' KEMENTERIAN
. KESEHATAN

REPUBLIK
‘ INDONESIA

SOSIALISASI PMK 26/2018
PERIZINAN SERTIFIKASI PRODUKSI DAN
DISTRIBUSI ALAT KESEHATAN

OLEH : IR. SODIKIN SADEK, M.KES

DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
2018




v’ Peraturan Presiden No. 91 Tahun 2017 tentang Percepatan Pelaksanaan
Berusaha

v Peraturan Pemerintah No. 24 Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan
Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik

v’ Peraturan Menteri Kesehatan Rl Nomor 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Kesehatan




Seluruh perijinan berusahan yang mnjadi

kewenanagn mentri/kepala lembaga, gubernur,

P

danbupati/walikota wajib dilakukan melalui

sistem perijinanberusaha terintegrasi secara

online single submission ( OSS)




Pemerintah Nomor 24/2018

Ketentuan Pasal 39 mengatur bahwa
Lembaga OSS menerbitkan Izin Komersial
atau Operasional berdasarkan Komitmen

Pelaku Usaha untuk memenuhi standar,
sertifikat, dan/atau lisensi dan/atau
pendaftaran barang/jasa, sesuai dengan
jenis produk dan/atau jasa yang
dikomersialkan melalui sistem OSS




Lampiran Perijianan Alkes dan PKRT
dalam PP 24/2018

Perijinan Berusaha Jenis Usaha

Sertifikat Produksi Alkes / PKRT Izin Komersial/operasional
Sertifikat Distribusi Alkes Izin Komersial/operasional
liin Cabang Distribusi Alkes Izin Komersial/operasional
Izin PRT Izin Usaha

Izin Toko Alkes Izin Komersial/operasional

Sertifikat CPAKB/CPPKRTB/CDAKB Izin Komersial/operasional




.{ ALUR Prinsip PENDAFIARAN DASAR

0SS '
email

%) ~0SS -
- Daftar - Konfirmasi Via % + @

Input:
* Identitas KTP - Domestik
Paspor - Asing

« Alamat/Domisili 0SS

* Nomor Telepon (untuk aktivasi) ®

 Email (untuk aktivasi) B NIB

« Data dasar lainnya (TDP, SIUP, API, NIK) " Nomor Induk
Berusaha

or Wf = N .y




o

MONITO

RING SETELA

HNIB TERBIT

oS o/ ) g ) vy
Pendaftaran Penerbitan NIB Settlement Billing - Komitmen Standar - Compliance Standar
- Izin Usaha - Izin Komersil
v AKTIF ¥ DIIZINKAN M DIIZINKAN
BERUSAHA BEROPERASI
Kondisi: Kondisi: Kondisi: Kondisi: Kondisi:
» Ada Data AHU =*NIB Sudah Terbit = Billing Sudah dibayar = |zin Lokasi = Memenuhi
= Belum dilengkapi = |zin Dasar sudah = Sudah terima Disetujui Compliance
oleh Investor Terbit Pembayaran dari » Komitmen Standar terhadap Standar
*|zin Usaha Sudah Simponi Lingkugan Izin Komersil
Terbit Dipenuhi
=Billing Belum
dibayar
e N e .
Status Nomor Induk Berusaha (NIB): ONLINE SINGLE SUBMISSION [=] & [=]
v’ Aktif REPUBLIK INDONESIA Y - ]
v' Belum Aktif [=] =
v" Dizinkan Usaha Hasil Validasi NIB:
v Dizinkan Komersil NIB : 18976342516234
; Nama Badan : MAKMUR JAYA
j B:gzgzr an Jenis Badan : Perseroan Terbatas (PT)
N J \Status : M DIIZINKAN BEROPERASI )

) g
Monitoring NIB

X DIBEKUKAN

Kondisi Ke-1

= Komitmen Standar
Lingkugan TIDAK DIPENUHI

=TIDAK COMPLIANCE
terhadap Standar Izin
Komersil

Kondisi Ke-2
= Ada Pelanggaran Ringan

® DICABUT

Kondisi Ke-1:
= Ada Pelanggaran Berat

Kondisi Ke-2:

= Komitmen dan Compliance
Tidak dipenuhi kembali
setelah t waktu.

= Dinyatakan Pailit



PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

NOMOR INDUK BERUSAHA (N1B)
§120006792231

Pemerintah Republik Indonesia c.q. Lembaga Pengelola dan Penyelenggara 055 berdasarkan
ketentuan Pasal 24 ayat (1) Peraturan Pemerintab Nomor 24 Tahun 2018 tentang Pelayanan
Penzman Bersaha Termtegrasi Secara Elektronik, menerbitkan NIB kepada:

Wamu Perwsahaan + PT Medical Mayu Sekali

Alarmat Perusshaan + JL Maju Mundur Blok G No 8, Kel. Rawabuniu, Kee.
Serpong, Kota Tangerang Selatan, Prop. Banten

NPWP © 12348 ATRO-012.345

Nomeor Telepon o 2136485683

Nomar Fax 1 (2184623046

Emuail + testbudi@malinator.com

MNama KBLI : Penk Hesar Alat Lak Farmasi Dan
Kedakteran

Kode KBLI ARG

Jems AP : Angka Pengenal [mportir Umam { APL- U}

Stats Penanaman Modal : PMDN

NIB merupakan identitas Pelaku Usaha dalam rangka pelaksansan kegistan berusaha dan
berlaku selama menjalankan kegratan waha sesoa k k |

NIB adalah bukt Pendaftaran Penanaman MedalBerusaha yang sekaligs merupakan
pengesaban Tanda Dafiar Perusahaan , Angka Pengenal Impor dan hak akses kepabeanan,

Seluruh data yang tercantum dalam NIB dapat berubah sesuai dengan perkembangan kegratan
berusaha

Ditetapkan tanggal = 23 Jul 2018

EIE
0.2

Dodnmien (rd dikeluarkan dari Sistem 085 giar dosar data dan peloky usaka. Kebenaran dam
kehsahan ates daia yang d [tar dalam dokumen mi dan dota yang fersimpan dafam Sistem 05§
menjad tamgmng jawab pelakr usaha sepemuimi.

CONTOH NIB, SIUP&TDP, IZIN KOMERSIAL
DISTRIBUTOR ALKES

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

IZIN USAHA

(Surat Izin Usaha Perdagangan)

Pemenamh Republik Indomesia c.q. Lembaga Pengelola dan Penyelenggara OSS berdasarkan
ketentan Pasal 32 ayat (1) Peraturan Pemerintah Noosor 24 Tabem 2018 tentang Pelaysnan
Perginan Berusaha Tenintegrasi Secara Elcktronik, menerbitkan Lzin Usaha bergpa Surat Lzin
Usaha Perdagangas kepads

Nama Perusahaan PT Medical Maju Sekali

Nomor Induk Berasaha R120006792231

Alamat Perusshass J1. Maga Mundur Blok G No 8

Nama KBLI 1 PERDAGANGAN BESAR ALAT LABORATORIUM,
FARMASI DAN KEDOKTERAN
Kode KBLI 6493
Berang / Jasa Dagangnn alat keschaton
Utama
Lokasi Usaha
< Alamat - Taman sekoo X.3
- DesaXelurahan - Rawnbunty
- Kabopaten/Kota Kota Tasgerang Sclatan
- Provinsi . Banten

Izin Usaha berapa Surat Lzin Usaha Perdagasgan ini berlaku efekiif setclah perusahaan yang
bersanghwtan telah mclokukan pemenuhan komitmen danlstau melakukas pembayaran
Penerinsasn Negara Bukan Pajek atau Pajak Dacrahv/Retnbesi Dacrah sesuai ketentuan peraturan

perundang-undangan.

OpA0

-

N

(=]
Dokumen il dibelaarkae devé Sistene OSS aias davar date durt pelats wabe. Kebeaarom dan Aeabsahan

s data yony disopniian delum dolvoncs ind dan data yeg lersinpan dolave Sosene OS5 mengad
Lomgmang jawab pedaki anbs spenubma.

Dikeboarken mnggal 23 Juli 2018

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

IZIN USAHA

(Tanda Pendaftaran Agen atau Distributor Barang dan/atau Jasa)

Pemenamh Republik Indomesia c.q. Lembaga Pengelola dan Penyelenggara OSS berdasarkan
ketentuan Pasal 32 ayar (1) Peraturan Pemenntah Nomsor 24 Tabon 2018 tentang Polayanan
Periziman Berusaba T i Secara Elckwonik, memerbitkan lnm Usaha berupa Tasds
Peadaftaras Agen Atau [ b Barang Da Jasa kepada:

Nama Perusahaan
Noasor Induk Beresaha

PT Medical Maju Sckali
S120006792231

Alamat Perusabaan 1. Maja Mundur Blok G No &

Nama KELI : PERDAGANGAN BESAR ALAT LABORATORIUM,
FARMASI DAN KEDOKTERAN
Kode KBLI T 46692
Barang / Jasa Dagangen : alat keschatan
Utama
Lokasi Usaha
- Alama :  Tamam sekno X5
~ DesaXeclurahan :  Rawabueau
- Kecamaun :  Sespong
- KabepatenXota Kota Tangerang Sclatan

- Proviss Banten

Lzin Ussha berups Tasda Pendaftaras Agen stau Distributor Barang dan‘atau Jasa ini
berlaku efcktif seiclah perusaboan yang bersanghonn selah melakukan pemsenuhan komitmen
dan/amu medakukan pembayaran Pencrimaan Negam Bokan Pajak staw Pajak DacrabyRetribusi
Dacrah sesoa k ds d

P F

Dikeluarken unggal 23 Juli 2018

[=]5 (=]

E

Dolumen e diidedaarfae dord S OSS sy dasor date dors pelals wahe. Kebemaran dam Leubiahon
avas data yony dsoopiiian dalaw dodaoses dnd dan data vaog ersimpor dolaw Scleme OSS oenindd
Lo fawab pefaly asaba spenskme

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

IZIN KOMERSIAL / OPERASIONAL

Pemermtsh Republik Indonciis ¢.q Lembaga Peagelols dan Peayeleagiars 065 berdarkan Retesiuen
Pasal 39 Peratwan Peserintsh Norer 24 Tabun 2008 izniang Pelayanan Ferizinin Berisaha Terinepmas
Sevamn Elebword, mencrbitkan lin Komesia Oprsion] kepals:

Numa Perusahaan ¢ PT Medical Maju Sekali
Nomed Induk Bensaha ¢ BLROO0ETER
Alamat Perusshasm I, Wl Mundur Blok G No 8, KelDesa Kel. Rawabantu,

Kecomatan Serpong. Koin Tangerang Selaian, Banien

Nama KBLI . Perdagangan Besar Alut Labonitorium, Farmasi Dan
Kedokieran
Kode KBLI DM

lzin Komersizl Operasional sdalah izin untuk melakukan kegiatn komersial stay operasional
dengan memesahi persynrian dan/ato komimen.

[zin KomessiabOpernsional ini berlaku efelnif seteloh Pelaku Ussha menyelesaiian Komitmen
Pemesidban Persyanitan Perizinan Kemersial' Operasional.

(1% [x]
258

Dakuwex i dikefierhen dart Saie 063 atar darar daia dm pelby sarka. Ksbewaron dm brakrakon aim dair
many diiovwyuniban oo dakvovin oo dan dirir g Ao dakan Sirriew G55 monurd imgpuag uniab peiaks
arka sk



CONTOH NIB, 1Ul, IZIN KOMERSIAL
PRODUKSI ALKES/PKRT

.
-

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

. -~
PEMERINTAH REPUBLIK INDOONESLA

NOMOR INDUK BERUSAHA (NIB)
S120006T92I93E

Pemerintah Fepublik Indonesia c.q Lembaga Pengelola dan Penyelenggara 55 berdasarkan
ketentoan Pazal 24 ayar (1) Peraturan Pemerintah MNomor 24 Tabhun 2018 tentang Pelayanan
Periziman Bemzaha Terintegrasi Secara Elekironik, menerbitkan MIB kepada:

Wama Perosahaan PT ETKO ETNOMOTO

Alamat Perusahaan KAPRANG TEMGAH, Eel. Sudimara Jaya, Kec
Ci . Eota Tangerang Prop. Banten

WEWP o 1L 1‘.2_'333 342 D00

Momor Telepon : 0217337215

Nomor Fax o 0217337215

Emnail o testhudi@mailinator com

NWama EELI :  Industt Kimia Dasar Organik Yang Menghasilkan
Baban Fimia Kbusus

Eode EELI : 20118

Teniz APT : Amngka Pengenal Importir Produsen { APTI-P )

Siatas Penanaman Modal WA

WIE merupakan identitas Pelaku UVsaha dalam rangka pelak:zanaan kegiatan berusaha dan
berlaku selama menjalankan kegistan usaha sesuai ketentaan peraturan perundans-

WIE adalah bukii Pendafiaran Pemamaman ModalBerusaba vang sekaligus
pengesahan Tanda Daftar Perusahaam . Angka Penzenal Impor dan hak akses kepabeanan.

Seluruoh data yang tercamiom dalam WIE dapat berubah semuai denpan perkembanzan kegiatan
berusaba

Ditetapkan tangzal 23 Juli 2018
Sy
=

Dickneers it dikefaarba dart Sustem (PEF ater daser daia dard poiaky wsaha, Koberarar dan
kratechan mas des g diiampikar dala dokaer i darn data yang tersimpan daloe Sissem Q55
e rgad iy jewal pelaku wseha sepenuhree

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

LZIN USAHA

(lzin Usaha Industri}

Pemerizmah Republik Indonesia c.q. Lembagn Pengelols dan Penyelenggars 0SS berdasarkan
ketenuan Pasal 32 ayai {1} Perniuran Pemesiniah Nomwor 24 Tabem 2018 tenmng Pelaymman
Periziman Berusaha Terintegrasi Secara Elekinomik, menerbitkan bon Ussha berupa lzin Usaha
Industr kepada:

Moma Perusahsan : PT Produksi test
Momor Induk Benssaha : EIhOOETTIETIE
Alamai Perusahass ;N presics es
Hama KELI : INDUSTRI BARAMNG GALLAN BUKAM LOGAM
LAINNY A YTIHL

Kode KBLI 1 3w
Lokasi Usaha

= Almnst : jl semaul

- Desaelurahan : Gunung Puini

- Kecsmsman : Gunung Putri

- KabaparenKots :  Kab. Bogor

- Proviesi : Jaws Barm

lzin Usaha berupa Lxin lluh hﬂuln ini berlaku efekaif seselah perusahsan yang bersanghoun
ielah melakouk dam’atan lakuk: havaran Penerinman MNegara

Bukon Pajaik amu Pajok Daerah/Betribusi Docrab sesuai Imuuum peraboran perundsng.
undangan.

Dikedmarksn tanggal - X2 Juli 2018

D0

g

Mokuman e didedoarloe divd Sotim OS5 s dasior dats dar gelade wiahe el dan deafaahor
st kit jasnyy dlidcvagdban st dikames i din dita yasg Friimpes dalins St OS5 migod
B T L L T —

IZIN KOMERSIAL / OPERASIONAL

Pemermtsh Republik Indoncsia ¢.g Lembags Posgelols dun Peayclosgpars OSS berdinarkan Refostusn
Pasal 39 Peraturan Posserintah Nomor 24 Tabun 2018 ienlang Pelaymnan Perizinan Berusala Terimegmasi
Sevara Elchkwond, menerbithan 2in Komersid Oporisional kepada

Nama Perusahsan T Produks: tesz
Noawor Induk Beresaha : S120007732731

Alamat Perusabaan J prodaksi tes, KelDesa Kel. Pasar Baru, Kecamanan Carup,

Kab. Rejang Lebong, Benghkulu
Nama KBLI Indusin Barang Galian Bukan Logam Lainnya Yadl
Kode KBLI : 23990

Lzin Koawrsial Operasional adalah izin untuk melakukan kegiamn komersial atau operasional
dengan memenali persyaratan dan/atau komismen.

Lzin Komersial'Operasional iné berlaku efcknif setelah Pelake Ussha welesadkan K
Pemenban Persyvamitan Penzinan Komersial/ Operasiomal.

Dikedwarkan manggal 23 Juli 2018

(=]
=
-

Dakyosen 1or dibednarian dart Sovere OBS otax darar data dars pelaky saxbha Kebeworon dan beobrakon ates dass
yauy dvampuiiar delam dokveven sy don datr yang tervepan dalam Surem OSS mepand wogruag wawab pviala
anake sepvratirra




CONTOH SURAT PERNYATAAN AKAN PEMENUHAN KOMITMEN IZIN
KOMERSIAL

SURAT FPERENY ATA AN
FEMEMNDITILAN FERSY ARAT AN FERIFIMNA™S
KON ERSLALAMMNER ASICIN 0.

A BilarDIRL
HI12HHMG TH2I2ES

NMoma Perusahsan
Moo Induk Berossahe

Pellemy o o bomen
1. Telah mersrinan lin Usahs
Beranji unsok moernmabaki keteniuan st meemaenakn persyaramn perieinan uniuk kegisran
Eoconersin L opeera sicma | di bawady dni
Mo Mo Pericinem Checklist
1 Sorifioar Produlici Adles Keschatan dan PECRT ]
L]

-

= l=zin komersial lainnys scsum kegistan usahs don prosdalic

Seauju unuk meeembaysr biays Peririnan Benssaha vang disimbolican desggan be casrmen dan
bams weakos vang ditenooiban sesusd eten Uan Perniurer P sl n o - rig e .
Demnmilicisn Surar Pemymesan Besed man Memaiuhs dan bMooselesaiken Penecinoan Precsaresss. Ul sale

karnwi bust dengan se-omrcr e
Jakorme, 2F1E Fali 25
W ang Rlenymmalion

Bud'i Seviosean

Do finrestairss. B rmlis EE—'E

—-;n'---.-J_rn.n.-q_E:uunnu.F-L_m PeTiEinan g elal dameriarkoan, - -
- chwckfisr (W'h ecrepalan pesizinen yemg Bees discesailon st
kcrnilaresn e Baeucs dipcoahi dalarn parmabos il berbsm

ok o o dueteec rBcans lined S Simn CFRN st shasor oo e peelailee wcfiee ACeAstmres ahan b P oo
s sl e Aty oo ot A ahor i pesr s e olidorme Sl CFRY eyt

R iy artesads ol oo B s e




IZIN KOMERSIAL

[zin Komersial Operssional sdalah izin unuk melakukon kegamn komersial stau operasional
dengan memenhi persyuraion danamy komtmen.

Izin Komersial'Operasional ink berlaku efeinif seweloh Pelaku Ussha menvelesadan Komiomen
Pememaban Persyarmian Penzinan Komersial' Cperasional.

PEMENUHAN KOMITMEN
|ZIN KOMERSIAL SETELAH
|ZIN DASAR DIPENUHI .

SERTIFIKAT PRODUKSI : :
IMB, SLF DAN SPL/UKL-
UPL

SERTIFIKAT PRODUKSI ALKES / PKRT
ATAU
SERTIFIKAT DISTRIBUSI ALKES

EFEKTIF

SERTIFIKAT DISTRIBUSI :
IMB DAN SLF




Peraturan Menteri Kesehatan RI g

TENTANG

PERIZINAN BERUSAHA TERINTEGRASI |
SEKTOR KESEHATAN

Nomor 26/2018

Perpres 91/2017 DAN PP 24/2018
PERMENKES 1189/VIII/2010
Sertifikat Produksi Alkes dan PKRT v’ Standar Pelayanan Perizinan Berusaha

v’ Layanan Pengaduan Perizinan Berusaha

/ . . .
PERMENKES 1191/VIII/2010 E(er]be(;?\ﬁ{(] I-:rlikkr'l?cl)?ﬁsl Informasi Online dan Keputusan
Tentang Penyaluran Alkes
e i L PMK 26 /2018 tentang Pelayanan
Tentang Produsen Rumah Tangga

Perizinan Berusaha Terintegrasi
Secara Elektronik Sektor Kesehatan




REFORMASI PERATURAN PERIZINAN BERUSAHA
(SERTIFIKAT PRODUKSI ALKES DAN PKRT)

« BAP dan Rekomendasi dari  BAP dan Rekomendasi dari
Pemerintah Provinsi Pemerintah Pusat

- Janiji Layanan Publik 45 hari * Janiji Layanan Publik 15 Hari

« 27 Persyaratan * 6 Persyaratan
e Masa berlaku 5 tahun « Masa Berlaku 5 tahun




REFORMASI PERATURAN PERIZINAN BERUSAHA
(SERTIFIKAT DISTRIBUSI ALKES)

Izin Penyalur Alat Kesehatan
Tidak ada masa berlaku

BAP dan Rekomendasi dari
Pemerintah Provinsi

Janji Layanan Publik 45 hari
27 Persyaratan

Sertifikat Distribusi Alkes
Masa berlaku 5 tahun

BAP dan Rekomendasi dari
Pemerintah Pusat

Janji Layanan Publik 15 Hari
6 Persyaratan




System OSS

e

Perusahaan «

' @

Seralkes

L0

e-Info Alkes

e-Inspeksi




INTEGRASI ANTARA OSS DAN SERTIFIKASI ALKES DAN INTEGRASI SERTIFIKASI ALKES DENGAN E-INSPEKSI

e e = s = e

Pelaksanaan Ingpe k=i
1. Surst Tugas
I Z. Pelaksanaan Tugas

PSP R IZTIP BERLSSHS (FIE]
K RAITRAAER (CHECHKSLIST]

1. I1ZIMM DAaSAaR

Z_IZ1M Usaha

= IAZErurmen Inspeksi

Data Sernfikac
- Laporam Inspekesi

Distribwsd

=, 1IZ1Ma Komersilfop-srasional
FEREMLUHASR KORITRAER 20 -L
O S O R
L. PrAE FEFRAE R IHARM KORAITRAER Tindak Lanjut B=rbosis
2. =L IZIM HORAERSIL Reziko
I ISERTIFIKAT NISTRISUWS] ALAT
P ESEHATAM & PERT X
ISILa - = HAR BaE S 3 HaAR e - b
B LSS0 .
A= THAS PAireor TEAS PAASywor
- 1}_. |
Perusahaan Logim
= = =R I PrakEormendasi
s=rtifikasialbhes kamkes go.id e
L |
| PERSYARATAM SERTIFIFLAT ‘L .
P I BaP Cabwut I

DHESTRIELSE

-

I B [ S Hari) I

Sartikat Distriuws=El =
I—IE ril

Updarns Darta Sertifikat
i=tribusi

&

rdotifikasi F

b -
Fercabart=n I Sudit I
Se=rofikan Sartifikst
Ferncabuatan =P a ke '*'
I - Update Data I
-~ s w
| Imntegrasi OSS dengan saralkes I | Imntegrasi seralkes dengan e-inspeksia I
N
-~

——== ey — -— s



LIST DI SISTEM SERTIFIKASIALKES YANG SUDAH MENDAPATKAN NIB PADA OSS

/ "8/ OSS Republik Indonesia | X ) { Perizinan Sarana Produks X % & Google Y [2] = >
< C | @ www.sertifikasialkes.kemkes.go.id/rekomendasi.php#permohonan/oss/IstOss o Bf % | @ B @ :
' DIREKTORAT PENGAWASAMN ALAT KESEHATAN DAN PKRT T{,A\T m “ Q_J
- Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan n ) - _ lG_
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Beranda zZin PAK. ~ 08s Konsultasi Exit

BB Daftar Permohonan dari Aplikasi OSS
Cari Momor Induk Berusaha m

No Nomor Induk Berusaha Nama Perseroan Alamat Perseroan
91 |8120000731425 MULIA MANDIRI BERJAYA JL. TRANS SULAWESI NO.54
Tanggal Dibuat : 2018-07-12 12:04:28 Prop. Sulawesi Tengah, Kab. Poso, Kec. Pamona Puselemba, Kel. Tentena
92 (8120002731699 Infiniti Bicanalitika Solusindo Rukan Grand Aries Miaga A1 JL. Taman Aries Mo.1-MN
Tanggal Dibuat : 2018-07-19 16:14:20 Prop. Dki Jakarta, Kota Adm. Jakarta Barat, Kec. Kembangan, Kel. Meruya Utara
. - [ 4
93 (8120001711435 Loxys Medical Indonesia Jl. Mampang Prapatan Raya Mo. 1 |
Tamggal Dibuat : 2018-07-13 15:37:28 Prop. Dk Jakarta, Kota Adm. Jakarta Selatan, Kec. Mampang Prapatan, Kel. Mampang Prapatan
94 |8120000512826 SURGIKA INDONESIA Jl. Cakung Cilincing Raya No. 30
Tanggal Dibuat : 2018-05-22 14:29:04 Prop. Dki Jakarta, Kota Adm. Jakarta Timur
85 |8120000700529 EDU'WARD FARMASIT Jl Kuningan Raya
Tamggal Dibuat : 2018-07-02 12:00:42 -
96 (8120000500193 PERUSAHAAN SP Parahyangan Business Park Blok D Mo. 5, The Suite Metro, Jl. Soekarno Hatta 63398
Tanggal Dibuat : 2018-05-23 10:53:04 Prop. Jawa Barat, Kota Bandung
97 8120001731527 Indosopha Salkti Jl. Mampang Prapatan Raya Mo. 1
Tanggal Dibuat : 2018-07-13 09:34:31 Prop. Dki Jakarta, Kota Adm. Jakarta Selatan, Kec. Mampang Prapatan, Kel. Mampang Prapatan
98 |8120000771036 SARAMA REEA ELTRA KEMCAMA RUKAN ARTHA GADING NIAGA, JL. BOULEVARD ARTHA GADING BLOK E MO.85 KELAPA GADING
Tanggal Dibuat : 2018-07-13 12:43:28 Prop. Dka Jakarta, Kota Adm. Jakarta Utara, Kec. Kelapa Gading, Kel. Kelapa Gading Barat
10 « 10 Data Per Halaman. Menampilkan 91 - 98 Dari 98 Data_ « ¢ Halaman 10 ﬂ Dari 10

* Double Klik baris untuk melihat detil




4 TAMPILAN SISTEM SERTIFIKASIALKES

‘y 055 Republik Indonesia | X { Perizinan Sarana Produks X N = Google » W5 \ e =
-H % O K ¥

< C | @ www.sertifikasialkes.kemkes.go.id/rekomendasi.php#permohonan/ipak/frmPermohonan
g phpTp P

. . . . . . Selamat Datang User Coba, ]
Perizinan Sarana Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan Araia Login Sebagai Pandstiar Koordinator. 3

DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT “ o) CP
|
Exit

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan - .
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia veriifk 0SS Konsultasi

== Persyaratan Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan I

** Nomor Induk Berusaha

b. Lampiran File Momor Induk

Berusaha (NIB)
Attachment File Makzimal Uplosd file - 5 Mb
Maximum upload file - 5 Mb

a. Momor Induk Berusaha * _— -
Pilih File

1. Formulir Pendaftaran - Registration Form

Mengisi Formulir Permohonan sesuai Permenkes Mo, T181/MENKES/FER/MNVINZ010 Formulir 1{mencantumkan alamat jelas dan no. Telp/Fax) tanggal terbaru 3

bulan sejak permohonan berkas diupload
Fill out the application form in accordance to Form 1 of Permenkes No. 119 1/MENKES/PERNVIN/2010 (Include the carrect address and phonefax number)

Contoh Format Lampiran - Examples Artachment Formart Download File [

k. Tanggal Surat

a. Momor Surat
L etter Date *

Lefter Reference Number*

. Mama Perusahaan . Alamat Gudang
Company Name * PT. UJI COBA Eactory Address * GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN
YOS SUDARSO KAV.89

c. Alamat Perusahaan
Company Address *

JI. Perum Candi Gebang Blok 11122
Wedomartani, Ngemplak, Sleman

m. Provinsi




Persyaratan Sertifikat Produksi Alat
Kesehatan dan PKRT

berita acara pemeriksaan;
penanggung jawab teknis;

pernyataan Komitmen menerapkan prinsip
CPAKB/CPPKRTB;

laporan akhir rencana induk pembangunan/master
plan dan rencana produksi;

laporan produksi Alat Kesehatan atau PKRT secara
elektronik (untuk perubahan, perpanjangan dan
perpanjangan dengan perubahan); dan

Sertifikat ~ CPAKB/Sertifikat = CPPKRTB (untuk
perpanjangan dan perpanjangan dengan perubahan).




berita acara pemeriksaan;
penanggung jawab teknis;

teknisi bagi distributor yang mendistribusikan alat kesehatan
elektromedik dan Diagnostik In Vitro, instrumen atau tenaga petugas
proteksi radiasi bagi distributor yang mendistribusikan alat kesehatan
elektromedik radiasi;

denah bangunan dan daftar sarana prasarana;

daftar jenis Alat Kesehatan dan Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro yang
disalurkan;

pernyataan Komitmen memenuhi prinsip cara distribusi alat kesehatan
yang baik;

laporan distribusi alat kesehatan secara elektronik (untuk perubahan,
perpanjangan dan perpanjangan dengan perubahan); dan

Sertifikat CDAKB (untuk perpanjangan dan perpanjangan dengan
perubahan).




Persyaratan Izin Cabang Distribusi Alat Kesehatan
(PEMERINTAHAN PROVINSI )




NOMOR IZIN BERUSAHA (NIB)
KOMITMEN (CHECKSLIST)
1. IZIN DASAR
2. IZIN USAHA
3. IZIN KOMERSIAL/OPERASIONAL

PEMENUHAN KOMITMEN IZIN

SERTIFIKAT PRODUKSI |V

2. SLF
3. UKL-UPL

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. IZIN EDAR



NOMOR IZIN BERUSAHA (NIB)
KOMITMEN (CHECKSLIST)
1. IZIN DASAR
2. IZIN USAHA
3. IZIN KOMERSIAL/OPERASIONAL

PEMENUHAN KOMITMEN IZIN

SERTIFIKAT DISTRIBUSI [

2. SLF
3. UKL-UPL

PEMENUHAN KOMITMEN IZIN KOMERSIAL
SERTIFIKAT DISTRIBUSI ALAT KESEHATAN
SLA : 12 HARI BAP & 3 HARI EVALUASI

PEMENUHAN KOMITMEN IZIN KOMERSIAL

1. CDAKB
2. IZIN EDAR



| PEMOHON | KEMENKUMHAN | _0Oss | PEMERINTAHAN PROVINSI

Pelaku Usaha
. Akte Perusahaan

N

NOMOR IZIN BERUSAHA (NIB)
KOMITMEN (CHECKSLIST)
1.1ZIN DASAR
2.1ZIN USAHA
3. 1ZIN KOMERSIAL/OPERASIONAL

PEMENUHAN KOMITMEN IZIN

[ZIN CABANG L

2.SLF
- PEMENUHAN KOMITMEN IZIN KOMERSIAL
IZIN CABANG DISTRIBUSI ALAT KESEHATAN

DISTRIBUSI 3. UKL-UPL
SLA: 12 HARI BAP & 3 HARI EVALUASI

PEMENUHAN KOMITMEN IZIN KOMERSIAL
1. CDAKB

2. 1ZIN EDAR



’mm . e Terintegrasi Secara Elektronik (Sistem 0SS)
e - .
A S mmlmdanEmmideumbu Mineral
3y f g. Sekretaris Jenderal Kementerian Pertanian i i L
- 3. Sekretaris Jenderal Kementerian Lingkungan Hidup dan Kehutanan B .
4. Sekretaris Jenderal Kementerian Pekeriaan Um‘::npdan Perumahan Rakyat Bkretaris Daerah Provinsi
. Sekretaris Jenderal Kementerian Kelautan dan Perikanan 3 kretaris Daerah Kabupaten/Kota

6. Sekretaris Jenderal Kementerian Kesehatan it

7. Sekretaris Jenderal Kementerian Perindustrian

8. Sekretaris Jenderal Kementerian Perdagangan

9. Sekretaris Jenderal Kementerian Perhubungan

10, Sekretaris Jenderal Kementerian Komunikasi dan Informatika

11, Sekretaris Jenderal Kementerian Keuangan

12, Sekretaris Jenderal Kementerian Pendidikan dan Kebudayaan
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 Dalam hal komitmen Izin Komersial atau Operasional hanya
mensyaratkan pemenuhan standar atau berupa pendaftaran
barang/jasa yang telah ditetapkan oleh kementerian/lembaga tanpa
diperlukan adanya evaluasi atau persyaratan khusus sebelumnya, maka
Izin Komersial atau Operasional dapat berlaku efektif dan

kementerian/lembaga melakukan pengawasan atau pemenuhan standar

dimaksud
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Dalam hal komitmen Izin Komersial atau Operasional memerlukan evaluasi atau pemenuhan

persyaratan khusus yang harus dimiliki diawal, seperti sertifikat dan/atau lisensi, maka pelaku usaha

yang telah mendapatkan izin komersial atau operasional dari Lembaga OSS TETAP PERLU

MENYELESAIKAN ATAU MENDAPATKAN SERTIFIKAT DAN/ATAU LISENSI YANG
DITERBITKAN OLEH KEMENTERIAN/LEMBAGA ATAU PEMERINTAH DAERAH SESUAI
KEWENANGANNYA DAN KEMENTERIAN/LEMBAGA ATAU PEMERINTAH DAERAH TETAP

MEMBERIKAN PELAYANAN ATAS PENERBITAN SERTIFIKAT DAN/ATAU LISENSI dimaksud.

Kementeriannembaga atau pemerintah daerah yang telah menerbitkan perizinan berusaha tersebut,

menyampaikan kepada Sistem OSS dan kepada pelaku usaha. Dengan telah disampaikannya perizinan

berusaha tersebut, maka komitmen lIzin Komersial atau Operasional telah terpenuhi dan berlakuefektif
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