
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 

PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
NOMOR 17 TAHUN 2024 

TENTANG 

PERUBAHAN KEDUA ATAS PERATURAN MENTERI KESEHATAN NOMOR 14 
TAHUN 2021 TENTANG STANDAR KEGIATAN USAHA DAN PRODUK PADA 

PENYELENGGARAAN PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS RISIKO SEKTOR 
KESEHATAN  

 
DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA 

 

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA, 
 

 
Menimbang :  a. bahwa standar kegiatan usaha pada penyelenggaraan 

perizinan berusaha berbasis risiko sektor kesehatan dan 
standar produk pada penyelenggaraan perizinan 
berusaha berbasis risiko sektor kesehatan dalam 

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021 
tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada 

Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko 
Sektor Kesehatan, perlu disesuaikan dengan kebutuhan 

untuk kemudahan dalam penyelenggaraan perizinan 
berusaha;  

b. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana 

dimaksud dalam huruf a, perlu menetapkan Peraturan 
Menteri Kesehatan tentang Perubahan Kedua atas 

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021 
tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada 

Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko 
Sektor Kesehatan; 

 

Mengingat : 1. Pasal 17 ayat (3) Undang-Undang Dasar Negara Republik 
Indonesia Tahun 1945; 

2. Undang-Undang Nomor 39 Tahun 2008 tentang                                                                                                                                                                                                                                                                             
Kementerian Negara (Lembaran Negara Republik 

Indonesia Tahun 2008 Nomor 166, Tambahan Lembaran 
Negara Republik Indonesia Nomor 4916) sebagaimana 
telah diubah dengan Undang-Undang Nomor 61 Tahun 

2024 tentang Perubahan atas Undang-Undang Nomor 39 
Tahun 2008 tentang Kementerian Negara (Lembaran 

Negara Republik Indonesia Tahun 2024 Nomor 225, 
Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 

6994); 
3. Undang-Undang Nomor 6 Tahun 2023 tentang Penetapan 

Peraturan Pemerintah Pengganti Undang-Undang Nomor 
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2 Tahun 2022 tentang Cipta Kerja Menjadi Undang-

Undang (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 
2023 Nomor 41, Tambahan Lembaran Negara Republik 

Indonesia Nomor 6856); 
4. Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang 

Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 

2023 Nomor 105, Tambahan Lembaran Negara Republik 
Indonesia Nomor 6887); 

5. Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021 tentang 
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko 

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2021 
Nomor 15, Tambahan Lembaran Negara Republik 
Indonesia Nomor 6617); 

6. Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024 tentang 
Peraturan Pelaksanaan Undang-Undang Nomor 17 Tahun 

2023 tentang Kesehatan (Lembaran Negara Republik 
Indonesia Tahun 2024 Nomor 135, Tambahan Lembaran 

Negara Republik Indonesia Nomor 6952); 
7. Peraturan Presiden Nomor 161 Tahun 2024 tentang 

Kementerian Kesehatan (Lembaran Negara Republik 

Indonesia Tahun 2024 Nomor 357); 
8. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021 

tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada 
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko 

Sektor Kesehatan (Berita Negara Republik Indonesia 
Tahun 2021 Nomor 316); 

9. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 5 Tahun 2022 

tentang Organisasi dan Tata Kerja Kementerian 
Kesehatan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2022 

Nomor 156); 
 

MEMUTUSKAN: 
 

Menetapkan   :  PERATURAN MENTERI KESEHATAN TENTANG PERUBAHAN 

KEDUA ATAS PERATURAN MENTERI KESEHATAN NOMOR 14 
TAHUN 2021 TENTANG STANDAR KEGIATAN USAHA DAN 

PRODUK PADA PENYELENGGARAAN PERIZINAN BERUSAHA 
BERBASIS RISIKO SEKTOR KESEHATAN. 

 
Pasal I 

Ketentuan dalam Lampiran Peraturan Menteri Kesehatan 

Nomor 14 Tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan 
Produk Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis 

Risiko Sektor Kesehatan (Berita Negara Republik Indonesia 
Tahun 2021 Nomor 316) sebagaimana diubah dengan 

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 8 Tahun 2022 tentang 
Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021 tentang 
Perubahan atas Standar Kegiatan Usaha dan Produk Pada 

Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor 
Kesehatan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2022 

Nomor 317) meliputi: 
1. Angka 2. Standar Usaha Apotek; 

2. Angka 15. Standar Usaha Pedagang Besar Kosmetik; 
3. Angka 19. Standar Usaha Pedagang Besar Obat 

Tradisional/Obat Bahan Alam; 
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4. Angka 29. Standar Usaha Klinik; 

5. Angka 41. Standar Usaha Pengendalian Vektor dan 
Binatang Pembawa Penyakit; 

6. Angka 73. Standar Penetapan Pelayanan Medis 
Hiperbarik; 

7. Angka 82. Standar Penetapan Penyelenggaraan 

Pelayanan Dialisis;  
8. Angka 83. Standar Sertifikat Laik Higiene Sanitasi; dan 

9. Angka 84. Standar Label Pengawasan/Pembinaan 
(Higiene Sanitasi Pangan), 

diubah sehingga berbunyi sebagaimana tercantum dalam 
Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari 
Peraturan Menteri ini. 

 
Pasal II 

1. Pada saat Peraturan Menteri ini mulai berlaku: 
a. pelaku usaha berupa klinik utama yang telah 

menyelenggarakan pelayanan hemodialisis 
berdasarkan ketentuan Peraturan Menteri 
Kesehatan Nomor 812/Menkes/Per/VII/2010 

tentang Penyelenggaraan Pelayanan Dialisis pada 
Fasilitas Pelayanan Kesehatan dan Peraturan 

Menteri Kesehatan Nomor 8 Tahun 2022 tentang 
Perubahan atas Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

14 Tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan 
Produk pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha 
Berbasis Risiko Sektor Kesehatan, serta pelaku 

usaha yang telah memiliki perizinan berusaha 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal I berdasarkan 

ketentuan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 14 
Tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan 

Produk pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha 
Berbasis Risiko Sektor Kesehatan sebagaimana telah 
diubah dengan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

8 Tahun 2022 tentang Perubahan atas Peraturan 
Menteri Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021 tentang 

Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada 
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko 

Sektor Kesehatan, tetap berlaku sampai habis masa 
berlakunya izin; 

b. perizinan berusaha sebagaimana dimaksud dalam 

Pasal I yang sedang dalam proses pengajuan 
perizinan berusaha baru atau perpanjangan 

perizinan berusaha berdasarkan ketentuan 
Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021 

tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada 
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko 
Sektor Kesehatan sebagaimana telah diubah dengan 

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 8 Tahun 2022 
tentang Perubahan atas Peraturan Menteri 

Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021 tentang Standar 
Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan 

Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor 
Kesehatan, tetap dilakukan proses perizinan 
berusaha sesuai dengan ketentuan Peraturan 
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Menteri Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021 tentang 

Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada 
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko 

Sektor Kesehatan sebagaimana telah diubah dengan 
Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 8 Tahun 2022 
tentang Perubahan atas Peraturan Menteri 

Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021 tentang Standar 
Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan 

Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor 
Kesehatan; dan 

c. pelaku usaha yang telah memiliki perizinan 
berusaha  sebagaimana dimaksud dalam Pasal I 
berdasarkan ketentuan Peraturan Menteri 

Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021 tentang Standar 
Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan 

Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor 
Kesehatan sebagaimana telah diubah dengan 

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 8 Tahun 2022 
tentang Perubahan atas Peraturan Menteri 
Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021 tentang Standar 

Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan 
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor 

Kesehatan harus menyesuaikan dengan ketentuan 
dalam Peraturan Menteri ini paling lambat 1 (satu) 

tahun sejak Peraturan Menteri ini diundangkan. 
 

2. Peraturan Menteri ini mulai berlaku pada tanggal 

diundangkan. 
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Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan 

pengundangan Peraturan Menteri ini dengan penempatannya 
dalam Berita Negara Republik Indonesia. 

 
 

Ditetapkan di Jakarta 

pada tanggal 11 November 2024 
 

MENTERI KESEHATAN 
REPUBLIK INDONESIA, 

 

 

BUDI G. SADIKIN 
 

Diundangkan di Jakarta 

pada tanggal 14 November 2024 

 

PLT. DIREKTUR JENDERAL  
PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN 
KEMENTERIAN HUKUM REPUBLIK INDONESIA, 

 

 

ASEP N. MULYANA 
 

 
BERITA NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN 2024 NOMOR 839 

 
 
 

 
Karo Hukum Dirjen 

Farmalkes 

Dirjen Yankes Plt.Dirjen P2P Sekjen 

Tanggal  Tanggal  Tanggal  Tanggal  Tanggal  

Paraf  Paraf  Paraf  Paraf  Paraf  
 
 

 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 

 
 
 

 
 

 

Ttd.

Ttd.
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