LOG PERMOHONAN SURAT KETERANGAN MELALUI APLIKASI E-SUKA

Meeting untuk pengajuan Surat Keterangan AlKes dilaksanakan pada tanggal 31 Agustus 2023.
Submit data pertama dilaksanakan pada tanggal 06 September 2023
Uplod data ke aplikasi E Suka pada tanggal 12 September 2023

Penolakan tanggal	: 20-09-2023
		




				e-SUKA (Elektronik Surat Keterangan Alat Kesehatan)

	Administrator










		

	Penolakan Data Permohonan

	

	Kepada Yth.

	agung triwahyu indra

	di tempat.

	Berikut adalah data permohonan yang telah Anda ajukan.




		Nomor Permohonan : SKI-SP-02194-23

	Tanggal Permohonan : 19-09-2023

	Note : Harap ajukan ke surat keterangan impor bahan baku, bukan surat keterangan spare part. Surat keterangan spare part hanya untuk produk impor




			Setelah melalui proses evaluasi di Evaluator, permohonan tersebut ditolak

	Terimakasih.

	

	Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

	 

	KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

	Jalan H.R. Rasuna Said Blok X 5 Kav. 4-9

	Jakarta 12950







				

	© 2023 Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	


















Penolakan tanggal	:  02-10-2023
		




				e-SUKA (Elektronik Surat Keterangan Alat Kesehatan)

	Administrator










		

	Penolakan Data Permohonan

	

	Kepada Yth.

	agung triwahyu indra

	di tempat.

	Berikut adalah data permohonan yang telah Anda ajukan.




		Nomor Permohonan : SKI-BB-01378-23

	Tanggal Permohonan : 12-09-2023

	Note : 1. pada sistem harap mengetik secara manual nama bahan dan satuan bahan baku yg akan diimpor 2. lampirkan sertfikat izin edar 3. lampirkan sertifikat standar 4. lampirkan invoice sesuai bahan baku yang akan diimpor dan tandai 5. sesuaikan dengan bahan baku yang tercantum pada form B11 permohonan, jika ada perbedaan nama lampirkan surat pernyataan ekivalensi dan tampilkan perbandingan spesifikasi




			Setelah melalui proses evaluasi di Kepala Seksi, permohonan tersebut ditolak

	Terimakasih.

	

	Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

	 

	KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

	Jalan H.R. Rasuna Said Blok X 5 Kav. 4-9

	Jakarta 12950







				

	© 2023 Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	






















Penolakan tanggal	: 12-10-2023
		




				e-SUKA (Elektronik Surat Keterangan Alat Kesehatan)

	Administrator










		

	Penolakan Data Permohonan

	

	Kepada Yth.

	agung triwahyu indra

	di tempat.

	Berikut adalah data permohonan yang telah Anda ajukan.




		Nomor Permohonan : SKI-BB-01490-23

	Tanggal Permohonan : 15-09-2023

	Note : 1. Tambahkan data izin edar (NIE, Type, dan nama Produk) pada surat permohonan 2. Lampirkan dalam bentuk tabel nama bahan baku dan nama supplier di surat permohonan 3. Lampirkan NIE 4. Lampirkan Sertifikat standar 5. Lampirkan MSDS/Invois/COA




			Setelah melalui proses evaluasi di Kepala Seksi, permohonan tersebut ditolak

	Terimakasih.

	

	Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

	 

	KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

	Jalan H.R. Rasuna Said Blok X 5 Kav. 4-9

	Jakarta 12950







				

	© 2023 Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	













RABU, 09 NOVEMBER 2023 KONSULTASI OFFLINE KE KEMENKES RI, RASUNA SAID, JAKARTA










Penolakan tanggal 	: 13-11-2023
		




				e-SUKA (Elektronik Surat Keterangan Alat Kesehatan)

	Administrator










		

	Penolakan Data Permohonan

	

	Kepada Yth.

	agung triwahyu indra

	di tempat.

	Berikut adalah data permohonan yang telah Anda ajukan.




		Nomor Permohonan : SKI-BB-01490-23

	Tanggal Permohonan : 09-10-2023

	Note : 1. Sesuaikan NIE alat kesehatan yang diajukan pada surat permohonan 2. Sesuaikan bahan baku yang diajukan dengan bahan baku import di regalkes 3. Lampirkan Invois bahan baku yang sesuai dan beri tanda sesuai dengan tabel bahan baku Dengan nomor pengajuan : SKI-BB-01490-23




			Setelah melalui proses evaluasi di Kepala Seksi, permohonan tersebut ditolak

	Terimakasih.

	

	Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

	 

	KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

	Jalan H.R. Rasuna Said Blok X 5 Kav. 4-9

	Jakarta 12950







				

	© 2023 Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	






















Penolakan Tanggal	: 28-11-2023
		




				e-SUKA (Elektronik Surat Keterangan Alat Kesehatan)

	Administrator










		

	Penolakan Data Permohonan

	

	Kepada Yth.

	agung triwahyu indra

	di tempat.

	Berikut adalah data permohonan yang telah Anda ajukan.




		Nomor Permohonan : SKI-BB-01490-23

	Tanggal Permohonan : 21-11-2023

	Note : Sesuaikan bahan baku yang akan diimport dengan yang terlampir pada form B11 di regalkes




			Setelah melalui proses evaluasi di Kepala Seksi, permohonan tersebut ditolak

	Terimakasih.

	

	Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

	 

	KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

	Jalan H.R. Rasuna Said Blok X 5 Kav. 4-9

	Jakarta 12950







				

	© 2023 Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	


























Penolakan Tanggal	: 04 Desember 2023
		




				e-SUKA (Elektronik Surat Keterangan Alat Kesehatan)

	Administrator










		

	Penolakan Data Permohonan

	

	Kepada Yth.

	agung triwahyu indra

	di tempat.

	Berikut adalah data permohonan yang telah Anda ajukan.




		Nomor Permohonan : SKI-BB-01490-23

	Tanggal Permohonan : 28-11-2023

	Note : Sesuaikan bahan baku yang akan diimport dengan yang terlampir pada form B11 di regalkes yaitu Plastic Cap 25.4 {CM-350], Caster With Brake dan Caster With No Brake 




			Setelah melalui proses evaluasi di Kepala Seksi, permohonan tersebut ditolak

	Terimakasih.

	

	Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

	 

	KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

	Jalan H.R. Rasuna Said Blok X 5 Kav. 4-9

	Jakarta 12950







				

	© 2023 Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	























Penolakan Tanggal 06 Desember 2023 jam 10.11

		




				e-SUKA (Elektronik Surat Keterangan Alat Kesehatan)

	Administrator










		

	Penolakan Data Permohonan

	

	Kepada Yth.

	agung triwahyu indra

	di tempat.

	Berikut adalah data permohonan yang telah Anda ajukan.




		Nomor Permohonan : SKI-BB-01378-23

	Tanggal Permohonan : 28-11-2023

	Note : 1. lampirkan sertfikat izin edar 2. lampirkan sertifikat standar 3. lampirkan invoice sesuai bahan baku yang akan diimpor dan tandai 4. sesuaikan dengan bahan baku yang tercantum pada form B11 permohonan, jika ada perbedaan nama lampirkan surat pernyataan ekivalensi dan tampilkan perbandingan spesifikasi




			Setelah melalui proses evaluasi di Kepala Seksi, permohonan tersebut ditolak

	Terimakasih.

	

	Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

	 

	KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

	Jalan H.R. Rasuna Said Blok X 5 Kav. 4-9

	Jakarta 12950







				

	© 2023 Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	



















Penolakan tanggal 06 Desember 2023 jam 11.02

		




				e-SUKA (Elektronik Surat Keterangan Alat Kesehatan)

	Administrator










		

	Penolakan Data Permohonan

	

	Kepada Yth.

	agung triwahyu indra

	di tempat.

	Berikut adalah data permohonan yang telah Anda ajukan.




		Nomor Permohonan : SKI-BB-01490-23

	Tanggal Permohonan : 04-12-2023

	Note : Sesuaikan bahan baku yang akan diimport dengan yang terlampir pada form B11 di regalkes yaitu Plastic Cap 25.4 {CM-350], Caster With Brake dan Caster With No Brake




			Setelah melalui proses evaluasi di Kepala Seksi, permohonan tersebut ditolak

	Terimakasih.

	

	Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

	 

	KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

	Jalan H.R. Rasuna Said Blok X 5 Kav. 4-9

	Jakarta 12950







				

	© 2023 Direktorat Produksi dan DIstribusi Alat Kesehatan

	





















ANALISA PENGAJUAN SURAT KETERANGAN BERDASAR LOG PENOLAKAN

1. Secara dokumen administrasi “OK“
2. Secara dokumen teknis ada ketidaksesuain yang sampai dengan penolakan terakhir 04 Desember 2023 dapat disimpulkan :
a. Pengajuan Surat Keterangan Impor menggunakan Ijin Edar AKD/ NIE yang sudah ada yaitu CB 3003, maka	:
i. Lampiran Gambar Teknik Produk yang diajukan harus sama dengan lampiran saat pengajuan AKD
ii. Lampiran BOM/ DSKB yang diajukan sama dengan lampiran saat pengajuan AKD
iii. Status asal material pada BOM/ DSKB harus sudah dicantumkan berasal dari impor
iv. Penggunaan nama material yang diajukan pada surat Keterangan impor (Daftar material impor/ proforma invoice) harus sama dengan nama material yang ada di BOM/ DSKB
v. Lampiran pendukung berupa surat pernyataan TKDN dan brosur (katalog) harus sama dengan yang dilampirkan saat pengajuan Ijin edar (AKD/ NIE)
b. Data yang diisikan pada aplikasi harus lengkap dan yang terupdate
c. Data yang diajukan secara sistem statusnya tidak akan di “Closed” dalam jangka waktu sesuai regulasi

3. Usulan alternatif penyelesaian :
a. Tetap menggunakan Ijin edar (AKD/ NIE) dan nama yang lama (sama) CB 3003, maka :
i. Pengajuan update/ perubahan lampiran data ke sistem OSS dan regalkes
ii. Proses hampir sama dengan pengajuan baru, kekurangan : masa berlaku melanjutkan masa berlaku ijin edar lama, kelebihan : hanya uplod data yang perlu dirubah
b. Mengajukan ijin edar (AKD/ NIE) baru sesuai dengan nama produk yang diajukan :
i. Pengajuan Baru ijin edar ke sistem OSS dan regalkes
ii. Proses sesuai dengan pengajuan baru, Kelebihan :masa berlaku mulai dari persetujuan, Kekurangan : Uplod semua data sesuai dengan produk yang diajukan 



