KEPUTUSAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONES A

Menimbang

Mengingat

NOMOR 364/MENKES/SK/I111/2003

TENTANG

LABORATORIUM KESEHATAN

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONES A,

10.

11.

bahwa penye enggaraan |aboratorium kesehatan sebagai bagian

integrd dari pelayanan kesehatan harus disdenggarakan secara
bermutu, merata dan terjangkau sangat diperlukan untuk

mendukung pelayanan laboratorium kesehatan yang balk;

bahwa sehubungan dengan butir a tersebut di atas perlu ditetgpkan
Keputusan Menteri Kesehatan tentang Laboratorium Kesehatan;

Undang-undang Nomor 23 Tahun 1992 tentang Kesehatan
(Lembaran Negara Tahun 1992 Nomor 100, Tambahan Lembaran
Negara Nomor 3495);

Undang-undang Nomor 23 Tahun 1997 tentang Pengeolaan
Lingkungan Hidup (Lembaran Negara Tahun 1997 Nomor 68,
Tambahan Lembaran Negara Nomor 3839);

Undang-undang Nomor 22 Tahun 1999 tentang Pemerintah
Dagrah (Lembaran Negara Tahun 1999 Nomor 60, Tambahan
Lembaran Negara Nomor 3839);

Peraturan Pemerintah Nomor 32 Tahun 1996 tentang Tenaga
Kesehatan (Lembaran Negara Tahun 1996 nomor 49, Tambahan
Lembaran Negara Nomor 3637);

Peraturan  Pemerintah  Nomor 25 Tahun 2000 tentang
Kewenangan Pemerintah dan Kewenangan Propind  Sebagai
Dagrah Otonom (Lembaran Negara Tahun 2000 Nomor 54,
Tambahan Lembaran Negara Nomor 3852);

Peraturan Pemerintah Nomor 20 Tahun 2001 tentang Pembinaan
dan Pengawasan Atas Penyelenggaraan Pemerintah Daerah
(Lembaran Negara Tahun 2001 Nomor 41, Tambahan Lembaran
Negara Nomor 4090);

Peraturan Pemerintah Nomor 56 Tahun 2001 tentang Pelgporan
Penyelenggaraan Pemerintahan Daerah (Lembaran Negara Tahun
2001 Nomor 100, Tambahan Lembaran Negara Nomor 4124);
Peraturan Pemerintah Nomor 8 Tahun 2003 tentang Pedoman
Organisas  Perangkat Daerah (Lembaran Negara Tahun 2003
Nomor 14, Tambahan Lembaran Negara Nomor 4262);

Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 1244/Menkes/SK/X11/1994
tentang Pedoman Keamanan Laboraorium Mikrobiologi dan
Biomedis;

Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 1333/Menkes/SK/X11/1999
tentang Standar Pelayanan Rumah Sakit;

Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 1277/Menkes/SK/X1/2001
tentang Organisas dan Tata Kerja Departemen K esehatan;



12. Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 04/Menkes/SK/1/2002
tentang L aboratorium Kesehatan Swasta;

13. Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 359/Menkes/SK/IV/2002
tentang Pedoman Perhitungan Tarif Laboratorium Kesehatan;

14. Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 943/Menkes/SK/V111/2002
tentang Pedoman Akreditas Laboratorium Kesehatan;

MEMUTUSKAN:

Menetapkan KEPUTUSAN  MENTERI KESEHATAN  TENTANG

LABORATORIUM KESEHATAN.

BAB |
KETENTUAN UMUM

Pasd 1

Y ang dimaksud dalam keputusan ini dengan :

1

Laboratorium  kesehatan addah sarana  kesehatan yang  melaksanakan
pengukuran, penetapan dan pengujian terhadap bahan yang berasd dari manusia
atau bahan bukan berasd dari manusia untuk penentuan jenis penyakit, penyebab
penyakit, kondis kesehatan atau factor yang dapat berpengaruh pada kesehatan
perorangan dan masyarakat.

Laboratorium  klinkk addah laboratorium  kesshatan yang medaksanakan
pelayanan pemeriksaan di bidang hematologi, kimia Klinik, mikrobiologi klinik,
parastologi klinik, imunologi klinik, patologi anatomi dan aau bidang lan yang
berkaitan dengan kepentingan kesehatan perorangan terutama untuk menunjang
upaya diagnos's penyakit, penyembuhan penyakit dan pemulihan kesehatan;
Laboratorium kesehatan masyarekat addah laboratorium  kesehatan  yang
melaksanakan pelayanan pemeriksaan di bidang mikrobiologi, fisika, kimia dan
aau bidang lan yang berkaitan dengan kepentingan kesehatan masyarakat dan
kesehatan lingkungan terutama untuk menunjang upaya pencegahan penyakit dan
peningkatan kesehatan masyarakat.

BAB II
JENISLABORATORIUM KESEHATAN

Pasd 2

Jenis laboratorium kesehatan berdasarkan pelayanan terdiri dari :

a
b.

Laboratorium klinik.
L aboratorium kesehatan masyarakat



BAB I11
PENYELENGGARAAN

Pasd 3

(1) Laboratorium kesehatan dapat diselenggarakan oleh Pemerintah atau Swasta.

(2) Laboratorium kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dapat berupa
laboratorium yang mandiri atau terintegras di ddam sarana pelayanan kesehatan
lannya

Pesal 4

Penyelenggaraan laboratorium kesehatan pemerintah balk sebaga Unit  Pdaksana
Teknis Pusat aau Unit Pdaksana Teknis Daerah, dilaksanakan sesua  dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku.

Pasd 5

(1) Laboratorium kesehatan swasta dgpat disdenggarakan oleh perorangan atau
badan hukum, dengan penanaman moda ddam negeri dan aau penanaman
modd asing.

(2) Laboratorium kesehatan swadta dengan penanaman moda asing sebagamana
dimaksud pada ayat (1) hanya dapat didirikan terintegras dengan sarana
pelayanan kesehatannya.

BAB IV
PERIZINAN

Pasd 6
Penyelenggaraan laboratorium  kesehatan swasta hanya dapat  dilaksanakan setelah
memperoleh  izin sesua  dengan  ketentuan  peraturan  perundang-undangan  yang
berlaku.

Pasd 7
Izin laboratorium kesehatan yang disdenggarakan secara terintegras di srana
pelayanan kesehatan melekat padaizin pendirian sarananya

Pasd 8

Tata cara memperoleh izin laboratorium swasta dilaksanakan sesua dengan peraturan
perundang-undangan yang berlaku.



BABV
PERSYARATAN

Pasd 9

(1) Laboraorium kesehatan harus memenuhi persyaratan meiputi lokas, bangunan,
prasarana, peraatan, ketenagaan dan kemampuan pemeriksaan laboratorium.

(2) Persyaratan lokas, bangunan, prasarana, perdaan, ketenagaan dan kemampuan
pemerikssan  sebagaimana dimeksud ayat (1) dilaksanakan sesua  dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku.

(3) Laboratorium kesehatan harus memiliki sarana pengelolaan limbah.

(4) Ddam mdaksanakan pengelolaan limbah laboratorium sebagamana dimaksud
aya (3) harus sesua dengan ketentuan peraturan perundang-undangan yang
berlaku.

BAB VI
PELAYANAN

Pasal 10

Ddam menydenggarakan peayanan, laboratorium kesehatan berkewgjiban untuk ;

a.  Menghormati hak penggunajasa.

b. Menydenggarakan pelayanan laboratorium sesua dengan dandar pelayanan
dan pedoman yang berlaku.

C. Menyediskan pedayanan laboratorium secara professona dan menjaga mutu
pelayanan laboratorium.

d. Menydenggarakan pemantgpan mutu  internd dan mengikuti - kegiaan
pemantapan mutu eksternd yang diakui oleh pemerintah bekerjasama dengan
organisas profes.

e. Memasang pgpan nama yang minimd memuat nama dan nomor izin
|aboratorium kesehatan.

f.  Memperhatikan fungs socid.

g Membantu program pemerintah di bidang pedayanan kesehatan kepada
masyarakat.

h.  Memberikan informes kepada pengguna jasa mengena hd-hd  yang
berkaitan dengan pemeriksaan laboratorium yang akan dilaksanakan.

i.  Menamin kerdhesan idetitas dan hesl pemeriksaan sesua dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku.

j.  Menydenggarakan upaya kesehatan dan kesdamatan kerja.

Pesal 11

(1) Laboraorium kesehatan dilaang mengiklankan hd-hd yang bertentangan
dengan norma yang berlaku dalam masyarakat.

(2) Materi iklan laboratorium kesehatan hanya diperkenankan berkaitan dengan
tempat dan produk layanan laboratorium.
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Pesal 12

Laboratorium kesehatan ddam meakukan pemerikssan harus aas  dasar
permintaan tertulis.
Permintaan tertulis yang dimaksud pada ayat(1) bagi laboratorium Klinik berasd
daxi :

a Dokter.

b. Dokter spesdis.

c. Dokter gigi/dokter gigi spesdis untuk pemeriksaan keperluan kesehatan

gigi dan mulut

d. Bidan untuk pemeriksaan kehamilan dan kesehatan ibu.

e. Ingans pemerintahan untuk kepentingan penegakan hukum.
Permintaan tertulis yang dimeksud pada ayat(1l) bagi laboratorium kesehatan
masyarakat berasal dari :

a. Masyarakat,

b. Perorangan,

c. Instans pemerintah dan atau swasta

Pasal 13

Setigp laboratorium kesehatan wajib melaksanakan pencatatan dan pelgporan
mengenal pel aksanaan kegiatan |aboratorium.
Pencatatan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) meliputi :

a.  Sura permintaan pemeriksaan.

b. Hasl pemeriksaan

c. Hadl pemantapan mutu

d. Hasl ruyjukan.
Pelgporan kegiatan laboratorium  meiputi pula lgporan mengena  penyakit
menular, kgadian luar biasa dan hd lain sesua ketentuan peratran perundang-
undangan yang nerlaku
Pemusnahan arsp pencatatan dan pelgporan sebagaimana dimaksud pada ayat
(1) dilaksanakan sesua dengan ketentuan peraturan perundang-umdangan yang
berlaku.

BAB VII
TARIF

Pesal 14

Laboratorium kesehatan ddam menentukan besaran tarif peayanan harus
memperhatikan kemampuan ekonomi masyarakat setempat.

Besaran tariff pdayanan didasarkan pada perhitungan harga satuan setigp jenis
pemeriksaan ditambah jasalain.

Harga satuan sebagamana dimaksud pada ayat (2) dihitung dari biaya bahan,
jasa pelayanan serta biaya sarana laboratorium kesehatan.

Pelaksanaan perhitungan tariff sebagamana dimaksud pada aya (1),(2), dan (3)
sesua dengan pedoman yang telah ditetapkan berdasarkan peraturan perundang-
undangan yang berlaku.



BAB VIII
RUJUKAN

Pasal 15

(1) Laboratorium kesehatan hanya dapat melaksanakan pemerikssan sesua dengan
kemampuannya, dan wagib merujuk pemeriksaan ke laboratorium kesehatan
yang lebih mampu.

(2) Laboratorium kesehatan yang merujuk pemeriksaan sebagimana dimaksud pada
aya (1) harus menyampakan hesl pemeriksaan rujukan yang adi  kepada
pengguna jasa laboratorium.

(3) Laboratorium kesehatan rujukan sebagamana dimeksud pada ayat (2) harus
memberikan informes  tentang metode pemeriksaan yang digunakan kepada
|aboratorium kesehatan yang merujuk.

BAB IX
AKREDITASI

Pesal 16

Laboratorium  kesshatan  wgib  mengikuti akredites  laboratorium  yang
disdenggarakan oleh indans yang diakui secara nesond aau internasond sesua
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku.

BAB X
PEMBINAAN DAN PENGAWASAN

Pesal 17

(1) Pembinaan dan pengawasan terhadap penyelenggaraan laboratorium kesehatan
dilakukan olen Menteri Kesehatan, Kepala Dinas Kesehatan Propins dan Kepaa
Dinas Keschatan Kabupaten/Kota secara berjenjang, sesual ketentuan peraturan
perundang-undangan yang berlaku.

(20 Ddam rangka peaksanaan pembinaan dan pengawasan sebagimana dimaksud
ayat (1) dapat dibentuk Tim dengan mengikutsertakan organisas profes terkait.

BAB XI
SANK SI
Pasal 18
Pelanggaran terhadap ketentuan Keputusan ini dapat dikenakan sanks adminidrative

dari teguran lisan sampai dengan penghentian kegiatan dan atau pencabutan izin oleh
pejabat yang berwenang sesuai dengan bidang tugas masing-masing.



BAB XII
KETENTUAN PENUTUP

Pasal 19
Keputusan ini mulai berlaku sgak tanggd ditetapkan.

Agar stigp orang mengetahuinya, memerintahkan pengundangan  keputusan  ini
dengan penempatannya dalam Berita Negara Republik Indonesia

Ditetapkan di Jekarta
Padatangga 20 Maret 2003

MENTERI KESEHATAN,

Dr. ACHMAD SUJUDI



