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1. TUJUAN
Prosedur ini dimaksudkan untuk menjadi acuan bagi pelaku usaha dalam melakukan proses
Perizinan Alat Kesehatan, tentang tata cara proses Sertifikasi Produksi Alat Kesehatan dan
Izin Edar sesuai dengan peraturan yang berlaku di Indonesia.

2. RUANG LINGKUP
Semua tindakan terkait perizinan alat kesehatan melalui system elektronik yang menerapkan
beberapa persyaratan terhadap permohonan izin edar alat kesehatan terkait keamanan, mutu
dan manfaat alat kesehatan yang diajukan oleh perusahaan.

3. DEFINISI /PENGERTIAN
Sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan RI No.26 tahun 2018 yaitu :

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Alat Kesehatan

adalah instrumen, aparatus, mesin, dan/atau implan yang tidak mengandung obat yang
digunakan untuk mencegah, mendiagnosis, menyembuhkan dan meringankan penyakit,
merawat orang sakit, memulihkan kesehatan pada manusia, dan/atau membentuk
struktur dan memperbaiki fungsi tubuh.

Sertifikat Produksi

adalah persetujuan untuk melakukan produksi, pengembangan produk dan sarana
produksi dan/atau riset yang digunakan untuk pelaksanaan percepatan pengembangan
industri Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan PKRT..

Izin Edar

adalah izin untuk Alat Kesehatan, Alat kesehatan Diagnostik In Vitro dan PKRT yang
diproduksi oleh produsen, dan/atau diimpor oleh distributor alat kesehatan dan alat
kesehatan diagnostik In Vitro atau importir yang akan diedarkan di wilayah Negara
Republik Indonesia, berdasarkan penilaian terhadap keamanan, mutu, dan kemanfaatan
Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik (CPAKB)

adalah pedoman yang digunakan untuk sarana produksi Alat Kesehatan dan Alat
Kesehatan Diagnostik In Vitro dalam mengembangkan sistem manajemen mutu dalam
rangka menjamin produk yang dibuat aman, bermutu dan bermanfaat.

Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik atau Online Single Submission
(OSS)

adalah Perizinan Berusaha yang diterbitkan oleh lembaga OSS untuk dan atas nama
menteri, pimpinan lembaga, gubernur, atau bupati/wali kota kepada pelaku usaha
melalui sistem elektronik yang terintegrasi.

Komitmen

adalah pernyataan Pelaku Usaha untuk memenuhi persyaratan Izin Usaha dan/atau Izin
Komersial atau Operasional

Nomer Induk Berusaha (NIB)

adalah identitas Pelaku Usaha yang diterbitkan oleh Lembaga OSS setelah Pelaku Usaha
melakukan Pendaftaran.
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4. KETENTUAN UMUM

4.1.

4.2,

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Poduk alat kesehatan dan PKRT yang beredar harus memenuhi standar dan/atau
persyaratan mutu, keamanan, dan kemanfaatan.

Standar dan/atau persyaratan mutu, keamanan, dan kemanfaatan sebagaimana dimaksud
harus sesuai dengan Farmakope Indonesia atau Standar Nasional Indonesia (SNI) atau
Pedoman Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT atau standar lain yang ditetapkan oleh
Menteri.

Perusahaan harus dapat menjamin bahwa produknya dibuat sesuai dengan Cara
Pembuatan Alat Kesehatan dan/atau PKRT yang Baik dan tidak terjadi penurunan
kualitas dan kinerja selama proses penyimpanan, penggunaan dan transportasi.
Perusahaan yang memproduksi alat kesehatan/PKRT bertanggung jawab terhadap mutu,
keamanan, dan kemanfaatan alat kesehatan/PKRT yang diproduksinya.

Produksi alat kesehatan dan/atau PKRT harus berada di lokasi yang sesuai dengan
peruntukannya.

Peralatan yang digunakan untuk memproduksi alat kesehatan dan/atau PKRT harus
memenuhi persyaratan dan selalu dalam keadaan terpelihara sesuai dengan jenis
produknya.

5. TANGGUNG JAWAB

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

Manager HC&GA

5.1.1. Melakukan kordinasi dengan pimpinan departemen lain untuk proses perizinan
Alkes

5.1.2. Memastikan proses perizinan tepat waktu

Chief Officer IR & GA

5.2.1. Memastikan dan monitoring bahwa pelaksana perizinan sudah dilakukan dengan
baik dan benar

5.2.2. Memastikan bahwa perizinan sudah lengkap

5.2.3. Memastikan kelengkapan dokumen perizinan

Officer Legal

5.3.1. Melakukan pengajuan baru, perpanjangan dan perubahan (Jika ada) terhadap
semua dokumen legal AlKes dari mulai awal proses sampai dengan terbitnya
dokumen

5.3.2. Menerima hasil monitoring dokumen legal Alkes terkait dengan berakhirnya
masa berlaku dokumen dari manager HC&GA dan melakukan pengajuan
perpanjangan

Manager Produksi NSB
5.4.1. Memonitor izin yang akan berakhir H-12 Bulan untuk di informasikan kepada
Manager HC&GA
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6. PROSES
PERSYARATAN IZIN EDAR DALAM NEGERI ( AMDD )
“ T
FORM A FORM A FORM A FORM A FORM A
DATA DATA DATA DATA DATA
ADMINISTERASI ADMINISTERASI ADMINISTERASI ADMINISTERASI ADMINISTERASI
/B 4 y.
Sertifikat 1. Uraian Alat 1. Spesifikasi . Contoh Prosedur  dan
produksi 2. Deskripsi dan produk penandaan Form
IPAK* Fitur Alat jadi+Gambar . Penjelasan Penanganan
LoA* Kesehatan produk jadi penandaan pada Komplain  dan
Surat 3. Tujuan 2. Informasi alat dan Recall
Penunjukkan Penggunaan tambahan kemasan
Distributor * 4. Indikasi karakteristik . Petunjuk
Sertifikasi 5. Petunjuk alat penggunaan
Kesesuaian Penggunaan 3. Validasi proses (Bahasa
terhadap 6. Material dan steril (jika Indonesia  dan
Standar (1SO keterangan produk steril) Inggris)
jika ada) asalnya 4. Spesifikasi dan . Penandaan Kode - ®
Ringkasan (lokal/impor) atau persyaratan Produksi Chl'l'ose
Executive 7. Flowchart Proses bahan baku . Daftar aksesoris
Summary Produksi + 5. Spesifikasi (Untuk
Standar dan Proses QC kemasan tipe/ukuran)
Bukti 6. Hasil Uji Data dukung
Kesesuaian Analisis: (jika
Standar a. Hasil uji mencantumkan
Surat daya serap klaim pada PERLU
Pernyataan dan Penandaan) DIINGAT
Paten fluoresensi
Merek/Surat b. CoA produk
Pelepasan jadi dari
Keagenan pabrik
Surat Pernyataan c. Dokumen QC O
Keaslian Data dari pabrik

o

*JIKA DISTRIBUTOR BUKAN
PRODUSEN SENDIRI
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PROSES perizinan di OSS (Online Single Submision) Izin Komersial
PROSES DILAKUKAN
DI OSS
Jika komitmen berupa
(Pelaku Usaha standard dan/atau
Baru)Memproses /| pendaftaran tanpa perlu
Izin Usaha ) evaluasi/persyaratan
) khusus, OSS menerbitkan
/ komitmen
. Izin
! \ Komersial/Operasi
/ \ onal (berdasarkan
/ ! komitmen)
/I
N \ Jika
\ ) komitmen
\ Komitmen adalah membutuh
daftar izin dan kan Komitm
, hon-izin didalam evaluasi ent
/. Lampiranyang |~ atau  __1 diterbit K/L/P
\ III dikatagorikan persyarata kan menotifika
\ sebagai lzin n tertentu, K/L/P i ke Sistem
\ Komersial/Operasi komitment 0SS
\ , onal. diproses di
K/L/P

(Pelaku Usaha
Lama)Mempros
es lzin
Usaha(tanpa
komitmen)
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Alur Permohonan lzin Bidang Perdagangan Dalam Negeri
Pelaku usaha
memenuhi komitmen Membuat /

Mengunggah
persyaratan sesuai
dengan ketentuan

yang berlaku

J

Verifikasi Dokumen
permohonan izin

Pelaku Usaha Daftar
NIB Melalui OSS
http://oss.go.id

4l

untuk izin dibidang

perdagangan dalam

negeri melalui SIPT

http://sipt.kemendag.
go.id

=

Melengkapi
formulir isian yang
disediakan

=

memperbaharui hak
akses SIPT dengan
menggunkan NIB

{

=

Pelaku usaha

Hak akses SIPT

Surat Keterangan
Pemenuhan
Komitmen yang
telah terbit
dinotifikasi ke OSS

mengajukan (username dan
komitmen atas Izin password) dikirim
Usaha / Izin melalui email
Komirsial melalui maksimal 2 hari
SIPT kerja
OSS akan

menerbitkan Izin
Usaha atau Izin

Komersil/Operasional
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ALUR PROSES SERTIFIKASI PRODUKSI ALAT KESEHATAN DAN PKRT

PEMOHON

KEMENKUMHAM

0SS

KEMENKES

PELAKU USAHA

:Il AKTE PERUSAHAAN I

\ 2

NOMER IZIN BERUSAHA (NIB)
KOMITMEN (CHECKLIST)

1
2.

\3.

IZIN DASAR
IZIN USAHA
1IZIN KOMERSIAL/OPERASIONAL

\

/

!

3

Vs

PEMENUHAN KOMITMEN IZIN DASAR
1
2.

IMB
SLF
UKL-UPL

L P
( PEMENUHAN KOMITMEN IZIN KOMERSIAL SERTIFIKAT
»| PRODUKSI ALAT KESEHATAN DAN PKRT SLA : 12 HARI
BAP & 3 HARI EVALUASI
PEMENUHAN KOMITMEN IZIN KOMERSIAL
1. CPAKB, CPPKRTB
2. |ZIN EDAR
[ NOMOR INDUK BERUSAHA (AKTIF) ]: |

Detail Langkah pengajuan Sertifikat 1jin produksi dapat dilihat pada lampiran 9.1.1.

ALUR PENGAJUAN SERTIFIKAT IJIN PRODUKSI SESUALI :
PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

NOMOR 26 TAHUN 2018, TENTANG
PELAYANAN PERIZINAN BERUSAHA TERINTEGRASI SECARA ELEKTRONIK SEKTOR

KESEHATAN
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PERSYARATAN PERMOHONAN PERPANJANGAN IZIN EDAR ALAT KESEHATAN

10.

1.

Sebelum melakukan perpanjangan, pendaftar harus melakukan pelaporan produksi
dan/atau distribusi melalui website e-report.alkes.kemkes.go.id

Perpanjangan izin edar dilakukan melalui sistem elektronik
http://www.regalkes.depkes.go.id dengan memilih menu perpanjangan.
Perpanjangan izin edar dapat dilakukan 9 (sembilan) bulan sebelum masa berlaku
izin edar habis.

Masa berlaku untuk perpanjangan izin edar adalah sesuai dengan surat kuasa
sebagai sole agent atau sole distributor, minimal 2 (dua) tahun dan maksimal 5
(lima) tahun.

Perpanjangan yang dilakukan setelah masa berlaku izinedar habis, dikategorikan
sebagai permohonan baru dan mengikuti persyaratan permohonan baru.

Tahap perizinan, tata cara pendaftaran, konsultasi dan ketentuan lain sama dengan
tata cara permohonan izin edar baru.

KONDISI KHUSUS

7.1. Diharapkan dengan adanya pedoman pelayanan izin edar alat kesehatan ini dapat
memberikan informasi yang jelas, dan dapat meningkatkan kompetensi dan
profesionalitas pemohon.

7.2 Dalam hal penangung jawab utama kepengurusan Alkes berhalangan hadir maka
manager HC&GA akan menunjuk penanggung jawab sementara sampai
penanggung jawab utama bias bergabung kembali.

7.3 Pada saat perpanjangan perizinan yang sudah memet maka akan dilakukan upaya
scepat dan semaksimal mungkin.

RECORD

8.1. Update batas waktu akhir perizinan secara berkala

8.2 Membuat catatan mengenai proses perizinan dari awal sampai akhir.
LAMPIRAN-LAMPIRAN

9.1. Alur Tahap Registrasi Online

9.1. Alur E-Regalkes (Sesuai Digital Signature)

9.1. Alur Pendaftaran Izin Edar

9.1. Alur Proses Revisi

9.1. Contoh Izin Edar

REFERENSI
10.1 Permenkes No 26 Tahun 2018 Tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi

Secara Elektronik Sektor Kesehatan
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10.2 Permenkes No 1189/VIII/2010 tentang Sertifikat Produksi Alat Kesehatan dan
PKRT

10.3 Permenkes No 62 tahun 2017 tentang lzin Edar Alat Kesehatan, Alat Kesehatan
Diagnostik In Vitro, dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga

10.4 Permenkes No. 20 tahun 2017 : Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan Perbekalan
kesehatan Rumah Tangga yang baik
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LAMPIRAN 9.1.1.

ALUR PENGAJUAN SERTIFIKAT IJIN PRODUKSI SESUAI :
PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 26 TAHUN 2018, TENTANG
PELAYANAN PERIZINAN BERUSAHA TERINTEGRASI SECARA ELEKTRONIK SEKTOR

KESEHATAN
N
NIB (NOMER PEMOHON |,
INDUK <
BERUSAHA (PERUSAHAAN)
- ) HASIL PERBAIKAN OLEH
PEMOHON
KOMITMEN v DISAMPAIKAN PADA
KEMENKES MELALUI
gEgTDISI}g?T PENGAJUAN DOKUMEN sertifikasialkes. kemkes.go.id
ALKES & PKRT PERMOHONAN ON LINE : (0SS) (maks. 5 hari)
\_/— sertifikasialkes.kemkes.qo.id
\4
PEMERIKSAAN LAPANGAN OLEH Ei@?f'EmTSEFS*PASAR
KEMENKES RI PALING LAMA 12 HARI DISAMPAIKAN OLEH
SEJAK PEMENUHAN KOMITMEN KEMENKES MELALUI
0SS
v
p
HASIL EVALUASI
DAN BERITA ACARA
PEMERIKSAAN
_
Perlu perbaikan
Tidak Perlu perbaikan
PENYAMPAIAN NOTIFIKASI PEMENUHAN KOMITMEN
SERTIFIKAT PRODUKSI ALAT KESEHATAN DAN PKRT
OLEH KEMENKES (MAKS. 3 HARIY MELALUI SISTEM 0SS
EVALUASI DAN VERIFIKASI
TERHADAP PEMENUHAN KOMITMEN
SERTIFIKAT ALKES & PKRT
l— Memenuhi Tidak Memenuhi _l
NOTIFIKASI PENERBITAN NOTIFIKASI PENOLAKAN
SERTIFIKAT PRODUKSI ALAT IJIN PRODUKSI ALAT
KESEHATAN & PKRT KESEHATAN & PKRT

MELALUI SISTEM OSS MELALUI SISTEM OSS
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LAMPIRAN 9.1.2.

ALUR E-REGALKES (SESUAI DIGITAL SIGNATURE)

l Team Peniai ‘
R R e R R R s R e
Q& I | ‘ &
I S !
=i : % & . >
N . > s » 2 » T g
1
7 opdl SMH 1
Penta A AT o A Hepd S 1 Ve Pmaboran * Penda
1. Enky persyatatan dan menentukn elasrisko secara mandit ‘f’"’" PNE ! e Wlh e 1 Evalasipemohongn sesval 2 Vefkesi Tantehan Data | 1. Review NE { 1x24jam)
2 Ganerate kode biling, melakukan pembayaran PNBP dan upload bukdi bayar (7 har) 1 Vertfhasi Bukt Bayr | NASOSK yang O PECOAtAT - eas isko yang dipin pendatar I VerfiasiRevs 1 2, Tambakan Data 10 hai
3, Upload ulang bukt beyar o L EvliasiTantehan Data 2, Evaluas! Tambahan Dala | '
4 Pembayaran kueang bayar PNBP dan uphoad bukt bayar PNBP biasnssressfonnmmensesssaanronsonhosnesnsersanessavaen qeefeepeeeees
|
Ketas rsko yang dipih ifek sesua nak kelas) |
sy
Admin Subdit -~
Verifikasi Revisi

Chitose’

>

E}: s e 8 | ¢
I ¢

endaftar Direktur Jenderal Sesditien . Direktur .
e edar ddonrioed cleh pendelar  parsenjan i edarholas Imenggurakandiglal sy Peselin i edar kelas 3 menggunakan diglal sign 1 Perseujan zn ecar mengounalen digha sign
Melalui web Regaikes 2. Panolgian 2in edar menggunakan digtal sgn
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ALUR PROSES PERIJINAN

PEMOHON

(UPLOAD DATA &
GENERATE KODE BILLING)

— VERIFIKASI PNEP

PENOLAKAN
PERMOHONAN

PENOLAKAN
PERMOHONAN

mm)| EVALUASII %‘ IZIN EDAR “

l DIGITAL SIGNATURE

.- { TAMBAHAN DATA

|

---¢ EVALUASIII

|

IZIN EDAR ‘

DIGITAL SIGNATURE
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PEMOHON
KASUBDIT > 24 JAM)

Dengan Revisi NIE

-1
N

N

ADMIN SUBDIT

LAMPIRAN 9.1.4.
PERUBAHAN PROSES REVISI

PIMPINAN

KELAS ABC : TTD
DIREKTUR & SESDITJEN, PEMOHON
TANDA TANGAN DIRJEN

Tanpa Revisi
NIE

idak Setuju

7
; \
K4

—_———— . ——
'

r
1

KASUBDIT
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LAMPIRAN 9.1.5.
CONTOH IZIN EDAR

KEMENTERIALN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHAT, L

- Jalan H.R. Rasuna Said Euak -5 Mawling 4 - @ Jakarta 12950

. Telepon : (021) 5201500 Pesawat 2029, 2011

Faksimile : {021) 52064333 Hotak Pos : 202 GERMAS

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Rl Momor 62 Tahun 2017 Tentang Izin Edar Alat Kesshatan,
Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro Dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga dengan ini diberikan
perssiujuan untuk diedarkan dengan -

NOMOR IZIN EDAR

ALATKESEHATAN

KEMENKES RI

Mama Dagang / Merek :  Testing alkes dalam negeri
Kelompok [ Kelas Resiko = Blektromedik Radiasif A

Kategor Produk . Peralatan Hematologi dan Patokogi
Sub Kategori = Produk Kultur Sel dan Jaringan

Jenis Produk :  Balanced salt solutions or formulations.
Tipe / Ukuran : Besar

Kemasan :  Plastik

Mama Produsen f Pabrikan

MNama Pendaftar

Atas dasar lisensi dari D=

Ketenbuan

c H Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 28 Desember 2019,

o Wajib menyampaikan laporan berkala dan laporan jika ada kejadian yang tidak diinginkan akibat
penggunaan Alat Kesshatan tersesbut di atas sesuail kefentuan beriaku.

3.

4. Produsen hanya boleh menyalurkan produknya melalu Penyalur Alat Kesehatan (PAK).

e Apabila dikemudian har ada pihak lain yang berhak atas merek danfatau keagenan produk
tersebut, pendafiar bersedia mengembalikan izin edar.

6 Penmnandaan dan informasi produk yang terdampir memnupakan bagian yang tidak terpisahkan dari
persetujusan izin edar ini.

X Apabila di kemudian har terdapat kekefinsan, maka persefujean izin edar ini akan ditinjau
kemibali_

Jakarta, D5 Oktober 20118
Ditardsiangan Sacaa Eedtronk Dieh

’ KEMEKTERAN insitur Juadersl
E’LB{JI: Kefarmasis dam Aiak Kesahatan,

b IMDONMESIA
Dra. Enghe Sosiafing Ma . #pt, M Big Med
E 10a 10113 PSed 2 00

Cataian:
-UU ITE Mo 11 Tahun 2007 Pasal 5 ay=t 1

formas; Blektronik dan/atac Dokumen Elekironik dandatau hasil cetakmya merupakan alat bukti hukum yang sah
- Dokumen ind 1elah diandatangani secara elekronik menggunakan sert@kat elektronik yang diterbitcan B5E




