.:insnn-runng1.n lnb ornt orium klinik; 

b. kelenekapnn pernlatnn laborntorium klinik; 

c. kctenngn.'.ln. 

(3) Has il ........... . 



- 9 -

(3) Hasil pemeriksaan yang dimaksud dnlam ayat (2) , team pemeriksa 

membuat dan menanda tnnzani Berita Acnr ~ P0moriksn nr1 yang memuat 
salah satu dari yang berikut : 

a. memenuhi syarat s~luruhnya; 

b. memenuhi syarat hany a sebagian (c1.eng :m 13.ij - ";.c-;~:!.:· 1.n b:igian-bagi
an yang tidak memenuhi syara.t) ; 

c. seluruhnya belum memenuhi synrat. 

Pasa.1 18 

(1) Apn bila Berita Acara Pemeriksnan yann dimaksud dJl cm pasal 17 
.'.lYtt t (3) memua.t kesimpul <-'.n "memenuhi sy:irat soluruhnya' , maka 
pcrmohonan untuk mendapatkan izin laboratorium klinik disertai 
Berita Acara Pemeriksaan dari team pemeriksa, diteruskan kepada 
Direktur Jenderal disertai pernyataan dari Kcpal a Kantor Wilayah 
yang berisi pernyataan yanf menyatakan 11 tidak keberatan diberi
kan izin'', selambat-l~mbatnya 1 (satu) bulan terhitun ~ dati tang
ga l diterimnnya surat pemberitahuan yan~ dimaksud d~l am pasa l 17 
ayat (1). 

(2) Direktur Jen<leral setelnh menerimn surat-surat yanr dimaksud da
lam ayat (1) menge lu~ rkan dan mengirimk~n surqt izin l~boratorium 
klinik yang dimaksud kepada pemohon selambct-lambntnya 1 (satu) 

bulan terhitung dari tanggal diteri~nnya pernyatnan beserta lam
piran- lampirannya dari Kepala Kantor Wilayah. 

Bagian Ketujuh 
Masa berlakunya clan Pembaharunn Izin 

Pasal 19 

(1) Izin l aboratorium kl i ni k berlnku sclama 2 (dua) tahun terhitung 

dari tangga l dikelu~rkan. 

(2) Dalam waktu 3 (tign ) bulan sebclum berakhir teng ~a n~ wnkt~ ber
lakunya izin, pemilik atau pcnnnggunp jawab harus sudah men2aju
kan permohonan untuk Dembaharuan· izin. 

Pasal 20 •••.•• 
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Pasal 20 

Pcmbnhnruan izin laboratorium klinik jugn hr rus dilakukan apabila 

a. lnbor1torium berpindah nla~nt; 

b. pcn1nrc ung jnwlb menin~ea l dunia, berpind~h tempat tinngal ke 

wilny1h kotnmndyn/Knburat ·:m ntm.1 Dne'rah '"in:·.: knt tr yanr, 1ain, 

bcrhenti atns pe rmohonnn sendiri ntau dibeYh0ntiknn oleh pemi• 
1 i k l aborn tori um kl inik dnn di r: an ti den 1:rm pcnan cr~Lll1f3 j a.wab 
ynnp, baru. 

Ba.n i '1n Kcdcl::i.pnn 

Tata Cara Pernbnh'lrunn Jzin dnn Synrat-sy~rntnyn 

Pns.i.l 21 

(1) Permohonan pembnhnruan i z in 1.-ibora tor ium kl i.nik karena ber

pindah nlnmnt seperti dimaksud dnl3m pasal 20 huruf (a), ha

rus memenuhi tatn cnrn dln syarat-syara t yanG <litetapkan da

lam pasal 12. 

(2) Permohonan nembaharuan izin laboratorium klinik ka~en~ sebab

sebab lainnya seperti dimnksud <lalnm pasal 20 huruf (b) harhs 
memenuhi tata earn clan synrat-synrnt ynnr ditetnpknn dalam 

pasal 12, huruf (a) p (b), (c) , (d) , (e), (.c;) dan (h). 

Pasal 22 
Sel~mn proses penyelcs ~icm !1ermohonan pembn:1~~r·nn · j zin, lnborato

ri um kl inik t ctnp me ln kuk.'.'.n ke~ia tannyn be re a :: ~n·b:rn 5. zi n sebel um-
• 

nyn, sampni dit erimn surC't ;'enolnk::m rcr1bnhaTuri11 izin chri Direk-

tur Jcnderal. 

P[lS '.11 23 

(1) Pcrmohonnn i' ernb:i.hn rum1 izin di terusknn 0:1.0 ]1 K~D :.11'1 Kantor 

Wilnyih kcpada Dir ~ ktur Jender'.11 selarnb'.1t-lnmb'1tnyn 1 (satu) , 

bulan terhi tuns chri tnn.r:..(~! Ll di tcrir.w.ny'.1 sur:i.t permohonan 

pembaharunn izin . 

(2) Apabiln dipandnnc pcr lu, sebelum pcrmohon~n pemb~hnrtlan izin 

ditcruskan kepa.d'.1 Dircktur Jender~l, Kcpaln Kantor Wilnyah 

dapat mcmbentuk te am pemeriksa dcncan susunan dan tugas yanr 
ditetapknn dalam vasal 17 nyat (2) dnn ayat (3) . 

(3) Surat -..... 

Ii 
If 

I 

\ 

- .. 
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I3nr,ian Kcdu.:ibelas 

Binya Perizinan 
Pnsnl 27 

Sctinp izin ulangan atnu ynnp, barn dikelUr.'1.rlr:.:m oleh Direktur Jenderal 
dipunp,ut biaya. yanr, besarnya ditctapkm1 oleh Direkttir Jender[l.1. 

Pnsnl 2G 

(1) Biriyn yang diptmr,ut bcr<lnsarknn kctentuan pasnl 27 clisctor kc Kas 
Ncgnrn sebnp,ai pendnnatan Mep,ara. 

(2) Pcnyetornn uang pencfopnt:m yang <limnksud dnlnm aynt (1) dilnkukan 

oloh Bcndahnrawrui sclrnnbat-lrunbatnyn 1 (satu) buhm terhitun~ 

clnri tanegal peneri11nnn. 

n An IV 

PERMINTMN P!lvffiRIKSM!'J DN1 PENYER1\HAI'I BASIL PEMEIUKSMH Bi\IWJ 

J311p,ian Pertmn11 
Perriintnrm Pemcriksann B:i.han 

P11s11l 29 

Dircktur. Jenderal menet~nknn ynnf berwen1.n; · menyetnpaikrm pcmin.taan 

pcroriks11an bnh::m untuk rliperiks:"' r1.i 1:1borntor:i.m11 klinik . 

Hnp,i nn . rcrlmi.. 

Penyern.Jvm I!nsil PcF1eriks~111 HRhnn 
Pasnl 30 

Direktur Jenderal menctnpkm ynnr, chp:i.t mcnr)rim.·1 basil rrn11c;1_·U·:s0:m 

bnhnn oleh lnboratoriurn klinik. 

DAD V 

T A R I P 

Pasal 31 

(1) Tarip pcmeriksa.nn tcrh<1<bp bnh:m-brthan y:tnf diln1~:i1kr::n okh 

lnboratorium klinik di.ri.tur oleh Kcpalo. l~Mtor Wila:ynh dengan ber

pedomm kepndn ketcntunn yanc ditctapkrm oleh Direktur Jenderal 

(2) Tnrip ..... ..... ..• . • 
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( ~) T:lrip ynnr. dirnnkstrl dalron nyat (1) ditetapkan denc;an surn.t kcputusm1 se

kuranr.-kurnnr~nyn seknli tinp · 3 (tirn) tnhtm sosu'1i d :mean pcrkcnbnnr,nn 

kcntlnnn setcmpnt. 

(3) Sc tinp rnnerbitknn surnt kcputusnn yang dimaksud d~lam nyat (2) tembusaru1ya 

<lis811'niknn kcpndn DeparteJT1cn Keschatan : Sekretaris Jenclornl c.q. Biro 

flukri dan Jlubunp,an Masyaraknt dan Diroktur Jenderal rnasinp,-masing <l<tlam 
rnnrbp dm 

n A n VI 
R U J tJ K A rJ 

Pnsnl 32 

(1) Apnhila suatu laboratoritnn klinik belum <lapat MolnkukiUl pemeriksaan sendiri 

·rhndap bahan yanp, diterimanyn, maktt bnhan terscbut hnrus dikirimkan ke 

lnborntoriurn klinik yanr, lcbih mnrnpu y:mr, telnh rnendapat izin mcnurut Pcrn

turnn ~lenteri ini. 

(2) l.:\boratoritun klinik pemeriksa ynnr, <limaksud dalam nyat (1) hnrus melakukan 

pe>JTlCriksann clan mcngirimknn hnsilnya kepa<ln labor:itoriurn penp.irim dalam 

r:mr kc1p dttr'l. 

(3) L..1borntori,uri klinik penpiriT'l harus mcnyRmpnikm1 asli rbri hnsil pereriksaan 

(nijuknn) kcpadn pcmilik bnhnn nt:m pcncleritn atau kcpa<lci. ornng-oranr yang 

di tetaplmn berd".Sarkrm kctentu;i.n pasn.1 29 clan pasr?.1 30. 

(-1) JHnrn pcMcriksnan yanr, dipunrut olch lnborntorium klinik penr.irirrl cbri si

pcmilik/sipengirim bnhnn L1tnt1 sipcD.deritn tin['.!~ boleh lcbih besnr Clari 50% 

(limn puluh perscn) dari hin.yn. yr.mp, clipunp.ut oleh foboratoriur.i. klinik pe

ncriksa. 

n .'\ B VII 

KE1''ATIJ3N! KF.TATA-US1\!-INJJ 

Ib.r,inn Pcrtarm. 

P c n c ;i. t a t 8. n 

r8.sal 3'.) 

(1) SeMu:1 hnsil pcmcriksmm l:i.bor:i.t:oritun klinik y.mg di1~crjnk.:;in s ~~nciiri atau 

y:1.np, <lirujuk kepnda lahorntorium klinik pemoriksa b .in, h~n1s dicatat dalam 

1 d d ku 1 1· . buku tcrsendiri Menurut urut~ cejR. inn ru1 so rnng-.~1T(.U1Q1yn. Ple iput1 

data sebagni bcrikut : 

a. tanr~r.r!.l • .• ..•. . . . •• 
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a. tang~al dan bulan serta tahun perterimaan bahan; 

• jika bahan dikirim melalui k~ntor pos atdu ~lat angkutan·. 
l~innyw, maka hnrus dicatut pula : 

1. earn pertgiriman : meialui k~ntor pos, dikirtm di bawah 
tangan atau curu lain; 

2. tunggal dan nomor surat pengantar yang menyertai pengi
riman bahan tersebut; 

c. mtm<"\ sipengirim :i. tnu or'1ng/bntl<ln/perusahnan yang meminta 

pemeriksn'1n b~hnn; lengkap dengnn pekerjaan dan alamatnya; 

d. n m:t sipenderi t"1 lcngk ' ·P c.1engnn jenia kelnrnin, umur, tempat 
tinggnl tetap, pekerjann dan '1lamat tempat bekerja, jika 
b1hon yang diperiks~ diambil sendiri dari bahan atau bagian 

badan manusia; 

c. n-'.lffia dan "\Sul baho.n y::mg diperiksi1; 

f. wnktu {jam, t anggul, bulan d,:m tu.hun) mul.::li dilakukan 
pemeriksnnn terh.:id,1p bohan; 

g . Wik tu' ( j nm , t c:mggu.l, hulc:m dan tahun) selesainya diL:ikukan 

pemer iksa <ln terh:1d·IP b::ihan; 

h. n1ma orang yang mol~kukan perne riksann langsung terhadap bahan 

1t::iu bngi un da ri b1hun ya ng diperiksa; 

i. n1m~ ornng yang manberikan kesimpulan terhadnp h3sil pemerik

sn:m, j ik :i kesimpuJ_.-..n y.1ng demiki an i tu diperlukan a tau .dimin

ta ol eh sipengirir.l b'lhan; 

j. wu.ktu (jam, tnns~ral, bulan dan tahun) penyerahan atau pengirim

u.n dar i has il pemcriksaan bahan dnn cara penyerahan atau pengi-

k. dan c a t a t3n l~inny1 y~n~ dir~rlukan. 

(2) Buku 
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(2) Buku catatan yang dimaksud dalam ayat (1) harus disimpan un

'tuk selama 5 (lima) tahun terhitung sejak tanggal yang ter
tera pada halaman terakhir buku catatan tersebut. 

Fas al 34 
(1) :pn> ila suntu laborntorium klinik dilikwidasi knrcna sesuatu 

h~l, maka buku-buku c~tat~n yang dimaksud dalam pasal 32 ayat 
(2) ynnp mnsih berada ~~lam jnngkn waktu wajib simpan harus 
so crn <lisernhkan kepn~~ Direktur J en<lernl mel~lui Kepala .Kan
t~r ~ilayah untuk disimpan. 

(_) nuku-buku catntan scsu<lnh lewntnya jnnckR wnktu ynng <litetap
knn <lalnm pasal 32 nynt (2) harus dimus nahkan snmp~i habis atau 
~ibnkar dengan disaksikan oleh 3 (tiEa) orans yaitu penan~gung 
jnwab, 1 (sntu) oran g dari Kantor Wilayah dan 1 (satu) orang 
dnri laboratorium klinik. 

(3) Sctelah pemusnahan atau dibakar sebnnaimnna yane dimaksud dalam 

1yat (2) dibunt Berita Acnra yang ditand~ tangani oleh saksi
saksi tersebut ayat (2) kcmudian disampaikan ke~ada Kepala 
K~ntor Wilnynh setempat untuk disimpnn. 

Bnr irm Kedua 
p e 1 .1 p 0 r [\ n 

rns:ll 35 

(1) Scm un la.boratorium klinik hnrus men~ irimkan laporan bul anan 

~cpJtn Direktur Jen<lcr~l dan Kepnln Kantor Wilayah setempat, 

(2) Bcntuk da.n isi lapornn y-:nr dimaksud cl.'.1. l'lm ay<l.t (1 ) dite tap
!, 1n oleh Direktur Jcnd cr;:i.l. 

B ,\ B VI I I 

L , . P. . \ N C A ;,, 

PGS .:i.l 36 

(1 llilnrnnp, mempekerj~k.:-in di la.borntcrium kl:i.nik or .J.ng yan_rr ber

pcnyciki t menular ynns di tetn:1k.:in oleh r.!enteri Keschatan. 

(2) Pcrni1ik ........•.•• 
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(2) Pemilik laborntorium klinik, penanBrunr jawab .maupun orang
crnng lain yang bekerj n pndn lnborc.L1rium tersebut dilarang 
mempengaruhi 3tnu menjnnjikan suatu inL ~lRn kepad~ Jokte r 
clennan mnksud ~nr penclc.ri tn- p<mc1eri t~i.. y:rn~ borndn. di bnwah 

pengawnsnn/ pemeriksnannya ynne mcmerluknn pomcriksaan labora
torium klinik untuk memeriksnk<"!n p.-:1.da lo.?Jornt ~)rium klinik ter
tentu. 

(3) Dilnrnng men3ikla.nknn kclenpkapnP at~u perlcn~kap~n laborato
rium kl inik yang dapn t memberi lrnri ;_1 enr.~~r t :b.n bahw~. 1 nhora to

ri um klinik lninnyn dinng 13 np kurn.n r. ! c nf.k ·.-ip . 

(4) Dilnrang menyerahkan langsun~ kepad~ yane ti1ak berhak, hasil 
pemeriksann lnboratorium klinik sesuai <lenean ,ketentuan pnsal 
30. 

T3 /\ B IX 

P E N I N D /\ K /\ N 
ru.snl 37 

(1) Pelanggnran pasal 2 [iyat (1), S, 6, 7 .·1yat (1), 8 ay:it (1),19, 

20, 32, ·33, 34,dan pas.:il 36 <Jilnkuk:rn tindako..n den?,nn mencabut 
izin usaha laboratorium klinik swasta. 

(Z) Pelnnrrn ran pasal 6, 7 ny3t (1), 8 nyat (1) <l2n pnsal 36 ter
hnJap tenagn kesehatnn ~apa t dilnkukan tind~knn administra-
t ip berdasarkan pasal 11 UnJanp-undane No. 6 Tahun 1963 ten
tan8 Tena ga Kesehatan. 

{ 3) Pc lan[; rcran ynn[' <lim:-ikswl· ayat (1) r1an ayat (2) dapa t diambil 
tin 1bkan lnin menurut peraturnn perundan~-undangan yan13 ber- · 

11ku. 

13 f, B X 

KETENTU/\N rERALIHMJ 
Pnsnl 38 

L ·1 1
·!') r 1 tori um kl ini k ynnr surlnh :ida sebef um berl akunya Pe ra turan 

'! cnteri ini dibcrikan jnncka wak tu selamn-lamanya 1 (s a tu) tahun 
, u11 t uk mcnca<lakan penyesuaian memenuhi pcrsyara tan yang c1i tetapkan. 

B1\B XI •.••.•.••••••••• 
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B A B XI 
KETBNTUAN PENUTUP .. 

. Pasal 39 

Kepala Kantor Wilayah diberi wewenang untuk melakukan pengawE1-s- .. 

n terhad~p pelaksahaan ketentuan yang ditetapkan ~alam Peratur-
nn Menter1 ini. 

(l) Oirektur Jenderal <lapat memerintahkan pejabat lain disamping 
pejabat ydng dimaka~ud dalam ayat (1) untuk melakukan pcngiw~san 

langsung terhadap laboratorfum klinik, mengenai pelaksanaan ke
tcntuan yang ditetapkan dalam Peraturan Menteri ini. 

Pasal 40 
Pc tugas yang ditunjuk oleh Pejabat yang <limaksud dalam pasal 39 se~ 

: tiap kali meJ~k~kan pemeriksaan harus ~embawa dan memperlihatkan 

~urnt pcrintaij tertulis kepada penanggung jawab atau petugas lainnya 

pada laboratotium klinik y8ng diperiksa. 

l'1:1 '.~ aJ rll 

, {I) llal-hal yang belum cukup diatur dal::im Peraturan Menteri. ini di-
' tetarkan tersendiri ol0h Msnteri Kesehatnn. 

(2) l!al-hal yang bersifat teknis yfrng bclurn cukup dj;:ttur da1arn Pera

t u ran Men t c r i in i , d i ;1 tu r o le h Dir ck tu r .Jc Hl c nd . 

13 1 rcraturan Menteri ini mulai herlaku p3du t::ingg::il dit c tnpkan. 

Agnt setiap ornllg :ncnget::thu :inya, meH'r.n:intahkan uencrundang~ • b . 

Jfl Pcraturan Mentcri ini dengan penempat an nra cl:i.lam Ber .i ta Negara 

R puh l i k In<lop.es ia. 

Ditetapkan di J;IK/1RTA 

Pacla tanggal 10 Pehruari 1978 

KESEHATf,N REPUBL 1 K INDONESIA 

/' I 
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Pemilik laboratorium klinik, pennn~p.ung jawnb maupun orang
ornne lain yang bckerj n pndn labor:1torium tersebut di1arang 
mempengaruhi atau menjnnjikan suatu imbalan kepada dokter · 
<lengan maksud agar .p en<l~rita-penderita yanR bcrn<ln di bawoh 
pcngawnsari/pemcriksaannya yang memerlukan pemeriksaan labota· 
torium klinik untuk memeriksnkan pnda laborntorium klinik ter
tentu. 

(~ ) Dilarnng mcn3iklankan kelenrkapnn at~u perlenckapnn laborato- , 
rium klinik yang dapat memberikan pen p; erti::m bahw~ lahorato- • 

rium klinik lninnyn dinngr, np kurnn[~ l c n. r; k:tp. 

( 4) Dilarang menyerahknn langsun~ kcpaJ~ ya~n tldak berhak, basil 
~emeriksaan laboratorium klinik sesuai Jencan ketentuan pasal 
30. 

D A B IX 

P E N I N D A K A N 
Pnsnl 37 

(I) Pelunggaran pasal 2 riyat (1), 5, 6, 7 ~yat (1), 8 ayat (1),19, 

20, 32, ·33, 34,dan pasal 36 <lilnkuk~n tindakan dengan mencabut 
izin usaha laboratorium klinik swasta. 

(2) Pelaneraran pasal 6, 7 ayat (1), 8 nyat (1) ~an pnsal 36 ter
hnJap tena8n kesehat an ~npat dilnkukan tindakan adrninistra-
t ip berdasarkan pasal 11 UnJan~- undan ~ No. 6 Tahun 1963 ten
tang Tenaga Kesehatan . 

(3) Pclangparan yans uimr-lksur.1 ny1.t (1) dnn ,ci_ynt (2) -iapJ t diambil 
tindakan lain menurut pe r2turan r erundanc-unrlnngnn y3ne ber
laku. 

I3 f\ B '" ii. 

KETENTU/\N rERJ\L IJ L\U 

Pasnl 38 

L~bora tori um kl inik yane sudah a<la sebe~ 11m llerlakunya Pe ra turnn 

fcnteri ini dibcrikan jangka waktu selama-lamany a 1 (sntu) tahun 
untuk meneadakan penyesuaian memenuhi pcrsyaratnn yRnp Jitetapkan. 

ll 1\13 X I . o • • • • • • o • • • • • • • 
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(3) Surat izin baru dikcluarkan clan disampaikan kepada pemohon se
lambat-lambatnya 1 (sntu) bulan terhitung dari tannral diteri
manya surnt permohonan pembaharuan izin dori Kepala Kantor 
Wilayah. 

Ba~ ian Kesembilan 
Penolnkan Pembnharunn Izin 

Pasal 24 

(1) Pcrmohonan pembaharunn izin dapat ditolak, apabila dari hasil 
rcmcriksrian team perneriksa, laboratorium klinik yane bersang
kutan <lnlnm menjalnnknn ke e intnnnya ternyata ti~ak memenuhi 
pc rsynrntan yanG ditetapkan dalarn pasnl-pasal 7, 8 dan 9. 

( 2) J\pnb il a tcr j .:idi pcnolnkan terhncbp permohonan pembnharuan i z in, 
Direktur Jenderal dnpat memberi kesempatan kepnda pemohon un-
tuk memenuhi persyarntnn yan~ ditetapkan untuk waktu selama
lnmnnyn 3 (tien) bulnn terhitunt; dari tang ~al Berita Acara 

Pcmeriksnan Ulanean y~nB ditanda tnncani oleh team pemeriksa. --

(3) Pemberinn kesemputnn yanr, dimaksud dalam nya t 2 <linyatakan se
carn tertulis dan dis nmpaiknn tembus ~nny:i kepnda Kepala Kantor 
Nilnyah .. 

(4) l ~ab il a dularn ten pf'".'111 '.~ waktu yan l'. di tet:.-i1) knn <lnlnm nyat (2) 

pcmohon tidnk dnpa t mcmenuhi persynratnn ; nng ditetapknn dalam 

pnsn l-pasal 7, 8 dnn 9, Direktur Jenrlernl menr elu.'.1.rkan "Surat 
, cnolakan rcmbaharunn izin". 

B<H?. i ;rn Ke s epu 1 uh 
Pcncnbutan I zin 

P'lsnl 25 

(1) Izin lab orn torium klinik <lnrnt rlicnbut d~lam h~l-hal scba~ai 

bcrikut : 

'1. l 'lborntoriurn ti rln l' mcmpunyai pc n J. n ~r,1" tm .'.'" j :iwc.b .'.l.t:w penang

~ ung jawnb pen~~nnti ; 

b. mclanggar ketentuan pe rnturnn p0run~ans -un<lan ~'. ~n ynns ber-
1 nku di b idnng kc s cha tnn dnn pc r :-. tur ::rn- pc r'.:!. tura.n 1:1innya; 

c. tidak memenuhi kc t cntuan y3nB ditctn~k~n : l ~l~m ~2rnturnn 

!cnt cri ini . 

(2) Do. lam ...... ..... . 
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(2) Lnlam hnl terjadi perbuatan-perhuatnn yanr, dimaksud dalari ayat (1) huruf b 

clnn c sebelUM dilaksanakc'l.n pencabutan izin Direktur Jcnrleral terlcbih dahulu 

J!lCmhcrikan P.eringatan secarn tertulis kepada pemeganr1 izin. 

(3) Apnbila sesudah disampaikan peringatan tertulis yanp djria1~sucl r.lalnn ayat (2) 

! f><?J"Cgnng izin tetap melakukan pelnnggarnn yanit sama, Kr.paln KM tor Wilnynh 

ynng bersangkutmi menyarrqnlibm lnpornn tertulis kepndn. Dixektur .Jenderal, 
di5ertni bukti-bukti yanp- clrtp:i.t ~ipcrtanggung j1.wabkan 1.mtuk cUj:i.diknn: se-

l np,ni bnhnn pertimbangan dalaM rnenrrmbil keputusroi pcncab~tfln izin. 

( 4) T rnhusan laporan tertulis yanp; diJTmksurl <lnlrun aynt ( 3) · 1is:mpni1~rm kepnda 

rc~rnnr. izin tmtuk diketahtii. 

Bnginn ICesobeln.s 

n a n d i n g 

Pnsal 26 

(1) r lnr.i Jml terjadi pencabutnn izin atnu penolnkan pefTlhnhanmn izm, pemenang 

izin cfaprit JTlengajuknn ban<linr, ke:pncfa Mcnteri J~esehn.t!lll sclruT\hnt-lnI'lbntnya 

1 (satu) bulnn terhittmp <lnri tanp,p,al diterirn;myn surn.t Keputusnn pcncabut

an izin atnu surat penolak::m pembalmruan izin. 

(2) Pengajuan bandinr. yane dirnnksud dalarn nyat (l) harvs d:i. S(~rtni denp,::m nlasan. 

(3) Terhadap peTI10honnn bandinp t1enteri Kcsehnt.'.1ri ~1.ri..pat rnenranbil kqmtnsP.n : 

a. menr,uatkan kcputusan pencnbutan izin ntnu surat penoln~~an per1lm.lmrut:1n 

izin; 

b, 111Cmbatalkan keputusn.n p•"'HGlblltml izin ::ttr..U SUYQt pcnolnkm peJTibnhnruan 

izin. 


