
 

  

BERITA NEGARA 

REPUBLIK INDONESIA 
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PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 

NOMOR 11 TAHUN 2017 

TENTANG 

KESELAMATAN PASIEN  

 

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA 

 

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA, 

 

 

Menimbang : a. bahwa dalam rangka meningkatkan kualitas pelayanan 

kesehatan, dibutuhkan tindakan yang komprehensif dan 

responsif terhadap kejadian tidak diinginkan di fasilitas 

pelayanan kesehatan agar kejadian serupa tidak terulang 

kembali;  

b. bahwa Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

1691/MENKES/Per/VIII/2011 tentang Keselamatan 

Pasien Rumah Sakit perlu disesuaikan dengan 

perkembangan dan kebutuhan pelayanan di fasilitas 

pelayanan kesehatan, sehingga perlu disempurnakan; 

c. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana 

dimaksud dalam huruf a dan huruf b serta untuk 

melaksanakan ketentuan Pasal 43 Undang-Undang 

Nomor 44 Tahun 2009 tentang Rumah Sakit perlu 

menetapkan Peraturan Menteri Kesehatan tentang 

Keselamatan Pasien; 

 

Mengingat  : 1. Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2004 Praktik 

Kedokteran (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 

2004 Nomor 116, Tambahan Lembaran Negara Republik 

Indonesia Nomor 3441); 
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2. Undang-Undang Nomor 44 Tahun 2009 tentang Rumah 

Sakit (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2009 

Nomor 153, Tambahan Lembaran Negara Republik 

Indonesia Nomor 5072); 

3. Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang 

Pemerintahan Daerah (Lembaran Negara Republik 

Indonesia Tahun 2014 Nomor 244, Tambahan Lembaran 

Negara Republik Indonesia Nomor 5587) sebagaimana 

telah diubah beberapa kali terakhir dengan Undang-

Undang Nomor 9 Tahun 2015 tentang Perubahan Kedua 

atas Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang 

Pemerintahan Daerah (Lembaran Negara Republik 

Indonesia Tahun 2015 Nomor 58, Tambahan Lembaran 

Negara Republik Indonesia Nomor 5679); 

4. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2014 tentang Tenaga 

Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 

2014 Nomor 298, Tambahan Lembaran Negara Republik 

Indonesia Nomor 5607); 

5. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 

1438/MENKES/PER/X/2010 tentang Standar Pelayanan 

Kedokteran (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 

2010 Nomor 464); 

6. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 12 Tahun 2012 

tentang Akreditasi Rumah Sakit (Berita Negara Republik 

Indonesia Tahun 2012 Nomor 413); 

7. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 46 Tahun 2015 

tentang Akreditasi Puskesmas, Klinik Pratama, Tempat 

Praktik Mandiri Dokter, dan Tempat Praktik Mandiri 

Dokter Gigi (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 

2015 Nomor 1049); 

8. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 64 Tahun 2015 

tentang Organisasi dan Tata Kerja Kementerian 

Kesehatan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2015 

Nomor 1508); 
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MEMUTUSKAN: 

Menetapkan : PERATURAN MENTERI KESEHATAN TENTANG 

KESELAMATAN PASIEN. 

  

BAB I 

KETENTUAN UMUM 

 

Pasal 1 

Dalam Peraturan Menteri ini yang dimaksud dengan:  

1. Keselamatan Pasien adalah suatu sistem yang membuat 

asuhan pasien lebih aman, meliputi asesmen risiko, 

identifikasi dan pengelolaan risiko pasien, pelaporan dan 

analisis insiden, kemampuan belajar dari insiden dan 

tindak lanjutnya, serta implementasi solusi untuk 

meminimalkan timbulnya risiko dan mencegah terjadinya 

cedera yang disebabkan oleh kesalahan akibat 

melaksanakan suatu tindakan atau tidak mengambil 

tindakan yang seharusnya diambil. 

2. Insiden Keselamatan Pasien yang selanjutnya disebut 

Insiden, adalah setiap kejadian yang tidak disengaja dan 

kondisi yang mengakibatkan atau berpotensi 

mengakibatkan cedera yang dapat dicegah pada pasien. 

3. 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.  

4. Pemerintah Daerah adalah kepala daerah sebagai unsur 

penyelenggara Pemerintahan Daerah yang memimpin 

pelaksanaan urusan pemerintahan yang menjadi 

kewenangan daerah otonom. 

5. Direktur Jenderal adalah direktur jenderal yang 

membidangi pelayanan kesehatan.  

6. Menteri adalah menteri yang menyelenggarakan urusan 

pemerintahan di bidang kesehatan. 

 

 

www.peraturan.go.id



2017, No.308 -4- 

Pasal 2 

Pengaturan Keselamatan Pasien bertujuan untuk 

meningkatkan mutu pelayanan fasilitas pelayanan kesehatan 

melalui penerapan manajemen risiko dalam seluruh aspek 

pelayanan yang disediakan oleh fasilitas pelayanan kesehatan. 

 

BAB II 

KOMITE NASIONAL KESELAMATAN PASIEN  

 

Pasal 3 

(1) Dalam rangka meningkatkan mutu dan keselamatan 

pasien di fasilitas pelayanan kesehatan, Menteri 

membentuk Komite Nasional Keselamatan Pasien untuk 

meningkatkan keselamatan pasien di fasilitas pelayanan 

kesehatan.  

(2) Komite Nasional Keselamatan Pasien sebagaimana 

dimaksud pada ayat (1) merupakan organisasi fungsional 

dibawah koordinasi Direktorat Jenderal, serta 

bertanggung jawab kepada Menteri.  

(3) Keanggotaan Komite Nasional Keselamatan Pasien 

sebagaimana dimaksud pada ayat (1) ditetapkan dengan 

Keputusan Menteri atas usulan Direktur Jenderal. 

(4) Keanggotaan Komite Nasional Keselamatan Pasien 

sebagaimana dimaksud pada ayat (3) yang terdiri dari 

unsur Kementerian Kesehatan, kementerian/lembaga 

terkait, asosiasi fasilitas pelayanan kesehatan, dan 

organisasi profesi terkait.  

 

Pasal 4 

(1) Komite Nasional Keselamatan Pasien sebagaimana 

dimaksud dalam Pasal 3 memiliki tugas memberikan 

masukan dan pertimbangan kepada Menteri dalam 

rangka penyusunan kebijakan nasional dan peraturan 

Keselamatan Pasien.  

(2) Dalam melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud pada 

ayat (1), Komite Nasional Keselamatan Pasien 

menyelenggarakan fungsi:  
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a. penyusunan standar dan pedoman Keselamatan 

Pasien;  

b. penyusunan dan pelaksanaan program Keselamatan 

Pasien;  

c. pengembangan dan pengelolaan sistem pelaporan 

Insiden, analisis, dan penyusunan rekomendasi 

Keselamatan Pasien;  

d. kerja sama dengan berbagai institusi terkait baik 

dalam maupun luar negeri; dan 

e. monitoring dan evaluasi pelaksanaan program 

Keselamatan Pasien. 

 

BAB III 

PENYELENGGARAAN KESELAMATAN PASIEN 

 

Bagian Kesatu 

Standar, Tujuh Langkah Menuju, dan Sasaran Keselamatan 

Pasien 

 

Pasal 5 

(1) Setiap fasilitas pelayanan kesehatan harus 

menyelenggarakan Keselamatan Pasien. 

(2) Penyelenggaraan Keselamatan Pasien sebagaimana 

dimaksud pada ayat (1) dilakukan melalui pembentukan 

sistem pelayanan yang menerapkan:  

a. standar Keselamatan Pasien;  

b. sasaran Keselamatan Pasien; dan 

c. tujuh langkah menuju Keselamatan Pasien. 

(3) Sistem pelayanan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) 

harus menjamin pelaksanaan: 

a. asuhan pasien lebih aman, melalui upaya yang 

meliputi asesmen risiko, identifikasi dan 

pengelolaan risiko pasien;  

b. pelaporan dan analisis insiden, kemampuan belajar 

dari insiden, dan tindak lanjutnya; dan 

c. implementasi solusi untuk meminimalkan 

timbulnya risiko dan mencegah terjadinya cedera 
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