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MENTERI KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA

PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
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 : bahwa untuk melaksanakan ketentuan Pasal 6 ayat (7)
Peraturan Pemerintah Nomor S5 Tahun 2021 tentang
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko dan Pasal
5 ayat (3) Peraturan Pemerintah Nomor 47 Tahun 2021 tentang
Penyelenggaraan Bidang Perumahsakitan, perlu menetapkan
Peraturan Menteri Kesehatan 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);
3. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan

(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2009 Nomor
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Menetapkan

144, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 5063);

4. Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2020 tentang Cipta
Kerja (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2020
Nomor 245, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 6573);

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 Presiden Nomor 18 Tahun 2021 tentang
Kementerian Kesehatan (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2021 Nomor 83);

7. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 25 Tahun 2020
tentang Organisasi dan Tata Kerja Kementerian Kesehatan
(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2020 Nomor
1146);

MEMUTUSKAN:
PERATURAN MENTERI KESEHATAN TENTANG STANDAR
KEGIATAN USAHA DAN PRODUK PADA PENYELENGGARAAN
PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS RISIKO SEKTOR
KESEHATAN.

Pasal 1
Menetapkan standar kegiatan wusaha dan produk pada
penyelenggaraan perizinan Berusaha Berbasis Risiko sektor
kesehatan tercantum dalam Lampiran yang merupakan bagian

tidak terpisahkan dari Peraturan Menteri ini.

Pasal 2
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko sektor kesehatan
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 1 dilaksanakan melalui

Sistem Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik.
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Pasal 3
Pada saat Peraturan Menteri ini mulai berlaku, Peraturan
Menteri yang mengatur mengenai standar kegiatan usaha dan
standar produk dalam Penyelenggaran Perizinan Berusaha
sektor kesehatan dinyatakan masih tetap berlaku sepanjang

tidak bertentangan dengan Peraturan Menteri ini.

Pasal 4
Sistem Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 mulai dilaksanakan
sejak proses perizinan berusaha dilakukan secara keseluruhan
berdasarkan Peraturan Pemerintah Nomor S5 Tahun 2021

tentang Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko.

Pasal 5
Pada saat Peraturan Menteri ini mulai berlaku, Peraturan
Menteri Kesehatan Nomor 24 Tahun 2016 tentang Persyaratan
Teknis Bangunan dan Prasarana Rumah Sakit (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2016 Nomor 1197), dicabut dan
dinyatakan tidak berlaku.

Pasal 6
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 1 April 2021

MENTERI KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA,

ttd.

BUDI G. SADIKIN

Diundangkan di Jakarta
pada tanggal 1 April 2021

DIREKTUR JENDERAL

PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN
KEMENTERIAN HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA,

ttd.

WIDODO EKATJAHJANA

BERITA NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN 2021 NOMOR 316

Salinan sesuai dengan aslinya
_Kepala Biro Hukum dan Organisasi
Sekretariat Jenderal Kementerian Kesehatan,

Sundoyo, SH, MKM, M.Hum
'NIP'.196504081988031002
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LAMPIRAN

PERATURAN MENTERI KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA

NOMOR 14 TAHUN 2021

TENTANG

STANDAR KEGIATAN USAHA DAN
PRODUK PADA PENYELENGGARAAN
PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS
RISIKO SEKTOR KESEHATAN

STANDAR KEGIATAN USAHA PADA PENYELENGGARAAN PERIZINAN

BERUSAHA BERBASIS RISIKO SEKTOR KESEHATAN

A. STANDAR KEGIATAN USAHA KEFARMASIAN, ALAT
KESEHATAN, DAN PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH
TANGGA

1. STANDAR USAHA TOKO OBAT

2. STANDAR USAHA APOTEK

3. STANDAR USAHA INDUSTRI KERTAS TISSUE

4. STANDAR USAHA PRODUKSI ALAT KESEHATAN RADIASI,

ELEKTROMEDIKAL DAN ELEKTROTERAPI, DAN
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI SERTA
PERLENGKAPAN LAINNYA

STANDAR USAHA INDUSTRI PESTISIDA RUMAH TANGGA

STANDAR USAHA INDUSTRI SABUN DAN BAHAN
PEMBERSIH KEPERLUAN RUMAH TANGGA

STANDAR USAHA PRODUKSI ALAT KESEHATAN DALAM
SUBGOLONGAN 2101

STANDAR USAHA PRODUKSI ALAT KESEHATAN DAN PKRT
DARI KARET

STANDAR USAHA PRODUKSI ALAT KESEHATAN DARI
PLASTIK, ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA,
PRODUK TEROPONG DAN INSTRUMEN OPTIK YANG
DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, SIKAT GIGI ELEKTRIK,
KURSI RODA, TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI,
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI,
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PERLENGKAPAN ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC,
KERTAS EKG, DAN KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN
KESEHATAN MANUSIA

10.

STANDAR USAHA PRODUKSI BOTOL SUSU BAYI

11.

STANDAR USAHA PRODUKSI ALAT KESEHATAN FURNITUR
UNTUK OPERASI, PERAWATAN KEDOKTERAN DAN
KEDOKTERAN GIGI

12.

STANDAR USAHA PRODUKSI ALAT KESEHATAN TONGKAT

13.

STANDAR USAHA DISTRIBUTOR DAN CABANG
DISTRIBUTOR ALAT KESEHATAN

14.

STANDAR USAHA TOKO ALAT KESEHATAN

15.

STANDAR USAHA PEDAGANG BESAR KOSMETIKA

16.

STANDAR USAHA INDUSTRI EKSTRAK BAHAN ALAM

17.

STANDAR USAHA INDUSTRI OBAT TRADISIONAL
STANDAR USAHA KECIL OBAT TRADISIONAL
STANDAR USAHA MIKRO OBAT TRADISIONAL

18.

STANDAR USAHA INDUSTRI KOSMETIKA

19.

STANDAR USAHA PEDAGANG BESAR OBAT TRADISIONAL

20. STANDAR USAHA PEDAGANG KAKI LIMA OBAT
TRADISIONAL
STANDAR USAHA TOKO OBAT TRADISIONAL LOS PASAR

21. STANDAR USAHA TOKO OBAT TRADISIONAL

22. STANDAR USAHA KEDAI JAMU/DEPOT JAMU

23. STANDAR USAHA TOKO KOSMETIKA

24. STANDAR USAHA PEDAGANG KAKI LIMA KOSMETIKA
STANDAR USAHA TOKO KOSMETIKA LOS PASAR

25. STANDAR USAHA PEDAGANG BESAR FARMASI

26. STANDAR USAHA INDUSTRI FARMASI

B. STANDAR KEGIATAN USAHA PELAYANAN KESEHATAN

27. STANDAR RUMAH SAKIT PEMERINTAH DAN RUMAH SAKIT
SWASTA

28. STANDAR USAHA PUSKESMAS

29. STANDAR USAHA KLINIK

30. STANDAR EVAKUASI MEDIS

31. STANDAR USAHA BALAI/INSTITUSI PENGUJIAN FASILITAS

KESEHATAN
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32.

STANDAR PANTI SEHAT BERKELOMPOK

33. STANDAR GRIYA SEHAT

34. STANDAR UNIT TRANSFUSI DARAH

35. STANDAR OPTIKAL

36. STANDAR LABORATORIUM PENGOLAHAN SEL PUNCA

37. STANDAR RS KELAS D PRATAMA

38. STANDAR LABORATORIUM MEDIS

39. STANDAR BANK SEL, SEL PUNCA DAN/ATAU JARINGAN
40. STANDAR BANK MATA

C. STANDAR USAHA PENGENDALIAN VEKTOR DAN BINATANG

PEMBAWA PENYAKIT

41.

STANDAR USAHA PENGENDALIAN VEKTOR DAN BINATANG
PEMBAWA PENYAKIT
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A. STANDAR KEGIATAN USAHA KEFARMASIAN, ALAT KESEHATAN, DAN
PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA
1. STANDAR USAHA TOKO OBAT
KBLI:
NO 47722 PERDAGANGAN ECERAN BARANG DAN OBAT FARMASI UNTUK

MANUSIA BUKAN DI APOTEK
47842 PERDAGANGAN ECERAN KAKI LIMA DAN LOS PASAR FARMASI

Ruang Lingkup Standar ini memuat pengaturan yang terkait
dalam penyelenggaraan usaha perdagangan
eceran khusus obat bebas terbatas dan obat
bebas yang berbentuk jadi (sediaan) di Toko
Obat.

Istilah dan Definisi a.

Toko Obat adalah sarana yang memiliki izin
untuk menyimpan obat bebas dan obat
bebas terbatas untuk dijual secara eceran.
Pelayanan Kefarmasian adalah suatu
pelayanan langsung dan bertanggung jawab
kepada pasien yang berkaitan dengan
Sediaan Farmasi dengan maksud mencapai
hasil yang pasti untuk meningkatkan mutu
kehidupan pasien.

Tenaga Teknis Kefarmasian (TTK) adalah
sarjana farmasi dan ahli madya farmasi yang
memberikan pelayanan di Toko Obat.

Izin Toko Obat adalah persetujuan
pemerintah untuk penyelenggaraan Toko
Obat.

Sertifikat Standar Toko Obat adalah bukti
pemenuhan seluruh persyaratan perizinan
berusaha Toko Obat yang dikeluarkan oleh
Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota setelah
dilakukan penilaian kesesuaian.

Surat Tanda Registrasi Tenaga Teknis
Kefarmasian, yang selanjutnya disingkat

STRTTK adalah bukti tertulis yang diberikan
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KBLI:
47722 PERDAGANGAN ECERAN BARANG DAN OBAT FARMASI UNTUK
MANUSIA BUKAN DI APOTEK
47842 PERDAGANGAN ECERAN KAKI LIMA DAN LOS PASAR FARMASI

oleh Konsil Kefarmasian kepada TTK yang
telah diregistrasi.

g. Surat Izin Praktik Tenaga  Teknis
Kefarmasian yang selanjutnya disingkat
SIPTTK adalah bukti tertulis yang diberikan
oleh Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota
kepada Tenaga Teknis Kefarmasian sebagai
pemberian kewenangan untuk menjalankan
praktik kefarmasian.

h. Obat adalah bahan atau paduan bahan,
termasuk produk biologi yang digunakan
untuk mempengaruhi atau menyelidiki
sistem fisiologi atau keadaan patologi dalam
rangka penetapan diagnosis, pencegahan,
penyembuhan, pemulihan, peningkatan
kesehatan dan kontrasepsi untuk manusia.

i. Obat Bebas adalah obat yang dapat dijual
bebas dan dapat dibeli tanpa resep dokter
yang pada kemasannya diberi tanda khusus
berupa lingkaran hijau dengan garis tepi
berwarna hitam.

j. Obat Bebas Terbatas adalah obat yang dapat
dijual bebas secara terbatas dan dapat dibeli
tanpa resep dokter sejumlah paling banyak
1 (satu) kemasan terkecil yang pada
kemasannya diberi tanda khusus berupa
lingkaran biru dengan garis tepi berwarna
hitam.

k. Obat Tradisional adalah bahan atau ramuan
bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan
hewan, bahan mineral, sediaan sarian

(galenik), atau campuran dari bahan
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KBLI:
47722 PERDAGANGAN ECERAN BARANG DAN OBAT FARMASI UNTUK
MANUSIA BUKAN DI APOTEK
47842 PERDAGANGAN ECERAN KAKI LIMA DAN LOS PASAR FARMASI

tersebut yang secara turun temurun telah
digunakan untuk pengobatan, dan dapat
diterapkan sesuai dengan norma yang
berlaku di masyarakat.

l. Suplemen Kesehatan adalah produk yang
dimaksudkan untuk melengkapi kebutuhan
zat  gizi, memelihara, meningkatkan
dan/atau memperbaiki fungsi Kesehatan,
mempunyai nilai gizi dan/atau fisiologis,
mengandung satu atau lebih bahan berupa
vitamin, mineral, asam amino dan/atau
bahan lain bukan tumbuhan yang dapat
dikombinasi dengan tumbuhan.

m. Alat Kesehatan adalah instrumen,
apparatus, mesin dan/atau implant 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.

n. Kosmetika adalah bahan atau sediaan yang
dimaksudkan untuk digunakan pada bagian
luar tubuh manusia seperti epidermis,
rambut, kuku, bibir dan organ genital bagian
luar, atau gigi dan membran mukosa mulut,
terutama untuk membersihkan,
mewangikan, mengubah penampilan,
dan/atau memperbaiki bau badan atau
melindungi atau memelihara tubuh pada

kondisi baik.
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NO

KBLI:

47722 PERDAGANGAN ECERAN BARANG DAN OBAT FARMASI UNTUK
MANUSIA BUKAN DI APOTEK
47842 PERDAGANGAN ECERAN KAKI LIMA DAN LOS PASAR FARMASI

O.

Standar Pelayanan Kefarmasian di Toko
Obat adalah tolak ukur yang dipergunakan
sebagai pedoman bagi tenaga kefarmasian
dalam menyelenggarakan pelayanan

kefarmasian di Toko Obat.

Penggolongan Usaha

Persyaratan Umum a.

Usaha

Toko Obat diselenggarakan oleh pelaku
usaha perseorangan atau nonperseorangan.
Pelaku wusaha nonperseorangan berupa
Perseroan Terbatas, Yayasan dan/atau
Koperasi, dengan melampirkan dokumen
surat perjanjian kerjasama dengan TTK yang
dilengkapi materai.

Data penanggung jawab teknis meliputi KTP,
STRTTK, dan SIPTTK.

Bukti Pembayaran Pendapatan Anggaran
Daerah (PAD).

Durasi pemenuhan persyaratan paling
lambat 30 (tiga puluh) hari sejak pelaku
usaha mengajukan permohonan.

Durasi pemberian Izin Toko Obat paling
lama 9 (sembilan) hari sejak dokumen
dinyatakan lengkap.

Izin Toko Obat berlaku mengikuti masa
berlaku  SIPTTK  penanggung  jawab,
maksimal 5 (lima) tahun.

Persyaratan perpanjangan/perubahan Izin
Toko Obat, jika terjadi perubahan TTK
penanggung jawab, perubahan nama Toko
Obat, perubahan alamat/lokasi, perubahan

nama pelaku usaha:
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NO

KBLI:

47722 PERDAGANGAN ECERAN BARANG DAN OBAT FARMASI UNTUK
MANUSIA BUKAN DI APOTEK
47842 PERDAGANGAN ECERAN KAKI LIMA DAN LOS PASAR FARMASI

1) Dokumen Izin Toko Obat yang berlaku;

2) Data dokumen yang mengalami
perubahan;

3) Self assessment penyelenggaraan Toko
Obat;

4) Pelaporan terakhir.

Persyaratan perpanjangan izin Toko Obat:

1) Dokumen izin Toko Obat yang berlaku;

2) Seluruh persyaratan umum dan
khusus;

3) Self assessment penyelenggaraan Toko
Obat;

4) Pelaporan terakhir.

Persyaratan Khusus

Usaha

o T P

o

Peta Lokasi.
Denah Bangunan.
Daftar SDM.

Daftar Sarana, Prasarana dan Peralatan.

Sarana

Toko Obat dapat didirikan pada lokasi yang
sama dengan kegiatan pelayanan dan
komoditi lainnya di luar sediaan farmasi
(misalnya di pusat perbelanjaan, apartemen,
perumahan) dengan tetap memenuhi
persyaratan kesehatan lingkungan dan
rencana tata ruang wilayah kabupaten/kota
setempat.
Bangunan, sarana dan prasarana, peralatan
dan pengaturan ruang Toko Obat harus
memperhatikan fungsi:
1) Keamanan, kesehatan, kenyamanan,
kemudahan dalam pemberian

pelayanan,
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NO

KBLI:

47722 PERDAGANGAN ECERAN BARANG DAN OBAT FARMASI UNTUK

MANUSIA BUKAN DI APOTEK

47842 PERDAGANGAN ECERAN KAKI LIMA DAN LOS PASAR FARMASI

2) Perlindungan dan keselamatan bagi
semua orang termasuk penyandang
disabilitas, anak-anak, dan lanjut usia,
dan

3) Keamanan dan mutu obat bebas
terbatas, obat bebas, dan komoditi lain
yang dikelola.

Toko Obat paling sedikit memiliki ruang

yang berfungsi sebagai penyimpanan Obat

Bebas Terbatas dan Obat Bebas; pelayanan

Obat Bebas Terbatas dan Obat Bebas; dan

penyimpanan dokumen; beserta

peralatannya yang mengacu pada Peraturan

Menteri  Kesehatan  tentang  Standar

Pelayanan Kefarmasian di Toko Obat.

Toko Obat wajib memasang di dinding

bagian depan bangunan, secara jelas dan

mudah dibaca berupa papan nama Toko

Obat yang memuat informasi paling sedikit

nama Toko Obat, nomor Izin Toko Obat, dan

alamat Toko Obat, nama TTK, nomor Surat

Izin Praktik TTK (SIPTTK), pernyataan tidak

menerima dan melayani resep dokter.

Bangunan, sarana, prasarana dan peralatan

Toko Obat harus dalam kondisi terpelihara

dan berfungsi dengan baik mengacu pada

Peraturan Menteri Kesehatan tentang

Standar Pelayanan Kefarmasian di Toko

Obat.

Struktur organisasi

SDM dan SDM

a. Struktur Organisasi
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NO

KBLI:

47722 PERDAGANGAN ECERAN BARANG DAN OBAT FARMASI UNTUK
MANUSIA BUKAN DI APOTEK
47842 PERDAGANGAN ECERAN KAKI LIMA DAN LOS PASAR FARMASI

1)

2)

1)

2)

3)

4)

5)

Memiliki struktur organisasi SDM yang
ditetapkan oleh penanggung jawab Toko
Obat.
Struktur organisasi paling sedikit
terdiri dari:
a) Informasi tentang SDM Toko Obat,
meliputi:
(1) TTK penanggung jawab; dan
(2) TTK lain dan/atau asisten
tenaga kefarmasian dan/atau
tenaga administrasi jika ada.
b) Tugas pokok dan fungsi masing-

masing SDM Toko Obat.

b. Sumber Daya Manusia

Memiliki penanggung jawab teknis

dengan kualifikasi:

a) TTK lulusan Sarjana Farmasi atau
Ahli Madya Farmasi; dan

b) Warga Negara Indonesia.

TTK penanggung jawab dapat dibantu

oleh TTK lain dan/atau asisten tenaga

kefarmasian dan/atau tenaga

administrasi.

Jumlah TTK dan tenaga lain

disesuaikan dengan jam operasional

Toko Obat dan mempertimbangkan

analisa beban kerja.

Seluruh TTK harus memiliki Surat Izin

Praktik.

Seluruh tenaga kefarmasian dan

nonkefarmasian yang bekerja di Toko

Obat wajib bekerja sesuai dengan
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NO

KBLI:

47722 PERDAGANGAN ECERAN BARANG DAN OBAT FARMASI UNTUK

MANUSIA BUKAN DI APOTEK

47842 PERDAGANGAN ECERAN KAKI LIMA DAN LOS PASAR FARMASI

standar profesi, standar prosedur
operasional, standar pelayanan, etika
profesi, menghormati hak pasien, serta
mengutamakan mutu dan keselamatan
pasien sesuai dengan ketentuan

peraturan perundang-undangan.

Pelayanan

a. Pelayanan Kefarmasian di Toko Obat

diselenggarakan dalam rangka menjamin

ketersediaan dan  akses masyarakat

terhadap Obat Bebas dan Obat Bebas

Terbatas yang aman, bermutu dan

bermanfaat, dengan tujuan mencapai patient

outcome dan menjamin patient safety.

Toko Obat menyelenggarakan Pelayanan

Kefarmasian berupa:

1) Pengelolaan Obat Bebas Terbatas dan
Obat Bebas; dan

2) Pelayanan Obat Bebas Terbatas dan
Obat Bebas.

Toko Obat juga dapat memberikan

Pelayanan Kefarmasian berupa pengelolaan

dan pelayanan Obat Tradisional, Kosmetika,

Suplemen Kesehatan, dan/atau Alat

Kesehatan.

Persyaratan

Produk/Proses/Jasa

Obat Bebas Terbatas, Obat Bebas, Obat
Tradisional, Kosmetika, Suplemen
Kesehatan, dan/atau Alat Kesehatan yang
diserahkan terjamin keamanan, mutu dan
khasiat/manfaatnya.

Alat Kesehatan yang dikelola sebagaimana
tercantum dalam peraturan yang ditetapkan

oleh Menteri.
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NO

KBLI:

47722 PERDAGANGAN ECERAN BARANG DAN OBAT FARMASI UNTUK
MANUSIA BUKAN DI APOTEK
47842 PERDAGANGAN ECERAN KAKI LIMA DAN LOS PASAR FARMASI

C.

Toko Obat dapat menyediakan komoditi
lainnya di luar Obat Bebas Terbatas
dan/atau Obat Bebas selama tidak
mempengaruhi keamanan, mutu dan
khasiat/manfaat Obat Bebas Terbatas
dan/atau Obat Bebas yang dikelola.
Penyerahan Obat dilakukan dalam kemasan
terkecil dari pabrik dan tidak dipisahkan
dari brosur/leaflet.

Penyerahan kepada masyarakat disertai

dengan pemberian informasi dalam rangka

mencapai patient outcome dan menjamin
patient safety.

Toko Obat dalam penyelenggaraan dilarang

untuk:

1) melayani dan menyerahkan obat keras,
psikotropika, narkotika, dan Alat
Kesehatan di luar yang diatur dalam
peraturan perundang-undangan,;

2) menerima dan/atau melayani resep
dokter dan/atau dokter gigi;

3) meracik dan/atau mengemas kembali
Obat;

4) melakukan kegiatan distribusi/
penyaluran Obat; dan/atau

5) melayani dan menyerahkan Obat diluar
satuan kemasan terkecil dan/atau

tanpa disertakan informasi dari pabrik.

10

Sistem Manajemen

Usaha

Toko Obat wajib menetapkan dan
menerapkan standar prosedur operasional
yang efektif dan terdokumentasi untuk

kegiatan yang mencakup:
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KBLI:

47722 PERDAGANGAN ECERAN BARANG DAN OBAT FARMASI UNTUK

MANUSIA BUKAN DI APOTEK

47842 PERDAGANGAN ECERAN KAKI LIMA DAN LOS PASAR FARMASI

1) Pengelolaan Obat Bebas Terbatas
dan/atau Obat Bebas; dan

2) Pelayanan Obat Bebas Terbatas
dan/atau Obat Bebas.

b. Standar prosedur operasional paling sedikit

meliputi SOP pemilihan dan perencanaan,
pengadaan, penerimaan, penyimpanan,
penyerahan, pemusnahan, penarikan,
pengendalian serta dokumentasi.

Toko Obat harus melakukan monitoring,
pengendalian, evaluasi dan perbaikan
penyelenggaraan pelayanan secara terus-

menerus.

11

Penilaian kesesuaian

dan pengawasan

Penilaian kesesuaian

1) Toko Obat termasuk risiko tinggi,
pelaku usaha harus memiliki NIB,
sertifikat standar dan izin usaha.

2) Penilaian kesesuaian Toko Obat
dilakukan Pemerintah Daerah sesuai
dengan kewenangan.

3) Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota
dapat mengatur persebaran Toko Obat
di wilayahnya dengan memperhatikan
kebutuhan dan akses masyarakat
dalam mendapatkan pelayanan
kefarmasian, serta memperhatikan
rasio antara persebaran jumlah Toko
Obat dibanding dengan  jumlah
penduduk.

4) Penilaian Kesesuaian Toko Obat

dilakukan oleh Tim yang melibatkan:

jdih.kemkes.go.id
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b.

S)

6)

7)

a) Unit pelayanan perizinan
berusaha kabupaten/kota.

b) Dinas kesehatan kabupaten/kota.

c) Dapat melibatkan organisasi
profesi.

Mekanisme Penilaian Kesesuaian Toko

Obat dilakukan dengan cara:

a) Pengecekan administrasi, dapat
dilakukan melalui sistem
elektronik.

b) Pengecekan lapangan, dilakukan
melalui kunjungan/verifikasi
lapangan dan/atau secara virtual.

Sertifikat Standar Toko Obat

dikeluarkan oleh Dinas Kesehatan

Kabupaten/Kota setelah hasil penilaian

kesesuaian sebagai persetujuan untuk

mengeluarkan Izin Toko Obat.

Sertifikat Standar Toko Obat digunakan

sebagai dasar bagi Unit Pelayanan

Perizinan Berusaha Kabupaten/Kota

untuk menyampaikan notifikasi pada

Sistem OSS untuk mengeluarkan Izin

Toko Obat.

Pengawasan

1)

2)

3)

Pengawasan dimaksudkan  untuk
review penyelenggaraan Pelayanan
Kefarmasian di Toko Obat.

Pengawasan dilakukan sejak Izin Toko
Obat diperoleh.

Pemerintah Pusat, Pemerintah Daerah

Provinsi dan Pemerintah Daerah
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4)

S)

6)

Kabupaten/Kota termasuk Puskesmas
melakukan  pengawasan  terhadap
penyelenggaraan Toko Obat, sesuai
dengan tugas dan fungsi masing-
masing.

Dalam melakukan pengawasan, dapat

mengikutsertakan

Kementerian/Lembaga terkait,

organisasi profesi, dan sektor terkait.

Pengawasan dilakukan melalui:

a) Pengecekan langsung lapangan
secara rutin maksimal sebanyak 1
(satu) kali dalam setahun.

b) Pengecekan langsung lapangan
secara insidental jika ada indikasi
pelanggaran berdasarkan
pengaduan masyarakat.

c) Pelaporan pelaku usaha.

d) Pemberian bimbingan dan
pembinaan terhadap
penyelenggaraan pelayanan
kefarmasian.

Dalam rangka pengawasan,

penanggung jawab Toko Obat wajib
untuk:

a) Melakukan Registrasi Toko Obat
paling lambat 3 (tiga) bulan setelah
mendapatkan Izin Toko Obat dan
menginformasikan ke UPT BPOM,

b) Menyampaikan self assessment

penyelenggaraan Toko Obat 1
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7)

8)

(satu) kali dalam setahun dengan
tembusan UPT BPOM,

c) Menyampaikan Laporan
pelayanan kefarmasian  setiap
bulan dengan tembusan UPT
BPOM, dan

d) Laporan lainnya sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-
undangan.

Izin Toko Obat dapat dicabut

berdasarkan:

a) Kehendak pelaku usaha.

b) Temuan pelanggaran.

c) Masa berlaku habis.

Dalam hal Izin Toko Obat dicabut,

pemerintah daerah kabupaten/kota

dan Pelaku usaha wajib melakukan:

a) Pengamanan Obat Bebas Terbatas
dan Obat Bebas di Toko Obat.
Pengamanan dilakukan dengan
cara:

(1) terhadap Obat Bebas
Terbatas dan Obat Bebas
yang tidak memiliki izin edar,
rusak, kedaluwarsa
dilakukan pemusnahan.

(2) terhadap Obat Bebas
Terbatas dan Obat Bebas
yang dapat diedarkan dapat
dialihkan kepada fasilitas

pelayanan kefarmasian lain,
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NO

bila izin dicabut karena
kehendak pelaku usaha.

(3) terhadap Obat Bebas
Terbatas dan Obat Bebas
yang dapat diedarkan dapat
disita Pemerintah Daerah
untuk digunakan di
pelayanan kesehatan milik
pemerintah dengan
dilengkapi berita acara, bila
izin dicabut karena temuan
pelanggaran atau masa
berlaku habis.

b) Pencabutan Sertifikat Standar
Toko Obat.
c) Pengajuan penghapusan data

Registrasi Toko Obat.

Contoh Sertifikat Standar Toko Obat

Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota

(KOP SURAT)

Nomor Surat

Hal : Sertifikat Standar Toko Obat

Yang Terhormat,

Kepala DPMPTSP Kabupaten/Kota...

Berdasarkan hasil penilaian kesesuaian terhadap Standar Usaha Toko Obat

(terlampir), kami memberikan Sertifikat Standar Toko Obat terhadap:

Nama Toko Obat
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NO

Nama TTK Penanggung Jawab:
Nomor SIPTTK

Alamat Toko Obat

Telepon

Desa/Kelurahan

Kecamatan

Kabupaten/Kota

Sertifikat Standar Toko Obat ini digunakan sebagai rekomendasi dalam pemberian

Izin Toko Obat.

Kepala Dinas Kesehatan

Kabupaten/Kota...

Tembusan :
1. Dinas Kesehatan Provinsi...
Pengurus Cabang PAFI Kabupaten/Kota...

Pemohon

s> LN

Arsip

Formulir Berita Acara Kesesuaian Standar Usaha Toko Obat

BERITA ACARA
PENILAIAN KESESUAIAN STANDAR USAHA TOKO OBAT
NOMOR: ..ot
Pada hariini .............. tanggal ........... bulan ............ tahun ........... , berdasarkan
surat tugas ........... nomor ......... tanggal ............. , kami yang bertanda tangan di

bawah ini:
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No Nama Jabatan Instansi Kerja
O P PP PUIE PP PPPRPTPTPN
2 e e | e
| e ] e |

(jumlah anggota tim bervariasi sesuai kebutuhan saat melakukan penilaian

kesesuaian)

Dengan ini menyatakan sebagai berikut:

[. Telah melakukan penilaian kesesuaian dalam rangka verifikasi pemenuhan
persyaratan Toko Obat dengan cara pengecekan administrasi dan pengecekan
lapangan terhadap:

Nama Toko Obat : Toko Obat ....ccevviviiiiiiiiiiiiiin,
Alamat Lengkap Toko Obat : Jalan .........cccoeviiiiiiiiiiiiiiiniinnnn..

II. Berdasarkan hasil pengecekan administrasi, dinilai dari sisi dokumen bahwa
Toko Obat telah /belumprilih salah satu memenuhi persyaratan.

[II. Berdasarkan hasil pengecekan lapangan ke Toko Obat dilakukan verifikasi
sebagai berikut:

Hasil Penilaian
No Perincian Persyaratan
Pengamatan g %}

[. Lokasi 1. Toko Obat dapat =

didirikan pada

lokasi yang

sama dengan

kegiatan

pelayanan dan
komoditi lainnya
diluar sediaan
farmasi dengan

tetap memenuhi
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persyaratan
kesehatan

2. Memenuhi
Persyaratan
kesehatan
lingkungan dan
rencana tata
ruang wilayah
kab/kota
setempat

3. Pemerintah
Daerah
Kabupaten/Kota
dapat mengatur

persebaran Toko

Obat di
wilayahnya
dengan
memperhatikan

kebutuhan dan
akses
masyarakat
dalam
mendapatkan
Obat Bebas dan
Obat Bebas
Terbatas, serta
memperhatikan
rasio antara
persebaran
jumlah Toko
Obat dibanding
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NO

dengan jumlah

penduduk

II. Bangunan 1. Permanen

2. Memperhatikan
fungsi
keamanan,
kenyamanan dan
kemudahan
dalam pemberian
pelayanan serta
perlindungan
dan keselamatan
bagi semua
orang, serta
keamanan dan
mutu Obat
Bebas Terbatas,
Obat Bebas serta
-jika Toko Obat
menyediakan-
Obat Tradisional,
Kosmetika,
Suplemen
Kesehatan dan
Alat Kesehatan

3. Bangunan,
sarana dan
prasarana Toko
Obat harus
dalam kondisi

terpelihara dan
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NO

berfungsi dengan
baik.

[II. Sarana/prasarana

Ruang Toko Obat

1. | Ruang penyimpanan

obat

2. | Ruang pelayanan

obat

3. | Ruang penyimpanan

dokumen

Peralatan Toko Obat

1. | Ruang penyimpanan
Obat Bebas Terbatas
dan Obat Bebas
paling sedikit

tersedia:

a. Lemari dan/atau Ada sesuai
rak penyimpanan | kebutuhan

khusus obat

b. Lemari atau rak Ada sesuai
terpisah untuk kebutuhan
menyimpan obat

rusak dan atau

kedaluwarsa
c. Termometer Ada sesuai
ruangan kebutuhan

2. | Ruang pelayanan
Obat Bebas Terbatas
dan Obat Bebas
paling sedikit

tersedia:
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a. Peralatan untuk Ada sesuai
melakukan kebutuhan
pelayanan obat
Bebas Terbatas Dan
Obat Bebas
b.Tempat display Ada sesuai
informasi obat kebutuhan
3. | Ruang penyimpanan

dokumen paling

sedikit tersedia:

a.

Blanko

pesanan obat

Ada dengan jumlah

sesuai kebutuhan

. Blanko kartu

stok obat

Ada dengan jumlah

sesuai kebutuhan

Blanko faktur
dan blanko

nota penjualan

Ada dengan jumlah

sesuai kebutuhan

d. Catatan Ada dengan jumlah
penyerahan sesuai kebutuhan
obat

e. Formulir Ada dengan jumlah

Monitoring Efek
Samping Obat

sesuai kebutuhan

Buku referensi
(hardcopy) dan
atau/ (softcopy)

Ada dengan jumlah

sesuai kebutuhan

Kumpulan
peraturan
perundang-
undangan
terkait

penyelenggaraan
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pelayanan
kefarmasian

- Buku lainnya

Prasarana

1.

Sumber air bersih dan

sanitasi

- Sumber air bersih
tersedia

- Tersedia tempat
sampah yang
memenuhi

persyaratan

instalasi listrik

Sistem kelistrikan
dan
penempatannya
harus mudah
dioperasikan,
diamati, dipelihara,
tidak
membahayakan,
tidak mengganggu
lingkungan, bagian
bangunan dan

instalasi lain

PLN/generator

Sistem pencahayaan

Harus cukup
terang sehingga
menjamin
pelaksanaan tugas
dan fungsi praktik
TTK

Instalasi

udara

sirkulasi

Ventilasi ruang
pada

Toko Obat,

bangunan

dapat

jdih.kemkes.go.id




-20 -

KBLI:
47722 PERDAGANGAN ECERAN BARANG DAN OBAT FARMASI UNTUK
MANUSIA BUKAN DI APOTEK
47842 PERDAGANGAN ECERAN KAKI LIMA DAN LOS PASAR FARMASI

berupa ventilasi
alami dan/atau
ventilasi mekanis.
Setiap ruang
diupayakan proses
udara di dalam
ruang bergerak dan
terjadi pertukaran
antara udara di
dalam ruang
dengan udara dari

luar

Sistem  Pencegahan | Alat Pemadam Api| Yang berlaku

dan Penanggulangan | Ringan (APAR)

kebakaran
Papan nama  Toko |- nama Toko Obat,
Obat nomor Izin Toko

Obat, alamat
Toko Obat, nama
TTK, nomor
Surat Izin
Praktik TTK (SIP
TTK) yang
berlaku dan
pernyataan tidak
menerima dan
melayani resep
dokter.

- terlihat secara
jelas dan mudah

terbaca, serta
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NO

dipasang di
dinding bagian
depan Toko
Obat.

6. | Sistem Komunikasi Alat komunikasi
dapat berupa
telepon kabel,
seluler, radio,
komunikasi, atau
alat komunikasi

lainnya

7. | Prasarana lain yang
dibutuhkan:

- Toilet

- Tempat sampah

tertutup

IV. Sumber Daya Manusia

(SDM)

1. | Toko Obat harus
memiliki TTK sebagai
penanggung jawab

2. | TTK penanggung Sesuai kebutuhan | .......... orang
jawab dapat dibantu
TTK lain, asisten
tenaga kefarmasian
dan/atau tenaga

administrasi
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Jumlah TTK dan

tenaga lain
disesuaikan dengan
jam operasional Toko
Obat dan
mempertimbangkan

analisa beban kerja.

- Data jam
operasional Toko
Obat

- Data jam praktik
TTK

Setiap tenaga teknis
kefarmasian yang
bekerja di Toko Obat

wajib:

a. Memiliki surat

tanda = registrasi
tenaga teknis
kefarmasian
(STRTTK)

berlaku

yang

Dibuktikan dengan
STPTTK yang
berlaku

b. Surat izin praktik
(SIPTTK)
berlaku

dengan ketentuan

yang

sesuai

peraturan
perundang-

undangan

Semua tenaga

kefarmasian bekerja

sesuai dengan
standar profesi,
standar prosedur
operasional, standar
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pelayanan, etika
profesi, menghormati
hak masyarakat, serta
mengutamakan mutu
dan keselamatan
masyarakat sesuai
dengan ketentuan
peraturan perundang-

undangan.

V. Penyelenggaraan (Untuk Permohonan Perpanjangan Izin, Perubahan
lokasi, Perubahan alamat di lokasi yang sama, Perubahan Nama Toko

Obat, dan/ atau Perubahan Tenaga Teknis Penanggung Jawab Toko Obat)

1. | Toko Obat  tidak | Hasil pemeriksaan
melayani dan
menyerahkan obat
keras, psikotropika,
narkotika, dan Alat
Kesehatan di luar
yang diatur dalam
peraturan perundang-

undangan

2. |Toko Obat tidak | Hasil pemeriksaan
menerima dan/atau
melayani resep dokter

dan/ atau dokter gigi

3. | Toko Obat  tidak | Hasil pemeriksaan
meracik Obat
dan/atau mengemas

kembali Obat

4. | Toko Obat  tidak | Hasil pemeriksaan

melakukan kegiatan
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distribusi/penyaluran
Obat
5. | Toko  Obat tidak | Hasil pemeriksaan

melayani dan
menyerahkan  Obat
dalam jumlah besar di
luar kewajaran.

6. | Toko Obat melakukan | Bukti hasil

pengisian self | pengisian terakhir
assesment pelayanan
kefarmasian di Toko
Obat paling sedikit 1

(satu) kali setahun

7. | Toko Obat | Bukti pelaporan
memberikan pelayanan
Pelayanan kefarmasian

Kefarmasian setiap 1 | terakhir

(satu) bulan

Keterangan:

TMS : Tidak Memenuhi Syarat

MS : Memenuhi Syarat

Beri tanda checklist pada kolom pilihan (V)

IV. Usulan rekomendasi
Pilihan jawaban:
- Telah memenuhi persyaratan sebagai Toko Obat

- Belum memenuhi persyaratan sebagai Toko Obat, meliputi:

Demikian Berita Acara ini kami buat sesungguhnya dengan penuh tanggung

jawab.
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NO

Tim Penilaian Kesesuaian Toko Obat,

L e tanda tangan
NIP
e tanda tangan
NIP
S tanda tangan
NIP
Mengetahui,

Pimpinan Satuan Kerja

Kabupaten / Kota *plllh salah satu

tanda tangan dan stempel
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Ruang Lingkup

Standar ini memuat pengaturan yang terkait

penyelenggaraan usaha perdagangan eceran khusus

Obat di Apotek.

Istilah dan Definisi

a.

Apotek adalah sarana pelayanan kefarmasian
tempat dilakukan praktek kefarmasian oleh
Apoteker.

Pelayanan Kefarmasian adalah suatu pelayanan
langsung dan bertanggung jawab kepada pasien
yang berkaitan dengan sediaan farmasi, alat
kesehatan, dan bahan medis habis pakai
dengan maksud mencapai hasil yang pasti
untuk meningkatkan mutu kehidupan pasien.
Apoteker adalah sarjana farmasi yang telah
lulus sebagai Apoteker dan telah mengucapkan
sumpah jabatan Apoteker.

Apoteker Penanggung Jawab Apotek yang
selanjutnya disingkat APA adalah Apoteker yang
bertanggung jawab pada penyelenggaraan
pelayanan kefarmasian di Apotek.

Tenaga Teknis Kefarmasian yang selanjutnya
disingkat TTK adalah tenaga yang membantu
Apoteker dalam melakukan praktik kefarmasian
di Apotek, yang terdiri atas Sarjana Farmasi,
Ahli Madya Farmasi dan Analis Farmasi.

Izin Apotek adalah persetujuan pemerintah
untuk penyelenggaraan Apotek.

Sertifikat Standar Apotek adalah bukti
pemenuhan seluruh persyaratan perizinan
berusaha Apotek yang dikeluarkan oleh Dinas
Kesehatan Kabupaten/Kota setelah dilakukan

penilaian kesesuaian.
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h.

Surat Tanda  Registrasi Apoteker yang
selanjutnya disingkat STRA adalah bukti tertulis
yang diberikan oleh Konsil Tenaga Kesehatan
Indonesia kepada  Apoteker yang telah
diregistrasi.

Surat Izin Praktik Apoteker yang selanjutnya
disingkat SIPA adalah bukti tertulis yang
diberikan oleh pemerintah daerah
kabupaten/kota kepada Apoteker sebagai
pemberian kewenangan untuk menjalankan
praktik kefarmasian.

Standar Pelayanan Kefarmasian di Apotek
adalah tolak ukur yang dipergunakan sebagai
pedoman bagi tenaga kefarmasian dalam
menyelenggarakan pelayanan kefarmasian di
Apotek.

Resep adalah permintaan tertulis dari dokter
atau dokter gigi, kepada Apoteker, baik dalam
bentuk paper maupun elektronik untuk
menyediakan dan menyerahkan obat bagi
pasien sesuai peraturan yang berlaku.

Sediaan Farmasi adalah obat, bahan obat, obat
tradisional, suplemen kesehatan, dan
kosmetika.

Obat adalah bahan atau paduan bahan,
termasuk produk biologi yang digunakan untuk
mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi
atau keadaan patologi dalam rangka penetapan
diagnosis, pencegahan, penyembuhan,
pemulihan, peningkatan kesehatan dan
kontrasepsi untuk manusia.

Alat Kesehatan adalah instrumen, aparatus,

mesin dan/atau implan yang tidak mengandung
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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.

Bahan Medis Habis Pakai yang selanjutnya
disingkat BMHP adalah yang ditujukan untuk
penggunaan sekali pakai (single use) yang daftar
produknya diatur dalam peraturan perundang-
undangan.

Telefarmasi adalah pelayanan kefarmasian oleh
Apoteker melalui  penggunaan  teknologi
telekomunikasi dan sistem informasi kepada

pasien.

Penggolongan Usaha

Persyaratan Umum Usaha

Apotek diselenggarakan oleh pelaku usaha
perseorangan atau nonperseorangan.

Pelaku usaha perseorangan adalah Apoteker.
Pelaku usaha  nonperseorangan  berupa
Perseroan  Terbatas, Yayasan dan/atau
Koperasi, Pelaku usaha nonperseorangan
melampirkan dokumen  Surat perjanjian
kerjasama dengan Apoteker yang disahkan oleh
notaris.

Data Penanggung Jawab Teknis meliputi KTP,
STRA, dan SIPA.

Bukti Pembayaran Pendapatan Anggaran
Daerah (PAD).

Durasi pemenuhan persyaratan paling lambat
30 (tiga puluh) hari sejak pelaku wusaha

mengajukan permohonan.
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g.

Durasi pemberian izin Apotek paling lama 9

(sembilan) hari sejak dokumen dinyatakan

lengkap.

Izin Apotek berlaku mengikuti masa berlaku

SIPA penanggung jawab, maksimal 5 (lima)

tahun.

Persyaratan  perpanjangan/perubahan Izin

Apotek, jika terjadi Perubahan Apoteker

penanggung jawab, perubahan nama Apotek,

perubahan alamat/lokasi, perubahan nama

pelaku usaha:

1) Dokumen Izin Apotek yang berlaku;

2) Data dokumen yang mengalami
perubahan;

3) Self assessment penyelenggaraan Apotek;
dan

4)  Pelaporan terakhir.

Persyaratan perpanjangan Izin Apotek:

1) Dokumen izin Apotek yang berlaku;

2) Seluruh dokumen persyaratan umum dan
khusus;

3) Self assessment penyelenggaraan Apotek;
dan

4)  Pelaporan terakhir.

Persyaratan Khusus Usaha

a o T op

Peta lokasi.
Denah bangunan.
Daftar SDM.

Daftar sarana, prasarana dan peralatan.

Sarana

Apotek dapat didirikan pada lokasi yang sama
dengan kegiatan pelayanan dan komoditi
lainnya di luar Sediaan Farmasi (misalnya di
pusat perbelanjaan, apartemen, perumahan)

dengan tetap memenuhi persyaratan kesehatan
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lingkungan dan rencana tata ruang wilayah

kabupaten/kota setempat. Apotek tidak berada

di dalam lingkungan Rumah Sakit.

b. Bangunan, sarana dan prasarana, peralatan
dan  pengaturan ruang Apotek harus
memperhatikan fungsi:

1) Keamanan, kesehatan, kenyamanan,
kemudahan dalam pemberian pelayanan,

2) Perlindungan dan keselamatan bagi semua
orang termasuk penyandang disabilitas,
anak-anak, dan lanjut usia, dan

3) Keamanan dan mutu Obat, Sediaan
Farmasi Lain, Alat Kesehatan dan BMHP
dan komoditi lain yang dikelola.

c. Apotek paling sedikit memiliki ruang yang
berfungsi ruang penerimaan Resep, ruang
pelayanan Resep dan peracikan, ruang
penyerahan Obat, ruang konseling, ruang
penyimpanan Obat, Sediaan Farmasi lain, Alat
Kesehatan dan BMHP dan komoditi lain dan
ruang arsip beserta peralatannya yang mengacu
pada Peraturan Menteri Kesehatan tentang
Standar Pelayanan Kefarmasian di Apotek.

d. Apotek wajib memasang di dinding bagian depan
bangunan, secara jelas dan mudah dibaca
berupa:

1) Papan nama Apotek yang memuat
informasi paling sedikit nama Apotek,
nomor Izin Apotek dan alamat Apotek.

2) Papan nama praktik Apoteker yang
memuat informasi paling sedikit nama
Apoteker, nomor SIPA dan jadwal praktik
Apoteker.
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€.

Bangunan, sarana, prasarana dan peralatan

Apotek harus dalam kondisi terpelihara dan

berfungsi dengan baik mengacu pada Peraturan

Menteri Kesehatan tentang Standar Pelayanan

Kefarmasian Apotek.

Struktur organisasi SDM dan

SDM

Struktur Organisasi SDM

1)

2)

Memiliki struktur organisasi SDM yang

ditetapkan oleh penanggung jawab Apotek

Struktur organisasi paling sedikit terdiri

dari:

a) Informasi tentang SDM Apotek,
meliputi:

(1) Apoteker penanggung jawab

(2) Direktur (untuk pelaku usaha
nonperseorangan)

(3) Apoteker lain dan/atau TTK,
asisten tenaga  kefarmasian
dan/atau tenaga administrasi
jika ada

b) Tugas pokok dan fungsi masing-

masing SDM Apotek.

Sumber Daya Manusia

1)

2)

Memiliki penanggung jawab teknis dengan
kualifikasi:

a) Apoteker dan

b) Warga Negara Indonesia.

Apoteker penanggung jawab dapat dibantu
oleh Apoteker lain dan/atau TTK, asisten
tenaga kefarmasian dan/atau tenaga
administrasi.

Jumlah Apoteker dan tenaga lain

disesuaikan dengan jam operasional
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Apotek dan mempertimbangkan analisa
beban kerja.

4) Jika Apotek membuka layanan 24 (dua
puluh empat) jam, maka harus memiliki
paling sedikit 2 (dua) orang Apoteker

S) Seluruh Apoteker dan/atau TTK harus
memiliki Surat 1zin Praktik

6) Seluruh tenaga kefarmasian dan
nonkefarmasian yang bekerja di Apotek
wajib bekerja sesuai dengan standar
profesi, standar prosedur operasional,
standar pelayanan, etika profesi,
menghormati hak pasien, serta
mengutamakan mutu dan keselamatan
pasien sesuai dengan ketentuan peraturan

perundang-undangan.

Pelayanan

Pelayanan Kefarmasian di Apotek
diselenggarakan dalam rangka menjamin
ketersediaan dan akses masyarakat terhadap
Obat, sediaan farmasi lain, Alat Kesehatan dan
BMHP yang aman, bermutu dan bermanfaat,
dengan tujuan mencapai patient outcome dan
menjamin patient safety.

Apotek menyelenggarakan pelayanan
kefarmasian berupa:

1) Pengelolaan Obat, dan

2) Pelayanan farmasi klinis.

Apotek juga dapat memberikan Pelayanan
Kefarmasian berupa pengelolaan dan pelayanan
sediaan farmasi lain, Alat Kesehatan dan BMHP

dan komoditi lain.
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d.

Apotek dapat memberikan Pelayanan
Kefarmasian secara elektronik (Telefarmasi) dan
pengantaran obat.

Dalam melakukan pelayanan Telefarmasi secara
jejaring, Apotek harus Dbermitra dengan
Penyelenggara Sistem Elektronik Farmasi
(PSEF) dalam penggunaan sistem elektronik
berupa retail online atau marketplace pada fitur
khusus kefarmasian sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan.

Pelayanan Kefarmasian di Apotek dilakukan
berdasarkan Standar Pelayanan Kefarmasian di

Apotek yang ditetapkan oleh Menteri.

Persyaratan

Produk/Proses/Jasa

Persyaratan produk yang dihasilkan oleh

pelaku usaha meliputi:

1) Sediaan Farmasi, Alat Kesehatan dan
BMHP dan komoditi lain yang diserahkan
terjamin keamanan, mutu dan
khasiat/manfaatnya.

2) Alat Kesehatan yang dikelola sebagaimana
yang tercantum dalam peraturan yang
ditetapkan oleh Menteri.

3) Apotek dapat menyerahkan Sediaan
Farmasi, Alat Kesehatan dan BMHP kepada
pasien melalui:

a) Pelayanan resep.

b) Pelayanan swamedikasi, hanya untuk
obat bebas terbatas, obat bebas,
sediaan farmasi lain, Alat Kesehatan
dan BMHP yang  berdasarkan
ketentuan  peraturan perundang-
undangan dapat diserahkan oleh

Apoteker tanpa resep dokter.
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4)

S)

6)

Penyerahan kepada pasien disertai dengan

pemberian pelayanan farmasi klinis dalam

rangka mencapai patient outcome dan
menjamin patient safety.

Pelayanan farmasi secara elektronik

(telefarmasi) dapat dilakukan untuk

Sediaan Farmasi, Alat Kesehatan dan

BMHP kecuali narkotika dan psikotropika,

sediaan injeksi dan implan KB.

Apotek dapat menyerahkan Sediaan

Farmasi, Alat Kesehatan, dan BMHP

kepada Apotek lain, puskesmas, Instalasi

Farmasi Rumah Sakit, Instalasi Farmasi

Klinik, dalam kondisi:

a) Terjadi kelangkaan Sediaan Farmasi,
Alat Kesehatan, dan BMHP di fasilitas
distribusi, dan/atau

b) Terjadi kekosongan Sediaan Farmasi,
Alat Kesehatan, dan BMHP di fasilitas
pelayanan kesehatan.

c) Jumlah yang dapat disalurkan pada
saat terjadi kelangkaan dan/atau
kekosongan paling banyak 1 (satu)
Resep.

Apotek dapat menyerahkan Sediaan

Farmasi, Alat Kesehatan dan BMHP kepada

dokter praktik mandiri dan klinik yang

tidak menyelenggarakan Pelayanan

Kefarmasian hanya untuk obat darurat

medis sesuai dengan ketentuan peraturan

perundang-undangan.

Apotek dapat menyerahkan Sediaan

Farmasi dan BMHP kepada bidan praktik
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mandiri hanya untuk pelayanan antenatal,
persalinan normal, penatalaksanaan bayi
baru lahir, nifas, keluarga berencana, dan
penanganan awal kasus kedaruratan
kebidanan dan bayi baru lahir sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan.

9) Apotek dilarang untuk melakukan kegiatan
distribusi/penyaluran Obat dan/atau
melayani dan menyerahkan Obat dalam
jumlah besar.

Persyaratan jasa yang dihasilkan pelaku usaha

meliputi:

1) Apotek dapat memberikan jasa pelayanan
kefarmasian sesuai Standar Pelayanan
Kefarmasian di Apotek; dan

2) Untuk jasa Pelayanan Kefarmasian yang
diberikan kepada pasien dapat
ditambahkan biaya jasa  pelayanan

kefarmasian.

10

Sistem Manajemen Usaha

Apotek harus menetapkan dan menerapkan
standar prosedur operasional yang efektif dan
terdokumentasi untuk seluruh  kegiatan
pengelolaan Sediaan Farmasi, Alat Kesehatan,
dan BMHP dan pelayanan farmasi klinis.
Apotek harus melakukan monitoring,
pengendalian, evaluasi dan perbaikan
penyelenggaraan pelayanan secara terus-
menerus.

Apotek harus memiliki prosedur tetap (SOP)
berupa SOP pengelolaan Sediaan Farmasi, Alat
Kesehatan dan BMHP dan pelayanan farmasi

klinis.
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11 Penilaian kesesuaian dan a. Penilaian Kesesuaian

pengawasan

1)

2)

3)

4)

6)

Apotek termasuk risiko Tinggi, pelaku
usaha harus memiliki NIB, Sertifikat
Standar dan izin usaha.
Penilaian kesesuaian Apotek dilakukan
Pemerintah  Daerah  sesuai dengan
kewenangan.
Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota dapat
mengatur persebaran Apotek di wilayahnya
dengan memperhatikan kebutuhan dan
akses masyarakat dalam mendapatkan
pelayanan kefarmasian, serta
memperhatikan rasio antara persebaran
jumlah Apotek dibanding dengan jumlah
penduduk.
Penilaian Kesesuaian Apotek dilakukan
oleh Tim yang melibatkan:
a) Unit pelayanan perizinan berusaha
kabupaten/kota.
b) Dinas kesehatan kabupaten/kota.
c) Dapat melibatkan organisasi profesi.
Mekanisme Penilaian Kesesuaian Apotek
dilakukan dengan cara:
a) Pengecekan administrasi, dapat
dilakukan melalui sistem elektronik.
b) Pengecekan lapangan, dilakukan
melalui kunjungan /verifikasi
lapangan dan/atau secara virtual.
Sertifikat Standar Apotek dikeluarkan oleh
Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota setelah
hasil penilaian kesesuaian  sebagai
persetujuan untuk mengeluarkan Izin

Apotek.
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7)

1)

2)

3)

Sertifikat Standar Apotek digunakan
sebagai dasar bagi Unit Pelayanan
Perizinan Berusaha Kabupaten/Kota untuk
menyampaikan notifikasi pada Sistem OSS

untuk mengeluarkan Izin Apotek.

b. Pengawasan

Pengawasan dimaksudkan untuk review
penyelenggaraan pelayanan kefarmasian di
Apotek.

Pengawasan dilakukan sejak Izin Apotek

diperoleh.

Pemerintah Pusat, Pemerintah Daerah

Provinsi dan Pemerintah Daerah

Kabupaten/Kota termasuk Puskesmas

melakukan pengawasan terhadap

penyelenggaraan Apotek, sesuai dengan
tugas dan fungsi masing-masing.

Dalam melakukan pengawasan, dapat

mengikutsertakan Kementerian/Lembaga

terkait, organisasi profesi, dan sektor
terkait.

Pengawasan dilakukan melalui:

a) pengecekan langsung lapangan secara
rutin maksimal sebanyak 1 (satu) kali
dalam setahun.

b) Pengecekan langsung lapangan secara
insidental jika ada indikasi
pelanggaran berdasarkan pengaduan
masyarakat.

c) pelaporan pelaku usaha.

d) pemberian bimbingan dan pembinaan
terhadap penyelenggaraan pelayanan

kefarmasian.
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6)

Dalam rangka pengawasan, penanggung

jawab Apotek wajib untuk:

a) Melakukan Registrasi Apotek paling
lambat 3 (tiga) bulan setelah
mendapatkan Izin Apotek,

b) Menyampaikan self  assessment
penyelenggaraan Apotek 1 (satu) kali
dalam setahun,

c) Menyampaikan Laporan pelayanan
kefarmasian setiap bulan,

d) Menyampaikan Laporan pemasukan
dan penyerahan/penggunaan
narkotika dan psikotropika setiap
bulan, dan

e) Laporan lainnya sesuai dengan
ketentuan  peraturan perundang-
undangan.

Izin Apotek dapat dicabut berdasarkan:

a) Kehendak pelaku usaha.

b) Temuan pelanggaran.

c) Masa berlaku habis

Dalam hal Izin Apotek dicabut, Pemerintah

Daerah Kabupaten/Kota dan Pelaku usaha

wajib melakukan:

a) pengamanan Sediaan Farmasi, Alat
Kesehatan, dan BMHP di Apotek.
Pengamanan dilakukan dengan cara
pengalihan tanggung jawab kepada
Apoteker lain yang memiliki SIPA
dan/atau kepada Pemerintah Daerah
Kabupaten/Kota yang berwenang
menggunakan berita acara disertai

penyerahan:
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(1) Dokumen Resep, resep narkotika
dan resep psikotropika,

(2) Data obat narkotik dan
psikotropik, yang  dilengkapi
dengan daftar jenis dan jumlah,

(3) Data obat keras dan/atau obat
keras tertentu, yang dilengkapi
dengan daftar jenis dan jumlah,

(4) Data Sediaan Farmasi, Alat
Kesehatan dan BMHP lainnya,

(5) Dokumen pengadaan (surat
pesanan), dan

(6) Dokumen pelaporan pelaksanaan
pelayanan kefarmasian.

b) Pencabutan Sertifikat Standar Apotek.
c) Pengajuan penghapusan data

Registrasi Apotek.

Contoh Sertifikat Standar Apotek

Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota

(KOP SURAT)

Nomor Surat

Hal : Sertifikat Standar Apotek

Yang Terhormat,

Kepala DPMPTSP Kabupaten/kota...

Berdasarkan hasil penilaian kesesuaian terhadap Standar Usaha Apotek (terlampir), kami

memberikan Sertifikat Standar Apotek terhadap:

Nama Apotek
Nama Apoteker Penanggung Jawab :
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Nomor SIPA
Alamat Apotek
Telepon
Desa/Kelurahan
Kecamatan

Kabupaten/Kota

Sertifikat Standar Apotek ini digunakan sebagai rekomendasi dalam pemberian Izin Apotek.

Kepala Dinas Kesehatan

Kabupaten/Kota...

Tembusan :
1. Dinas Kesehatan Provinsi...
2. Pemohon

3. Arsip

Formulir Berita Acara Kesesuaian Standar Usaha Apotek

BERITA ACARA
PENILAIAN KESESUAIAN APOTEK
NOMOR: ..o

Pada hari ini .............. tanggal ........... bulan ............ tahun ........... , berdasarkan surat
tugas ........... nomor ......... tanggal ............. , kami yang bertanda tangan di bawah ini:

No Nama Jabatan Instansi Kerja

P

e e e

P
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(jumlah anggota tim bervariasi sesuai kebutuhan saat melakukan penilaian kesesuaian)

Dengan ini menyatakan sebagai berikut:
[. Telah melakukan penilaian kesesuaian dalam rangka verifikasi pemenuhan persyaratan
Apotek dengan cara pengecekan administrasi dan pengecekan lapangan terhadap:
Nama Apotek TAPOLEK
Alamat Lengkap Apotek :Jalan........cooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e

II. Berdasarkan hasil pengecekan administrasi, dinilai dari sisi dokumen bahwa Apotek

telah /belumpilih salah satu memenuhi persyaratan.

III. Berdasarkan hasil pengecekan lapangan ke Apotek dilakukan verifikasi sebagai berikut:

Hasil Penilaian

Perincian Persyaratan
Verifikasi | TMS | MS

L. Lokasi 1. Apotek dapat didirikan pada
lokasi yang sama dengan
kegiatan pelayanan dan komoditi
lainnya di luar sediaan farmasi
(misalnya di pusat perbelanjaan,
apartemen, perumahan). Apotek
tidak berada di dalam lingkungan
Rumah Sakit.

2. Memenuhi persyaratan
kesehatan lingkungan dan
rencana tata ruang wilayah
kab/kota setempat.

3. Pemerintah Daerah
Kabupaten/Kota dapat mengatur
persebaran Apotek di wilayahnya
dengan memperhatikan
kebutuhan dan akses

masyarakat dalam mendapatkan
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pelayanan kefarmasian, serta
memperhatikan rasio antara
persebaran jumlah apotek
dibanding dengan jumlah

penduduk.

II. Bangunan 1. Permanen

2. Memperhatikan fungsi :

a. keamanan, kesehatan,
kenyamanan, dan kemudahan
dalam pemberian pelayanan

b. perlindungan dan
keselamatan bagi semua orang
termasuk penyandang
disabilitas, anak-anak, dan
lanjut usia

c. keamanan dan mutu Sediaan
Farmasi, Alat Kesehatan dan
BMHP.

3. Bangunan, sarana dan prasarana

Apotek harus dalam kondisi

terpelihara dan berfungsi dengan

baik.
[II. Sarana/prasarana
Prasarana
1. | Sumber air bersih dan - Sumber air bersih tersedia
sanitasi - Tersedia tempat sampah yang
memenuhi persyaratan
2. | Instalasi listrik Sistem kelistrikan dan PLN/

penempatannya harus mudah generator
dioperasikan, diamati, dipelihara,
tidak membahayakan, tidak

mengganggu lingkungan, bagian

bangunan dan instalasi lain. Jika
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Apotek menyediakan vaksin, maka
Apotek harus memastikan suplai
listrik tidak terputus untuk fasilitas
pendingin.

3. | Instalasi sirkulasi udara | Ventilasi ruang pada bangunan
Apotek, dapat berupa ventilasi alami
dan/atau ventilasi mekanis. Setiap
ruang diupayakan proses udara di
dalam ruang bergerak dan terjadi
pertukaran antara udara di dalam
ruang dengan udara dari luar

4. | Penerangan Penerangan cukup untuk menjamin
kegiatan pelayanan

S. | Pencegahan dan Alat Pemadam Api Ringan (APAR)

penanggulangan
kebakaran

6. | Sistem komunikasi Alat komunikasi dapat berupa
telepon kabel, seluler, radio
komunikasi, ataupun alat
komunikasi lainnya

7. | Papan nama Apotek Memuat informasi paling sedikit
berupa nama Apotek, nomor Izin
Apotek dan alamat Apotek.

8. | Papan nama praktik Memuat informasi paling sedikit

Apoteker berupa nama Apoteker, nomor Surat
Izin Praktik Apotek (SIPA) dan
jadwal praktik Apoteker.

Ruang Apotek

1. | Ruang pendaftaran/ Terdapat pada bagian paling depan

penerimaan Resep dan mudah terlihat

2. | Ruang pelayanan Resep | Sesuai Standar Pelayanan

dan peracikan Kefarmasian di Apotek
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3. | Ruang penyerahan dan Ruang penyerahan dapat

pemberian informasi digabungkan dengan ruang
Sediaan Farmasi, Alat penerimaan resep selama dapat
Kesehatan, dan BMHP. digunakan sesuai fungsi masing-
masing.
4. | Ruang Konseling Dapat menjamin privasi pasien dan

komunikasi dua arah antara

Apoteker dan pasien.

5. | Ruang penyimpanan Ruang penyimpanan harus
Sediaan Farmasi, Alat memperhatikan kondisi sanitasi,
Kesehatan, dan BMHP. temperatur, kelembaban, ventilasi,

pemisahan untuk menjamin mutu
Sediaan Farmasi, Alat Kesehatan,

dan BMHP dan keamanan petugas.

6. | Ruang Penyimpanan
dokumen administrasi

dan data

Peralatan Apotek

1. | Peralatan pada ruang
penerimaan Resep

sekurang-kurangnya:

a. Meja dan kursi 1 (satu) set

b. Komputer/laptop 1 (satu) set

2. | Peralatan pada ruang
pelayanan Resep dan
peracikan sekurang-

kurangnya:

a. Timbangan obat Ada sesuai kebutuhan
berupa timbangan
analog atau
timbangan digital,
yang sudah

dikalibrasi, dan

jdih.kemkes.go.id




- 54 -

NO 47721 PERDAGANGAN ECERAN BARANG DAN OBAT FARMASI UNTUK
MANUSIA DI APOTEK

KBLI:

dibuktikan dengan
tanda bukti kalibrasi.

b. Meja peracikan

Ada sesuai kebutuhan

c. Wastafel

Ada sesuai kebutuhan

d. Referensi dan
literatur peraturan
perundang-undangan
bidang kefarmasian
baik berupa hardcopy

maupun softcopy

Ada sesuai kebutuhan

e. Peralatan peracikan

Ada sesuai kebutuhan

f. Air untuk pengencer

(purified

water/aquades)

Ada sesuai kebutuhan

g. Sendok obat

Ada sesuai kebutuhan

h. Bahan pengemas dan

pembungkus obat

Ada dengan jumlah sesuai

kebutuhan

i. Termometer ruangan

Ada sesuai kebutuhan

j. Blanko Salinan resep

Ada sesuai kebutuhan

k. Etiket dan label obat

ada dengan jumlah sesuai

kebutuhan

l. Pendingin ruangan

(air conditioner)

Ada sesuai kebutuhan

3. | Peralatan pada ruang
konseling sekurang-

kurangnya:

a. Meja dan kursi

1 (satu) set

b. Buku Referensi

Ada sesuai kebutuhan

- Buku standar

- Kumpulan
peraturan
perundang-

undangan terkait
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praktik
kefarmasian
c. Leaflet Ada sesuai kebutuhan
d. Poster Ada sesuai kebutuhan
e. Alat bantu konseling | Ada sesuai kebutuhan
f. Tempat untuk Ada sesuai kebutuhan

mendisplai informasi

obat

g. Formulir dan
Dokumen Pelayanan

Kefarmasian

Ada sesuai kebutuhan

- Formulir Pelayanan
Informasi Obat

(PIO)

Ada sesuai kebutuhan

- Formulir Pelayanan

konseling

Ada sesuai kebutuhan

- Formulir catatan

pengobatan pasien

Ada sesuai kebutuhan

- Formulir
Monitoring Efek
Samping Obat
(MESO)

Ada sesuai kebutuhan

- Formulir pelayanan
kefarmasian di
rumah (Home

Pharmacy Care)

Ada sesuai kebutuhan

Peralatan pada ruang
penyimpanan sediaan
farmasi sekurang-

kurangnya:

Ada sesuai dengan kebutuhan

a. Lemari/rak untuk

penyimpanan obat

Ada sesuai kebutuhan

b. Pallet

Ada sesuai kebutuhan
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c. Lemari pendingin Ada sesuai kebutuhan
d. Lemari untuk Ada sesuai peraturan yang berlaku
penyimpanan

narkotika dan

psikotropika

e. Lemari penyimpanan | Ada sesuai kebutuhan

obat khusus

f. Pendingin ruangan Ada sesuai kebutuhan
(AC)

g. Pengukur suhu dan Harus memenuhi persyaratan
kelembaban
(termohigrometer)

h. Pengukur suhu Harus memenuhi persyaratan

(termometer ruangan)

i. Kartu monitoring Ada sesuai kebutuhan

suhu

j- Tempat penyimpanan | Ada sesuai kebutuhan
khusus obat rusak

dan kedaluwarsa

Pada ruang
penyimpanan dokumen
administrasi dan data
sekurang-kurangnya

tersedia:

a. Lemari buku Ada sesuai kebutuhan

b. Blanko pesanan obat | Ada dengan jumlah sesuai

kebutuhan
c. Blanko kartu stok Ada dengan jumlah sesuai
obat kebutuhan

d. Blanko salinan Resep | Ada dengan jumlah sesuai

kebutuhan
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e. Blanko faktur dan
blanko nota

penjualan

Ada dengan jumlah sesuai

kebutuhan

f. Buku pencatatan obat

narkotika

Ada dengan jumlah sesuai

kebutuhan

g. Buku pesanan obat

narkotika

Ada dengan jumlah sesuai

kebutuhan

h. Form laporan obat

narkotika

Ada dengan jumlah sesuai

kebutuhan

i. Buku pencatatan obat

Ada dengan jumlah sesuai

psikotropika kebutuhan

j. Buku pesanan obat Ada dengan jumlah sesuai
psikotropika kebutuhan

k. Form laporan obat Ada dengan jumlah sesuai
psikotropika kebutuhan

IV. Sumber Daya Manusia (SDM)

1. | Apotek sekurang- Apotek yang buka 24 (dua puluh | ..........
kurangnya terdiri dari 1 | empat) jam sekurang-kurangnya orang
(satu) orang Apoteker harus memiliki 2 (dua) orang

Apoteker.

2. | Apoteker penanggung | | L
jawab dapat dibantu orang
Apoteker lain dan/atau
Tenaga Teknis
Kefarmasian, asisten
tenaga kefarmasian
dan/atau tenaga
administrasi

3. | Jumlah Apoteker dan - Data jam operasional Apotek

tenaga lain disesuaikan
dengan jam operasional

Apotek dan

- Data jam praktik Apoteker

- Tersedia analisa beban kerja
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mempertimbangkan

analisa beban kerja

Semua tenaga
kefarmasian memiliki

surat izin praktik

Dibuktikan dengan SIPA/SIPTTK

Semua tenaga
kefarmasian sesuai
dengan standar profesi,
standar prosedur
operasional, standar
pelayanan, etika profesi,
menghormati hak
pasien, serta
mengutamakan mutu
dan keselamatan pasien
sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-

undangan.

Penyelenggaraan (Untuk Permohonan Perpanjangan Izin, Perubahan lokasi,

Perubahan alamat di lokasi yang sama, Perubahan Nama Apotek, dan/atau

Perubahan Apoteker Penanggung Jawab Apotek)

Apotek tidak melakukan

kegiatan distribusi obat

Hasil pemeriksaan

Apoteker tidak melayani
dan menyerahkan obat

dalam jumlah besar

Hasil pemeriksaan

Apotek melakukan
pengisian self
assessment Pelayanan
Kefarmasian di Apotek
berdasarkan

penyelenggaraan Apotek

Bukti hasil pengisian terakhir
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paling sedikit 1 (satu)

kali setahun

4. | Apotek memberikan Bukti hasil pelaporan Pelayanan
laporan Pelayanan Kefarmasian terakhir
Kefarmasian setiap

bulan

5. | Apotek memberikan Bukti hasil pelaporan SIPNAP
laporan pemasukan dan
penyerahan/penggunaan
narkotika dan
psikotropika setiap
bulan melalui aplikasi

SIPNAP

Keterangan:

TMS : Tidak Memenuhi Syarat

MS : Memenuhi Syarat

Beri tanda checklist pada kolom pilihan (V)

IV. Usulan rekomendasi
Pilihan jawaban:
- Telah memenuhi persyaratan sebagai Apotek

- Belum memenuhi persyaratan sebagai Apotek, meliputi:

Demikian Berita Acara ini kami buat sesungguhnya dengan penuh tanggung jawab.

Tim Penilaian Kesesuaian Apotek,

L tanda tangan
NIP

N tanda tangan
NIP

N tanda tangan
NIP
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Mengetahui,

Pimpinan Satuan Kerja

Kabupaten / Kota *pilihsalahsatu ... ..

tanda tangan dan stempel

NIP
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STANDAR USAHA INDUSTRI KERTAS TISSUE

NO

KBLI:

17091 INDUSTRI KERTAS TISSUE

Ruang Lingkup

Standar ini memuat pengaturan yang terkait
dengan persyaratan dalam penyelenggaraan usaha
bidang industri kertas tissue (KBLI 17091), hanya
terbatas untuk produksi kertas untuk kebersihan
pribadi dan barang kertas kapas selulosa, seperti
tisu pembersih, facial tissue, toilet tissue, sapu
tangan, kertas toilet, napkin, napkin untuk bayi
(popok bayi), sanitary napkin (pembalut wanita),
tampon, popok dewasa, dan usaha pembuatan
kertas kapas dan barang dari kertas kapas, seperti

handuk/lap (paper towel).

Istilah dan Definisi

a. 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. Alat Kesehatan
termasuk juga reagen in vitro dan kalibrator,
perangkat lunak, bahan atau material yang
digunakan tunggal atau kombinasi untuk
menghalangi pembuahan, desinfeksi Alat
Kesehatan, dan pengujian in vitro terhadap
spesimen dari tubuh manusia, dan dapat
mengandung obat yang tidak mencapai kerja
utama pada tubuh manusia melalui proses
farmakologi, imunologi, atau metabolisme
untuk dapat membantu fungsi atau kerja
yang diinginkan.

b. Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang
selanjutnya disingkat PKRT adalah alat,

bahan, atau campuran bahan untuk
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pemeliharaan dan perawatan  untuk
kesehatan manusia, yang ditujukan untuk
penggunaan di rumah tangga dan fasilitas
umum.

c. Produksi adalah  kegiatan membuat,
memproses, mengemas, dan/atau mengemas
ulang untuk menghasilkan alat kesehatan
dan PKRT.

d. Produsen adalah perusahaan berbentuk
badan usaha berupa perseroan terbatas atau
koperasi atau persekutuan komanditer
(commanditaire vennootschap) yang
memproduksi termasuk merakit dan/atau
mengemas ulang Alat Kesehatan dan/atau
PKRT di dalam negeri.

e. Perusahaan Rumah Tangga Alat Kesehatan
dan/atau PKRT, yang selanjutnya disebut
Perusahaan @ Rumah  Tangga, adalah
perusahaan yang  memproduksi  Alat
Kesehatan dan/atau PKRT tertentu dengan
fasilitas sederhana dan tidak menimbulkan
bahaya bagi pengguna, pasien, pekerja, dan
lingkungan.

f. Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik,
yang selanjutnya disebut CPAKB, adalah
pedoman yang digunakan dalam rangkaian
kegiatan pembuatan alat kesehatan dan
pengendalian mutu yang bertujuan untuk
menjamin agar produk alat kesehatan yang
diproduksi memenuhi persyaratan yang
ditetapkan sesuai dengan tujuan
penggunaannya.

g. Cara Pembuatan Perbekalan Kesehatan

Rumah Tangga yang Baik, yang selanjutnya
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disebut CPPKRTB, adalah pedoman yang
digunakan dalam rangkaian kegiatan
pembuatan PKRT dan pengendalian mutu
yang bertujuan untuk menjamin agar produk
PKRT yang diproduksi memenuhi
persyaratan yang ditetapkan sesuai dengan
tujuan penggunaannya.

h. Sertifikat Standar Cara Pembuatan Alat
Kesehatan Yang Baik yang selanjutnya
disebut Sertifikat CPAKB adalah sertifikat
yang diberikan kepada produsen yang telah
diaudit dan memenuhi kesesuaian aspek
CPAKB.

i.  Sertifikat Standar Cara Pembuatan PKRT
yang Baik yang selanjutnya disebut Sertifikat
CPPKRTB adalah sertifikat yang diberikan
kepada produsen yang telah diaudit dan
memenuhi kesesuaian aspek CPPKRTB.

j. Pedoman Produksi Alat Kesehatan dan PKRT
Skala Rumah Tangga adalah pedoman yang
digunakan dalam rangkaian kegiatan
pembuatan Alat Kesehatan dan/atau PKRT
dan pengendalian mutu yang bertujuan
untuk menjamin agar produk Alat Kesehatan
dan/atau PKRT yang diproduksi oleh
Perusahaan Rumah Tangga memenuhi
persyaratan yang ditetapkan sesuai dengan
tujuan penggunaannya.

k. Penanggung Jawab Teknis adalah tenaga
kesehatan atau tenaga lain yang memiliki
kompetensi, pengalaman, dan wewenang
dalam produksi Alat Kesehatan dan/atau

PKRT untuk menjamin keamanan, mutu, dan
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manfaat alat kesehatan dan/atau PKRT yang
diproduksi.

l.  Pemerintah Daerah adalah kepala daerah
sebagai unsur penyelenggara pemerintah
daerah yang memimpin pelaksanaan urusan
pemerintah yang menjadi kewenangan
daerah otonom.

m. Bahan Baku adalah semua bahan atau
komponen awal yang digunakan untuk
keperluan produksi.

n. Sampling adalah kegiatan pengambilan
sampel Alat Kesehatan yang representatif di
sarana produksi Alat Kesehatan, distribusi
Alat Kesehatan, sarana penyerahan, sarana
pelayanan kesehatan, dan sarana lainnya,
yang direncanakan dan dilakukan sesuai
jenis dan jumlah yang  ditetapkan
berdasarkan profil Alat Kesehatan
berdasarkan tingkat risiko untuk dilakukan
pengujian.

o. Vigilans adalah seluruh kegiatan tentang
pendeteksian, penilaian, pemahaman, dan
pencegahan efek samping atau masalah
lainnya terkait dengan penggunaan Alat
Kesehatan.

p. Kejadian yang Tidak Diinginkan yang
selanjutnya disingkat KTD adalah kegagalan
fungsi, penurunan karakteristik/kinerja atau
kesalahan penggunaan Alat Kesehatan, yang
dapat menyebabkan atau memberikan
kontribusi terhadap kematian, atau cedera
pada kesehatan pasien atau orang lain.

q. Iklan adalah informasi yang Dbersifat

komersial atau layanan masyarakat tentang
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tersedianya jasa, barang dan gagasan yang
dapat dimanfaatkan oleh khalayak dengan
atau tanpa imbalan kepada lembaga
penyiaran yang bersangkutan.

r. Aplikasi e-Report Alat Kesehatan dan PKRT
aplikasi untuk memfasilitasi pelaporan hasil
produksi dan penyaluran Alat Kesehatan oleh
Produsen atau Distributor Alat Kesehatan,
serta pelaporan hasil produksi atau impor
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (PKRT)

oleh produsen atau importir PKRT.

Penggolongan Usaha a. Produksialat kesehatan industri kertas tissue
(misalnya popok dewasa, pembalut wanita,
pantyliner, tampoén, underpad);

Produksi alat kesehatan industri kertas
tissue dilakukan oleh pelaku usaha skala
mikro, kecil, menengah, dan besar yang
memproduksi kertas tissue, yang dapat
didistribusikan ke seluruh wilayah Indonesia.

b. Produksi PKRT industri kertas tissue
(misalnya kertas tissue dan popok bayi,
penyerap ASI sekali pakai);

Produksi PKRT industri kertas tissue
dilakukan oleh pelaku usaha skala mikro,
kecil,  menengah, dan  besar yang
memproduksi kertas tissue, yang dapat
didistribusikan ke seluruh wilayah Indonesia.

c. Perusahaan rumah tangga alat kesehatan

dan PKRT industri kertas tissue.
Perusahaan rumah tangga industri kertas
tissue, khusus untuk Tisu makan, Toilet
tissue, Paper towel yang dilakukan oleh
pelaku usaha skala mikro dan kecil yang

didistribusikan di wilayah provinsi setempat.
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4 | Persyaratan Umum a. Persyaratan umum Produksi Alat Kesehatan

Usaha

industri kertas tissue terdiri atas:

1)

2)

3)
4)

S)

Pelaku Usaha adalah pelaku usaha
nonperseorangan berupa perseroan
terbatas atau koperasi atau persekutuan
komanditer (commanditaire
vennootschap);

Bukti Pembayaran Penerimaan Negara
Bukan Pajak (PNBP);

Data Penanggung Jawab Teknis;
Pernyataan untuk memenuhi standar
CPAKB;

Durasi pemenuhan standar oleh pelaku
usaha 1 (satu) tahun sejak permohonan

pada OSS disetujui.

Dalam hal terdapat perubahan Penanggung

Jawab Teknis (PJT), jenis produk, alamat

dan/atau layout, maka dilakukan perubahan

Perizinan Berusaha. Persyaratan pada saat

melakukan perubahan, yaitu:

1)

2)

Perubahan PJT

(a) Data Penanggung jawab Teknis
Baru,

(b) Surat pengunduran diri PJT lama,

(c) Berita acara serah terima dari PJT
lama ke PJT baru, dan

(d) Sertifikat pelatihan PJT.

Perubahan Jenis Produk

a) Daftar penambahan produk,

=

Daftar peralatan produksi,

C

~——

Alur proses produksi,

(
(
(
(d) Daftar peralatan Quality Control,

dan
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() Layout bangunan yang mendukung
penambahan jenis produk;

3) Perubahan alamat
Layout bangunan sesuai alamat baru

4)  Perubahan layout
Layout bangunan baru

Perizinan berusaha berlaku untuk masa 5

(lima) tahun, dan perlu dilakukan

perpanjangan. Persyaratan perpanjangan

mengikuti persyaratan umum di atas dan
memiliki sertifikat standar CPAKB.

b. Persyaratan umum Produksi PKRT industri
kertas tissue terdiri atas:

1) Pelaku Usaha adalah pelaku usaha non-
perseorangan berupa perseroan terbatas
atau  koperasi atau  persekutuan
komanditer (commanditaire
vennootschap);

2) Bukti Pembayaran Penerimaan Negara
Bukan Pajak (PNBP);

3) Data Penanggung Jawab Teknis;

4) Pernyataan untuk memenuhi standar
CPPKRTB; dan

S5) Durasi pemenuhan standar oleh pelaku
usaha 1 (satu) tahun sejak permohonan
pada OSS disetujui

Dalam hal terdapat perubahan Penanggung

Jawab Teknis (PJT), jenis produk, alamat

dan/atau layout, maka dilakukan perubahan

Perizinan Berusaha. Persyaratan pada saat

melakukan perubahan, yaitu:

1) Perubahan PJT
(a) Data Penanggung Jawab Teknis

Baru;
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(b) Surat pengunduran diri PJT lama;

(c) Berita acara serah terima dari PJT
lama ke PJT baru; dan

(d) Sertifikat pelatihan CPPKRTB.

2) Perubahan Jenis Produk

(a) Daftar penambahan produk;

(b) Daftar peralatan produksi;

(c) Alur proses produksi;

(d) Daftar peralatan Quality Control;
dan

(e) Layout bangunan yang mendukung
penambahan jenis produk.

3) Perubahan alamat
Layout bangunan sesuai alamat baru

4)  Perubahan layout
Layout bangunan baru

Perizinan berusaha berlaku untuk masa 5

(lima) tahun, dan perlu dilakukan

perpanjangan. Persyaratan perpanjangan

mengikuti persyaratan umum di atas dan
memiliki sertifikat standar CPPKRTB.

c. Persyaratan umum perusahaan rumah
tangga alat kesehatan dan PKRT kertas tissue
terdiri atas:

1) Pelaku Usaha adalah pelaku usaha
perseorangan dan nonperseorangan
selain Perusahaan Terbatas (PT);

2) Pernyataan mandiri memenuhi Pedoman
Produksi Alat Kesehatan/PKRT Skala
Rumah Tangga dengan lampiran laporan
kesiapan sarana;

3) Pernyataan bahwa  produk yang
dihasilkan hanya didistribusikan di

wilayah provinsi setempat.
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5 | Persyaratan Khusus a. Persyaratan khusus usaha produsen alat
Usaha kesehatan yaitu:

1) Laporan Akhir Rencana Induk
Pembangunan/Master Plan Rencana
Produksi yang meliputi:

a) daftar jenis produk yang akan
diproduksi,

b) data SDM yang dimiliki;

c) fasilitas produksi dan penyimpanan
yang dimiliki;

d) layout dan foto bangunan;

e) prosedur tetap yang sudah dibuat
untuk mendukung jalannya
aktivitas usaha sesuai ketentuan
pemerintah;

f)  daftar peralatan produksi;

g) daftar peralatan Quality Control.

2) Bukti kepemilikan laboratorium sendiri
atau dokumen kerja sama dengan
laboratorium terakreditasi atau
laboratorium yang ditunjuk Pemerintah

3) Dokumen prosedur pengelolaan
lingkungan (limbah).

4)  Sertifikat kalibrasi alat ukur untuk
acuan pengukuran massa

b. Persyaratan khusus usaha produsen PKRT
yaitu:

1) Laporan Akhir Rencana Induk
Pembangunan/Master Plan Rencana
Produksi yang meliputi:

a) daftar jenis produk yang akan
diproduksi;

b) data SDM yang dimiliki;
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c) fasilitas produksi dan penyimpanan
yang dimiliki;

d) layout dan foto bangunan;

e) prosedur tetap yang sudah dibuat
untuk mendukung jalannya
aktivitas usaha sesuai ketentuan
pemerintah;

f)  daftar peralatan produksi; dan

g) daftar peralatan Quality Control.

2) Bukti kepemilikan laboratorium sendiri
atau dokumen kerjasama dengan
laboratorium terakreditasi atau
laboratorium yang ditunjuk Pemerintah

3) Dokumen prosedur pengelolaan
lingkungan (limbah)

4)  Sertifikat kalibrasi alat ukur untuk

acuan pengukuran massa

c. Persyaratan khusus usaha perusahaan
rumah tangga alat kesehatan dan PKRT yaitu:
1) Daftar sarana dan prasarana berupa
denah, foto sarana, dan bukti
kepemilikan tempat atau surat sewa

paling singkat 2 (dua) tahun.
2) Sertifikat standar penyuluhan
perusahaan rumah  tangga  alat
kesehatan dan PKRT yang diterbitkan

oleh dinas kesehatan provinsi.

Sarana a. Sarana untuk Produksi Alat Kesehatan harus
memiliki bangunan dan fasilitas yang
dibutuhkan sesuai dengan persyaratan
produk, dengan alamat kantor dan/atau
pabrik yang bukan alamat virtual dan harus

memenuhi standar sesuai dengan peraturan
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Menteri tentang Cara Pembuatan Alat
Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga yang Baik.

b. Sarana untuk produksi PKRT harus memiliki
bangunan dan fasilitas yang dibutuhkan
sesuai dengan persyaratan produk, dengan
alamat kantor dan/atau pabrik yang bukan
alamat virtual dan harus memenuhi standar
sesuai dengan peraturan Menteri tentang
Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang
Baik.

c. Sarana untuk perusahaan rumah tangga alat
kesehatan dan PKRT harus memiliki sarana
sebagai berikut:

1) Area produksi sebaiknya tidak
digunakan untuk memproduksi produk
lain selain Alat Kesehatan dan PKRT
perusahaan rumah tangga;

2) Kondisi bangunan memenuhi
persyaratan berikut:

a) Lantai terbuat dari bahan yang
padat, keras, rata, mudah
dibersihkan, selalu kering serta
terjaga kebersihannya,;

b) Dinding harus kokoh, tidak boleh
retak, kedap air, berwarna terang
agar jamur, kotoran dan debu dpt
terlihat jelas, selalu kering serta
terjaga kebersihannya,;

c) Langit-langit harus kokoh, tidak
boleh retak, tidak boleh ada celah

yang memungkinkan masuknya air
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3)

S)

atau hewan pengganggu, serta
terjaga kebersihannya,;

d) Pintu, jendela, dan lubang angin
harus kokoh, dapat dibuka dan
ditutup dengan baik, terjaga
kebersihannya,;

e) Kabel listrik diatur dengan rapi; dan

f)  Area produksi memiliki penerangan
yang cukup, baik dari cahaya
matahari maupun dari lampu, serta
diatur sedemikian rupa agar tidak
mengganggu atau merusak mata.

Memiliki peralatan produksi yang
diletakkan sesuai dengan urutan proses
produksi sehingga memudahkan dalam
bekerja dan terjaga kebersihannya serta
dirawat secara periodik untuk
menghindari kerusakan alat seperti
karat, jamur, dan/atau dilakukan sesuai
dengan petunjuk yang ada pada buku
panduan penggunaan alat;
Tempat penyimpanan bahan baku dan
produk jadi harus terpisah dengan jelas
dan diberi tanda pemisah sehingga tidak
mengakibatkan tercampurnya bahan
baku dan produk jadi, bersih, selalu
kering, terlindung dari panas, lembab,
dan hewan pengganggu;

Air yang digunakan dalam proses

produksi dan dalam kegiatan higiene

dan sanitasi harus memenuhi
persyaratan kualitas air bersih, antara
lain tidak keruh, tidak berwarna, tidak

berasa, dan tidak berbau;
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6)

7)

8)

Kotak P3K berada di tempat yang mudah
dijangkau, minimal berisi barang-barang
pertolongan pertama seperti plester,
kasa, cairan antiseptik, dan sebagainya;
Bangunan harus dilengkapi dengan alat
pemadam kebakaran yang cukup dan
memadai, seperti APAR (sesuai dengan
jenis barang yang disimpan), hidran atau
sprinkler. Alat pemadam kebakaran
harus terlihat jelas, tidak terhalang oleh
produk yang disimpan dalam ruang
penyimpanan, serta harus diletakkan
sedekat mungkin dengan pintu keluar
dari bangunan. Ukuran dan penempatan
APAR mengikuti peraturan yang berlaku;
dan

Alat ukur dipastikan berfungsi baik dan

akurat

Struktur organisasi SDM
dan SDM

Pelaku usaha produksi kertas tissue untuk

Produsen Alat Kesehatan harus memenuhi

ketentuan sebagai berikut:

1)

Produsen Alat Kesehatan harus memiliki
struktur organisasi yang sesuai dengan
kebutuhan  operasional, dilengkapi
dengan bagan perusahaan dan uraian
tanggung jawab dan wewenang yang
jelas untuk setiap personel;
Harus memiliki 1 (satu) orang
Penanggung Jawab Teknis
berkewarganegaraan Indonesia dengan
kriteria sebagai berikut:
a) Latar belakang jenjang pendidikan
minimal Ahli Madya Farmasi,

Sarjana Farmasi, Apoteker, Sarjana

jdih.kemkes.go.id




- 74 -

KBLI:
17091 INDUSTRI KERTAS TISSUE

Teknik Industri, Sarjana Kimia,
atau Sarjana Teknik Kimia sesuai
dengan produk yang diproduksi
yang berkompeten, berwenang dan
bertanggung jawab sehingga
kegiatan produksi berjalan dengan
baik untuk menjamin keamanan,
mutu dan manfaat alat kesehatan
yang dihasilkan;

b) Penanggung Jawab Teknis dilarang
merangkap jabatan sebagai
direksi/komisaris;

c) Penanggung Jawab Teknis harus
mendapatkan  pelatihan Cara
Pembuatan Alat Kesehatan yang
Baik (CPAKB), yang dibuktikan
dengan sertifikat pelatihan CPAKB;
dan

d) Penanggung Jawab Teknis bekerja
penuh waktu, jika Penanggung
Jawab Teknis tidak dapat
melaksanakan tugas untuk
sementara waktu (misalnya cuti
sakit, cuti melahirkan, dan lain-
lain) Produsen Alat Kesehatan wajib
menunjuk  Penanggung Jawab
Teknis pengganti sementara yang
memiliki latar belakang pendidikan
sesuai persyaratan PJT yang
bertugas paling lama 6 (enam)
bulan.

3) Harus memiliki perjanjian kerja sama

antara perusahaan dengan Penanggung
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S)

6)

7)

1)

2)

Jawab Teknis yang dilegalisir oleh
notaris;

Harus memiliki penanggung jawab mutu
produk yang Dbertanggung jawab
terhadap mutu produk yang dihasilkan;
SDM yang bekerja harus menjalankan
sanitasi dan higiene perorangan.
Personel yang menderita penyakit
menular atau penyakit tertentu dilarang
bekerja pada Produksi Alat Kesehatan;
Harus memiliki program pelatihan
untuk meningkatkan kompetensi dan
kemampuan SDM dalam Produksi Alat
Kesehatan yang diproduksi; dan
Personel yang bekerja pada kondisi
lingkungan kerja khusus harus dilatih
dan disupervisi secara tetap oleh

personel yang terlatih.

b. Pelaku usaha produksi kertas tissue untuk
produsen PKRT harus memenuhi ketentuan

sebagai berikut:

Produsen PKRT harus memiliki struktur
organisasi yang sesuai dengan
kebutuhan  operasional, dilengkapi
dengan bagan perusahaan dan uraian
tanggung jawab dan wewenang yang
jelas untuk setiap personel,
Harus memiliki 1 (satu) orang
penanggung jawab teknis
berkewarganegaraan Indonesia dengan
kriteria sebagai berikut:
a) Latar belakang jenjang pendidikan
minimal Ahli Madya Farmasi,

Sarjana Farmasi, Apoteker, Sarjana

jdih.kemkes.go.id




-76 -

KBLI:
17091 INDUSTRI KERTAS TISSUE

Teknik Industri, Sarjana Kimia atau
Sarjana Teknik Kimia sesuai
dengan produk yang diproduksi
yang berkompeten, berwenang dan
bertanggung jawab sehingga sistem
distribusi berjalan dengan baik
untuk menjamin keamanan, mutu

dan manfaat Alat Kesehatan yang

diproduksi,

b) Penanggung Jawab Teknis dilarang
merangkap jabatan sebagai
direksi/komisaris;

c) Penanggung Jawab Teknis harus
mendapatkan pelatihan Cara
Pembuatan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga yang Baik
(CPPKRTB), yang dibuktikan
dengan sertifikat pelatihan
CPPKRTB; dan

d) Penanggung Jawab Teknis bekerja
penuh waktu, jika Penanggung
Jawab Teknis tidak dapat
melaksanakan tugas untuk
sementara waktu (misalnya cuti
sakit, cuti melahirkan, dan lain-
lain) Produsen PKRT  wajib
menunjuk  Penanggung Jawab
Teknis pengganti sementara yang
memiliki latar belakang pendidikan
sesuai persyaratan PJT yang
bertugas paling lama 6 (enam)
bulan.

3) Harus memiliki perjanjian kerja sama

antara perusahaan dengan Penanggung
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S)

6)

7)

1)

Jawab Teknis yang dilegalisir oleh
notaris;

Harus memiliki penanggung jawab mutu
produk yang Dbertanggung jawab
terhadap mutu produk yang dihasilkan;
SDM yang bekerja harus menjalankan
sanitasi dan higiene perorangan.
Personel yang menderita penyakit
menular atau penyakit tertentu dilarang
bekerja pada produksi PKRT; dan

Harus memiliki program pelatihan
untuk meningkatkan kompetensi dan
kemampuan SDM dalam produksi PKRT
yang di produksi;

Personel yang bekerja pada kondisi
lingkungan kerja khusus harus dilatih
dan disupervisi secara tetap oleh
personel yang terlatih; dan

Untuk menjaga keselamatan dan
kesehatan  kerja serta  mencegah
terjadinya pencemaran silang, karyawan
diwajibkan menggunakan alat pelindung

diri.

c. Pelaku usaha perusahaan rumah tangga alat
kesehatan dan PKRT harus memubhi

ketentuan:

Harus menunjuk SDM tertentu sebagai
pengawas internal yang bertanggung
jawab untuk mengawasi pelaksanaan
seluruh  kegiatan  dalam  rangka
mengendalikan proses dan mutu
produk;

Pengawas internal dapat dirangkap oleh

pemilik PRT; dan
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3) Pengawas internal memiliki sertifikat
standar penyuluhan perusahaan rumah

tangga (PRT) alat kesehatan dan PKRT.

Pelayanan a. Pelayanan minimum terhadap pelanggan
yang harus disediakan oleh pelaku usaha
kertas tissue untuk produsen alat kesehatan
meliputi:

1) Layanan penjualan produk kepada
Distributor Alat Kesehatan;

2) Layanan pengiriman produk;

3) Layanan informasi produk; dan

4) Layanan pengaduan keluhan produk
dan kejadian yang tidak diingingkan
(KTD).

b. Pelayanan minimum terhadap pelanggan
yang harus disediakan oleh pelaku usaha
kertas tissue untuk produsen PKRT meliputi:
1) Layanan pengiriman produk;

2) Layanan informasi produk; dan

3) Layanan pengaduan keluhan produk
dan kejadian yang tidak diinginkan
(KTD).

c. Pelayanan minimum terhadap pelanggan
yang harus disediakan oleh pelaku usaha
kertas tissue untuk perusahaan rumah
tangga alat kesehatan dan PKRT meliputi:

1) Layanan penjualan produk;
2) Layanan informasi produk; dan
3) Layanan pengaduan keluhan produk

terkait mutu

Persyaratan a. Persyaratan produk Alat Kesehatan yang
Produk/Proses/Jasa dihasilkan oleh pelaku usaha kertas tissue
meliputi:
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1)

3)

1)

1)

Produk alat kesehatan harus mendapat
persetujuan izin edar sebelum
diedarkan;

Penandaan (labelling) yang dicantumkan
pada produk harus sesuai dengan
persetujuan izin edar; dan

Dalam melakukan produksi mengacu
pada Peraturan Menteri Kesehatan
tentang Cara Pembuatan Alat Kesehatan
dan Perbekalan Kesehatan Rumah

Tangga yang Baik.

b. Persyaratan produk PKRT yang dihasilkan

oleh pelaku usaha kertas tissue meliputi:

Produk PKRT harus mendapat
persetujuan izin edar sebelum
diedarkan;

Penandaan (labelling) yang dicantumkan
pada produk harus sesuai dengan
persetujuan izin edar; dan

Dalam melakukan produksi mengacu
pada Peraturan Menteri Kesehatan
tentang Cara Pembuatan Alat Kesehatan
dan Perbekalan Kesehatan Rumah

Tangga yang Baik.

c. Persyaratan produk alat kesehatan dan PKRT
yang dihasilkan oleh pelaku perusahaan

rumah tangga kertas tissue meliputi:

Melakukan pemeriksaan mutu internal
dan minimal 1 (satu) tahun sekali
pengujian eksternal;

Penandaan (labelling) yang dicantumkan
pada produk harus sesuai dengan

ketentuan; dan
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3) Dalam melakukan produksi mengacu
pada Pedoman Produksi Alat Kesehatan
dan PKRT Skala Rumah Tangga yang
ditetapkan oleh Menteri.

10

Sistem Manajemen

Usaha

Sistem manajemen usaha untuk kegiatan
pelaku usaha alat kesehatan produksi kertas
tissue dilaksanakan sesuai dengan Peraturan
Menteri Kesehatan tentang Cara Pembuatan
Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga yang Baik.

Sistem manajemen usaha untuk kegiatan
pelaku usaha PKRT produksi kertas tissue
dilaksanakan sesuai dengan Peraturan
Menteri Kesehatan tentang Cara Pembuatan
Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga yang Baik.

Sistem manajemen usaha untuk kegiatan
pelaku usaha perusahaan rumah tangga
kertas tissue dilaksanakan sesuai dengan
Pedoman Produksi Alat Kesehatan dan PKRT
Skala Rumah Tangga yang ditetapkan oleh

Menteri.

11

Penilaian kesesuaian

dan pengawasan

Penilaian Kesesuaian
1) Produsen Alat Kesehatan
a) Produsen Alat Kesehatan termasuk
risiko menengah tinggi, pelaku
usaha harus memiliki NIB dan
sertifikat standar.
b) Penilaian kesesuaian dilakukan
dengan cara:
(1) evaluasi administrasi
dilakukan dengan memeriksa

dokumen.
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2)

d)

(2) verifikasi sarana berupa
pemeriksaan terhadap bukti
kondisi sarana yang
dikirimkan berupa foto atau

video, pemeriksaan sarana

secara  virtual, dan/atau
pemeriksaan kunjungan
lapangan.

Penilaian kesesuaian dilakukan
oleh kementerian kesehatan.

Dalam  hal verifikasi sarana
dilakukan  dengan  kunjungan
lapangan, dapat melibatkan Dinas

Kesehatan Provinsi setempat.

Produsen PKRT

a)

b)

)

Produsen PKRT termasuk risiko

menengah tinggi, pelaku usaha

harus memiliki NIB dan sertifikat
standar.

penilaian kesesuaian dilakukan

dengan cara:

(1) evaluasi administrasi
dilakukan dengan memeriksa
dokumen.

(2) verifikasi sarana berupa
pemeriksaan terhadap bukti
kondisi sarana yang
dikirimkan berupa foto atau

video, pemeriksaan sarana

secara virtual, dan/atau
pemeriksaan kunjungan
lapangan.

Penilaian kesesuaian dilakukan

oleh kementerian Kesehatan.
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3)

1)

d) Dalam hal verifikasi sarana
dilakukan  dengan  kunjungan
lapangan, dapat melibatkan Dinas
Kesehatan Provinsi setempat.

Penilaian Kesesuaian Produsen alat

kesehatan dan PKRT Perusahaan

Rumah Tangga Alat Kesehatan dan

PKRT

PRT termasuk ke dalam risiko

menengah-rendah. Untuk itu, pelaku

usaha harus membuat pernyataan
mandiri memenuhi Pedoman Produksi

Alat Kesehatan/PKRT Skala Rumah

Tangga dengan lampiran laporan

kesiapan sarana.

b. Pengawasan

Cakupan
Cakupan alat kesehatan dan PKRT yang
perizinannya termasuk dalam KBLI
17091, meliputi:
a) Pelaku usaha;
b) Produk; dan
c) Sarana dan/atau fasilitas.
Tenaga Pengawas
a) Pelaksanaan pengawasan  Alat
Kesehatan dan/atau PKRT yang
perizinannya termasuk dalam KBLI
17091:
(1) Pengawasan terhadap
Produsen Alat Kesehatan atau
PKRT dilaksanakan oleh
Tenaga Pengawas Kesehatan
Pusat dan/atau Daerah

Provinsi sesuai tugas, fungsi
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dan kewenangan masing-
masing.

(2) Pengawasan terhadap
Perusahaan Rumah Tangga
Alat kesehatan dan PKRT
dilaksanakan oleh Tenaga
Pengawas Kesehatan
Kabupaten/Kota.

b) Tenaga Pengawas Kesehatan harus
memiliki kompetensi di bidang
pengawasan Alat Kesehatan dan
PKRT yang diperoleh melalui
pelatihan.

c) Dalam melaksanakan tugas
pengawasan Alat Kesehatan dan
PKRT yang perizinannya termasuk
dalam KBLI 17091 (produsen Alat
Kesehatan atau PKRT), Tenaga
Pengawas Kesehatan berwenang:
(1) Memeriksa setiap tempat yang

diduga  digunakan  dalam
kegiatan Produksi Alat
Kesehatan atau PKRT;

(2) memeriksa perizinan yang
berkaitan dengan kegiatan
yang Produksi Alat Kesehatan
atau PKRT.

(3) Memeriksa produk Alat
Kesehatan dan/atau PKRT di
sarana produksi;

(4) Memeriksa bangunan
dan/atau fasilitas yang

digunakan untuk kegiatan
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Produksi Alat Kesehatan atau
PKRT;

memeriksa dan mengambil
data, informasi dan/atau
dokumen  termasuk tidak
terbatas pada sampel produk,
gambar, foto, dan/atau video
mengenai kegiatan produksi,
mewawancarai orang yang
dianggap terkait dalam
kegiatan yang berhubungan
dengan Produksi Alat
Kesehatan atau PKRT;
memberikan rekomendasi
berdasarkan hasil
pengawasan; dan
melaksanakan  tugas lain

sesuai dengan  ketentuan

peraturan perundang-
undangan.
melakukan tindakan

pengamanan setempat:

(a) membuka dan meneliti
kemasan;

(b) memisahkan bahan,
produk, sarana, dan/atau
prasarana tidak
memenuhi syarat dengan
membuat garis batas
pengaman,;

(c) mengambil sampel untuk
dilakukan uji
laboratorium  dan/atau

verifikasi
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(1)

(4)

penandaan/label,;

(d) inventarisasi produk
dengan mencantumkan
antara lain nama produk,
nomor izin edar, nomor
batch/lot, tanggal
kedaluwarsa, dan
keterangan; dan/atau

() membuat Berita Acara

Pengamanan.

d) Dalam melaksanakan tugas
Pengawasan alat kesehatan dan
PKRT yang termasuk dalam KBLI
17091 (Perusahaan Rumah Tangga
Alat Kesehatan dan PKRT), Tenaga

Pengawas Kesehatan berwenang:

Memeriksa setiap tempat yang
digunakan dalam kegiatan
Perusahaan Rumah Tangga
Alat Kesehatan dan PKRT;
Memeriksa perizinan yang
berkaitan dengan kegiatan
Perusahaan Rumah Tangga
Alat Kesehatan dan PKRT.
Memeriksa produk Alat
Kesehatan dan PKRT di sarana
Perusahaan Rumah Tangga;
Memeriksa bangunan
dan/atau fasilitas Perusahaan
Rumah Tangga;

memeriksa dan mengambil
data, informasi dan/atau
dokumen  termasuk  tidak

terbatas pada sampel produk,
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(6)

gambar, foto, dan/atau video
mengenai kegiatan
Perusahaan Rumah Tangga
Alat Kesehatan dan PKRT;
mewawancarai orang yang
dianggap terkait dalam
kegiatan yang berhubungan
dengan Perusahaan Rumah
Tangga Alat Kesehatan dan
PKRT;

memberikan rekomendasi
berdasarkan hasil
pengawasan; dan
melaksanakan  tugas lain

sesuai dengan  ketentuan

peraturan perundang-
undangan.
melakukan tindakan

pengamanan setempat:

(a) membuka dan meneliti
kemasan;

(b) memisahkan bahan,
produk, sarana, dan/atau
prasarana tidak
memenuhi syarat dengan
membuat garis batas
pengaman,;

(c) mengambil sampel untuk
dilakukan uji
laboratorium  dan/atau
verifikasi
penandaan/label,

(d) inventarisasi produk

dengan mencantumkan
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g)

antara lain nama produk,
nomor izin edar, nomor
batch/lot, tanggal
kadaluwarsa, dan
keterangan; dan/atau
() membuat Berita Acara
Pengamanan.
Dalam melaksanakan pengawasan
Alat Kesehatan dan PKRT, Tenaga
Pengawas Kesehatan dapat
berkoordinasi dengan lintas
program dan/atau lintas sektor
terkait sesuai dengan ketentuan
perundang-undangan.
Koordinasi Pengawasan meliputi:
(1) perencanaan pengawasan,;
(2) pelaksanaan pengawasan;
(3) pelaporan hasil pengawasan;
dan
(4) tindak lanjut hasil
pengawasan.
Dalam hal Tenaga Pengawas
Kesehatan mendapat penolakan
dalam menjalankan tugas dan
kewenangan dari pihak yang diduga
melakukan pelanggaran di bidang
Alat Kesehatan dan PKRT, maka
Tenaga Pengawas Kesehatan dapat
meminta bantuan Polisi Republik

Indonesia.

Jenis Pengawasan

Pengawasan rutin dilakukan melalui

laporan Pelaku Usaha dan inspeksi

lapangan dalam bentuk kunjungan fisik
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atau melalui virtual. Laporan Pelaku

Usaha berupa laporan aktivitas produksi

dan distribusi/penjualan disampaikan

secara rutin setiap 1 (satu) kali dalam 1

(satu) tahun.

Pengawasan rutin Perizinan Berusaha

untuk Perusahaan Rumah Tangga (PRT)

dilakukan melalui pembinaan,

pendampingan, atau penyuluhan terkait

kegiatan usaha.

Pengawasan insidental dilakukan

melalui inspeksi lapangan atau secara

virtual berdasarkan laporan pengaduan

dari masyarakat atau pelaku usaha.

Adapun jenis kegiatan inspeksi lapangan

terhadap produsen Alat Kesehatan

meliputi:

a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas;

b) sampling dan pengujian,;

c) pengawasan penandaan dan
iklan; dan/atau

d) pengawasan vigilans.

Jenis kegiatan inspeksi lapangan

terhadap produsen PKRT meliputi:

a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas;

b) sampling dan pengujian;
dan/atau

c) pengawasan penandaan.

Sedangkan jenis kegiatan inspeksi

lapangan terhadap Perusahaan Rumah

Tangga alat kesehatan dan PKRT

meliputi:
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a)

b)

a)

b)

pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas; dan/atau

pengawasan penandaan.

Tata Cara Inspeksi lapangan:

Persiapan

Perencanaan mulai dari SDM,

analisis data, perlengkapan

administrasi dan koordinasi.

Pelaksanaan

(1) Kegiatan pemeriksaan
terhadap sarana dan/atau
fasilitas dilaksanakan dengan
cara observasi/pemeriksaan
dokumen dan sarana/fasilitas

serta wawancara.

(2) Kegiatan sampling dan
pengujian dilaksanakan
dengan cara mengambil
sampel di peredaran,
kemudian dilakukan
kodefikasi, pengemasan

sampel dan pengiriman sampel
ke laboratorium wuji untuk
dilakukan pengujian.

(3) Kegiatan pengawasan
penandaan dilaksanakan
dengan cara pemeriksaan
penandaan produk di lapangan
ataupun melalui media
elektronik.

(4) Kegiatan pengawasan iklan
dilaksanakan dengan cara
pemeriksaan iklan melalui

media cetak, media elektronik,
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(5)

(1)

media teknologi informasi,
dan/atau media luar ruang
atau  secara  pemeriksaan
lapangan.

Kegiatan pengawasan vigilans
dilaksanakan dengan cara
pemantauan laporan keluhan
atau kejadian tidak diinginkan
(KTD), investigasi, analisis
akar masalah (root cause
analysis), monitoring corrective

action preventive action (CAPA).

c) Analisis dan Evaluasi

Penilaian hasil kegiatan

pemeriksaan sarana dan/atau

fasilitas ditentukan
berdasarkan kesesuaian
persyaratan perizinan

berusaha dan Cara Pembuatan
Alat Kesehatan yang Baik
(CPAKB) atau Cara Pembuatan
Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga yang Baik yang Baik
(CPPKRTB) atau standar
sarana PRT sesuai Pedoman
Produksi Alat
Kesehatan/PKRT Skala
Rumah Tangga.

Penilaian hasil sampling dan
pengujian ditentukan

berdasarkan hasil pengujian

laboratorium.
Penilaian hasil kegiatan
pengawasan penandaan
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produk ditentukan
berdasarkan kesesuaian
persyaratan penandaan

dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

(4) Penilaian hasil kegiatan
pengawasan iklan  produk
ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan iklan
dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan

(5) Penilaian kegiatan
Pengawasan Vigilans
ditentukan berdasarkan hasil
investigasi dan analisis akar
masalah

Adapun penilaian hasil kegiatan

inspeksi lapangan, dengan

kategori sebagai berikut:

(1) Memenuhi Syarat (MS); atau

(2) Tidak Memenuhi Syarat (TMS)

Kategori tersebut dikecualikan

untuk penilaian kegiatan

Pengawasan vigilans.

d) Laporan

Tim Inspeksi lapangan segera

menyusun laporan setelah

pelaksanaan inspeksi lapangan,
yang harus disampaikan kepada
pimpinan dengan tepat waktu.

e) Tindak Lanjut
Tindak lanjut hasil inspeksi

lapangan berupa:
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syarat

(1) Pembuatan

berita

acara

pemeriksaan; dan/atau
(2) Tindakan Administratif untuk

kategori yang tidak memenuhi

DAFTAR PERIKSA LAPORAN KESIAPAN SARANA

PERUSAHAAN RUMAH TANGGA (PRT)

ALAT KESEHATAN DAN PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA (PKRT)

DATA PERUSAHAAN

Nama Perusahaan Rumah Tangga

(PRT)

Alamat & Nomor Telepon PRT

Email

Nama & NIK Pemilik PRT

Nama & NIK Pengawas Internal

| v A~ W N

Nomor Sertifikat Penyuluhan

BANGUNAN DAN FASILITAS

No.

Komponen Persyaratan

Ya

Tidak

Area Produksi

Area produksi tidak digunakan untuk memproduksi
produk lain selain alat kesehatan dan PKRT skala

rumah tangga.

Lantai

Lantai terbuat dari bahan yang padat, keras, rata, dan

> mudah dibersihkan.
Lantai selalu dijaga agar tetap bersih sehingga
> terhindar dari kotoran dan debu.
4 Lantai disapu setiap hari dan bila perlu dipel dengan
menggunakan cairan pembersih lantai.
5. Lantai selalu dalam keadaan kering.
Dinding
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Dinding kokoh
Dinding tidak retak
Dinding kedap air

9 Dinding berwarna terang sehingga jamur, kotoran dan
debu mudah terlihat.

0. Dinding dibersihkan secara berkala untuk
menghindari adanya kotoran dan sarang laba-laba.

11. | Dinding selalu dalam keadaan kering.

Langit-langit

12. | Langit-langit kokoh

13. | Langit-langit tidak retak

14 Tidak ada celah yang memungkinkan masuknya air
" | atau hewan pengganggu.

15. | Langit-langit kedap air

Langit-langit berwarna terang sehingga jamur, kotoran

dan debu mudah terlihat.

16.

. Langit-langit dibersihkan secara berkala untuk
" | menghindari adanya kotoran dan sarang laba-laba.

Pintu, Jendela, dan Lubang Angin

Pintu, jendela, dan lubang angin kokoh dan dilengkapi
dengan jaring antiserangga (dikecualikan untuk

8. produk yang membutuhkan proses pengelasan,
menggunakan mesin bubut atau mesin berat lainnya,
atau menimbulkan debu atau asap dalam proses

pembuatannya).

Pintu dan jendela dapat dibuka dan ditutup dengan
baik.

19.

Pintu dirancang membuka ke arah luar area produksi
20. | (atau ke samping jika digunakan pintu geser) sehingga

kotoran tidak ikut terbawa ke area produksi.

Pintu diupayakan selalu berada dalam keadaan
21 tertutup (dikecualikan untuk produk yang
" | membutuhkan proses pengelasan, menggunakan

mesin bubut atau mesin berat lainnya, atau
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menimbulkan debu atau asap dalam proses
pembuatannya).

2. Lubang angin harus dapat menjamin adanya sirkulasi
udara yang baik.
Pintu, jendela, dan lubang angin dibersihkan secara
23. | berkala untuk menghindari adanya kotoran dan
sarang laba-laba.

Penerangan

04 Area produksi memiliki penerangan yang cukup, baik
dari cahaya matahari maupun dari lampu.

25 Penerangan dapat memungkinkan pekerja melihat
dengan jelas dan tanpa upaya yang berlebihan.

26 Intensitas penerangan diatur sedemikian rupa
sehingga tidak mengganggu atau merusak mata.

Kotak P3K

27 Kotak P3K selalu tersedia di tempat yang mudah
dijangkau.
Kotak P3K berada dalam keadaan terisi barang-barang
28. | pertolongan pertama seperti plester, kasa, cairan

antiseptik, dan sebagainya.

Tempat Penyimpanan Bahan dan Produk

Tempat penyimpanan kering dan bersih, serta

29 terlindung dari panas, lembab, dan gangguan hewan.
Air
Air yang digunakan dalam proses produksi dan dalam
30. | kegiatan higiene dan sanitasi tidak keruh, tidak
berwarna, tidak berasa, dan tidak berbau.
Kabel Listrik
31. | Kabel listrik diatur dengan rapi.
LINGKUNGAN PRODUKSI
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Tempat Sampah
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Tempat sampah selalu berada dalam keadaan tertutup,
32. | dapat menyimpan sampah dengan baik sehingga
meminimalisasi munculnya bau dan lalat.
Tempat sampah yang berada di area produksi selalu
33. | dikosongkan setiap hari untuk menghindari tumpukan
sampah di tempat sampah.
Sampah
24 Sampah segera dibuang di tempat sampah untuk
menghindari tumpukan sampabh.
Selokan
35 Selokan mengalir. Jika kegiatan produksi dilakukan di
area dekat selokan, selokan dibuat tertutup.
Limbah
Tidak menghasilkan zat/komponen yang dapat secara
36, langsung maupun tidak langsung mencemarkan
dan/atau merusak lingkungan hidup dan kesehatan
manusia.
Sistem pembuangan limbah diatur sedemikian rupa
37. | sehingga dapat mencegah risiko pencemaran bahan
baku, produk, atau air bersih.
Upaya pengelolaan limbah dilakukan, misalnya dengan
38. | mengencerkan air limbah sampai konsentrasi rendah
sebelum dibuang ke badan air.
PERALATAN PRODUKSI
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Tata Letak
Peralatan produksi diletakkan sesuai dengan urutan
39 proses produksi sehingga memudahkan dalam bekerja.
Kebersihan
Peralatan produksi selalu dibersihkan sebelum dan
40. | sesudah proses produksi untuk menghindari
kontaminasi.
a1 Pembersihan disesuaikan dengan jenis peralatan yang
digunakan.
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Penyimpanan
2 Peralatan produksi disimpan pada tempat yang
tertutup.
43 Tempat penyimpanan kering dan bersih, serta
terlindung dari panas, lembab, dan gangguan hewan.
Perawatan
Peralatan produksi dirawat secara periodik untuk
a4 menghindari kerusakan alat seperti karat, jamur,
dan/atau dilakukan sesuai dengan petunjuk yang ada
pada buku panduan penggunaan alat.
Alat Ukur
45. | Alat ukur dipastikan berfungsi baik dan akurat.

Jadwal Produksi

Jadwal penggunaan alat dibuat apabila menggunakan

46. | alat produksi dan alat ukur yang sama untuk produksi
produk yang berbeda.
PENYIMPANAN
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Penyimpanan Bahan Baku dan Produk

Bahan baku dan produk jadi disimpan dalam area yang

47. |terpisah dengan penandaan yang jelas untuk
menghindari ketercampuran.
Bahan baku disimpan sesuai dengan petunjuk
48. | penyimpanannya dan label pada bahan baku tidak

boleh dilepas.

Tata Cara Penyimpanan

Bahan baku, produk antara, atau produk jadi disimpan

dengan metode FIFO (first in first out) atau FEFO (first

49. | expired first out), artinya yang datang lebih awal atau
kedaluwarsa lebih awal untuk digunakan terlebih
dahulu.

50 Bahan baku dan produk tidak diletakkan langsung di

atas lantai, sebaiknya diletakkan di atas palet atau rak.

Penyimpanan Bahan Berbahaya
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Bahan baku yang memiliki risiko bahaya disimpan
S51. | dengan penandaan khusus di area tersendiri dan tidak

mudah diakses.

Penyimpanan Label dan Kemasan

Label dan kemasan disimpan dengan rapi di tempat

o2 yang bersih dan kering serta jauh dari pencemaran.
SANITASI
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Perlengkapan Sanitasi
3 Selalu tersedia perlengkapan kebersihan seperti sabun
cuci tangan, tisu/lap, sikat, pel, deterjen.
Tempat Cuci Tangan
- Tempat cuci tangan dilengkapi dengan sumber air yang
mengalir.
Jika sumber air mengalir jauh dari area produksi,
55. | maka dapat digunakan air mengalir yang ditempatkan
dalam wadah yang bersih.
Jamban/Toilet
56. | Jamban/toilet bersih
S57. | Jamban/toilet tidak berbau
58. | Tersedia air bersih yang dapat mengalir
59. | Pintu jamban/toilet selalu dalam keadaan tertutup
0. Jamban/toilet dibersihkan secara periodik
menggunakan sabun atau disinfektan.
Penggunaan Sabun dan Disinfektan
Pembersihan dilakukan secara fisik (dengan sikat),
61. | secara kimia (dengan deterjen dan disinfektan), atau
gabungan keduanya.
Sabun dan disinfektan yang digunakan dalam proses
62. | sanitasi tidak mempengaruhi kualitas bahan atau
produk.
HIGIENE PERORANGAN
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Kesehatan Karyawan
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Personel tidak memiliki penyakit menular seperti
63 tuberkulosis, cacar air, demam berdarah dengue,

hepatitis, malaria, pneumonia, campak, influenza dan

penyakit menular.

Personel yang memiliki luka terbuka ringan,
64. | dipastikan luka tersebut tertutup untuk mencegah

kontaminasi silang.

Keselamatan Kerja

Personel menggunakan alat pelindung yang sesuai
65. | dengan risiko pekerjaan yang dilakukan, seperti

kacamata pelindung, sarung tangan, atau masker.

Kebersihan Pakaian

66. | Pakaian bersih dan rapi.

Perilaku Personel

Personel mencuci tangan dengan benar menggunakan
sabun sebelum dan sesudah produksi, sebelum dan
67. | sesudah makan, setelah keluar dari jamban/toilet,
setelah membuang sampah, setelah merokok, setelah

batuk atau bersin, dan saat tangan terkena kotoran.

Prosedur mencuci tangan (Lampiran A) ditempel di
68. | tempat cuci tangan dan dilakukan dengan benar oleh

setiap Personel.

Personel tidak merokok di area produksi dan area

09 penyimpanan bahan baku & produk jadi.

-0, Personel tidak meludah di area produksi dan area
penyimpanan bahan baku & produk jadi.

- Personel tidak makan dan minum di area produksi dan

area penyimpanan bahan baku & produk jadi.

72. | Personel menutup mulut dan hidung saat bersin.

3 Personel menyiram kotoran dengan air bersih setiap
" | selesai menggunakan jamban/toilet.

4 Personel mencuci tangan setiap selesai menggunakan
' jamban/toilet.

Perhiasan dan Aksesoris
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s Personel tidak menggunakan perhiasan yang
berlebihan dalam area produksi.
PENGENDALIAN HAMA DAN HEWAN PELIHARAAN
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Pencegahan Hama dan Hewan Peliharaan
6. Hewan peliharaan, kotoran, dan/atau salivanya tidak
ada di area produksi.
- Lubang dan selokan yang memungkinkan masuknya
hama dalam keadaan tertutup.
Makanan, bahan makanan dan minuman tidak tercecer
8. untuk mencegah adanya hama.
Pemberantasan Hama
-9 Pemberantasan hama dilakukan dengan cara yang tidak
mempengaruhi mutu produk.
Pemberantasan hama dapat dilakukan secara fisik
80. | (seperti dengan perangkap tikus), secara kimia (seperti
dengan racun tikus) atau gabungan keduanya.
PENGENDALIAN PROSES
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Bahan Baku
g1 Bahan baku yang digunakan bermutu untuk menjamin
kualitas produk.
. Bahan baku diperiksa saat diterima untuk memastikan

telah sesuai.

Cara Produksi

Prosedur produksi dibuat dan diketahui oleh seluruh

83.
personel.

g4 Prosedur produksi dicetak dan diletakkan pada tempat
yang mudah dilihat atau diakses oleh seluruh personel.
Semua kegiatan produksi dilaksanakan sesuai

85 prosedur.

Kemasan
36 Jenis, bahan dan ukuran kemasan menjamin kualitas

produk.
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Tanggal Kedaluwarsa

Produk yang memiliki masa kedaluwarsa
87. | mencantumkan tanggal kedaluwarsa pada kemasan
produk.
. Tanggal kedaluwarsa ditetapkan sesuai dengan umur

guna produk.

Kode Produksi

Kode produksi harus dicantumkan pada kemasan atau

89 ditempel pada produk.
90. | Kode produksi harus mencantumkan tanggal produksi.
PENANDAAN PRODUK
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Persyaratan
o1 Penandaan Alat Kesehatan dan PKRT akan mengikuti
ketentuan yang berlaku
PENCATATAN DAN DOKUMENTASI
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Pencatatan dan Dokumentasi

Semua dokumen lengkap, ditulis dengan jelas, dan

92.

dapat dipertanggungjawabkan.

Semua dokumen ditandatangani dan diberi tanggal.
93. | Tanda tangan yang dibubuhkan berupa tanda tangan

asli, bukan merupakan hasil scan/photocopy.

Catatan dan Dokumen yang harus Ada

94. | Spesifikasi bahan baku.

95. | Pemasok bahan baku dan bahan pengemas.

96. | Dokumen pembelian bahan baku dan bahan pengemas.
97. | Prosedur produksi.

98. | Spesifikasi bahan pengemas.

99. | Prosedur pengemasan.

100. | Spesifikasi produk jadi.

101. | Catatan kode produksi.

102. | Tanggal kedaluwarsa.

103. | Rekaman pendistribusian/penjualan produk.
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104.

Rekaman pembersihan ruangan.

Penyimpanan Catatan dan Dokumentasi

105.

Catatan dan dokumen disimpan dengan baik untuk
jangka waktu tidak kurang dari 2 (dua) tahun sejak
tanggal produk dipasarkan.

Laporan Kegiatan

Laporan kegiatan akan diserahkan kepada Dinas

1. Kesehatan Kota/Kabupaten setiap 6 (enam) bulan.
PELATIHAN PERSONEL
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
PRT akan memberikan pelatihan higiene dan sanitasi,
107, penanganan dan penyimpanan bahan baku & produk
jadi, prosedur produksi, dan keselamatan kerja kepada
personel.
PENGAWASAN INTERNAL
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
PRT menunjuk pengawas internal yang memiliki
108, sertifikat/surat keterangan pelatihan/penyuluhan

tentang cara pembuatan alat kesehatan dan PKRT yang

baik untuk PRT yang masih berlaku.

PENARIKAN PRODUK

(Jika produk diduga atau terbukti menimbulkan efek yang merugikan bagi

kesehatan masyarakat)

No.

Komponen Persyaratan

Ya

Tidak

Proses Penarikan

109.

Pemilik usaha bersedia untuk menarik produk, baik
atas inisiatif pemilik produk atau berdasarkan perintah

dari pihak yang berwenang.

110.

Pemilik usaha siap untuk menarik produk melalui
pemeriksaan catatan/dokumen yang sesuai dengan
kode produksi produk yang ditarik untuk melacak

keberadaan produk.

111.

Pemilik usaha siap untuk menghentikan sementara

proses produksi saat terjadi penarikan produk.
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Pemilik usaha siap untuk mengkarantina produk yang
112. | ditarik dan melakukan penelusuran terhadap penyebab
ketidaksesuaian produk.
Pelaporan
Pemilik usaha siap untuk melapor kepada Dinas
113. | Kesehatan Kabupaten/Kota setempat jika terjadi

penarikan produk.

Tindakan Perbaikan dan Pencegahan

114.

Pemilik perusahaan rumah tangga harus melakukan
tindakan perbaikan terhadap produk yang ditarik dan
melakukan upaya pencegahan agar ketidaksesuaian

tidak terjadi lagi.

(Pemilik PRT)
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4. STANDAR USAHA PRODUKSI ALAT KESEHATAN RADIASI,
ELEKTROMEDIKAL DAN ELEKTROTERAPI, DAN PERALATAN
KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI SERTA PERLENGKAPAN
LAINNYA

KBLI: 26601, 26602, dan 32509
INDUSTRI PERALATAN IRADIASI/SINAR X, PERLENGKAPAN DAN
SEJENISNYA: PRODUKSI ALAT KESEHATAN RADIASI, INDUSTRI ALAT
KESEHATAN ELEKTROMEDIKAL DAN ELEKTROTERAPI: PRODUKSI
NO ALAT KESEHATAN ELEKTROMEDIK, DAN INDUSTRI PERALATAN
KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI SERTA PERLENGKAPAN
LAINNYA: PRODUKSI ALAT KESEHATAN KEDOKTERAN DAN
KEDOKTERAN GIGI LAINNYA
1. | Ruang Lingkup Standar ini memuat pengaturan yang terkait dengan
persyaratan dalam penyelenggaraan usaha industri
peralatan iradiasi/sinar X, perlengkapan dan
sejenisnya (KBLI 26601) terbatas untuk produksi alat
kesehatan radiasi, industri peralatan elektromedikal
dan elektroterapi (KBLI 26602), dan industri peralatan
kedokteran dan kedokteran gigi serta perlengkapan
lainnya (KBLI 32509).
2 | Istilah dan Definisi a. 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. Alat
Kesehatan termasuk juga reagen In Vitro dan
kalibrator, perangkat lunak, bahan atau material
yang digunakan tunggal atau kombinasi untuk
menghalangi  pembuahan, desinfeksi Alat
Kesehatan, dan pengujian In Vitro terhadap
spesimen dari tubuh manusia, dan dapat

mengandung obat yang tidak mencapai kerja
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KBLI: 26601, 26602, dan 32509
INDUSTRI PERALATAN IRADIASI/SINAR X, PERLENGKAPAN DAN
SEJENISNYA: PRODUKSI ALAT KESEHATAN RADIASI, INDUSTRI ALAT
KESEHATAN ELEKTROMEDIKAL DAN ELEKTROTERAPI: PRODUKSI
ALAT KESEHATAN ELEKTROMEDIK, DAN INDUSTRI PERALATAN
KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI SERTA PERLENGKAPAN
LAINNYA: PRODUKSI ALAT KESEHATAN KEDOKTERAN DAN
KEDOKTERAN GIGI LAINNYA

utama pada tubuh manusia melalui proses
farmakologi, imunologi, atau metabolisme untuk
dapat membantu fungsi atau kerja yang
diinginkan.

Izin Produksi Alat Kesehatan, yang selanjutnya
disebut Izin Produksi, adalah izin yang diberikan
sebagai persetujuan untuk melakukan produksi
Alat Kesehatan.

Produksi adalah kegiatan membuat, memproses,
mengemas, mengemas ulang, dan/atau merakit
untuk menghasilkan alat kesehatan.

Perakitan adalah rangkaian kegiatan untuk
membentuk alat kesehatan dari produk alat
kesehatan terurai dan/atau dengan komponen
penyusun berasal dari komponen lokal dan/atau
komponen impor.

Alat Kesehatan Elektromedik Radiasi adalah alat
kesehatan yang menggunakan sumber listrik AC
atau DC untuk pengoperasian dan memancarkan
radiasi pengion atau zat radioaktif selama
penggunaan untuk mencapai maksud
penggunaannya.

Produsen adalah perusahaan berbentuk badan
usaha nonperseorangan berupa perseroan
terbatas atau koperasi atau persekutuan
komanditer (commanditaire vennootschap) yang

memiliki Izin Produksi untuk memproduksi
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termasuk merakit dan/atau mengemas ulang alat
kesehatan di dalam negeri.

g. Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik, yang
selanjutnya disebut CPAKB, adalah pedoman
yang digunakan dalam rangkaian kegiatan
pembuatan alat kesehatan dan pengendalian
mutu yang bertujuan untuk menjamin agar
produk alat kesehatan yang diproduksi
memenuhi persyaratan yang ditetapkan sesuai
dengan tujuan penggunaannya.

h. Sertifikat Standar Cara Pembuatan Alat
Kesehatan Yang Baik yang selanjutnya disebut
Sertifikat CPAKB adalah sertifikat yang diberikan
kepada produsen yang telah diaudit dan
memenuhi kesesuaian aspek CPAKB.

i.  Penanggung Jawab Teknis adalah tenaga
kesehatan atau tenaga lain yang memiliki
kompetensi, pengalaman, dan wewenang dalam
produksi alat kesehatan wuntuk menjamin
keamanan, mutu, dan manfaat alat kesehatan
yang diproduksi.

j-  Pemerintah Daerah adalah kepala daerah sebagai
unsur penyelenggara pemerintah daerah yang
memimpin pelaksanaan urusan pemerintah yang
menjadi kewenangan daerah otonom.

k. Tim teknis adalah suatu tim kerja yang terdiri
atas perwakilan Kementerian Kesehatan cq

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat
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Kesehatan dan Dinas Kesehatan Provinsi yang
membidangi alat kesehatan dan bertugas untuk
melakukan penilaian kesesuaian sarana terhadap
persyaratan.

Sampling adalah kegiatan pengambilan sampel
alat kesehatan yang representatif di sarana
produksi alat kesehatan, distribusi alat
kesehatan, sarana penyerahan, sarana pelayanan
kesehatan, dan sarana  lainnya, yang
direncanakan dan dilakukan sesuai jenis dan
jumlah yang ditetapkan berdasarkan profil alat
kesehatan berdasarkan tingkat risiko untuk
dilakukan pengujian.

Vigilans adalah seluruh kegiatan tentang
pendeteksian, penilaian, pemahaman, dan
pencegahan efek samping atau masalah lainnya
terkait dengan penggunaan Alat Kesehatan.
Kejadian yang Tidak Diinginkan yang selanjutnya
disingkat KTD adalah kejadian yang telah
menyebabkan atau dapat menyebabkan cedera
serius, kematian atau penurunan kesehatan
pasien, pengguna atau orang lain yang
disebabkan cacat produk (yaitu kerusakan atau
kegagalan, penurunan dalam karakteristik atau
kinerja, atau tidak memadainya penandaan atau
petunjuk penggunaan) baik secara langsung atau

tidak langsung.
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0.

Iklan adalah informasi yang bersifat komersial
atau layanan masyarakat tentang tersedianya
jasa, barang dan gagasan yang dapat
dimanfaatkan oleh khalayak dengan atau tanpa
imbalan kepada lembaga penyiaran yang
bersangkutan.

Aplikasi e-Report Alat Kesehatan dan PKRT adalah
aplikasi untuk memfasilitasi pelaporan hasil
produksi dan penyaluran Alat Kesehatan oleh
Produsen atau Distributor Alat Kesehatan, serta
pelaporan hasil produksi atau impor Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga (PKRT) oleh produsen
atau importir PKRT.

Penggolongan Usaha

Persyaratan Umum

Usaha

Persyaratan umum usaha produsen Alat Kesehatan,

sebagai berikut:

a.

Pelaku Usaha adalah pelaku wusaha non-
perseorangan berupa perseroan terbatas atau
koperasi atau persekutuan komanditer
(commanditaire vennootschap);

Bukti Pembayaran Penerimaan Negara Bukan
Pajak (PNBP);

Data Penanggung Jawab Teknis; dan

Durasi pemenuhan persyaratan oleh pelaku
usaha 1 (satu) tahun sejak permohonan pada OSS

disetujui.

Dalam hal terdapat perubahan Penanggung Jawab

Teknis (PJT), jenis produk, alamat dan/atau layout,
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maka dilakukan perubahan Perizinan Berusaha.

Persyaratan pada saat melakukan perubahan, yaitu:
a. Perubahan PJT
1) Data Penanggung Jawab Teknis Baru;
2) Surat pengunduran diri PJT lama;
3) Berita acara serah terima dari PJT lama ke
PJT baru; dan
4)  Sertifikat pelatihan CPAKB.
b. Perubahan Jenis Produk
1) Daftar penambahan produk;
2) Daftar peralatan produksi;
3) Alur proses produksi;
4) Daftar peralatan Quality Control; dan
5) Layout bangunan yang mendukung
penambahan jenis produk.
c. Perubahan alamat
Layout bangunan sesuai alamat baru.
d. Perubahan layout
Layout bangunan baru.
Perizinan berusaha berlaku untuk masa 5 (lima) tahun,
dan perlu dilakukan perpanjangan. Persyaratan
perpanjangan mengikuti persyaratan umum di atas
dan memiliki sertifikat standar CPAKB.
S | Persyaratan Khusus | a. Laporan Akhir Rencana Induk
Usaha Pembangunan/Master Plan Rencana Produksi

yang meliputi:

1) daftar jenis produk yang akan diproduksi;
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2) data SDM yang dimiliki;

3) fasilitas produksi dan penyimpanan yang
dimiliki;

4)  layout dan foto bangunan,;

5) prosedur tetap yang sudah dibuat untuk
mendukung jalannya aktivitas usaha sesuai
ketentuan pemerintah;

6) daftar peralatan produksi; dan

7) daftar peralatan Quality Control.

Dokumen pemenuhan standar CPAKB (Pedoman

Mutu, Prosedur dan Rekaman Mutu, Hasil Audit

Internal);

Bukti kepemilikan laboratorium sendiri atau

dokumen kerja sama dengan laboratorium

terakreditasi atau laboratorium yang ditunjuk

Pemerintah;

Dokumen prosedur pengelolaan lingkungan

(limbah);

Sertifikat kalibrasi alat ukur wuntuk acuan

pengukuran massa;

Untuk produksi steril memiliki fasilitas sterilisasi

atau dapat bekerja sama dengan pihak ketiga, dan

harus melakukan validasi proses sterilisasi serta
apabila menggunakan metode Etilen Oksida
harus melakukan uji terhadap sisa residu;

Memiliki Izin Pemanfaatan Tenaga Nuklir dari

BAPETEN (khusus KBLI 26601);
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h. Memiliki Izin Produksi Pembangkit Radiasi
Pengion dari Kepala BAPETEN (khusus KBLI
26601);
i.  Memiliki Petugas Proteksi Radiasi Tingkat 1
(khusus KBLI 26601);
j-  Melakukan pengendalian risiko terhadap dampak
radiasi yang muncul pada sarana produksi
(khusus KBLI 26601); dan
k. Memiliki tenaga teknisi untuk layanan purna jual.
6 | Sarana Sarana untuk produksi alat kesehatan harus memiliki
bangunan dan fasilitas yang dibutuhkan sesuai dengan
persyaratan produk, dengan alamat kantor dan/atau
pabrik yang bukan alamat virtual dan harus memenuhi
standar sesuai dengan peraturan Menteri tentang Cara
Pembuatan Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga yang Baik
7 | Struktur organisasi | a. Produsen Alat Kesehatan harus memiliki struktur
SDM dan SDM organisasi yang sesuai dengan kebutuhan
operasional, dilengkapi dengan bagan perusahaan
dan uraian tanggung jawab dan wewenang yang
jelas untuk setiap personel.
b. Harus memiliki 1 (satu) orang Penanggung Jawab

Teknis berkewarganegaraan Indonesia dengan

kriteria sebagai berikut:

1) Berkompeten, berwenang dan bertanggung
jawab sehingga sistem produksi berjalan
dengan baik untuk menjamin keamanan,

mutu dan manfaat Alat Kesehatan yang
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diproduksi, dengan latar belakang

pendidikan minimal sesuai tabel berikut:

KBLI

Jenjang pendidikan minimal

26601

Sarjana  Farmasi, Apoteker,
Sarjana Teknik Biomedik,
Sarjana Teknik Industri, Sarjana
Terapan Teknik Elektromedik,
Sarjana Teknik Elektro, Sarjana
Teknik Nuklir, Sarjana Fisika
Medik dan/atau tenaga lain
sesuai dengan produk yang

diproduksi.

26602

Ahli Madya Farmasi, Sarjana
Farmasi, @ Apoteker, Sarjana
Teknik Biomedik, Sarjana
Teknik Industri, Ahli Madya
Teknik Elektromedik, Sarjana
Terapan Teknik Elektromedik,
Sarjana Teknik Elektro, Sarjana
Fisika Medik dan/atau tenaga
lain sesuai dengan produk yang

diproduksi.

32509

Ahli Madya Farmasi, Sarjana
Farmasi, @ Apoteker, Sarjana
Teknik Biomedik, Sarjana
Teknik Industri, Sarjana Teknik
Kimia, Ahli Madya Teknik

Elektromedik, Sarjana Terapan
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C.

2)

3)

4)

Teknik Elektromedik dan/atau
tenaga lain sesuai dengan

produk yang diproduksi.

Tabel 1. Jenjang pendidikan minimal untuk
PJT
KBLI 22601, 26602, 32509.
Penanggung Jawab  Teknis dilarang

merangkap jabatan sebagai
direksi/komisaris;
Penanggung Jawab Teknis harus

mendapatkan pelatihan Cara Pembuatan
Alat Kesehatan yang Baik (CPAKB), yang
dibuktikan dengan sertifikat pelatihan
CPAKB; dan

Penanggung Jawab Teknis bekerja penuh
waktu, jika Penanggung Jawab Teknis tidak
dapat melaksanakan tugas untuk sementara
waktu (misalnya cuti sakit, cuti melahirkan,
dan lain-lain) Produsen Alat Kesehatan wajib
menunjuk Penanggung Jawab Teknis
pengganti sementara yang memiliki latar
belakang pendidikan sesuai persyaratan PJT

yang bertugas paling lama 6 (enam) bulan.

Harus memiliki perjanjian kerja sama antara

perusahaan dengan Penanggung Jawab Teknis

yang dilegalisir oleh notaris;
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d.

Harus memiliki penanggung jawab mutu produk
yang bertanggung jawab terhadap mutu produk
yang dihasilkan;

Harus memiliki minimal 1 (satu) orang Petugas
Proteksi Radiasi (PPR) Medik Tingkat-1 dengan
Surat Izin Bekerja (SIB) dari BAPETEN yang masih
berlaku (KBLI 26601);

Harus memiliki tenaga teknisi yang kompeten dan
berpengalaman untuk pelaksanaan layanan
purna jual dengan pendidikan minimal SMK
bidang teknik elektro, mesin atau otomotif dan
bekerja penuh waktu;

SDM yang bekerja harus menjalankan sanitasi
dan higiene perorangan. Karyawan yang
menderita penyakit menular atau penyakit
tertentu dilarang bekerja pada produksi alat
kesehatan;

Harus memiliki program pelatihan untuk
meningkatkan kompetensi dan kemampuan SDM
dalam produksi alat kesehatan yang di produksi;
Personel yang bekerja pada kondisi lingkungan
kerja khusus harus dilatih dan disupervisi secara
tetap oleh personel yang terlatih; dan

Untuk menjaga keselamatan dan kesehatan kerja
serta mencegah terjadinya pencemaran silang,
karyawan  diwajibkan  menggunakan = alat

pelindung diri.
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8 | Pelayanan Pelayanan minimum terhadap pelanggan yang harus
disediakan oleh pelaku usaha meliputi:

a. Layanan penjualan produk kepada Distributor
Alat Kesehatan;

b. Layanan pengiriman produk;

c. Layanan informasi produk;

d. Layanan purna jual; dan

e. Layanan pengaduan keluhan produk dan kejadian
yang tidak diinginkan (KTD).

9 | Persyaratan Persyaratan produk yang dihasilkan harus meliputi:
Produk/Proses/Jasa | a. Mendapat persetujuan izin edar sebelum
diedarkan;

b. Memiliki penandaan (labelling) yang dicantumkan
pada produk harus sesuai dengan persetujuan
izin edar; dan

c. Dalam melakukan produksi mengacu pada
Peraturan Menteri Kesehatan tentang Cara
Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik dan
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang Baik.

10 | Sistem Manajemen | Sistem manajemen usaha kegiatan produksi alat
Usaha kesehatan dilaksanakan sesuai dengan Peraturan

Menteri Kesehatan tentang Cara Pembuatan Alat

Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga

yang Baik.

11 | Penilaian a. Penilaian Kesesuaian

kesesuaian dan

pengawasan

Produsen Alat Kesehatan Radiasi, Elektromedikal
dan Elektroterapi, dan Peralatan Kedokteran dan

Kedokteran Gigi serta perlengkapan lainnya
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1)

2)

3)

4)

o)

termasuk dalam kegiatan usaha dengan tingkat
risiko tinggi, pelaku usaha harus memiliki NIB

dan izin.

Dalam rangka pemeriksaan persyaratan, Unit

Pelayanan Perizinan Berusaha Kementerian

Kesehatan melakukan koordinasi dengan

Unit Kerja teknis terkait.

Unit Kerja teknis terkait melakukan penilaian

paling lama 7 (tujuh) hari kerja sejak Pelaku

Usaha menyampaikan persyaratan secara

lengkap.

Penilaian kesesuaian dilakukan dengan cara:

(1) evaluasi administrasi dilakukan dengan
memeriksa dokumen; dan

(2) verifikasi sarana berupa pemeriksaan
terhadap bukti kondisi sarana yang
dikirimkan berupa foto atau video,
pemeriksaan sarana secara virtual,
dan/atau  pemeriksaan  kunjungan
lapangan.

Dalam hal verifikasi sarana dilakukan

dengan kunjungan lapangan, dapat

melibatkan Dinas Kesehatan  Provinsi

setempat.

Unit Kerja teknis terkait menyampaikan hasil

penilaian pemenuhan persyaratan dan

standar kegiatan usaha kepada Unit

Pelayanan Perizinan Berusaha Kementerian
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6)

7)

8)

9)

10)

Kesehatan sebagai dasar pertimbangan
untuk memberikan  persetujuan atau
perbaikan.

Atas persetujuan atau perbaikan, Unit
Pelayanan Perizinan Berusaha Kementerian
Kesehatan menyampaikan notifikasi ke
sistem OSS.

Perbaikan pemenuhan persyaratan dan
standar kegiatan usaha dengan disertai
penjelasan/keterangan dari Kementerian
Kesehatan.

Perbaikan pemenuhan persyaratan dan
standar kegiatan usaha dilakukan dalam hal
pemenuhan persyaratan belum lengkap dan
benar, serta belum memenuhi standar
kegiatan usaha.

Dalam hal perbaikan yang disampaikan oleh
pelaku usaha dinyatakan lengkap dan benar,
serta memenuhi standar kegiatan wusaha,
Unit Pelayanan Perizinan Berusaha
Kementerian Kesehatan  menyampaikan
notifikasi persetujuan ke sistem OSS.

Dalam hal Pelaku Usaha tidak
menyampaikan  perbaikan atau  hasil
perbaikan yang disampaikan oleh Pelaku
Usaha dinyatakan belum lengkap dan benar,
serta tidak memenuhi standar kegiatan

usaha, Unit Pelayanan Perizinan Berusaha
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b.

11)

Kementerian Kesehatan menyampaikan
notifikasi penolakan ke sistem OSS dengan
disertai penjelasan atau keterangan.

Dalam hal permohonan Perizinan Berusaha
dinyatakan ditolak maka biaya yang telah
dibayarkan oleh Pelaku Usaha tidak dapat
ditarik kembali.

Pengawasan

1)

2)

Cakupan

Cakupan pengawasan alat kesehatan yang

perizinannya termasuk dalam KBLI 26601,

26602 dan 32509, meliputi:

a) Pelaku usaha;

b) Produk; dan

c) Sarana dan/atau fasilitas.

Tenaga Pengawas

a) Pengawasan Alat Kesehatan yang
termasuk dalam KBLI 26601, 26602
dan 32509 dilaksanakan oleh Tenaga
Pengawas Kesehatan Pusat dan/atau
Daerah Provinsi sesuai tugas, fungsi
dan kewenangan masing-masing.

b) Tenaga Pengawas Kesehatan harus
memiliki kompetensi di bidang
pengawasan alat kesehatan dan PKRT

yang diperoleh melalui pelatihan.
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c) Dalam melaksanakan tugas
pengawasan Alat Kesehatan, Tenaga
Pengawas Kesehatan berwenang:

(1) memeriksa setiap tempat yang

diduga digunakan dalam

kegiatan produksi alat
kesehatan;
(2) memeriksa perizinan yang

berkaitan dengan kegiatan yang
Produksi Alat Kesehatan;

(3) memeriksa bangunan dan/atau
fasilitas yang digunakan untuk
kegiatan Produksi Alat
Kesehatan;

(4) memeriksa produk di sarana
Produksi Alat Kesehatan;

(5) memeriksa dan mengambil data,
informasi dan/atau dokumen
termasuk tidak terbatas pada
sampel produk, gambar, foto,
dan/atau video mengenai
kegiatan produksi;

(6) mewawancarai orang yang
dianggap terkait dalam kegiatan
yang  berhubungan dengan
Produksi Alat Kesehatan;

(7) memberikan rekomendasi

berdasarkan hasil pengawasan;
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d)

(8)

melaksanakan tugas lain sesuai

dengan ketentuan peraturan

perundang-undangan; dan

melakukan tindakan

pengamanan setempat:

(2)

(b)

(e)

membuka dan meneliti
kemasan;

memisahkan bahan, produk,
sarana, dan/atau prasarana
tidak memenuhi syarat dengan
membuat garis batas
pengaman,;

mengambil sampel untuk
dilakukan wuji laboratorium
dan/atau verifikasi
penandaan/label;

inventarisasi produk dengan
mencantumkan antara lain
nama produk, nomor izin edar,
nomor  batch/lot, tanggal
kedaluwarsa, dan keterangan;
dan/atau

membuat Berita Acara

Pengamanan.

Dalam melaksanakan pengawasan

Alat Kesehatan, Tenaga Pengawas

Kesehatan dapat berkoordinasi

dengan

lintas program dan/atau
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3)

lintas sektor terkait sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-
undangan.

e) Koordinasi Pengawasan meliputi:

(1) perencanaan pengawasan,;

(2) pelaksanaan pengawasan;

(3) pelaporan hasil pengawasan; dan
(4) tindak lanjut hasil pengawasan.

f) Dalam hal  Tenaga Pengawas
Kesehatan  mendapat  penolakan
dalam menjalankan tugas dan
kewenangan dari pihak yang diduga
melakukan pelanggaran di bidang
Alat Kesehatan, maka Tenaga
Pengawas Kesehatan dapat meminta
bantuan Polisi Republik Indonesia.

Jenis Pengawasan

Pengawasan rutin dilakukan melalui laporan

Pelaku Usaha dan inspeksi lapangan dalam

bentuk kunjungan fisik atau melalui virtual.

Laporan Pelaku Usaha berupa laporan

aktivitas produksi dan distribusi alat

kesehatan disampaikan secara rutin paling
sedikit 1 (satu) kali dalam 1 (satu) tahun.

Pengawasan insidental dilakukan melalui

inspeksi lapangan atau secara virtual

berdasarkan laporan pengaduan  dari

masyarakat atau pelaku usaha.
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Adapun jenis kegiatan inspeksi lapangan

meliputi:

a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas;

b) sampling dan pengujian;

c) pengawasan penandaan dan iklan;
dan/atau

d) pengawasan vigilans.

Tata cara inspeksi lapangan:

a) Persiapan
Perencanaan mulai dari SDM, analisis
data, perlengkapan administrasi dan
koordinasi.

b) Pelaksanaan

(1) Kegiatan pemeriksaan terhadap
sarana dan/atau fasilitas
dilaksanakan dengan cara

observasi/pemeriksaan dokumen

dan sarana/fasilitas serta
wawancara.

(2) Kegiatan sampling dan pengujian
dilaksanakan dengan cara

mengambil sampel di peredaran,
kemudian dilakukan kodefikasi,
pengemasan sampel dan
pengiriman sampel ke
laboratorium uji untuk dilakukan

pengujian.
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)

Kegiatan pengawasan penandaan

dilaksanakan dengan cara
pemeriksaan penandaan produk
di lapangan ataupun melalui
media elektronik.

iklan

Kegiatan pengawasan

dilaksanakan dengan cara
pemeriksaan iklan melalui media
cetak, media elektronik, media
teknologi informasi, dan/atau
media luar ruang atau secara

pemeriksaan lapangan.

Kegiatan pengawasan vigilans
dilaksanakan dengan cara
pemantauan laporan keluhan

atau kejadian tidak diinginkan

(KTD), investigasi, analisis akar

masalah (root cause analysis),
monitoring Corrective  Action
Preventive Action (CAPA).
Analisis dan Evaluasi
Penilaian hasil kegiatan
pemeriksaan sarana dan/atau

fasilitas ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan perizinan
berusaha dan Cara Pembuatan Alat

Kesehatan yang Baik (CPAKB).
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KEDOKTERA

d)

N GIGI LAINNYA

(2) Penilaian hasil kegiatan sampling
dan pengujian ditentukan
berdasarkan hasil pengujian
laboratorium.

(3) Penilaian hasil kegiatan
pengawasan penandaan produk
ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan penandaan
dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

(4) Penilaian hasil kegiatan
pengawasan iklan produk
ditentukan berdasarkan
kesesuaian  persyaratan  iklan
dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

(5) Penilaian hasil kegiatan
pengawasan vigilans ditentukan
berdasarkan hasil investigasi dan
analisis akar masalah.

Adapun  penilaian hasil kegiatan

inspeksi lapangan, dengan kategori

sebagai berikut:
(1)
(2)

Kategori tersebut dikecualikan untuk

Memenuhi Syarat (MS); atau
Tidak Memenuhi Syarat (TMS)

penilaian kegiatan Pengawasan vigilans.

Laporan
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Tim Inspeksi lapangan segera menyusun

laporan setelah pelaksanaan inspeksi

lapangan,

yang harus disampaikan

kepada pimpinan dengan tepat waktu.

Tindak Lanjut

Tindak lanjut hasil inspeksi lapangan

berupa:

(1)

(2)

Pembuatan

berita acara

pemeriksaan; dan/atau

Tindakan Administratif untuk

kategori yang

syarat.

tidak memenuhi
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STANDAR USAHA INDUSTRI PESTISIDA RUMAH TANGGA

NO

KBLI: 20212
INDUSTRI PEMBERANTAS HAMA (FORMULASI)

Ruang Lingkup

Standar ini memuat pengaturan yang terkait

dengan persyaratan dalam penyelenggaraan

usaha bidang industri pemberantas hama

(formulasi), terbatas pada pestisida rumah

tangga

Istilah dan Definisi

a.

Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang
selanjutnya disingkat PKRT adalah alat,
bahan, atau campuran bahan untuk
pemeliharaan dan perawatan untuk
kesehatan manusia, yang ditujukan untuk
penggunaan di rumah tangga dan fasilitas
umum.

Produksi adalah kegiatan membuat,
memproses, mengemas, dan/atau merakit
untuk menghasilkan PKRT.

Izin Produksi PKRT, yang selanjutnya
disebut Izin Produksi, adalah izin yang
diberikan kepada produsen PKRT sebagai
persetujuan untuk melakukan produksi
PKRT.

Produsen adalah perusahaan berbentuk
badan wusaha yang memiliki Sertifikat
Produksi untuk memproduksi termasuk
merakit dan/atau mengemas PKRT di
dalam negeri.

Cara Pembuatan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga yang Baik, yang
selanjutnya disebut CPPKRTB, adalah
pedoman yang digunakan dalam rangkaian
kegiatan pembuatan PKRT dan
pengendalian mutu yang bertujuan untuk

menjamin agar produk PKRT yang
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diproduksi memenuhi persyaratan yang
ditetapkan sesuai dengan tujuan
penggunaannya.

f. Sertifikat Standar Cara Pembuatan PKRT
yang Baik yang selanjutnya disebut
Sertifikat CPPKRTB adalah sertifikat
standar yang diberikan kepada produsen
yang telah diaudit dan memenuhi
kesesuaian aspek CPPKRTB.

g. Penanggung Jawab Teknis adalah tenaga
kesehatan atau tenaga lain yang memiliki
kompetensi, pengalaman, dan wewenang
dalam produksi PKRT untuk menjamin
keamanan, mutu, dan manfaat PKRT.

h. Bahan Baku adalah semua bahan atau
komponen awal yang digunakan untuk
keperluan produksi.

i Pestisida rumah tangga adalah semua zat
kimia dan bahan lain serta jasad renik dan
virus yang dipergunakan untuk
memberantas atau mencegah binatang dan
jasad renik dalam rumah tangga.

j. Formulasi adalah campuran bahan aktif
dengan bahan tambahan dengan kadar
dan bentuk tertentu yang mempunyai daya
kerja sebagai pestisida sesuai dengan
tujuan yang direncanakan.

k. Sampling adalah kegiatan pengambilan
sampel PKRT yang representatif di sarana
produksi PKRT, sarana penyerahan,
sarana pelayanan kesehatan, dan sarana
lainnya, yang direncanakan dan dilakukan

sesuai jenis dan jumlah yang ditetapkan
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berdasarkan profii PKRT berdasarkan
tingkat risiko untuk dilakukan pengujian.

L. Kejadian yang Tidak Diinginkan yang
selanjutnya  disingkat KTD  adalah
kegagalan fungsi, penurunan
karakteristik/kinerja atau  kesalahan
penggunaan PKRT yang dapat
menyebabkan atau memberikan kontribusi
terhadap kematian, atau cedera pada
kesehatan pasien atau orang lain.

m. Iklan adalah informasi yang bersifat
komersial atau layanan masyarakat
tentang tersedianya jasa, barang dan
gagasan yang dapat dimanfaatkan oleh
khalayak dengan atau tanpa imbalan
kepada Lembaga penyiaran yang
bersangkutan.

n. Pelaku Usaha adalah orang perseorangan
atau badan usaha, baik yang berbentuk
badan hukum maupun bukan badan
hukum yang didirikan dan berkedudukan
atau melakukan kegiatan dalam wilayah
hukum  Negara Kesatuan Republik
Indonesia, baik sendiri maupun bersama-
sama menyelenggarakan kegiatan usaha.

o. Aplikasi e-Report Alat Kesehatan dan PKRT
adalah aplikasi rekapitulasi peredaran Alat
Kesehatan dan PKRT di dalam/luar negeri
serta diharapkan mampu telusur apabila
terjadi komplain terhadap penggunaan alat
kesehatan dan atau PKRT. Aplikasi e-
Report Alat Kesehatan dan PKRT ini
dibangun untuk memfasilitasi pelaporan

hasil produksi dan penyaluran Alat
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Kesehatan oleh Produsen atau Penyalur
Alat Kesehatan, serta pelaporan hasil
produksi atau impor Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga (PKRT) oleh Produsen atau
importir PKRT.

Penggolongan Usaha -

Persyaratan Umum Persyaratan umum usaha bagi Produsen PKRT

Usaha Pestisida Rumah Tangga, sebagai berikut:

a. Pelaku Usaha adalah pelaku usaha
nonperseorangan berupa perseroan
terbatas atau koperasi atau persekutuan
komanditer (commanditaire vennootschap);

b. Bukti Pembayaran Penerimaan Negara
Bukan Pajak (PNBP);

c. Data Penanggung Jawab Teknis;

d. Durasi pemenuhan standar oleh pelaku
usaha satu (1) tahun sejak permohonan
pada OSS disetujui.

Dalam hal terdapat perubahan Penanggung

Jawab Teknis (PJT), jenis produk, alamat

dan/atau layout, maka dilakukan perubahan
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Perizinan Berusaha. Persyaratan pada saat
melakukan perubahan yaitu:
a. Perubahan PJT:
1) Data Penanggung Jawab Teknis Baru;
2) Surat pengunduran diri PJT lama;
3) Berita acara serah terima dari PJT
lama ke PJT baru; dan
4) Sertifikat pelatihan CPPKRTB.
b. Perubahan Jenis Produk
1) Daftar penambahan produk;
2) Daftar peralatan produksi;
3) Alur proses produksi;
4) Daftar peralatan Quality Control; dan
5) Layout bangunan yang mendukung
pernambahan jenis produk.
c. Perubahan alamat
Layout bangunan sesuai alamat baru
d. Perubahan layout
Layout bangunan baru
Perizinan berusaha berlaku untuk masa 5 (lima)
tahun, dan perlu dilakukan perpanjangan.
Persyaratan perpanjangan mengikuti
persyaratan umum di atas dan memiliki
sertifikat standar CPPKRTB.
S | Persyaratan Khusus a. Laporan Akhir Rencana Induk

Usaha

Pembangunan/Master Plan Rencana

Produksi yang meliputi:

1) daftar jenis produk yang akan
diproduksi;

2) data SDM yang dimiliki;

3) fasilitas produksi dan penyimpanan
yang dimiliki;

4) layout dan foto bangunan;
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S5) prosedur tetap yang sudah dibuat
untuk mendukung jalannya aktivitas
usaha sesuai ketentuan pemerintah;

6) daftar peralatan produksi dan;

7) daftar peralatan Quality Control.

b.  Memiliki laboratorium sendiri untuk
pemeriksaan mutu.
C. Memiliki prosedur pengelolaan lingkungan

(limbah).

d. Melakukan kalibrasi alat ukur untuk acuan
pengukuran massa.
e. Memiliki izin khusus dari Kementerian

Pertanian sebagai pestisida rumah tangga.

f. Untuk Produsen yang menggunakan
fasilitas produksi bersama antara produk

PKRT dan/atau Alat Kesehatan atau

dengan sediaan farmasi lainnya harus

dapat membuktikan bahwa tidak akan
terjadi pencemaran silang antara sesama
produk. Penggunaan fasilitas produksi
bersama tersebut harus sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan
6 | Sarana Sarana untuk produksi PKRT harus memiliki
bangunan dan fasilitas yang dibutuhkan sesuai
dengan persyaratan produk, dengan alamat
kantor dan/atau pabrik yang bukan alamat
virtual dan harus memenuhi standar sesuai
dengan Peraturan Menteri tentang Cara
Pembuatan Alat Kesehatan dan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga yang Baik
7 | Struktur organisasi a. Produsen PKRT harus memiliki struktur

SDM dan SDM

organisasi yang sesuai dengan kebutuhan
operasional, dilengkapi dengan bagan

perusahaan dan uraian tanggung jawab
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1)

2)

3)

4)

jawab

dan wewenang yang jelas untuk setiap
personel.

b. Harus memiliki 1 (satu) orang penanggung

teknis berkewarganegaraan

Indonesia dengan kriteria sebagai berikut:

Latar belakang jenjang pendidikan
minimal Sarjana Farmasi, Apoteker,
Sarjana Teknik Kimia, Sarjana Kimia,
Sarjana Teknik Industri dan/atau
tenaga lain, sesuai dengan produk
yang produksi yang berkompeten,
berwenang dan bertanggung jawab
sehingga sistem distribusi berjalan
dengan baik untuk menjamin
keamanan, mutu dan manfaat alat
kesehatan yang diproduksi.
Penanggung Jawab Teknis dilarang
merangkap jabatan sebagai
direksi/komisaris.

Penanggung Jawab Teknis harus
mendapatkan pelatihan Cara
Pembuatan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga yang Baik
(CPPKRTB), yang dibuktikan dengan
sertifikat pelatihan CPPKRTB.
Penanggung Jawab Teknis bekerja
penuh waktu, jika penanggung jawab
teknis tidak dapat melaksanakan
tugas untuk sementara waktu
(misalnya cuti sakit, cuti melahirkan,
dan lain-lain) Produsen PKRT wajib
menunjuk Penanggung Jawab Teknis
pengganti sementara yang memiliki

latar belakang pendidikan sesuai
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persyaratan PJT yang bertugas paling

lama 6 (enam) bulan.
Harus memiliki perjanjian kerja sama
antara perusahaan dengan Penanggung
Jawab Teknis yang dilegalisir oleh notaris.
Harus memiliki penanggung jawab mutu
produk yang bertanggung jawab terhadap
mutu produk yang dihasilkan.
SDM yang bekerja harus menjalankan
sanitasi dan higiene perorangan. Personel
yang menderita penyakit menular atau
penyakit tertentu dilarang bekerja pada
produksi PKRT.
Harus memiliki program pelatihan untuk
meningkatkan kompetensi dan
kemampuan SDM dalam produksi PKRT
yang di produksi.
Personel yang bekerja pada kondisi
lingkungan kerja khusus harus dilatih dan
disupervisi secara tetap oleh personel yang
terlatih.
Untuk menjaga keselamatan dan
kesehatan kerja serta mencegah terjadinya
pencemaran silang, personel diwajibkan

menggunakan alat pelindung diri.

Pelayanan

a.
b.

o o

Pelayanan minimum terhadap pelanggan yang

harus disediakan oleh pelaku usaha meliputi:

Layanan penjualan produk

Layanan pengiriman produk

Layanan informasi produk

Layanan pengaduan keluhan produk dan

kejadian yang tidak diinginkan (KTD).
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9 | Persyaratan a. persyaratan produk yang dihasilkan harus
Produk/Proses/Jasa mendapat persetujuan izin edar sebelum
diedarkan.

b. memiliki penandaan (labelling) yang
dicantumkan pada produk harus sesuai
dengan persetujuan izin edar.

c. melakukan produksi mengacu pada
Peraturan Menteri Kesehatan tentang Cara
Pembuatan Alat Kesehatan dan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga yang Baik.

10 | Sistem Manajemen Sistem manajemen usaha kegiatan produksi
Usaha PKRT dilaksanakan sesuai dengan Peraturan
Menteri Kesehatan tentang Cara Pembuatan Alat

Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah

Tangga yang Baik.
11 Penilaian kesesuaian a. Penilaian Keseuaian

dan pengawasan

Produsen PKRT Pestisida Rumah Tangga

termasuk dalam kegiatan usaha dengan

tingkat risiko tinggi, pelaku usaha harus
memiliki NIB dan izin.

1) Dalam rangka pemeriksaan
persyaratan, Unit Pelayanan Perizinan
Berusaha Kementerian Kesehatan
melakukan koordinasi dengan Unit
Kerja teknis terkait.

2) Unit Kerja teknis terkait melakukan
penilaian paling lama 7 (tujuh) hari
kerja sejak Pelaku Usaha
menyampaikan persyaratan secara
lengkap.

3) Penilaian kesesuaian dilakukan
dengan cara:

a) evaluasi administrasi dilakukan

dengan memeriksa dokumen
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4)

S)

8)

b) verifikasi sarana berupa
pemeriksaan terhadap bukti
kondisi sarana yang dikirimkan
berupa foto atau video,
pemeriksaan  sarana  secara
virtual, dan/atau pemeriksaan
kunjungan lapangan

Dalam hal verifikasi sarana dilakukan

dengan kunjungan lapangan, dapat

melibatkan Dinas Kesehatan Provinsi

setempat.
Unit Kerja teknis terkait
menyampaikan hasil penilaian

pemenuhan persyaratan dan standar
kegiatan usaha kepada Unit
Pelayanan Perizinan Berusaha
Kementerian Kesehatan sebagai dasar
pertimbangan untuk memberikan
persetujuan atau perbaikan.

Atas persetujuan atau perbaikan, Unit
Pelayanan Perizinan Berusaha
Kementerian Kesehatan
menyampaikan notifikasi ke sistem
OSS.

Perbaikan pemenuhan persyaratan
dan standar kegiatan usaha dengan
disertai penjelasan/keterangan dari
Kementerian Kesehatan.

Perbaikan pemenuhan persyaratan
dan standar kegiatan usaha
dilakukan dalam hal pemenuhan
persyaratan belum lengkap dan
benar, serta belum memenuhi standar

kegiatan usaha.
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b.

9)

10)

11)

Dalam hal perbaikan yang
disampaikan oleh pelaku usaha
dinyatakan lengkap dan benar, serta
memenuhi standar kegiatan usaha,
Unit Pelayanan Perizinan Berusaha
Kementerian Kesehatan
menyampaikan notifikasi persetujuan
ke sistem OSS.

Dalam hal Pelaku Usaha tidak
menyampaikan perbaikan atau hasil
perbaikan yang disampaikan oleh
Pelaku Usaha dinyatakan belum
lengkap dan Dbenar, serta tidak
memenuhi standar kegiatan usaha,
Unit Pelayanan Perizinan Berusaha
Kementerian Kesehatan
menyampaikan notifikasi penolakan
ke sistem OSS dengan disertai
penjelasan atau keterangan.

Dalam hal permohonan Perizinan
Berusaha dinyatakan ditolak maka
biaya yang telah dibayarkan oleh
Pelaku Usaha tidak dapat ditarik

kembali.

Pengawasan

1)

2)

Cakupan

Cakupan pengawasan PKRT yang
termasuk dalam KBLI 20212,
meliputi:

a) Pelaku usaha;

b) Produk; dan

c) Sarana dan/atau fasilitas.

Tenaga Pengawas
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a)

b)

Pengawasan PKRT yang

termasuk dalam KBLI 20212

dilaksanakan oleh Tenaga

Pengawas Kesehatan  Pusat

dan/atau Daerah Provinsi sesuai

tugas, fungsi dan kewenangan
masing-masing.

Tenaga Pengawas harus memiliki

kompetensi di bidang

pengawasan PKRT yang diperoleh
melalui pelatihan.

Dalam  melaksanakan tugas

Pengawasan PKRT, Tenaga

Pengawas Kesehatan berwenang:

(1) memeriksa setiap tempat
yang diduga digunakan
untuk kegiatan produksi
PKRT;

(2) memeriksa perizinan yang
berkaitan dengan izin
produksi PKRT;

(3) memeriksa bangunan
dan/atau fasilitas yang
digunakan untuk kegiatan
produksi PKRT;

(4) memeriksa produk di sarana
produksi PKRT;

(5) memeriksa dan mengambil
data, informasi dan/atau
dokumen dan termasuk
tidak terbatas pada sampel
produk, gambar, foto,
dan/atau video mengenai

kegiatan produksi PKRT;
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(6)

(7)

(8)

9

mewawancarai orang yang
dianggap terkait dalam
kegiatan yang berhubungan
dengan produksi PKRT;
memberikan rekomendasi
berdasarkan hasil
pengawasan;
melaksanakan tugas lain

sesuai dengan ketentuan

peraturan perundang-
undangan
melakukan tindakan

pengamanan setempat:

(@) membuka dan meneliti
kemasan;

(b) memisahkan bahan,
produk, sarana,
dan/atau prasarana
tidak memenuhi syarat
dengan membuat garis
batas pengaman;

(c) mengambil sampel
untuk dilakukan uji
laboratorium dan/atau
verifikasi
penandaan/label,;

(d) inventarisasi  produk
dengan mencantumkan
antara lain nama

produk, nomor izin

edar, nomor
batch/lot/kode

produksi, tanggal
kedaluwarsa, dan
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3)

(10)

(11)

(12)

keterangan; dan/atau
() membuat Berita Acara

Pengamanan.
Dalam melaksanakan
pengawasan Alat Kesehatan
dan PKRT, Tenaga Pengawas
Kesehatan dapat
berkoordinasi dengan lintas
program dan/atau lintas

sektor terkait sesuai dengan

ketentuan perundang-
undangan.

Koordinasi Pengawasan
meliputi:

(@) perencanaan
pengawasan,;

(b) pelaksanaan
pengawasan,;

(c) pelaporan hasil
pengawasan; dan

(d) tindak lanjut hasil
pengawasan.

Dalam hal Tenaga Pengawas

Kesehatan mendapat

penolakan dalam

menjalankan tugas dan

kewenangan dari pihak yang

diduga melakukan

pelanggaran di bidang Alat

Kesehatan dan PKRT, maka

Tenaga Pengawas Kesehatan

dapat meminta bantuan

Polisi Republik Indonesia.

Jenis Pengawasan
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Pengawasan rutin dilakukan melalui
laporan Pelaku Usaha dan inspeksi
lapangan dalam bentuk kunjungan
fisik atau melalui virtual. Laporan
Pelaku  Usaha  berupa laporan
aktivitas produksi dan
distribusi/penjualan PKRT
disampaikan secara rutin paling
sedikit 1 (satu) kali dalam 1 (satu)
tahun.
Pengawasan insidental dilakukan
melalui inspeksi lapangan atau secara
virtual berdasarkan laporan
pengaduan dari masyarakat atau
pelaku usaha.
Adapun jenis kegiatan inspeksi
lapangan meliputi:
a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas;
b) sampling dan  pengujian;
dan/atau
c) pengawasan penandaan dan
iklan.
Tata Cara Inspeksi lapangan:
a) Persiapan
Perencanaan mulai dari SDM,
analisis sumber informasi/data,
perlengkapan administrasi dan
koordinasi.
b) Pelaksanaan
(1) Kegiatan pemeriksaan
terhadap sarana dan/atau
fasilitas dilaksanakan

dengan cara
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(2)

(3)

(4)

(1)

observasi/pemeriksaan

dokumen dan
sarana/fasilitas serta
wawancara.

Kegiatan sampling dan
pengujian dilaksanakan

dengan cara mengambil

sampel di peredaran,
kemudian dilakukan
kodefikasi, pengemasan

sampel dan pengiriman
sampel ke laboratorium uji
untuk dilakukan pengujian.
Kegiatan pengawasan
penandaan  dilaksanakan
dengan cara pemeriksaan
penandaan produk di
lapangan ataupun melalui
media elektronik.

Kegiatan pengawasan iklan
dilaksanakan dengan cara
pemeriksaan iklan melalui
media cetak, media
elektronik, media teknologi
informasi, dan/atau media
luar ruang atau secara

pemeriksaan lapangan.

c) Analisis dan Evaluasi

Penilaian hasil kegiatan

pemeriksaan sarana
dan/atau fasilitas
ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan

perizinan berusaha dan Cara
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d)

Pembuatan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga
yang Baik (CPPKRTB).

(2) Penilaian hasil sampling dan
pengujian ditentukan
berdasarkan hasil pengujian
laboratorium.

(3) Penilaian hasil kegiatan

pengawasan penandaan
produk ditentukan
berdasarkan kesesuaian
persyaratan penandaan

dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

(4) Penilaian hasil kegiatan
pengawasan iklan produk
ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan
iklan dengan ketentuan
peraturan perundang-
undangan.

Adapun penilaian hasil kegiatan

inspeksi lapangan, dengan

kategori sebagai berikut:

(1) Memenuhi Syarat (MS); atau

(2) Tidak Memenuhi Syarat
(TMS)

Laporan

Tim Inspeksi lapangan segera

menyusun laporan setelah

pelaksanaan inspeksi lapangan,
yang harus disampaikan kepada
pimpinan dengan tepat waktu.

Tindak Lanjut
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Tindak lanjut hasil inspeksi

lapangan berupa:

(1) Pembuatan Dberita acara
pemeriksaan; dan/atau

(2) Tindakan Administratif
untuk kategori yang tidak

memenuhi syarat.
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Ruang Lingkup

Standar ini memuat pengaturan dengan
persyaratan  yang  terkait dengan dalam
penyelenggaraan usaha industri sabun dan bahan

pembersih keperluan rumah tangga

Istilah dan Definisi

a. Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang
selanjutnya disingkat PKRT adalah alat,
bahan, atau campuran bahan untuk
pemeliharaan dan perawatan untuk
kesehatan manusia, yang ditujukan untuk
penggunaan di rumah tangga dan fasilitas
umum;

b. Produksi adalah kegiatan membuat,
memproses, mengemas dan/atau mengemas
ulang, untuk menghasilkan PKRT;

c. Pengemasan ulang adalah rangkaian kegiatan
membuat suatu produk dari produk ruahan,
yang meliputi memberi wadah, membungkus
dan memberikan penandaan;

d. Produsen adalah perusahaan berbentuk
badan wusaha non perseorangan berupa
perseroan terbatas atau koperasi atau
persekutuan  komanditer (commanditaire
vennootschap) yang memproduksi termasuk
mengemas ulang PKRT di dalam negeri;

e. Cara Pembuatan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga yang Baik, yang selanjutnya
disebut CPPKRTB, adalah pedoman yang
digunakan dalam  rangkaian  kegiatan
pembuatan PKRT dan pengendalian mutu
yang bertujuan untuk menjamin agar produk

PKRT yang diproduksi memenuhi persyaratan
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yang ditetapkan sesuai dengan tujuan
penggunaannya;

f.  Sertifikat Standar Cara Pembuatan PKRT yang
Baik yang selanjutnya disebut Sertifikat
CPPKRTB adalah sertifikat yang diberikan
kepada produsen yang telah diaudit dan
memenuhi kesesuaian aspek CPPKRTB;

g. Perusahaan Rumah Tangga Alat Kesehatan
dan/atau PKRT, yang selanjutnya disebut
Perusahaan Rumah Tangga, adalah
perusahaan yang memproduksi Alat
Kesehatan dan/atau PKRT tertentu dengan
fasilitas sederhana dan tidak menimbulkan
bahaya bagi pengguna, pasien, pekerja, dan
lingkungan;

h. Pedoman Produksi Alat Kesehatan dan PKRT
Skala Rumah Tangga adalah pedoman yang
digunakan dalam  rangkaian  kegiatan
pembuatan Alat Kesehatan dan/atau PKRT
dan pengendalian mutu yang bertujuan untuk
menjamin agar produk Alat Kesehatan
dan/atau PKRT yang diproduksi oleh
Perusahaan Rumah Tangga memenuhi
persyaratan yang ditetapkan sesuai dengan
tujuan penggunaannya;

i. Penanggung Jawab Teknis adalah tenaga
kesehatan atau tenaga lain yang memiliki
kompetensi, pengalaman, dan wewenang
dalam produksi PKRT untuk menjamin
keamanan, mutu, dan manfaat PKRT;

j-  Bahan Baku adalah semua bahan atau
komponen awal yang digunakan untuk

keperluan produksi;
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k.

Formulasi adalah campuran bahan aktif
dengan bahan tambahan dengan kadar dan
bentuk tertentu yang mempunyai daya kerja
sebagai pestisida sesuai dengan tujuan yang
direncanakan;

Sampling adalah kegiatan pengambilan
sampel PKRT yang representatif di sarana
produksi PKRT, sarana penyerahan, sarana
pelayanan kesehatan, dan sarana lainnya,
yang direncanakan dan dilakukan sesuai jenis
dan jumlah yang ditetapkan berdasarkan
profil PKRT berdasarkan tingkat risiko untuk
dilakukan pengujian;

Kejadian yang Tidak Diinginkan yang
selanjutnya disingkat KTD adalah kegagalan
fungsi, penurunan karakteristik/kinerja atau
kesalahan penggunaan PKRT yang dapat
menyebabkan atau memberikan kontribusi
terhadap kematian, atau cedera pada
kesehatan pasien atau orang lain;

Iklan adalah informasi yang bersifat komersial
atau layanan masyarakat tentang tersedianya
jasa, barang dan gagasan yang dapat
dimanfaatkan oleh khalayak dengan atau
tanpa imbalan kepada Lembaga penyiaran
yang bersangkutan;

Aplikasi e-Report Alat Kesehatan dan PKRT
adalah aplikasi untuk memfasilitasi pelaporan
hasil produksi dan penyaluran Alat Kesehatan
oleh Produsen atau Distributor Alat
Kesehatan, serta pelaporan hasil produksi
atau impor Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga (PKRT) oleh produsen atau importir
PKRT.
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Penggolongan Usaha

a.

Produksi PKRT industri sabun dan bahan
pembersih keperluan rumah tangga;

Produksi PKRT industri sabun dan bahan
pembersih keperluan rumah tangga dilakukan
oleh pelaku wusaha skala mikro, kecil,
menengah, dan besar yang memproduksi
sabun dan bahan pembersih keperluan rumah
tangga, yang dapat didistribusikan ke seluruh
wilayah Indonesia.

Perusahaan rumah tangga alat kesehatan dan
PKRT sabun dan bahan pembersih keperluan
rumah tangga.

Perusahaan rumah tangga alat kesehatan dan
PKRT sabun dan bahan pembersih keperluan
rumah tangga, khusus untuk produk sabun
cuci, sabun cuci tangan cair, sabun cuci
piring, pembersih lantai (tidak mengandung
antibakteri dan fenol) yang dilakukan oleh
pelaku usaha skala mikro dan kecil yang

didistribusikan di wilayah provinsi setempat.

Persyaratan Umum

Usaha

Persyaratan umum Produksi PKRT industri
sabun dan bahan pembersih keperluan rumah
tangga terdiri atas:

1) Pelaku Usaha adalah pelaku usaha non-
perseorangan berupa perseroan terbatas
atau koperasi atau persekutuan
komanditer (commanditaire
vennootschap);

2) Bukti Pembayaran Penerimaan Negara
Bukan Pajak (PNBP);

3) Data Penanggung Jawab Teknis;

4) Pernyataan untuk memenuhi standar

CPPKRTB; dan
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S5) Durasi pemenuhan standar oleh pelaku
usaha 1 (satu) tahun sejak permohonan
pada OSS disetujui.

Dalam hal terdapat perubahan Penanggung

Jawab Teknis (PJT), jenis produk, alamat

dan/atau layout, maka dilakukan perubahan

Perizinan Berusaha. Persyaratan pada saat

melakukan perubahan, yaitu :

1) Perubahan PJT
(a) Data Penanggung Jawab Teknis

Baru
(b) Surat pengunduran diri PJT lama
(c) Berita acara serah terima dari PJT
lama ke PJT baru, dan
(d) Sertifikat pelatihan PJT;

2) Perubahan Jenis Produk

(a) Daftar penambahan produk,

(

() Alur proses produksi,

o

) Daftar peralatan produksi,

(d) Daftar peralatan Quality Control, dan
() Layout bangunan yang mendukung
penambahan jenis produk;
3) Perubahan alamat
Layout bangunan sesuai alamat baru.
4)  Perubahan layout
Layout bangunan baru.
Perizinan berusaha berlaku untuk masa 5
(lima) tahun, dan perlu dilakukan
perpanjangan. Persyaratan perpanjangan
mengikuti persyaratan umum di atas dan
memiliki sertifikat standar CPPKRTB.
b. Persyaratan umum perusahaan rumah tangga
sabun dan bahan pembersih keperluan rumah

tangga terdiri atas:
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1) Pelaku Usaha adalah pelaku usaha
perseorangan dan non-perseorangan
selain Perusahaan Terbatas (PT);
2) Pernyataan mandiri memenuhi Pedoman
Produksi Alat Kesehatan/PKRT Skala
Rumah Tangga dengan lampiran laporan
kesiapan sarana; dan
3) Pernyataan bahwa produk  yang
dihasilkan hanya didistribusikan di
wilayah provinsi setempat
S | Persyaratan Khusus a. Persyaratan khusus usaha produsen PKRT
Usaha yaitu:
1) Laporan Akhir Rencana Induk

2)

3)

Pembangunan/Master Plan Rencana

Produksi yang meliputi:

a) daftar jenis produk yang akan
diproduksi;

b) data SDM yang dimiliki;

c) fasilitas produksi dan penyimpanan
yang dimiliki;

d) layout dan foto bangunan;

e) prosedur tetap yang sudah dibuat
untuk mendukung jalannya
aktivitas usaha sesuai ketentuan
pemerintah;

f)  daftar peralatan produksi; dan

g) daftar peralatan Quality Control.

Bukti kepemilikan laboratorium sendiri

atau dokumen kerja sama dengan

laboratorium terakreditasi atau
laboratorium yang ditunjuk Pemerintah.

Dokumen prosedur pengelolaan

lingkungan (limbah).
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4)  Sertifikat kalibrasi alat ukur untuk acuan
pengukuran massa

Persyaratan khusus usaha perusahaan rumah

tangga alat kesehatan dan PKRT yaitu:

1) Daftar sarana dan prasarana berupa
denah, foto sarana, dan  bukti
kepemilikan tempat atau surat sewa
paling singkat 2 (dua) tahun.

2)  Sertifikat standar penyuluhan
perusahaan rumah tangga alat kesehatan
dan PKRT yang diterbitkan oleh dinas
kesehatan provinsi.

6 | Sarana Sarana untuk produksi PKRT harus memiliki

bangunan dan fasilitas yang dibutuhkan
sesuai dengan persyaratan produk, dengan
alamat kantor dan/atau pabrik yang bukan
alamat virtual dan harus memenuhi standar
sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan
tentang Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan

Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang

Baik.

Sarana untuk perusahaan rumah tangga alat

kesehatan dan PKRT harus memiliki sarana

sebagai berikut:

1) Area produksi sebaiknya tidak digunakan
untuk memproduksi produk lain selain
alat kesehatan dan PKRT perusahaan
rumah tangga;

2) Kondisi bangunan memenuhi
persyaratan berikut:

a) Lantai terbuat dari bahan yang
padat, keras, rata, mudah
dibersihkan, selalu kering serta

terjaga kebersihannya,;
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4)

b) Dinding harus kokoh, tidak boleh
retak, kedap air, berwarna terang
agar jamur, kotoran dan debu dapat
terlihat jelas, selalu kering serta
terjaga kebersihannya;

c) Langit-langit harus kokoh, tidak
boleh retak, tidak boleh ada celah
yang memungkinkan masuknya air
atau hewan pengganggu, serta
terjaga kebersihannya,;

d) Pintu, jendela, dan lubang angin
harus kokoh, dapat dibuka dan
ditutup dengan  baik, terjaga
kebersihannya;

e) Kabel listrik diatur dengan rapi; dan

f)  Area produksi memiliki penerangan
yang cukup, baik dari cahaya
matahari maupun dari lampu, serta
diatur sedemikian rupa agar tidak
menggangu atau merusak mata.

Memiliki  Peralatan  produksi yang
diletakkan sesuai dengan urutan proses
produksi sehingga memudahkan dalam
bekerja dan terjaga kebersihannya serta
dirawat secara periodik untuk
menghindari kerusakan alat seperti
karat, jamur, dan/atau dilakukan sesuai
dengan petunjuk yang ada pada buku
panduan penggunaan alat;

Tempat penyimpanan bahan baku dan

produk jadi harus terpisah dengan jelas

dan diberi tanda pemisah sehingga tidak
mengakibatkan tercampurnya bahan

baku dan produk jadi, bersih, selalu
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6)

7)

8)

kering, terlindung dari panas, lembab,
dan hewan pengganggu;

Air yang digunakan dalam proses
produksi dan dalam kegiatan higiene dan
sanitasi harus memenuhi persyaratan
kualitas air bersih, antara lain tidak
keruh, tidak berwarna, tidak berasa, dan
tidak berbau;

Kotak P3K berada di tempat yang mudah
dijangkau, minimal berisi barang-barang
pertolongan pertama seperti plester,
kasa, cairan antiseptik, dan sebagainya;
Bangunan harus dilengkapi dengan alat
pemadam kebakaran yang cukup dan
memadai, seperti APAR (sesuai dengan
jenis barang yang disimpan), hidran atau
sprinkler. Alat pemadam kebakaran
harus terlihat jelas, tidak terhalang oleh
produk yang disimpan dalam ruang
penyimpanan, serta harus diletakkan
sedekat mungkin dengan pintu keluar
dari bangunan. Ukuran dan penempatan
APAR mengikuti peraturan yang berlaku;
dan

Alat ukur dipastikan berfungsi baik dan

akurat.

Struktur organisasi SDM
dan SDM

Pelaku wusaha produsen PKRT sabun dan

bahan pembersih keperluan rumah tangga

untuk harus memenuhi ketentuan sebagai

berikut:

1)

Produsen PKRT harus memiliki struktur
organisasi yang sesuai dengan
kebutuhan operasional, dilengkapi

dengan bagan perusahaan dan uraian
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2)

tanggung jawab dan wewenang yang jelas
untuk setiap personel;
Harus  memiliki 1

(satu) orang

jawab teknis

penanggung
berkewarganegaraan Indonesia dengan
kriteria sebagai berikut:
a) Latar belakang jenjang pendidikan
minimal Ahli Madya Farmasi,
Sarjana Farmasi, Apoteker, Sarjana
Teknik Industri, Sarjana Kimia atau
Sarjana Teknik Kimia sesuai dengan

produk yang diproduksi

yang

berkompeten, berwenang dan
bertanggung jawab sehingga sistem
distribusi berjalan dengan baik
untuk menjamin keamanan, mutu

dan manfaat alat kesehatan yang

diproduksi;

b) Penanggung jawab teknis dilarang
merangkap jabatan sebagai
direksi/komisaris;

c) Penanggung jawab teknis harus
mendapatkan pelatihan Cara

Pembuatan Perbekalan Kesehatan
yang Baik
(CPPKRTB), yang dibuktikan dengan
sertifikat pelatihan CPPKRTB; dan

Rumah Tangga

d) Penanggung jawab teknis bekerja
penuh waktu, jika penanggung
tidak

tugas

jawab teknis dapat

melaksanakan untuk
sementara waktu (misalnya cuti
sakit, cuti melahirkan, dan lain-lain)

Produsen PKRT wajib menunjuk
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3)

4)

S)

6)

7)

8)

1)

penanggung jawab teknis pengganti
sementara yang memiliki latar
belakang pendidikan sesuai
persyaratan PJT yang bertugas
paling lama 6 (enam) bulan.
Harus memiliki perjanjian kerja sama
antara perusahaan dengan penanggung
jawab teknis yang dilegalisir oleh notaris;
Harus memiliki penanggung jawab mutu
produk yang bertanggung jawab terhadap
mutu produk yang dihasilkan;
SDM yang bekerja harus menjalankan
sanitasi dan  higiene  perorangan.
Karyawan yang menderita penyakit
menular atau penyakit tertentu dilarang
bekerja pada produksi PKRT;
Harus memiliki program pelatihan untuk
meningkatkan kompetensi dan
kemampuan SDM dalam produksi PKRT
yang di produksi;
Personel yang bekerja pada kondisi
lingkungan kerja khusus harus dilatih
dan disupervisi secara tetap oleh personel
yang terlatih; dan
Untuk  menjaga keselamatan dan
kesehatan  kerja  serta  mencegah
terjadinya pencemaran silang, karyawan
diwajibkan menggunakan alat pelindung

diri.

b. Pelaku wusaha perusahaan rumah tangga
sabun dan bahan pembersih keperluan rumah

tangga harus memenuhi ketentuan:

Harus menunjuk SDM tertentu sebagai

pengawas internal yang bertanggung
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jawab untuk mengawasi pelaksanaan
seluruh kegiatan dalam rangka
mengendalikan proses dan mutu produk;
2) Pengawas internal dapat dirangkap oleh
pemilik PRT; dan
3) Pengawas internal memiliki sertifikat
standar penyuluhan perusahaan rumah

tangga (PRT) alat kesehatan dan PKRT.

Pelayanan

Pelayanan minimum terhadap pelanggan yang

harus disediakan oleh pelaku usaha sabun

dan bahan pembersih keperluan rumah

tangga meliputi:

1) Layanan pengiriman produk;

2) Layanan informasi produk; dan

3) Layanan pengaduan keluhan produk dan
kejadian yang tidak diinginkan (KTD).

Pelayanan terhadap pelanggan yang harus

disediakan oleh pelaku usaha perusahaan

rumah tangga alat kesehatan dan PKRT sabun

dan bahan pembersih keperluan rumah

tangga meliputi:

1) Layanan penjualan produk hanya di
wilayah provinsi setempat;

2) Layanan informasi produk; dan

3) Layanan pengaduan keluhan produk

terkait mutu.

Persyaratan

Produk/Proses/Jasa

Persyaratan produk PKRT yang dihasilkan
oleh pelaku wusaha sabun dan bahan
pembersih keperluan rumah tangga meliputi:
1) Produk PKRT harus mendapat

persetujuan izin edar sebelum diedarkan;
2) Penandaan (labelling) yang dicantumkan

pada produk harus sesuai dengan

persetujuan izin edar; dan
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3) Dalam melakukan produksi mengacu
pada Peraturan Menteri Kesehatan
tentang Cara Pembuatan Alat Kesehatan
dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga yang Baik.

Persyaratan produk PKRT yang dihasilkan

oleh pelaku usaha perusahaan rumah tangga

sabun dan bahan pembersih keperluan rumah
tangga meliputi:

1) Melakukan pemeriksaan mutu internal
dan minimal 1 (satu) tahun sekali
pengujian eksternal;

2) Penandaan (labelling) yang dicantumkan
pada produk harus sesuai dengan
ketentuan; dan

3) Dalam melakukan produksi mengacu
pada Pedoman Produksi Alat Kesehatan
dan PKRT Skala Rumah Tangga yang
ditetapkan oleh Menteri Kesehatan.

10 | Sistem Manajemen Sistem manajemen usaha kegiatan pelaku

Usaha

usaha PKRT produksi sabun dan bahan
pembersih keperluan rumah tangga
dilaksanakan sesuai dengan Peraturan
Menteri Kesehatan Cara Pembuatan Alat
Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga yang Baik.

Sistem manajemen usaha kegiatan pelaku
usaha perusahaan rumah tangga sabun dan
bahan pembersih keperluan rumah tangga
dilaksanakan sesuai dengan Pedoman
Produksi Alat Kesehatan dan PKRT Skala
Rumah Tangga yang ditetapkan oleh Menteri

Kesehatan.
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11 Penilaian kesesuaian dan | a. Penilaian Kesesuaian

pengawasan

1)

2)

Produsen PKRT

a) Produsen PKRT termasuk risiko
menengah tinggi, pelaku usaha
harus memiliki NIB dan sertifikat
standar.

b) penilaian kesesuaian dilakukan
dengan cara:

(1) evaluasi administrasi
dilakukan dengan memeriksa
dokumen; dan

(2) verifikasi sarana berupa
pemeriksaan terhadap bukti
kondisi sarana yang dikirimkan
berupa foto atau video,
pemeriksaan sarana secara
virtual, dan/atau pemeriksaan
kunjungan lapangan.

c) Penilaian kesesuaian dilakukan oleh
kementerian Kesehatan.

d) Dalam hal verifikasi sarana
dilakukan dengan kunjungan
lapangan, dapat melibatkan Dinas
Kesehatan Provinsi setempat.

Penilaian Kesesuaian Produsen alat

kesehatan dan PKRT perusahaan rumah

tangga alat kesehatan dan PKRT

PRT termasuk ke dalam risiko

menengah-rendah. Untuk itu, pelaku

usaha harus membuat pernyataan
mandiri memenuhi Pedoman Produksi

Alat Kesehatan/PKRT Skala Rumah

Tangga dengan lampiran laporan

kesiapan sarana.
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b.

Pengawasan

1)

2)

Cakupan

Cakupan PKRT yang perizinannya masuk

dalam KBLI 20231, meliputi:

a)
b)

)

Pelaku usaha;
Produk; dan

Sarana dan/atau fasilitas.

Tenaga Pengawas

a)

Pelaksanaan pengawasan PKRT
yang termasuk dalam KBLI
20231:

(1) Pengawasan terhadap
produsen PKRT dilaksanakan
oleh Tenaga Pengawas
Kesehatan Pusat dan/atau
Daerah Provinsi sesuai tugas,
fungsi dan kewenangan
masing-masing.

(2) Pengawasan terhadap
perusahaan rumah tangga Alat
kesehatan dan PKRT
dilaksanakan oleh Tenaga
Pengawas Kesehatan
Kabupaten/Kota.

Tenaga Pengawas harus memiliki

kompetensi di bidang pengawasan

Alat Kesehatan dan PKRT yang

diperoleh melalui pelatihan.

Dalam melaksanakan tugas

Pengawasan PKRT yang termasuk

dalam KBLI 20231 (produsen PKRT),

Tenaga Pengawas Kesehatan

berwenang:
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(1) Memeriksa setiap tempat yang
diduga digunakan dalam
kegiatan produksi PKRT;

(2) memeriksa perizinan yang
berkaitan dengan kegiatan
yang produksi PKRT.

(3) Memeriksa produk PKRT di
sarana produksi;

(4) Memeriksa bangunan
dan/atau fasilitas yang
digunakan untuk kegiatan
produksi PKRT;

(5) memeriksa dan mengambil
data, informasi  dan/atau
dokumen  termasuk  tidak
terbatas pada sampel produk,
gambar, foto, dan/atau video
mengenai kegiatan produksi;

(6) mewawancarai orang yang
dianggap terkait dalam
kegiatan yang berhubungan
dengan produksi PKRT;

(7) memberikan rekomendasi
berdasarkan hasil pengawasan;
dan

(8) melaksanakan tugas lain
sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-
undangan; dan

(9) melakukan tindakan
pengamanan setempat:

(a) membuka dan meneliti

kemasan;
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(b) memisahkan bahan,
produk, sarana, dan/atau
prasarana tidak
memenuhi syarat dengan
membuat garis  batas
pengaman,;

(c) mengambil sampel untuk
dilakukan uji
laboratorium dan/atau
verifikasi
penandaan/label,

(d) inventarisasi produk
dengan mencantumkan
antara lain nama produk,
nomor izin edar, nomor
batch/lot, tanggal
kedaluwarsa, dan
keterangan; dan/atau

() membuat Berita Acara
Pengamanan.

Jenis Pengawasan

Pengawasan rutin dilakukan melalui
laporan Pelaku Usaha dan inspeksi
lapangan dalam bentuk kunjungan fisik
atau melalui virtual. Laporan Pelaku
Usaha berupa laporan aktivitas produksi
dan distribusi/penjualan disampaikan
secara rutin setiap 1 (satu) kali dalam 1
(satu) tahun.

Pengawasan rutin Perizinan Berusaha
untuk Perusahaan Rumah Tangga (PRT)
dilakukan melalui pembinaan,
pendampingan, atau penyuluhan terkait

kegiatan usaha.
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Pengawasan insidental dilakukan

melalui inspeksi lapangan atau secara

virtual berdasarkan laporan pengaduan

dari masyarakat atau pelaku usaha.

Adapun jenis kegiatan inspeksi lapangan

terhadap produsen Alat Kesehatan

meliputi:

a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas;

b) sampling dan pengujian;

c) pengawasan penandaan dan
iklan; dan/atau

d) pengawasan vigilans.

Jenis kegiatan inspeksi lapangan

terhadap produsen PKRT meliputi:

a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas;

b) sampling dan pengujian;
dan/atau

c) pengawasan penandaan.

Sedangkan jenis kegiatan inspeksi

lapangan terhadap Perusahaan Rumah

Tangga alat kesehatan dan PKRT

meliputi:

a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas; dan/atau

b) pengawasan penandaan.

Tata Cara Inspeksi lapangan:

a) Persiapan
Perencanaan mulai dari SDM,
analisis data, perlengkapan
administrasi dan koordinasi.

b) Pelaksanaan
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(1) Kegiatan pemeriksaan
terhadap sarana dan/atau
fasilitas dilaksanakan dengan
cara  observasi/pemeriksaan
dokumen dan sarana/fasilitas
serta wawancara.

(2) Kegiatan sampling dan
pengujian dilaksanakan

dengan cara mengambil sampel

di peredaran, kemudian
dilakukan kodefikasi,
pengemasan sampel dan
pengiriman sampel ke
laboratorium uji untuk

dilakukan pengujian.

(3) Kegiatan pengawasan
penandaan dilaksanakan
dengan cara  pemeriksaan
penandaan produk di lapangan
ataupun melalui media
elektronik.

(4) Kegiatan pengawasan iklan
dilaksanakan dengan cara
pemeriksaan iklan melalui
media cetak, media elektronik,
media teknologi informasi,
dan/atau media luar ruang
atau  secara  pemeriksaan
lapangan.

(5) Kegiatan pengawasan vigilans
dilaksanakan dengan cara
pemantauan laporan keluhan
atau kejadian tidak diinginkan

(KTD), investigasi, analisis akar
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masalah (root cause analysis),
monitoring corrective action
preventive action (CAPA).
c) Analisis dan Evaluasi

(1) Penilaian hasil kegiatan
pemeriksaan sarana dan/atau
fasilitas ditentukan
berdasarkan kesesuaian
persyaratan perizinan berusaha
dan Cara Pembuatan
Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga yang Baik yang Baik
(CPPKRTB) atau standar sarana
PRT sesuai Pedoman Produksi

Alat Kesehatan/PKRT Skala

Rumah Tangga.

(2) Penilaian hasil sampling dan
pengujian ditentukan
berdasarkan hasil pengujian
laboratorium.

(3) Penilaian hasil kegiatan

pengawasan penandaan produk
ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan

penandaan dengan ketentuan

peraturan perundang-
undangan.
(4) Penilaian hasil kegiatan

pengawasan  iklan  produk
ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan iklan
dengan ketentuan peraturan

perundang-undangan.
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d)

(5) Penilaian kegiatan Pengawasan
Vigilans ditentukan
berdasarkan hasil investigasi
dan analisis akar masalah.

Adapun penilaian hasil kegiatan

inspeksi lapangan, dengan

kategori sebagai berikut:

(1) Memenuhi Syarat (MS); atau

(2) Tidak Memenuhi Syarat (TMS)

Kategori tersebut dikecualikan

untuk penilaian kegiatan

Pengawasan vigilans.

Laporan

Tim Inspeksi lapangan segera

menyusun laporan setelah

pelaksanaan inspeksi lapangan,
yang harus disampaikan kepada
pimpinan dengan tepat waktu.

Tindak Lanjut

Tindak lanjut hasil inspeksi

lapangan berupa:

(1) Pembuatan berita acara
pemeriksaan; dan/atau

(2) Tindakan Administratif untuk
kategori yang tidak memenuhi

syarat

DAFTAR PERIKSA LAPORAN KESIAPAN SARANA
PERUSAHAAN RUMAH TANGGA (PRT)
ALAT KESEHATAN DAN PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA (PKRT)

DATA PERUSAHAAN

Nama Perusahaan Rumah
(PRT)

Tangga

2 | Alamat & Nomor Telepon PRT
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3 | Emalil
4 | Nama & NIK Pemilik PRT
S5 | Nama & NIK Pengawas Internal
6 | Nomor Sertifikat Penyuluhan

BANGUNAN DAN FASILITAS

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Area Produksi
Area produksi tidak digunakan untuk memproduksi
1. produk lain selain alat kesehatan dan PKRT skala
rumah tangga.
Lantai
) Lantai terbuat dari bahan yang padat, keras, rata,
dan mudah dibersihkan.
3 Lantai selalu dijaga agar tetap bersih sehingga
terhindar dari kotoran dan debu.
4 Lantai disapu setiap hari dan bila perlu dipel dengan
menggunakan cairan pembersih lantai.
5. Lantai selalu dalam keadaan kering.
Dinding
6. Dinding kokoh
7. Dinding tidak retak
8. Dinding kedap air
9 Dinding berwarna terang sehingga jamur, kotoran
dan debu mudah terlihat.
0. Dinding  dibersihkan  secara berkala untuk
menghindari adanya kotoran dan sarang laba-laba.
11. Dinding selalu dalam keadaan kering.
Langit-langit
12. Langit-langit kokoh
13. Langit-langit tidak retak
14, Tidak ada celah yang memungkinkan masuknya air
atau hewan pengganggu.
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NO

15. Langit-langit kedap air

6 Langit-langit berwarna terang sehingga jamur,
' kotoran dan debu mudah terlihat.

- Langit-langit dibersihkan secara berkala untuk
' menghindari adanya kotoran dan sarang laba-laba.

Pintu, Jendela, dan Lubang Angin

Pintu, jendela, dan lubang angin kokoh dan
dilengkapi dengan jaring anti serangga (dikecualikan
18, untuk  produk yang membutuhkan = proses
pengelasan, menggunakan mesin bubut atau mesin
berat lainnya, atau menimbulkan debu atau asap

dalam proses pembuatannya).

Pintu dan jendela dapat dibuka dan ditutup dengan
baik.

19.

Pintu dirancang membuka ke arah luar area produksi
20. (atau ke samping jika digunakan pintu geser)

sehingga kotoran tidak ikut terbawa ke area produksi.

Pintu diupayakan selalu berada dalam keadaan
tertutup  (dikecualikan untuk  produk yang
membutuhkan proses pengelasan, menggunakan
21 mesin bubut atau mesin berat lainnya, atau
menimbulkan debu atau asap dalam proses

pembuatannya).

29 Lubang angin harus dapat menjamin adanya
' sirkulasi udara yang baik.

Pintu, jendela, dan lubang angin dibersihkan secara
23. berkala untuk menghindari adanya kotoran dan

sarang laba-laba.

Penerangan

24 Area produksi memiliki penerangan yang cukup, baik
' dari cahaya matahari maupun dari lampu.

25 Penerangan dapat memungkinkan pekerja melihat
' dengan jelas dan tanpa upaya yang berlebihan.
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26 Intensitas penerangan diatur sedemikian rupa
sehingga tidak mengganggu atau merusak mata.
Kotak P3K
27 Kotak P3K selalu tersedia di tempat yang mudah
dijangkau.
Kotak P3K berada dalam keadaan terisi barang-
28. barang pertolongan pertama seperti plester, kasa,

cairan antiseptik, dan sebagainya.

Tempat Penyimpanan Bahan dan Produk

Tempat penyimpanan kering dan bersih, serta

29 terlindung dari panas, lembab, dan gangguan hewan.
Air

Air yang digunakan dalam proses produksi dan dalam

30. kegiatan higiene dan sanitasi tidak keruh, tidak

berwarna, tidak berasa, dan tidak berbau.

Kabel Listrik

31. Kabel listrik diatur dengan rapi.

LINGKUNGAN PRODUKSI

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Tempat Sampah

Tempat sampah selalu berada dalam keadaan
32. tertutup, dapat menyimpan sampah dengan baik

sehingga meminimalisasi munculnya bau dan lalat.

Tempat sampah yang berada di area produksi selalu
33. dikosongkan setiap hari untuk menghindari

tumpukan sampah di tempat sampah.

Sampah
34 Sampah segera dibuang di tempat sampah untuk
' menghindari tumpukan sampabh.
Selokan
35 Selokan mengalir. Jika kegiatan produksi dilakukan

di area dekat selokan, selokan dibuat tertutup.
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NO

Limbah

Tidak menghasilkan zat/komponen yang dapat
36, secara  langsung maupun tidak  langsung
mencemarkan dan/atau merusak lingkungan hidup
dan kesehatan manusia.
Sistem pembuangan limbah diatur sedemikian rupa
37. sehingga dapat mencegah risiko pencemaran bahan
baku, produk, atau air bersih.
Upaya pengelolaan limbah dilakukan, misalnya
38. dengan mengencerkan air limbah sampai konsentrasi
rendah sebelum dibuang ke badan air.
PERALATAN PRODUKSI
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Tata Letak
Peralatan produksi diletakkan sesuai dengan urutan
39. proses produksi sehingga memudahkan dalam
bekerja.
Kebersihan
Peralatan produksi selalu dibersihkan sebelum dan
40. sesudah proses produksi untuk menghindari
kontaminasi.
a1 Pembersihan disesuaikan dengan jenis peralatan
yang digunakan.
Penyimpanan
2 Peralatan produksi disimpan pada tempat yang
tertutup.
43, Tempat penyimpanan kering dan bersih, serta
terlindung dari panas, lembab, dan gangguan hewan.
Perawatan
Peralatan produksi dirawat secara periodik untuk
44, menghindari kerusakan alat seperti karat, jamur,
dan/atau dilakukan sesuai dengan petunjuk yang
ada pada buku panduan penggunaan alat.
Alat Ukur
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NO

45. Alat ukur dipastikan berfungsi baik dan akurat.

Jadwal Produksi

Jadwal penggunaan alat dibuat apabila
46. menggunakan alat produksi dan alat ukur yang sama

untuk produksi produk yang berbeda.

PENYIMPANAN

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Penyimpanan Bahan Baku dan Produk

Bahan baku dan produk jadi disimpan dalam area
47. yang terpisah dengan penandaan yang jelas untuk

menghindari ketercampuran.

Bahan baku disimpan sesuai dengan petunjuk
48. penyimpanannya dan label pada bahan baku tidak
boleh dilepas.

Tata Cara Penyimpanan

Bahan baku, produk antara, atau produk jadi
disimpan dengan metode FIFO (first in first out) atau
49. FEFO (first expired first out), artinya yang datang lebih
awal atau kedaluwarsa lebih awal untuk digunakan
terlebih dahulu.

Bahan baku dan produk tidak diletakkan langsung di
50. atas lantai, sebaiknya diletakkan di atas palet atau

rak.

Penyimpanan Bahan Berbahaya

Bahan baku yang memiliki risiko bahaya disimpan
S1. dengan penandaan khusus di area tersendiri dan

tidak mudah diakses.

Penyimpanan Label dan Kemasan

Label dan kemasan disimpan dengan rapi di tempat

52.
yang bersih dan kering serta jauh dari pencemaran.
SANITASI
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Perlengkapan Sanitasi
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53 Selalu tersedia perlengkapan kebersihan seperti

sabun cuci tangan, tisu/lap, sikat, pel, deterjen.

Tempat Cuci Tangan

Tempat cuci tangan dilengkapi dengan sumber air

54.
yang mengalir.
Jika sumber air mengalir jauh dari area produksi,
55. maka dapat digunakan air mengalir yang
ditempatkan dalam wadah yang bersih.
Jamban/Toilet
56. Jamban/toilet bersih
S7. Jamban/toilet tidak berbau
S8. Tersedia air bersih yang dapat mengalir
59. Pintu jamban/toilet selalu dalam keadaan tertutup
0. Jamban/toilet dibersihkan secara periodik

menggunakan sabun atau disinfektan.

Penggunaan Sabun dan Disinfektan

Pembersihan dilakukan secara fisik (dengan sikat),
61. secara kimia (dengan deterjen dan disinfektan), atau

gabungan keduanya.

Sabun dan disinfektan yang digunakan dalam proses
62. sanitasi tidak mempengaruhi kualitas bahan atau

produk.

HIGIENE PERORANGAN

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Kesehatan Karyawan

Personel tidak memiliki penyakit menular seperti

tuberkulosis, cacar air, demam berdarah dengue,

03 hepatitis, malaria, pneumonia, campak, influenza dan
penyakit menular lainnya.
Personel yang memiliki luka terbuka ringan,
64. dipastikan luka tersebut tertutup untuk mencegah

kontaminasi silang.

Keselamatan Kerja
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Personel menggunakan alat pelindung yang sesuai
65. dengan risiko pekerjaan yang dilakukan, seperti

kacamata pelindung, sarung tangan, atau masker.

Kebersihan Pakaian

66. Pakaian bersih dan rapi.

Perilaku Personel

Personel mencuci tangan dengan benar
menggunakan sabun sebelum dan sesudah produksi,

sebelum dan sesudah makan, setelah keluar dari

o7 jamban/toilet, setelah membuang sampah, setelah
merokok, setelah batuk atau bersin, dan saat tangan
terkena kotoran.

Prosedur mencuci tangan (Lampiran A) ditempel di

68. tempat cuci tangan dan dilakukan dengan benar oleh
setiap Personel.

Personel tidak merokok di area produksi dan area

09. penyimpanan bahan baku & produk jadi.

0. Personel tidak meludah di area produksi dan area
penyimpanan bahan baku & produk jadi.

- Personel tidak makan dan minum di area produksi
dan area penyimpanan bahan baku & produk jadi.

72. Personel menutup mulut dan hidung saat bersin.
Personel menyiram kotoran dengan air bersih setiap

7. selesai menggunakan jamban/toilet.

- Personel mencuci tangan setiap selesai menggunakan

jamban/toilet.

Perhiasan dan Aksesoris

Personel tidak menggunakan perhiasan yang

75.
berlebihan dalam area produksi.
PENGENDALIAN HAMA DAN HEWAN PELIHARAAN
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Pencegahan Hama dan Hewan Peliharaan

76 Hewan peliharaan, kotoran, dan/atau salivanya tidak
' ada di area produksi.
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- Lubang dan selokan yang memungkinkan masuknya
hama dalam keadaan tertutup.
-8 Makanan, bahan makanan dan minuman tidak

tercecer untuk mencegah adanya hama.

Pemberantasan Hama

Pemberantasan hama dilakukan dengan cara yang

o tidak mempengaruhi mutu produk.
Pemberantasan hama dapat dilakukan secara fisik
20, (seperti dengan perangkap tikus), secara kimia
(seperti dengan racun tikus) atau gabungan
keduanya.
PENGENDALIAN PROSES
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Bahan Baku
Bahan baku yang digunakan bermutu untuk
81 menjamin kualitas produk.
- Bahan baku diperiksa saat diterima untuk

memastikan telah sesuai.

Cara Produksi

Prosedur produksi dibuat dan diketahui oleh seluruh

83.
personel.
Prosedur produksi dicetak dan diletakkan pada

84. tempat yang mudah dilihat atau diakses oleh seluruh
personel.

g5 Semua kegiatan produksi dilaksanakan sesuai
prosedur.

Kemasan
26 Jenis, bahan dan ukuran kemasan menjamin

kualitas produk.

Tanggal Kedaluwarsa

Produk yang  memiliki masa  kedaluwarsa
87. mencantumkan tanggal kedaluwarsa pada kemasan

produk.
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28 Tanggal kedaluwarsa ditetapkan sesuai dengan umur
' guna produk.

Kode Produksi

Kode produksi harus dicantumkan pada kemasan

89. atau ditempel pada produk.
9. Kode produksi harus mencantumkan tanggal

produksi.

PENANDAAN PRODUK
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Persyaratan

o1 Penandaan alat kesehatan dan PKRT akan mengikuti

ketentuan yang berlaku

PENCATATAN DAN DOKUMENTASI

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Pencatatan dan Dokumentasi

Semua dokumen lengkap, ditulis dengan jelas, dan

92.

dapat dipertanggungjawabkan.

Semua dokumen ditandatangani dan diberi tanggal.
93. Tanda tangan yang dibubuhkan berupa tanda tangan

asli, bukan merupakan hasil scan/photocopy.

Catatan dan Dokumen yang harus Ada

94. Spesifikasi bahan baku.

95. Pemasok bahan baku dan bahan pengemas.

%6, Dokumen pembelian bahan baku dan bahan
pengemas.

97. Prosedur produksi.

98. Spesifikasi bahan pengemas.

99. Prosedur pengemasan.

100. Spesifikasi produk jadi.

101. Catatan kode produksi.

102. Tanggal kedaluwarsa.

103. Rekaman pendistribusian/penjualan produk.

104. Rekaman pembersihan ruangan.

Penyimpanan Catatan dan Dokumentasi
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Catatan dan dokumen disimpan dengan baik untuk
105. jangka waktu tidak kurang dari 2 tahun sejak tanggal
produk dipasarkan.
Laporan Kegiatan
106 Laporan kegiatan akan diserahkan kepada Dinas
Kesehatan Kota/Kabupaten setiap 6 bulan.
PELATIHAN PERSONEL
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
PRT akan memberikan pelatihan higiene dan sanitasi,
107, penanganan dan penyimpanan bahan baku & produk
jadi, prosedur produksi, dan keselamatan kerja
kepada personel.
PENGAWASAN INTERNAL
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
PRT menunjuk pengawas internal yang memiliki
108, sertifikat/surat keterangan pelatihan/penyuluhan
tentang cara pembuatan alat kesehatan dan PKRT
yang baik untuk PRT yang masih berlaku.

PENARIKAN PRODUK
(Jika produk diduga atau terbukti menimbulkan efek yang merugikan bagi

kesehatan masyarakat)

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Proses Penarikan

Pemilik usaha bersedia untuk menarik produk, baik
109. atas inisiatif pemilik produk atau berdasarkan

perintah dari pihak yang berwenang.

Pemilik usaha siap untuk menarik produk melalui

pemeriksaan catatan/dokumen yang sesuai dengan

110.
kode produksi produk yang ditarik untuk melacak
keberadaan produk.

111 Pemilik usaha siap untuk menghentikan sementara

proses produksi saat terjadi penarikan produk.
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Pemilik usaha siap untuk mengkarantina produk
112. yang ditarik dan melakukan penelusuran terhadap
penyebab ketidaksesuaian produk.
Pelaporan
Pemilik usaha siap untuk melapor kepada Dinas
113. Kesehatan Kabupaten/Kota setempat jika terjadi
penarikan produk.
Tindakan Perbaikan dan Pencegahan
Pemilik perusahaan rumah tangga harus melakukan
114, tindakan perbaikan terhadap produk yang ditarik dan
melakukan upaya pencegahan agar ketidaksesuaian
tidak terjadi lagi.

(Pemilik PRT)
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7. STANDAR USAHA PRODUKSI ALAT KESEHATAN DALAM
SUBGOLONGAN 2101
KBLI: 21015
NO INDUSTRI ALAT KESEHATAN DALAM SUBGOLONGAN 2101,

PERUSAHAAN RUMAH TANGGA (PRT) ALKES DAN PKRT

Ruang Lingkup

Standar ini memuat pengaturan yang terkait
dengan persyaratan dalam penyelenggaraan usaha
industri alat kesehatan dalam subgolongan 2101

(KBLI 21015)

Istilah dan Definisi

a.

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. Alat Kesehatan
termasuk juga reagen in vitro dan kalibrator,
perangkat lunak, bahan atau material yang
digunakan tunggal atau kombinasi untuk
menghalangi pembuahan, desinfeksi Alat
Kesehatan, dan pengujian in vitro terhadap
spesimen dari tubuh manusia, dan dapat
mengandung obat yang tidak mencapai kerja
utama pada tubuh manusia melalui proses
farmakologi, imunologi, atau metabolisme
untuk dapat membantu fungsi atau kerja
yang diinginkan.

Izin Produksi Alat Kesehatan, yang
selanjutnya disebut Izin Produksi, adalah izin
yang diberikan sebagai persetujuan untuk
melakukan produksi Alat Kesehatan.
Produksi adalah kegiatan membuat,
memproses, mengemas, merakit, dan/atau

mengemas ulang untuk menghasilkan alat
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kesehatan.

d. Perakitan adalah rangkaian kegiatan untuk
membentuk alat kesehatan dari produk alat
kesehatan terurai dan/atau dengan
komponen penyusun berasal dari komponen
lokal dan/atau komponen impor.

e. Pengemasan ulang adalah rangkaian kegiatan
membuat suatu produk dari produk ruahan,
yang meliputi memberi wadah, membungkus
dan memberikan penandaan;

f.  Produsen adalah perusahaan berbentuk
badan usaha non-perseorangan berupa
perseroan terbatas atau koperasi atau
persekutuan komanditer (commanditaire
vennootschap) yang memiliki Izin Produksi
untuk memproduksi termasuk merakit
dan/atau mengemas ulang Alat Kesehatan di
dalam negeri.

g. Perusahaan Rumah Tangga yang selanjutnya
disingkat PRT adalah perusahaan yang
memproduksi alat kesehatan dan PKRT
dengan fasilitas sederhana dan tidak
menimbulkan bahaya bagi pengguna, pasien,
pekerja, dan lingkungan.

h. Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik,
yang selanjutnya disebut CPAKB, adalah
pedoman yang digunakan dalam rangkaian
kegiatan pembuatan alat kesehatan dan
pengendalian mutu yang bertujuan untuk
menjamin agar produk alat kesehatan yang
diproduksi memenuhi persyaratan yang
ditetapkan sesuai dengan tujuan

penggunaannya.
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i.

Sertifikat Standar Cara Pembuatan Alat
Kesehatan Yang Baik yang selanjutnya
disebut Sertifikat CPAKB adalah sertifikat
yang diberikan kepada produsen yang telah
diaudit dan memenuhi kesesuaian aspek
CPAKB.

Pedoman Produksi Alat Kesehatan dan PKRT
Skala Rumah Tangga adalah pedoman yang
digunakan dalam rangkaian kegiatan
pembuatan Alat Kesehatan dan/atau PKRT
dan pengendalian mutu yang bertujuan
untuk menjamin agar produk Alat Kesehatan
dan/atau PKRT yang diproduksi oleh
Perusahaan Rumah Tangga memenubhi
persyaratan yang ditetapkan sesuai dengan
tujuan penggunaannya.

Penanggung Jawab Teknis adalah tenaga
kesehatan atau tenaga lain yang memiliki
kompetensi, pengalaman, dan wewenang
dalam produksi Alat Kesehatan untuk
menjamin keamanan, mutu, dan manfaat
Alat Kesehatan yang diproduksi.

Pemerintah Daerah adalah kepala daerah
sebagai unsur penyelenggara pemerintah
daerah yang memimpin pelaksanaan urusan
pemerintah yang menjadi kewenangan daerah
otonom.

Sampling adalah kegiatan pengambilan
sampel Alat Kesehatan yang representatif di
sarana produksi Alat Kesehatan, distribusi
Alat Kesehatan, sarana penyerahan, sarana
pelayanan kesehatan, dan sarana lainnya,

yang direncanakan dan dilakukan sesuai
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jenis dan  jumlah yang  ditetapkan
berdasarkan profil Alat Kesehatan
berdasarkan tingkat risiko untuk dilakukan
pengujian.

n. Vigilans adalah seluruh kegiatan tentang
pendeteksian, penilaian, pemahaman, dan
pencegahan efek samping atau masalah
lainnya terkait dengan penggunaan Alat
Kesehatan.

o. Kejadian yang Tidak Diinginkan yang
selanjutnya disingkat KTD adalah kejadian
yang telah menyebabkan atau dapat
menyebabkan cedera serius, kematian atau
penurunan kesehatan pasien, pengguna atau
orang lain yang disebabkan defect produk
(yaitu kerusakan atau kegagalan, penurunan
dalam karakteristik atau kinerja, atau tidak
memadainya penandaan atau petunjuk
penggunaan) baik secara langsung atau tidak
langsung.

p. Iklan adalah informasi yang Dbersifat
komersial atau layanan masyarakat tentang
tersedianya jasa, barang dan gagasan yang
dapat dimanfaatkan oleh khalayak dengan
atau tanpa imbalan kepada Lembaga
penyiaran yang bersangkutan.

q.- Aplikasi e-Report Alat Kesehatan dan PKRT
adalah aplikasi untuk memfasilitasi
pelaporan hasil produksi dan penyaluran Alat
Kesehatan oleh Produsen atau Distributor
Alat Kesehatan, serta pelaporan hasil
produksi atau impor Perbekalan Kesehatan

Rumah Tangga (PKRT) oleh produsen atau
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importir PKRT

Penggolongan Usaha

Produksi alat kesehatan industri alat
kesehatan

Produksi alat kesehatan industri alat
kesehatan dalam subgolongan 2101
dilakukan oleh pelaku usaha skala mikro,
kecil, menengah, dan besar, yang dapat
didistribusikan ke seluruh wilayah Indonesia.
Perusahaan rumah tangga alat Kesehatan
dan PKRT

Perusahaan rumah tangga alat kesehatan dan
PKRT dalam subgolongan 2101 khusus untuk
produk kasa nonsteril, cotton bud, kapas
kecantikan, kapas nonsteril, kasa pembalut
nonsteril dan kapas bola yang dilakukan oleh
pelaku usaha skala mikro dan kecil yang

didistribusikan di wilayah provinsi setempat

Persyaratan Umum

Usaha

Persyaratan umum wusaha produsen Alat

Kesehatan sebagai berikut:

1) Pelaku Usaha adalah pelaku usaha
nonperseorangan berupa  perseroan
terbatas atau koperasi atau persekutuan
komanditer (commanditaire
vennootschap);

2) Bukti Pembayaran Penerimaan Negara
Bukan Pajak (PNBP);

3) Data Penanggung Jawab Teknis;

4) Durasi pemenuhan standar oleh pelaku
usaha satu (1) tahun sejak permohonan
pada OSS disetujui.

Dalam hal terdapat perubahan Penanggung

Jawab Teknis (PJT), jenis produk, alamat

dan/atau layout, maka dilakukan perubahan
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Perizinan Berusaha. Persyaratan pada saat

melakukan perubahan yaitu:

1) Perubahan PJT:

(a) Data Penanggung Jawab Teknis
Baru;

(b) Surat pengunduran diri PJT lama;

(c) Berita acara serah terima dari PJT
lama ke PJT baru; dan

(d) Sertifikat pelatihan CPAKB.

2) Perubahan Jenis Produk

(@) Daftar penambahan produk;

(b) Daftar peralatan produksi;

() Alur proses produksi;

(d) Daftar peralatan Quality Control;
dan

() Layout bangunan yang mendukung
pernambahan jenis produk.

3) Perubahan alamat

Layout bangunan sesuai alamat baru.

4)  Perubahan layout
Layout bangunan baru.

Perizinan berusaha berlaku untuk masa 5

(lima) tahun, dan perlu dilakukan

perpanjangan. Persyaratan perpanjangan

sesuai dengan persyaratan umum di atas dan
memiliki sertifikat standar CPAKB.

Persyaratan umum perusahaan rumah

tangga alat kesehatan dan PKRT:

1) Pelaku Usaha adalah pelaku usaha
perseorangan dan nonperseorangan
selain Perusahaan Terbatas (PT);

2) Pernyataan mandiri memenuhi Pedoman
Produksi Alat Kesehatan/PKRT Skala
Rumah Tangga dengan lampiran laporan

kesiapan sarana;
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3)

Pernyataan @ bahwa  produk

yang
dihasilkan hanya didistribusikan di

wilayah provinsi setempat

Persyaratan Khusus a.
Usaha
1)

2)

3)

4)

Persyaratan khusus

bagi produsen alat

kesehatan, yaitu:

Akhir Induk

Rencana

Rencana

Plan

Laporan

Pembangunan/Master

Produksi yang meliputi:

a) daftar jenis produk yang akan
diproduksi;

b) data SDM yang dimiliki;

c) fasilitas produksi dan penyimpanan
yang dimiliki;

d) layout dan foto bangunan;

e) prosedur tetap yang sudah dibuat
untuk mendukung jalannya
aktivitas usaha sesuai ketentuan
pemerintah;

f)  daftar peralatan produksi; dan

g) daftar peralatan Quality Control.

Bukti kepemilikan laboratorium sendiri

atau dokumen kerja sama dengan

laboratorium terakreditasi atau
laboratorium yang ditunjuk Pemerintah;
Untuk produksi steril memiliki fasilitas
sterilisasi atau dapat bekerja sama

dengan pihak ketiga, dan harus

melakukan validasi proses sterilisasi
serta apabila menggunakan metode
Etilen Oksida harus melakukan uji
terhadap sisa residu;

Memiliki

prosedur pengelolaan

lingkungan (limbah); dan
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5) Melakukan kalibrasi alat ukur untuk
acuan pengukuran massa.
b.  Persyaratan khusus bagi pelaku wusaha
Perusahaan rumah tangga alat Kesehatan
dan PKRT
1) Daftar sarana dan prasarana berupa
denah, foto sarana, dan  bukti
kepemilikan tempat atau surat sewa
paling singkat 2 (dua) tahun; dan

2)  Sertifikat standar penyuluhan
perusahaan  rumah  tangga  alat
kesehatan dan PKRT yang diterbitkan

oleh Dinas Kesehatan Provinsi.

Sarana a. Sarana untuk produsen alat kesehatan, yaitu:
Sarana untuk produksi alat kesehatan harus
memiliki bangunan dan fasilitas yang
dibutuhkan sesuai dengan persyaratan
produk, dengan alamat kantor dan/atau
pabrik yang bukan alamat virtual dan harus
memenuhi standar sesuai dengan peraturan
Menteri tentang Cara Pembuatan Alat
Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga yang Baik.

b. Sarana untuk perusahaan rumah tangga alat
kesehatan dan PKRT harus memiliki sarana
sebagai berikut:

1) Area produksi sebaiknya tidak
digunakan untuk memproduksi produk
lain selain alat kesehatan dan PKRT
perusahaan rumah tangga;

2) Kondisi bangunan memenuhi

persyaratan berikut:
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3)

a) Lantai terbuat dari bahan yang
padat, keras, rata, mudah
dibersihkan, selalu kering serta
terjaga kebersihannya;

b) Dinding harus kokoh, tidak boleh
retak, kedap air, berwarna terang
agar jamur, kotoran dan debu dapat
terlihat jelas, selalu kering serta
terjaga kebersihannya;

c) Langit-langit harus kokoh, tidak
boleh retak, tidak boleh ada celah
yang memungkinkan masuknya air
atau hewan pengganggu, serta
terjaga kebersihannya;

d) Pintu, jendela, dan lubang angin
harus kokoh, dapat dibuka dan
ditutup dengan Dbaik, terjaga
kebersihannya;

e) Kabel listrik diatur dengan rapi; dan

f)  Area produksi memiliki penerangan
yang cukup, baik dari cahaya
matahari maupun dari lampu, serta
diatur sedemikian rupa agar tidak
menggangu atau merusak mata.

Memiliki peralatan produksi yang

diletakkan sesuai dengan urutan proses

produksi sehingga memudahkan dalam
bekerja dan terjaga kebersihannya serta
dirawat secara periodik untuk
menghindari kerusakan alat seperti
karat, jamur, dan/atau dilakukan sesuai
dengan petunjuk yang ada pada buku

panduan penggunaan alat;
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4)

S)

6)

7)

8)

Tempat penyimpanan bahan baku dan
produk jadi harus terpisah dengan jelas
dan diberi tanda pemisah sehingga tidak
mengakibatkan tercampurnya bahan
baku dan produk jadi, bersih, selalu
kering, terlindung dari panas, lembab,
dan hewan pengganggu;

Air yang digunakan dalam proses
produksi dan dalam kegiatan higiene dan
sanitasi harus memenuhi persyaratan
kualitas air bersih, antara lain tidak
keruh, tidak berwarna, tidak berasa, dan
tidak berbau;

Kotak P3K berada di tempat yang mudah
dijangkau, minimal berisi barang-barang
pertolongan pertama seperti plester,
kasa, cairan antiseptik, dan sebagainya;
Bangunan harus dilengkapi dengan alat
pemadam kebakaran yang cukup dan
memadai, seperti APAR (sesuai dengan
jenis barang yang disimpan), hydran
atau sprinkler. Alat pemadam kebakaran
harus terlihat jelas, tidak terhalang oleh
produk yang disimpan dalam ruang
penyimpanan, serta harus diletakkan
sedekat mungkin dengan pintu keluar
dari bangunan. Ukuran dan penempatan
APAR mengikuti peraturan yang berlaku;
dan

Alat ukur dipastikan berfungsi baik dan

akurat
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7 | Struktur organisasi SDM | a. Produsen alat kesehatan harus memenuhi

dan SDM

ketentuan sebagai berikut:

1)

2)

Harus memiliki struktur organisasi yang
sesuai dengan kebutuhan operasional,
dilengkapi dengan bagan perusahaan
dan wuraian tanggung jawab dan

wewenang yang jelas untuk setiap

personel;
Harus memiliki 1 (satu) orang
penanggung jawab teknis

berkewarganegaraan Indonesia dengan

kriteria sebagai berikut:

a) Latar belakang jenjang pendidikan
minimal Ahli Madya Farmasi,
Sarjana Farmasi, Apoteker, Sarjana
Teknik Biomedik, Sarjana Teknik
Industri, Sarjana Teknik Kimia, Ahli
Madya Teknik Elektromedik,
Sarjana Terapan Teknik
Elektromedik dan/atau tenaga lain,
sesuai dengan produk yang
produksi yang berkompeten,
berwenang dan bertanggung jawab
sehingga sistem produksi berjalan
dengan baik wuntuk menjamin
keamanan, mutu dan manfaat alat
kesehatan yang diproduksi;

b) Penanggung jawab teknis dilarang
merangkap jabatan sebagai
direksi/pengurus;

c) Penanggung jawab teknis harus
mendapatkan pelatihan Cara

Pembuatan Alat Kesehatan yang
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

Baik (CPAKB), yang dibuktikan
dengan sertifikat pelatihan CPAKB;
d) Penanggung jawab teknis bekerja
penuh waktu, jika penanggung
jawab teknis tidak dapat
melaksanakan tugas untuk
sementara waktu (misalnya cuti
sakit, cuti melahirkan, dan lain-
lain) Produsen Alat Kesehatan wajib
menunjuk penanggung jawab teknis
pengganti sementara yang memiliki
latar belakang pendidikan sesuai
persyaratan PJT yang bertugas
paling lama 6 (enam) bulan.
Harus memiliki perjanjian kerja sama
antara perusahaan dengan Penanggung
jawab teknis yang dilegalisir oleh notaris;
Harus memiliki penanggung jawab mutu
produk yang bertanggung jawab
terhadap mutu produk yang dihasilkan;
SDM yang bekerja harus menjalankan
sanitasi dan higiene perorangan;
Harus memiliki program pelatihan untuk
meningkatkan kompetensi dan
kemampuan SDM dalam produksi alat
kesehatan yang diproduksi;
Personel yang bekerja pada kondisi
lingkungan kerja khusus harus dilatih
dan disupervisi secara tetap oleh
personel yang terlatih; dan
Untuk menjaga keselamatan dan
kesehatan  kerja serta  mencegah

terjadinya pencemaran silang, personel
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diwajibkan menggunakan alat pelindung
diri.

Pelaku usaha perusahaan rumah tangga alat

kesehatan dan PKRT harus memuhi

ketentuan:

1) Harus menunjuk SDM tertentu sebagai
pengawas internal yang bertanggung
jawab untuk mengawasi pelaksanaan
seluruh  kegiatan  dalam  rangka
mengendalikan  proses dan mutu
produk;

2) Pengawas internal dapat dirangkap oleh
pemilik PRT; dan

3) Pengawas internal memiliki sertifikat
standar penyuluhan perusahaan rumah
tangga (PRT) alat kesehatan dan PKRT.

8 | Pelayanan Pelayanan minimum terhadap pelanggan

yang harus disediakan oleh pelaku usaha

produksi industri alat kesehatan dalam

subgolongan 2101 meliputi:

1) Layanan penjualan produk kepada
Distributor Alat Kesehatan;

2) Layanan pengiriman produk;

3) Layanan informasi produk; dan

4) Layanan pengaduan keluhan produk
dan kejadian yang tidak diinginkan
(KTD).

Pelayanan terhadap pelanggan yang harus

disediakan oleh pelaku usaha perusahaan

rumah tangga alat kesehatan dan PKRT

dalam subgolongan 2101 meliputi:

1) Layanan penjualan produk hanya di

wilayah provinsi setempat;
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2) Layanan informasi produk; dan
3) Layanan pengaduan keluhan produk

terkait mutu

Persyaratan a. Persyaratan produk yang dihasilkan oleh

Produk/Proses/Jasa pelaku usaha pelaku usaha produksi industri
alat kesehatan dalam subgolongan 2101
meliputi:

1) Persyaratan produk yang dihasilkan
harus mendapat persetujuan izin edar
sebelum diedarkan;

2) Memiliki penandaan (labelling) yang
dicantumkan pada produk harus sesuai
dengan persetujuan izin edar; dan

3) Melakukan produksi mengacu pada
Peraturan Menteri Kesehatan tentang
Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
yang Baik.

b. Persyaratan produk yang dihasilkan oleh
pelaku usaha perusahaan rumah tangga alat
kesehatan dan PKRT dalam subgolongan
2101 meliputi:

1) Melakukan pemeriksaan mutu internal
dan minimal 1 (satu) tahun sekali
pengujian eksternal;

2) Penandaan (labelling) yang dicantumkan
pada produk harus sesuai dengan
ketentuan; dan

3) Dalam melakukan produksi mengacu
pada Pedoman Produksi Alat Kesehatan

dan PKRT Skala Rumah Tangga.
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10

Sistem Manajemen

Usaha

a.

Sistem manajemen usaha kegiatan pelaku
usaha produksi industri alat kesehatan
dalam subgolongan 2101 dilaksanakan
sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan
tentang Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang
Baik.

Sistem manajemen usaha kegiatan pelaku
usaha perusahaan rumah tangga alat
kesehatan dan PKRT dalam subgolongan
2101 dilaksanakan sesuai dengan Pedoman
Produksi Alat Kesehatan dan PKRT Skala
Rumah Tangga yang ditetapkan oleh Menteri

Kesehatan.

11

Penilaian kesesuaian

dan pengawasan

Penilaian Kesesuaian
1) Penilaian Kesesuaian pelaku usaha
produksi industri alat kesehatan dalam

subgolongan 2101

Produsen Alat Kesehatan yang termasuk

dalam kegiatan usaha dengan tingkat

risiko tinggi, pelaku wusaha harus
memiliki NIB dan izin.

a) Dalam rangka pemeriksaan
persyaratan, Unit Pelayanan
Perizinan Berusaha Kementerian
Kesehatan melakukan koordinasi
dengan Unit Kerja teknis terkait.

b)  Unit Kerja teknis terkait melakukan
penilaian paling lama 7 (tujuh) hari
kerja sejak Pelaku Usaha
menyampaikan persyaratan secara

lengkap.
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c)

d)

Penilaian kesesuaian dilakukan
dengan cara:
(1) evaluasi administrasi
dilakukan dengan memeriksa
dokumen; dan
(2) verifikasi sarana berupa
pemeriksaan terhadap bukti
kondisi sarana yang
dikirimkan berupa foto atau

video, pemeriksaan sarana

secara virtual, dan/atau
pemeriksaan kunjungan
lapangan.
Dalam  hal verifikasi sarana
dilakukan dengan kunjungan

lapangan, dapat melibatkan Dinas
Kesehatan Provinsi setempat.

Unit Kerja teknis terkait
menyampaikan hasil penilaian
pemenuhan persyaratan dan
standar kegiatan usaha kepada Unit
Pelayanan  Perizinan  Berusaha
Kementerian Kesehatan sebagai
dasar pertimbangan untuk
memberikan  persetujuan  atau
perbaikan.

Atas persetujuan atau perbaikan,
Unit Pelayanan Perizinan Berusaha
Kementerian Kesehatan
menyampaikan notifikasi ke sistem
OSS.

Perbaikan pemenuhan persyaratan

dan standar kegiatan usaha dengan
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k)

disertai penjelasan/keterangan dari
Kementerian Kesehatan.

Perbaikan pemenuhan persyaratan
dan standar kegiatan usaha
dilakukan dalam hal pemenuhan
persyaratan belum lengkap dan
benar, serta belum memenuhi
standar kegiatan usaha.

Dalam hal perbaikan  yang
disampaikan oleh pelaku usaha
dinyatakan lengkap dan benar,
serta memenuhi standar kegiatan
usaha, Unit Pelayanan Perizinan
Berusaha Kementerian Kesehatan
menyampaikan notifikasi
persetujuan ke sistem OSS.

Dalam hal Pelaku Usaha tidak
menyampaikan perbaikan atau
hasil perbaikan yang disampaikan
oleh Pelaku Usaha dinyatakan
belum lengkap dan benar, serta
tidak memenuhi standar kegiatan
usaha, Unit Pelayanan Perizinan
Berusaha Kementerian Kesehatan
menyampaikan notifikasi
penolakan ke sistem OSS dengan
disertai penjelasan atau
keterangan.

Dalam hal permohonan Perizinan
Berusaha dinyatakan ditolak maka
biaya yang telah dibayarkan oleh
Pelaku Usaha tidak dapat ditarik

kembali.
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b.

2) Penilaian Kesesuaian pelaku wusaha
perusahaan rumah tangga alat
kesehatan dan PKRT dalam subgolongan
2101
PRT termasuk ke dalam risiko
menengah-rendah. Untuk itu, pelaku
usaha harus membuat pernyataan
mandiri untuk memenuhi standar
pedoman produksi alat kesehatan dan
PKRT skala rumah tangga.

Pengawasan

1) Cakupan
Cakupan pengawasan alat kesehatan
yang perizinannya termasuk dalam KBLI
21015, meliputi:

a) Pelaku usaha;

b) Produk; dan

c) Sarana dan/atau fasilitas.
2) Tenaga Pengawas

a) Pelaksanaan pengawasan alat
kesehatan yang termasuk dalam
KBLI 21015:

(1) Pengawasan terhadap
produsen alat kesehatan
dilaksanakan oleh Tenaga
Pengawas Kesehatan Pusat
dan/atau Daerah Provinsi

sesuai tugas, fungsi dan

kewenangan masing-
masing.
(2) Pengawasan terhadap

Perusahaan Rumah Tangga

alat kesehatan dan PKRT
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dilaksanakan oleh Tenaga
Pengawas Kesehatan
Kabupaten/Kota.

b) Tenaga Pengawas harus memiliki
kompetensi di bidang
pengawasan alat kesehatan dan
PKRT yang diperoleh melalui
pelatihan.

c) Dalam  melaksanakan  tugas
Pengawasan alat kesehatan yang
termasuk dalam KBLI 21015
(produsen alat kesehatan),
Tenaga Pengawas Kesehatan
berwenang:

(1) memeriksa setiap tempat
yang diduga digunakan
dalam kegiatan produksi
alat kesehatan;

(2) memeriksa perizinan yang

berkaitan dengan kegiatan

yang produksi alat
kesehatan;
(3) memeriksa bangunan

dan/atau fasilitas yang
digunakan untuk kegiatan
produksi alat kesehatan;

(4) memeriksa produk alat
kesehatan di sarana
produksi alat kesehatan;

(5) memeriksa dan mengambil
data, informasi dan/atau
dokumen termasuk tidak

terbatas pada sampel
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produk, gambar, foto,

dan/atau video mengenai

kegiatan produksi;

(6) mewawancarai orang yang
dianggap  terkait dalam
kegiatan yang berhubungan
dengan produksi alat
kesehatan;

(7) memberikan rekomendasi
berdasarkan hasil
pengawasan,;

(8) melaksanakan tugas lain
sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-
undangan; dan

(9) melakukan tindakan
pengamanan setempat:

(@) membuka dan meneliti
kemasan;

(b) memisahkan bahan,
produk, sarana, dan/atau
prasarana tidak
memenuhi syarat dengan
membuat garis batas
pengaman,;

(c) mengambil sampel untuk
dilakukan uji
laboratorium dan/atau
verifikasi
penandaan/label;

(d) inventarisasi produk
dengan mencantumkan

antara lain nama produk,
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nomor izin edar, nomor
batch/lot, tanggal
kedaluwarsa, dan
keterangan; dan/atau;

() membuat Berita Acara
Pengamanan.

d) Dalam  melaksanakan  tugas
Pengawasan Alat Kesehatan dan
PKRT yang termasuk dalam KBLI
21015 (Perusahaan  Rumah
Tangga (PRT) alat kesehatan dan
PKRT), Tenaga Pengawas
Kesehatan berwenang:

(1) memeriksa setiap tempat
yang diduga digunakan
dalam kegiatan perusahaan
rumah tangga alat
kesehatan dan PKRT;

(2) memeriksa perizinan yang
berkaitan dengan kegiatan
perusahaan rumah tangga
alat kesehatan dan PKRT;

(3) memeriksa produk alat
kesehatan di sarana
dan/atau perusahaan
rumah tangga;

(4) memeriksa bangunan
dan/atau fasilitas
Perusahaan Rumah Tangga;

(5) memeriksa dan mengambil
data, informasi dan/atau
dokumen termasuk tidak

terbatas pada sampel
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produk, gambar, foto,
dan/atau video mengenai
kegiatan produksi rumah
tangga alat kesehatan;

(6) mewawancarai orang yang
dianggap  terkait dalam
kegiatan yang berhubungan
dengan produksi rumah

tangga alat kesehatan dan

PKRT;

(7) memberikan rekomendasi
berdasarkan hasil
pengawasan,;

(8) melaksanakan tugas lain
sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-
undangan; dan

(9) melakukan tindakan
pengamanan setempat:

(@) membuka dan meneliti
kemasan;

(b) memisahkan bahan,
produk, sarana, dan/atau
prasarana tidak
memenuhi syarat dengan
membuat garis batas
pengaman,;

(c) mengambil sampel untuk
dilakukan uji
laboratorium dan/atau
verifikasi
penandaan/label;

(d) inventarisasi produk
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(e)

dengan mencantumkan
antara lain nama produk,
nomor izin edar, nomor
batch/lot/seri/tipe,
tanggal kedaluwarsa, dan
keterangan; dan/atau

membuat Berita Acara

g)

Pengamanan.

Dalam melaksanakan
pengawasan alat kesehatan dan
PKRT, Tenaga Pengawas
Kesehatan dapat berkoordinasi
dengan lintas program dan/atau
lintas sektor terkait sesuai
dengan ketentuan perundang-
undangan.

Koordinasi Pengawasan meliputi:
(1) perencanaan pengawasan,;

(2) pelaksanaan pengawasan,;

(3) pelaporan hasil pengawasan;

dan

(4) tindak lanjut hasil

pengawasan.

Dalam hal Tenaga Pengawas
Kesehatan mendapat penolakan
dalam menjalankan tugas dan
kewenangan dari pihak yang
diduga melakukan pelanggaran di

bidang alat kesehatan dan PKRT,

maka Tenaga Pengawas
Kesehatan dapat meminta
bantuan Polisi Republik
Indonesia.
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3)

Jenis Pengawasan

Pengawasan rutin dilakukan melalui

laporan Pelaku Usaha dan inspeksi

lapangan dalam bentuk kunjungan fisik

atau melalui virtual. Laporan Pelaku

Usaha berupa laporan aktivitas produksi

dan distribusi/penjualan disampaikan

secara rutin paling sedikit 1 (satu) kali

dalam 1 (satu) tahun.

Pengawasan rutin Perizinan Berusaha

untuk Perusahaan Rumah Tangga (PRT)

dilakukan melalui pembinaan,

pendampingan, atau penyuluhan terkait

kegiatan usaha.

Pengawasan insidental dilakukan

melalui inspeksi lapangan atau secara

virtual berdasarkan laporan pengaduan

dari masyarakat atau pelaku usaha.

Adapun jenis kegiatan inspeksi lapangan

terhadap produsen alat kesehatan

meliputi:

a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas;

b) sampling dan pengujian;

c) pengawasan penandaan dan
iklan; dan/atau

d) pengawasan vigilans;

Sedangkan jenis kegiatan inspeksi

lapangan terhadap PRT meliputi:

a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas;

b) pengawasan penandaan.

Tata Cara Inspeksi lapangan:
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a)

b)

Persiapan

Perencanaan mulai dari SDM,
analisis sumber informasi/data,
perlengkapan administrasi dan
koordinasi.
Pelaksanaan
(1) Kegiatan pemeriksaan
terhadap sarana dan/atau
fasilitas dilaksanakan dengan
cara  observasi/pemeriksaan

dokumen dan sarana/fasilitas

serta wawancara.

(2) Kegiatan sampling dan
pengujian dilaksanakan
dengan cara mengambil
sampel di peredaran,

kemudian diberikan kode,

pengemasan sampel dan
pengiriman sampel ke
laboratorium uji untuk

dilakukan pengujian.

(3) Kegiatan pengawasan
penandaan dilaksanakan
dengan cara pemeriksaan

penandaan produk di lapangan

ataupun melalui media
elektronik.

(4) Kegiatan pengawasan iklan
dilaksanakan dengan cara
pemeriksaan iklan melalui
media cetak, media elektronik,

media teknologi informasi,

dan/atau media luar ruang
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()

(1)

(2)

(3)

atau secara  pemeriksaan
lapangan.

Kegiatan pengawasan vigilans
dilaksanakan dengan cara
pemantauan laporan keluhan
atau kejadian tidak diinginkan
(KTD), investigasi, analisis akar
masalah (root cause analysis),
monitoring corrective action

preventive action (CAPA).

c¢) Analisis dan Evaluasi

Penilaian hasil kegiatan

pemeriksaan sarana dan/atau

fasilitas ditentukan
berdasarkan kesesuaian
persyaratan perizinan

berusaha dan  kesesuaian
standar sarana Cara
Pembuatan Alat Kesehatan
yang Baik (CPAKB) atau
standar sarana PRT sesuai
Pedoman Produksi Alat
Kesehatan/PKRT skala Rumah

Tangga.
Penilaian hasil kegiatan
sampling dan pengujian

ditentukan berdasarkan hasil

pengujian laboratorium.

Penilaian hasil kegiatan
pengawasan penandaan
produk ditentukan
berdasarkan kesesuaian
persyaratan penandaan
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dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.
(4) Penilaian hasil kegiatan

pengawasan iklan ditentukan

berdasarkan kesesuaian
persyaratan iklan dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan.

(5) Penilaian hasil kegiatan
pengawasan vigilans

ditentukan berdasarkan hasil
investigasi dan analisis akar
masalah.
Adapun penilaian hasil kegiatan
inspeksi lapangan, dengan kategori
sebagai berikut:
(1) Memenuhi Syarat (MS); atau
(2) Tidak Memenuhi Syarat (TMS).
dikecualikan

Kategori  tersebut

untuk penilaian kegiatan
Pengawasan vigilans.

Laporan

Tim Inspeksi lapangan segera
menyusun laporan setelah
pelaksanaan inspeksi lapangan,
yang harus disampaikan kepada
pimpinan dengan tepat waktu.

Tindak Lanjut

Tindak lanjut  hasil inspeksi
lapangan berupa:
(1) Pembuatan berita acara

pemeriksaan; dan/atau
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syarat.

(2) Tindakan Administratif untuk

kategori yang tidak memenuhi

DAFTAR PERIKSA LAPORAN KESIAPAN SARANA

PERUSAHAAN RUMAH TANGGA (PRT)

ALAT KESEHATAN DAN PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA (PKRT)

DATA PERUSAHAAN

Nama Perusahaan Rumah Tangga

(PRT)

Alamat & Nomor Telepon PRT

Email

Nama & NIK Pemilik PRT

Nama & NIK Pengawas Internal

O v A~ W N

Nomor Sertifikat Penyuluhan

BANGUNAN DAN FASILITAS

No.

Komponen Persyaratan

Ya

Tidak

Area Produksi

Area produksi tidak digunakan untuk memproduksi
produk lain selain alat kesehatan dan PKRT skala

rumah tangga.

Lantai

Lantai terbuat dari bahan yang padat, keras, rata, dan

mudah dibersihkan.

Lantai selalu dijaga agar tetap bersih sehingga

> terhindar dari kotoran dan debu.
4 Lantai disapu setiap hari dan bila perlu dipel dengan
menggunakan cairan pembersih lantai.
5. Lantai selalu dalam keadaan kering.
Dinding
6. Dinding kokoh
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Dinding tidak retak

Dinding kedap air

Dinding berwarna terang sehingga jamur, kotoran dan

> debu mudabh terlihat.

0. Dinding dibersihkan secara berkala untuk
menghindari adanya kotoran dan sarang laba-laba.

11. | Dinding selalu dalam keadaan kering.

Langit-langit

12. | Langit-langit kokoh

13. | Langit-langit tidak retak

14 Tidak ada celah yang memungkinkan masuknya air
" | atau hewan pengganggu.

15. | Langit-langit kedap air

Langit-langit berwarna terang sehingga jamur, kotoran

dan debu mudah terlihat.

16.

. Langit-langit dibersihkan secara berkala untuk
" | menghindari adanya kotoran dan sarang laba-laba.

Pintu, Jendela, dan Lubang Angin

Pintu, jendela, dan lubang angin kokoh dan dilengkapi
dengan jaring antiserangga (dikecualikan untuk

8. produk yang membutuhkan proses pengelasan,
menggunakan mesin bubut atau mesin berat lainnya,
atau menimbulkan debu atau asap dalam proses

pembuatannya).

Pintu dan jendela dapat dibuka dan ditutup dengan
baik.

19.

Pintu dirancang membuka ke arah luar area produksi
20. | (atau ke samping jika digunakan pintu geser) sehingga

kotoran tidak ikut terbawa ke area produksi.

Pintu diupayakan selalu berada dalam keadaan
21 tertutup (dikecualikan untuk produk yang
" | membutuhkan proses pengelasan, menggunakan

mesin bubut atau mesin berat lainnya, atau
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menimbulkan debu atau asap dalam proses
pembuatannya).
2. Lubang angin harus dapat menjamin adanya sirkulasi
udara yang baik.
Pintu, jendela, dan lubang angin dibersihkan secara
23. | berkala untuk menghindari adanya kotoran dan
sarang laba-laba.
Penerangan
04 Area produksi memiliki penerangan yang cukup, baik
dari cahaya matahari maupun dari lampu.
25 Penerangan dapat memungkinkan pekerja melihat
dengan jelas dan tanpa upaya yang berlebihan.
26 Intensitas penerangan diatur sedemikian rupa
sehingga tidak mengganggu atau merusak mata.
Kotak P3K
27 Kotak P3K selalu tersedia di tempat yang mudah
dijangkau.
Kotak P3K berada dalam keadaan terisi barang-barang
28. | pertolongan pertama seperti plester, kasa, cairan

antiseptik, dan sebagainya.

Tempat Penyimpanan Bahan dan Produk

Tempat penyimpanan kering dan bersih, serta

29 terlindung dari panas, lembab, dan gangguan hewan.
Air
Air yang digunakan dalam proses produksi dan dalam
30. | kegiatan higiene dan sanitasi tidak keruh, tidak
berwarna, tidak berasa, dan tidak berbau.
Kabel Listrik
31. | Kabel listrik diatur dengan rapi.
LINGKUNGAN PRODUKSI
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Tempat Sampah
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Tempat sampah selalu berada dalam keadaan tertutup,
32. | dapat menyimpan sampah dengan baik sehingga
meminimalisasi munculnya bau dan lalat.
Tempat sampah yang berada di area produksi selalu
33. | dikosongkan setiap hari untuk menghindari tumpukan
sampah di tempat sampah.
Sampah
- Sampah segera dibuang di tempat sampah untuk
menghindari tumpukan sampabh.
Selokan
35 Selokan mengalir. Jika kegiatan produksi dilakukan di
area dekat selokan, selokan dibuat tertutup.
Limbah
Tidak menghasilkan zat/komponen yang dapat secara
36, langsung maupun tidak langsung mencemarkan
dan/atau merusak lingkungan hidup dan kesehatan
manusia.
Sistem pembuangan limbah diatur sedemikian rupa
37. | sehingga dapat mencegah risiko pencemaran bahan
baku, produk, atau air bersih.
Upaya pengelolaan limbah dilakukan, misalnya dengan
38. | mengencerkan air limbah sampai konsentrasi rendah
sebelum dibuang ke badan air.
PERALATAN PRODUKSI
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Tata Letak
Peralatan produksi diletakkan sesuai dengan urutan
39 proses produksi sehingga memudahkan dalam bekerja.
Kebersihan
Peralatan produksi selalu dibersihkan sebelum dan
40. | sesudah proses produksi untuk menghindari
kontaminasi.
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a1 Pembersihan disesuaikan dengan jenis peralatan yang
digunakan.
Penyimpanan
2 Peralatan produksi disimpan pada tempat yang
tertutup.
43 Tempat penyimpanan kering dan bersih, serta
terlindung dari panas, lembab, dan gangguan hewan.
Perawatan
Peralatan produksi dirawat secara periodik untuk
a4 menghindari kerusakan alat seperti karat, jamur,
dan/atau dilakukan sesuai dengan petunjuk yang ada
pada buku panduan penggunaan alat.
Alat Ukur
45. | Alat ukur dipastikan berfungsi baik dan akurat.

Jadwal Produksi

Jadwal penggunaan alat dibuat apabila menggunakan

46. | alat produksi dan alat ukur yang sama untuk produksi
produk yang berbeda.
PENYIMPANAN
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Penyimpanan Bahan Baku dan Produk

Bahan baku dan produk jadi disimpan dalam area yang

47. |terpisah dengan penandaan yang jelas untuk
menghindari ketercampuran.
Bahan baku disimpan sesuai dengan petunjuk
48. | penyimpanannya dan label pada bahan baku tidak

boleh dilepas.

Tata Cara Penyimpanan

49.

Bahan baku, produk antara, atau produk jadi disimpan
dengan metode FIFO (first in first out) atau FEFO (first
expired first out), artinya yang datang lebih awal atau
kedaluwarsa lebih awal untuk digunakan terlebih

dahulu.
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=0 Bahan baku dan produk tidak diletakkan langsung di

atas lantai, sebaiknya diletakkan di atas palet atau rak.

Penyimpanan Bahan Berbahaya

51.

Bahan baku yang memiliki risiko bahaya disimpan
dengan penandaan khusus di area tersendiri dan tidak

mudah diakses.

Penyimpanan Label dan Kemasan

Label dan kemasan disimpan dengan rapi di tempat

52.
yang bersih dan kering serta jauh dari pencemaran.
SANITASI
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Perlengkapan Sanitasi

53.

Selalu tersedia perlengkapan kebersihan seperti sabun

cuci tangan, tisu/lap, sikat, pel, deterjen.

Tempat Cuci Tangan

Tempat cuci tangan dilengkapi dengan sumber air yang

54.
mengalir.
Jika sumber air mengalir jauh dari area produksi,
55. | maka dapat digunakan air mengalir yang ditempatkan
dalam wadah yang bersih.
Jamban/Toilet
56. | Jamban/toilet bersih
S7. | Jamban/toilet tidak berbau
58. | Tersedia air bersih yang dapat mengalir
59. | Pintu jamban/toilet selalu dalam keadaan tertutup
60 Jamban/toilet dibersihkan secara periodik

menggunakan sabun atau disinfektan.

Penggunaan Sabun dan Disinfektan

ol.

Pembersihan dilakukan secara fisik (dengan sikat),
secara kimia (dengan deterjen dan disinfektan), atau

gabungan keduanya.
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Sabun dan disinfektan yang digunakan dalam proses
62. | sanitasi tidak mempengaruhi kualitas bahan atau
produk.
HIGIENE PERORANGAN
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Kesehatan Karyawan
Personel tidak memiliki penyakit menular seperti
tuberkulosis, cacar air, demam berdarah dengue,
03. hepatitis, malaria, pneumonia, campak, influenza dan
penyakit menular.
Personel yang memiliki luka terbuka ringan,
64. | dipastikan luka tersebut tertutup untuk mencegah

kontaminasi silang.

Keselamatan Kerja

65.

Personel menggunakan alat pelindung yang sesuai
dengan risiko pekerjaan yang dilakukan, seperti

kacamata pelindung, sarung tangan, atau masker.

Kebersihan Pakaian

06.

Pakaian bersih dan rapi.

Perilaku Personel

67.

Personel mencuci tangan dengan benar menggunakan
sabun sebelum dan sesudah produksi, sebelum dan
sesudah makan, setelah keluar dari jamban/toilet,
setelah membuang sampah, setelah merokok, setelah

batuk atau bersin, dan saat tangan terkena kotoran.

68.

Prosedur mencuci tangan (Lampiran A) ditempel di
tempat cuci tangan dan dilakukan dengan benar oleh

setiap Personel.

69.

Personel tidak merokok di area produksi dan area

penyimpanan bahan baku & produk jadi.

70.

Personel tidak meludah di area produksi dan area

penyimpanan bahan baku & produk jadi.
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Personel tidak makan dan minum di area produksi dan
& area penyimpanan bahan baku & produk jadi.
72. | Personel menutup mulut dan hidung saat bersin.
3 Personel menyiram kotoran dengan air bersih setiap
selesai menggunakan jamban/toilet.
4 Personel mencuci tangan setiap selesai menggunakan

jamban/toilet.

Perhiasan dan Aksesoris

Personel tidak menggunakan perhiasan yang

s berlebihan dalam area produksi.
PENGENDALIAN HAMA DAN HEWAN PELIHARAAN
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Pencegahan Hama dan Hewan Peliharaan
6. Hewan peliharaan, kotoran, dan/atau salivanya tidak
ada di area produksi.
- Lubang dan selokan yang memungkinkan masuknya
hama dalam keadaan tertutup.
g Makanan, bahan makanan dan minuman tidak tercecer
untuk mencegah adanya hama.
Pemberantasan Hama
-9 Pemberantasan hama dilakukan dengan cara yang tidak
mempengaruhi mutu produk.
Pemberantasan hama dapat dilakukan secara fisik
80. | (seperti dengan perangkap tikus), secara kimia (seperti
dengan racun tikus) atau gabungan keduanya.
PENGENDALIAN PROSES
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Bahan Baku
31 Bahan baku yang digunakan bermutu untuk menjamin
kualitas produk.
82 Bahan baku diperiksa saat diterima untuk memastikan

telah sesuai.

Cara Produksi
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Prosedur produksi dibuat dan diketahui oleh seluruh
83 personel.
g4 Prosedur produksi dicetak dan diletakkan pada tempat
yang mudah dilihat atau diakses oleh seluruh personel.
g5, Semua kegiatan produksi dilaksanakan sesuai
prosedur.
Kemasan
26, Jenis, bahan dan ukuran kemasan menjamin kualitas
produk.
Tanggal Kedaluwarsa
Produk yang memiliki masa kedaluwarsa
87. | mencantumkan tanggal kedaluwarsa pada kemasan
produk.
28, Tanggal kedaluwarsa ditetapkan sesuai dengan umur

guna produk.

Kode Produksi

Kode produksi harus dicantumkan pada kemasan atau

89 ditempel pada produk.
90. | Kode produksi harus mencantumkan tanggal produksi.
PENANDAAN PRODUK
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Persyaratan
o1 Penandaan alat kesehatan dan PKRT akan mengikuti
ketentuan yang berlaku
PENCATATAN DAN DOKUMENTASI
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Pencatatan dan Dokumentasi

Semua dokumen lengkap, ditulis dengan jelas, dan

92.

dapat dipertanggungjawabkan.

Semua dokumen ditandatangani dan diberi tanggal.
93. | Tanda tangan yang dibubuhkan berupa tanda tangan

asli, bukan merupakan hasil scan/photocopy.

Catatan dan Dokumen yang harus Ada
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94. | Spesifikasi bahan baku.

95. | Pemasok bahan baku dan bahan pengemas.

96. | Dokumen pembelian bahan baku dan bahan pengemas.

97. | Prosedur produksi.

98. | Spesifikasi bahan pengemas.

99. | Prosedur pengemasan.

100. | Spesifikasi produk jadi.

101. | Catatan kode produksi.

102. | Tanggal kedaluwarsa.

103. | Rekaman pendistribusian/penjualan produk.

104. | Rekaman pembersihan ruangan.

Penyimpanan Catatan dan Dokumentasi

Catatan dan dokumen disimpan dengan baik untuk
105. | jangka waktu tidak kurang dari 2 (dua) tahun sejak
tanggal produk dipasarkan.

Laporan Kegiatan

106 Laporan kegiatan akan diserahkan kepada Dinas

Kesehatan Kota/Kabupaten setiap 6 (enam) bulan.

PRT akan memberikan pelatihan higiene dan sanitasi,
107 penanganan dan penyimpanan bahan baku & produk
' jadi, prosedur produksi, dan keselamatan kerja kepada

personel.

PRT menunjuk pengawas internal yang memiliki
108 sertifikat/surat keterangan pelatihan/penyuluhan
' tentang cara pembuatan alat kesehatan dan PKRT yang

baik untuk PRT yang masih berlaku.
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No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Proses Penarikan

109.

Pemilik usaha bersedia untuk menarik produk, baik
atas inisiatif pemilik produk atau berdasarkan perintah

dari pihak yang berwenang.

110.

Pemilik usaha siap untuk menarik produk melalui
pemeriksaan catatan/dokumen yang sesuai dengan
kode produksi produk yang ditarik untuk melacak

keberadaan produk.

111.

Pemilik usaha siap untuk menghentikan sementara

proses produksi saat terjadi penarikan produk.

112.

Pemilik usaha siap untuk mengkarantina produk yang
ditarik dan melakukan penelusuran terhadap penyebab

ketidaksesuaian produk.

Pelaporan

113.

Pemilik usaha siap untuk melapor kepada Dinas
Kesehatan Kabupaten/Kota setempat jika terjadi

penarikan produk.

Tindakan Perbaikan dan Pencegahan

114.

Pemilik perusahaan rumah tangga harus melakukan
tindakan perbaikan terhadap produk yang ditarik dan
melakukan upaya pencegahan agar ketidaksesuaian

tidak terjadi lagi.

(Pemilik PRT)
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Ruang Lingkup

Standar ini memuat pengaturan yang terkait

dengan persyaratan dalam penyelenggaraan

usaha industri barang dari karet untuk

kesehatan (KBLI 22194).

Istilah dan Definisi

a.

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. Alat Kesehatan
termasuk juga reagen in vitro dan
kalibrator, perangkat lunak, bahan atau
material yang digunakan tunggal atau
kombinasi untuk menghalangi
pembuahan, desinfeksi Alat Kesehatan,
dan pengujian in vitro terhadap spesimen
dari tubuh  manusia, dan  dapat
mengandung obat yang tidak mencapai
kerja utama pada tubuh manusia melalui
proses farmakologi, imunologi, atau
metabolisme untuk dapat membantu
fungsi atau kerja yang diinginkan.

Izin Produksi Alat Kesehatan, yang
selanjutnya disebut Izin Produksi, adalah
izin yang diberikan sebagai persetujuan
untuk melakukan produksi alat kesehatan.

Produksi adalah kegiatan membuat,
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memproses, mengemas, mengemas ulang,
dan/atau merakit untuk menghasilkan alat
kesehatan.

d. Pengemasan wulang adalah rangkaian
kegiatan membuat suatu produk dari
produk ruahan, yang meliputi memberi
wadah, membungkus dan memberikan
penandaan.

e. Produsen adalah perusahaan berbentuk
badan wusaha nonperseorangan berupa
perseroan terbatas atau koperasi atau
persekutuan komanditer (commanditaire
vennootschap) yang memproduksi
termasuk merakit dan/atau mengemas
ulang Alat Kesehatan dan/atau PKRT di
dalam negeri.

f.  Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik,
yang selanjutnya disebut CPAKB, adalah
pedoman yang digunakan dalam rangkaian
kegiatan pembuatan alat kesehatan dan
pengendalian mutu yang bertujuan untuk
menjamin agar produk alat kesehatan yang
diproduksi memenuhi persyaratan yang
ditetapkan sesuai dengan tujuan
penggunaannya.

g. Sertifikat Standar Cara Pembuatan Alat
Kesehatan Yang Baik yang selanjutnya
disebut Sertifikat CPAKB adalah sertifikat
yang diberikan kepada produsen yang telah
diaudit dan memenuhi kesesuaian aspek
CPAKB.

h. Cara Pembuatan PKRT yang Baik, yang
selanjutnya disebut CPPKRTB, adalah

pedoman yang digunakan dalam rangkaian
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kegiatan pembuatan PKRT dan
pengendalian mutu yang bertujuan untuk
menjamin agar produk PKRT yang
diproduksi memenuhi persyaratan yang
ditetapkan sesuai dengan tujuan
penggunaannya.

i.  Sertifikat Standar Cara Pembuatan PKRT
Yang Baik yang selanjutnya disebut
Sertifikat CPPKRTB adalah sertifikat yang
diberikan kepada produsen yang telah
diaudit dan memenuhi kesesuaian aspek
CPPKRTB.

j- Penanggung Jawab Teknis adalah tenaga
kesehatan atau tenaga lain yang memiliki
kompetensi, pengalaman, dan wewenang
dalam produksi Alat Kesehatan untuk
menjamin keamanan, mutu, dan manfaat
Alat Kesehatan yang diproduksi.

k. Pemerintah Daerah adalah kepala daerah
sebagai unsur penyelenggara pemerintah
daerah yang memimpin pelaksanaan
urusan pemerintah yang menjadi
kewenangan daerah otonom.

L. Sampling adalah kegiatan pengambilan
sampel Alat Kesehatan dan/atau PKRT
yang representatif di sarana produksi Alat
Kesehatan dan/atau PKRT, distribusi Alat
Kesehatan, sarana penyerahan, sarana
pelayanan kesehatan, dan sarana lainnya,
yang direncanakan dan dilakukan sesuai
jenis dan jumlah yang ditetapkan
berdasarkan profil alat kesehatan dan/atau
PKRT berdasarkan tingkat risiko untuk
dilakukan pengujian,;
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m.

Vigilans adalah seluruh kegiatan tentang
pendeteksian, penilaian, pemahaman, dan
pencegahan efek samping atau masalah
lainnya terkait dengan penggunaan alat
kesehatan;

Kejadian yang Tidak Diinginkan yang
selanjutnya disingkat KTD adalah kejadian
yang telah menyebabkan atau dapat
menyebabkan cedera serius, kematian atau
penurunan kesehatan pasien, pengguna
atau orang lain yang disebabkan cacat
produk (yaitu kerusakan atau kegagalan,
penurunan dalam karakteristik atau
kinerja, atau tidak memadainya penandaan
atau petunjuk penggunaan) baik secara
langsung atau tidak langsung;

Iklan adalah informasi yang bersifat
komersial atau layanan masyarakat
tentang tersedianya jasa, barang dan
gagasan yang dapat dimanfaatkan oleh
khalayak dengan atau tanpa imbalan
kepada Lembaga penyiaran yang
bersangkutan;

Aplikasi e-Report Alat Kesehatan dan PKRT
adalah aplikasi untuk memfasilitasi
pelaporan hasil produksi dan penyaluran
Alat Kesehatan oleh Produsen atau
Distributor Alat Kesehatan, serta pelaporan
hasil produksi atau impor Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga (PKRT) oleh

produsen atau importir PKRT.

Penggolongan Usaha

Produksi Alat Kesehatan industri barang

dari karet untuk kesehatan
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Produksi Alat Kesehatan industri barang
dari karet untuk kesehatan dilakukan oleh
pelaku  usaha skala mikro, kecil,
menengah, dan besar, yang dapat
didistribusikan ke  seluruh  wilayah
Indonesia.

Produksi PKRT industri barang dari karet
untuk kesehatan

Produksi PKRT industri barang dari karet
untuk kesehatan dilakukan oleh pelaku
usaha skala mikro, kecil, menengah, dan

besar

Persyaratan Umum

Usaha

Persyaratan umum Produksi  Alat
Kesehatan industri barang dari karet untuk
kesehatan:

1) Pelaku Usaha adalah pelaku usaha
nonperseorangan berupa perseroan
terbatas atau koperasi atau
persekutuan komanditer
(commanditaire vennootschap);

2) Bukti Pembayaran Penerimaan Negara
Bukan Pajak (PNBP);

3) Data Penanggung Jawab Teknis;

4) Persyaratan untuk memenuhi standar
CPAKB; dan

S5) Durasi pemenuhan standar oleh
pelaku usaha 1 (satu) tahun sejak
permohonan pada OSS disetujui

Dalam hal terdapat perubahan Penanggung

Jawab Teknis (PJT), jenis produk, alamat

dan/atau layout, maka dilakukan

perubahan Perizinan Berusaha.

jdih.kemkes.go.id




-218 -

Persyaratan  pada  saat melakukan
perubahan yaitu:
1) Perubahan PJT:
(a) Data Penanggung Jawab Teknis
Baru;
(b) Surat pengunduran diri PJT
lama;
(c) Berita acara serah terima dari PJT
lama ke PJT baru; dan
(d) Sertifikat pelatihan PJT.
2) Perubahan Jenis Produk

a) Daftar penambahan produk;

=

Daftar peralatan produksi;

c) Alur proses produksi;

~—

(
(
(
(d) Daftar peralatan Quality Control;
dan
(e) Layout bangunan yang
mendukung pernambahan jenis
produk.
3) Perubahan alamat
Layout bangunan sesuai alamat baru.
4)  Perubahan layout
Layout bangunan baru.
Perizinan berusaha berlaku untuk masa 5
(lima) tahun, dan perlu dilakukan
perpanjangan. Persyaratan perpanjangan
sesuai dengan persyaratan umum di atas
dan memiliki sertifikat standar CPAKB.
Persyaratan umum Produksi PKRT industri
barang dari karet untuk kesehatan terdiri
atas:
1) Bukti Pembayaran Penerimaan Negara
Bukan Pajak (PNBP);
2) Data Penanggung Jawab Teknis; dan
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3) Durasi pemenuhan standar oleh
pelaku usaha satu (1) tahun sejak
permohonan pada OSS disetujui.

Dalam hal terdapat perubahan Penanggung

Jawab Teknis (PJT), jenis produk, alamat

dan/atau layout, maka dilakukan

perubahan Perizinan Berusaha.

Persyaratan  pada  saat melakukan

perubahan yaitu:

1) Perubahan PJT:

(a) Data Penanggung Jawab Teknis
Baru;

(b) Surat pengunduran diri PJT
lama;

(c) Berita acara serah terima dari PJT
lama ke PJT baru; dan

(d) Sertifikat pelatihan CPPKRTB.

2) Perubahan Jenis Produk

a) Daftar penambahan produk;

=

Daftar peralatan produksi;

c) Alur proses produksi;

~—

(
(
(
(d) Daftar peralatan Quality Control,
dan
() Layout bangunan yang
mendukung pernambahan jenis
produk.
3) Perubahan alamat
Layout bangunan sesuai alamat baru.
4)  Perubahan layout
Layout bangunan baru.
Perizinan berusaha berlaku untuk masa 5
(lima) tahun, dan ©perlu dilakukan
perpanjangan. Persyaratan perpanjangan
sesuai dengan persyaratan umum di atas

dan memiliki sertifikat standar CPPKRTB.
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Persyaratan Khusus

Usaha

a.

Persyaratan khusus usaha produsen Alat

Kesehatan yaitu:

1)

4)

Laporan Akhir Rencana Induk
Pembangunan/Master Plan Rencana
Produksi yang meliputi:

a) daftar jenis produk yang akan
diproduksi,

b) data SDM yang dimiliki;

c) fasilitas produksi dan
penyimpanan yang dimiliki;

d) layout dan foto bangunan;

e) prosedur tetap yang sudah dibuat
untuk mendukung jalannya
aktivitas usaha sesuai ketentuan
pemerintah;

f)  daftar peralatan produksi; dan

g) daftar peralatan Quality Control.

Bukti kepemilikan laboratorium

sendiri atau dokumen kerja sama

dengan laboratorium terakreditasi
atau laboratorium yang ditunjuk

Pemerintah;

Dokumen prosedur pengelolaan

lingkungan (limbah); dan

Sertifikat kalibrasi alat ukut untuk

acuan pengukuran massa.

Persyaratan khusus usaha produsen PKRT

yaitu:

1)

Laporan Akhir Rencana Induk

Pembangunan/Master Plan Rencana

Produksi yang meliputi:

a) daftar jenis produk yang akan
diproduksi;

b) data SDM yang dimiliki;
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c) fasilitas produksi dan
penyimpanan yang dimiliki;

d) layout dan foto bangunan;

e) prosedur tetap yang sudah dibuat
untuk mendukung jalannya
aktivitas usaha sesuai ketentuan
pemerintah;

f)  daftar peralatan produksi; dan

g) daftar peralatan Quality Control.

2) Bukti kepemilikan laboratorium
sendiri atau dokumen Kerjasama
dengan laboratorium terakreditasi
atau laboratorium yang ditunjuk

Pemerintah;

3) Dokumen prosedur pengelolaan
lingkungan (limbah); dan

4)  Sertifikat kalibrasi alat ukur untuk

acuan pengukuran massa.

Sarana a. Sarana untuk produksi Alat Kesehatan
harus memiliki bangunan dan fasilitas
yang dibutuhkan sesuai dengan
persyaratan produk, dengan alamat kantor
dan/atau pabrik yang bukan alamat virtual
dan harus memenuhi standar sesuai
dengan peraturan Menteri tentang Cara
Pembuatan Alat Kesehatan dan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga yang Baik.

b. Sarana wuntuk produksi PKRT harus
memiliki bangunan dan fasilitas yang
dibutuhkan sesuai dengan persyaratan
produk, dengan alamat kantor dan/atau
pabrik yang bukan alamat virtual dan
harus memenuhi standar sesuai dengan

Peraturan Menteri tentang Cara Pembuatan
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Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga yang Baik.
7 | Struktur organisasi Pelaku usaha produksi Alat Kesehatan

SDM dan SDM

industri barang dari karet untuk kesehatan

harus memenuhi ketentuan sebagai

berikut:

1)

2)

Produsen Alat Kesehatan harus
memiliki struktur organisasi yang
sesuai dengan kebutuhan operasional,
dilengkapi dengan bagan perusahaan
dan wuraian tanggung jawab dan
wewenang yang jelas untuk setiap
personel;

Harus memiliki 1 (satu) orang

penanggung jawab teknis

berkewarganegaraan Indonesia
dengan kriteria sebagai berikut:

a) Latar belakang jenjang
pendidikan minimal Ahli Madya
Farmasi, Sarjana Farmasi,
Apoteker, Sarjana Teknik
Biomedik, Sarjana Teknik
Industri, Sarjana Teknik Kimia,
Sarjana Kimia, dan/atau tenaga
lain, sesuai dengan produk yang
diproduksi yang berkompeten,
berwenang dan  bertanggung
jawab sehingga sistem produksi
berjalan dengan baik untuk
menjamin keamanan, mutu dan
manfaat Alat Kesehatan yang

diproduksi;
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4)

5)

b) Penanggung jawab teknis
dilarang merangkap jabatan
sebagai direksi/komisaris;

c) Penanggung jawab teknis harus
mendapatkan pelatihan Cara
Pembuatan Alat Kesehatan yang
Baik (CPAKB), yang dibuktikan
dengan sertifikat pelatihan
CPAKB; dan

d) Penanggung jawab teknis bekerja
penuh waktu, jika penanggung
jawab  teknis tidak dapat
melaksanakan  tugas  untuk
sementara waktu (misalnya cuti
sakit, cuti melahirkan, dan lain-
lain) Produsen Alat Kesehatan
wajib menunjuk penanggung
jawab teknis pengganti sementara
yang memiliki latar belakang
pendidikan sesuai persyaratan
PJT yang bertugas paling lama 6
(enam) bulan.

Harus memiliki perjanjian kerja sama

antara perusahaan dengan

Penanggung jawab teknis yang

dilegalisir oleh notaris;

Harus memiliki penanggung jawab

mutu produk yang bertanggung jawab

terhadap mutu produk yang
dihasilkan;

SDM yang bekerja harus menjalankan

sanitasi dan hygiene perorangan.

Karyawan yang menderita penyakit

menular atau penyakit tertentu
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7)

1)

dilarang bekerja pada produksi Alat
Kesehatan;

Harus memiliki program pelatihan
untuk meningkatkan kompetensi dan
kemampuan SDM dalam produksi Alat
Kesehatan yang diproduksi; dan
Personel yang bekerja pada kondisi
lingkungan kerja khusus harus dilatih
dan disupervisi secara tetap oleh

personel yang terlatih.

b. Pelaku usaha produksi industri barang dari
karet untuk kesehatan untuk produsen
PKRT harus memenuhi ketentuan sebagai

berikut:

Produsen PKRT harus memiliki
struktur organisasi yang sesuai
dengan kebutuhan operasional,
dilengkapi dengan bagan perusahaan
dan wuraian tanggung jawab dan
wewenang yang jelas untuk setiap
personel;

Harus memiliki 1 (satu) orang

penanggung jawab teknis

berkewarganegaraan Indonesia
dengan kriteria sebagai berikut:

a) Latar belakang jenjang
pendidikan minimal Ahli Madya
Farmasi, Sarjana Farmasi,
Apoteker, Sarjana Teknik
Biomedik, Sarjana Teknik
Industri, Sarjana Teknik Kimia,
Sarjana Kimia, dan/atau tenaga
lain, sesuai dengan produk yang

produksi yang berkompeten,
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b)

d)

berwenang dan  bertanggung
jawab sehingga sistem produksi
berjalan dengan baik untuk
menjamin keamanan, mutu dan
manfaat Alat Kesehatan yang
diproduksi,

Penanggung jawab teknis
dilarang merangkap jabatan
sebagai direksi/komisaris;
Penanggung jawab teknis harus
mendapatkan pelatihan Cara
Pembuatan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga yang
Baik (CPPKRTB), yang dibuktikan
dengan sertifikat pelatihan
CPPKRTB; dan

Penanggung jawab teknis bekerja
penuh waktu, jika penanggung
jawab  teknis tidak  dapat
melaksanakan  tugas untuk
sementara waktu (misalnya cuti
sakit, cuti melahirkan, dan lain-
lain) Produsen PKRT wajib
menunjuk penanggung jawab
teknis pengganti sementara yang
memiliki latar belakang
pendidikan sesuai persyaratan
PJT yang bertugas paling lama 6

(enam) bulan.

3) Harus memiliki perjanjian kerja sama
antara perusahaan dengan
Penanggung jawab teknis yang

dilegalisir oleh notaris;
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4)

S)

6)

7)

Harus memiliki penanggung jawab
mutu produk yang bertanggung jawab
terhadap mutu produk yang
dihasilkan;

SDM yang bekerja harus menjalankan
sanitasi dan hygiene perorangan.
Karyawan yang menderita penyakit
menular atau penyakit tertentu
dilarang bekerja pada produksi PKRT;
Harus memiliki program pelatihan
untuk meningkatkan kompetensi dan
kemampuan SDM dalam produksi
PKRT yang diproduksi;

Personel yang bekerja pada kondisi
lingkungan kerja khusus harus dilatih
dan disupervisi secara tetap oleh
personel yang terlatih;

Untuk menjaga keselamatan dan
kesehatan kerja serta mencegah
terjadinya pencemaran silang,
karyawan diwajibkan menggunakan

alat pelindung diri.

Pelayanan

Pelayanan minimum terhadap pelanggan

yang harus disediakan oleh pelaku usaha

Alat Kesehatan industri barang dari karet

untuk kesehatan untuk produsen Alat

Kesehatan meliputi:

1)

Layanan penjualan produk kepada
Distributor Alat Kesehatan;

Layanan pengiriman produk;
Layanan informasi produk; dan
Layanan pengaduan keluhan produk
dan kejadian yang tidak diinginkan
(KTD).
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b. Pelayanan minimum terhadap pelanggan
yang harus disediakan oleh pelaku usaha
industri barang dari karet untuk kesehatan
untuk produsen PKRT meliputi:

1) Layanan pengiriman produk;

2) Layanan informasi produk; dan

3) Layanan pengaduan keluhan produk
dan kejadian yang tidak diinginkan
(KTD).

9 | Persyaratan a. Persyaratan produk Alat Kesehatan yang
Produk/Proses/Jasa dihasilkan oleh pelaku usaha industri
barang dari karet untuk kesehatan

meliputi:

1) Produk  Alat Kesehatan  harus
mendapat persetujuan izin edar
sebelum diedarkan;

2) Penandaan (labelling) yang
dicantumkan pada produk harus
sesuai dengan persetujuan izin edar;
dan

3) Dalam melakukan produksi mengacu
pada Peraturan Menteri Kesehatan
tentang Cara  Pembuatan  Alat
Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga yang Baik.

b. Persyaratan produk PKRT yang dihasilkan

oleh pelaku usaha industri barang dari

karet untuk kesehatan meliputi:

1) Produk PKRT harus mendapat
persetujuan izin edar sebelum
diedarkan;

2) Penandaan (labelling) yang

dicantumkan pada produk harus
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sesuai dengan persetujuan izin edar;
dan

3) Dalam melakukan produksi mengacu
pada Peraturan Menteri Kesehatan
tentang Cara  Pembuatan  Alat
Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan

Rumah Tangga yang Baik.

10

Sistem Manajemen

Usaha

Sistem manajemen usaha kegiatan pelaku
usaha Alat Kesehatan produksi barang dari
karet untuk kesehatan dilaksanakan
sesuai dengan Peraturan Menteri
Kesehatan tentang Cara Pembuatan Alat
Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga yang Baik.

Sistem manajemen usaha kegiatan pelaku
usaha PKRT produksi barang dari karet
untuk kesehatan dilaksanakan sesuai
dengan Peraturan Menteri Kesehatan
tentang Cara Pembuatan Alat Kesehatan
dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga

yang Baik.

11

Penilaian kesesuaian

dan pengawasan

Penilaian Kesesuaian
1) Produsen Alat Kesehatan dari Karet
untuk Kesehatan

Produsen Alat Kesehatan dari karet

untuk kesehatan termasuk risiko

tinggi, pelaku usaha harus memiliki

NIB dan izin;

a) Dalam rangka  pemeriksaan
persyaratan, Unit Pelayanan
Perizinan Berusaha Kementerian
Kesehatan melakukan koordinasi

dengan Unit Kerja teknis terkait.
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b)

d)

Unit Kerja teknis terkait
melakukan penilaian paling lama
7 (tujuh) hari kerja sejak Pelaku
Usaha menyampaikan
persyaratan secara lengkap.
Penilaian kesesuaian dilakukan
dengan cara:
(1) evaluasi administrasi
dilakukan dengan
memeriksa dokumen
(2) verifikasi sarana berupa
pemeriksaan terhadap bukti
kondisi sarana yang
dikirimkan berupa foto atau
video, pemeriksaan sarana
secara virtual, dan/atau
pemeriksaan kunjungan
lapangan
Dalam hal verifikasi sarana

dilakukan dengan kunjungan

lapangan, dapat melibatkan
Dinas Kesehatan Provinsi
setempat.

Unit Kerja teknis terkait
menyampaikan hasil penilaian
pemenuhan persyaratan dan

standar kegiatan usaha kepada

Unit Pelayanan Perizinan
Berusaha Kementerian
Kesehatan sebagai dasar

pertimbangan untuk memberikan
persetujuan atau perbaikan.
Atas persetujuan atau perbaikan,

Unit Pelayanan Perizinan
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g)

h)

j)

Berusaha Kementerian
Kesehatan menyampaikan
notifikasi ke sistem OSS.
Perbaikan pemenuhan
persyaratan dan standar kegiatan
usaha dengan disertai
penjelasan/keterangan dari
Kementerian Kesehatan.
Perbaikan pemenuhan
persyaratan dan standar kegiatan
usaha dilakukan dalam hal
pemenuhan persyaratan belum
lengkap dan benar, serta belum
memenuhi standar  kegiatan
usaha.

Dalam hal perbaikan yang
disampaikan oleh pelaku usaha
dinyatakan lengkap dan benar,
serta memenuhi standar kegiatan
usaha, Unit Pelayanan Perizinan
Berusaha Kementerian
Kesehatan menyampaikan
notifikasi persetujuan ke sistem
OSS.

Dalam hal Pelaku Usaha tidak
menyampaikan perbaikan atau
hasil perbaikan yang
disampaikan oleh Pelaku Usaha
dinyatakan belum lengkap dan
benar, serta tidak memenuhi
standar kegiatan wusaha, Unit
Pelayanan Perizinan Berusaha
Kementerian Kesehatan

menyampaikan notifikasi
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k)

a)

b)

d)

penolakan ke sistem OSS dengan
disertai penjelasan atau
keterangan.

Dalam hal permohonan Perizinan
Berusaha dinyatakan ditolak
maka biaya yang telah
dibayarkan oleh Pelaku Usaha
tidak dapat ditarik kembali.

2) Produsen PKRT dari Karet untuk

Kesehatan

Produsen PKRT dari karet untuk
kesehatan termasuk risiko
menengah tinggi, pelaku usaha
harus memiliki NIB dan sertifikat
standar;
Penilaian kesesuaian dilakukan
dengan cara:
(1) evaluasi administrasi
dilakukan dengan
memeriksa dokumen; dan
(2) verifikasi sarana berupa
pemeriksaan terhadap bukti
kondisi sarana yang
dikirimkan berupa foto atau

video, pemeriksaan sarana

secara virtual, dan/atau

pemeriksaan kunjungan
lapangan.
c) Penilaian kesesuaian

dilakukan oleh Kementerian
Kesehatan; dan
Dalam hal verifikasi sarana
dilakukan dengan kunjungan

lapangan, dapat melibatkan

jdih.kemkes.go.id




- 232 -

NO

KBLI: 22194
INDUSTRI BARANG DARI KARET UNTUK KESEHATAN

b.

Dinas Kesehatan Provinsi

setempat.

Pengawasan

1)

2)

Cakupan

Cakupan Alat Kesehatan dan

PKRT yang perizinannya

termasuk dalam KBLI 22194,

meliputi:

a) Pelaku usaha;

b) Produk; dan

c) Sarana dan/atau fasilitasnya.

Tenaga Pengawas

a) Pelaksanaan pengawasan Alat

Kesehatan dan/atau PKRT yang
perizinannya termasuk dalam
KBLI 22194:
Pengawasan terhadap produsen
Alat Kesehatan atau PKRT
dilaksanakan oleh Tenaga
Pengawas Kesehatan Pusat
dan/atau Daerah Provinsi sesuai
tugas, fungsi dan kewenangan
masing-masing;

b) Tenaga Pengawas harus memiliki
kompetensi di bidang
pengawasan Alat Kesehatan atau
PKRT yang diperoleh melalui
pelatihan.

c) Dalam  melaksanakan  tugas
Pengawasan Alat Kesehatan dan
PKRT yang termasuk dalam KBLI
22194 (produsen Alat Kesehatan
atau PKRT), Tenaga Pengawas

Kesehatan berwenang:
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NO

KBLI: 22194
INDUSTRI BARANG DARI KARET UNTUK KESEHATAN

(1) Memeriksa setiap tempat
yang diduga digunakan
dalam kegiatan produksi
Alat Kesehatan atau PKRT;

(2) Memeriksa perizinan yang
berkaitan dengan kegiatan
yang produksi Alat
Kesehatan atau PKRT;

(3) Memeriksa produk Alat
Kesehatan atau PKRT di
sarana produksi;

(4) Memeriksa bangunan
dan/atau fasilitas yang
digunakan untuk kegiatan
produksi Alat Kesehatan
atau PKRT;

(5) Memeriksa dan mengambil
data, informasi dan/atau
dokumen termasuk tidak
terbatas pada sampel
produk, gambar, foto,
dan/atau video mengenai
kegiatan produksi;

(6) Mewawancarai orang yang
dianggap  terkait dalam
kegiatan yang berhubungan
dengan produksi;

(7) Memberikan  rekomendasi
berdasarkan hasil
pengawasan;

(8) Melaksanakan tugas lain
sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-

undangan; dan
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NO KBLI: 22194
INDUSTRI BARANG DARI KARET UNTUK KESEHATAN
(9) Melakukan tindakan

d)

pengamanan setempat:

(2)

(b)

(e)

Dalam

membuka dan meneliti
kemasan;

memisahkan bahan,
produk, sarana,
dan/atau prasarana
tidak memenuhi syarat
dengan membuat garis
batas pengaman;
mengambil sampel
untuk dilakukan uji
laboratorium dan/atau
verifikasi
penandaan/label,
inventarisasi produk
dengan mencantumkan
antara lain nama
produk, nomor izin
edar, nomor
batch/lot/kode
produksi, tanggal
kedaluwarsa, dan
keterangan; dan/atau
membuat Berita Acara
Pengamanan.

melaksanakan

pengawasan Alat Kesehatan
dan PKRT, Tenaga Pengawas
Kesehatan dapat berkoordinasi
dengan lintas program
dan/atau lintas sektor terkait

sesuai dengan  ketentuan

jdih.kemkes.go.id




- 235 -

NO

KBLI: 22194
INDUSTRI BARANG DARI KARET UNTUK KESEHATAN

peraturan perundang-
undangan.

e) Koordinasi Pengawasan
meliputi:

(1) perencanaan pengawasan;

(2) pelaksanaan pengawasan;

(3) pelaporan hasil pengawasan;
dan

(4) tindak lanjut hasil
pengawasan.

f) Dalam hal Tenaga Pengawas
Kesehatan mendapat
penolakan dalam menjalankan
tugas dan kewenangan dari
pihak yang diduga melakukan
pelanggaran di bidang Alat
Kesehatan atau PKRT, maka
Tenaga Pengawas Kesehatan
dapat meminta bantuan Polisi
Republik Indonesia.

Jenis Pengawasan

Pengawasan rutin dilakukan melalui

laporan Pelaku Usaha dan inspeksi

lapangan dalam bentuk kunjungan
fisik atau melalui virtual. Laporan

Pelaku Usaha berupa laporan aktivitas

produksi dan distribusi/penjualan

disampaikan secara rutin setiap 1

(satu) kali dalam 1 (satu) tahun.

Pengawasan insidental dilakukan

melalui inspeksi lapangan atau secara

virtual berdasarkan pengaduan dari

masyarakat atau pelaku usaha.

jdih.kemkes.go.id




- 236 -

NO

KBLI: 22194
INDUSTRI BARANG DARI KARET UNTUK KESEHATAN

Adapun jenis kegiatan inspeksi
lapangan terhadap produsen Alat
Kesehatan meliputi:
a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas;
b) sampling dan pengujian;
c) pengawasan penandaan dan
iklan; dan/atau
d) pengawasan vigilans.
Jenis kegiatan inspeksi lapangan
terhadap produsen PKRT meliputi:
a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas; dan/atau
b) sampling dan pengujian;
dan/atau
c) pengawasan penandaan
Tata cara inspeksi lapangan:
a) Persiapan
Perencanaan mulai dari SDM,
analisis sumber informasi/data,
perlengkapan administrasi dan
koordinasi.
b) Pelaksanaan
(1) Kegiatan pemeriksaan
terhadap sarana dan/atau
fasilitas dilaksanakan
dengan cara

observasi/pemeriksaan

dokumen dan
sarana/fasilitas serta
wawancara.

(2) Kegiatan  sampling dan
pengujian dilaksanakan

dengan cara mengambil
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NO

KBLI: 22194

INDUSTRI BARANG DARI KARET UNTUK KESEHATAN

sampel di peredaran,
kemudian diberikan kode,
pengemasan sampel dan
pengiriman sampel ke
laboratorium  uji  untuk
dilakukan pengujian.

(3) Kegiatan pengawasan
penandaan dilaksanakan
dengan cara pemeriksaan
penandaan produk di
lapangan ataupun melalui
media elektronik.

(4) Kegiatan pengawasan iklan
dilaksanakan dengan cara
pemeriksaan iklan melalui
media cetak, media
elektronik, media teknologi
informasi, dan/atau media
luar ruang atau secara
pemeriksaan lapangan.

(5) Kegiatan pengawasan
vigilans dilaksanakan
dengan cara pemantauan
laporan keluhan atau
kejadian tidak diinginkan
(KTD), investigasi, analisis
akar masalah (root cause
analysis), monitoring
corrective action preventive
action (CAPA).

c) Analisis dan Evaluasi

(1) Penilaian hasil kegiatan

pemeriksaan sarana

dan/atau fasilitas
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NO

KBLI: 22194
INDUSTRI BARANG DARI KARET UNTUK KESEHATAN
ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan

perizinan berusaha dan Cara
Pembuatan Alat Kesehatan
yang Baik (CPAKB) atau
Cara Pembuatan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga
yang Baik (CPPKRTB);

(2) Penilaian hasil sampling dan
pengujian ditentukan
berdasarkan hasil pengujian
laboratorium;

(3) Penilaian hasil kegiatan

pengawasan penandaan
produk ditentukan
berdasarkan kesesuaian
persyaratan penandaan

dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan;

(4) Penilaian hasil kegiatan
pengawasan iklan produk
ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan
iklan dengan ketentuan
peraturan perundang-

undangan; dan

(5) Penilaian kegiatan
Pengawasan Vigilans
ditentukan berdasarkan

hasil investigasi dan analisis
akar masalah.
Adapun penilaian hasil kegiatan
inspeksi lapangan, dengan

kategori sebagai berikut:
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NO

KBLI: 22194
INDUSTRI BARANG DARI KARET UNTUK KESEHATAN

d)

(1) Memenuhi Syarat (MS); atau

(2) Tidak Memenuhi Syarat
(TMS)

Kategori tersebut dikecualikan

untuk penilaian kegiatan

Pengawasan vigilans.

Laporan

Tim Inspeksi lapangan segera

menyusun laporan setelah

pelaksanaan inspeksi lapangan,

yang harus disampaikan kepada

pimpinan dengan tepat waktu.

Tindak Lanjut

Tindak lanjut hasil inspeksi

lapangan berupa:

(1) Pembuatan berita acara
pemeriksaan; dan/atau

(2) Tindakan Administratif
untuk kategori yang tidak

memenuhi syarat.
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STANDAR USAHA PRODUKSI ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK, ALAT
LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, SIKAT
GIGI ELEKTRIK, KURSI RODA, TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN
BAYI, PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI,
PERLENGKAPAN ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, KERTAS EKG,
DAN KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

Ruang Lingkup Standar ini memuat pengaturan yang terkait dengan
persyaratan dalam penyelenggaraan usaha industri barang
plastik lainnya Ytdl (KBLI 22299) terbatas untuk Alat
Kesehatan dari plastik, alat laboratorium klinis dari kaca
(KBLI 23124), industri teropong dan instrumen optik bukan
kacamata (KBLI 26792) terbatas untuk produk teropong dan
instrumen optik yang digunakan untuk kesehatan, industri
peralatan listrik rumah tangga (KBLI 27510) terbatas untuk
sikat gigi elektrik, industri mesin timbangan (KBLI 28192)
terbatas untuk timbangan badan dan timbangan bayi,
industri sepeda dan kursi roda termasuk becak (KBLI 30921)
terbatas untuk kursi roda, industri peralatan kedokteran dan
kedokteran gigi, perlengkapan Orthopaedic dan Prosthetic
(KBLI 32502), industri barang dari kertas dan papan kertas
lainnya Ytdl (KBLI 17099) terbatas untuk kertas EKG,

industri non woven (bukan tenunan) (KBLI 13993) terbatas
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NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

untuk industri kain untuk keperluan pelayanan kesehatan

manusia

Istilah dan Definisi a. 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. Alat Kesehatan termasuk juga reagen In
Vitro dan kalibrator, perangkat lunak, bahan atau
material yang digunakan tunggal atau kombinasi
untuk menghalangi pembuahan, desinfeksi Alat
Kesehatan, dan pengujian In Vitro terhadap spesimen
dari tubuh manusia, dan dapat mengandung obat yang
tidak mencapai kerja utama pada tubuh manusia
melalui  proses farmakologi, imunologi, atau
metabolisme untuk dapat membantu fungsi atau kerja
yang diinginkan.

b. Produksi adalah kegiatan membuat, memproses,
mengemas, mengemas ulang, dan/atau merakit untuk
menghasilkan Alat Kesehatan.

c. Perakitan adalah rangkaian kegiatan untuk

membentuk Alat Kesehatan dari produk Alat Kesehatan
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NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

terurai dan/atau dengan komponen penyusun berasal
dari komponen lokal dan/atau komponen impor.

d. Pengemasan ulang adalah rangkaian kegiatan
membuat suatu produk dari produk ruahan, yang
meliputi memberi wadah, membungkus dan
memberikan penandaan.

e. Produsen adalah perusahaan berbentuk badan usaha
berupa perseroan terbatas atau koperasi atau
persekutuan komanditer (commanditaire vennootschap)
yang memproduksi termasuk merakit dan/atau
mengemas ulang Alat Kesehatan di dalam negeri.

f. Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik, yang
selanjutnya disebut CPAKB, adalah pedoman yang
digunakan dalam rangkaian kegiatan pembuatan Alat
Kesehatan dan pengendalian mutu yang bertujuan
untuk menjamin agar produk Alat Kesehatan yang
diproduksi memenuhi persyaratan yang ditetapkan
sesuai dengan tujuan penggunaannya.

g. Sertifikat Standar Cara Pembuatan Alat Kesehatan
Yang Baik yang selanjutnya disebut Sertifikat CPAKB
adalah sertifikat yang diberikan kepada produsen yang
telah diaudit dan memenuhi kesesuaian aspek CPAKB.

h. Penanggung Jawab Teknis yang selanjutnya disebut

PJT adalah tenaga kesehatan atau tenaga lain yang
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NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

memiliki kompetensi, pengalaman, dan wewenang
dalam produksi Alat Kesehatan untuk menjamin
keamanan, mutu, dan manfaat Alat Kesehatan yang
diproduksi.

i. Pemerintah Daerah adalah kepala daerah sebagai
unsur penyelenggara pemerintah daerah yang
memimpin pelaksanaan wurusan pemerintah yang
menjadi kewenangan daerah otonom.

j. Tim Teknis adalah suatu tim kerja yang terdiri atas
perwakilan Kementerian Kesehatan c¢q Direktorat
Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan dan dan
Dinas Kesehatan Provinsi yang membidangi Alat
Kesehatan dan bertugas untuk melakukan penilaian
kesesuaian sarana terhadap persyaratan.

k. Alat Kesehatan Elektromedik adalah Alat Kesehatan
yang menggunakan sumber listrik AC atau DC untuk
pengoperasiannya, dapat memancarkan atau tidak
memancarkan radiasi pengion atau zat radioaktif
selama penggunaan untuk mencapai maksud
penggunaannya,;

l. Sampling adalah kegiatan pengambilan sampel Alat
Kesehatan yang representatif di sarana produksi Alat
Kesehatan, distribusi Alat Kesehatan, sarana

penyerahan, sarana pelayanan kesehatan, dan sarana
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NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

lainnya, yang direncanakan dan dilakukan sesuai jenis
dan jumlah yang ditetapkan berdasarkan profil Alat
Kesehatan berdasarkan tingkat risiko untuk dilakukan
pengujian.

m. Vigilans adalah seluruh kegiatan tentang pendeteksian,
penilaian, pemahaman, dan pencegahan efek samping
atau masalah lainnya terkait dengan penggunaan Alat
Kesehatan.

n. Kejadian yang Tidak Diinginkan yang selanjutnya
disingkat KTD adalah kkejadian yang telah
menyebabkan atau dapat menyebabkan cedera serius,
kematian atau penurunan kesehatan pasien, pengguna
atau orang lain yang disebabkan defect produk (yaitu
kerusakan atau kegagalan, penurunan dalam
karakteristik atau kinerja, atau tidak memadainya
penandaan atau petunjuk penggunaan) baik secara
langsung atau tidak langsung.

o. Iklan adalah informasi yang bersifat komersial atau
layanan masyarakat tentang tersedianya jasa, barang
dan gagasan yang dapat dimanfaatkan oleh khalayak
dengan atau tanpa imbalan kepada lembaga penyiaran
yang bersangkutan.

p. Aplikasi e-Report Alat Kesehatan dan PKRT adalah

aplikasi untuk memfasilitasi pelaporan hasil produksi
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NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

dan penyaluran Alat Kesehatan oleh Produsen atau
Distributor Alat Kesehatan, serta pelaporan hasil
produksi atau impor Perbekalan Kesehatan Rumah

Tangga (PKRT) oleh produsen atau importir PKRT.

Penggolongan Usaha | -

Persyaratan Umum | Persyaratan umum bagi produsen Alat Kesehatan yaitu:
Usaha a. Pelaku Usaha adalah pelaku usaha nonperseorangan
berupa perseroan terbatas atau koperasi atau

persekutuan komanditer (commanditaire vennootschap);

b.  Bukti Pembayaran Penerimaan Negara Bukan Pajak
(PNBP);
Data Penanggung Jawab Teknis;

d. Pernyataan untuk memenuhi standar CPAKB; dan

e. Durasi pemenuhan standar CPAKB adalah 1 (satu)

tahun sejak permohonan pada OSS disetujui.
Dalam hal terdapat perubahan Penanggung Jawab Teknis
(PJT), jenis produk, alamat dan/atau layout, maka dilakukan
perubahan Perizinan Berusaha. Persyaratan pada saat
melakukan perubahan, yaitu:
a. Perubahan PJT

1) Data Penanggung Jawab Teknis Baru,;

2) Surat pengunduran diri PJT lama;

3) Berita acara serah terima dari PJT lama ke PJT

baru; dan
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KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI

NO MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA
4)  Sertifikat pelatihan CPAKB.
b. Perubahan Jenis Produk
1) Daftar penambahan produk;
2) Daftar peralatan produksi;
3) Alur proses produksi;
4) Daftar peralatan Quality Control; dan
S5) Layout bangunan yang mendukung penambahan
jenis produk.
c. Perubahan alamat
Layout bangunan sesuai alamat baru.
d. Perubahan layout
Layout bangunan baru.
Perizinan berusaha berlaku untuk masa S (lima) tahun, dan
perlu dilakukan perpanjangan. Persyaratan perpanjangan
mengikuti persyaratan umum di atas dan memiliki sertifikat
standar CPAKB.
S5 | Persyaratan Khusus | a. Laporan Akhir Rencana Induk Pembangunan/Master

Usaha Plan Rencana Produksi yang meliputi:

1 daftar jenis produk yang akan diproduksi;

)
2) data SDM yang dimiliki;
3) fasilitas produksi dan penyimpanan yang dimiliki;
4)  layout dan foto bangunan;
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KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI

NO MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA
S5) prosedur tetap yang sudah dibuat untuk
mendukung jalannya aktivitas usaha sesuai
ketentuan pemerintah;
6) daftar peralatan produksi; dan
7) daftar peralatan Quality Control.

b. Bukti kepemilikan laboratorium sendiri atau dokumen
kerja sama dengan laboratorium terakreditasi atau
laboratorium yang ditunjuk Pemerintah;

c. Dokumen prosedur pengelolaan lingkungan (limbah);

d. Sertifikat kalibrasi alat ukur untuk acuan pengukuran
massa;

e. Untuk produksi steril memiliki fasilitas sterilisasi atau
dapat bekerjasama dengan pihak ketiga, dan harus
melakukan validasi proses sterilisasi serta apabila
menggunakan metode Etilen Oksida harus melakukan
uji terhadap sisa residu; dan

f.  Memiliki tenaga teknisi untuk layanan purna jual
(kecuali KBLI 23124, 22299, 17099, 13993).

6 | Sarana Sarana untuk produksi Alat Kesehatan harus memiliki
bangunan dan fasilitas yang dibutuhkan sesuai dengan
persyaratan produk, dengan alamat kantor dan/atau pabrik
yang bukan alamat virtual dan harus memenuhi standar
sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan tentang Cara
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NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

Pembuatan Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan

Rumah Tangga yang Baik

Struktur organisasi | a. Produsen Alat Kesehatan harus memiliki struktur

SDM dan SDM organisasi yang sesuai dengan kebutuhan operasional,
dilengkapi dengan bagan perusahaan dan uraian
tanggung jawab dan wewenang yang jelas untuk setiap
personel.

b. Harus memiliki 1 (satu) orang penanggung jawab teknis
berkewarganegaraan Indonesia dengan kriteria sebagai
berikut:

1) Berkompeten, berwenang dan bertanggung jawab
sehingga sistem produksi berjalan dengan baik
untuk menjamin keamanan, mutu dan manfaat
alat kesehatan yang diproduksi, dengan latar
belakang pendidikan minimal sesuai tabel berikut:

KBLI Jenjang Pendidikan Minimal

22299 | Ahli Madya Farmasi, Sarjana Farmasi,
Sarjana Teknik Biomedis, Ahli Madya
Teknik Industri, Sarjana Teknik
Industri, Ahli Madya Teknik Kimia,
Sarjana Teknik Kimia, dan/atau tenaga
lain yang sederajat sesuai dengan

produk yang diproduksi.
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NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

23124 | Ahli Madya Farmasi, Sarjana Farmasi,
Ahli Madya Teknik Kimia, Sarjana
Teknik Kimia, Ahli Madya Teknik
Industri, Sarjana Teknik Industri,
Sarjana Teknik Biomedis, dan/atau
tenaga lain yang sederajat sesuai

dengan produk yang diproduksi.

26792 | Ahli Madya Farmasi, Sarjana Farmasi,
Sarjana Teknik Biomedis, Ahli Madya
Teknik Industri, Sarjana Teknik
Industri, Ahli Madya Teknik Kimia,
Sarjana Teknik Kimia, dan/atau tenaga
lain yang sederajat sesuai dengan

produk yang diproduksi.

27510 | Ahli Madya Farmasi, Sarjana Farmasi,
Ahli Madya Teknik Kimia, Sarjana
Teknisi Kimia, Ahli Madya Teknik
Industri, Sarjana Teknik Industri, Ahli
Madya Teknik Elektro, Sarjana Teknik
Elektro, Ahli Madya Teknik
Elektromedik, Sarjana Teknik
Elektromedik, Sarjana Teknik
Biomedis, Ahli Madya Teknik Gigi
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NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

dan/atau tenaga lain yang sederajat

sesuai dengan produk yang diproduksi.

30921 | Ahli Madya Farmasi, Sarjana Farmasi,
Ahli Madya Teknik Kimia, Sarjana
Teknik Kimia, Ahli Madya Teknik
Industri, Sarjana Teknik Industri, Ahli
Madya Teknik Elektro, Sarjana Teknik
Elektro, Ahli Madya Teknik
Elektromedik, Sarjana Teknik
Elektromedik, Sarjana Teknik Biomedis
dan/atau tenaga lain yang sederajat

sesuai dengan produk yang diproduksi.

32502 | Ahli Madya Farmasi, Sarjana Farmasi,
Ahli Madya Teknik Kimia, Sarjana
Teknik Kimia, Ahli Madya Teknik
Industri, Sarjana Teknik Industri, Ahli
Madya Ortotik Prostetik dan/atau
tenaga lain yang sederajat sesuai

dengan produk yang diproduksi.

17099 | Ahli Madya Farmasi, Sarjana Farmasi,
Sarjana Teknik Biomedis, Ahli Madya
Teknik Industri, Sarjana Teknik
Industri, Ahli Madya Teknik Kimia,

Sarjana  Teknik  Kimia, Sarjana
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NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

dan/atau tenaga lain yang sederajat

sesuai dengan produk yang diproduksi.

13993 | Ahli Madya Farmasi, Sarjana Farmasi,
Ahli Madya Teknik Kimia, Sarjana
Teknik Kimia, Ahli Madya Teknik
Industri, Sarjana Teknik Industri,
Sarjana Teknik Biomedis dan/atau
tenaga lain yang sederajat sesuai

dengan produk yang diproduksi.

Tabel 1. Jenjang pendidikan minimal untuk PJT
KBLI
22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502,
17099, dan 13993.

2) Penanggung jawab teknis dilarang merangkap
jabatan sebagai direksi/komisaris;

3) Penanggung jawab teknis harus mendapatkan
pelatihan Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang
Baik (CPAKB), yang dibuktikan dengan sertifikat
pelatihan CPAKB; dan

4) Penanggung jawab teknis bekerja penuh waktu,
jika penanggung jawab teknis tidak dapat
melaksanakan tugas untuk sementara waktu

(misalnya cuti sakit, cuti melahirkan, dan lain-lain)

Produsen Alat Kesehatan wajib menunjuk
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NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

penanggung jawab teknis pengganti sementara
yang memiliki latar belakang pendidikan sesuai
persyaratan PJT yang bertugas paling lama 6
(enam) bulan.

c. Harus memiliki perjanjian kerja sama antara
perusahaan dengan Penanggung jawab teknis yang
dilegalisir oleh notaris;

d. Harus memiliki penanggung jawab mutu produk yang
bertanggung jawab terhadap mutu produk yang
dihasilkan;

e. Harus memiliki tenaga teknisi yang kompeten dan
berpengalaman untuk pelaksanaan layanan purna jual
dengan pendidikan minimal SMK bidang teknik elektro,
mesin atau otomotif dan bekerja penuh waktu;

f. SDM yang bekerja harus menjalankan sanitasi dan
hygiene perorangan. Karyawan yang menderita penyakit
menular atau penyakit tertentu dilarang bekerja pada
produksi alat Kesehatan;

g. Harus memiliki program pelatihan untuk meningkatkan
kompetensi dan kemampuan SDM dalam produksi alat
kesehatan yang diproduksi;

h. Personel yang bekerja pada kondisi lingkungan kerja
khusus harus dilatih dan disupervisi secara tetap oleh

personel yang terlatih; dan
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KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI

NO MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA
i.  Untuk menjaga keselamatan dan kesehatan kerja serta
mencegah terjadinya pencemaran silang, karyawan
diwajibkan menggunakan alat pelindung diri.

8 | Pelayanan Pelayanan minimum terhadap pelanggan yang harus
disediakan oleh pelaku usaha produksi Alat Kesehatan
berdasarkan produk yang dihasilkan:

a. Layanan penjualan produk kepada Distributor Alat
Kesehatan;

b. Layanan pengiriman produk;

c. Layanan informasi produk;

d. Layanan purna jual (kecuali KBLI 23124, 22299, 17099,
13993); dan

e. Layanan pengaduan keluhan produk dan kejadian yang
tidak diharapkan (KTD).

9 | Persyaratan Persyaratan produk yang dihasilkan harus meliputi:

Produk/Proses/Jasa | a. Mendapat persetujuan izin edar sebelum diedarkan;
b. Memiliki penandaan (labelling) yang dicantumkan pada
produk harus sesuai dengan persetujuan izin edar; dan
c. Dalam melakukan produksi mengacu pada Peraturan
Menteri Kesehatan tentang Cara Pembuatan Alat
Kesehatan yang Baik dan Cara Pembuatan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga yang Baik.
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NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

10

Sistem Manajemen | Sistem manajemen usaha kegiatan produksi Alat Kesehatan
Usaha dilaksanakan sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan
tentang Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan Perbekalan

Kesehatan Rumah Tangga yang Baik

11

Penilaian a. Penilaian Kesesuaian

kesesuaian dan 1) Produsen Alat Kesehatan termasuk risiko

pengawasan menengah tinggi, pelaku usaha harus memiliki NIB
dan sertifikat standar;

2) Penilaian kesesuaian dilakukan dengan cara:

a) evaluasi administrasi dilakukan dengan
memeriksa dokumen; dan

b) verifikasi sarana  berupa = pemeriksaan
terhadap bukti kondisi sarana yang
dikirimkan  berupa foto atau video,
pemeriksaan sarana secara virtual, dan/atau
pemeriksaan kunjungan lapangan.

3) Penilaian kesesuaian dilakukan oleh kementerian
kesehatan;

4) Dalam hal verifikasi sarana dilakukan dengan
kunjungan lapangan, dapat melibatkan Dinas
Kesehatan Provinsi setempat.

b. Pengawasan

1) Cakupan
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NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

Cakupan pengawasan alat kesehatan yang

perizinannya termasuk dalam KBLI 22299, 23124,

26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan

13993, meliputi:

a) Pelaku usaha;

b) Produk; dan

c) Sarana dan/atau fasilitas.

2) Tenaga Pengawas

a) Pengawasan terhadap alat kesehatan yang
termasuk dalam KBLI 22299, 23124, 26792,
27510, 28192, 30921, 32502, 17099 dan
13993 dilaksanakan oleh Tenaga Pengawas
Kesehatan Pusat dan/atau Daerah Provinsi
sesuai tugas, fungsi dan kewenangan masing-
masing.

b) Tenaga Pengawas harus memiliki kompetensi
di bidang pengawasan alat kesehatan dan
PKRT yang diperoleh melalui pelatihan.

c) Dalam melaksanakan tugas pengawasan alat
kesehatan, Tenaga Pengawas Kesehatan
berwenang:

(1) memeriksa setiap tempat yang diduga

digunakan dalam kegiatan yang
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NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

berhubungan dengan produksi alat
kesehatan;

(2) memeriksa perizinan yang berkaitan
dengan kegiatan yang berhubungan
dengan produksi alat Kesehatan;

(3) memeriksa bangunan dan/atau fasilitas
yang digunakan untuk kegiatan produksi
alat kesehatan;

(4) memeriksa produk di sarana produksi
alat kesehatan;

(5) memeriksa dan  mengambil data,
informasi dan/atau dokumen termasuk
tidak terbatas pada sampel produk,
gambar, foto, dan/atau video mengenai
kegiatan produksi;

(6) mewawancarai orang yang dianggap
terkait dalam kegiatan yang berhubungan
dengan produksi alat kesehatan;

(7) memberikan rekomendasi berdasarkan
hasil pengawasan;

(8) melaksanakan tugas lain sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-

undangan; dan
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NO

KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

(9) melakukan tindakan pengamanan
setempat:

(@) membuka dan meneliti kemasan;

(b) memisahkan bahan, produk, sarana,
dan/atau prasarana tidak
memenuhi syarat dengan membuat
garis batas pengaman,;

(c) mengambil sampel untuk dilakukan
uji laboratorium dan/atau verifikasi
penandaan/label,;

(d) inventarisasi produk dengan
mencantumkan antara lain nama
produk, nomor izin edar, nomor
batch/lot, tanggal kadaluwarsa, dan
keterangan; dan/atau

() membuat Berita Acara Pengamanan.

3) Jenis Pengawasan
Pengawasan rutin dilakukan melalui laporan
Pelaku Usaha dan inspeksi lapangan dalam bentuk
kunjungan fisik atau melalui virtual. Laporan
Pelaku Usaha berupa laporan aktivitas produksi
dan distribusi alat kesehatan disampaikan secara
rutin paling sedikit 1 (satu) kali dalam 1 (satu)

tahun.
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KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

Pengawasan insidental dilakukan melalui inspeksi
lapangan atau secara virtual berdasarkan laporan
pengaduan dari masyarakat atau pelaku usaha.
Adapun jenis kegiatan inspeksi lapangan meliputi:
a) pemeriksaan terhadap sarana dan/atau
fasilitas;
b) sampling dan pengujian;
c) pengawasan penandaan dan @ iklan;
dan/atau
d) pengawasan vigilans;
Tata cara inspeksi lapangan:
a) Persiapan
Perencanaan mulai dari SDM, analisis data,
perlengkapan administrasi dan koordinasi.
b) Pelaksanaan
(1) Kegiatan pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas dilaksanakan dengan
cara observasi/pemeriksaan dokumen
dan sarana/fasilitas serta wawancara.
(2) Kegiatan sampling dan  pengujian
dilaksanakan dengan cara mengambil
sampel di peredaran, kemudian diberikan

kode, pengemasan sampel dan
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KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

pengiriman sampel ke laboratorium uji
untuk dilakukan pengujian.

(3) Kegiatan pengawasan penandaan
dilaksanakan dengan cara pemeriksaan
penandaan produk di lapangan ataupun
melalui media elektronik.

(4) Kegiatan pengawasan iklan dilaksanakan
dengan cara pemeriksaan iklan melalui
media cetak, media elektronik, media
teknologi informasi, dan/atau media luar
ruang atau secara pemeriksaan lapangan.

(5) Kegiatan pengawasan vigilans
dilaksanakan dengan cara pemantauan
laporan keluhan atau kejadian tidak
diinginkan (KTD), investigasi, analisis
akar masalah (root cause analysis),
monitoring Corrective Action Preventive
Action (CAPA).

c) Analisis dan Evaluasi

(1) Penilaian hasil kegiatan pemeriksaan
sarana dan/atau fasilitas ditentukan
berdasarkan kesesuaian persyaratan
perizinan berusaha dan Cara Pembuatan

Alat Kesehatan yang Baik (CPAKB).
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KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

(2) Penilaian hasil kegiatan sampling dan
pengujian ditentukan berdasarkan hasil
pengujian laboratorium.

(3) Penilaian hasil kegiatan pengawasan
penandaan produk ditentukan
berdasarkan kesesuaian persyaratan
penandaan dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

(4) Penilaian hasil kegiatan pengawasan
iklan produk ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan iklan dengan
ketentuan peraturan perundang-
undangan.

(5) Penilaian hasil kegiatan pengawasan
vigilans ditentukan berdasarkan hasil
investigasi dan analisis akar masalah.

Adapun penilaian hasil kegiatan inspeksi

lapangan, dengan kategori sebagai berikut:

(1) Memenuhi Syarat (MS); atau

(2) Tidak Memenuhi Syarat (TMS).

Kategori  tersebut  dikecualikan  untuk

penilaian kegiatan Pengawasan vigilans.

d) Laporan
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KBLI: 22299, 23124, 26792, 27510, 28192, 30921, 32502, 17099, dan 13993
INDUSTRI BARANG PLASTIK LAINNYA: ALAT KESEHATAN DARI PLASTIK,
INDUSTRI ALAT LABORATORIUM KLINIS DARI KACA, INDUSTRI TEROPONG
DAN INSTRUMEN OPTIK BUKAN KACAMATA: PRODUK TEROPONG DAN
INSTRUMEN OPTIK YANG DIGUNAKAN UNTUK KESEHATAN, INDUSTRI
PERALATAN LISTRIK RUMAH TANGGA: SIKAT GIGI ELEKTRIK, INDUSTRI
MESIN TIMBANGAN: TIMBANGAN BADAN DAN TIMBANGAN BAYI, INDUSTRI
SEPEDA DAN KURSI RODA TERMASUK BECAK: KURSI RODA, INDUSTRI
PERALATAN KEDOKTERAN DAN KEDOKTERAN GIGI, PERLENGKAPAN
ORTHOPAEDIC DAN PROSTHETIC, INDUSTRI BARANG DARI KERTAS DAN
PAPAN KERTAS LAINNYA, DAN INDUSTRI NON WOVEN (BUKAN TENUNAN):
INDUSTRI KAIN UNTUK KEPERLUAN PELAYANAN KESEHATAN MANUSIA

Tim Inspeksi lapangan segera menyusun
laporan  setelah  pelaksanaan  inspeksi
lapangan, yang harus disampaikan kepada
pimpinan dengan tepat waktu.
e) Tindak Lanjut
Tindak lanjut hasil inspeksi lapangan berupa:
(1) Pembuatan berita acara pemeriksaan;
dan/atau
(2) Tindakan Administratif untuk kategori

yang tidak memenuhi syarat.
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10. STANDAR USAHA PRODUKSI BOTOL SUSU BAYI

NO

KBLI: 23121

INDUSTRI PERLENGKAPAN DAN PERALATAN RUMAH TANGGA DARI KACA

Ruang Lingkup

Standar ini memuat pengaturan yang terkait dengan

persyaratan dalam penyelenggaraan usaha industri

perlengkapan dan peralatan rumah tangga dari kaca

(KBLI 23121), hanya terbatas untuk botol susu bayi

Istilah dan Definisi

a.

Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang
selanjutnya disingkat PKRT adalah alat, bahan,
atau campuran bahan untuk pemeliharaan dan
perawatan untuk kesehatan manusia, yang
ditujukan untuk penggunaan di rumah tangga
dan fasilitas umum.

Pembuatan adalah seluruh rangkaian kegiatan
yang meliputi penyiapan bahan baku serta
bahan pengemas, pengolahan, pengemasan,
dan pengawasan mutu.

Produksi adalah kegiatan membuat,
memproses, mengemas, mengemas ulang,
dan/atau merakit untuk menghasilkan PKRT.
Pengemasan ulang adalah rangkaian kegiatan
membuat suatu produk dari produk ruahan,
yang meliputi memberi wadah, membungkus
dan memberikan penandaan;

Produsen adalah perusahaan berbentuk badan
usaha nonperseorangan berupa perseroan
terbatas atau koperasi atau persekutuan
komanditer (commanditaire vennootschap) yang
memproduksi dan/atau mengemas ulang PKRT
di dalam negeri.

Cara Pembuatan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga yang Baik, yang selanjutnya disebut
CPPKRTB, adalah pedoman yang digunakan
dalam rangkaian kegiatan pembuatan PKRT

dan pengendalian mutu yang bertujuan untuk
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menjamin agar produk PKRT yang diproduksi
memenuhi persyaratan yang ditetapkan sesuai
dengan tujuan penggunaannya.

g. Sertifikat Standar Cara Pembuatan PKRT yang
Baik yang selanjutnya disebut Sertifikat
Standar CPPKRTB adalah sertifikat yang
diberikan kepada produsen yang telah diaudit
dan memenuhi kesesuaian aspek CPPKRTB.

h. Penanggung Jawab Teknis adalah tenaga
kesehatan atau tenaga lain yang memiliki
kompetensi, pengalaman, dan wewenang dalam
produksi PKRT untuk menjamin keamanan,
mutu, dan manfaat PKRT.

i. Bahan Baku adalah semua bahan atau
komponen awal yang digunakan untuk
keperluan produksi.

j- Sampling adalah kegiatan pengambilan sampel
PKRT yang representatif di sarana produksi dan
sarana lainnya, yang direncanakan dan
dilakukan sesuai jenis dan jumlah yang
ditetapkan berdasarkan profil PKRT
berdasarkan tingkat risiko untuk dilakukan
pengujian.

k. Iklan adalah informasi yang bersifat komersial
atau layanan masyarakat tentang tersedianya
jasa, barang dan gagasan yang dapat
dimanfaatkan oleh khalayak dengan atau tanpa
imbalan kepada Lembaga penyiaran yang
bersangkutan.

l.  Aplikasi e-Report Alat Kesehatan dan PKRT
adalah aplikasi untuk memfasilitasi pelaporan
hasil produksi dan penyaluran Alat Kesehatan
oleh Produsen atau Distributor Alat Kesehatan,

serta pelaporan hasil produksi atau impor
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KBLI: 23121

INDUSTRI PERLENGKAPAN DAN PERALATAN RUMAH TANGGA DARI KACA

Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (PKRT)

oleh produsen atau importir PKRT

Penggolongan Usaha

Persyaratan Umum

Usaha

Pelaku  Usaha adalah  pelaku  usaha
nonperseorangan berupa perseroan terbatas
atau koperasi atau persekutuan komanditer
(commanditaire vennootschap);

Data Penanggung Jawab Teknis; dan
Pernyataan mandiri akan memenuhi CPPKRTB

dengan lampiran laporan kesiapan sarana

Persyaratan Khusus

Usaha

Laporan Akhir Rencana Induk
Pembangunan/Master Plan Rencana Produksi
yang meliputi:

1) daftar jenis produk yang akan diproduksi;

2) data SDM yang dimiliki;

3) fasilitas produksi dan penyimpanan yang
dimiliki;

4) layout dan foto bangunan;

S) prosedur tetap yang sudah dibuat untuk
mendukung jalannya aktivitas usaha
sesuai ketentuan pemerintah;

0) daftar peralatan produksi; dan

7)  daftar peralatan mutu bahan baku dan
produk jadi.

Bukti kepemilikan laboratorium sendiri atau

dokumen kerja sama dengan laboratorium

terakreditasi atau laboratorium yang ditunjuk

Pemerintah.

Sarana

Sarana untuk produksi PKRT harus memiliki
bangunan dan fasilitas yang dibutuhkan sesuai
dengan persyaratan produk, dengan alamat kantor
dan/atau pabrik yang bukan alamat virtual dan

harus memenuhi standar sesuai dengan peraturan
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NO INDUSTRI PERLENGKAPAN DAN PERALATAN RUMAH TANGGA DARI KACA
Menteri tentang Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan

Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang Baik.
7 | Struktur organisasi SDM | a. Produsen PKRT harus memiliki struktur
dan SDM organisasi yang sesuai dengan kebutuhan
operasional, dilengkapi dengan bagan
perusahaan dan uraian tanggung jawab dan

wewenang yang jelas untuk setiap personel.
b. Harus memiliki 1 (satu) orang penanggung

jawab teknis berkewarganegaraan Indonesia

dengan kriteria sebagai berikut:

1) Latar belakang pendidikan pendidikan
minimal Sarjana Farmasi, Apoteker,
Sarjana Teknik Kimia, Sarjana Kimia,
Sarjana Teknik Industri dan/atau tenaga
lain yang sederajat, sesuai dengan produk
yang diproduksi yang berkompeten,
berwenang dan bertanggung jawab
sehingga sistem produksi berjalan dengan
baik untuk menjamin keamanan, mutu

dan manfaat alat kesehatan yang

diproduksi.

2) Penanggung jawab teknis dilarang
merangkap jabatan sebagai
direksi/komisaris.

3) Penanggung jawab teknis harus

mendapatkan pelatihan Cara Pembuatan
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
yang Baik (CPPKRTB), yang dibuktikan
dengan sertifikat pelatihan CPPKRTB.

4) Penanggung jawab teknis bekerja penuh
waktu, jika penanggung jawab teknis tidak
dapat melaksanakan tugas untuk
sementara waktu (misalnya cuti sakit, cuti

melahirkan, dan lain-lain) Produsen PKRT
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wajib menunjuk penanggung jawab teknis
pengganti sementara yang memiliki latar
belakang pendidikan sesuai persyaratan
PJT yang bertugas paling lama 6 (enam)
bulan.
Harus memiliki perjanjian kerja sama antara
perusahaan dengan penanggung jawab teknis
yang dilegalisir oleh notaris.
Harus memiliki penanggung jawab mutu
produk yang bertanggung jawab terhadap mutu
produk yang dihasilkan.
SDM yang bekerja harus menjalankan sanitasi
dan higiene perorangan. Karyawan yang
menderita penyakit menular atau penyakit
tertentu dilarang bekerja pada produksi PKRT
Harus memiliki program pelatihan untuk
meningkatkan kompetensi dan kemampuan
SDM dalam produksi PKRT yang di produksi.
Personel yang bekerja pada kondisi lingkungan
kerja khusus harus dilatih dan disupervisi
secara tetap oleh personel yang terlatih.
Untuk menjaga keselamatan dan kesehatan
kerja serta mencegah terjadinya pencemaran
silang, karyawan diwajibkan menggunakan alat

pelindung diri.

Pelayanan

Pelayanan minimum terhadap pelanggan yang

harus disediakan oleh pelaku usaha meliputi:

a.
b.

C.

Layanan pengiriman produk;
Layanan informasi produk; dan
Layanan pengaduan keluhan produk dan

kejadian yang tidak diinginkan (KTD).

Persyaratan

Produk/Proses/Jasa

Persyaratan produk yang dihasilkan harus meliputi:

a.

mendapat persetujuan izin edar sebelum

diedarkan;
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b. memiliki penandaan (labelling) yang
dicantumkan pada produk harus sesuai
dengan persetujuan izin edar; dan
c. melakukan produksi mengacu pada Peraturan
Menteri Kesehatan tentang Cara Pembuatan
Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga yang Baik.
10 | Sistem Manajemen Sistem manajemen usaha kegiatan pelaku usaha
Usaha produksi industri perlengkapan dan peralatan
rumah tangga dari kaca hanya terbatas untuk botol
susu bayi dilaksanakan sesuai dengan Peraturan
Menteri Kesehatan tentang Cara Pembuatan Alat
Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
yang Baik.
11 Penilaian kesesuaian dan | a. Penilaian Kesesuaian
pengawasan Penilaian Kesesuaian Produsen industri
perlengkapan dan peralatan rumah tangga dari
kaca termasuk risiko menengah rendah. Untuk
itu, pelaku usaha harus membuat pernyataan
mandiri untuk memenuhi Cara Pembuatan
PKRT yang baik dengan melampirkan laporan
kesiapan sarana.
b. Pengawasan
1) Cakupan

Cakupan pengawasan PKRT yang
perizinannya termasuk dalam KBLI
23121, meliputi:
a) Pelaku usaha;
b) Produk; dan
c) Sarana dan/atau fasilitas
2) Tenaga Pengawas
a) Pengawasan PKRT yang termasuk
dalam KBLI 23121 dilaksanakan oleh

Tenaga Pengawas Kesehatan Pusat
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dan/atau Daerah Provinsi sesuai

tugas, fungsi dan kewenangan
masing-masing.

Tenaga Pengawas harus memiliki
kompetensi di bidang pengawasan
Alat Kesehatan dan PKRT yang
diperoleh melalui pelatihan.

Dalam melaksanakan tugas
Pengawasan PKRT, Tenaga Pengawas
Kesehatan berwenang:

(1) memeriksa setiap tempat yang
untuk

diduga digunakan

kegiatan yang berhubungan
dengan produksi PKRT;

(2) memeriksa perizinan yang
berkaitan dengan izin produksi
PKRT;

(3) memeriksa bangunan fasilitas
yang digunakan untuk kegiatan
produksi PKRT;

(4) memeriksa produk di

produksi PKRT;

sSarana

(5) memeriksa dan mengambil data,
informasi dan/atau dokumen
dan termasuk tidak terbatas
pada sampel produk, gambar,
foto, dan/atau video mengenai
kegiatan produksi PKRT;

(6) mewawancarai orang

yang
dianggap terkait dalam kegiatan

yang  berhubungan  dengan
produksi PKRT;
(7) memberikan rekomendasi

berdasarkan hasil pengawasan;
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d)

(8) melaksanakan tugas lain sesuai
dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan; dan

(9) melakukan tindakan

pengamanan setempat;

a) membuka dan meneliti

kemasan;

b) memisahkan bahan,
produk, sarana,
dan/atau prasarana
tidak memenuhi syarat

dengan membuat garis
batas pengaman,;

c) mengambil sampel untuk
dilakukan uji
laboratorium dan/atau
verifikasi
penandaan/label,

d) inventarisasi produk

dengan mencantumkan
antara lain nama produk,
nomor izin edar, nomor
batch/lot/kode produksi,
tanggal kedaluwarsa, dan
keterangan; dan/atau

e) membuat Berita Acara
Pengamanan.

Dalam melaksanakan pengawasan

PKRT, Tenaga Pengawas Kesehatan

dapat berkoordinasi dengan lintas

sektor

program dan/atau lintas

terkait sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan.

Koordinasi Pengawasan meliputi:
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3)

(1) perencanaan pengawasan,;

(2) pelaksanaan pengawasan;

(3) pelaporan hasil pengawasan;
dan

(4) tindak lanjut hasil
pengawasan.

f) Dalam hal Tenaga  Pengawas
Kesehatan mendapat penolakan
dalam menjalankan tugas dan
kewenangan dari pihak yang diduga
melakukan pelanggaran di bidang
PKRT, maka Tenaga Pengawas
Kesehatan dapat meminta bantuan
Polisi Republik Indonesia.

Jenis Pengawasan

Pengawasan rutin dilakukan melalui

laporan Pelaku Usaha dan inspeksi

lapangan dalam bentuk kunjungan fisik
atau melalui virtual. Laporan Pelaku

Usaha berupa laporan aktivitas produksi

dan distribusi disampaikan secara rutin

paling sedikit 1 (satu) kali dalam 1 (satu)
tahun.

Pengawasan insidental dilakukan melalui

inspeksi lapangan atau secara virtual

berdasarkan laporan pengaduan dari
masyarakat atau pelaku usaha.

Adapun jenis kegiatan inspeksi lapangan

meliputi:

a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas;

b) sampling dan pengujian; dan/atau

c) pengawasan penandaan dan iklan.

Tata Cara Inspeksi lapangan:
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a)

b)

Persiapan

Perencanaan mulai dari SDM,

analisis sumber informasi/data,

perlengkapan administrasi dan

koordinasi.

Pelaksanaan

(1) Kegiatan pemeriksaan
terhadap sarana dan/atau

fasilitas dilaksanakan dengan
cara observasi/pemeriksaan
dokumen dan sarana/fasilitas

serta wawancara.

(2) Kegiatan sampling dan
pengujian dilaksanakan
dengan cara  mengambil
sampel di peredaran,
kemudian diberikan kode,
pengemasan sampel dan
pengiriman sampel ke
laboratorium uji untuk
dilakukan pengujian.

(3) Kegiatan pengawasan
penandaan dilaksanakan
dengan cara pemeriksaan
penandaan produk di
lapangan ataupun melalui
media elektronik.

(4) Kegiatan pengawasan iklan
dilaksanakan dengan cara
pemeriksaan iklan melalui

media cetak, media elektronik,

media teknologi informasi,

dan/atau media luar ruang
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atau secara pemeriksaan
lapangan.
c) Analisis dan Evaluasi
(1) Penilaian hasil kegiatan

pemeriksaan sarana dan/atau

fasilitas ditentukan
berdasarkan kesesuaian
persyaratan perizinan
berusaha dan Cara
Pembuatan Perbekalan

Kesehatan Rumah Tangga
yang Baik (CPPKRTB).

(2) Penilaian hasil kegiatan
sampling dan  pengujian
ditentukan berdasarkan hasil
pengujian laboratorium.

(3) Penilaian hasil kegiatan

pengawasan penandaan
produk ditentukan
berdasarkan kesesuaian
persyaratan penandaan

dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

(4) Penilaian hasil kegiatan
pengawasan iklan produk
ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan iklan
dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

Adapun penilaian hasil kegiatan

inspeksi lapangan, dengan kategori

sebagai berikut:

(1) Memenuhi Syarat (MS); atau

(2) Tidak Memenuhi Syarat (TMS)
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d)

Laporan

Tim Inspeksi lapangan  segera

menyusun laporan setelah

pelaksanaan inspeksi lapangan, yang

harus disampaikan kepada pimpinan

dengan tepat waktu.

Tindak Lanjut

Tindak lanjut hasil inspeksi lapangan

berupa:

(1) Pembuatan  berita  acara
pemeriksaan; dan/atau

(2) Tindakan Administratif untuk
kategori yang tidak memenuhi

syarat.

I. DATA PERUSAHAAN

LAPORAN KESIAPAN SARANA PRODUKSI PKRT
RISIKO MENENGAH RENDAH
(KBLI 23121 Produksi PKRT)

1 | Nama Perusahaan
2 | NIB (Nomor Induk Berusaha)
3 | NPWP
4 | Alamat Kantor dan Telp/Fax
5 | Alamat Pabrik dan Telp/Fax
6 | Email Perusahaan
7 | Nama Pimpinan Perusahaan
8 | Status Perusahaan — PMA — PMDN
[ Perseroan [ Perorangan
o | Skala Perusahaan [ ] Usaha Skala Besar
[] UMKM
[] Lokal/ Sendiri
. - | Lisensi
10 | Status Produk yang diproduksi (7 Perakitan
[] Kemas Ulang
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II. DATA PENANGGUNG JAWAB TEKNIS

[] Khusus Ekspor

Nama

NIK (Harap melampirkan softcopy KTP)

Pendidikan Penanggung Jawab
Teknis

Nomor [jazah (Harap melampirkan softcopy scan ijazah)

(Harap melampirkan softcopy scan

sertifikat)

Nomor Sertifikat Pelatihan PJT

Surat Pernyataan Bekerja
(dilampirkan pelaku usaha)
Fulltime

Surat Kerjasama antara
Perusahaan dan Penanggung | (dilampirkan pelaku usaha)
Jawab Teknis

III. LOKASI DAN BANGUNAN

[ ] Kawasan Industri [ ] Pemukiman

Lokasi Pabrik
[] Lain—-1lain .....ccoeevveeenannn.n.

Bangunan Pabrik [] Permanen []Semi Permanen

Ruang Administrasi (jumlah &

......... Ruangan Total luas : ................m?2
luas)
Ruang Penerimaan Bahan

......... Ruangan Total luas : ................m2
Baku
Ruang Penyimpanan Bahan

......... Ruangan Total luas : ................m?2
Baku/Pengemas
Ruang Karantina Bahan Baku | ......... Ruangan Total luas : ................ m?2
Ruang Produksi | ... Ruangan Total luas : ................ m?2
Ruang Pengemasan | ......... Ruangan Total luas : ................ m?2
Ruang Penyimpanan Barang

......... Ruangan Total luas : ................m?2
Jadi
Laboratorium Quality Control | ......... Ruangan Total luas : ................ m?2
Ruang Bengkel | ... Ruangan Total luas : ................ m?2
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12 | Ruang Bersih (Clean Room) | ......... Ruangan Total luas : ................ m?2

Nama PKRT yang diproduksi

IV. DATA PRODUK YANG DIPRODUKSI

Kapasitas produksi rata-rata/bulan

a.
b.

ol p

o

i

V.SUMBER DAYA MANUSIA

DATA PENANGGUNG JAWAB TEKNIS

Nama

NIK

(Harap melampirkan softcopy KTP)

Pendidikan Penanggung Jawab
Teknis

Nomor [jazah

(Harap melampirkan softcopy scan ijazah)

Nomor Sertifikat Pelatihan PJT

(Harap melampirkan softcopy scan

sertifikat)

Surat Pernyataan Bekerja

Fulltime

(dilampirkan pelaku usaha)

SUM

Surat Kerjasama antara
Perusahaan dan Penanggung
Jawab Teknis

BER DAYA MANUSIA

Jumlah Karyawan

(dilampirkan pelaku usaha)

a. Laki-laki

b. Perempuan

Penanggung Jawab Mutu

a. Nama

b. NIK

c. Pendidikan

d. Nomor [jazah

e. Sertifikat pendukung (bila
ada)
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DENAH RUANGAN DAN FOTO DOKUMENTASI RUANGAN

Denah/Layout Bangunan (dilampirkan pelaku usaha)

Foto (Harap diambil foto yang jelas, dari beberapa sudut, dan

memperlihatkan kondisi bangunan/ruangan secara menyeluruh)

a. Bangunan tampak dari luar | (dilampirkan pelaku usaha)

b. Ruang Administrasi (dilampirkan pelaku usaha)

c. Ruang Penerimaan Bahan

(dilampirkan pelaku usaha)
Baku

d. Ruang Penyimpanan Bahan | (dilampirkan pelaku usaha)

Baku dan Pengemas

)

. Ruang Karantina (dilampirkan pelaku usaha

=

Ruang Produksi (dilampirkan pelaku usaha

. Ruang Pengemasan (dilampirkan pelaku usaha

)
)
)
)

mul e

. Ruang Penyimpanan Produk | (dilampirkan pelaku usaha

Jadi

i. Laboratorium Quality Control | (dilampirkan pelaku usaha)

j. Ruang Bengkel (dilampirkan pelaku usaha)

No

II. BANGUNAN DAN FASILITAS

Komponen Persyaratan Y | T Keterangan

BANGUNAN

Memiliki bangunan dan fasilitas yang

dibutuhkan sesuai dengan persyaratan produk.

Memiliki desain dan konstruksi yang memadai
dan menjamin K3 (Keselamatan dan Kesehatan
Kerja) serta terhindar dari pencemaran
lingkungan sekelilingnya seperti pencemaran

udara, tanah dan air.

Dilengkapi dengan tenaga listrik, lampu

penerangan, suhu, kelembaban, dan ventilasi

Didesain, dilengkapi dan dirawat supaya
memperoleh perlindungan maksimal terhadap

pengaruh cuaca, banjir, rembesan dari tanah
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NO

serta masuk dan bersarang serangga, burung,

binatang pengerat, atau hewan lainnya.

Seluruh bangunan dan fasilitas termasuk ruang
produksi, pengujian mutu, area penyimpanan
dan lingkungan sekeliling bangunan harus

dirawat dalam kondisi bersih dan rapi.

Desain dan tata letak ruang harus menjamin
kesesuaian dengan kegiatan produksi lain yang
6 | mungkin dilakukan dalam ruang produksi yang
sama atau yang berdampingan dan sesuai

dengan alur proses produksi.

Ruang produksi tidak dimanfaatkan sebagai

7 |jalur lalu lintas umum bagi personel dan

bahan/produk,

Ruang produksi tidak dimanfaatkan sebagai
8 | tempat penyimpanan bahan atau produk selain

yang sedang diproses.

Pintu, jendela, dan lubang angin kokoh dan
dilengkapi dengan jaring antiserangga
(dikecualikan untuk produk yang
9 | membutuhkan proses pengelasan,
menggunakan mesin bubut atau mesin berat
lainnya, atau menimbulkan debu atau asap

dalam proses pembuatannya).

Pintu dirancang membuka ke arah luar area

produksi (atau ke samping jika digunakan pintu

0 geser) sehingga kotoran tidak ikut terbawa ke
area produksi.
Melakukan pembersihan rutin terhadap seluruh
H ruangan.
FASILITAS

1 | Memiliki peralatan produksi

Memiliki peralatan untuk pengujian mutu

bahan baku dan produk jadi
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Memiliki peralatan untuk pemeliharaan mesin

Memiliki ruangan yang memadai dan sesuai ketentuan dalam bangunan

produksi :

a. area penerimaan bahan

baku/pengemas/komponen

b. ruang penyimpanan bahan

baku/pengemas/ komponen

c. ruang produksi

d. ruang pemeriksaan mutu bahan

baku/pengemas/ komponen dan produk jadi

e. area karantina untuk bahan baku yang
belum diuji, produk yang ditarik (recall) dan
produk yang ditolak/ dikembalikan

f. area untuk penyimpanan produk antara dan

produk yang belum diuji

g. ruang penyimpanan produk jadi; ruang
untuk ganti pakaian, ruang menyusui, ruang
makan dan toilet; dan ruang pelayanan

kesehatan.

Melakukan pembersihan secara rutin terhadap

peralatan produksi dan Quality Control.

Air yang digunakan dalam proses produksi dan
dalam kegiatan higiene dan sanitasi tidak keruh,

tidak berwarna, tidak berasa, dan tidak berbau.

Kabel listrik diatur dengan rapi.

Dilengkapi dengan alat pemadam kebakaran
yang cukup dan memadai, seperti tabung api
(sesuai dengan jenis barang yang disimpan),
hydran atau sprinkler. Alat pemadam kebakaran
harus terlihat jelas, tidak terhalang oleh produk
yang disimpan dalam ruang penyimpanan, serta
harus diletakkan sedekat mungkin dengan
pintu keluar dari bangunan.

III. DOKUMENTASI
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No Komponen Persyaratan Y | T
. Perusahaan memiliki protap untuk pelaksanaan

kegiatan :

a. pembelian bahan baku dan bahan pengemas

b. penanganan bahan baku dan bahan
pengemas

c. proses produksi

d. pengujian/pemeriksaan bahan baku/bahan
pengemas

e. pengujian/pemeriksaan produk (in-process
control dan produk jadi)

f. pengolahan ulang produk/ketidak-sesuaian
produk (jika ada)

g. validasi piranti lunak (jika ada)

h. mampu telusur (mengenai penandaan nomor
batch [lot/seri, tanggal kedaluwarsa/tanggal
pembuatan)

i. penyimpanan produk

j. penyaluran produk (mencakup jumlah,
nomor batch /[lot/seri, nomor izin edar dan
tujuannya)

k. pembersihan/pemeliharan setiap peralatan
produksi

l. penanganan produk kembalian (retur)

m. penarikan produk (recall)

n. kalibrasi dan verifikasi alat pemeriksaan dan
pengukuran

o. identifikasi status termasuk produk
kembalian

p. Pengelolaan limbah

g. Sanitasi dan higiene

Memiliki Buku Kepustakaan tentang Standar

> PKRT dan Regulasi
3 | Melakukan pencatatan kegiatan (rekaman)
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a. rekaman terkait informasi pembelian bahan

baku/pengemas dan evaluasi pemasok;

b. rekaman pemeriksaan mutu bahan

baku/pengemas;

c. rekaman proses produksi dan hasil produksi,

d. rekaman hasil audit internal dan rencana

tindak lanjut;

e. rekaman tinjauan manajemen;

f. rekaman personel/SDM tentang pendidikan,

pelatihan, kemampuan dan pengalaman;

g. rekaman validasi penggunaan piranti lunak

komputer (jika ada);

h. rekaman untuk setiap batch produksi alat

kesehatan

i. rekaman pemeriksaan mutu produk jadi dan

in process control

j.- rekaman pengolahan ulang suatu bets/lot

produk (jika ada)

k. rekaman pemeliharaan alat produksi

l. rekaman hasil kalibrasi dan/atau verifikasi

alat ukur

m. rekaman pembersihan ruangan

n. rekaman pengendalian hama

o. rekaman pendistribusian alat kesehatan

p. rekaman kegiatan purna jual

q. rekaman produk yang tidak sesuai dan

tindakan yang diambil

r. rekaman hasil investigasi dan tindakan

korektif dan preventif

Catatan dan dokumen disimpan dengan baik
untuk jangka waktu selama umur alat
kesehatan, tetapi tidak kurang dari 2 (dua)
tahun sejak tanggal produk dipasarkan.

IV. PENGELOLAAN SUMBER DAYA
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PERSONEL
. Memberikan jaminan kesehatan (BPJS) bagi
karyawan dan rekamannya.
Memiliki struktur organisasi yang sesuai dengan
) kebutuhan operasional, dilengkapi dengan
bagan perusahaan dan uraian tanggung jawab
dan wewenang yang jelas untuk setiap personel.
3 SDM yang bekerja harus menjalankan sanitasi
dan higiene perorangan.
Memiliki program pelatihan untuk
4 meningkatkan kompetensi dan kemampuan
SDM dalam produksi alat kesehatan yang
diproduksi.
Personel menggunakan alat pelindung yang
. sesuai dengan risiko pekerjaan yang dilakukan,
seperti kacamata pelindung, sarung tangan,
atau masker.
No Komponen Persyaratan Y| T Keterangan

Penanganan produk kembalian (retur), penarikan produk (recall), pemusnahan

produk dan sampling produk

Tersedia form penanganan produk kembalian

(retun)

2 | Tersedia form penarikan produk (recall)

3 | Tersedia form pemusnahan produk

Tindakan koreksi dan pencegahan atau CAPA (Corective Action Preventive
Action)

Tersedia form tindakan koreksi dan

pencegahan
Tersedia form keluhan dan penanganan
g keluhan pelanggan atau customer feedback
VI. SANITASI DAN HIGIENE
No Komponen Persyaratan Y | T Keterangan
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NO

Tersedia peraturan harus mencuci tangan
dengan sabun sebelum memasuki ruang
1 | produksi. Prosedur mencuci tangan ditempel di
tempat cuci tangan dan dilakukan dengan benar

oleh setiap Personel.

Personel mencuci tangan dengan benar
menggunakan sabun sebelum dan sesudah
produksi, sebelum dan sesudah makan, setelah
keluar dari jamban/toilet, setelah membuang
sampah, setelah merokok, setelah batuk atau

bersin, dan saat tangan terkena kotoran.

Tersedia peraturan dilarang makan, minum,
3 | merokok di ruang produksi dan area

penyimpanan bahan baku & produk jadi.

Personel tidak memiliki penyakit menular
seperti tuberkulosis, cacar air, demam berdarah
dengue, hepatitis, malaria, pneumonia, campak,
influenza dan penyakit menular.

VII. PENGENDALIAN HAMA DAN HEWAN PELIHARAAN

No Komponen Persyaratan Y | T Keterangan

Hewan peliharaan, kotoran, dan/atau salivanya

tidak ada di area produksi.

Lubang dan selokan yang memungkinkan

masuknya hama dalam keadaan tertutup.

Makanan, bahan makanan dan minuman tidak

tercecer untuk mencegah adanya hama.

Pemberantasan hama dilakukan dengan cara

yang tidak mempengaruhi mutu produk.

Pemberantasan hama dapat dilakukan secara
fisik (seperti dengan perangkap tikus), secara
kimia (seperti dengan racun tikus) atau
gabungan keduanya.

XII. PERSYARATAN PRODUK

No Komponen Persyaratan Y [T Keterangan

jdih.kemkes.go.id




- 283 -

KBLI: 23121
NO INDUSTRI PERLENGKAPAN DAN PERALATAN RUMAH TANGGA DARI KACA

1 | Produk harus memiliki izin edar sebelum dijual.
2 | Hanya menjual produk kepada Distributor Alat

Kesehatan.
3 | Memberikan layanan pengaduan keluhan

produk dan kejadian yang tidak diharapkan

(KTD).
4 | Penandaan (Labelling) sesuai denagn

persetujuan izin edar.

VIII. PELAPORAN

KTD atau pemalsuan produk.

No Komponen Persyaratan Y |[T Keterangan
) Melakukan pelaporan rutin atas hasil produksi
dan pendistribusian setiap 6 (enam) bulan.
) Melakukan pelaporan insidental apabila terjadi

Nama + tanda tangan + stempel

Pimpinan Perusahaan

Penanggung Jawab Teknis

Nama + tanda tangan
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INDUSTRI FURNITUR UNTUK OPERASI, PERAWATAN KEDOKTERAN DAN

KEDOKTERAN GIGI

Ruang Lingkup

Standar ini memuat pengaturan yang terkait dengan

persyaratan dalam penyelenggaraan usaha industri

alat kesehatan furnitur untuk operasi, perawatan

kedokteran dan kedokteran gigi

Istilah dan Definisi

a.

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. Alat Kesehatan
termasuk juga reagen in vitro dan kalibrator,
perangkat lunak, bahan atau material yang
digunakan tunggal atau kombinasi untuk
menghalangi pembuahan, desinfeksi Alat
Kesehatan, dan pengujian in vitro terhadap
spesimen dari tubuh manusia, dan dapat
mengandung obat yang tidak mencapai kerja
utama pada tubuh manusia melalui proses
farmakologi, imunologi, atau metabolisme
untuk dapat membantu fungsi atau kerja yang
diinginkan.

Produksi adalah kegiatan membuat,
memproses, mengemas, mengemas ulang,
dan/atau merakit untuk menghasilkan alat
kesehatan.

Perakitan adalah rangkaian kegiatan untuk
membentuk alat kesehatan dari produk alat

kesehatan terurai dan/atau dengan komponen
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penyusun berasal dari komponen lokal
dan/atau komponen impor.

d. Produsen adalah perusahaan berbentuk badan
usaha berupa perseroan terbatas atau koperasi
atau persekutuan komanditer (commanditaire
vennootschap) yang memproduksi termasuk
merakit dan/atau mengemas ulang Alat
Kesehatan di dalam negeri.

e. Perusahaan Rumah Tangga yang selanjutnya
disingkat PRT adalah perusahaan yang
memproduksi alat kesehatan dan PKRT
dengan fasilitas sederhana dan tidak
menimbulkan bahaya bagi pengguna, pasien,
pekerja, dan lingkungan.

f. Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik,
yang selanjutnya disebut CPAKB, adalah
pedoman yang digunakan dalam rangkaian
kegiatan pembuatan alat kesehatan dan
pengendalian mutu yang bertujuan untuk
menjamin agar produk alat kesehatan yang
diproduksi memenuhi persyaratan yang
ditetapkan sesuai dengan tujuan
penggunaannya.

g. Sertifikat Standar Cara Pembuatan Alat
Kesehatan Yang Baik yang selanjutnya disebut
Sertifikat CPAKB adalah sertifikat yang
diberikan kepada produsen yang telah diaudit
dan memenuhi kesesuaian aspek CPAKB.

h. Pedoman Produksi Alat Kesehatan dan PKRT
Skala Rumah Tangga adalah pedoman yang
digunakan dalam rangkaian kegiatan
pembuatan Alat Kesehatan dan/atau PKRT

dan pengendalian mutu yang bertujuan untuk
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menjamin agar produk Alat Kesehatan
dan/atau PKRT yang diproduksi oleh
Perusahaan Rumah Tangga memenuhi
persyaratan yang ditetapkan sesuai dengan
tujuan penggunaannya.

i.  Penanggung Jawab Teknis adalah tenaga
kesehatan atau tenaga lain yang memiliki
kompetensi, pengalaman, dan wewenang
dalam produksi Alat Kesehatan untuk
menjamin keamanan, mutu, dan manfaat Alat
Kesehatan yang diproduksi.

j- Pemerintah Daerah adalah kepala daerah
sebagai unsur penyelenggara pemerintah
daerah yang memimpin pelaksanaan urusan
pemerintah yang menjadi kewenangan daerah
otonom.

k. Sampling adalah kegiatan pengambilan sampel
Alat Kesehatan yang representatif di sarana
produksi Alat Kesehatan, distribusi Alat
Kesehatan, sarana penyerahan, sarana
pelayanan kesehatan, dan sarana lainnya,
yang direncanakan dan dilakukan sesuai jenis
dan jumlah yang ditetapkan berdasarkan profil
Alat Kesehatan berdasarkan tingkat risiko
untuk dilakukan pengujian.

l.  Vigilans adalah seluruh kegiatan tentang
pendeteksian, penilaian, pemahaman, dan
pencegahan efek samping atau masalah
lainnya terkait dengan penggunaan Alat
Kesehatan.

m. Kejadian yang Tidak Diinginkan yang
selanjutnya disingkat KTD adalah kejadian

yang telah ~menyebabkan atau dapat
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menyebabkan cedera serius, kematian atau
penurunan kesehatan pasien, pengguna atau
orang lain yang disebabkan defect produk
(yaitu kerusakan atau kegagalan, penurunan
dalam karakteristik atau kinerja, atau tidak
memadainya penandaan atau petunjuk
penggunaan) baik secara langsung atau tidak
langsung.

Iklan adalah informasi yang bersifat komersial
atau layanan masyarakat tentang tersedianya
jasa, barang dan gagasan yang dapat
dimanfaatkan oleh khalayak dengan atau
tanpa imbalan kepada Lembaga penyiaran
yang bersangkutan.

Aplikasi e-Report Alat Kesehatan dan PKRT
adalah aplikasi untuk memfasilitasi pelaporan
hasil produksi dan penyaluran Alat Kesehatan
oleh Produsen atau Distributor Alat Kesehatan,
serta pelaporan hasil produksi atau impor
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (PKRT)

oleh produsen atau importir PKRT.

Penggolongan Usaha

Produksi alat kesehatan Industri furnitur
untuk operasi, perawatan kedokteran dan
kedokteran gigi; dan

Produksi alat kesehatan dilakukan oleh pelaku
usaha skala mikro, kecil, menengah, dan
besar, yang dapat didistribusikan ke seluruh
wilayah Indonesia.

Perusahaan rumah tangga alat Kesehatan dan
PKRT furnitur untuk operasi, perawatan
kedokteran dan kedokteran gigi.

Perusahaan rumah tangga alat kesehatan

dilakukan oleh pelaku usaha skala mikro dan
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kecil yang didistribusikan di wilayah provinsi
setempat
4 | Persyaratan Umum a. Persyaratan umum Produksi Alat Kesehatan
Usaha Industri furnitur untuk operasi, perawatan

kedokteran dan kedokteran gigi untuk

Produksi Alat Kesehatan:

1) Pelaku Usaha adalah pelaku usaha
nonperseorangan  berupa = perseroan
terbatas atau koperasi atau persekutuan
komanditer (commanditaire
vennootschap);

2) Bukti Pembayaran Penerimaan Negara
Bukan Pajak (PNBP);

3) Data Penanggung Jawab Teknis;

4) Pernyataan untuk memenuhi standar
CPAKB; dan

S5) Durasi pemenuhan persyaratan oleh
pelaku wusaha 1 (satu) tahun sejak
permohonan pada OSS disetujui.

Dalam hal terdapat perubahan Penanggung

Jawab Teknis (PJT), jenis produk, alamat

dan/atau layout, maka dilakukan perubahan

Perizinan Berusaha. Persyaratan pada saat

melakukan perubahan, yaitu:
a. Perubahan PJT
1) Data Penanggung Jawab Teknis
Baru;

2) Surat pengunduran diri PJT lama;

3) Berita acara serah terima dari PJT
lama ke PJT baru; dan

4)  Sertifikat pelatihan CPAKB.

b. Perubahan Jenis Produk
1) Daftar penambahan produk;
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2) Daftar peralatan produksi;

3) Alur proses produksi;

4) Daftar peralatan Quality Control; dan

5) Layout bangunan yang mendukung
penambahan jenis produk.

c. Perubahan alamat
Layout bangunan sesuai alamat baru.

d. Perubahan layout
Layout bangunan baru.

Perizinan berusaha berlaku untuk 5 (lima)

tahun dan perlu dilakukan perpanjangan.

Persyaratan perpanjangan mengikuti

persyaratan umum di atas dan memiliki

sertifikat standar CPAKB.

Persyaratan umum perusahaan rumah tangga

alat kesehatan dan PKRT furnitur untuk

operasi, perawatan kedokteran dan kedokteran
gigi terdiri atas:

1) Pelaku Usaha adalah pelaku usaha
perseorangan dan = nonperseorangan
selain Perusahaan Terbatas (PT);

2) Pernyataan mandiri memenuhi Pedoman
Produksi Alat Kesehatan/PKRT Skala
Rumah Tangga dengan lampiran laporan
kesiapan sarana; dan

3) Pernyataan bahwa produk yang
dihasilkan hanya didistribusikan di
wilayah provinsi setempat.

5 | Persyaratan Khusus Persyaratan khusus usaha produsen alat

Usaha

kesehatan yaitu:
1) Laporan Akhir Rencana Induk
Pembangunan/Master = Plan Rencana

Produksi yang meliputi:
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a) daftar jenis produk yang akan
diproduksi;

b) data SDM yang dimiliki;

c) fasilitas produksi dan penyimpanan
yang dimiliki;

d) layout dan foto bangunan;

e) prosedur tetap yang sudah dibuat
untuk mendukung jalannya;

f)  aktivitas usaha sesuai ketentuan
pemerintah;

g) daftar peralatan produksi; dan

h) daftar peralatan Quality Control.

2) Bukti kepemilikan laboratorium sendiri
atau dokumen kerja sama dengan
laboratorium terakreditasi atau
laboratorium yang ditunjuk Pemerintah;

3) Dokumen prosedur pengelolaan
lingkungan (limbah); dan

4)  Sertifikat kalibrasi alat ukur untuk acuan
pengukuran massa.

Persyaratan khusus usaha perusahaan rumah

tangga alat kesehatan dan PKRT yaitu:

1) Daftar sarana dan prasarana berupa
denah, foto sarana, dan bukti kepemilikan
tempat atau surat sewa paling singkat 2
(dua) tahun;

2)  Sertifikat standar penyuluhan
perusahaan rumah tangga alat kesehatan
dan PKRT yang diterbitkan oleh dinas

kesehatan provinsi.

Sarana

Sarana untuk produksi alat kesehatan harus
memiliki bangunan dan fasilitas yang

dibutuhkan sesuai dengan persyaratan
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produk, dengan alamat kantor dan/atau

pabrik yang bukan alamat virtual dan harus

memenuhi standar sesuai dengan peraturan

Menteri tentang Cara Pembuatan Alat

Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah

Tangga yang Baik.

b. Sarana untuk perusahaan rumah tangga alat
kesehatan dan PKRT harus memiliki sarana
sebagai berikut:

1) Area produksi sebaiknya tidak digunakan
untuk memproduksi produk lain selain
alat kesehatan dan PKRT perusahaan
rumah tangga;

2) Kondisi bangunan memenuhi persyaratan
berikut:

a) Lantai terbuat dari bahan yang
padat, keras, rata, mudah
dibersihkan, selalu kering serta
terjaga kebersihannya,;

b) Dinding harus kokoh, tidak boleh
retak, kedap air, berwarna terang
agar jamur, kotoran dan debu dpt
terlihat jelas, selalu kering serta
terjaga kebersihannya,;

c) Langit-langit harus kokoh, tidak
boleh retak, tidak boleh ada celah
yang memungkinkan masuknya air
atau hewan pengganggu, serta
terjaga kebersihannya,;

d) Pintu, jendela, dan lubang angin
harus kokoh, dapat dibuka dan
ditutup dengan  baik, terjaga

kebersihannya;
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3)

4)

6)

e) Kabel listrik diatur dengan rapi; dan
f)  Area produksi memiliki penerangan
yang cukup, baik dari cahaya
matahari maupun dari lampu, serta
diatur sedemikian rupa agar tidak
menggangu atau merusak mata.
Memiliki  Peralatan  produksi yang
diletakkan sesuai dengan urutan proses
produksi sehingga memudahkan dalam
bekerja dan terjaga kebersihannya serta
dirawat secara periodik untuk
menghindari kerusakan alat seperti karat,
jamur, dan/atau dilakukan sesuai dengan
petunjuk yang ada pada buku panduan
penggunaan alat;
Tempat penyimpanan bahan baku dan
produk jadi harus terpisah dengan jelas
dan diberi tanda pemisah sehingga tidak
mengakibatkan tercampurnya bahan
baku dan produk jadi, bersih, selalu
kering, terlindung dari panas, lembab,
dan hewan pengganggu;
Air yang digunakan dalam proses
produksi dan dalam kegiatan higiene dan
sanitasi harus memenuhi persyaratan
kualitas air bersih, antara lain tidak
keruh, tidak berwarna, tidak berasa, dan
tidak berbau;
Kotak P3K berada di tempat yang mudah
dijangkau, minimal berisi barang-barang
pertolongan pertama seperti plester, kasa,

cairan antiseptik, dan sebagainya;
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7)

8)

Bangunan harus dilengkapi dengan alat
pemadam kebakaran yang cukup dan
memadai, seperti APAR (sesuai dengan
jenis barang yang disimpan), hidran atau
sprinkler. Alat pemadam kebakaran harus
terlihat jelas, tidak terhalang oleh produk
yang disimpan dalam ruang
penyimpanan, serta harus diletakkan
sedekat mungkin dengan pintu keluar
dari bangunan. Ukuran dan penempatan
APAR mengikuti peraturan yang berlaku,;
dan

Alat ukur dipastikan berfungsi baik dan

akurat.

Struktur organisasi SDM
dan SDM

Pelaku usaha produksi furnitur untuk operasi,

perawatan kedokteran dan kedokteran gigi

untuk produsen alat kesehatan harus

memenuhi ketentuan sebagai berikut:

1)

Produsen Alat Kesehatan harus memiliki
struktur organisasi yang sesuai dengan
kebutuhan operasional, dilengkapi
dengan bagan perusahaan dan uraian
tanggung jawab dan wewenang yang jelas
untuk setiap personel;

Harus  memiliki 1 (satu) orang

penanggung jawab teknis

berkewarganegaraan Indonesia dengan
kriteria sebagai berikut:

a) latar belakang jenjang pendidikan
minimal Ahli Madya Farmasi,
Sarjana Farmasi, Apoteker, Sarjana
Teknik Biomedik, Sarjana Teknik
Industri, Ahli Madya = Teknik
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b)

d)

Elektromedik, Sarjana  Terapan
Teknik  Elektromedik  dan/atau
tenaga lain, sesuai dengan produk
yang diproduksi sesuai dengan
produk  yang produksi yang
berkompeten, berwenang dan
bertanggung jawab sehingga
kegiatan produksi berjalan dengan
baik untuk menjamin keamanan,
mutu dan manfaat alat kesehatan
yang dihasilkan;

Penanggung jawab teknis dilarang
merangkap jabatan sebagai
direksi/komisaris;

Penanggung jawab teknis harus
mendapatkan pelatihan Cara
Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik
(CPAKB), yang dibuktikan dengan
sertifikat pelatihan CPAKB; dan
Penanggung jawab teknis bekerja
penuh waktu, jika penanggung jawab
teknis tidak dapat melaksanakan
tugas untuk sementara waktu
(misalnya cuti sakit, cuti melahirkan,
dan lain-lain) Produsen  Alat
Kesehatan wajib menunjuk
penanggung jawab teknis pengganti
sementara yang memiliki latar
belakang pendidikan sesuai
persyaratan PJT yang bertugas

paling lama 6 (enam) bulan.
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3)

4)

S)

6)

7)

1)

2)

3)

Harus memiliki perjanjian kerja sama
antara perusahaan dengan Penanggung
jawab teknis yang dilegalisir oleh notaris;
Harus memiliki penanggung jawab mutu
produk yang bertanggung jawab terhadap
mutu produk yang dihasilkan,;

SDM yang bekerja harus menjalankan
sanitasi dan  higiene  perorangan.
Karyawan yang menderita penyakit
menular atau penyakit tertentu dilarang
bekerja pada produksi alat kesehatan;
Harus memiliki program pelatihan untuk
meningkatkan kompetensi dan
kemampuan SDM dalam produksi alat
kesehatan yang diproduksi; dan

Personel yang bekerja pada kondisi
lingkungan kerja khusus harus dilatih
dan disupervisi secara tetap oleh personel

yang terlatih.

b. Pelaku usaha perusahaan rumah tangga alat
kesehatan dan PKRT harus memuhi

ketentuan:

Harus menunjuk SDM tertentu sebagai
pengawas internal yang bertanggung
jawab untuk mengawasi pelaksanaan
seluruh kegiatan dalam rangka
mengendalikan proses dan mutu produk;
Pengawas internal dapat dirangkap oleh
pemilik PRT;

Pengawas internal memiliki sertifikat
standar penyuluhan perusahaan rumah

tangga (PRT) alat kesehatan dan PKRT.
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Pelayanan

a.

Pelayanan minimum terhadap pelanggan yang

harus disediakan oleh pelaku usaha furnitur

untuk operasi, perawatan kedokteran dan

kedokteran gigi untuk produsen alat kesehatan

meliputi:

1) Layanan penjualan produk kepada
Distributor Alat Kesehatan;

2) Layanan pengiriman produk;

3) Layanan informasi produk; dan

4) Layanan pengaduan keluhan produk dan
kejadian yang tidak diinginkan (KTD).

Pelayanan minimum terhadap pelanggan yang

harus disediakan oleh pelaku usaha furnitur

untuk operasi, perawatan kedokteran dan

kedokteran gigi untuk perusahaan rumah

tangga meliputi:

1) Layanan penjualan produk;

2) Layanan informasi produk; dan

3) Layanan pengaduan keluhan produk

terkait mutu.

Persyaratan

Produk/Proses/Jasa

Persyaratan produk alkes yang dihasilkan oleh

pelaku usaha furnitur untuk operasi,

perawatan kedokteran dan kedokteran gigi

meliputi:

1) Produk alat kesehatan harus mendapat
persetujuan izin edar sebelum diedarkan;

2) Penandaan (labelling) yang dicantumkan
pada produk harus sesuai dengan
persetujuan izin edar; dan

3) Dalam melakukan produksi mengacu
pada Peraturan Menteri Kesehatan

tentang Cara Pembuatan Alat Kesehatan
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dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
yang Baik.

Persyaratan produk alat kesehatan yang

dihasilkan oleh pelaku perusahaan rumah

tangga alat kesehatan dan PKRT furnitur
untuk operasi, perawatan kedokteran dan
kedokteran gigi meliputi:

1) Melakukan pemeriksaan mutu internal
dan minimal 1 (satu) tahun sekali
pengujian eksternal;

2) Penandaan (labelling) yang dicantumkan
pada produk harus sesuai dengan
ketentuan; dan

3) Dalam melakukan produksi mengacu
pada Pedoman Produksi Alat Kesehatan
dan PKRT Skala Rumah Tangga yang
ditetapkan oleh Menteri Kesehatan.

10 | Sistem Manajemen Usaha Sistem manajemen usaha kegiatan pelaku

usaha alat kesehatan produksi furnitur untuk
operasi, perawatan kedokteran dan kedokteran
gigi dilaksanakan sesuai dengan Peraturan
Menteri Kesehatan tentang Cara Pembuatan
Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga yang Baik.

Sistem manajemen usaha kegiatan pelaku
usaha perusahaan rumah tangga furnitur
untuk operasi, perawatan kedokteran dan
kedokteran gigi dilaksanakan sesuai dengan
Pedoman Produksi Alat Kesehatan dan PKRT
Skala Rumah Tangga yang ditetapkan oleh

Menteri Kesehatan.
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11 Penilaian kesesuaian dan | a. Penilaian Kesesuaian

pengawasan

1)

Produsen Alat Kesehatan

a) Produsen Alat Kesehatan termasuk
risiko menengah tinggi, pelaku usaha
harus memiliki NIB dan sertifikat
standar.

b) Penilaian kesesuaian dilakukan
dengan cara:

(1) evaluasi administrasi dilakukan
dengan memeriksa dokumen;
dan

(2) verifikasi sarana berupa
pemeriksaan terhadap bukti
kondisi sarana yang dikirimkan
berupa foto atau  video,
pemeriksaan sarana secara
virtual, dan/atau pemeriksaan
kunjungan lapangan.

c) Penilaian kesesuaian dilakukan oleh
kementerian kesehatan;

d) Dalam hal verifikasi sarana
dilakukan dengan kunjungan
lapangan, dapat melibatkan Dinas
Kesehatan Provinsi setempat.

Penilaian Kesesuaian Produsen alat

kesehatan perusahaan rumah tangga alat

kesehatan dan PKRT

PRT termasuk ke dalam risiko menengah-

rendah. Untuk itu, pelaku usaha harus

membuat pernyataan mandiri memenuhi

Pedoman Produksi Alat Kesehatan/PKRT

Skala Rumah Tangga dengan lampiran

laporan kesiapan sarana.
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b.

Pengawasan

1)

2)

Cakupan alat kesehatan dan PKRT yang
perizinannya termasuk dalam KBLI
32501, meliputi:

a) Pelaku usaha;

b) Produk; dan

c) Sarana dan/atau fasilitas.

Tenaga Pengawas

a) Pelaksanaan pengawasan Alat
Kesehatan yang termasuk dalam
KBLI 32501:

(1) Pengawasan terhadap produsen
alat kesehatan atau PKRT
dilaksanakan oleh  Tenaga
Pengawas Kesehatan Pusat
dan/atau Daerah  Provinsi
sesuai tugas, fungsi dan
kewenangan masing-masing;

(2) Pengawasan terhadap
perusahaan rumah tangga Alat
kesehatan dan PKRT
dilaksanakan oleh  Tenaga
Pengawas Kesehatan
Kabupaten/Kota.

b) Tenaga Pengawas Kesehatan harus
memiliki kompetensi di bidang
pengawasan alat kesehatan dan
PKRT yang diperoleh  melalui
pelatihan;

c) Dalam melaksanakan tugas
pengawasan alat kesehatan dan
PKRT yang termasuk dalam KBLI

17091 (produsen alat kesehatan atau
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(1)

(2)

(7)

PKRT), Tenaga Pengawas Kesehatan

berwenang:

Memeriksa setiap tempat yang
diduga digunakan dalam
kegiatan produksi alat
kesehatan atau PKRT;
memeriksa perizinan  yang
berkaitan dengan kegiatan yang
produksi Alat Kesehatan atau
PKRT;

Memeriksa produk Alat
Kesehatan dan/atau PKRT di
sarana produksi;

Memeriksa bangunan dan/atau
fasilitas yang digunakan untuk
kegiatan produksi Alat
Kesehatan atau PKRT;
memeriksa dan mengambil data,
informasi dan/atau dokumen
termasuk tidak terbatas pada
sampel produk, gambar, foto,
dan/atau video mengenai
kegiatan produksi;
mewawancarai  orang yang
dianggap terkait dalam kegiatan
yang berhubungan dengan
produksi Alat Kesehatan atau
PKRT;

memberikan rekomendasi
berdasarkan hasil pengawasan;

dan
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d)

(8) melaksanakan tugas lain sesuai
dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan,;

(9) melakukan tindakan

pengamanan setempat:

(a) membuka dan meneliti
kemasan;
(b) memisahkan bahan,

produk, sarana, dan/atau
prasarana tidak memenuhi
syarat dengan membuat
garis batas pengaman;

(c) mengambil sampel untuk
dilakukan uji laboratorium
dan/atau verifikasi
penandaan/label,

(d) inventarisasi produk

dengan mencantumkan

antara lain nama produk,

nomor izin edar, nomor
batch/lot, tanggal
kedaluarsa, dan

keterangan; dan/atau

() membuat Berita Acara
Pengamanan.
Dalam melaksanakan tugas

Pengawasan Alat Kesehatan dan
PKRT yang termasuk dalam KBLI
32501 (Perusahaan Rumah Tangga

(PRT) Alat Kesehatan dan PKRT),
Tenaga Pengawas Kesehatan
berwenang:
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(1)

(2)

(7)

Memeriksa setiap tempat yang
digunakan dalam  kegiatan
perusahaan rumah tangga Alat
Kesehatan dan PKRT;
Memeriksa perizinan  yang
berkaitan dengan  kegiatan
perusahaan rumah tangga Alat
Kesehatan dan PKRT;
Memeriksa produk Alat
Kesehatan dan PKRT di sarana
perusahaan rumah tangga;
Memeriksa bangunan dan/atau
fasilitas perusahaan rumah
tangga;

memeriksa dan mengambil data,
informasi dan/atau dokumen
termasuk tidak terbatas pada
sampel produk, gambar, foto,
dan/atau video mengenai
kegiatan perusahaan rumah
tangga alat kesehatan dan
PKRT;

mewawancarai orang yang
dianggap terkait dalam kegiatan
yang berhubungan dengan
perusahaan rumah tangga alat
kesehatan dan PKRT;
memberikan rekomendasi
berdasarkan hasil pengawasan;
dan

melaksanakan tugas lain sesuai
dengan ketentuan peraturan

perundang-undangan; dan
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(9) melakukan tindakan
pengamanan setempat:

(a) membuka dan meneliti
kemasan;

(b) memisahkan bahan,
produk, sarana, dan/atau
prasarana tidak memenuhi
syarat dengan membuat
garis batas pengaman;

(c) mengambil sampel untuk
dilakukan uji laboratorium
dan/atau verifikasi
penandaan/label,

(d) inventarisasi produk
dengan mencantumkan
antara lain nama produk,
nomor izin edar, nomor
batch/lot, tanggal
kedaluwarsa, dan
keterangan; dan/atau

() membuat Berita Acara
Pengamanan.

Dalam melaksanakan pengawasan
alat kesehatan dan PKRT, Tenaga
Pengawas Kesehatan dapat
berkoordinasi dengan lintas program
dan/atau lintas sektor terkait sesuai
dengan ketentuan perundang-
undangan.

Koordinasi Pengawasan meliputi:

(1) perencanaan pengawasan,;

(2) pelaksanaan pengawasan;
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3)

(3) pelaporan hasil pengawasan;
dan
(4) tindak lanjut hasil pengawasan.
g) Dalam hal Tenaga  Pengawas
Kesehatan mendapat penolakan
dalam menjalankan tugas dan
kewenangan dari pihak yang diduga
melakukan pelanggaran di bidang
alat kesehatan dan PKRT, maka
Tenaga Pengawas Kesehatan dapat
meminta bantuan Polisi Republik
Indonesia.
Jenis Pengawasan
Pengawasan rutin dilakukan melalui
laporan Pelaku Usaha dan inspeksi
lapangan dalam bentuk kunjungan fisik
atau melalui virtual. Laporan Pelaku
Usaha berupa laporan aktivitas produksi
dan distribusi/penjualan disampaikan
secara rutin setiap 1 (satu) kali dalam 1
(satu) tahun.
Pengawasan rutin Perizinan Berusaha
untuk Perusahaan Rumah Tangga (PRT)
dilakukan melalui pembinaan,
pendampingan, atau penyuluhan terkait
kegiatan usaha.
Pengawasan insidental dilakukan melalui
inspeksi lapangan atau secara virtual
berdasarkan laporan pengaduan dari
masyarakat atau pelaku usaha.
Adapun jenis kegiatan inspeksi lapangan
terhadap produsen Alat Kesehatan

meliputi:
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a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas;
b) sampling dan pengujian,;
c) pengawasan penandaan dan iklan;
dan/atau
d) pengawasan vigilans.
Jenis  kegiatan inspeksi lapangan
terhadap produsen PKRT meliputi:
a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas;
b) sampling dan pengujian; dan/atau
c) pengawasan penandaan.
Sedangkan jenis kegiatan inspeksi
lapangan terhadap Perusahaan Rumah
Tangga alat kesehatan dan PKRT meliputi:
a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas; dan/atau
b) pengawasan penandaan.
Tata Cara Inspeksi lapangan:
a) Persiapan
Perencanaan mulai dari SDM,
analisis data, perlengkapan
administrasi dan koordinasi.
b) Pelaksanaan
(1) Kegiatan pemeriksaan terhadap
sarana dan/atau fasilitas
dilaksanakan dengan  cara
observasi/pemeriksaan
dokumen dan sarana/fasilitas
serta wawancara.
(2) Kegiatan sampling dan
pengujian dilaksanakan dengan

cara mengambil sampel di

jdih.kemkes.go.id




- 306 -

NO

KBLI: 32501

INDUSTRI FURNITUR UNTUK OPERASI, PERAWATAN KEDOKTERAN DAN
KEDOKTERAN GIGI

)

(3)

peredaran, kemudian diberikan
kode, pengemasan sampel dan
pengiriman sampel ke
laboratorium uji untuk
dilakukan pengujian.

Kegiatan pengawasan
penandaan dilaksanakan
dengan cara pemeriksaan
penandaan produk di lapangan
ataupun melalui media
elektronik.

Kegiatan pengawasan iklan
dilaksanakan dengan  cara
pemeriksaan  iklan  melalui
media cetak, media elektronik,
media  teknologi  informasi,
dan/atau media luar ruang atau
secara pemeriksaan lapangan.
Kegiatan pengawasan vigilans
dilaksanakan dengan  cara
pemantauan laporan keluhan
atau kejadian tidak diinginkan
(KTD), investigasi, analisis akar
masalah (root cause analysis),
monitoring  corrective  action

preventive action (CAPA).

Analisis dan Evaluasi

(1)

Penilaian hasil kegiatan
pemeriksaan sarana dan/atau
fasilitas ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan
perizinan berusaha dan Cara

Pembuatan Alat Kesehatan yang
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(9)

(1)

Baik (CPAKB) atau Cara
Pembuatan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga yang
Baik yang Baik (CPPKRTB) atau
standar sarana PRT sesuai
Pedoman Produksi Alat
Kesehatan/PKRT Skala Rumah
Tangga.

Penilaian hasil sampling dan
pengujian ditentukan
berdasarkan hasil pengujian
laboratorium.

Penilaian hasil kegiatan
pengawasan penandaan produk
ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan

penandaan dengan ketentuan

peraturan perundang-
undangan.
Penilaian hasil kegiatan

pengawasan iklan produk
ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan iklan
dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan

Penilaian kegiatan Pengawasan
Vigilans ditentukan
berdasarkan hasil investigasi

dan analisis akar masalah.

Adapun penilaian hasil kegiatan
inspeksi lapangan, dengan kategori

sebagai berikut:

Memenuhi Syarat (MS); atau
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d)

(2) Tidak Memenuhi Syarat (TMS)
Kategori tersebut dikecualikan
untuk penilaian kegiatan
Pengawasan vigilans.
Laporan
Tim Inspeksi lapangan segera
menyusun laporan setelah
pelaksanaan inspeksi lapangan, yang
harus disampaikan kepada pimpinan
dengan tepat waktu.
Tindak Lanjut
Tindak lanjut hasil inspeksi lapangan
berupa:
(1) Pembuatan berita acara
pemeriksaan; dan/atau
(2) Tindakan Administratif untuk
kategori yang tidak memenuhi

syarat.

DAFTAR PERIKSA LAPORAN KESIAPAN
PERUSAHAAN RUMAH TANGGA (PRT)
ALAT KESEHATAN DAN PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA (PKRT)

DATA PERUSAHAAN

Nama Perusahaan Rumah Tangga

(PRT)

Alamat & Nomor Telepon PRT

Email

Nama & NIK Pemilik PRT

Nama & NIK Pengawas Internal

| | A~ W N

Nomor Sertifikat Penyuluhan
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BANGUNAN DAN FASILITAS

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Area Produksi

Area produksi tidak digunakan untuk memproduksi
1. | produk lain selain alat kesehatan dan PKRT skala

rumah tangga.

Lantai

Lantai terbuat dari bahan yang padat, keras, rata, dan

> mudah dibersihkan.
3 Lantai selalu dijaga agar tetap bersih sehingga terhindar
dari kotoran dan debu.
4 Lantai disapu setiap hari dan bila perlu dipel dengan
menggunakan cairan pembersih lantai.
S. | Lantai selalu dalam keadaan kering.
Dinding

6. | Dinding kokoh

7. | Dinding tidak retak

8. | Dinding kedap air

Dinding berwarna terang sehingga jamur, kotoran dan

debu mudah terlihat.

9.

10 Dinding dibersihkan secara berkala untuk menghindari
' adanya kotoran dan sarang laba-laba.

11. | Dinding selalu dalam keadaan kering.

Langit-langit

12. | Langit-langit kokoh

13. | Langit-langit tidak retak

” Tidak ada celah yang memungkinkan masuknya air
" | atau hewan pengganggu.

15. | Langit-langit kedap air

Langit-langit berwarna terang sehingga jamur, kotoran

dan debu mudah terlihat.

16.
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17 Langit-langit dibersihkan secara berkala untuk
. menghindari adanya kotoran dan sarang laba-laba.

Pintu, Jendela, dan Lubang Angin

Pintu, jendela, dan lubang angin kokoh dan dilengkapi
dengan jaring antiserangga (dikecualikan untuk produk

yang membutuhkan proses pengelasan, menggunakan

18 mesin bubut atau mesin berat lainnya, atau
menimbulkan debu atau asap dalam proses
pembuatannya).

1o, Pintu dan jendela dapat dibuka dan ditutup dengan

baik.

Pintu dirancang membuka ke arah luar area produksi
20. | (atau ke samping jika digunakan pintu geser) sehingga

kotoran tidak ikut terbawa ke area produksi.

Pintu diupayakan selalu berada dalam keadaan tertutup
(dikecualikan untuk produk yang membutuhkan proses
21. | pengelasan, menggunakan mesin bubut atau mesin

berat lainnya, atau menimbulkan debu atau asap dalam

proses pembuatannya).

20 Lubang angin harus dapat menjamin adanya sirkulasi
" | udara yang baik.

Pintu, jendela, dan lubang angin dibersihkan secara

23. | berkala untuk menghindari adanya kotoran dan sarang

laba-laba.

Penerangan

24 Area produksi memiliki penerangan yang cukup, baik
dari cahaya matahari maupun dari lampu.
Penerangan dapat memungkinkan pekerja melihat

25 dengan jelas dan tanpa upaya yang berlebihan.

26 Intensitas penerangan diatur sedemikian rupa sehingga
tidak mengganggu atau merusak mata.

Kotak P3K
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07 Kotak P3K selalu tersedia di tempat yang mudah
' dijangkau.

Kotak P3K berada dalam keadaan terisi barang-barang
28. | pertolongan pertama seperti plester, kasa, cairan

antiseptik, dan sebagainya.

Tempat Penyimpanan Bahan dan Produk

29 Tempat penyimpanan kering dan bersih, serta
" | terlindung dari panas, lembab, dan gangguan hewan.

Air

Air yang digunakan dalam proses produksi dan dalam
30. | kegiatan higiene dan sanitasi tidak keruh, tidak

berwarna, tidak berasa, dan tidak berbau.

Kabel Listrik

31. | Kabel listrik diatur dengan rapi.

LINGKUNGAN PRODUKSI

No. Komponen Persyaratan Y T

Tempat Sampah

Tempat sampah selalu berada dalam keadaan tertutup,
32. | dapat menyimpan sampah dengan baik sehingga

meminimalisasi munculnya bau dan lalat.

Tempat sampah yang berada di area produksi selalu
33. | dikosongkan setiap hari untuk menghindari tumpukan

sampah di tempat sampah.

Sampah

34 Sampah segera dibuang di tempat sampah untuk
menghindari tumpukan sampabh.

Selokan

35 Selokan mengalir. Jika kegiatan produksi dilakukan di
area dekat selokan, selokan dibuat tertutup.

Limbah
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Tidak menghasilkan zat/komponen yang dapat secara
36 langsung maupun tidak langsung mencemarkan
" | dan /atau merusak lingkungan hidup dan kesehatan

manusia.

Sistem pembuangan limbah diatur sedemikian rupa
37. | sehingga dapat mencegah risiko pencemaran bahan

baku, produk, atau air bersih.

Upaya pengelolaan limbah dilakukan, misalnya dengan
38. | mengencerkan air limbah sampai konsentrasi rendah

sebelum dibuang ke badan air.

PERALATAN PRODUKSI

No. Komponen Persyaratan Y T

Tata Letak

39 Peralatan produksi diletakkan sesuai dengan urutan
' proses produksi sehingga memudahkan dalam bekerja.

Kebersihan

Peralatan produksi selalu dibersihkan sebelum dan

40. | sesudah proses produksi untuk menghindari

kontaminasi.

a1 Pembersihan disesuaikan dengan jenis peralatan yang
digunakan.

Penyimpanan

40 Peralatan produksi disimpan pada tempat yang
tertutup.
Tempat penyimpanan kering dan bersih, serta

3 terlindung dari panas, lembab, dan gangguan hewan.

Perawatan
Peralatan produksi dirawat secara periodik untuk
menghindari kerusakan alat seperti karat, jamur,

- dan/atau dilakukan sesuai dengan petunjuk yang ada
pada buku panduan penggunaan alat.

Alat Ukur

45. | Alat ukur dipastikan berfungsi baik dan akurat.
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Jadwal Produksi

Jadwal penggunaan alat dibuat apabila menggunakan
46. | alat produksi dan alat ukur yang sama untuk produksi

produk yang berbeda.

PENYIMPANAN

No. Komponen Persyaratan Y T

Penyimpanan Bahan Baku dan Produk

Bahan baku dan produk jadi disimpan dalam area yang
47. | terpisah dengan penandaan yang jelas untuk

menghindari ketercampuran.

Bahan baku disimpan sesuai dengan petunjuk
48. | penyimpanannya dan label pada bahan baku tidak boleh
dilepas.

Tata Cara Penyimpanan

Bahan baku, produk antara, atau produk jadi disimpan
dengan metode FIFO (first in first out) atau FEFO (first
49. | expired first out), artinya yang datang lebih awal atau
kedaluwarsa lebih awal untuk digunakan terlebih

dahulu.

=0 Bahan baku dan produk tidak diletakkan langsung di
" | atas lantai, sebaiknya diletakkan di atas palet atau rak.

Penyimpanan Bahan Berbahaya

Bahan baku yang memiliki risiko bahaya disimpan
51. | dengan penandaan khusus di area tersendiri dan tidak

mudah diakses.

Penyimpanan Label dan Kemasan

Label dan kemasan disimpan dengan rapi di tempat yang

52.
bersih dan kering serta jauh dari pencemaran.
SANITASI
No. Komponen Persyaratan Y T

Perlengkapan Sanitasi

53 Selalu tersedia perlengkapan kebersihan seperti sabun
" | cuci tangan, tisu/lap, sikat, pel, deterjen.
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Tempat Cuci Tangan

” Tempat cuci tangan dilengkapi dengan sumber air yang
' mengalir.

Jika sumber air mengalir jauh dari area produksi, maka
55. | dapat digunakan air mengalir yang ditempatkan dalam

wadah yang bersih.

Jamban/Toilet

56. | Jamban/toilet bersih

57. | Jamban/toilet tidak berbau

58. | Tersedia air bersih yang dapat mengalir

59. | Pintu jamban/toilet selalu dalam keadaan tertutup

60 Jamban/toilet dibersihkan secara periodik
' menggunakan sabun atau disinfektan.

Penggunaan Sabun dan Disinfektan

Pembersihan dilakukan secara fisik (dengan sikat),
61. | secara kimia (dengan deterjen dan disinfektan), atau

gabungan keduanya.

Sabun dan disinfektan yang digunakan dalam proses
62. | sanitasi tidak mempengaruhi kualitas bahan atau

produk.

HIGIENE PERORANGAN

No. Komponen Persyaratan Y T

Kesehatan Karyawan

Personel tidak memiliki penyakit menular seperti
63 tuberkulosis, cacar air, demam berdarah dengue,
. hepatitis, malaria, pneumonia, campak, influenza dan

penyakit menular lainnya.

Personel yang memiliki luka terbuka ringan, dipastikan
64. | luka tersebut tertutup untuk mencegah kontaminasi

silang.

Keselamatan Kerja
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Personel menggunakan alat pelindung yang sesuai
65. | dengan risiko pekerjaan yang dilakukan, seperti

kacamata pelindung, sarung tangan, atau masker.

Kebersihan Pakaian

66. | Pakaian bersih dan rapi.

Perilaku Personel

Personel mencuci tangan dengan benar menggunakan
sabun sebelum dan sesudah produksi, sebelum dan
67. | sesudah makan, setelah keluar dari jamban/toilet,
setelah membuang sampah, setelah merokok, setelah

batuk atau bersin, dan saat tangan terkena kotoran.

Prosedur mencuci tangan (Lampiran A) ditempel di
68. | tempat cuci tangan dan dilakukan dengan benar oleh

setiap Personel.

Personel tidak merokok di area produksi dan area

09 penyimpanan bahan baku & produk jadi.

0. Personel tidak meludah di area produksi dan area
penyimpanan bahan baku & produk jadi.

- Personel tidak makan dan minum di area produksi dan

area penyimpanan bahan baku & produk jadi.

72. | Personel menutup mulut dan hidung saat bersin.

73 Personel menyiram kotoran dengan air bersih setiap
" | selesai menggunakan jamban/toilet.

4 Personel mencuci tangan setiap selesai menggunakan
' jamban /toilet.

Perhiasan dan Aksesoris

Personel tidak menggunakan perhiasan yang berlebihan

75.
dalam area produksi.
PENGENDALIAN HAMA DAN HEWAN PELIHARAAN
No. Komponen Persyaratan Y T

Pencegahan Hama dan Hewan Peliharaan

76 Hewan peliharaan, kotoran, dan/atau salivanya tidak
" | ada di area produksi.
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- Lubang dan selokan yang memungkinkan masuknya
" | hama dalam keadaan tertutup.

- Makanan, bahan makanan dan minuman tidak tercecer
" | untuk mencegah adanya hama.

Pemberantasan Hama

-9 Pemberantasan hama dilakukan dengan cara yang tidak
' mempengaruhi mutu produk.

Pemberantasan hama dapat dilakukan secara fisik
80. | (seperti dengan perangkap tikus), secara kimia (seperti

dengan racun tikus) atau gabungan keduanya.

PENGENDALIAN PROSES

No. Komponen Persyaratan Y T
Bahan Baku
Bahan baku yang digunakan bermutu untuk menjamin
81 kualitas produk.
20 Bahan baku diperiksa saat diterima untuk memastikan

telah sesuai.

Cara Produksi

23 Prosedur produksi dibuat dan diketahui oleh seluruh
. personel.

24 Prosedur produksi dicetak dan diletakkan pada tempat
' yang mudah dilihat atau diakses oleh seluruh personel.

85. | Semua kegiatan produksi dilaksanakan sesuai prosedur.

Kemasan

26 Jenis, bahan dan ukuran kemasan menjamin kualitas
' produk.

Tanggal Kedaluwarsa

g7 Produk yang memiliki masa kedaluwarsa mencantumkan
. tanggal kedaluwarsa pada kemasan produk.

23 Tanggal kedaluwarsa ditetapkan sesuai dengan umur
. guna produk.

Kode Produksi

jdih.kemkes.go.id




- 317 -

KBLI: 32501
NO INDUSTRI FURNITUR UNTUK OPERASI, PERAWATAN KEDOKTERAN DAN
KEDOKTERAN GIGI

29 Kode produksi harus dicantumkan pada kemasan atau
' ditempel pada produk.

90. | Kode produksi harus mencantumkan tanggal produksi.

PENANDAAN PRODUK

No. Komponen Persyaratan Y T
Persyaratan
Penandaan alat kesehatan dan PKRT akan mengikuti
o1 ketentuan yang berlaku
PENCATATAN DAN DOKUMENTASI
No. Komponen Persyaratan Y T

Pencatatan dan Dokumentasi

99 Semua dokumen lengkap, ditulis dengan jelas, dan dapat
' dipertanggungjawabkan.

Semua dokumen ditandatangani dan diberi tanggal.
93. | Tanda tangan yang dibubuhkan berupa tanda tangan

asli, bukan merupakan hasil scan/photocopy.

Catatan dan Dokumen yang harus Ada

94. | Spesifikasi bahan baku.

95. | Pemasok bahan baku dan bahan pengemas.

96. | Dokumen pembelian bahan baku dan bahan pengemas.

97. | Prosedur produksi.

98. | Spesifikasi bahan pengemas.

99. | Prosedur pengemasan.

100. | Spesifikasi produk jadi.

101. | Catatan kode produksi.

102. | Tanggal kedaluwarsa.

103. | Rekaman pendistribusian/penjualan produk.

104. | Rekaman pembersihan ruangan.

Penyimpanan Catatan dan Dokumentasi

Catatan dan dokumen disimpan dengan baik untuk

105. | jangka waktu tidak kurang dari 2 (dua) tahun sejak

tanggal produk dipasarkan.

Laporan Kegiatan
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106 Laporan kegiatan akan diserahkan kepada Dinas
" | Kesehatan Kota/Kabupaten setiap 6 (enam) bulan.

PELATIHAN PERSONEL

No. Komponen Persyaratan Y T

PRT akan memberikan pelatihan higiene dan sanitasi,
o7 penanganan dan penyimpanan bahan baku & produk
' jadi, prosedur produksi, dan keselamatan kerja kepada

personel.

PENGAWASAN INTERNAL

No. Komponen Persyaratan Y T

PRT menunjuk pengawas internal yang memiliki
108 sertifikat/surat  keterangan pelatihan/penyuluhan
' tentang cara pembuatan alat kesehatan dan PKRT yang

baik untuk PRT yang masih berlaku.

PENARIKAN PRODUK
(Jika produk diduga atau terbukti menimbulkan efek yang merugikan bagi

kesehatan masyarakat)

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Proses Penarikan

Pemilik usaha bersedia untuk menarik produk, baik atas
109. | inisiatif pemilik produk atau berdasarkan perintah dari

pihak yang berwenang.

Pemilik usaha siap untuk menarik produk melalui

pemeriksaan catatan/dokumen yang sesuai dengan kode

110.
produksi produk yang ditarik untuk melacak keberadaan
produk.

111 Pemilik usaha siap untuk menghentikan sementara

proses produksi saat terjadi penarikan produk.

Pemilik usaha siap untuk mengkarantina produk yang
112. | ditarik dan melakukan penelusuran terhadap penyebab

ketidaksesuaian produk.

Pelaporan

jdih.kemkes.go.id




- 319 -

KBLI: 32501
NO INDUSTRI FURNITUR UNTUK OPERASI, PERAWATAN KEDOKTERAN DAN
KEDOKTERAN GIGI

Pemilik usaha siap untuk melapor kepada Dinas
113. | Kesehatan Kabupaten/Kota setempat jika terjadi

penarikan produk.

Tindakan Perbaikan dan Pencegahan

Pemilik perusahaan rumah tangga harus melakukan
114 tindakan perbaikan terhadap produk yang ditarik dan
" | melakukan upaya pencegahan agar ketidaksesuaian

tidak terjadi lagi.

(Pemilik PRT)

LAPORAN KESIAPAN SARANA PRT ALAT KESEHATAN DAN PKRT
RISIKO MENENGAH RENDAH
(KBLI 32501 PRT Alkes dan PKRT Produk Hospital Furnitur Risiko Rendah,
seperti Tiang Infus, Tempat Tidur Manual, Stretcher, Pispot, Bedpan)

I. DATA PERUSAHAAN

Nama Perusahaan
NIB (Nomor Induk Berusaha)
NPWP

Alamat Kantor dan Telp/Fax
Alamat Pabrik dan Telp/Fax

Email Perusahaan

N O g A W N o

Nama Pimpinan Perusahaan

[ 1 PMA [ 1 PMDN
8 Status Perusahaan
[] Perseroan [] Perorangan

[ ] Usaha Skala Besar
[ ] UMKM

9 Skala Perusahaan
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[ | Lokal/ Sendiri
[] Lisensi
10 | Status Produk yang diproduksi |[] Perakitan
[[] Kemas Ulang
[ ] Khusus Ekspor
II. DATA PENANGGUNG JAWAB TEKNIS
1 | Nama
2 | NIK (Harap melampirkan softcopy KTP)
3 Pendidikan Penanggung Jawab
Teknis
4 | Nomor Ijazah (Harap melampirkan softcopy scan ijazah)
Harap melampirkan softcopy scan
S5 | Nomor Sertifikat Pelatihan PJT ( P P fteopy
sertifikat)
Surat Pernyataan Bekerja
6 ) (dilampirkan pelaku usaha)
Fulltime
Surat Kerjasama antara
7 | Perusahaan dan Penanggung | (dilampirkan pelaku usaha)
Jawab Teknis
III. LOKASI DAN BANGUNAN
| | Kawasan Industri | Pemukiman
1 | Lokasi Pabrik
[ Lain-lain ......ccccooeeveeenn.n.
2 | Bangunan Pabrik [] Permanen []Semi Permanen
Ruang Administrasi (jumlah &
3 Ruangan Total luas : ................ m?2
luas)
Ruang Penerimaan Bahan
4 | Ruangan Total luas : ................ m?2
Baku
Ruang Penyimpanan Bahan
S|\ Ruangan Total luas : ................ m?2
Baku/Pengemas
Ruang Karantina Bahan Baku | ......... Ruangan Total luas : ................ m?2
Ruang Produksi | ... Ruangan Total luas : ................ m?2
8 | Ruang Pengemasan | ... Ruangan Total luas : ................ m?2
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Ruang Penyimpanan Barang

O Ruangan  Totalluas : ................ m?2
Jadi

10 | Laboratorium Quality Control | ......... Ruangan  Totalluas: ................ m?2

11 | Ruang Bengkel | ... Ruangan  Totalluas: ................ m?2

12 | Ruang Bersih (Clean Room) | ......... Ruangan  Totalluas: ................ m?2

IV. DATA PRODUK YANG DIPRODUKSI

Nama alat kesehatan yang
Kapasitas produksi rata-rata/bulan

diproduksi
a a.
b b.
c C.
d d
e e

V.SUMBER DAYA MANUSIA

DATA PENANGGUNG JAWAB TEKNIS

1 | Nama
2 | NIK (Harap melampirkan softcopy KTP)
3 Pendidikan Penanggung Jawab
Teknis
4 | Nomor [jazah (Harap melampirkan softcopy scan ijazah)

Harap melampirkan softcopy scan
5 | Nomor Sertifikat Pelatihan PJT ( P P ftcopy

sertifikat)
Surat Pernyataan Bekerja
6 (dilampirkan pelaku usaha)
Fulltime
Surat Kerjasama antara
7 | Perusahaan dan Penanggung (dilampirkan pelaku usaha)

Jawab Teknis

SUMBER DAYA MANUSIA

Jumlah Karyawan

1 a. Laki-laki

b. Perempuan

Penanggung Jawab Mutu

a. Nama
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b. NIK
c. Pendidikan
d. Nomor Jjazah
e. Sertifikat pendukung (bila
ada)
DENAH RUANGAN DAN FOTO DOKUMENTASI RUANGAN
1. | Denah/Layout Bangunan (dilampirkan pelaku usaha)
Foto (Harap diambil foto yang jelas, dari beberapa sudut, dan
> memperlihatkan kondisi bangunan/ruangan secara menyeluruh)
a. Bangunan tampak dari luar | (dilampirkan pelaku usaha)
b. Ruang Administrasi (dilampirkan pelaku usaha)
c. Ruang Penerimaan Bahan
Balu (dilampirkan pelaku usaha)
d. Ruang Penyimpanan Bahan | (dilampirkan pelaku usaha)
Baku dan Pengemas
e. Ruang Karantina (dilampirkan pelaku usaha)
f. Ruang Produksi (dilampirkan pelaku usaha)
g. Ruang Pengemasan (dilampirkan pelaku usaha)
h. Ruang Penyimpanan Produk | (dilampirkan pelaku usaha)
Jadi
i. Laboratorium Quality Control | (dilampirkan pelaku usaha)
j- Ruang Bengkel (dilampirkan pelaku usaha)
II. BANGUNAN DAN FASILITAS
No Komponen Persyaratan Y | T Keterangan
BANGUNAN

Memiliki bangunan dan fasilitas yang

dibutuhkan sesuai dengan persyaratan produk.

Memiliki desain dan konstruksi yang memadai
2 | dan menjamin K3 (Keselamatan dan Kesehatan

Kerja) serta terhindar dari pencemaran
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lingkungan sekelilingnya seperti pencemaran

udara, tanah dan air.

Dilengkapi dengan tenaga listrik, lampu

penerangan, suhu, kelembaban, dan ventilasi

Didesain, dilengkapi dan dirawat supaya
memperoleh perlindungan maksimal terhadap
pengaruh cuaca, banjir, rembesan dari tanah
serta masuk dan bersarang serangga, burung,

binatang pengerat, atau hewan lainnya.

Seluruh bangunan dan fasilitas termasuk ruang
produksi, pengujian mutu, area penyimpanan
dan lingkungan sekeliling bangunan harus

dirawat dalam kondisi bersih dan rapi.

Desain dan tata letak ruang harus menjamin
kesesuaian dengan kegiatan produksi lain yang
mungkin dilakukan dalam ruang produksi yang
sama atau yang berdampingan dan sesuai

dengan alur proses produksi.

Ruang produksi tidak dimanfaatkan sebagai
jalur lalu lintas umum bagi personel dan
bahan/produk,

Ruang produksi tidak dimanfaatkan sebagai
tempat penyimpanan bahan atau produk selain

yang sedang diproses.

Pintu, jendela, dan lubang angin kokoh dan
dilengkapi dengan jaring antiserangga
(dikecualikan untuk produk yang
membutuhkan proses pengelasan,
menggunakan mesin bubut atau mesin berat
lainnya, atau menimbulkan debu atau asap

dalam proses pembuatannya).

10

Pintu dirancang membuka ke arah luar area

produksi (atau ke samping jika digunakan pintu
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geser) sehingga kotoran tidak ikut terbawa ke

area produksi.

. Melakukan pembersihan rutin terhadap seluruh
ruangan.

FASILITAS

1 | Memiliki peralatan produksi

Memiliki peralatan untuk pengujian mutu

bahan baku dan produk jadi

3 | Memiliki peralatan untuk pemeliharaan mesin

Memiliki ruangan yang memadai dan sesuai ketentuan dalam bangunan

produksi :

a. area penerimaan bahan baku/pengemas/

komponen*

b. ruang penyimpanan bahan

baku/pengemas/ komponen*

c. ruang produksi

d. ruang pemeriksaan mutu bahan

baku/pengemas/ komponen dan produk jadi

e. area karantina untuk bahan baku yang
belum diuji, produk yang ditarik (recall) dan
produk yang ditolak/ dikembalikan

f. area untuk penyimpanan produk antara dan

produk yang belum diuji

g. ruang penyimpanan produk jadi; ruang
untuk ganti pakaian, ruang menyusui, ruang
makan dan toilet; dan ruang pelayanan

kesehatan.

Melakukan pembersihan secara rutin terhadap

peralatan produksi dan Quality Control.

Air yang digunakan dalam proses produksi dan
6 | dalam kegiatan higiene dan sanitasi tidak keruh,

tidak berwarna, tidak berasa, dan tidak berbau.

7 | Kabel listrik diatur dengan rapi.
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Dilengkapi dengan alat pemadam kebakaran
yang cukup dan memadai, seperti tabung api
(sesuai dengan jenis barang yang disimpan),

hidran atau sprinkler. Alat pemadam kebakaran

® harus terlihat jelas, tidak terhalang oleh produk
yang disimpan dalam ruang penyimpanan, serta
harus diletakkan sedekat mungkin dengan
pintu keluar dari bangunan.
Catatan:

*Komponen hanya untuk produksi alat kesehatan

III. DOKUMENTASI

No Komponen Persyaratan Y | T

Perusahaan memiliki protap untuk pelaksanaan

kegiatan:

a. pembelian bahan baku dan bahan pengemas

b. penanganan bahan baku dan bahan

pengemas

c. proses produksi

d. pengujian/pemeriksaan bahan baku/bahan

pengemas

e. pengujian/pemeriksaan produk (in-process

control dan produk jadi)

f. pengolahan ulang produk/ketidak-sesuaian

produk (jika ada)

g. validasi piranti lunak (jika ada)

h. mampu telusur (mengenai penandaan nomor
batch/lot/seri, tanggal kedaluwarsa/tanggal

pembuatan)

i. penyimpanan produk

j. penyaluran produk (mencakup jumlah,
nomor batch/lot/seri, nomor izin edar dan

tujuannya)
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k. pembersihan/pemeliharan setiap peralatan
produksi
l. penanganan produk kembalian (retur)
m. penarikan produk (recall)
n. kalibrasi dan verifikasi alat pemeriksaan dan
pengukuran
o. identifikasi status termasuk produk
kembalian
p. Pengelolaan limbah
g. Sanitasi dan higiene
) Memiliki Buku Kepustakaan tentang Standar
Alkes dan Regulasi
3 | Melakukan pencatatan kegiatan (rekaman)

a. rekaman terkait informasi pembelian bahan

baku/pengemas dan evaluasi pemasok

b. rekaman pemeriksaan mutu bahan baku/

pengemas

c. rekaman proses produksi dan hasil produksi

d. rekaman hasil audit internal dan rencana

tindak lanjut

e. rekaman tinjauan manajemen

f. rekaman personel/SDM tentang pendidikan,

pelatihan, kemampuan dan pengalaman

g. rekaman validasi penggunaan piranti lunak

komputer (jika ada)

h. rekaman untuk setiap bets produksi alat

kesehatan

i. rekaman pemeriksaan mutu produk jadi dan

in process control

j.- rekaman pengolahan ulang suatu batch/lot

produk (jika ada)

k. rekaman pemeliharaan alat produksi
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l. rekaman hasil kalibrasi dan/atau verifikasi

alat ukur

m. rekaman pembersihan ruangan

n. rekaman pengendalian hama

o. rekaman pendistribusian alat kesehatan

p. rekaman kegiatan purna jual

q. rekaman produk yang tidak sesuai dan

tindakan yang diambil

r. rekaman hasil investigasi dan tindakan

korektif dan preventif

Catatan dan dokumen disimpan dengan baik
untuk jangka waktu selama umur alat
kesehatan, tetapi tidak kurang dari 2 (dua)
tahun sejak tanggal produk dipasarkan.

IV. PENGELOLAAN SUMBER DAYA

No Komponen Persyaratan Y| T Keterangan

PERSONEL

Memberikan jaminan kesehatan (BPJS) bagi

karyawan dan rekamannya.

Memiliki struktur organisasi yang sesuai dengan
kebutuhan operasional, dilengkapi dengan
bagan perusahaan dan uraian tanggung jawab

dan wewenang yang jelas untuk setiap personel.

SDM yang bekerja harus menjalankan sanitasi

dan higiene perorangan.

Memiliki program pelatihan untuk
meningkatkan kompetensi dan kemampuan
SDM dalam produksi alat kesehatan yang
diproduksi.

Personel menggunakan alat pelindung yang
sesuai dengan risiko pekerjaan yang dilakukan,
seperti kacamata pelindung, sarung tangan,

atau masker.

jdih.kemkes.go.id




- 328 -

KBLI: 32501
NO INDUSTRI FURNITUR UNTUK OPERASI, PERAWATAN KEDOKTERAN DAN
KEDOKTERAN GIGI

V. PENGUKURAN, ANALISA DAN PERBAIKAN

No Komponen Persyaratan Y | T Keterangan

Penanganan produk kembalian (retur), penarikan produk (recall), pemusnahan

produk dan sampling produk

Tersedia form penanganan produk kembalian

(retun)

2 | Tersedia form penarikan produk (recall)

3 | Tersedia form pemusnahan produk

Tindakan koreksi dan pencegahan atau CAPA (Corective Action Preventive

Action)

Tersedia form tindakan koreksi dan

pencegahan
Tersedia form keluhan dan penanganan
g keluhan pelanggan atau customer feedback
VI. SANITASI DAN HIGIENE
No Komponen Persyaratan Y | T Keterangan

Tersedia peraturan harus mencuci tangan
dengan sabun sebelum memasuki ruang
1 | produksi. Prosedur mencuci tangan (Lampiran
A) ditempel di tempat cuci tangan dan dilakukan

dengan benar oleh setiap Personel.

Personel mencuci tangan dengan benar
menggunakan sabun sebelum dan sesudah
produksi, sebelum dan sesudah makan, setelah
keluar dari jamban/toilet, setelah membuang
sampah, setelah merokok, setelah batuk atau

bersin, dan saat tangan terkena kotoran.

Tersedia peraturan dilarang makan, minum,
3 | merokok di ruang produksi dan area

penyimpanan bahan baku & produk jadi.

Personel tidak memiliki penyakit menular

seperti tuberkulosis, cacar air, demam berdarah
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dengue, hepatitis, malaria, pneumonia, campak,
influenza dan penyakit menular.

VII. PENGENDALIAN HAMA DAN HEWAN PELIHARAAN

No Komponen Persyaratan Y | T Keterangan

Hewan peliharaan, kotoran, dan/atau salivanya

tidak ada di area produksi.

Lubang dan selokan yang memungkinkan

> masuknya hama dalam keadaan tertutup.
Makanan, bahan makanan dan minuman tidak
¥ tercecer untuk mencegah adanya hama.
Pemberantasan hama dilakukan dengan cara
* yang tidak mempengaruhi mutu produk.
Pemberantasan hama dapat dilakukan secara
. fisik (seperti dengan perangkap tikus), secara

kimia (seperti dengan racun tikus) atau

gabungan keduanya.

XII. PERSYARATAN PRODUK

No Komponen Persyaratan Y | T Keterangan

1 | Produk harus memiliki izin edar sebelum dijual.

2 | Hanya menjual produk kepada Distributor Alat

Kesehatan.

3 | Memberikan layanan pengaduan keluhan
produk dan kejadian yang tidak diharapkan
(KTD).

4 | Penandaan (Labelling) sesuai denagn

persetujuan izin edar.

VIII. PELAPORAN

No Komponen Persyaratan Y | T Keterangan

Melakukan pelaporan rutin atas hasil produksi

dan pendistribusian setiap 6 (enam) bulan.

Melakukan pelaporan insidental apabila terjadi

KTD atau pemalsuan produk.
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Pimpinan Perusahaan

Penanggung Jawab Teknis

Nama + tanda tangan + stempel

Nama + tanda tangan
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Ruang Lingkup

Standar ini memuat pengaturan yang terkait dengan
persyaratan dalam penyelenggaraan usaha industri
pengolahan lainnya Ytdl (KBLI 32909), hanya

terbatas untuk produksi tongkat untuk kesehatan

Istilah dan Definisi

a.

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. Alat Kesehatan
termasuk juga reagen in vitro dan kalibrator,
perangkat lunak, bahan atau material yang
digunakan tunggal atau kombinasi untuk
menghalangi pembuahan, desinfeksi Alat
Kesehatan, dan pengujian in vitro terhadap
spesimen dari tubuh manusia, dan dapat
mengandung obat yang tidak mencapai kerja
utama pada tubuh manusia melalui proses
farmakologi, imunologi, atau metabolisme
untuk dapat membantu fungsi atau kerja yang
diinginkan.

Produksi adalah kegiatan membuat,
memproses, mengemas, mengemas ulang,
dan/atau merakit untuk menghasilkan alat
kesehatan.

Perakitan adalah rangkaian kegiatan untuk
membentuk alat kesehatan dari produk alat
kesehatan terurai dan/atau dengan komponen
penyusun berasal dari komponen lokal

dan/atau komponen impor.
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d.

Produsen adalah perusahaan berbentuk badan
usaha berupa perseroan terbatas atau koperasi
atau persekutuan komanditer (commanditaire
vennootschap) yang memproduksi termasuk
merakit dan/atau mengemas ulang Alat
Kesehatan di dalam negeri.

Perusahaan Rumah Tangga Alat Kesehatan
dan/atau PKRT, yang selanjutnya disebut
Perusahaan Rumah Tangga, adalah
perusahaan yang memproduksi Alat
Kesehatan dan/atau PKRT tertentu dengan
fasilitas sederhana dan tidak menimbulkan
bahaya bagi pengguna, pasien, pekerja, dan
lingkungan.

Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik,
yang selanjutnya disebut CPAKB, adalah
pedoman yang digunakan dalam rangkaian
kegiatan pembuatan alat kesehatan dan
pengendalian mutu yang bertujuan untuk
menjamin agar produk alat kesehatan yang
diproduksi memenuhi persyaratan yang
ditetapkan sesuai dengan tujuan
penggunaannya.

Sertifikat Standar Cara Pembuatan Alat
Kesehatan Yang Baik yang selanjutnya disebut
Sertifikat CPAKB adalah sertifikat yang
diberikan kepada produsen yang telah diaudit
dan memenuhi kesesuaian aspek CPAKB.
Pedoman Produksi Alat Kesehatan dan PKRT
Skala Rumah Tangga adalah pedoman yang
digunakan dalam rangkaian kegiatan
pembuatan Alat Kesehatan dan/atau PKRT
dan pengendalian mutu yang bertujuan untuk

menjamin agar produk Alat Kesehatan

jdih.kemkes.go.id




- 333 -

KBLI: 32909
INDUSTRI PENGOLAHAN LAINNYA Ytdl

dan/atau PKRT yang diproduksi oleh
Perusahaan Rumah Tangga memenuhi
persyaratan yang ditetapkan sesuai dengan
tujuan penggunaannya.

i.  Penanggung Jawab Teknis adalah tenaga
kesehatan atau tenaga lain yang memiliki
kompetensi, pengalaman, dan wewenang
dalam produksi Alat Kesehatan untuk
menjamin keamanan, mutu, dan manfaat alat
kesehatan yang diproduksi.

j- Pemerintah Daerah adalah kepala daerah
sebagai unsur penyelenggara pemerintah
daerah yang memimpin pelaksanaan urusan
pemerintah yang menjadi kewenangan daerah
otonom.

k. Bahan Baku adalah semua bahan atau
komponen awal yang digunakan untuk
keperluan produksi.

L. Sampling adalah kegiatan pengambilan sampel
Alat Kesehatan yang representatif di sarana
produksi Alat Kesehatan, distribusi Alat
Kesehatan, sarana penyerahan, sarana
pelayanan kesehatan, dan sarana lainnya,
yang direncanakan dan dilakukan sesuai jenis
dan jumlah yang ditetapkan berdasarkan profil
alat kesehatan berdasarkan tingkat risiko
untuk dilakukan pengujian.

m. Vigilans adalah seluruh kegiatan tentang
pendeteksian, penilaian, pemahaman, dan
pencegahan efek samping atau masalah
lainnya terkait dengan penggunaan Alat
Kesehatan.

n. Kejadian yang Tidak Diinginkan yang
selanjutnya disingkat KTD adalah kejadian
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yang telah menyebabkan atau dapat
menyebabkan cedera serius, kematian atau
penurunan kesehatan pasien, pengguna atau
orang lain yang disebabkan cacat produk (yaitu
kerusakan atau kegagalan, penurunan dalam
karakteristik atau kinerja, atau tidak
memadainya penandaan atau petunjuk
penggunaan) baik secara langsung atau tidak
langsung.

Iklan adalah informasi yang bersifat komersial
atau layanan masyarakat tentang tersedianya
jasa, barang dan gagasan yang dapat
dimanfaatkan oleh khalayak dengan atau
tanpa imbalan kepada lembaga penyiaran yang
bersangkutan.

Aplikasi e-Report Alat Kesehatan dan PKRT
adalah aplikasi untuk memfasilitasi pelaporan
hasil produksi dan penyaluran Alat Kesehatan
oleh Produsen atau Distributor Alat Kesehatan,
serta pelaporan hasil produksi atau impor
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (PKRT)

oleh produsen atau importir PKRT.

Penggolongan Usaha

Produksi alat kesehatan Industri Pengolahan
tongkat kesehatan; dan

Produksi alat kesehatan Industri Pengolahan
tongkat kesehatan dilakukan oleh pelaku
usaha skala mikro, kecil, menengah, dan besar
yang memproduksi tongkat kesehatan, yang
dapat didistribusikan ke seluruh wilayah
Indonesia.

Perusahaan rumah tangga alat Kesehatan dan
PKRT tongkat kesehatan.

Perusahaan rumah tangga alat kesehatan dan

PKRT tongkat kesehatan dilakukan oleh
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pelaku usaha skala mikro dan kecil yang
didistribusikan di wilayah provinsi setempat.
4 | Persyaratan Umum Persyaratan umum produksi alat kesehatan
Usaha Industri Pengolahan tongkat kesehatan terdiri
atas:

1) Pelaku Usaha adalah pelaku usaha non-
perseorangan berupa perseroan terbatas
atau koperasi atau persekutuan
komanditer (commanditaire
vennootschap);

2) Bukti Pembayaran Penerimaan Negara
Bukan Pajak (PNBP);

3) Data Penanggung Jawab Teknis;

4) Pernyataan untuk memenuhi standar
CPAKB; dan

S5) Durasi pemenuhan standar oleh pelaku
usaha 1 (satu) tahun sejak permohonan
pada OSS disetujui.

Persyaratan umum bagi pelaku wusaha

perusahaan rumah tangga alat kesehatan

tongkat kesehatan terdiri atas:

1) Pelaku Usaha adalah pelaku usaha
perseorangan dan = nonperseorangan
selain Perusahaan Terbatas (PT);

2) Pernyataan mandiri memenuhi Pedoman
Produksi Alat Kesehatan/PKRT Skala
Rumah Tangga dengan lampiran laporan
kesiapan sarana; dan

3) Pernyataan bahwa produk yang
dihasilkan hanya didistribusikan di
wilayah provinsi setempat.

S5 | Persyaratan Khusus Persyaratan khusus usaha produksi alat

Usaha

kesehatan yaitu:
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1)

4)

1)

Laporan Akhir Rencana Induk
Pembangunan/Master @ Plan Rencana
Produksi yang meliputi:

a) daftar jenis produk yang akan
diproduksi,

b) data SDM yang dimiliki;

c) fasilitas produksi dan penyimpanan
yang dimiliki;

d) layout dan foto bangunan;

e) prosedur tetap yang sudah dibuat
untuk mendukung jalannya aktivitas
usaha sesuai ketentuan pemerintah;

f)  daftar peralatan produksi; dan

g) daftar peralatan Quality Control.

Bukti kepemilikan laboratorium sendiri

atau dokumen kerja sama dengan

laboratorium terakreditasi atau
laboratorium yang ditunjuk Pemerintah;

Dokumen prosedur pengelolaan

lingkungan (limbah); dan

Sertifikat kalibrasi alat ukur untuk acuan

pengukuran massa.

b. Persyaratan khusus bagi pelaku wusaha
perusahaan rumah tangga alat kesehatan dan

PKRT yaitu:

Daftar sarana dan prasarana berupa
denah, foto sarana, dan bukti kepemilikan
tempat atau surat sewa paling singkat 2
(dua) tahun; dan

Sertifikat standar penyuluhan
perusahaan rumah tangga alat kesehatan
dan PKRT yang diterbitkan oleh dinas

kesehatan provinsi.
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Sarana

a.

Sarana untuk produksi alat kesehatan harus
memiliki bangunan dan fasilitas yang
dibutuhkan sesuai dengan persyaratan
produk, dengan alamat kantor dan/atau
pabrik yang bukan alamat virtual dan harus
memenuhi standar sesuai dengan peraturan
Menteri tentang Cara Pembuatan Alat
Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga yang Baik.

Sarana untuk perusahaan rumah tangga alat

kesehatan dan PKRT tongkat kesehatan harus

memiliki sarana sebagai berikut:

1) Area produksi sebaiknya tidak digunakan
untuk memproduksi produk lain selain
alat kesehatan dan PKRT perusahaan
rumah tangga;

2) Kondisi bangunan memenuhi persyaratan
berikut:

a) Lantai terbuat dari bahan yang
padat, keras, rata, mudah
dibersihkan, selalu kering serta
terjaga kebersihannya,;

b) Dinding harus kokoh, tidak boleh
retak, kedap air, berwarna terang
agar jamur, kotoran dan debu dpt
terlihat jelas, selalu kering serta
terjaga kebersihannya,;

c) Langit-langit harus kokoh, tidak
boleh retak, tidak boleh ada celah
yang memungkinkan masuknya air
atau hewan pengganggu, serta
terjaga kebersihannya;

d) Pintu, jendela, dan lubang angin

harus kokoh, dapat dibuka dan
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3)

6)

ditutup dengan  baik, terjaga
kebersihannya;
e) Kabel listrik diatur dengan rapi; dan
f)  Area produksi memiliki penerangan
yang cukup, baik dari cahaya
matahari maupun dari lampu, serta
diatur sedemikian rupa agar tidak
menggangu atau merusak mata.
Memiliki  Peralatan  produksi yang
diletakkan sesuai dengan urutan proses
produksi sehingga memudahkan dalam
bekerja dan terjaga kebersihannya serta
dirawat secara periodik untuk
menghindari kerusakan alat seperti karat,
jamur, dan/atau dilakukan sesuai dengan
petunjuk yang ada pada buku panduan
penggunaan alat;
Tempat penyimpanan bahan baku dan
produk jadi harus terpisah dengan jelas
dan diberi tanda pemisah sehingga tidak
mengakibatkan tercampurnya bahan
baku dan produk jadi, bersih, selalu
kering, terlindung dari panas, lembab,
dan hewan pengganggu;
Air yang digunakan dalam proses
produksi dan dalam kegiatan higiene dan
sanitasi harus memenuhi persyaratan
kualitas air bersih, antara lain tidak
keruh, tidak berwarna, tidak berasa, dan
tidak berbau;
Kotak P3K berada di tempat yang mudah
dijangkau, minimal berisi barang-barang
pertolongan pertama seperti plester, kasa,

cairan antiseptik, dan sebagainya;
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7)

8)

Bangunan harus dilengkapi dengan alat
pemadam kebakaran yang cukup dan
memadai, seperti APAR (sesuai dengan
jenis barang yang disimpan), hidran atau
sprinkler. Alat pemadam kebakaran harus
terlihat jelas, tidak terhalang oleh produk
yang disimpan dalam ruang
penyimpanan, serta harus diletakkan
sedekat mungkin dengan pintu keluar
dari bangunan. Ukuran dan penempatan
APAR mengikuti peraturan yang berlaku,;
dan

Alat ukur dipastikan berfungsi baik dan

akurat

Struktur organisasi SDM
dan SDM

Pelaku usaha produksi alat kesehatan industri

pengolahan tongkat kesehatan harus

memenuhi ketentuan sebagai berikut:

1)

Produsen Alat Kesehatan harus memiliki
struktur organisasi yang sesuai dengan
kebutuhan operasional, dilengkapi
dengan bagan perusahaan dan uraian
tanggung jawab dan wewenang yang jelas
untuk setiap personel;

Harus  memiliki 1 (satu) orang

penanggung jawab teknis

berkewarganegaraan Indonesia dengan
kriteria sebagai berikut:

a) Latar belakang jenjang pendidikan
minimal Ahli Madya Farmasi,
Sarjana Farmasi, Apoteker, Sarjana
Teknik Biomedik, Sarjana Teknik
Industri, Ahli Madya = Teknik
Elektromedik, Sarjana  Terapan

Teknik Elektromedik dan/atau
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b)

d)

tenaga lain, sesuai dengan produk
yang produksi yang berkompeten,
berwenang dan bertanggung jawab
sehingga sistem distribusi berjalan
dengan baik untuk menjamin
keamanan, mutu dan manfaat alat
kesehatan yang diproduksi,
Penanggung jawab teknis dilarang
merangkap jabatan sebagai
direksi/pengurus;

Penanggung jawab teknis harus
mendapatkan pelatihan Cara
Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik
(CPAKB), yang dibuktikan dengan
sertifikat pelatihan CPAKB; dan
Penanggung jawab teknis bekerja
penuh waktu, jika penanggung jawab
teknis tidak dapat melaksanakan
tugas untuk sementara waktu
(misalnya cuti sakit, cuti melahirkan,
dan lain-lain) Produsen  Alat
Kesehatan wajib menunjuk
penanggung jawab teknis pengganti
sementara yang memiliki latar
belakang pendidikan sesuai
persyaratan PJT yang bertugas

paling lama 6 (enam) bulan.

3) Harus memiliki perjanjian kerja sama
antara perusahaan dengan Penanggung
jawab teknis yang dilegalisir oleh notaris;

4) Harus memiliki penanggung jawab mutu
produk yang bertanggung jawab terhadap

mutu produk yang dihasilkan;
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5)

6)

7)

1)

SDM yang bekerja harus menjalankan
sanitasi dan higiene perorangan. Personel
yang menderita penyakit menular atau
penyakit tertentu dilarang bekerja pada
produksi alat kesehatan,;

Harus memiliki program pelatihan untuk
meningkatkan kompetensi dan
kemampuan SDM dalam produksi alat
kesehatan yang diproduksi; dan

Personel yang bekerja pada kondisi
lingkungan kerja khusus harus dilatih
dan disupervisi secara tetap oleh personel

yang terlatih.

b. Pelaku usaha perusahaan rumah tangga alat
kesehatan tongkat kesehatan harus memuhi

ketentuan sebagai berikut:

Harus menunjuk SDM tertentu sebagai
pengawas internal yang bertanggung
jawab untuk mengawasi pelaksanaan
seluruh kegiatan dalam rangka
mengendalikan proses dan mutu produk;
Pengawas internal dapat dirangkap oleh
pemilik PRT; dan

Pengawas internal memiliki sertifikat
standar penyuluhan perusahaan rumah

tangga (PRT) alat kesehatan dan PKRT

Pelayanan

a. Pelayanan minimum terhadap pelanggan yang
harus disediakan oleh Pelaku usaha produksi
alat kesehatan Industri Pengolahan tongkat

kesehatan meliputi:

Layanan penjualan produk kepada
Distributor Alat Kesehatan;
Layanan pengiriman produk;

Layanan informasi produk; dan
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4) Layanan pengaduan keluhan produk dan
kejadian yang tidak diinginkan (KTD).
Pelayanan terhadap pelanggan yang harus
disediakan oleh Pelaku usaha perusahaan
rumah tangga alat kesehatan tongkat

kesehatan meliputi:

1) Layanan penjualan produk;

2) Layanan informasi produk; dan

3) Layanan pengaduan keluhan produk

terkait mutu.

Persyaratan

Produk/Proses/Jasa

Persyaratan produk alat kesehatan yang

dihasilkan oleh pelaku usaha produksi alat

kesehatan Industri Pengolahan tongkat
kesehatan meliputi:

1) Produk alat kesehatan harus mendapat
persetujuan izin edar sebelum diedarkan;

2) Penandaan (labelling) yang dicantumkan
pada produk harus sesuai dengan
persetujuan izin edar; dan

3) Dalam melakukan produksi mengacu
pada Pedoman Cara Pembuatan Alat
Kesehatan yang Baik (CPAKB).

Persyaratan produk alat kesehatan yang

dihasilkan oleh pelaku usaha perusahaan

rumah tangga alat kesehatan dan PKRT
tongkat kesehatan:

1) Melakukan pemeriksaan mutu internal
dan minimal 1 (satu) tahun sekali
pengujian eksternal;

2) Penandaan (labelling) yang dicantumkan
pada produk harus sesuai dengan
ketentuan; dan

3) Dalam melakukan produksi mengacu

pada Pedoman Produksi Alat Kesehatan
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dan PKRT Skala Rumah Tangga yang

ditetapkan oleh Menteri Kesehatan.

10

Sistem Manajemen Usaha

Sistem manajemen usaha kegiatan pelaku
usaha produksi alat kesehatan Industri
Pengolahan tongkat kesehatan dilaksanakan
sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan
tentang Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang
Baik.

Sistem manajemen usaha kegiatan pelaku
usaha perusahaan rumah tangga alat
kesehatan tongkat kesehatan dilaksanakan
sesuai dengan Pedoman Produksi Alat
Kesehatan dan PKRT Skala Rumah Tangga
yang ditetapkan oleh Menteri Kesehatan.

11

Penilaian kesesuaian dan

pengawasan

Penilaian Kesesuaian

1) Produsen Alat Kesehatan
Produksi alat kesehatan termasuk ke
dalam risiko menengah-rendah. Untuk
itu, pelaku wusaha harus membuat
pernyataan mandiri untuk memenuhi
standar Cara Pembuatan Alat Kesehatan
yang Baik (CPAKB) dengan melampirkan
daftar periksa laporan kesiapan sarana
produksi.

2) Penilaian Kesesuaian perusahaan rumah
tangga (PRT) alat kesehatan dan PKRT
PRT alat kesehatan dan PKRT termasuk
ke dalam risiko menengah-rendah. Untuk
itu, pelaku wusaha harus membuat
pernyataan mandiri untuk memenuhi

Pedoman Produksi Alat Kesehatan/PKRT
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b.

Skala Rumah Tangga sesuai dengan

lampiran
Pengawasan
1) Cakupan

Cakupan

laporan kesiapan sarana.

alat kesehatan yang termasuk

dalam KBLI 32909, meliputi:

a) Pelaku usaha;

b) Produk; dan

c) Sarana dan/atau fasilitas.

2) Tenaga Pengawas

a) Pelaksanaan pengawasan alat

kesehatan yang termasuk dalam

KBLI 32909:

(1)

Pengawasan terhadap produsen
alat kesehatan dilaksanakan
oleh Tenaga Pengawas
Kesehatan Pusat dan/atau
Daerah Provinsi sesuai tugas,
fungsi dan kewenangan masing-
masing.

Pengawasan terhadap
perusahaan rumah tangga Alat
kesehatan dilaksanakan oleh
Tenaga Pengawas Kesehatan

Kabupaten/Kota.

b) Tenaga  Pengawas Kesehatan

harus memiliki kompetensi di

bidang pengawasan alat kesehatan
yang diperoleh melalui pelatihan.

Dalam melaksanakan tugas
pengawasan alat kesehatan yang
termasuk dalam KBLI 32909
(produsen alat kesehatan), Tenaga

Pengawas Kesehatan berwenang:
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(1)

(2)

(3)

)

Memeriksa setiap tempat yang
diduga digunakan dalam
kegiatan produksi alat
kesehatan;
memeriksa perizinan  yang
berkaitan dengan kegiatan yang
produksi Alat Kesehatan,;
Memeriksa produk Alat
Kesehatan di sarana produksi;
Memeriksa bangunan dan/atau
fasilitas yang digunakan untuk
kegiatan produksi Alat
Kesehatan;
memeriksa dan mengambil data,
informasi dan/atau dokumen
termasuk tidak terbatas pada
sampel produk, gambar, foto,
dan/atau video mengenai
kegiatan produksi;
mewawancarai  orang yang
dianggap terkait dalam kegiatan
yang berhubungan dengan
produksi Alat Kesehatan;
memberikan rekomendasi
berdasarkan hasil pengawasan;
melaksanakan tugas lain sesuai
dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan; dan
melakukan tindakan
pengamanan setempat:
(@) membuka dan meneliti
kemasan;
(b) memisahkan bahan,

produk, sarana, dan/atau
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prasarana tidak memenuhi
syarat dengan membuat
garis batas pengaman;

(c) mengambil sampel untuk
dilakukan uji laboratorium
dan/atau verifikasi
penandaan/label,

(d) inventarisasi produk
dengan mencantumkan
antara lain nama produk,
nomor izin edar, nomor
batch/lot, tanggal
kedaluwarsa, dan
keterangan; dan/atau

() membuat Berita Acara
Pengamanan.

d) Dalam melaksanakan tugas
Pengawasan Alat Kesehatan yang
termasuk dalam KBLI 32909
(Perusahaan Rumah Tangga alat
kesehatan dan PKRT), Tenaga
Pengawas Kesehatan berwenang:

(1) Memeriksa setiap tempat yang
digunakan dalam  kegiatan
perusahaan rumah tangga Alat
Kesehatan;

(2) Memeriksa  perizinan  yang
berkaitan dengan = kegiatan
perusahaan rumah tangga Alat
Kesehatan;

(3) Memeriksa produk Alat
Kesehatan di sarana

perusahaan rumah tangga;
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(4)

Memeriksa bangunan dan/atau
fasilitas perusahaan rumah
tangga,;

memeriksa dan mengambil data,

informasi dan/atau dokumen

termasuk tidak terbatas pada
sampel produk, gambar, foto,
dan/atau video mengenai
kegiatan perusahaan rumah
tangga alat kesehatan;
mewawancarai orang yang
dianggap terkait dalam kegiatan
yang berhubungan dengan
perusahaan rumah tangga alat
kesehatan;
memberikan rekomendasi
berdasarkan hasil pengawasan;
melaksanakan tugas lain sesuai
dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan; dan
melakukan tindakan
pengamanan setempat:

(a) membuka dan meneliti
kemasan;

(b) memisahkan bahan,
produk, sarana, dan/atau
prasarana tidak memenuhi
syarat dengan membuat
garis batas pengaman;

(c) mengambil sampel untuk

dilakukan uji laboratorium

dan/atau verifikasi
penandaan/label,
(d) inventarisasi produk
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(e)

dengan mencantumkan
antara lain nama produk,
nomor izin edar, nomor
batch/lot, dan keterangan;
dan/atau

membuat Berita Acara

Pengamanan.

g)

Dalam melaksanakan pengawasan
alat kesehatan, Tenaga Pengawas
Kesehatan dapat berkoordinasi
dengan lintas program dan/atau
lintas sektor terkait sesuai dengan
ketentuan perundang-undangan.
Koordinasi Pengawasan meliputi:
(1) perencanaan pengawasan;

(2) pelaksanaan pengawasan;

(3) pelaporan hasil pengawasan;

dan
(4) tindak lanjut hasil pengawasan.
Dalam hal Tenaga Pengawas
Kesehatan mendapat penolakan
dalam menjalankan tugas dan
kewenangan dari pihak yang
diduga melakukan pelanggaran di
bidang alat kesehatan, maka
Tenaga Pengawas Kesehatan dapat
meminta bantuan Polisi Republik

Indonesia.

3) Jenis Pengawasan

Pengawasan

atau melalui

rutin dilakukan melalui

laporan Pelaku Usaha dan inspeksi

lapangan dalam bentuk kunjungan fisik

virtual. Laporan Pelaku

Usaha berupa laporan aktivitas produksi
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dan distribusi/penjualan disampaikan

secara rutin setiap 1 (satu) kali dalam 1

(satu) tahun.

Pengawasan rutin Perizinan Berusaha

untuk Perusahaan Rumah Tangga (PRT)

Alat Kesehatan dan PKRT dilakukan

melalui pembinaan, pendampingan, atau

penyuluhan terkait kegiatan usaha.

Pengawasan insidental dilakukan melalui

inspeksi lapangan atau secara virtual

berdasarkan laporan pengaduan dari

masyarakat atau pelaku usaha.

Adapun jenis kegiatan inspeksi lapangan

terhadap produsen Alat Kesehatan

meliputi:

a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas;

b) sampling dan pengujian;

c) pengawasan penandaan dan iklan;
dan/atau

d) pengawasan vigilans.

Sedangkan jenis kegiatan inspeksi

lapangan terhadap Perusahaan Rumah

Tangga alat kesehatan dan PKRT meliputi:

a) pemeriksaan terhadap sarana
dan/atau fasilitas; dan/atau

b) pengawasan penandaan.

Tata cara inspeksi lapangan:

a) Persiapan
Perencanaan mulai dari SDM,
analisis data, perlengkapan
administrasi dan koordinasi.

b) Pelaksanaan
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(1) Kegiatan pemeriksaan terhadap
sarana dan/atau fasilitas
dilaksanakan dengan  cara
observasi/pemeriksaan
dokumen dan sarana/fasilitas
serta wawancara.

(2) Kegiatan sampling dan
pengujian dilaksanakan dengan
cara mengambil sampel di
peredaran, kemudian dilakukan
kodefikasi, pengemasan sampel
dan pengiriman sampel ke
laboratorium uji untuk
dilakukan pengujian.

(3) Kegiatan pengawasan
penandaan dilaksanakan
dengan cara pemeriksaan
penandaan produk di lapangan
ataupun melalui media
elektronik.

(4) Kegiatan pengawasan iklan
dilaksanakan dengan  cara
pemeriksaan  iklan  melalui
media cetak, media elektronik,
media  teknologi  informasi,
dan/atau media luar ruang atau
secara pemeriksaan lapangan.

(5) Kegiatan pengawasan vigilans
dilaksanakan dengan  cara
pemantauan laporan keluhan
atau kejadian tidak diinginkan
(KTD), investigasi, analisis akar

masalah (root cause analysis),
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(1)

(4)

monitoring  corrective  action

preventive action (CAPA).

c) Analisis dan Evaluasi

Penilaian hasil kegiatan
pemeriksaan sarana dan/atau
fasilitas ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan
perizinan berusaha dan Cara
Pembuatan Alat Kesehatan yang
Baik (CPAKB) atau standar
sarana PRT sesuai Pedoman
Produksi Alat Kesehatan/PKRT
Skala Rumah Tangga.

Penilaian hasil sampling dan
pengujian ditentukan
berdasarkan hasil pengujian
laboratorium.

Penilaian hasil kegiatan
pengawasan penandaan produk
ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan

penandaan dengan ketentuan

peraturan perundang-
undangan.
Penilaian hasil kegiatan

pengawasan iklan produk
ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan iklan
dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

Penilaian kegiatan Pengawasan
Vigilans ditentukan
berdasarkan hasil investigasi

dan analisis akar masalah.
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(1)
(2)

(1)

(2)

Tim

Adapun penilaian hasil kegiatan
inspeksi lapangan, dengan

kategori sebagai berikut:

Memenuhi Syarat (MS); atau
Tidak Memenuhi Syarat (TMS)

Kategori tersebut dikecualikan
untuk penilaian kegiatan
Pengawasan vigilans.

d) Laporan

Inspeksi lapangan segera

menyusun laporan setelah
pelaksanaan inspeksi lapangan,
yang harus disampaikan kepada
pimpinan dengan tepat waktu.

e) Tindak Lanjut
Tindak lanjut hasil inspeksi

lapangan berupa:

Pembuatan berita acara
pemeriksaan; dan/atau

Tindakan Administratif untuk
kategori yang tidak memenuhi

syarat.

DAFTAR PERIKSA LAPORAN KESIAPAN SARANA
PERUSAHAAN RUMAH TANGGA (PRT)
ALAT KESEHATAN DAN PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA (PKRT)

DATA PERUSAHAAN

Nama Perusahaan Rumah Tangga

(PRT)

Alamat & Nomor Telepon PRT

Email

Nama & NIK Pemilik PRT

Nama & NIK Pengawas Internal

O |u | b~ |W DN

Nomor Sertifikat Penyuluhan
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BANGUNAN DAN FASILITAS
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Area Produksi

Area produksi tidak digunakan untuk memproduksi

1. | produk lain selain alat kesehatan dan PKRT skala
rumah tangga.
Lantai
Lantai terbuat dari bahan yang padat, keras, rata, dan
2. | mudah dibersihkan.
Lantai selalu dijaga agar tetap bersih sehingga
3. | terhindar dari kotoran dan debu.
Lantai disapu setiap hari dan bila perlu dipel dengan
4. menggunakan cairan pembersih lantai.
5. | Lantai selalu dalam keadaan kering.
Dinding
6. | Dinding kokoh
7. | Dinding tidak retak
8. | Dinding kedap air
Dinding berwarna terang sehingga jamur, kotoran dan
9. debu mudah terlihat.
Dinding dibersihkan secara berkala untuk menghindari
10. adanya kotoran dan sarang laba-laba.
11. | Dinding selalu dalam keadaan kering.

Langit-langit

12. | Langit-langit kokoh
13. | Langit-langit tidak retak
Tidak ada celah yang memungkinkan masuknya air
14. | atau hewan pengganggu.
15. | Langit-langit kedap air
Langit-langit berwarna terang sehingga jamur, kotoran
16. | 4an debu mudah terlihat.
. Langit-langit dibersihkan secara berkala untuk
17.

menghindari adanya kotoran dan sarang laba-laba.

Pintu, Jendela, dan Lubang Angin
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NO

Pintu, jendela, dan lubang angin kokoh dan dilengkapi
dengan jaring antiserangga (dikecualikan untuk produk
yang membutuhkan proses pengelasan, menggunakan
mesin bubut atau mesin berat lainnya, atau
menimbulkan debu atau asap dalam proses
pembuatannya).

18.

Pintu dan jendela dapat dibuka dan ditutup dengan
19. | paik.

Pintu dirancang membuka ke arah luar area produksi
20. | (atau ke samping jika digunakan pintu geser) sehingga
kotoran tidak ikut terbawa ke area produksi.

Pintu diupayakan selalu berada dalam keadaan
tertutup (dikecualikan untuk produk yang

21. | membutuhkan proses pengelasan, menggunakan mesin
bubut atau mesin berat lainnya, atau menimbulkan
debu atau asap dalam proses pembuatannya).

Lubang angin harus dapat menjamin adanya sirkulasi

22. | ydara yang baik.

Pintu, jendela, dan lubang angin dibersihkan secara
23. | berkala untuk menghindari adanya kotoran dan sarang

laba-laba.
Penerangan
Area produksi memiliki penerangan yang cukup, baik
24. | dari cahaya matahari maupun dari lampu.
Penerangan dapat memungkinkan pekerja melihat
25. dengan jelas dan tanpa upaya yang berlebihan.
Intensitas penerangan diatur sedemikian rupa sehingga
26. | tidak mengganggu atau merusak mata.
Kotak P3K
Kotak P3K selalu tersedia di tempat yang mudah
27. dijangkau.

Kotak P3K berada dalam keadaan terisi barang-barang
8. | pertolongan pertama seperti plester, kasa, cairan
antiseptik, dan sebagainya.

Tempat Penyimpanan Bahan dan Produk

Tempat penyimpanan kering dan bersih, serta

29. terlindung dari panas, lembab, dan gangguan hewan.

Air
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NO

Air yang digunakan dalam proses produksi dan dalam
30. | kegiatan higiene dan sanitasi tidak keruh, tidak
berwarna, tidak berasa, dan tidak berbau.

Kabel Listrik

31. | Kabel listrik diatur dengan rapi.

LINGKUNGAN PRODUKSI

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Tempat Sampah

Tempat sampah selalu berada dalam keadaan tertutup,
32. | dapat menyimpan sampah dengan baik sehingga
meminimalisasi munculnya bau dan lalat.

Tempat sampah yang berada di area produksi selalu
33. | dikosongkan setiap hari untuk menghindari tumpukan
sampah di tempat sampah.

Sampah

Sampah segera dibuang di tempat sampah untuk

34.
menghindari tumpukan sampabh.

Selokan

Selokan mengalir. Jika kegiatan produksi dilakukan di

35. area dekat selokan, selokan dibuat tertutup.

Limbah

Tidak menghasilkan zat/komponen yang dapat secara
36. | langsung maupun tidak langsung mencemarkan
dan/atau merusak lingkungan hidup dan kesehatan
manusia.

Sistem pembuangan limbah diatur sedemikian rupa
37. | sehingga dapat mencegah risiko pencemaran bahan
baku, produk, atau air bersih.

Upaya pengelolaan limbah dilakukan, misalnya dengan
38. | mengencerkan air limbah sampai konsentrasi rendah
sebelum dibuang ke badan air.

PERALATAN PRODUKSI

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Tata Letak

39 Peralatan produksi diletakkan sesuai dengan urutan
" | proses produksi sehingga memudahkan dalam bekerja.

Kebersihan
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NO

Peralatan produksi selalu dibersihkan sebelum dan
40. | sesudah proses produksi untuk menghindari

kontaminasi.
41 Pembersihan disesuaikan dengan jenis peralatan yang
" | digunakan.
Penyimpanan
42, Peralatan produksi disimpan pada tempat yang
tertutup.

43. | Tempat penyimpanan kering dan bersih, serta
terlindung dari panas, lembab, dan gangguan hewan.

Perawatan

Peralatan produksi dirawat secara periodik untuk

44, | menghindari kerusakan alat seperti karat, jamur,
dan/atau dilakukan sesuai dengan petunjuk yang ada
pada buku panduan penggunaan alat.

Alat Ukur

45. | Alat ukur dipastikan berfungsi baik dan akurat.

Jadwal Produksi

Jadwal penggunaan alat dibuat apabila menggunakan
46. | alat produksi dan alat ukur yang sama untuk produksi
produk yang berbeda.

PENYIMPANAN

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Penyimpanan Bahan Baku dan Produk

Bahan baku dan produk jadi disimpan dalam area yang
47. |terpisah dengan penandaan yang jelas untuk
menghindari ketercampuran.

Bahan baku disimpan sesuai dengan petunjuk
48. | penyimpanannya dan label pada bahan baku tidak boleh
dilepas.

Tata Cara Penyimpanan

Bahan baku, produk antara, atau produk jadi disimpan
dengan metode FIFO (first in first out) atau FEFO (first
49. | expired first out), artinya yang datang lebih awal atau
kedaluwarsa lebih awal untuk digunakan terlebih
dahulu.

Bahan baku dan produk tidak diletakkan langsung di

50. atas lantai, sebaiknya diletakkan di atas palet atau rak.

Penyimpanan Bahan Berbahaya
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NO

Bahan baku yang memiliki risiko bahaya disimpan
51. | dengan penandaan khusus di area tersendiri dan tidak
mudah diakses.

Penyimpanan Label dan Kemasan

Label dan kemasan disimpan dengan rapi di tempat

52. yang bersih dan kering serta jauh dari pencemaran.
SANITASI
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Perlengkapan Sanitasi

Selalu tersedia perlengkapan kebersihan seperti sabun

53.
cuci tangan, tisu/lap, sikat, pel, deterjen.

Tempat Cuci Tangan

Tempat cuci tangan dilengkapi dengan sumber air yang

54. .
mengalir.

Jika sumber air mengalir jauh dari area produksi,
55. | maka dapat digunakan air mengalir yang ditempatkan
dalam wadah yang bersih.

Jamban/Toilet

56. |Jamban/toilet bersih

57. | Jamban/toilet tidak berbau

58. | Tersedia air bersih yang dapat mengalir

59. | Pintu jamban/toilet selalu dalam keadaan tertutup

Jamban/toilet dibersihkan secara periodik

60.
menggunakan sabun atau disinfektan.

Penggunaan Sabun dan Disinfektan

Pembersihan dilakukan secara fisik (dengan sikat),
61. | secara kimia (dengan deterjen dan disinfektan), atau
gabungan keduanya.

Sabun dan disinfektan yang digunakan dalam proses
62. | sanitasi tidak mempengaruhi kualitas bahan atau
produk.

HIGIENE PERORANGAN

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Kesehatan Karyawan

Personel tidak memiliki penyakit menular seperti
tuberkulosis, cacar air, demam berdarah dengue,
hepatitis, malaria, pneumonia, campak, influenza dan
penyakit menular.

63.
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Personel yang memiliki luka terbuka ringan, dipastikan
64. | luka tersebut tertutup untuk mencegah kontaminasi

silang.

Keselamatan Kerja

65.

Personel menggunakan alat pelindung yang sesuai
dengan risiko pekerjaan yang dilakukan, seperti
kacamata pelindung, sarung tangan, atau masker.

Kebersihan Pakaian

66. | Pakaian bersih dan rapi.
Perilaku Personel

Personel mencuci tangan dengan benar menggunakan
sabun sebelum dan sesudah produksi, sebelum dan

67. | sesudah makan, setelah keluar dari jamban/toilet,
setelah membuang sampah, setelah merokok, setelah
batuk atau bersin, dan saat tangan terkena kotoran.
Prosedur mencuci tangan (Lampiran A) ditempel di

68. | tempat cuci tangan dan dilakukan dengan benar oleh
setiap Personel.
Personel tidak merokok di area produksi dan area

09. : o
penyimpanan bahan baku & produk jadi.
Personel tidak meludah di area produksi dan area

70. : .
penyimpanan bahan baku & produk jadi.
Personel tidak makan dan minum di area produksi dan

71. . Ny
area penyimpanan bahan baku & produk jadi.

72. | Personel menutup mulut dan hidung saat bersin.

73 Personel menyiram kotoran dengan air bersih setiap

" | selesai menggunakan jamban/toilet.
74 Personel mencuci tangan setiap selesai menggunakan

jamban/toilet.

Perhiasan dan Aksesoris

Personel tidak menggunakan perhiasan yang

75.
S berlebihan dalam area produksi.
PENGENDALIAN HAMA DAN HEWAN PELIHARAAN
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Pencegahan Hama dan Hewan Peliharaan

76.

Hewan peliharaan, kotoran, dan/atau salivanya tidak
ada di area produksi.

77.

Lubang dan selokan yang memungkinkan masuknya
hama dalam keadaan tertutup.
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78 Makanan, bahan makanan dan minuman tidak tercecer

untuk mencegah adanya hama.

Pemberantasan Hama

79 Pemberantasan hama dilakukan dengan cara yang tidak
" | mempengaruhi mutu produk.

Pemberantasan hama dapat dilakukan secara fisik
80. | (seperti dengan perangkap tikus), secara kimia (seperti
dengan racun tikus) atau gabungan keduanya.

PENGENDALIAN PROSES

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Bahan Baku
81 Bahan baku yang digunakan bermutu untuk menjamin

kualitas produk.

80 Bahan baku diperiksa saat diterima untuk memastikan
" | telah sesuai.

Cara Produksi

Prosedur produksi dibuat dan diketahui oleh seluruh

83.
personel.
84 Prosedur produksi dicetak dan diletakkan pada tempat
" | yang mudah dilihat atau diakses oleh seluruh personel.
35 Semua kegiatan produksi dilaksanakan sesuai
" | prosedur.
Kemasan
36 Jenis, bahan dan ukuran kemasan menjamin kualitas
" | produk.
Tanggal Kedaluwarsa
Produk yang memiliki masa kedaluwarsa
87. | mencantumkan tanggal kedaluwarsa pada kemasan
produk.

Tanggal kedaluwarsa ditetapkan sesuai dengan umur

88.
guna produk.

Kode Produksi

39 Kode produksi harus dicantumkan pada kemasan atau
" | ditempel pada produk.

90. | Kode produksi harus mencantumkan tanggal produksi.

PENANDAAN PRODUK

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Persyaratan
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91. Penandaan alat kesehatan dan PKRT akan mengikuti
ketentuan yang berlaku
PENCATATAN DAN DOKUMENTASI
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak

Pencatatan dan Dokumentasi

92 Semua dokumen lengkap, ditulis dengan jelas, dan
" | dapat dipertanggungjawabkan.

Semua dokumen ditandatangani dan diberi tanggal.
93. | Tanda tangan yang dibubuhkan berupa tanda tangan
asli, bukan merupakan hasil scan/photocopy.

Catatan dan Dokumen yang harus Ada

94. | Spesifikasi bahan baku.

95. | Pemasok bahan baku dan bahan pengemas.

96. | Dokumen pembelian bahan baku dan bahan pengemas.

97. | Prosedur produksi.

98. | Spesifikasi bahan pengemas.

99. | Prosedur pengemasan.

100. | Spesifikasi produk jadi.

101. | Catatan kode produksi.

102. | Tanggal kedaluwarsa.

103. | Rekaman pendistribusian/penjualan produk.

104. | Rekaman pembersihan ruangan.

Penyimpanan Catatan dan Dokumentasi

Catatan dan dokumen disimpan dengan baik untuk
105. | jangka waktu tidak kurang dari 2 (dua) tahun sejak
tanggal produk dipasarkan.

Laporan Kegiatan

Laporan kegiatan akan diserahkan kepada Dinas

10e. Kesehatan Kota/Kabupaten setiap 6 (enam) bulan.
PELATIHAN PERSONEL
No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
PRT akan memberikan pelatihan higiene dan sanitasi,
lo7. | Penanganan dan penyimpanan bahan baku & produk

jadi, prosedur produksi, dan keselamatan kerja kepada
personel.

PENGAWASAN INTERNAL
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No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
PRT menunjuk pengawas internal yang memiliki
108, sertifikat/surat  keterangan  pelatihan/penyuluhan

tentang cara pembuatan alat kesehatan dan PKRT yang
baik untuk PRT yang masih berlaku.

(Jika produk diduga atau terbukti menimbulkan efek yang merugikan bagi

PENARIKAN PRODUK

kesehatan masyarakat)

No. Komponen Persyaratan Ya Tidak
Proses Penarikan
Pemilik usaha bersedia untuk menarik produk, baik
109. | atas inisiatif pemilik produk atau berdasarkan perintah
dari pihak yang berwenang.
Pemilik usaha siap untuk menarik produk melalui
110 pemeriksaan catatan/dokumen yang sesuai dengan
" | kode produksi produk yang ditarik untuk melacak
keberadaan produk.
111 Pemilik usaha siap untuk menghentikan sementara
" | proses produksi saat terjadi penarikan produk.
Pemilik usaha siap untuk mengkarantina produk yang
112. | ditarik dan melakukan penelusuran terhadap penyebab
ketidaksesuaian produk.
Pelaporan
Pemilik usaha siap untuk melapor kepada Dinas
113. | Kesehatan Kabupaten/Kota setempat jika terjadi
penarikan produk.
Tindakan Perbaikan dan Pencegahan
Pemilik perusahaan rumah tangga harus melakukan
114 tindakan perbaikan terhadap produk yang ditarik dan
" | melakukan upaya pencegahan agar ketidaksesuaian
tidak terjadi lagi.

(Pemilik PRT)

LAPORAN KESIAPAN SARANA PRODUKSI ALAT KESEHATAN
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NO

RISIKO MENENGAH RENDAH

(Berlaku untuk KBLI 32909 Alat Kesehatan Tongkat)

DATA PERUSAHAAN

1 | Nama Perusahaan
2 | NIB (Nomor Induk Berusaha)
3 | NPWP
4 | Alamat Kantor dan Telp/Fax
S | Alamat Pabrik dan Telp/Fax
6 | Email Perusahaan
7 | Nama Pimpinan Perusahaan
[ PMA [ ] PMDN
8 | Status Perusahaan [] Perseroan [] Perorangan
[ ] Usaha Skala Besar
9 | Skala Perusahaan (] UMKM
[ ] Lokal/ Sendiri
[ ] Lisensi
10 | Status Produk yang diproduksi [ ] Perakitan
[] Kemas Ulang
[ Khusus Ekspor
II. LOKASI DAN BANGUNAN
1 | Lokasi Pabrik [] Kayvasag Industri [] Pemukiman
[] Lain-—lain ....ccccooovveeeenn.n.
2 | Bangunan Pabrik [ Permanen [[]Semi Permanen
3 Ruang Administrasi (jumlah & | Ruangan Total luas : ................ m?2
luas)
4 Ruang Penerimaan Bahan | Ruangan Total luas : ............... m?2
Baku
5 Ruang Penyimpanan Bahan | Ruangan Totalluas : ................ m?2
Baku/Pengemas
6 | Ruang Karantina Bahan Baku | ......... Ruangan Total luas : ................ m?2
7 | Ruang Produksi | ... Ruangan Total luas : ................ m?2
8 | Ruang Pengemasan | ......... Ruangan Total luas : ................ m?2
9 Ruapg Penyimpanan Barang | Ruangan Totalluas : ................ m?2
Jadi
10 | Laboratorium Quality Control | ......... Ruangan Total luas : .........c..... m?2
11 | Ruang Bengkel | ... Ruangan Total luas : .........c..... m?2
12 | Ruang Bersih (Clean Room) | ......... Ruangan Total luas : .........c..... m?2

III. DATA PRODUK YANG DIPRODUKSI
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Nama alat kesehatan yang

Kapasitas produksi rata-rata/bulan

diproduksi

a. a.

b. b.

C. C.

d. d.

IV. SUMBER DAYA MANUSIA
DATA PENANGGUNG JAWAB TEKNIS

1 | Nama
2 | NIK (Harap melampirkan softcopy KTP)
3 Pend@dikan Penanggung Jawab

Teknis
4 | Nomor [jazah (Harap melampirkan softcopy scan ijazah)
S5 | Nomor Sertifikat Pelatihan PJT (Slgilg?ﬂp;;;elampirkan softcopy scan
6 ISTE;‘Zétlii;nP;ernyataan Bekerja (dilampirkan pelaku usaha)

Surat Kerjasama antara
7 | Perusahaan dan Penanggung (dilampirkan pelaku usaha)

Jawab Teknis
SUMBER DAYA MANUSIA

Jumlah Karyawan

1 a. Laki-laki

b. Perempuan

Penanggung Jawab Mutu

a. Nama

b. NIK

c. Pendidikan

d. Nomor [jazah

e. Sertifikat pendukung (bila

1. | Denah/Layout Bangunan

ada
V. DENAH RUANGAN DAN FOTO DOKUMENTASI RUANGAN

(dilampirkan pelaku usaha)

Foto (Harap diambil foto yang jelas, dari beberapa sudut, dan
memperlihatkan kondisi bangunan/ruangan secara menyeluruh)

a. Bangunan tampak dari luar

(dilampirkan pelaku usaha)

b. Ruang Administrasi

(dilampirkan pelaku usaha)

c. Ruang Penerimaan Bahan
Baku

(dilampirkan pelaku usaha)
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d. Ruang Penyimpanan Bahan | (dilampirkan pelaku usaha)

Baku dan Pengemas

Ruang Karantina (dilampirkan pelaku usaha

Ruang Produksi (dilampirkan pelaku usaha

. Ruang Pengemasan

(dilampirkan pelaku usaha

5o || o

Jadi

. Ruang Penyimpanan Produk | (dilampirkan pelaku usaha

)
)
)
)

[y
.

Laboratorium Quality Control (dilampirkan pelaku usaha)

j. Ruang Bengkel (dilampirkan pelaku usaha)

No

VI. BANGUNAN DAN FASILITAS

Komponen Persyaratan

Y

T Keterangan

BANGUNAN

1

Memiliki bangunan dan fasilitas yang

dibutuhkan sesuai dengan persyaratan produk.

Memiliki desain dan konstruksi yang memadai
dan menjamin K3 (Keselamatan dan Kesehatan
Kerja) serta terhindar dari pencemaran
lingkungan sekelilingnya seperti pencemaran

udara, tanah dan air.

Dilengkapi dengan tenaga listrik, lampu

penerangan, suhu, kelembaban, dan ventilasi

Didesain, dilengkapi dan dirawat supaya
memperoleh perlindungan maksimal terhadap
pengaruh cuaca, banjir, rembesan dari tanah
serta masuk dan bersarang serangga, burung,

binatang pengerat, atau hewan lainnya.

Seluruh bangunan dan fasilitas termasuk ruang
produksi, pengujian mutu, area penyimpanan
dan lingkungan sekeliling bangunan harus

dirawat dalam kondisi bersih dan rapi.

Desain dan tata letak ruang harus menjamin
kesesuaian dengan kegiatan produksi lain yang
mungkin dilakukan dalam ruang produksi yang
sama atau yang berdampingan dan sesuai

dengan alur proses produksi.
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NO

Ruang produksi tidak dimanfaatkan sebagai
7 |jalur lalu lintas umum bagi personel dan

bahan/produk,

Ruang produksi tidak dimanfaatkan sebagai
8 | tempat penyimpanan bahan atau produk selain

yang sedang diproses.

Pintu, jendela, dan lubang angin kokoh dan
dilengkapi dengan jaring antiserangga
(dikecualikan untuk produk yang
9 | membutuhkan proses pengelasan,
menggunakan mesin bubut atau mesin berat
lainnya, atau menimbulkan debu atau asap

dalam proses pembuatannya).

Pintu dirancang membuka ke arah luar area

produksi (atau ke samping jika digunakan pintu

10 geser) sehingga kotoran tidak ikut terbawa ke
area produksi.
Melakukan pembersihan rutin terhadap seluruh
H ruangan.
FASILITAS

1 | Memiliki peralatan produksi

Memiliki peralatan untuk pengujian mutu

bahan baku dan produk jadi

3 | Memiliki peralatan untuk pemeliharaan mesin

Memiliki ruangan yang memadai dan sesuai ketentuan dalam bangunan

produksi :

a. area penerimaan bahan baku/pengemas

/komponen*

b. ruang penyimpanan bahan

baku/pengemas/ komponen*

c. ruang produksi

d. ruang pemeriksaan mutu bahan baku/

pengemas/komponen dan produk jadi
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e. area karantina untuk bahan baku yang
belum diuji, produk yang ditarik (recall) dan
produk yang ditolak/ dikembalikan

f. area untuk penyimpanan produk antara dan

produk yang belum diuji

g. ruang penyimpanan produk jadi; ruang
untuk ganti pakaian, ruang menyusui, ruang
makan dan toilet; dan ruang pelayanan

kesehatan.

Melakukan pembersihan secara rutin terhadap

peralatan produksi dan Quality Control.

Air yang digunakan dalam proses produksi dan
6 | dalam kegiatan higiene dan sanitasi tidak keruh,

tidak berwarna, tidak berasa, dan tidak berbau.

7 | Kabel listrik diatur dengan rapi.

Dilengkapi dengan alat pemadam kebakaran
yang cukup dan memadai, seperti tabung api
(sesuai dengan jenis barang yang disimpan),
hidran atau sprinkler. Alat pemadam kebakaran
harus terlihat jelas, tidak terhalang oleh produk
yang disimpan dalam ruang penyimpanan, serta
harus diletakkan sedekat mungkin dengan
pintu keluar dari bangunan.

VII. DOKUMENTASI

No Komponen Persyaratan Y |T

Perusahaan memiliki protap untuk pelaksanaan

kegiatan:

a. pembelian bahan baku dan bahan pengemas

b. penanganan bahan baku dan bahan

pengemas

c. proses produksi

d. pengujian/pemeriksaan bahan baku/bahan

pengemas
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e. pengujian/pemeriksaan produk (in-process

control dan produk jadi)

f. pengolahan ulang produk/ketidak-sesuaian

produk (jika ada)

g. validasi piranti lunak (jika ada)

h. mampu telusur (mengenai penandaan nomor
batch /lot/seri, tanggal kedaluwarsa/tanggal

pembuatan)

i. penyimpanan produk

j. penyaluran produk (mencakup jumlah,
nomor batch /lot/seri, nomor izin edar dan

tujuannya)

k. pembersihan/pemeliharan setiap peralatan

produksi

l. penanganan produk kembalian (retur)

m. penarikan produk (recall)

n. kalibrasi dan verifikasi alat pemeriksaan dan

pengukuran

o. identifikasi status termasuk produk

kembalian

p. Pengelolaan limbah

g. Sanitasi dan higiene

Memiliki Buku Kepustakaan tentang Standar

Alkes dan Regulasi

Melakukan pencatatan kegiatan (rekaman)

a. rekaman terkait informasi pembelian bahan

baku/pengemas dan evaluasi pemasok;

b. rekaman pemeriksaan mutu bahan

baku/pengemas;

c. rekaman proses produksi dan hasil produksi;

d. rekaman hasil audit internal dan rencana
tindak lanjut;

e. rekaman tinjauan manajemen;

f. rekaman personel/SDM tentang pendidikan,
pelatihan, kemampuan dan pengalaman;
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g. rekaman validasi penggunaan piranti lunak
komputer (jika ada);

h. rekaman untuk setiap bets produksi alat
kesehatan

i. rekaman pemeriksaan mutu produk jadi dan
in process control

j.- rekaman pengolahan ulang suatu batch /lot
produk (jika ada)

k. rekaman pemeliharaan alat produksi

l. rekaman hasil kalibrasi dan/atau verifikasi
alat ukur

m. rekaman pembersihan ruangan

n. rekaman pengendalian hama

o. rekaman pendistribusian alat kesehatan

p. rekaman kegiatan purna jual

q. rekaman produk yang tidak sesuai dan
tindakan yang diambil

r. rekaman hasil investigasi dan tindakan
korektif dan preventif

Catatan dan dokumen disimpan dengan baik
4 | untuk jangka waktu selama umur alat
kesehatan, tetapi tidak kurang dari 2 (dua)

tahun sejak tanggal produk dipasarkan.
VIII. PENGELOLAAN SUMBER DAYA

No Komponen Persyaratan Y | T Keterangan
PERSONEL
. Memberikan jaminan kesehatan (BPJS) bagi
karyawan dan rekamannya.
Memiliki struktur organisasi yang sesuai dengan
kebutuhan operasional, dilengkapi dengan
g bagan perusahaan dan uraian tanggung jawab
dan wewenang yang jelas untuk setiap personel.
SDM yang bekerja harus menjalankan sanitasi
¥ dan higiene perorangan.
Memiliki program pelatihan untuk
4 meningkatkan kompetensi dan kemampuan

SDM dalam produksi alat kesehatan yang
diproduksi.
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Personel menggunakan alat pelindung yang
sesuai dengan risiko pekerjaan yang dilakukan,
> seperti kacamata pelindung, sarung tangan,
atau masker.
IX. PENGUKURAN, ANALISA DAN PERBAIKAN
No Komponen Persyaratan Y | T Keterangan

Penanganan produk kembalian (retur), penarikan produk (recall), pemusnahan

produk dan sampling produk

Tersedia form penanganan produk kembalian

(retun)

2 | Tersedia form penarikan produk (recall)

3 | Tersedia form pemusnahan produk

Tindakan koreksi dan pencegahan atau CAPA (Corective Action Preventive

Action)

Tersedia form tindakan koreksi dan

pencegahan
Tersedia form keluhan dan penanganan
g keluhan pelanggan atau customer feedback
). & SANITASI DAN HIGIENE
No Komponen Persyaratan Y | T Keterangan

Tersedia peraturan harus mencuci tangan
dengan sabun sebelum memasuki ruang
1 | produksi. Prosedur mencuci tangan ditempel di
tempat cuci tangan dan dilakukan dengan benar

oleh setiap Personel.

Personel mencuci tangan dengan benar
menggunakan sabun sebelum dan sesudah
produksi, sebelum dan sesudah makan, setelah
keluar dari jamban/toilet, setelah membuang
sampah, setelah merokok, setelah batuk atau

bersin, dan saat tangan terkena kotoran.

Tersedia peraturan dilarang makan, minum,
3 | merokok di ruang produksi dan area

penyimpanan bahan baku & produk jadi.
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Personel tidak memiliki penyakit menular
seperti tuberkulosis, cacar air, demam berdarah
dengue, hepatitis, malaria, pneumonia, campak,
influenza dan penyakit menular.

XI. PENGENDALIAN HAMA DAN HEWAN PELIHARAAN

No Komponen Persyaratan Y | T Keterangan

Hewan peliharaan, kotoran, dan/atau salivanya

tidak ada di area produksi.

Lubang dan selokan yang memungkinkan

masuknya hama dalam keadaan tertutup.

Makanan, bahan makanan dan minuman tidak

tercecer untuk mencegah adanya hama.

Pemberantasan hama dilakukan dengan cara

yang tidak mempengaruhi mutu produk.

Pemberantasan hama dapat dilakukan secara
fisik (seperti dengan perangkap tikus), secara
kimia (seperti dengan racun tikus) atau
gabungan keduanya.

XII. PERSYARATAN PRODUK

No Komponen Persyaratan Y | T Keterangan

1 | Produk harus memiliki izin edar sebelum dijual.

2 | Hanya menjual produk kepada Distributor Alat

Kesehatan.

3 | Memberikan layanan pengaduan keluhan
produk dan kejadian yang tidak diharapkan
(KTD).

4 | Penandaan (Labelling) sesuai denagn
persetujuan izin edar.

XII. PELAPORAN

No Komponen Persyaratan Y | T Keterangan

Melakukan pelaporan rutin atas hasil produksi

dan pendistribusian setiap 6 (enam) bulan.

Melakukan pelaporan insidental apabila terjadi

KTD atau pemalsuan produk.
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Pimpinan Perusahaan

Penanggung Jawab Teknis

Nama + tanda tangan + stempel

Nama + tanda tangan
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Ruang Lingkup

Standar ini memuat pengaturan yang terkait dengan

persyaratan dalam penyelenggaraan usaha perdagangan

besar alat laboratorium, alat farmasi dan alat kedokteran

untuk manusia, yaitu distributor dan cabang distributor

alat kesehatan

Istilah dan Definisi

a.

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. Alat Kesehatan
termasuk juga reagen In Vitro dan kalibrator,
perangkat lunak, bahan atau material yang
digunakan tunggal atau kombinasi untuk
menghalangi pembuahan, desinfeksi Alat
Kesehatan, dan pengujian In Vitro terhadap
spesimen dari tubuh manusia, dan dapat
mengandung obat yang tidak mencapai kerja utama
pada tubuh manusia melalui proses farmakologi,
imunologi, atau metabolisme untuk dapat
membantu fungsi atau kerja yang diinginkan.
Distribusi adalah setiap kegiatan atau serangkaian
kegiatan penyaluran dalam rangka pelayanan
kesehatan atau kepentingan ilmu pengetahuan.
Distributor Alat Kesehatan perusahaan berbentuk
badan hukum berupa Perseroan Terbatas atau
Koperasi yang memiliki izin untuk melakukan
serangkaian kegiatan distribusi atau penyerahan

alat kesehatan.
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d.

Cabang Distributor Alat Kesehatan adalah unit
usaha dari Distributor Alat Kesehatan yang memiliki
Sertifikat Standar Cara Distribusi Alat Kesehatan
yang Baik untuk melakukan serangkaian kegiatan
distribusi atau penyerahan alat kesehatan.

Izin Distribusi Alat Kesehatan yang selanjutnya
disebut Izin DAK adalah Izin yang diberikan kepada
Distributor Alat Kesehatan untuk melakukan
serangkaian kegiatan distribusi atau penyerahan
Alat Kesehatan.

Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik, yang
selanjutnya disebut CDAKB, adalah pedoman yang
digunakan dalam rangkaian kegiatan distribusi alat
kesehatan dan pengendalian mutu yang bertujuan
untuk menjamin agar produk alat kesehatan yang
diproduksi memenuhi persyaratan yang ditetapkan
sesuai dengan tujuan penggunaannya.

Sertifikat Standar Cara Distribusi Alat Kesehatan
Yang Baik yang selanjutnya disebut Sertifikat
CDAKB adalah sertifikat yang diberikan kepada
distributor atau cabang distributor yang telah
diaudit dan memenuhi kesesuaian aspek CDAKB.
Pelaku Usaha adalah Perseroan Terbatas atau
Koperasi yang melakukan usaha dan/atau kegiatan
pada bidang distribusi alat Kesehatan.

Penanggung Jawab Teknis adalah tenaga kesehatan
atau tenaga lain yang bekerja penuh waktu yang
memiliki kompetensi, pengalaman, dan wewenang
dalam distribusi Alat Kesehatan untuk menjamin
keamanan, mutu, dan kemanfaatan Alat Kesehatan
yang didistribusikan.

Pemerintah Daerah adalah kepala daerah sebagai

unsur penyelenggara pemerintah daerah yang
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memimpin pelaksanaan urusan pemerintah yang
menjadi kewenangan daerah otonom.

k. Distribusi Daring adalah setiap kegiatan atau
serangkaian kegiatan yang berkaitan dengan
penyaluran dan/atau penyerahan alat kesehatan
dengan menggunakan media transaksi elektronik
dalam rangka perdagangan.

1.  Tim teknis adalah suatu tim kerja yang terdiri atas
perwakilan Pemerintah Pusat dan Pemerintah
Daerah yang bertugas untuk melakukan penilaian
kesesuaian sarana terhadap persyaratan.

m. Alat Kesehatan Elektromedik Radiasi adalah alat
kesehatan yang menggunakan sumber listrik AC
atau DC untuk pengoperasian dan memancarkan
radiasi pengion atau zat radioaktif selama
penggunaan untuk mencapai maksud
penggunaannya.

n. Alat Kesehatan Elektromedik Non Radiasi adalah
alat kesehatan yang menggunakan sumber listrik
AC atau DC untuk pengoperasian dan tidak
memancarkan radiasi pengion atau zat radioaktif
selama penggunaan untuk mencapai maksud
penggunaannya.

o. Alat Kesehatan Non Elektromedik Steril adalah alat
kesehatan yang dalam penggunaannya tidak
memerlukan sumber listrik AC atau DC dan pada
proses produksinya melalui proses sterilisasi.
Contoh: jarum suntik, kasa steril, benang bedah, IV
catheter, infuse set.

p. Alat Kesehatan Non Elektromedik Non Steril adalah
alat kesehatan yang dalam penggunaannya tidak
memerlukan sumber listrik AC atau DC dan

produknya tidak steril. Contoh: plester, instrumen
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bedah, timbangan bayi, kursi roda manual, tempat
tidur pasien manual, stetoscope.

q- Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro adalah alat
kesehatan yang digunakan untuk pemeriksaan
spesimen dari dalam tubuh manusia secara In Vitro
untuk menyediakan informasi yang akan digunakan
untuk diagnosis dan/atau pemantauan. Alat
Kesehatan Diagnostik In Vitro termasuk reagen,
kalibrator, bahan kontrol, penampung spesimen,
software, dan instrumen atau alat atau bahan kimia
lain yang terkait. Contoh: alat tes gula darah, tes
kehamilan muda, tes asam urat, alat tes kimia
klinik, hematology analyzer.

r. Sampling adalah kegiatan pengambilan sampel Alat
Kesehatan yang representatif di sarana produksi
Alat Kesehatan, distribusi Alat Kesehatan, sarana
penyerahan, sarana pelayanan kesehatan, dan
sarana lainnya, yang direncanakan dan dilakukan
sesuai jenis dan jumlah yang ditetapkan
berdasarkan profil Alat Kesehatan berdasarkan
tingkat risiko untuk dilakukan pengujian.

s. Vigilans adalah seluruh kegiatan tentang
pendeteksian, penilaian, pemahaman, dan
pencegahan efek samping atau masalah lainnya
terkait dengan penggunaan Alat Kesehatan.

t. Kejadian yang Tidak Diinginkan yang selanjutnya
disingkat KTD adalah kejadian yang telah
menyebabkan atau dapat menyebabkan cedera
serius, kematian atau penurunan kesehatan pasien,
pengguna atau orang lain yang disebabkan defect
produk (yaitu kerusakan atau kegagalan,
penurunan dalam karakteristik atau kinerja, atau

tidak memadainya penandaan atau petunjuk
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penggunaan) baik secara langsung atau tidak
langsung;

u. Iklan adalah informasi yang bersifat komersial atau
layanan masyarakat tentang tersedianya jasa,
barang dan gagasan yang dapat dimanfaatkan oleh
khalayak dengan atau tanpa imbalan kepada
Lembaga penyiaran yang bersangkutan.

v. Aplikasi e-Report Alat Kesehatan dan PKRT adalah
aplikasi untuk memfasilitasi pelaporan hasil
produksi dan penyaluran Alat Kesehatan oleh
Produsen atau Distributor Alat Kesehatan, serta
pelaporan hasil produksi atau impor Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga (PKRT) oleh produsen
atau importir PKRT.

3 | Penggolongan Usaha | Penggolongan usaha dibagi menjadi :

a. Distributor Alat Kesehatan; dan
Perusahaan berbentuk badan hukum berupa
Perseroan Terbatas atau Koperasi yang memiliki Izin
untuk melakukan serangkaian kegiatan distribusi
atau penyerahan alat kesehatan. Izin Distributor
Alat Kesehatan dikeluarkan oleh Kementerian
Kesehatan dan kegiatan distribusi/penyerahan alat
kesehatan dapat dilakukan ke seluruh Indonesia
dari lokasi Distributor Alat Kesehatan berada.

b. Cabang Distributor Alat Kesehatan
Unit usaha dari Distributor Alat Kesehatan untuk
melakukan serangkaian kegiatan distribusi atau
penyerahan alat kesehatan yang dapat dilakukan di
Provinsi lokasi Cabang Distributor Alat Kesehatan
berada.

Distributor dan Cabang Distributor Alat Kesehatan dapat

mendistribusikan alat kesehatan sesuai dengan

kelompok produk yang disetujui dengan
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mempertimbangkan sarana dan SDM yang dimiliki.
Produk alat kesehatan dibagi menjadi 5 (lima) kelompok,
yaitu:
a. Alat Kesehatan Elektromedik Radiasi;
b. Alat Kesehatan Elektromedik Non Radiasi;
c. Alat Kesehatan Non Elektromedik Steril;
d. Alat Kesehatan Non Elektromedik Non Steril;

dan/atau
e. Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro.
4 | Persyaratan Umum a. Distributor Alat Kesehatan harus memenuhi

Usaha

persyaratan umum sebagai berikut:

1) Pelaku Usaha adalah pelaku usaha non-
perseorangan berupa Perseroan Terbatas atau
Koperasi;

2) Bukti Pembayaran Penerimaan Negara Bukan
Pajak (PNBP);

3) Data Penanggung Jawab Teknis; dan

4) Durasi pemenuhan standar oleh pelaku usaha
1 (satu) tahun sejak permohonan pada OSS
disetujui.

Dalam hal terdapat perubahan Penanggung Jawab

Teknis (PJT), jenis produk, alamat dan/atau layout,

maka dilakukan perubahan Perizinan Berusaha.

Persyaratan pada saat melakukan perubahan, yaitu:

1) Perubahan PJT:

a) KTP PJT;

b) Ijazah Pendidikan PJT;

c) surat perjanjian kerja sama antara
perusahaan dengan Penanggung jawab
teknis yang dilegalisir oleh notaris;

d) surat pernyataan bekerja penuh waktu;
dan

e) sertifikat pelatihan CDAKB.
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2) Perubahan alamat:
Layout bangunan sesuai alamat baru
3) Perubahan Jenis Produk:
a) daftar penambahan produk;
b) daftar peralatan gudang; dan
c) layout bangunan yang mendukung
penambahan jenis produk.
4)  Perubahan layout:
Layout bangunan yang diubah

Perizinan berusaha berlaku untuk masa S (lima)

tahun, dan perlu dilakukan perpanjangan.

Persyaratan perpanjangan sesuai dengan

persyaratan umum di atas dan memiliki sertifikat

standar CDAKB.
b. Cabang Distributor Alat Kesehatan harus memenuhi
persyaratan umum sebagai berikut:

1) Pelaku Usaha adalah pelaku  usaha
nonperseorangan berupa Perseroan Terbatas
atau Koperasi;

2) Bukti Pembayaran Penerimaan Negara Bukan
Pajak (PNBP);

3) Izin Distribusi Alat Kesehatan pusat;

4)  Sertifikat Standar CDAKB pusat;

5) Data Penanggung Jawab Teknis;

6) Pernyataan untuk memenuhi standar CDAKB;

7) Durasi pemenuhan persyaratan oleh pelaku
usaha 1 (satu) tahun sejak permohonan pada
OSS disetujui.

Dalam hal terdapat perubahan Penanggung Jawab

Teknis (PJT), jenis produk, alamat dan/atau layout,

maka dilakukan perubahan Perizinan Berusaha.

Persyaratan pada saat melakukan perubahan, yaitu:

1) Perubahan PJT:
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a) KTP PJT;

b) ijazah Pendidikan PJT;

c) surat perjanjian kerja sama antara
perusahaan dengan Penanggung jawab
teknis yang dilegalisir oleh notaris;

d) surat pernyataan bekerja penuh waktu;
dan

e) sertifikat pelatihan CDAKB.

2) Perubahan alamat:
Layout bangunan sesuai alamat baru
3) Perubahan Jenis Produk:

a) daftar penambahan produk;

b) daftar peralatan gudang; dan

c¢) layout bangunan yang mendukung
penambahan jenis produk.

4)  Perubahan layout:

Layout bangunan yang diubah
Perizinan berusaha berlaku untuk masa 5 (lima)
tahun, dan perlu dilakukan perpanjangan.
Persyaratan perpanjangan sesuai dengan
persyaratan umum di atas dan memiliki sertifikat

standar CDAKB

Persyaratan Khusus

Usaha

Persyaratan khusus bagi Distributor Alat Kesehatan
kesehatan
1) Penanggung Jawab Teknis memiliki sertifikat
pelatihan CDAKB.
2) Rencana Operasional Usaha yang meliputi:
a) daftar jenis produk yang akan
didistribusikan;
b)  brosur produk;
c) data SDM yang dimiliki;

d) fasilitas penyimpanan yang dimiliki;
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3)

4)

1)

2)

3)

e) layout dan foto bangunan, prosedur tetap
yang sudah dibuat untuk mendukung
jalannya aktivitas usaha sesuai ketentuan
pemerintah; dan

f)  daftar peralatan gudang.

Teknisi dan bengkel/ workshop milik sendiri

atau bekerja sama dengan distributor atau

produsen pemilik izin edar alat kesehatan
elektromedik dan/atau instrumen diagnostik in
vitro yang didistribusikan.

Izin Pemanfaatan Tenaga Nuklir dari BAPETEN

dan Petugas Proteksi Radiasi Medik Tingkat 1

atas nama sendiri atau bekerja sama dengan

distributor atau produsen pemilik izin edar alat
kesehatan elektromedik radiasi yang

didistribusikan.

b.  Persyaratan khusus bagi Cabang Distributor Alat

Kesehatan kesehatan

Penanggung Jawab Teknis memiliki sertifikat

pelatihan CDAKB.

Rencana Operasional Usaha yang meliputi:

a) daftar jenis produk yang  akan
didistribusikan;

b) brosur produk, data SDM yang dimiliki;

c) fasilitas penyimpanan yang dimiliki;

d) layout dan foto bangunan;

e) prosedur tetap yang sudah dibuat untuk
mendukung jalannya aktivitas usaha
sesuai ketentuan pemerintah; dan

f)  daftar peralatan gudang.

Teknisi dan bengkel/workshop milik sendiri

atau bekerja sama dengan distributor pusatnya

untuk alat kesehatan elektromedik dan/atau
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diagnostik in vitro instrumen yang
didistribusikan.

4) Izin Pemanfaatan Tenaga Nuklir dari BAPETEN
atas nama distributor pusat atau distributor
alkes pusat dapat bekerja sama dengan
produsen atau distributor alkes pemilik izin
edar alat kesehatan elektromedik radiasi yang

didistribusikan.

Sarana

Sarana untuk distribusi dan cabang distribusi alat

kesehatan harus memiliki bangunan dan fasilitas yang

dibutuhkan sesuai dengan persyaratan produk, dengan

alamat kantor, gudang, dan/atau bengkel yang bukan

alamat virtual dan harus memenuhi standar sesuai

dengan peraturan Menteri tentang Cara Distribusi Alat

Kesehatan yang Baik.

Struktur organisasi

SDM dan SDM

Pelaku usaha distribusi atau cabang distribusi alkes

harus memenuhi ketentuan sebagai berikut:

a.

Distributor atau Cabang Distributor Alkes harus
memiliki struktur organisasi yang sesuai dengan
kebutuhan operasional, dilengkapi dengan bagan
perusahaan dan uraian tanggung jawab dan
wewenang yang jelas untuk setiap personel;

Harus memiliki 1 (satu) penanggung jawab teknis

berkewarganegaraan Indonesia dengan Kkriteria

sebagai berikut:

1) Berkompeten, berwenang dan bertanggung
jawab sehingga sistem distribusi berjalan
dengan baik untuk menjamin keamanan, mutu
dan manfaat alat kesehatan yang
didistribusikan, dengan latar belakang
pendidikan minimal sesuai tabel berikut:

Kelompok Alkes Pendidikan PJT
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Alkes

Radiasi

Elektromedik

DIII/S1
Farmasi/Apoteker
DIII/ DIV Teknik
Elektromedik

S1 Teknik Elektro
DIII/ DIV Teknik
Radiodiagnostik dan
Radioterapi

S1 Teknik Biomedik
S1 Fisika Medis

Alkes

Elektromedik

Non Radiasi

DIII/S1
Farmasi/Apoteker
DIII/ DIV Teknik
Elektromedik

S1 Teknik Elektro
DIII/ DIV Teknik
Radiodiagnostik dan
Radioterapi

S1 Teknik Biomedik
DIII/S1 Teknik

Informatika  (khusus
untuk software
medical device)

DIII Refraksi Optisi
(khusus untuk alat
kesehatan mata)

DIII Teknik Gigi
(khusus untuk alat

kesehatan gigi)

Alkes

Non

Elektromedik Steril

DIII/S1

Farmasi/Apoteker
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DIII/ DIV Analis
Farmasi/Analis
Farmasi & Makanan
DIII Refraksi Optisi
(khusus untuk alat
kesehatan mata)
DIII/S1 Ahli Teknologi
Laboratorium Medik
DIIT Ortotik Prostektik
(khusus untuk alat
kesehatan ortopedi)

S1 Kimia

S1 Teknik Kimia

S1 Teknik Biomedik
DIII Teknik Gigi
(khusus untuk alat

kesehatan gigi)

Alkes
Elektromedik
Steril

Non

Non

DIII/S1
Farmasi/Apoteker
DIII/DIV Analis
Farmasi/Analis
Farmasi & Makanan
DIII Refraksi Optisi
(khusus untuk alat
kesehatan mata)

DIIT Ortotik Prostektik
(khusus untuk alat
kesehatan ortopedi)
DIII Teknik Gigi
(khusus untuk alat
kesehatan gigi)

S1 Kimia

S1 Teknik Kimia
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2)

3)

4)

5)

S1 Teknik Biomedik

Alkes Diagnostik In | DIII/S1

Vitro Farmasi/Apoteker
DIII/ DIV Teknik
Elektromedik (khusus
untuk instrumen)
DIII/S1 Ahli Teknologi
Laboratorium Medik
S1 Kimia

S1 Teknik Kimia

S1 Teknik Biomedik
DIII Analis Kimia

S1 Biologi

Untuk distributor yang mendistribusikan 4
(empat) atau S (lima) kelompok alkes, maka PJT
harus berpendidikan minimal S1;

Penanggung jawab teknis dilarang merangkap
jabatan sebagai direksi/komisaris. Dalam hal
perusahaan memiliki sarana produksi atau
distribusi lain maka  harus  memiliki
penanggung jawab teknis yang berbeda;
Penanggung jawab teknis harus mendapatkan
pelatihan Cara Distribusi Alat Kesehatan yang
Baik (CDAKB), yang dibuktikan dengan
sertifikat pelatihan CDAKB; dan

Penanggung jawab teknis bekerja penuh waktu,
jika penanggung jawab teknis tidak dapat
melaksanakan tugas untuk sementara waktu
(misalnya cuti sakit, cuti melahirkan, dan lain-
lain) Distributor dan Cabang Distributor Alat
Kesehatan wajib menunjuk penanggung jawab

teknis pengganti sementara yang memiliki latar
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belakang pendidikan sesuai persyaratan PJT
yang bertugas paling lama 6 (enam) bulan.

c. Harus memiliki perjanjian kerja sama antara
perusahaan dengan penanggung jawab teknis yang
dilegalisir oleh notaris;

d. Dalam hal distributor atau cabang distributor alkes
memiliki gudang lebih dari 1 (satu) lokasi, maka
harus memiliki penanggung jawab gudang pada
setiap lokasi dengan latar belakang pendidikan
sesuai persyaratan PJT;

e. Harus memiliki program  pelatihan untuk
meningkatkan kompetensi dan kemampuan SDM
dalam mengelola alat kesehatan yang
didistribusikan;

f.  Personel yang berhubungan dengan alat kesehatan
beresiko tinggi dan/atau dapat menimbulkan
dampak yang tidak diinginkan, misalnya infeksi dan
alergi, perlu mendapatkan pelatihan khusus;

g. Distributor atau Cabang Distributor Alkes yang
mendistribusikan alat kesehatan elektromedik dan
instrumen diagnostik in vitro harus mempunyai
teknisi yang kompeten dan berpengalaman untuk
pemasangan (instalasi), pemeliharaan
(maintenance), dan perbaikan (repair) alat kesehatan
yang didistribusikan dengan pendidikan minimal
SMK bidang teknik elektro, mesin atau otomotif dan
bekerja penuh waktu;

h. Pendistribusian Alkes Elektromedik Radiasi; dan
1) Distributor Alkes

Harus memiliki minimal 1 (satu) orang Petugas
Proteksi Radiasi (PPR) Medik Tingkat-1,
memiliki Surat Izin Bekerja (SIB) dari BAPETEN
yang masih berlaku. Distributor Alkes dapat
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bekerja sama dengan PPR produsen atau
Distributor Alkes lain pemilik izin edar.
2) Cabang Distributor Alat Kesehatan
a) Distributor Alat Kesehatan Pusat
b) Distributor Alat Kesehatan Pusat bekerja
sama dengan produsen atau Distributor
Alat Kesehatan lain pemilik izin edar
Untuk menjaga keselamatan dan kesehatan kerja,
petugas gudang harus menggunakan alat pelindung
diri sesuai dengan risiko/bahaya produk yang

didistribusikan

Pelayanan

Pelayanan terhadap customer yang harus disediakan oleh

Distributor atau Cabang Distributor Alat Kesehatan :

a.

Layanan penjualan produk kepada:

1) Distributor Alat Kesehatan lain;

2) Cabang Distributor Alat Kesehatan;

3) Fasilitas pelayanan kesehatan;

4) Toko Alat Kesehatan;

5) Lembaga/instansi dalam rangka penelitian,
pendidikan atau program bidang kesehatan

6) Tenaga medis (terdiri atas dokter, dokter gigi,
dokter spesialis, dan dokter gigi spesialis);
dan/atau

7) Tenaga kebidanan.

Layanan pengiriman produk;

Layanan informasi produk;

Layanan purna jual bagi alat kesehatan

elektromedik dan/atau instrument diagnostik in

vitro instrumen;

Layanan pengaduan keluhan produk dan Kejadian

Tidak Diinginkan (KTD; dan

Cabang Distributor Alkes hanya dapat

mendistribusikan alkes di wilayah provinsi tersebut

jdih.kemkes.go.id




- 387 -

KBLI: 46691
NO | PERDAGANGAN BESAR ALAT LABORATORIUM, ALAT FARMASI DAN ALAT

KEDOKTERAN UNTUK MANUSIA
dan di daerah provinsi terdekat untuk dan atas
nama Distributor Alat Kesehatan pusat, dengan
menyampaikan  Surat  Penugasan/Penunjukan
secara tertulis kepada kepala dinas kesehatan
provinsi yang dituju dengan tembusan kepala dinas
kesehatan provinsi asal Cabang Distributor.

9 | Persyaratan a. Produk alat kesehatan harus mendapat persetujuan
Produk/Proses/Jasa izin edar sebelum diedarkan.

b. Penandaan (labelling) yang dicantumkan pada
produk harus sesuai dengan persetujuan izin edar.

c. Dalam melakukan distribusi mengacu pada
Pedoman Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik
(CDAKB).

d. Distributor dan Cabang Distributor hanya dapat
mendistribusikan produk Alat Kesehatan sesuai
kelompok yang diizinkan

10 | Sistem Manajemen | Sistem Manajemen Usaha kegiatan pelaku usaha
Usaha distribusi atau cabang distribusi alkes dilaksanakan
sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan tentang Cara

Distribusi Alat Kesehatan yang Baik

11 | Penilaian a. Penilaian Kesesuaian

kesesuaian dan

pengawasan

1) Penilaian Kesesuaian Distributor Alat

Kesehatan

Produsen Alat Kesehatan yang termasuk dalam

kegiatan usaha dengan tingkat risiko tinggi,

pelaku usaha harus memiliki NIB dan izin.

a) Dalam rangka pemeriksaan persyaratan,
Unit Pelayanan Perizinan Berusaha
Kementerian Kesehatan melakukan
koordinasi dengan Unit Kerja teknis
terkait.

b) Unit Kerja teknis terkait melakukan

penilaian paling lama 7 (tujuh) hari kerja
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d)

g)

h)

sejak Pelaku Usaha menyampaikan

persyaratan secara lengkap.

Penilaian kesesuaian dilakukan dengan

cara:

(1) evaluasi administrasi dilakukan
dengan memeriksa dokumen; dan

(2) verifikasi sarana berupa pemeriksaan
terhadap bukti kondisi sarana yang
dikirimkan berupa foto atau video,
pemeriksaan sarana secara virtual,
dan/atau pemeriksaan kunjungan
lapangan.

Dalam hal verifikasi sarana dilakukan

dengan kunjungan lapangan, dapat

melibatkan Dinas Kesehatan Provinsi

setempat.

Unit Kerja teknis terkait menyampaikan

hasil penilaian pemenuhan persyaratan

dan standar kegiatan usaha kepada Unit

Pelayanan Perizinan Berusaha

Kementerian Kesehatan sebagai dasar

pertimbangan untuk memberikan

persetujuan atau perbaikan.

Atas persetujuan atau perbaikan, Unit

Pelayanan Perizinan Berusaha

Kementerian Kesehatan menyampaikan

notifikasi ke sistem OSS.

Perbaikan pemenuhan persyaratan dan

standar kegiatan usaha dengan disertai

penjelasan/keterangan dari Kementerian

Kesehatan.

Perbaikan pemenuhan persyaratan dan

standar kegiatan usaha dilakukan dalam
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2)

j)

k)

hal pemenuhan persyaratan belum
lengkap dan benar, serta belum memenuhi
standar kegiatan usaha.

Dalam hal perbaikan yang disampaikan
oleh pelaku usaha dinyatakan lengkap dan
benar, serta memenuhi standar kegiatan
usaha, Unit Pelayanan Perizinan Berusaha
Kementerian Kesehatan menyampaikan
notifikasi persetujuan ke sistem OSS.
Dalam  hal Pelaku  Usaha  tidak
menyampaikan perbaikan atau hasil
perbaikan yang disampaikan oleh Pelaku
Usaha dinyatakan belum lengkap dan
benar, serta tidak memenuhi standar
kegiatan usaha, Unit Pelayanan Perizinan
Berusaha Kementerian Kesehatan
menyampaikan notifikasi penolakan ke
sistem OSS dengan disertai penjelasan
atau keterangan.

Dalam hal permohonan Perizinan
Berusaha dinyatakan ditolak maka biaya
yang telah dibayarkan oleh Pelaku Usaha
tidak dapat ditarik kembali.

Penilaian Kesesuaian Cabang Distributor Alat

Kese

a)

b)

hatan

Distributor  Alkes termasuk  risiko
menengah tinggi, pelaku wusaha harus
memiliki NIB dan sertifikat standar.
Penilaian kesesuaian dilakukan dengan
cara:

(1) evaluasi administrasi  dilakukan

dengan memeriksa dokumen; dan
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1)

2)

d)

(2) verifikasi sarana berupa pemeriksaan
pemeriksaan sarana secara virtual,
dan/atau pemeriksaan kunjungan
lapangan

Penilaian kesesuaian dilakukan oleh Dinas

Kesehatan Provinsi.

Dalam hal verifikasi sarana dilakukan

dengan kunjungan lapangan, dapat

melibatkan Dinas Kesehatan

Kabupaten/Kota setempat.

b. Pengawasan

Cakupan

Cakupan pengawasan alat kesehatan yang

termasuk dalam KBLI 46691, meliputi:

a)
b)

)

Pelaku usaha;
Produk; dan

Sarana dan/atau fasilitas.

Tenaga Pengawas

a)

Pelaksanaan pengawasan alat
kesehatan yang termasuk dalam KBLI
46691:

(1) Pengawasan terhadap distributor alat
kesehatan dilaksanakan oleh Tenaga
Pengawas Kesehatan Pusat dan/atau
Daerah Provinsi sesuai tugas, fungsi
dan kewenangan masing-masing.

(2) Pengawasan terhadap cabang
distributor alat kesehatan
dilaksanakan oleh Tenaga Pengawas
Kesehatan Daerah Provinsi dan/atau
kabupaten/kota sesuai tugas, fungsi

dan kewenangan masing-masing.
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(1)

(6)

b) Tenaga Pengawas

memiliki

c) Dalam

pengawasan alat kesehatan,

Kesehatan harus

kompetensi di bidang

pengawasan alat kesehatan dan PKRT

yang diperoleh melalui pelatihan.

melaksanakan tugas

Tenaga

Pengawas Kesehatan berwenang:

memeriksa setiap tempat yang diduga
digunakan untuk kegiatan distribusi
alat kesehatan atau cabang distribusi
alat kesehatan;

memeriksa perizinan yang berkaitan
dengan izin distribusi alat kesehatan
atau  sertifikat standar cabang
distribusi alat kesehatan,;

memeriksa bangunan dan fasilitas
yang digunakan untuk kegiatan
distribusi alat kesehatan atau cabang
distribusi alat kesehatan;

memeriksa produk alat kesehatan di
sarana distribusi alat kesehatan atau
cabang distribusi alat kesehatan;
memeriksa dan mengambil data,
informasi dan/atau dokumen, dan
termasuk tidak terbatas pada gambar,
foto, dan/atau video mengenai
kegiatan distribusi alat kesehatan dan
cabang distribusi alat kesehatan,;
mewawancarai orang yang dianggap
terkait dengan kegiatan distribusi alat
kesehatan atau cabang distribusi alat

kesehatan;

jdih.kemkes.go.id




- 392 -

NO

KBLI: 46691
PERDAGANGAN BESAR ALAT LABORATORIUM, ALAT FARMASI DAN ALAT
KEDOKTERAN UNTUK MANUSIA

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

memberikan rekomendasi

berdasarkan hasil pengawasan;

melaksanakan tugas lain sesuai

dengan ketentuan peraturan

perundang-undangan,;

melakukan tindakan pengamanan

setempat:

(a) membuka dan meneliti kemasan;

(b) memisahkan bahan, produk,
sarana, dan/atau prasarana
tidak memenuhi syarat dengan
membuat garis batas pengaman;

(c) mengambil sampel untuk
dilakukan  uji = laboratorium
dan/atau verifikasi
penandaan/label,

(d) inventarisasi produk dengan
mencantumkan antara lain nama

produk, nomor izin edar, nomor

batch/lot/seri/tipe, tanggal
kedaluwarsa, dan keterangan;
dan/atau

() membuat Berita Acara
Pengamanan.

Dalam melaksanakan pengawasan
alat kesehatan dan PKRT, Tenaga
Pengawas Kesehatan dapat
berkoordinasi dengan lintas program
dan/atau lintas sektor terkait sesuai
dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan;

Koordinasi Pengawasan meliputi:

(a) perencanaan pengawasan,;
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3)

(b) pelaksanaan pengawasan;
(c) pelaporan hasil pengawasan; dan
(d) tindak lanjut hasil pengawasan.
(12) Dalam hal Tenaga Pengawas
Kesehatan  mendapat  penolakan
dalam menjalankan tugas dan
kewenangan dari pihak yang diduga
melakukan pelanggaran di bidang alat
kesehatan, maka Tenaga Pengawas
Kesehatan dapat meminta bantuan
Polisi Republik Indonesia.
Jenis Pengawasan
Pengawasan rutin dilakukan melalui laporan
Pelaku Usaha dan inspeksi lapangan dalam
bentuk kunjungan fisik atau melalui virtual.
Laporan Pelaku Usaha berupa laporan aktivitas
distribusi alat kesehatan disampaikan secara
rutin paling sedikit 1 (satu) kali dalam 1 (satu)
tahun.
Pengawasan insidental dilakukan melalui
inspeksi lapangan dan/atau secara virtual
berdasarkan laporan pengaduan dari
masyarakat atau pelaku usaha.
Adapun jenis kegiatan inspeksi lapangan
meliputi:
a) pemeriksaan terhadap sarana dan/atau
fasilitas;
b) sampling dan pengujian;
c) pengawasan penandaan dan iklan;
dan/atau
d) pengawasan vigilans.
Tata cara inspeksi lapangan:

a) Persiapan
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(1)

(9)

Perencanaan mulai

data,

dari SDM, analisis

perlengkapan administrasi dan

koordinasi.

b) Pelaksanaan

Kegiatan  pemeriksaan  terhadap

sarana dan/atau fasilitas

dilaksanakan dengan cara
observasi/pemeriksaan dokumen dan
sarana/fasilitas serta wawancara.

Kegiatan sampling dan pengujian
dilaksanakan dengan cara mengambil
sampel di kemudian
dilakukan kodefikasi,

sampel dan pengiriman sampel ke

peredaran,

pengemasan

laboratorium uji untuk dilakukan

pengujian.

Kegiatan pengawasan penandaan

dilaksanakan dengan cara

pemeriksaan penandaan produk di

lapangan ataupun melalui media

elektronik.

Kegiatan pengawasan iklan

dilaksanakan dengan cara

pemeriksaan iklan melalui media

cetak, media elektronik, media

teknologi informasi, dan/atau media
luar ruang atau secara pemeriksaan
lapangan.
Kegiatan

pengawasan vigilans

dilaksanakan dengan cara

pemantauan laporan keluhan atau
(KTD),

kejadian tidak diinginkan

investigasi, analisis akar masalah
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)

(root cause analysis), monitoring
Corrective Action Preventive Action
(CAPA).

Analisis dan Evaluasi

(1) Penilaian hasil kegiatan pemeriksaan
sarana dan/atau fasilitas ditentukan
berdasarkan kesesuaian persyaratan
perizinan  berusaha dan  Cara
Distribusi Alat Kesehatan yang Baik
(CDAKB).

(2) Penilaian hasil kegiatan sampling dan
pengujian ditentukan berdasarkan
hasil pengujian laboratorium.

(3) Penilaian hasil kegiatan pengawasan
penandaan produk ditentukan
berdasarkan kesesuaian persyaratan
penandaan dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan.

(4) Penilaian hasil kegiatan pengawasan
iklan produk ditentukan berdasarkan
kesesuaian persyaratan iklan dengan
ketentuan peraturan perundang-
undangan.

(5) Penilaian hasil kegiatan pengawasan
vigilans ditentukan berdasarkan hasil
investigasi dan analisis akar masalah.

Adapun penilaian hasil kegiatan inspeksi

lapangan, dengan kategori sebagai berikut:

(1) Memenuhi Syarat (MS); atau

(2) Tidak Memenuhi Syarat (TMS)

Kategori tersebut dikecualikan untuk

penilaian hasil kegiatan Pengawasan

Vigilans.
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d)

Laporan

Tim inspeksi lapangan segera menyusun

laporan setelah pelaksanaan inspeksi

lapangan, yang harus disampaikan kepada

pimpinan dengan tepat waktu.

Tindak Lanjut

Tindak lanjut hasil inspeksi lapangan

berupa:

(1) Pembuatan berita acara pemeriksaan,;
dan/atau

(2) Tindakan administratif untuk

kategori yang tidak memenuhi syarat
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Ruang Lingkup

Standar ini memuat peraturan yang terkait dengan

persyaratan dalam penyelenggaraan usaha Perdagangan

Eceran Alat Laboratorium, Alat Farmasi dan Alat

Kesehatan untuk Manusia yang dapat digunakan mandiri

tanpa bantuan tenaga kesehatan, dalam penggunaannya

tidak memerlukan tindakan invasif, tidak memerlukan

teknologi tinggi dalam penggunaan dan interpretasinya,

dan/atau tidak memerlukan tenaga kesehatan untuk

interpretasi hasilnya, yaitu Toko Alat Kesehatan

Istilah dan Definisi

a.

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. Selain itu, Alat
Kesehatan termasuk juga reagen in vitro dan
kalibrator, perangkat lunak, bahan atau material
yang digunakan tunggal atau kombinasi untuk
menghalangi pembuahan, disinfeksi Alat Kesehatan,
dan pengujian in vitro terhadap spesimen dari
tubuh manusia, dan dapat mengandung obat yang
tidak mencapai kerja utama pada tubuh manusia
melalui proses farmakologi, imunologi, atau
metabolisme untuk dapat membantu fungsi atau

kerja yang diinginkan.

b. Izin Edar alat kesehatan adalah izin untuk Alat

Kesehatan yang diproduksi oleh produsen,
dan/atau diimpor oleh distributor alat kesehatan

yang akan diedarkan di wilayah Negara Republik
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Indonesia,  berdasarkan  penilaian terhadap
keamanan, mutu, dan kemanfaatan.

Toko Alat Kesehatan adalah kegiatan usaha yang
melakukan kegiatan penyerahan Alat Kesehatan
secara eceran.

Distributor Alat Kesehatan adalah perusahaan
berbentuk badan hukum berupa Perseroan Terbatas
atau koperasi yang telah memiliki Sertifikat
Distribusi Alat Kesehatan untuk melakukan
serangkaian kegiatan distribusi atau penyerahan
alat kesehatan.

Cabang Distributor Alat Kesehatan adalah unit
usaha dari Distributor Alat Kesehatan yang telah
memiliki sertifikat standar Cara Distribusi Alat
Kesehatan yang Baik untuk melakukan serangkaian
kegiatan distribusi dan penyerahan Alat Kesehatan.
Penanggung Jawab adalah tenaga kesehatan atau
tenaga lain yang memiliki kompetensi, pengalaman,
dan wewenang dalam penyerahan Alat Kesehatan
untuk menjamin keamanan, mutu, dan

kemanfaatan Alat Kesehatan yang diserahkan.

Penggolongan Usaha

Persyaratan Umum

Usaha

Pernyataan mandiri memenuhi Pedoman Pengelolaan

Toko Alat Kesehatan yang Baik dengan lampiran laporan

kesiapan sarana

Persyaratan Khusus

Usaha

a.

Daftar sarana dan prasarana berupa denah, foto
sarana, dan bukti kepemilikan tempat atau surat
sewa paling singkat 2 (dua) tahun;

Daftar Alat Kesehatan yang dijual.

Sarana

Papan nama
1) Toko Alat Kesehatan wajib memasang papan

nama yang memuat informasi berupa nama
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2)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Toko Alat Kesehatan, alamat, dan nama
Pemillik dan atau Penanggung Jawab;
Papan nama harus dipasang di bagian depan

toko secara jelas dan mudah terbaca.

b. Bangunan

Bangunan harus memberikan keamanan,
kenyamanan, dan kemudahan dalam
pemberian pelayanan kepada masyarakat;
Bangunan harus mengikuti aturan pendirian
bangunan yang berlaku;

Bangunan dapat berupa bangunan tersendiri
atau menjadi bagian dari pusat perbelanjaan,
toko swalayan, bagian komersial apartemen,
rumah toko, rumah kantor, rumah susun, dan
bangunan yang sejenis;

Bangunan harus kokoh dan dapat menjaga
kualitas produk;

Bangunan mampu melindungi produk dari
kontaminasi, kerusakan, serta hama;
Sekurang-kurangnya memiliki area yang
berfungsi sebagai (1) penerimaan produk, (2)
penyimpanan produk, (3) penyerahan dan
pemberian  informasi produk, dan (4)
penyimpanan arsip;

Tersedia area terpisah untuk menyimpan
produk yang kedaluwarsa/rusak/recall/ retur,
Masing-masing area dapat berada pada ruang
terpisah atau dalam satu ruangan tetapi diberi
batasan yang jelas;

Jika masing-masing area berada dalam satu
ruangan, maka harus ada sistem pencegahan
terjadinya  tercampurnya antara  proses

penerimaan dan penyerahan.
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C.

Lantai terbuat dari bahan yang padat, keras, rata,

dan mudah dibersihkan;

Dinding harus kokoh, tidak retak, kedap air, dan

berwarna terang sehingga jamur, kotoran dan debu

mudah terlihat;

Langit-langit harus kokoh, tidak retak, tidak ada

celah yang memungkinkan masuknya air atau

hewan pengganggu dan berwarna terang sehingga
jamur, kotoran dan debu mudah terlihat;

Pintu, jendela, dan lubang angin harus kokoh.

Lubang angin harus dapat menjamin adanya

pertukaran udara yang baik;

Air yang digunakan dalam kegiatan higiene dan

sanitasi harus bersih;

Setiap area harus dilengkapi dengan penerangan

yang cukup sehingga memungkinkan pekerja dan

atau penerima produk dapat melihat produk beserta
informasinya secara jelas;

Instalasi listrik dalam kondisi baik, tersusun rapi,

dan tidak mengganggu lalu lalang personel;

Area penyimpanan produk

1) Tersedia kapasitas penyimpanan yang cukup;

2) Tempat penyimpanan harus kering, bersih dan
bebas dari sampah dan debu;

3) Tempat penyimpanan harus dilengkapi dengan
fasilitas rak atau palet untuk mempermudah
pengaturan dan meningkatkan efisiensi ruang;

4) Tempat penyimpanan harus memiliki sistem
yang memudahkan proses pengambilan
barang;

5) Jika produk memerlukan area penyimpanan
dengan kondisi khusus, harus dilakukan

pengendalian yang memadai sehingga produk
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selalu berada pada kondisi khusus sesuai
dengan yang tercantum pada penandaan
produk;

6) Pada area penyimpanan dilarang makan,
minum, merokok dan meludah.

Troli yang digunakan di dalam Toko Alat Kesehatan

tidak boleh mempunyai bagian yang tajam atau

bagian yang berbahaya lainnya yang dapat merusak

Produk Alat Kesehatan di dalam area toko;

Kotak P3K harus tersedia dan harus mudah diakses;

Pencegahan dan penanggulangan kebakaran

1) Harus tersedia APAR yang berfungsi dengan
baik, terlihat jelas, tidak terhalang oleh produk
yang disimpan dalam ruang penyimpanan,;

2) APAR harus diletakkan sedekat mungkin
dengan pintu keluar dari bangunan;

3) Personel harus mengetahui cara penggunaan

APAR

Struktur organisasi

SDM dan SDM

Ketentuan umum

1) Personel harus memahami tugas dan tanggung
jawabnya masing-masing;

2) Personel harus memahami isi dan penerapan
dokumen dan/atau catatan yang tersedia;

3) Harus memiliki Penanggung Jawab yang
memenuhi kriteria dan ketentuan yang
ditetapkan, yang bertanggung jawab untuk
mengawasi pelaksanaan seluruh kegiatan
dalam rangka mengendalikan proses dan mutu
produk.

Penanggung Jawab

1) Penanggung Jawab harus memenuhi kriteria
dan ketentuan sebagai berikut:

(a) Berkewarganegaraan Indonesia (WNI);
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(b) Bekerja penuh waktu;

(c) Berlatar belakang pendidikan minimal D3;

(d) Telah mengikuti Pelatihan Pengelolaan
Toko Alat Kesehatan Yang Baik, yang
dibuktikan dengan Sertifikat Pelatihan
Pengelolaan Toko Alat Kesehatan yang
Baik.

2) Pemilik Toko Alat Kesehatan dapat merangkap
sebagai Penanggung Jawab;

3) Dalam hal Penanggung Jawab berhalangan
menjalankan tugasnya untuk sementara waktu
(misalnya cuti sakit, cuti melahirkan, dan
sebagainya), maka Pemilik Toko Alat Kesehatan
harus menunjuk Penanggung Jawab sementara
dengan kualifikasi sesuai persyaratan
Penanggung Jawab untuk jangka waktu

maksimal 6 (enam) bulan

Pelayanan

Pelayanan terhadap pelanggan yang harus disediakan

oleh pelaku wusaha yang sesuai dengan pedoman

pengelolaan toko alat kesehatan yang baik yang diatur

dengan Peraturan Menteri, sebagai berikut:

a.
b.

C.

Layanan penjualan produk secara eceran,;
Layanan informasi produk; dan

Layanan penanganan keluhan dan retur.

Persyaratan

Produk/Proses/Jasa

Toko alat kesehatan hanya dapat menjual produk
alat kesehatan kelas A dan B tertentu yang telah
memiliki Izin Edar dari Kementerian Kesehatan;
Toko alat kesehatan hanya dapat menjual alat
kesehatan secara eceran;

Penyerahan alat kesehatan kepada masyarakat
dilakukan dalam kemasan terkecil dari pabrik;

Alat kesehatan yang dapat dijual di toko alat

kesehatan harus memenuhi kriteria sebagai berikut:
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1)

2)

3)

4)

Alat Kesehatan yang dapat digunakan mandiri
tanpa bantuan tenaga kesehatan;

Alat kesehatan yang dalam penggunaannya
tidak memerlukan tindakan invasif;

Alat kesehatan yang tidak memerlukan
teknologi tinggi dalam penggunaan dan
interpretasinya;

Alat kesehatan yang tidak memerlukan tenaga

kesehatan untuk interpretasi hasilnya.

Daftar Alat Kesehatan yang dapat dijual di Toko Alat

Kesehatan mengacu kepada Daftar Alat Kesehatan

di Toko Alat Kesehatan yang ditetapkan oleh Menteri

Kesehatan.

10

Sistem Manajemen

Usaha

Sistem manajemen usaha kegiatan usaha Toko Alat

Kesehatan dilaksanakan sesuai dengan Pedoman

Pengelolaan Toko Alat Kesehatan yang Baik yang

ditetapkan oleh Menteri Kesehatan.

11

Penilaian kesesuaian

dan pengawasan

a.

Penilaian Kesesuaian

Toko Alat Kesehatan termasuk ke dalam risiko

menengah-rendah. Untuk itu, pelaku usaha harus

membuat pernyataan mandiri untuk memenuhi

standar Pengelolaan Toko Alat Kesehatan yang Baik.

Pengawasan

1)

2)

Ruang Lingkup

Ruang lingkup pengawasan Alat Kesehatan
yang masuk dalam KBLI 47725, meliputi:

a) Pelaku usaha;

b) Produk; dan

c) Sarana dan/atau fasilitas.

Tenaga Pengawas

a) Pengawasan Alat Kesehatan yang

termasuk dalam kegiatan KBLI 47725
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dilaksanakan oleh Tenaga Pengawas

Kesehatan Kabupaten/Kota.

b) Tenaga Pengawas Kesehatan harus
memiliki kompetensi di bidang
pengawasan Alat Kesehatan yang

diperoleh melalui pelatihan.

c) Dalam melaksanakan tugas pengawasan
Alat Kesehatan di toko Alat Kesehatan,
Tenaga Pengawas Kesehatan berwenang:
(1) memeriksa setiap tempat yang

diduga digunakan sebagai toko alat
kesehatan;

(2) memeriksa perizinan berusaha
yang berkaitan dengan toko alat
kesehatan;

(3) memeriksa bangunan dan/atau
fasilitas yang digunakan untuk
kegiatan toko alat kesehatan;

(4) ~memeriksa produk alat kesehatan
di sarana toko alat kesehatan;

(5) memeriksa dan mengambil data,
informasi dan/atau dokumen dan
termasuk tidak terbatas pada
sampel produk, gambar, foto,
dan/atau video mengenai kegiatan
penjualan di toko alat kesehatan;

(6) mewawancarai orang yang
dianggap terkait dalam kegiatan
penjualan alat kesehatan di toko
alat kesehatan;

(7) memberikan rekomendasi

berdasarkan hasil pengawasan;
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(8)

9

melaksanakan tugas lain sesuai

dengan ketentuan peraturan

perundang-undangan; dan

melakukan tindakan pengamanan

setempat:

(a) membuka dan meneliti
kemasan;

(b) memisahkan bahan, produk,

(e)

terkait

sarana, dan/atau prasarana
tidak memenuhi syarat dengan
membuat garis batas pengaman;
mengambil sampel untuk
dilakukan uji  laboratorium
dan/atau verifikasi
penandaan/label,

inventarisasi produk dengan
mencantumkan  antara lain
nama produk, nomor izin edar,
nomor batch/lot/seri/tipe/kode
produksi, tanggal kadaluwarsa,
dan keterangan; dan/atau
membuat Berita Acara

Pengamanan.

d) Dalam melaksanakan pengawasan Alat
Kesehatan, Tenaga Pengawas
Kesehatan dapat berkoordinasi dengan

lintas program dan/atau lintas sektor

sesuai dengan ketentuan

perundang-undangan.

e) Koordinasi Pengawasan meliputi:

(1) perencanaan pengawasan,;

(2) pelaksanaan pengawasan,;

(3) pelaporan hasil pengawasan; dan
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3)

(4) tindak lanjut hasil pengawasan.

f) Dalam hal Tenaga Pengawas Kesehatan
mendapat penolakan dalam
menjalankan tugas dan kewenangan
dari pihak yang diduga melakukan
pelanggaran di bidang Alat Kesehatan,
maka Tenaga Pengawas Kesehatan
dapat meminta bantuan Polisi Republik
Indonesia.

Jenis Pengawasan:

Pengawasan rutin dilakukan melalui laporan

Pelaku Usaha dan inspeksi lapangan dalam

bentuk kunjungan fisik atau melalui virtual.

Laporan Pelaku Usaha berupa laporan aktivitas

penjualan Alat Kesehatan disampaikan secara

rutin setiap 6 (enam) bulan.

Pengawasan rutin Perizinan Berusaha untuk

toko alat kesehatan dilakukan melalui

pembinaan, pendampingan, atau penyuluhan
terkait kegiatan usaha.

Pengawasan insidental dilakukan melalui

inspeksi lapangan atau secara virtual

berdasarkan pengaduan dari masyarakat atau
pelaku usaha.

Adapun jenis kegiatan inspeksi lapangan

meliputi:

a) pemeriksaan terhadap sarana dan/atau
fasilitas;

b) sampling dan pengujian; dan/atau

c) pengawasan penandaan.

Tata Cara Inspeksi lapangan:

a) Persiapan
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(1)

(2)

(3)

(1)

(2)

Perencanaan mulai dari SDM, analisis
sumber informasi/data, perlengkapan
administrasi dan koordinasi.

b) Pelaksanaan

Kegiatan  pemeriksaan  terhadap
sarana dan/atau fasilitas
dilaksanakan dengan cara
observasi/pemeriksaan dokumen dan
sarana/fasilitas serta wawancara.
Kegiatan sampling dan pengujian
dilaksanakan dengan cara
mengambil sampel di sarana,
kemudian dilakukan  kodefikasi,
pengemasan sampel dan pengiriman
sampel ke laboratorium uji untuk
dilakukan pengujian.

Kegiatan Pengawasan penandaan
dilaksanakan dengan cara
pemeriksaan penandaan produk di
lapangan ataupun melalui media

elektronik.

c) Analisis dan Evaluasi

Penilaian hasil kegiatan pemeriksaan
sarana dan/atau fasilitas ditentukan
berdasarkan  hasil  pemeriksaan
kesesuaian persyaratan perizinan
berusaha dan kesesuaian standar
sarana toko Alat Kesehatan.

Penilaian  hasil sampling dan
pengujian ditentukan berdasarkan

hasil pengujian laboratorium.
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d)

(3) Penilaian kesesuaian penandaan
produk ditentukan berdasarkan hasil

pengawasan penandaan.

Adapun penilaian hasil kegiatan inspeksi
lapangan, dengan kategori sebagai
berikut:

(1) Memenuhi Syarat (MS); atau

(2) Tidak Memenuhi Syarat (TMS).

Laporan

Tim Inspeksi lapangan segera menyusun
laporan setelah pelaksanaan inspeksi
lapangan, yang harus disampaikan

kepada pimpinan dengan tepat waktu.
Tindak Lanjut

Tindak lanjut hasil inspeksi lapangan

berupa:

(1) Pembuatan berita acara
pemeriksaan; dan/atau

(2) Tindakan Administratif untuk

kategori yang tidak memenuhi syarat

Daftar Periksa Pengelolaan Toko Alat Kesehatan yang Baik

Dokumentasi

pelanggan.

Dokumentasi meliputi prosedur/instruksi tertulis, catatan, data,
dan dokumen lain yang terkait dengan pemastian keamanan, mutu,

ketersediaan Produk Alat Kesehatan dan penanganan keluhan

Dokumentasi dilakukan secara manual dan/atau elektronik.

Dokumentasi dipelihara dengan baik.

Dokumen disimpan minimal selama 2 (dua) tahun.
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Memiliki Surat Pemesanan Produk

Memiliki Catatan Penerimaan Produk

Memiliki Catatan Stok Produk (mencakup informasi nomor izin edar,
nama produk, tipe/model, nomor batch /seri/kode produksi, tanggal

kedaluwarsa jika ada, jumlah/volume dan ukuran)

Memiliki Catatan Stock Opname

Memiliki catatan terkait keluhan pelanggan

Memiliki regulasi tentang Alat Kesehatan

Personel memahami tugas dan tanggung jawabnya masing-masing.

Personel memahami isi dan penerapan dokumen dan/atau catatan

yang tersedia.

Memiliki Penanggung Jawab yang memenuhi kriteria dan ketentuan

yang ditetapkan.

Penanggung Jawab berkewarganegaraan Indonesia (WNI)

Penanggung Jawab bekerja penuh waktu

Penanggung Jawab berlatar belakang pendidikan minimal D3

Penanggung Jawab pernah mengikuti Pelatihan Pengelolaan Toko

Alat Kesehatan Yang Baik

Masing-masing personel diberikan pelatihan yang sesuai dengan

pedoman ini pada awal bekerja, yang dapat diulang jika diperlukan.

Toko Alat Kesehatan memasang papan nama yang memuat

informasi berupa nama Toko Alat Kesehatan, alamat, dan nama

pemillik dan atau Penanggung Jawab.
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Papan nama dipasang di bagian depan toko secara jelas dan mudah

terbaca.

Bangunan

Bangunan memberikan keamanan, kenyamanan, dan kemudahan

dalam pemberian pelayanan kepada masyarakat.

Bangunan mengikuti aturan pendirian bangunan yang berlaku.

Bangunan berupa bangunan tersendiri atau menjadi bagian dari
pusat perbelanjaan, toko swalayan, bagian komersial apartemen,
rumah toko, rumah kantor, rumah susun, dan bangunan yang

sejenis.

Bangunan harus kokoh dan dapat menjaga kualitas produk.

Bangunan mampu melindungi Produk Alat Kesehatan dari

kontaminasi, kerusakan, serta hama.

Sekurang-kurangnya memiliki area yang berfungsi sebagai (1)
penerimaan produk, (2) penyimpanan produk, (3) penyerahan dan

pemberian informasi produk, dan (4) penyimpanan arsip.

Tersedia area terpisah untuk menyimpan Produk Alat Kesehatan

yang kedaluwarsa/rusak/ recall/ retur.

Masing-masing area berada pada ruang terpisah atau dalam satu

ruangan tetapi diberi batasan yang jelas.

Jika masing-masing area berada dalam satu ruangan, maka ada
sistem pencegahan terjadinya tercampurnya antara proses

penerimaan dan penyerahan.

Lantai

Lantai terbuat dari bahan yang padat, keras, rata, dan mudah

dibersihkan.

Dinding

Dinding kokoh, tidak retak, kedap air, dan berwarna terang sehingga

jamur, kotoran dan debu mudah terlihat.

Langit-langit

Langit-langit kokoh, tidak retak, tidak ada celah yang
memungkinkan masuknya air atau hewan pengganggu, dan

berwarna terang sehingga jamur, kotoran dan debu mudah terlihat.
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Pintu, jendela, dan lubang angin kokoh.

Lubang angin dapat menjamin adanya pertukaran udara yang baik.

Air yang digunakan dalam kegiatan higiene dan sanitasi bersih.

Setiap area dilengkapi dengan penerangan yang cukup sehingga
memungkinkan pekerja dan atau penerima Produk Alat Kesehatan
dapat melihat Produk Alat Kesehatan beserta informasinya secara

jelas.

Instalasi listrik dalam kondisi baik.

Instalasi listrik tersusun rapi dan tidak mengganggu lalu lalang

personel.

Tersedia kapasitas penyimpanan yang cukup.

Tempat penyimpanan kering, bersih dan bebas dari sampah dan
debu.

Tempat penyimpanan dilengkapi dengan fasilitas rak atau palet
untuk mempermudah pengaturan dan meningkatkan efisiensi

ruang.

Tempat penyimpanan memiliki sistem yang memudahkan proses

pengambilan barang.

Jika Produk Alat Kesehatan memerlukan area penyimpanan dengan
kondisi khusus, dilakukan pengendalian yang memadai sehingga
Produk Alat Kesehatan selalu berada pada kondisi khusus sesuai

dengan yang tercantum pada penandaan Produk Alat Kesehatan.

Pada area penyimpanan dilarang makan, minum, merokok dan

meludah.

Troli yang digunakan di dalam Toko Alat Kesehatan tidak
mempunyai bagian yang tajam atau bagian yang berbahaya lainnya

yang dapat merusak Produk Alat Kesehatan di dalam area toko.
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Kotak P3K harus tersedia dan mudah diakses.

Tersedia APAR yang berfungsi dengan baik, terlihat jelas, tidak
terhalang oleh Produk Alat Kesehatan yang disimpan dalam ruang

penyimpanan.

Personel mengetahui cara penggunaan APAR.

Semua area dalam keadaan kering, bersih, bebas limbah/sampah

dan debu.

Semua area dibersihkan secara berkala untuk menghindari adanya

kotoran dan sarang laba-laba.

Perlengkapan kebersihan seperti sabun cuci tangan, tisu/lap, sikat,

pel, deterjen selalu tersedia.

Palet/rak penyimpanan Produk Alat Kesehatan dirawat dengan baik

dan bersih.

Jika tersedia, toilet dan atau wastafel terpisah dari ruang

penyimpanan.

Toilet bersih, tidak berbau, tersedia air bersih, dan pintu selalu

dalam keadaan tertutup.

Toilet dibersihkan secara periodik menggunakan sabun atau

disinfektan.

Tidak terdapat sampah berceceran ataupun bertumpuk.

Tempat sampah selalu berada dalam keadaan tertutup.
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Pencegahan dan pemberantasan hama dilaksanakan untuk
mencegah masuknya serangga, pengerat, dan binatang pengganggu

lainnya serta jamur.

Pemberantasan hama dilakukan secara fisik (seperti dengan

perangkap tikus), secara kimia (seperti dengan racun tikus) atau

gabungan keduanya.

Pengadaan Produk Alat Kesehatan diperoleh dari distributor atau

cabang distributor berizin atau toko Alat Kesehataan lainnya.

yang ditandatangani oleh Pemilik/Penanggung Jawab.

Pengadaan Produk Alat Kesehatan menggunakan surat pesanan

Produk Alat Kesehatan yang diterima, dilakukan pemeriksaan dan

pencatatan.

Penerimaan Produk Alat Kesehatan disertai dengan faktur atau nota.

Jika pada kemasan produk tidak tercantum izin edar dan kondisi
produk dan atau kemasan rusak, maka produk tersebut dipisahkan
dan diberi label tertentu untuk mencegah Produk Alat Kesehatan

tersebut dijual.

Jika pada kemasan produk tidak tercantum izin edar, maka toko
alat kesehatan melaporkannya ke distributor atau ke Dinas
Kesehatan setempat atau ke Kementerian Kesehatan melalui

aplikasi.

Produk Alat Kesehatan disimpan sesuai dengan kondisi yang

dipersyaratkan pada penandaan produk untuk menjamin

keamanan, mutu dan manfaatnya.
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Tersedia alat ukur suhu dan kekembaban, jika produk alat

kesehatan memerlukan suhu dan kelembaban tertentu dalam

penyimpanannya

Penyimpanan Produk Alat Kesehatan tidak dicampur dengan
barang-barang bukan Produk Alat Kesehatan.
Produk tidak laik jual diberi label yang jelas “PRODUK TIDAK
UNTUK DIJUAL” atau istilah lain yang serupa.

Produk tidak ditumpuk langsung di atas lantai.

Penataan produk sesuai kelompok dan karakteristik Produk Alat

Kesehatan.

Jumlah tumpukan mengikuti jumlah tumpukan maksimal yang

tercantum di kemasan.

Melakukan stock opname secara periodik paling tidak 1 tahun

sekali.

Tersedia pencatatan pelaksanaan stock opname.

Toko Alat Kesehatan menerapkan rotasi stok dengan sistem First In
First Out (FIFO) atau sesuai tanggal kedaluwarsa dengan sistem First

Expired First Out (FEFO).

Penyerahan Produk Alat Kesehatan kepada masyarakat dilakukan

pada kemasan terkecil produk.

Tersedia sarana penerimaan keluhan pelanggan terkait kualitas

produk dan dilakukan pencatatan.
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Jika diperlukan, keluhan pelanggan terkait kualitas produk
dilaporkan ke distributor.

Tindakan korektif segera diambil untuk mencegah terulangnya

keluhan tersebut

Retur

Dilakukan penanganan terhadap produk kembalian (retur).

Produk kembalian (retur) disimpan terpisah dengan produk yang

masih laik pakai/kondisi baik.

Dilakukan pencatatan terhadap penanganan produk kembalian

(retur).
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Ruang Lingkup

Standar ini memuat pengaturan yang terkait

dengan penyelenggaraan Pedagang Besar

Kosmetika yaitu mencakup usaha perdagangan

besar kosmetika untuk manusia, yang meliputi

importir kosmetika dan distributor kosmetika.

Istilah dan Definisi

a.

Kosmetika adalah bahan atau sediaan yang
dimaksudkan untuk digunakan pada bagian
luar tubuh manusia seperti epidermis,
rambut, kuku, bibir dan organ genital bagian
luar, atau gigi dan membran mukosa mulut
terutama untuk membersihkan
mewangikan, mengubah penampilan
dan/atau memperbaiki bau badan atau
melindungi atau memelihara tubuh pada
kondisi baik.

Pedagang Besar Kosmetika, yang
selanjutnya disingkat PBK adalah pelaku
usaha yang memiliki sertifikat standar
untuk melakukan kegiatan pengadaan,
penerimaan, penyimpanan, dan penyaluran
kosmetika dalam jumlah besar.

Importir kosmetika adalah badan usaha
berbentuk badan hukum atau bukan badan
hukum yang memasukkan kosmetika ke
dalam wilayah Indonesia.

Distributor kosmetika adalah pelaku usaha
distribusi yang bertindak atas namanya
sendiri dan atas penunjukan dari produsen
atau importir berdasarkan perjanjian untuk
melakukan kegiatan pemasaran kosmetika.
Surat Tanda Registrasi Apoteker, yang
selanjutnya disingkat STRA adalah bukti
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tertulis yang diberikan oleh Konsil Tenaga
Kesehatan Indonesia kepada Apoteker yang
telah diregistrasi.

f.  Surat Izin Praktik Apoteker, yang
selanjutnya disingkat SIPA adalah bukti
tertulis yang diberikan oleh pemerintah
daerah kabupaten/kota kepada Apoteker
sebagai pemberian kewenangan untuk
menjalankan praktik kefarmasian.

g. Surat Tanda Registrasi Tenaga Teknis
Kefarmasian, yang selanjutnya disingkat
STRTTK adalah bukti tertulis yang diberikan
oleh Konsil Tenaga Kesehatan Indonesia
kepada Tenaga Teknis Kefarmasian yang
telah diregistrasi.

h. Surat Izin Praktik Tenaga  Teknis
Kefarmasian, yang selanjutnya disingkat
SIPTTK adalah bukti tertulis yang diberikan
oleh Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota
kepada Tenaga Teknis Kefarmasian sebagai
pemberian kewenangan untuk menjalankan

praktik kefarmasian.

Penggolongan Usaha | -

Persyaratan Umum | a. Persyaratan administrasi
Usaha 1) Data lokasi usaha yang meliputi: lokasi
kantor dan gudang PBK;

2) Data penanggung jawab teknis;

3) Bukti pembayaran Penerimaan  Asli
Daerah (PAD) sesuai dengan ketentuan
Pemerintah Daerah Provinsi.

b. Durasi pemenuhan standar usaha PBK oleh
pelaku usaha paling lambat 6 (enam) bulan

sejak NIB dan Sertifikat Standar Usaha PBK

(belum terverifikasi) terbit.
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C.

Pelaku wusaha mengajukan perpanjangan

Sertifikat Standar Usaha PBK paling cepat 6

(enam) bulan sebelum masa berlaku Sertifikat

Standar Usaha PBK berakhir.

Pelaku usaha harus mengajukan perubahan

sertifikat standar kepada Pemerintah Daerah

Provinsi yang terintegrasi dengan sistem OSS,

dalam hal:

1) Perubahan nama usaha;

2) Perubahan alamat baik di lokasi yang
sama maupun berbeda;

3) Pergantian pimpinan;

4) Pergantian penanggung jawab teknis
dengan melampirkan dokumen:

a) Berita acara serah terima; dan

b) Data penanggung jawab teknis.

5) Penambahan dan/atau perubahan alamat
gudang dengan melampirkan dokumen:

a) Surat keterangan direktur memiliki
penanggung jawab gudang di luar
lokasi PBK;

b) Surat keterangan kepemilikan/sewa;
dan

c) Data dan denah fasilitas pengadaan,
penerimaan, penyimpanan, dan
penyaluran kosmetika yang dimiliki.

Sertifikat Standar Usaha PBK dikecualikan
bagi pelaku usaha yang memiliki Izin dan
Sertifikat Standar Pedagang Besar Farmasi
(PBF) sesuai KBLI 46441 Perdagangan Besar
Obat Farmasi untuk Manusia dan sebagian
KBLI 46447 yaitu Perdagangan Besar Bahan
Farmasi untuk Manusia di lokasi usaha yang

sama. Dalam menyalurkan Kosmetika, pelaku
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usaha harus menerapkan Standar Usaha
PBK.

Bagi pelaku usaha sebagaimana dimaksud
pada huruf e harus menyampaikan
pernyataan komitmen menerapkan Standar
Usaha PBK saat pelaporan kegiatan usaha

kepada Dinas Kesehatan Provinsi setempat.

Persyaratan Khusus

Usaha

. Data penanggung jawab teknis meliputi:

1) [jazah;

2) Surat Tanda Registrasi Apoteker
(STRA)/Surat Tanda Registrasi Tenaga
Teknis Kefarmasian (STRTTK) yang masih
berlaku;

3) Surat Izin Praktek Apoteker (SIPA)/Surat
Izin Praktek Tenaga Teknis Kefarmasian
(SIPTTK) atau bukti permohonan
SIP/SIPTTK;

4) Surat pernyataan bekerja penuh waktu;

5) Perjanjian kerja sama antara penanggung
jawab teknis dengan pelaku usaha; dan

6) KTP.

. PBK menerapkan standar usaha PBK dalam

melakukan kegiatan usaha;

. Rencana distribusi/penyaluran yang

meliputi:

1) Daftar jenis produk yang akan disalurkan;

2) Data dan denah fasilitas pengadaan,
penerimaan, penyimpanan, dan
penyaluran Kosmetika yang dimiliki; dan

3) Prosedur tetap  terkait pengadaan,
penerimaan, penyimpanan, dan

penyaluran.

Sarana

PBK memiliki sarana dan fasilitas sesuai

standar wusaha PBK meliputi sarana
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pengadaan, penerimaan, penyimpanan, dan
penyaluran.

PBK harus memiliki bangunan dan fasilitas
untuk  menjamin  perlindungan dan
penyaluran Kosmetika.

Jika bangunan dan fasilitas bukan milik
sendiri, maka harus tersedia kontrak tertulis
dan pengelolaan bangunan tersebut harus
menjadi tanggung jawab dari PBK.
Bangunan harus dirancang dan disesuaikan
untuk memastikan bahwa kondisi
penyimpanan yang baik dapat
dipertahankan, mempunyai keamanan yang
memadai.

Area/ruang penerimaan, penyimpanan dan
pengiriman harus terpisah, terlindung dari
kondisi cuaca, dan harus didesain dengan
baik serta dilengkapi dengan peralatan yang
memadai.

Akses masuk ke area/ruang penerimaan,
penyimpanan dan pengiriman hanya
diberikan kepada personel yang berwenang.
Bangunan memiliki area/ruang
penyimpanan Kosmetika yang memadai dan
dilengkapi dengan pencahayaan yang cukup
agar dapat melakukan kegiatan dengan baik.
Area/ruang penyimpanan harus berada
dalam parameter suhu, kelembaban dan
pencahayaan sesuai dengan yang
dipersyaratkan pada informasi kemasan
Kosmetika.

Harus tersedia area khusus untuk
penyimpanan Kosmetika yang mengandung

bahan dapat menimbulkan risiko kebakaran
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atau ledakan (misalnya gas bertekanan,
mudah terbakar, cairan dan padatan mudah
menyala) sesuai persyaratan keselamatan
dan keamanan, misal produk aerosol.
Bangunan dan fasilitas penyimpanan harus
bersih dan bebas dari sampah dan debu.
Harus tersedia prosedur tertulis, program
pembersihan dan dokumentasi pelaksanaan
pembersihan.

Bangunan dan fasilitas harus dirancang dan
dilengkapi, sehingga memberikan
perlindungan terhadap masuknya serangga,
hewan pengerat atau hewan lain. Tersedia
peralatan dan program pencegahan dan
pengendalian hama.

Ruang istirahat dan toilet untuk personel
harus terpisah dari area penyimpanan.
Semua peralatan untuk penyimpanan dan
penyaluran Kosmetika harus didesain,
diletakkan dan dipelihara sesuai dengan
standar yang ditetapkan. Harus tersedia
program perawatan untuk peralatan vital,
seperti termometer dan genset.

Kegiatan perbaikan, pemeliharaan, dan
kalibrasi  peralatan  harus  dilakukan
sedemikian rupa sehingga tidak
mempengaruhi mutu Kosmetika.

Peralatan yang digunakan untuk
mengendalikan atau memonitor lingkungan
penyimpanan Kosmetika harus dikalibrasi.
Dokumentasi kegiatan perbaikan,
pemeliharaan dan kalibrasi peralatan utama

harus dibuat dan disimpan dengan baik.
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g.

Harus ada area terpisah untuk Kosmetika
yang diduga palsu, yang dikembalikan, yang
ditolak, yang akan dimusnahkan, yang
ditarik, dan yang kedaluwarsa dari
Kosmetika yang dapat disalurkan.

Memiliki tempat penanganan limbah.

Struktur organisasi

SDM dan SDM

Memiliki struktur organisasi terdiri dari

pimpinan dan penanggung jawab teknis

serta bagian-bagian untuk menunjang
kegiatan PBK.

Memiliki uraian tugas, tanggung jawab, dan

wewenang yang ditetapkan dan didefinisikan

secara jelas dan dipahami oleh personel yang
bersangkutan.

Memiliki sekurang-kurangnya 1 (satu) orang

paling rendah Tenaga Teknis Kefarmasian

(TTK) berkewarganegaraan Indonesia

sebagai penanggung jawab teknis;

Dalam hal penanggung jawab teknis tidak

dapat melaksanakan tugas, PBK harus

menunjuk paling rendah TTK sebagai
penanggung jawab teknis sementara yang
memiliki STRTTK dan bertugas paling lama
untuk waktu 3 (tiga) bulan yang dibuktikan
dengan surat persetujuan dari Pemerintah

Daerah Provinsi.

Penanggung jawab teknis memiliki tanggung

jawab antara lain:

1) Menyusun, memastikan dan
menerapkan sistem manajemen mutu
sesuai standar usaha PBK;

2) Fokus pada pengelolaan kegiatan yang
menjadi kewenangannya serta menjaga

dokumentasi mampu telusur;
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3) Mengkoordinasikan dan melakukan
dengan segera setiap kegiatan penarikan
Kosmetika;

4) Memastikan bahwa keluhan pelanggan
ditangani dengan efektif;

5) Melakukan kualifikasi dan persetujuan
terhadap pemasok dan pelanggan;

6) Turut serta dalam pembuatan perjanjian
antara pemberi kontrak dan penerima
kontrak yang menjelaskan mengenai
tanggung jawab masing-masing pihak
yang berkaitan dengan
distribusi/penyaluran kosmetika;

7) Turut serta dalam setiap pengambilan
keputusan untuk mengkarantina atau
memusnahkan Kosmetika kembalian,
rusak, hasil penarikan kembali atau
diduga palsu;

8) Memastikan inspeksi diri dilakukan
secara berkala sesuai program dan
tersedia tindakan perbaikan yang
diperlukan.

Penanggung jawab teknis harus mendapat

pelatihan secara berkala terkait standar

usaha PBK, mencakup aspek pengadaan,
penerimaan, penyimpanan, dan penyaluran
antara lain untuk menghindari Kosmetika
palsu. Semua dokumentasi pelatihan harus

disimpan, dan efektivitas pelatihan harus

dievaluasi secara berkala dan
didokumentasikan.
Personel yang menangani proses

distribusi/penyaluran, selain penanggung

jawab teknis, juga harus diberi pelatihan
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yang berkesinambungan terkait standar
usaha PBK.

Tiap personel tidak dibebani tanggung jawab
yang berlebihan untuk menghindari risiko
terhadap mutu Kosmetika.

Harus tersedia prosedur keselamatan yang
berkaitan dengan semua aspek yang sesuai,
misal keamanan personel dan sarana,
perlindungan  lingkungan dan  mutu
Kosmetika.

Harus dipastikan tersedianya personel yang
kompeten dalam jumlah yang memadai di
tiap kegiatan yang dilakukan, untuk
memastikan bahwa mutu Kosmetika tetap
terjaga.

Setiap personel memiliki jaminan kesehatan

dan ketenagakerjaan sesuai ketentuan.

Pelayanan

PBK harus memastikan  penyaluran
Kosmetika dengan benar dan
didokumentasikan dengan baik.

PBK menyalurkan Kosmetika yang memiliki
izin edar/notifikasi.

PBK dapat melakukan ekspor/impor sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan.

PBK menyalurkan Kosmetika kepada Toko
Kosmetika, Toko Kosmetika Los Pasar, dan

Pedagang Kaki Lima Kosmetika.

Persyaratan

Produk/Proses/Jasa

Kosmetika yang disalurkan harus memenuhi
syarat keamanan, mutu dan kemanfaatan yang
mengacu pada persyaratan ditetapkan oleh
BPOM. Pada label kemasan Kosmetika tercantum

nomor notifikasi (contoh: POM NA xxxxx).
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10 | Sistem Manajemen |a. Menerapkan standar wusaha PBK dalam

Usaha

melakukan kegiatan usaha.

. Menetapkan dan menerapkan prosedur yang

efektif dan terdokumentasi yang mencakup:

1) Perencanaan;

2) Pengelolaan;

3) Peningkatan berkelanjutan: inovasi
sistem penyimpanan dan penyaluran
yang aman dan efektif; dan

4) Tindakan pencegahan: antisipasi risiko

yang mungkin terjadi dan berulang.

. Melakukan monitoring, evaluasi dan tindak

lanjut yang efektif dan terdokumentasi

terhadap pemenuhan standar usaha PBK.

. Melakukan pelaporan kegiatan usaha setiap 6

(enam) bulan kepada Pemerintah Daerah
Provinsi cq Kepala Dinas Kesehatan Provinsi.
Jenis laporan sesuai dengan lampiran II PP

Nomor 5 Tahun 2021.

. Pemenuhan terhadap standar usaha PBK

antara lain meliputi aspek:

1) Organisasi, Manajemen, dan Personalia
(tercantum dalam Struktur Organisasi dan
SDM);

2) Bangunan dan Fasilitas (tercantum dalam
Sarana);

3) Operasional;

4) Higiene;

5) Inspeksi Diri;

6) Penanganan Keluhan, Kosmetika
Kembalian, Kosmetika Diduga Palsu dan
Penarikan Kembali;

7) Transportasi; dan

8) Dokumentasi.
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f. Penjelasan aspek-aspek standar usaha PBK
adalah sebagai berikut:
Operasional
1) Pengadaan

a) PBK harus memperoleh Kosmetika dari
pemasok yang mempunyai izin sesuai
dengan peraturan perundang-
undangan.

b) Jika Kosmetika diperoleh dari fasilitas
distribusi lain, maka PBK wajib
memastikan bahwa pemasok tersebut
mempunyai Sertifikat Standar Usaha
PBK serta menerapkan standar usaha
PBK.

c) Jika Kosmetika diperoleh dari Industri
Kosmetika, maka PBK wajib
memastikan bahwa pemasok tersebut
mempunyai Izin Industri Kosmetika
serta menerapkan CPKB.

d) Harus ada prosedur tertulis terkait
pengadaan Kosmetika dan
didokumentasikan  serta  diperiksa
ulang secara berkala, meliputi:

(1) Kualifikasi Pemasok
Identifikasi, pemilihan pemasok,
termasuk kualifikasi dan
persetujuan penunjukannya.

(2) Kegiatan administratif dan teknis
Kegiatan administratif dan teknis
terkait wewenang pengadaan.

2) Penerimaan
a) Harus ada prosedur tertulis terkait

penerimaan Kosmetika dan
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didokumentasikan serta diperiksa ulang
secara berkala.

Proses penerimaan bertujuan untuk
memastikan bahwa kiriman Kosmetika
yang diterima benar, berasal dari pemasok
yang disetujui, tidak rusak atau tidak
mengalami perubahan selama
transportasi. Misalnya, diperiksa keutuhan
kontainer/box, kemudian fisik dan fitur
kemasan serta label kemasan produk.
Kosmetika tidak boleh diterima jika
kedaluwarsa, atau mendekati tanggal
kedaluwarsa sehingga kemungkinan besar
Kosmetika telah kedaluwarsa sebelum
digunakan oleh konsumen.

Kosmetika yang memerlukan penyimpanan
atau tindakan pengamanan khusus, harus
segera dipindahkan ke tempat
penyimpanan yang  sesuai setelah
dilakukan pemeriksaan. Misalnya, bentuk
sediaan aerosol dan bentuk sediaan yang
peka terhadap sinar matahari langsung
(serum vitamin C).

Nomor Notifikasi, nomor batch dan tanggal
kedaluwarsa Kosmetika harus dicatat pada
saat penerimaan, untuk mempermudah
penelusuran.

Jika ditemukan Kosmetika diduga palsu,
batch tersebut harus segera dipisahkan
dan dilaporkan ke instansi berwenang, dan
ke pemegang izin edar/notifikasi.
Penyimpanan

a) Harus ada prosedur tertulis terkait

penyimpanan Kosmetika dan
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h)

didokumentasikan  serta  diperiksa
ulang secara berkala.

Kondisi penyimpanan untuk Kosmetika
harus sesuai dengan yang
dipersyaratkan pada informasi
kemasan Kosmetika.

Volume pemesanan Kosmetika harus
memperhitungkan kapasitas sarana
penyimpanan.

Kosmetika harus disimpan terpisah
dari produk selain Kosmetika dan
terlindung dari dampak yang tidak
diinginkan akibat paparan cahaya
matahari, suhu, kelembaban atau
faktor eksternal lain.

Kontainer Kosmetika yang diterima
harus dibersihkan sebelum disimpan.
Harus ada area terpisah untuk
penyimpanan Kosmetika dalam status
karantina: diluluskan, ditolak,
dikembalikan, ditarik, diduga palsu,
kedaluwarsa, dan dimusnahkan.
Kosmetika yang kedaluwarsa harus
segera dipisahkan secara fisik dan
diblokir secara elektronik. Pemisahan
Kosmetika kedaluwarsa harus
dilakukan secara berkala.

Kosmetika harus ditangani dan
disimpan sedemikian rupa untuk
mencegah  tumpahan, kerusakan,
kontaminasi dan campurbaur.
Kosmetika tidak boleh langsung
diletakkan di lantai.
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S)

i)

j)

Harus diambil langkah-langkah untuk
memastikan rotasi stok sesuai dengan
tanggal kedaluwarsa Kosmetika
mengikuti kaidah First Expired First Out
(FEFO).

Untuk menjaga akurasi persediaan
stok, harus dilakukan stock opname
secara berkala berdasarkan

pendekatan risiko.

Pemusnahan Kosmetika

a)

Harus ada prosedur tertulis terkait
pemusnahan Kosmetika dan
didokumentasikan.

Prosedur tertulis tersebut harus
memperhatikan dampak  terhadap
kesehatan, pencegahan pencemaran
lingkungan dan
kebocoran/penyimpangan Kosmetika
kepada pihak yang tidak berwenang.
Pemusnahan dilaksanakan terhadap
Kosmetika yang tidak memenuhi syarat
untuk didistribusikan.

Proses pemusnahan Kosmetika
termasuk pelaporannya harus
dilaksanakan sesuai dengan ketentuan

peraturan perundang-undangan.

Pengiriman

a)

Harus ada prosedur tertulis terkait
pengiriman kosmetika dan
didokumentasikan, meliputi proses
pengambilan, pengemasan, dan

pengiriman.
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b)

d)

Kosmetika yang diambil harus memiliki
masa simpan yang cukup sebelum
kedaluwarsa dan berdasarkan FEFO.
Pengemasan Kosmetika dalam rangka
pengiriman harus sedemikian rupa
sehingga kerusakan, kontaminasi dan
pencurian dapat dihindari.

Kemasan harus memadai untuk

mempertahankan kondisi

penyimpanan Kosmetika selama
transportasi. Kontainer kosmetika yang
akan dikirimkan harus disegel.

Proses pengiriman dan  kondisi

penyimpanan selama pengiriman harus

sesuai dengan yang dipersyaratkan
pada informasi kemasan Kosmetika.

Dokumen untuk pengiriman Kosmetika

harus disiapkan dan harus mencakup

sekurang-kurangnya informasi berikut:

(1) Tanggal pengiriman;

(2) Nama lengkap, alamat, nomor
telepon dan status dari
penerima/pelanggan dengan
lengkap dan jelas.

(3) Deskripsi Kosmetika, misalnya
nama dan bentuk sediaan, nomor
notifikasi, nomor batch dan tanggal
kedaluwarsa;

(4) Kuantitas Kosmetika, yaitu jumlah
kontainer dan jumlah Kosmetika
per kontainer (jika perlu);

(5) Nomor dokumen untuk identifikasi

order pengiriman;
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1)

2)

(6) Transportasi  yang digunakan
mencakup nama dan alamat
perusahaan ekspedisi serta tanda
tangan dan nama jelas personel
ekspedisi yang menerima (jika
menggunakan jasa ekspedisi) dan

kondisi penyimpanan.

Higiene

Harus ada prosedur tertulis terkait higiene
personel.

Personel harus dalam keadaan sehat. Jika
sakit, personel harus lapor ke
pimpinan/penanggung jawab.

Personel harus selalu menerapkan protokol
kesehatan, misalnya mencuci tangan dan
memakai masker.

Personel harus memakai pakaian kerja
yang bersih dan sesuai untuk kegiatan
yang dilakukan dan sesuai dengan
persyaratan kesehatan dan keselamatan
kerja (K3).

Personel dilarang menyimpan makanan,
minuman, rokok atau obat untuk

penggunaan pribadi di area penyimpanan.

Inspeksi Diri

1)

2)

Prosedur tertulis terkait inspeksi diri harus
dibuat dan didokumentasikan.

Inspeksi diri harus dilakukan dalam
rangka memantau pelaksanaan dan
kepatuhan terhadap pemenuhan standar
usaha PBK dan untuk bahan tindak lanjut
langkah-langkah perbaikan yang
diperlukan.

Program inspeksi diri harus dilaksanakan

dalam jangka waktu yang ditetapkan yaitu
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4)

minimal 1 (satu) tahun sekali dan
mencakup semua aspek standar usaha
PBK serta kepatuhan terhadap peraturan
perundang-undangan dan prosedur
tertulis. Inspeksi diri tidak hanya
dilakukan pada bagian tertentu saja.
Inspeksi diri harus dilakukan dengan cara
yang independen dan rinci oleh personel
yang kompeten dan ditunjuk oleh PBK.
Audit eksternal yang dilakukan oleh ahli
independen dapat membantu, namun
tidak bisa dijadikan sebagai satu-satunya
cara untuk memastikan kepatuhan
terhadap penerapan standar usaha PBK.
Semua pelaksanaan inspeksi diri harus
dicatat. Laporan harus berisi semua
pengamatan yang dilakukan selama
inspeksi. Salinan laporan tersebut harus
disampaikan kepada pimpinan dan pihak
terkait lainnya. Jika dalam pengamatan
ditemukan adanya penyimpangan
dan/atau kekurangan, maka penyebabnya
harus diidentifikasi dan dibuat tindakan
perbaikan dan pencegahan atau Corrective
Action Preventive Action (CAPA). CAPA
harus didokumentasikan dan

ditindaklanjuti.

Penanganan Keluhan, Kosmetika Kembalian,

Kosmetika Diduga Palsu dan Penarikan

1)

Kembali

Penanganan Keluhan
a) Harus tersedia prosedur tertulis untuk
penanganan keluhan. Harus dibedakan

antara keluhan tentang kualitas
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b)

a)

Kosmetika dan keluhan yang berkaitan
dengan distribusi/penyaluran. Keluhan
tentang kualitas Kosmetika harus
diberitahukan sesegera mungkin
kepada Industri Kosmetika dan/atau
pemegang izin edar/notifikasi.

Harus tersedia catatan terhadap
penanganan keluhan termasuk waktu
yang  diperlukan untuk  tindak
lanjutnya dan didokumentasikan.
Harus ada personel yang ditunjuk
untuk menangani keluhan.

Setiap keluhan tentang Kosmetika yang
tidak memenuhi syarat harus dicatat
dan diselidiki secara menyeluruh untuk
mengidentifikasi asal atau alasan
keluhan, termasuk penyelidikan
terhadap nomor notifikasi dan nomor
batch lainnya.

Semua keluhan dan informasi lain
mengenai produk yang rusak dan
diduga palsu harus diteliti
(diidentifikasi)/ditinjau dan dicatat
sesuai dengan prosedur yang
menjelaskan tentang tindakan yang
harus dilaksanakan.

Setiap keluhan harus dikelompokkan
sesuai dengan jenis keluhan dan
dilakukan trend analysis terhadap

keluhan.

2) Kosmetika Kembalian

Harus tersedia prosedur tertulis untuk

penanganan dan penerimaan
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Kosmetika kembalian dengan

memperhatikan hal berikut:

(1) Penerimaan Kosmetika kembalian
harus berdasarkan surat
pengiriman barang dari sarana yang
mengembalikan;

(2) Jumlah dan identifikasi Kosmetika
kembalian harus dicatat dalam
catatan penerimaan dan
pengembalian barang.

PBK harus menerima Kosmetika
kembalian sesuai dengan persyaratan
dari Industri Kosmetika/fasilitas
distribusi lain. Kedua belah pihak
harus Dbertanggung jawab untuk
memastikan bahwa proses
pengembalian Kosmetika tidak
memungkinkan masuknya Kosmetika
palsu.

Kosmetika kembalian harus disimpan

terpisah dari Kosmetika yang

memenuhi syarat jual serta diberi label
yang jelas sampai ada keputusan
tindak lanjut.

Penilaian yang  diperlukan dan

keputusan mengenai status Kosmetika

tersebut harus dilakukan oleh personel
yang berwenang.

Persyaratan Kosmetika yang layak

dijual kembali, antara lain:

(1) Kosmetika dalam kemasan asli dan
kondisi yang memenuhi syarat serta

memenuhi ketentuan;
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(2) Kosmetika kembalian selama
pengiriman dan penyimpanan
ditangani sesuai dengan kondisi
yang dipersyaratkan;

(3) Kosmetika kembalian diperiksa dan
dinilai oleh penanggung jawab atau
personel yang terlatih, kompeten dan
berwenang;

(4) PBK mempunyai bukti dokumentasi
tentang kebenaran asal-usul
Kosmetika termasuk identitas
Kosmetika untuk memastikan
bahwa Kosmetika kembalian
tersebut bukan Kosmetika palsu.

f) Semua penanganan Kosmetika
kembalian termasuk yang layak jual
atau yang dapat dimusnahkan harus
mendapat persetujuan penanggung
jawab dan terdokumentasi.

g) Transportasi yang digunakan untuk
Kosmetika kembalian harus dipastikan
sesuai dengan persyaratan
penyimpanan dan persyaratan lainnya
yang relevan.

h) Kosmetika kembalian yang layak jual
harus ditempatkan sedemikian rupa
sehingga sistem pengeluaran barang
dapat dijamin sesuai dengan FEFO.

3) Kosmetika Diduga Palsu

a) Harus tersedia prosedur tertulis untuk
penanganan dan penerimaan
Kosmetika diduga palsu.

b) PBK  harus segera  melaporkan

Kosmetika diduga palsu kepada
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d)

a)

d)

instansi yang berwenang, Industri
Kosmetika dan/atau pemegang izin
edar/notifikasi.

Setiap Kosmetika diduga palsu harus
dikarantina diruang terpisah, terkunci
dan diberi label yang jelas.

Untuk  Kosmetika diduga palsu,
penyalurannya  harus  dihentikan,
segera dilaporkan ke instansi terkait
dan menunggu tindak lanjut dari
instansi yang berwenang.

Setelah ada pemastian bahwa
Kosmetika tersebut palsu, maka harus
segera ditindaklanjuti sesuai dengan
instruksi dari instansi yang berwenang.
Semua  kegiatan tersebut harus

terdokumentasi.

4) Penarikan Kembali Kosmetika

Harus tersedia prosedur tertulis untuk
penanganan Kosmetika yang ditarik
kembali.

Penanggung jawab harus membentuk
tim khusus yang bertangggung jawab
terhadap penanganan Kosmetika yang
ditarik dari peredaran.

Semua Kosmetika yang ditarik harus
ditempatkan secara terpisah, aman dan
terkunci serta diberi label yang jelas.
Proses penyimpanan Kosmetika yang
ditarik harus sesuai dengan
persyaratan  penyimpanan = sampai
ditindaklanjuti.

Perkembangan proses penarikan

Kosmetika harus didokumentasikan
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g)

dan dilaporkan, serta dibuat laporan
akhir setelah selesai penarikan,
termasuk rekonsiliasi antara jumlah
yang dikirim dan dikembalikan.
Pelaksanaan proses penarikan kembali
harus dilakukan segera setelah ada
pemberitahuan.

PBK harus mengikuti instruksi
penarikan yang diharuskan oleh
instansi berwenang atau Industri
Kosmetika dan/atau pemegang izin
edar/notifikasi.

PBK harus mempunyai dokumentasi
tentang informasi pelanggan (antara
lain alamat, nomor telepon, faks, email)
dan Kosmetika (antara lain nomor
notifikasi, nomor batch, dan jumlah
yang dikirim).

Dokumentasi pelaksanaan penarikan
Kosmetika harus selalu tersedia pada
saat  pemeriksaan dari instansi
berwenang.

Efektivitas pelaksanaan penarikan
Kosmetika harus dievaluasi secara
berkala.

Pelaksanaan penarikan Kosmetika
harus diinformasikan ke Industri
Kosmetika dan/atau pemegang izin
edar/notifikasi. Informasi tentang
penarikan kosmetika harus
disampaikan ke instansi berwenang

baik di pusat maupun daerah.
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)

Pada kondisi tertentu, prosedur darurat
penarikan Kosmetika dapat
dilaksanakan.

Semua dokumen penarikan Kosmetika
harus didokumentasikan oleh
penanggung jawab sesuai dengan
kewenangan yang tercantum pada
uraian tugas. Semua proses
penanganan ini harus terdokumentasi

dengan baik.

Transportasi

a)

b)

c)

d)

1) Transportasi

Selama proses transportasi, harus
diterapkan metode transportasi yang
tepat dan memadai. Metode
transportasi yang tepat mencakup
transportasi melalui darat, laut, udara
atau kombinasi di atas untuk
menjamin mutu Kosmetika.

Jika memungkinkan, gunakan
kendaraan dan  peralatan  yang
dikhususkan untuk menangani
Kosmetika.

Jika tidak digunakan kendaraan dan
peralatan khusus, harus mengikuti
prosedur tertulis pengiriman untuk
menjamin mutu Kosmetika.

Jika menggunakan pihak ketiga, PBK
harus menyiapkan kontrak tertulis

dengan pihak ketiga untuk menjamin

mutu Kosmetika, termasuk
dokumentasi dan pelaporan
pengiriman.
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e)

k)

Kendaraan, kontainer dan peralatan
harus tetap bersih, kering dan bebas
dari sampah. Peralatan yang dipilih dan
digunakan untuk membersihkan
kendaraan secara teratur tidak boleh
menjadi sumber kontaminasi.
Kendaraan, kontainer dan peralatan
harus dijaga bebas dari tikus, kutu,
burung dan hama lainnya. Harus ada
program pengendalian hama tersebut.
Bahan pembersihan dan fumigasi yang
digunakan tidak boleh mempengaruhi
mutu Kosmetika.

Kendaraan dalam pengiriman harus
dilengkapi dengan peralatan keamanan
yang sesuai untuk mencegah orang
yang tidak berkepentingan memasuki,
merusak kendaraan dan/atau
peralatan, serta mencegah pencurian
Kosmetika.

Kapasitas kendaraan dan kontainer
harus memadai.

Jadwal pengiriman dan rencana
perjalanan harus tersedia dengan
mempertimbangkan risiko keamanan.
Pengiriman harus dilakukan langsung
ke alamat yang tertera pada dokumen
pengiriman dan diserahkan langsung
kepada penerima yang berwenang.
Jika terjadi kondisi yang tidak
diharapkan selama transportasi, harus
segera dilaporkan kepada PBK dan

penerima Kosmetika.
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)

a)

Dalam hal pengiriman darurat di luar

jam kerja, harus ditunjuk personel

tertentu.

2) Kondisi Kosmetika dalam Pengiriman

Kondisi penyimpanan Kosmetika
selama transportasi harus sesuai
dengan yang dipersyaratkan pada
informasi kemasan Kosmetika.

Bahan pengemas dan kontainer
pengiriman harus didesain sedemikian
rupa dan dalam kondisi baik untuk
mencegah kerusakan Kosmetika
selama transportasi.

Kosmetika tidak mencemari dan tidak
tercemar produk lain, misalnya perlu
adanya  pemisahan penyimpanan
selama transportasi antara Kosmetika
dengan produk lain.

Selama transportasi, penyimpanan
kosmetika yang diluluskan, ditolak,
dikembalikan, ditarik, diduga palsu,
kedaluwarsa, dan harus terpisah dan
diberi label yang jelas.

Harus ada sistem penomoran yang
spesifik, yang mampu tertelusur dalam
proses pengiriman (misalnya nomor
kendaraan). Pada pelabelan kontainer
pengiriman, harus digunakan nama,
singkatan atau kode internasional

dan/atau nasional.

Dokumentasi

1) Dokumentasi tertulis harus jelas untuk
mencegah kesalahan dari komunikasi lisan

dan untuk memudahkan penelusuran.

jdih.kemkes.go.id




- 441 -

NO

KBLI: 46443

PERDAGANGAN BESAR KOSMETIK UNTUK MANUSIA

2)

7)

8)

Dokumentasi merupakan dokumen tertulis
terkait pengadaan, penerimaan,
penyimpanan, penyaluran dan pelaporan,
prosedur tertulis dan dokumen lain.
Dokumentasi terdiri dari semua prosedur
tertulis, instruksi kerja, kontrak, catatan
dan data, dalam bentuk kertas maupun
elektronik.

Dokumentasi yang jelas dan rinci
merupakan dasar untuk memastikan
bahwa setiap personel melaksanakan
kegiatan, sesuai uraian tugas sehingga
memperkecil risiko kesalahan.
Dokumentasi harus komprehensif
mencakup ruang lingkup kegiatan PBK dan
ditulis dalam bahasa yang jelas, dimengerti
oleh personel dan tidak bermakna ganda.
Prosedur  tertulis  harus disetujui,
ditandatangani dan diberi tanggal oleh
personel yang berwenang. Prosedur tertulis
tidak ditulis tangan dan harus tercetak.
Setiap perubahan yang dibuat dalam
dokumentasi harus ditandatangani, diberi
tanggal dan memungkinkan pembacaan
informasi yang asli. Jika diperlukan,
alasan perubahan harus dicatat.
Dokumen harus disimpan selama minimal
2 (dua) tahun atau selama masa
kedaluwarsa.

Semua dokumentasi harus mudah didapat
kembali, disimpan dan dipelihara pada
tempat yang aman untuk mencegah dari
perubahan yang tidak sah, kerusakan

dan/atau kehilangan dokumen.
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9) Dokumen harus dikaji ulang secara

berkala dan dijaga agar selalu up to date.

Jika dokumen direvisi, harus ada sistem

untuk menghindarkan penggunaan
dokumen yang sudah tidak berlaku.

g. Sistem manajemen usaha PBK dilaksanakan

sesuai dengan pedoman standar usaha PBK

yang ditetapkan oleh Menteri.

Penilaian a. Penilaian Kesesuaian
kesesuaian dan 1) PBK termasuk risiko Menengah Tinggi
pengawasan (MT), pelaku usaha harus memiliki NIB

dan Sertifikat Standar.
2) Penilaian kesesuaian dilakukan melalui:
a) evaluasi dokumen terhadap
pemenuhan standar usaha PBK;
b) verifikasi sarana secara langsung
atau virtual.
3) Penilaian kesesuaian dilakukan oleh
Pemerintah Daerah provinsi.
b. Pengawasan
1) Norma pengawasan
a) Cakupan
Pengawasan dilakukan oleh Menteri
dan  gubernur/bupati/wali  kota
untuk usaha PBK, sesuai dengan
kewenangannya.
b) Pengawasan dilakukan dengan cara:
(1) Pemeriksaan laporan pelaku
usaha terkait dengan hasil
pelaksanaan usaha yang
dikirimkan secara berkala setiap
6 (enam) bulan;
(2) Menindaklanjuti laporan hasil

pengawasan BPOM;
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2)

3)

4)

(3) Inspeksi lapangan secara
langsung atau virtual.

Intensitas

Pengawasan berupa inspeksi
lapangan dilakukan 1 (satu) tahun
sekali dan dapat dilakukan sewaktu-
waktu (insidentil) jika diperlukan
atau terdapat laporan pengaduan

masyarakat.

Perencanaan Pelaksanaan:

a)

Menteri/gubernur/bupati/wali kota

menyusun perencanaan pengawasan

meliputi:

(1) Jadwal pengawasan,;

(2) Anggaran; dan

(3) Sumber daya pelaksana
pengawasan.

Menteri/gubernur/bupati/wali kota

menyiapkan Perangkat

Pengawasan/Kuesioner.

Pelaksana Pengawas:

a) Menteri/gubernur/bupati/walikota

dalam  melakukan pengawasan
dapat menugaskan tenaga pengawas
kesehatan/tenaga kefarmasian
sesuai dengan kewenangannya

masing-masing.

b) Tenaga pengawas kesehatan/tenaga

kefarmasian harus memiliki
kompetensi di bidang pengawasan
kesehatan yang diperoleh melalui
pelatihan pengawasan bidang

kesehatan.

Kewenangan Pelaksana Pengawas:
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5)

6)

a) Memasuki setiap tempat yang diduga
digunakan dalam kegiatan usaha
PBK;

b) Memeriksa setiap lokasi, fasilitas,
tempat yang berkaitan dengan
kegiatan usaha PBK;

c¢) Memeriksa dokumen perizinan yang
berkaitan dengan kegiatan usaha
PBK;

d) Memeriksa setiap dokumen yang
berkaitan dengan kegiatan usaha
PBK;

e) Mewawancarai orang yang terkait
dengan kegiatan usaha PBK sesuai
dengan kebutuhan pengawasan,;

f) Melakukan verifikasi atau klarifikasi,
dan kajian; dan

g) Memberikan rekomendasi
berdasarkan hasil pengawasan.

Pelaksana inspeksi lapangan wajib

dilengkapi dengan surat tugas dari

Kementerian/Lembaga, Pemerintah

Daerah provinsi, dan/atau Pemerintah

Daerah kabupaten/kota.

Mekanisme, Format, dan Substansi

Laporan

a) Pelaksana pengawas menyusun
berita acara hasil pengawasan yang
ditandatangani oleh pelaku usaha
dan tenaga pengawas yang bertugas.

b) Berita acara hasil pengawasan
dibuat dengan menggunakan
formulir elektronik dalam sistem

OSS atau secara manual yang
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diunggah ke dalam sistem paling
lambat 3 (tiga) hari setelah
penandatanganan berita acara.

c) Sebelum pengisian formulir atau
mengunggah formulir ke dalam
sistem OSS, pelaksana pengawasan
menyampaikan laporan hasil
pengawasan kepada
Menteri/gubernur/bupati/wali kota.

d) Format laporan pengawasan
kegiatan usaha PBK paling sedikit
memuat:

(1) Latar belakang;

(2) Tuyjuan;

(3) Ruang lingkup;

(4) Obyek pengawasan;

(5) Tim Pelaksana Pengawasan;

(6) Proses pengawasan, hasil dan
analisis pengawasan; dan

(7) Rekomendasi dan durasi
penyelesaian yang disepakati
tim pelaksana pengawasan dan
usaha yang diawasi.

Saluran Pengaduan Pengawasan

Saluran pengaduan pengawasan

pelaksanaan perizinan usaha PBK

dilaksanakan oleh

Kementerian/Lembaga, Pemerintah

Daerah provinsi, dan/atau Pemerintah

Daerah kabupaten/kota sesuai

kewenangannya melalui hotline, nomor

telepon, media sosial, surat elektronik.
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Ruang Lingkup

Standar ini memuat pengaturan yang terkait

dengan penyelenggaraan Industri Ekstrak Bahan

Alam yaitu mencakup usaha pengolahan macam-

macam ekstrak yang digunakan dalam pengolahan

obat tradisional.

Istilah dan Definisi

a.

Industri Ekstrak Bahan Alam yang selanjutnya
disingkat IEBA adalah industri yang khusus
memproduksi sediaan dalam bentuk ekstrak
sebagai produk akhir.

Ekstrak sediaan kering, kental atau cair
dibuat dengan menyari simplisia nabati atau
hewani menurut cara yang cocok, di luar
pengaruh cahaya matahari langsung.
Simplisia adalah bahan alam yang telah
dikeringkan yang digunakan untuk
pengobatan dan belum mengalami
pengolahan, kecuali dinyatakan lain suhu
pengeringan tidak lebih dari 60°C.

Produksi adalah kegiatan atau proses
menghasilkan, menyiapkan, mengolah,
membentuk, mengemas, dan/atau mengubah
bentuk, serta pengawasan mutu obat
tradisional yang didukung dengan sistem
manajemen mutu.

Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik,
yang selanjutnya disingkat CPOTB adalah
seluruh aspek kegiatan pembuatan obat
tradisional yang bertujuan untuk menjamin
agar produk yang dihasilkan senantiasa
memenuhi persyaratan mutu yang ditetapkan
sesuai dengan tujuan penggunaannya.

Surat Tanda Registrasi Apoteker, yang
selanjutnya disingkat STRA adalah bukti
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tertulis yang diberikan oleh Konsil Tenaga
Kesehatan Indonesia kepada Apoteker yang
telah diregistrasi.

Surat Izin Praktik Apoteker, yang selanjutnya
disingkat SIPA adalah bukti tertulis yang
diberikan oleh Pemerintah Daerah
Kabupaten/Kota kepada Apoteker sebagai
pemberian kewenangan untuk menjalankan

praktik kefarmasian.

Penggolongan Usaha

Persyaratan Umum

Usaha

IEBA diselenggarakan oleh pelaku usaha

nonperseorangan

Persyaratan administrasi:

1) Data lokasi usaha yang meliputi: lokasi
kantor, industri, dan gudang IEBA,;

2) Data penanggung jawab teknis;

3) Bukti pembayaran Penerimaan Negara
Bukan Pajak (PNBP).

Durasi pemenuhan standar usaha IEBA oleh

pelaku usaha paling lambat 6 (enam) bulan

sejak NIB dan Izin IEBA (belum efektif) terbit.

Pelaku usaha mengajukan perpanjangan Izin

[EBA paling cepat 6 (enam) bulan sebelum

masa berlaku Izin IEBA berakhir.

Pelaku usaha harus mengajukan perubahan

izin melalui sistem elektronik perizinan

produksi dan distribusi kefarmasian yang

terintegrasi dengan sistem OSS, dalam hal:

1) Perubahan nama industri;

2) Perubahan alamat baik di lokasi yang sama
maupun berbeda;

3) Pergantian pimpinan;

4) Perubahan  bentuk sediaan dengan

melampirkan dokumen:
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a) Rencana produksi IEBA yang meliputi:
bentuk sediaan yang diproduksi (ekstrak
cair, ekstrak kental, dan/atau ekstrak
kering), bahan baku yang digunakan,
kapasitas terpasang, kapasitas idle,
kapasitas produksi, tahapan atau alur
produksi untuk setiap bentuk sediaan;

b) Rencana atau tahapan pengembangan
produk termasuk jenis ekstrak yang
akan diproduksi;

c¢) Rencana pemasaran produk di dalam
dan/atau luar negeri; dan

d) Daftar fasilitas produksi, mesin, dan
peralatan.

Pergantian penanggung jawab teknis

dengan melampirkan dokumen:

a) Berita acara serah terima; dan

b) Data penanggung jawab teknis.

Penambahan dan/atau perubahan alamat

gudang dengan melampirkan dokumen:

a) Surat keterangan kepemilikan/sewa;
dan

b) Surat keterangan direktur memiliki
penanggung jawab gudang di luar lokasi

industri.

Persyaratan Khusus

Usaha

a.

Dokumen penanggung jawab teknis:

[jazah;

Surat Tanda Registrasi Apoteker (STRA)
yang masih berlaku;

Surat Izin Praktek Apoteker (SIPA) yang
masih berlaku wajib dipenuhi sebelum
kegiatan operasional;

Surat pernyataan bekerja penuh waktu;
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S5) Perjanjian kerja sama antara penanggung
jawab teknis dengan pelaku usaha; dan

6) KTP.

surat pernyataan komitmen untuk

menerapkan standar CPOTB;

Rencana produksi IEBA yang meliputi: bentuk

sediaan yang diproduksi (ekstrak cair, ekstrak

kental, dan/atau ekstrak kering), bahan baku

yang digunakan, kapasitas terpasang,

kapasitas idle, kapasitas produksi, tahapan

atau alur produksi untuk setiap bentuk

sediaan;

Rencana atau tahapan pengembangan produk

termasuk jenis ekstrak yang akan diproduksi;

Rencana pemasaran produk di dalam

dan/atau luar negeri; dan

Daftar fasilitas produksi, mesin, dan

peralatan.

Sarana

IEBA memiliki sarana dan fasilitas sesuai
standar CPOTB yang ditetapkan oleh BPOM,;
I[IEBA memiliki laboratorium pengawasan

mutu.

Struktur organisasi

SDM dan SDM

Memiliki struktur organisasi terdiri dari
pimpinan dan penanggung jawab teknis serta
bagian-bagian untuk menunjang kegiatan
IEBA.

Memiliki 1 (satu) orang penanggung jawab
teknis yang bekerja penuh waktu
berkualifikasi  Apoteker = Warga  Negara
Indonesia.

Dalam hal penanggung jawab teknis tidak
dapat melaksanakan tugas, IEBA harus
menunjuk Apoteker lain sebagai penanggung

jawab teknis sementara yang memiliki STRA
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dan bertugas paling lama untuk waktu 3 (tiga)
bulan yang dibuktikan dengan surat

persetujuan dari Kementerian Kesehatan.

Pelayanan

Melakukan kegiatan produksi ekstrak sesuai
dengan bentuk sediaan dalam rencana
produksi IEBA yang disetujui.

Ekstrak bahan alam hanya dapat disalurkan
kepada industri produk obat tradisional atau
industri lain yang menggunakan ekstrak

bahan alam.

Persyaratan

Produk/Proses/Jasa

Simplisia yang digunakan sebagai bahan baku
dan ekstrak bahan alam yang diproduksi
harus memenuhi persyaratan seperti
tercantum pada Farmakope Herbal Indonesia
(FHI) yang ditetapkan oleh Menteri Kesehatan
atau apabila belum tercantum pada FHI dapat
mengacu pada Materia Medika Indonesia,
WHO Monograph on Selected Medicinal Plants
dan Farmakope negara lain atau mengacu
pada persyaratan yang ditetapkan oleh BPOM.
Simplisia yang digunakan sebagai bahan baku
atau ekstrak bahan alam yang diproduksi
tidak wajib memiliki izin edar.

Menyediakan ekstrak bahan alam sebagai
bahan baku obat tradisional atau komoditi lain
yang harus memenuhi standar dan
persyaratan keamanan, mutu, dan
kemanfaatan yang berlaku/ditetapkan untuk

setiap bahan baku.

10

Sistem Manajemen

Usaha

. IEBA wajib menerapkan standar CPOTB dalam

memproduksi ekstrak bahan alam.

. IEBA wajib melakukan pelaporan kegiatan

usaha setiap 6 (enam) bulan kepada

Kementerian Kesehatan cq Direktur Jenderal
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KBLI: 21021

Kefarmasian dan Alat Kesehatan. Jenis laporan
sesuai dengan lampiran II PP Nomor 5 Tahun

2021.

11

Penilaian
kesesuaian dan

pengawasan

a. Penilaian Kesesuaian

1) IEBA termasuk risiko Tinggi (T), pelaku
usaha harus memiliki NIB dan Izin.

2) Penilaian kesesuaian dilakukan melalui
evaluasi dokumen terhadap pemenuhan
standar usaha IEBA.

3) Penilaian kesesuaian IEBA dilakukan oleh
Kementerian Kesehatan.

b. Pengawasan

1) Norma pengawasan
a) Cakupan

Pengawasan dilakukan oleh Menteri

dan gubernur/bupati/wali kota untuk

usaha IEBA, sesuai dengan
kewenangannya.
b) Pengawasan dilakukan dengan cara:

(1) Pemeriksaan laporan pelaku usaha
terkait dengan hasil pelaksanaan
usaha yang dikirimkan secara
berkala setiap 6 (enam) bulan;

(2) Menindaklanjuti laporan  hasil
pengawasan BPOM;

(3) Inspeksi lapangan secara langsung
atau virtual.

c) Intensitas

Pengawasan berupa inspeksi lapangan

dilakukan 1 (satu) tahun sekali dan

dapat dilakukan sewaktu-waktu

(insidentil) jika  diperlukan atau

terdapat laporan pengaduan

masyarakat.
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2)

Perencanaan Pelaksanaan:

a) Menteri/gubernur/bupati/wali kota
menyusun perencanaan pengawasan
meliputi:

(1) Jadwal pengawasan;

(2) Anggaran; dan

(3) Sumber daya pelaksana
pengawasan.

b) Menteri/gubernur/bupati/wali kota
menyiapkan Perangkat
Pengawasan/Kuesioner.

Pelaksana Pengawas:

a) Menteri/gubernur/bupati/wali kota
dalam melakukan pengawasan dapat
menugaskan tenaga pengawas
kesehatan/tenaga kefarmasian sesuai
dengan kewenangannya masing-
masing.

b) Tenaga pengawas kesehatan/tenaga
kefarmasian harus memiliki
kompetensi di bidang pengawasan
kesehatan yang diperoleh melalui
pelatihan pengawasan bidang
kesehatan.

Kewenangan Pelaksana Pengawas:

a) Memasuki setiap tempat yang diduga
digunakan dalam kegiatan wusaha
IEBA;

b) Memeriksa setiap lokasi, fasilitas,
tempat yang berkaitan dengan kegiatan
usaha IEBA;

c) Memeriksa dokumen perizinan yang
berkaitan dengan kegiatan usaha

IEBA;
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d) Memeriksa setiap dokumen yang
berkaitan dengan kegiatan usaha
IEBA;

e) Mewawancarai orang yang terkait
dengan kegiatan usaha IEBA sesuai
dengan kebutuhan pengawasan;

f) Melakukan verifikasi atau klarifikasi,
dan kajian; dan

g) Memberikan rekomendasi berdasarkan
hasil pengawasan.

Pelaksana inspeksi lapangan wajib

dilengkapi dengan surat tugas dari

Kementerian/Lembaga, Pemerintah

Daerah Provinsi, dan/atau Pemerintah

Daerah Kabupaten/Kota.

Mekanisme, Format, dan Substansi

Laporan

a) Pelaksana pengawas menyusun berita
acara hasil pengawasan yang
ditandatangani oleh pelaku usaha dan
tenaga pengawas yang bertugas.

b) Berita acara hasil pengawasan dibuat
dengan menggunakan formulir
elektronik dalam sistem OSS atau
secara manual yang diunggah ke dalam
sistem paling lambat 3 (tiga) hari
setelah penandatanganan berita acara.

c) Sebelum pengisian formulir atau

mengunggah formulir ke dalam sistem

0SS, pelaksana pengawasan
menyampaikan laporan hasil
pengawasan kepada

Menteri/gubernur/bupati/wali kota.
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7)

d) Format laporan pengawasan kegiatan
usaha [EBA paling sedikit memuat:
(1) Latar belakang;
(2) Tujuan;
(3) Ruang lingkup;
(4) Obyek pengawasan;
(5) Tim Pelaksana Pengawasan;
(6) Proses pengawasan, hasil dan
analisis pengawasan; dan
(7) Rekomendasi dan durasi
penyelesaian yang disepakati tim
pelaksana pengawasan dan usaha
yang diawasi.
Saluran Pengaduan Pengawasan
Saluran pengaduan pengawasan
pelaksanaan  perizinan usaha IEBA
dilaksanakan oleh Kementerian/Lembaga,
Pemerintah Daerah Provinsi, dan/atau
Pemerintah  Daerah  Kabupaten/Kota
sesuai kewenangannya melalui hotline,
nomor telepon, media sosial, surat

elektronik.
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. STANDAR USAHA INDUSTRI OBAT TRADISIONAL, STANDAR USAHA

KECIL OBAT TRADISIONAL, DAN STANDAR USAHA MIKRO OBAT
TRADISIONAL

KBLI: 21022
INDUSTRI PRODUK OBAT TRADISIONAL UNTUK MANUSIA

Ruang Lingkup Standar ini memuat pengaturan yang terkait
dengan penyelenggaraan Industri Produk Obat
Tradisional Untuk Manusia yaitu mencakup usaha
pengolahan produk obat tradisional yang
membuat semua bentuk sediaan obat tradisional
dengan bahan berasal dari tumbuh-tumbuhan,
bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian

(galenik), atau campuran dari bahan tersebut.

Istilah dan Definisi |a. Obat Tradisional adalah bahan atau ramuan
bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan
hewan, bahan mineral, sediaan sarian
(galenik), atau campuran dari bahan tersebut
yang secara turun temurun telah digunakan
untuk pengobatan, dan dapat diterapkan
sesuai dengan norma yang berlaku di
masyarakat.

b. Produksi adalah kegiatan atau proses
menghasilkan, menyiapkan, mengolah,
membentuk, mengemas, dan/atau mengubah
bentuk, serta pengawasan mutu obat
tradisional yang didukung dengan sistem
manajemen mutu.

c. Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik,
yang selanjutnya disingkat CPOTB adalah
seluruh aspek kegiatan pembuatan obat
tradisional yang bertujuan untuk menjamin
agar produk yang dihasilkan senantiasa
memenuhi persyaratan mutu yang ditetapkan
sesuai dengan tujuan penggunaannya.

d. Surat Tanda Registrasi Apoteker, yang
selanjutnya disingkat STRA adalah bukti
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tertulis yang diberikan oleh Konsil Tenaga
Kesehatan Indonesia kepada Apoteker yang
telah diregistrasi.

Surat Izin Praktik Apoteker, yang selanjutnya
disingkat SIPA adalah bukti tertulis yang
diberikan oleh pemerintah daerah
kabupaten/kota kepada Apoteker sebagai
pemberian kewenangan untuk menjalankan
praktik kefarmasian.

Surat Tanda Registrasi Tenaga Teknis
Kefarmasian, yang selanjutnya disingkat
STRTTK adalah bukti tertulis yang diberikan
oleh Konsil Tenaga Kesehatan Indonesia
kepada Tenaga Teknis Kefarmasian yang telah
diregistrasi.

Surat Izin Praktik Tenaga Teknis Kefarmasian,
yang selanjutnya disingkat SIPTTK adalah
bukti tertulis yang diberikan oleh pemerintah
daerah kabupaten/kota kepada Tenaga
Teknis Kefarmasian sebagai pemberian
kewenangan untuk menjalankan praktik
kefarmasian.

Surat Tanda Registrasi Tenaga Kesehatan
Tradisional Jamu, yang selanjutnya disingkat
STRTKT Jamu adalah bukti tertulis yang
diberikan oleh pemerintah pusat kepada
Tenaga Kesehatan Tradisional Jamu yang
telah memiliki sertifikat kompetensi sesuai
ketentuan peraturan perundang-undangan.
Surat Izin Praktik Tenaga Kesehatan
Tradisional Jamu, yang selanjutnya disingkat
SIPTKT Jamu adalah bukti tertulis pemberian
kewenangan untuk menjalankan praktik
keprofesian Tenaga Kesehatan Tradisional

Jamu.
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Penggolongan Usaha | Penggolongan usaha Industri Produk Obat

Tradisional berdasarkan tingkat risiko keamanan

bentuk sediaan yang diproduksi, meliputi Industri

Obat Tradisional (IOT), Usaha Kecil Obat

Tradisional (UKOT) dan Usaha Mikro Obat

Tradisional (UMOT):

a. 10T adalah industri yang memproduksi semua
bentuk sediaan obat tradisional.

b. UKOT adalah usaha yang memproduksi semua
bentuk sediaan obat tradisional, kecuali
bentuk sediaan tablet, efervesen, suppositoria
dan kapsul lunak.

c. UMOT adalah usaha yang hanya memproduksi
sediaan obat tradisional dalam bentuk param,

tapel, pilis, cairan obat luar dan rajangan.

Persyaratan Umum | a. Industri Obat Tradisional (IOT)

Usaha 1) IOT diselenggarakan oleh pelaku usaha
nonperseorangan berupa perseroan
terbatas, koperasi, dan badan hukum
lainnya yang dimiliki oleh negara.

2) Persyaratan administrasi:

a) Data lokasi usaha yang meliputi: lokasi
kantor, industri, dan gudang IOT;

b) Data penanggung jawab teknis;

c) Bukti pembayaran Penerimaan Negara
Bukan Pajak (PNBP).

3) Durasi pemenuhan standar usaha oleh
pelaku usaha paling lambat 6 (enam) bulan
sejak NIB dan Izin IOT (belum efektif) terbit.

4) Pelaku usaha mengajukan perpanjangan
Izin IOT paling cepat 6 (enam) bulan sebelum
masa berlaku Izin IOT berakhir.

5) Pelaku usaha harus mengajukan perubahan
izin melalui sistem elektronik perizinan

Produksi dan Distribusi Kefarmasian,
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Kementerian Kesehatan yang terintegrasi

dengan sistem OSS, dalam hal:

a) Perubahan nama industri;

b) Perubahan alamat baik di lokasi yang
sama maupun berbeda;

c) Pergantian pimpinan;

d) Perubahan bentuk sediaan dengan
melampirkan dokumen:

(1) Rencana  produksi IOT yang
meliputi: bentuk sediaan yang
diproduksi, bahan baku yang
digunakan, kapasitas terpasang,
kapasitas idle, kapasitas produksi,
tahapan atau alur produksi untuk
setiap bentuk sediaan,;

(2) Rencana atau tahapan
pengembangan obat tradisional
(jamu, obat herbal terstandar atau
fitofarmaka) yang akan diproduksi;

(3) Rencana pemasaran produk di
dalam dan/atau luar negeri; dan

(4) Daftar fasilitas produksi, mesin,
dan peralatan.

e) Pergantian penanggung jawab teknis
dengan melampirkan dokumen:

(1) Berita acara serah terima; dan

(2) Data penanggung jawab teknis.

f) Penambahan dan/atau perubahan
alamat gudang dengan melampirkan
dokumen:

(1) Surat keterangan
kepemilikan/sewa; dan

(2) Surat keterangan direktur memiliki
penanggung jawab gudang di luar
lokasi industri.

b. Usaha Kecil Obat Tradisional (UKOT)

jdih.kemkes.go.id



- 459 -

1) UKOT diselenggarakan oleh pelaku usaha
nonperseorangan.

2) Persyaratan administrasi:

a) Data lokasi usaha yang meliputi: lokasi
kantor, industri, dan gudang UKOT;

b) Data penanggung jawab teknis;

c) Bukti pembayaran Pendapatan Asli

Daerah (PAD).

3) Durasi pemenuhan standar usaha oleh
pelaku usaha paling lambat 6 (enam) bulan
sejak NIB dan Izin UKOT (belum efektif)
terbit.

4) Pelaku usaha mengajukan perpanjangan
Izin UKOT paling cepat 6 (enam) bulan
sebelum masa berlaku Izin UKOT berakhir.

5) Pelaku usaha harus mengajukan perubahan
izin kepada Pemerintah Daerah Provinsi
yang terintegrasi dengan sistem OSS, dalam
hal:

a) Perubahan nama usaha;

b) Perubahan alamat baik di lokasi yang
sama maupun berbeda;

c) Pergantian pimpinan;

d) Perubahan bentuk sediaan dengan
melampirkan dokumen:

(1) Rencana produksi UKOT yang
meliputi: bentuk sediaan yang
diproduksi, bahan baku yang
digunakan, kapasitas terpasang,
kapasitas idle, kapasitas produksi,
tahapan atau alur produksi untuk
setiap bentuk sediaan;

(2) Rencana atau tahapan
pengembangan Obat Tradisional
(jamu) yang akan diproduksi. Dalam

hal UKOT akan memproduksi obat
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herbal terstandar atau fitofarmaka,
maka UKOT harus melampirkan
surat pernyataan komitmen unttuk
memenuhi seluruh aspek CPOTB;

(3) Rencana pemasaran produk di
dalam dan/atau luar negeri; dan

(4) Daftar fasilitas produksi, mesin, dan
peralatan.

e) Pergantian penanggung jawab teknis
dengan melampirkan dokumen:

(1) Berita acara serah terima; dan
(2) Data penanggung jawab teknis.

f) Penambahan dan/atau perubahan
alamat gudang dengan melampirkan
dokumen:

(1) Surat keterangan
kepemilikan/sewa; dan

(2) Surat keterangan direktur memiliki
penanggung jawab gudang di luar
lokasi industri.

Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT)

1) UMOT diselenggarakan oleh perseorangan
atau nonperseorangan kecuali berbentuk
Perseroan Terbatas (PT).

2) Persyaratan administrasi:

a) Data lokasi usaha yang meliputi: lokasi
kantor, industri, dan gudang UMOT;

b) Data penanggung jawab teknis;

c) Bukti pembayaran Pendapatan Asli
Daerah (PAD).

3) Durasi pemenuhan standar usaha oleh
pelaku usaha paling lambat 6 (enam) bulan
sejak NIB dan Sertifikat Standar Usaha
UMOT (belum terverifikasi) terbit.

4) Pelaku usaha mengajukan perpanjangan

Sertifikat Standar Usaha UMOT paling cepat

jdih.kemkes.go.id



- 461 -

6 (enam) bulan sebelum masa berlaku
Sertifikat Standar Usaha UMOT berakhir.
Pelaku usaha harus mengajukan perubahan
sertifikat standar kepada Pemerintah
Daerah Kabupaten/Kota yang terintegrasi
dengan sistem OSS, dalam hal:

a) Perubahan nama usaha;

b) Perubahan alamat baik di lokasi yang
sama maupun berbeda;

c) Pergantian pimpinan;

d) Perubahan bentuk sediaan dengan
melampirkan dokumen:

(1) Rencana produksi UMOT yang
meliputi: bentuk sediaan yang
diproduksi dan bahan baku yang
digunakan;

(2) Rencana atau tahapan
pengembangan obat tradisional yang
akan diproduksi;

(3) Rencana pemasaran produk; dan

(4) Daftar fasilitas produksi, mesin, dan
peralatan.

e) Pergantian penanggung jawab teknis
dengan melampirkan dokumen:

(1) Berita acara serah terima; dan

(2) Data penanggung jawab teknis.

f) Penambahan dan/atau  perubahan
alamat gudang dengan melampirkan
dokumen:

(1) Surat keterangan
kepemilikan/sewa; dan

(2) Surat keterangan direktur memiliki
penanggung jawab gudang di luar

lokasi industri.
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Persyaratan Khusus

Usaha

a. 10T

1) Dokumen penanggung jawab teknis:

a) Iljazah;

b) Surat Tanda Registrasi Apoteker (STRA)
yang masih berlaku;

c) Surat Izin Praktek Apoteker (SIPA) yang
masih berlaku wajib dipenuhi sebelum
kegiatan operasional;

d) Surat pernyataan bekerja penuh waktu;

e) Perjanjian kerja sama antara
penanggung jawab teknis dengan
pelaku usaha; dan

f) KTP.

2) surat pernyataan komitmen untuk
menerapkan CPOTB;

3) Rencana Produksi IOT yang meliputi: bentuk
sediaan yang diproduksi, bahan baku yang
digunakan, kapasitas terpasang, kapasitas
idle, kapasitas Produksi, tahapan atau alur
Produksi untuk setiap bentuk sediaan;

4) Rencana atau tahapan pengembangan
sediaan Obat Tradisional (jamu, obat herbal
terstandar atau fitofarmaka) yang akan
diproduksi;

5) Rencana pemasaran produk di dalam
dan/atau luar negeri; dan

6) Daftar fasilitas produksi, mesin, dan
peralatan.

b. UKOT

1) Dokumen penanggung jawab teknis:

a) Ijazah;

b) Surat Tanda Registrasi Apoteker
(STRA)/Surat Tanda Registrasi Tenaga
Teknis Kefarmasian (STRTTK) yang

masih berlaku;
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. UMOT

c) Surat Izin Praktek Apoteker
(SIPA)/Surat Izin Praktek Tenaga
Teknis Kefarmasian (SIPTTK) yang
masih berlaku dan wajib dipenuhi
sebelum kegiatan operasional;

d) Surat pernyataan bekerja penuh waktu;

e) Perjanjian kerja sama antara
penanggung jawab teknis dengan
pelaku usaha; dan

f) KTP.

2) Surat pernyataan komitmen untuk
memenuhi aspek CPOTB minimal secara
bertahap;

3) Rencana Produksi UKOT yang meliputi:
bentuk sediaan yang diproduksi, bahan
baku yang digunakan, kapasitas terpasang,
kapasitas idle, kapasitas Produksi, tahapan
atau alur Produksi untuk setiap bentuk
sediaan;

4) Rencana atau tahapan pengembangan Obat
Tradisional (jamu) yang akan diproduksi.
Dalam hal UKOT akan memproduksi obat
herbal terstandar atau fitofarmaka, maka
UKOT harus melampirkan surat pernyataan
komitmen unttuk memenuhi seluruh aspek
CPOTB;

5) Rencana pemasaran produk di dalam
dan/atau luar negeri; dan

6) Daftar fasilitas produksi, mesin, dan

peralatan.

1) Dokumen penanggung jawab teknis:
a) Ijazah;
b) Surat Tanda Registrasi Apoteker
(STRA)/Surat Tanda Registrasi Tenaga
Teknis Kefarmasian (STRTTK)/Surat
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Tanda Registrasi Tenaga Kesehatan
Tradisional Jamu (STRTKT Jamu) yang
masih berlaku;

c) Surat Izin Praktek Apoteker
(SIPA)/Surat Izin Praktek Tenaga
Teknis Kefarmasian (SIPTTK)/Surat
Izin Praktek Tenaga  Kesehatan
Tradisional Jamu (SIPTKT Jamu) yang
masih berlaku wajib dipenuhi sebelum
kegiatan operasional,

d) Surat pernyataan bekerja penuh waktu;

e) Perjanjian kerja sama antara
penanggung jawab teknis dengan
pelaku usaha; dan

f) KTP.

2) Surat pernyataan komitmen untuk
memenuhi aspek CPOTB minimal secara
bertahap;

3) Rencana produksi UMOT yang meliputi:
bentuk sediaan yang diproduksi dan bahan
baku yang digunakan,;

4) Rencana atau tahapan pengembangan obat
tradisional yang akan diproduksi;

S5) Rencana pemasaran produk; dan

6) Daftar fasilitas produksi, mesin, dan

peralatan.

Sarana a. IOT memiliki sarana dan fasilitas sesuai
standar CPOTB yang ditetapkan oleh BPOM,;

b. UKOT dan UMOT memiliki fasilitas dan denah
bangunan sesuai standar pemenuhan aspek
CPOTB secara bertahap yang ditetapkan oleh
BPOM;

c. IOT/UKOT/UMOT memiliki laboratorium
internal dan/atau ruang pengujian untuk

pengawasan mutu;
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Struktur organisasi

SDM dan SDM

a. Memiliki struktur organisasi terdiri dari
pimpinan dan penanggung jawab teknis serta
bagian-bagian untuk menunjang kegiatan
IOT/UKOT/UMOT.

b. Penanggung jawab teknis:

1) Memiliki sekurang-kurangnya 1 (satu) orang
Apoteker Warga Negara Indonesia sebagai
penanggung jawab teknis yang bekerja
penuh waktu bagi IOT.

2) Memiliki sekurang-kurangnya 1 (satu) orang
paling rendah Tenaga Teknis Kefarmasian
(TTK) berkewarganegaraan Indonesia
sebagai penanggung jawab teknis yang
bekerja penuh waktu bagi UKOT;

3) Memiliki sekurang-kurangnya 1 (satu) orang
TTK yang memiliki sertifikat pelatihan atau
Apoteker berkewarganegaraan Indonesia
sebagai penanggung jawab teknis yang
bekerja penuh waktu bagi UKOT yang
memproduksi kapsul dan/atau cairan obat
dalam;

4) Memiliki sekurang-kurangnya 1 (satu) orang
paling rendah Tenaga Teknis Kefarmasian
(TTK) atau Tenaga Kesehatan Tradisional
Jamu (TKT Jamu) berkewarganegaraan
Indonesia yang bekerja penuh waktu sebagai
penanggungjawab teknis bagi UMOT.

c. Dalam hal penanggung jawab teknis tidak dapat
melaksanakan tugas dalam sementara waktu
(paling lama 3 (tiga) bulan), maka:

1) IOT harus menunjuk Apoteker lain sebagai
penanggung jawab teknis sementara yang
memiliki STRA dan melaporkan ke
Kementerian Kesehatan untuk meminta

persetujuan.
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2) UKOT harus menunjuk Apoteker/TTK lain
sebagai penanggung jawab teknis sementara
yang memiliki STRA/STRTTK dan Sertifikat
Pelatikan TTK (untuk UKOT yang
memproduksi kapsul dan/atau cairan obat
dalam), dan melaporkan ke Pemerintah
Daerah Provinsi untuk meminta
persetujuan.

3) UMOT harus menunjuk Apoteker/TTK/TKT
Jamu lain sebagai penanggung jawab teknis
sementara yang memiliki
STRA/STRTTK/STRTKT Jamu dan

melaporkan ke Pemerintah Daerah

Kabupaten /Kota untuk meminta
persetujuan.
Pelayanan Melakukan kegiatan produksi obat tradisional

sesuai dengan bentuk sediaan dalam rencana

produksi IOT/UKOT/UMOT yang disetujui.

Persyaratan a. Bahan baku Obat Tradisional yang digunakan
Produk/Proses/Jasa harus memenuhi memenuhi standar dan
persyaratan seperti tercantum pada

Farmakope Herbal Indonesia (FHI) yang
ditetapkan oleh Menteri Kesehatan atau
apabila belum tercantum pada FHI dapat
mengacu pada Materia Medika Indonesia,
WHO Monograph on Selected Medicinal Plants
dan Farmakope negara lain atau mengacu
pada persyaratan yang ditetapkan oleh BPOM.

b. Produk Obat Tradisional yang diproduksi
harus memenuhi syarat keamanan, mutu dan
kemanfaatan. Persetujuan atas keamanan,
mutu dan kemanfaatan produk dibuktikan
dengan Izin Edar mengacu pada persyaratan
yang ditetapkan oleh BPOM.

c. Setiap industri produk Obat Tradisional tidak

boleh memproduksi:
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1) Semua jenis Obat Tradisional yang
mengandung bahan kimia hasil isolasi atau
sintetik yang berkhasiat obat;

2) Obat Tradisional dalam bentuk intravaginal,
tetes mata, sediaan parenteral, supositoria
kecuali yang digunakan untuk wasir;

3) Obat Tradisional dalam bentuk cairan obat
dalam yang mengandung etil alkohol dengan
kadar lebih dari 1% (satu persen), kecuali
dalam bentuk sediaan tingtur yang
pemakaiannya dengan pengenceran.

4) Obat Tradisional dari hewan atau tumbuhan
yang dilindungi; dan/atau

5) Obat Tradisional dengan bahan yang
dilarang sesuai dengan ketentuan peraturan

perundang-undangan.

10

Sistem Manajemen

Usaha

. I0T, UKOT dan UMOT wajib menerapkan aspek

CPOTB dalam memproduksi Obat Tradisional
sesuai dengan ketentuan masing-masing

golongan usaha.

. IOT/UKOT dapat melakukan kegiatan proses

Produksi Obat Tradisional untuk:
1) semua tahapan; dan/atau

2) sebagian tahapan.

. Sebagian tahapan sebagaimana dimaksud pada

huruf a nomor 2 harus merupakan bagian yang

tercantum dalam Rencana Produksi IOT/UKOT.

. IOT/UKOT/UMOT dapat membuat obat

tradisional secara kontrak kepada IOT atau
UKOT lain yang telah memiliki izin dan sertifikat
standar CPOTB.

. Pemberi kontrak maupun penerima kontrak

bertanggung jawab terhadap keamanan, mutu,

dan manfaat Obat Tradisional.

. Menetapkan dan menerapkan prosedur yang

efektif dan terdokumentasi yang mencakup:
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1
2

) Perencanaan;
)

3) Perbaikan berkelanjutan: inovasi produk;
)

Pengelolaan;

4) Tindakan pencegahan: antisipasi risiko yang
mungkin terjadi dan berulang.

Melakukan monitoring, evaluasi dan tindak

lanjut yang efektif dan terdokumentasi yang

mencakup:

1) Pemenuhan terhadap standar; dan

2) Pemenuhan terhadap persyaratan proses
pembuatan produk (keamanan, mutu, dan
kemanfaatan).

Melakukan kewajiban pelaporan kegiatan

usaha setiap 6 (enam) bulan kepada:

1) Kementerian  Kesehatan cq  Direktur
Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan,
bagi IOT;

2) Pemerintah Daerah Provinsi cq Kepala Dinas
Kesehatan Provinsi, bagi UKOT; dan

3) Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota, bagi
UMOT.

Jenis laporan sesuai dengan lampiran II PP

Nomor 5 Tahun 2021.

11

Penilaian
kesesuaian dan

pengawasan

a.

Penilaian Kesesuaian

1) IOT dan UKOT termasuk risiko Tinggi (T),
pelaku usaha harus memiliki NIB dan Izin.

2) UMOT termasuk risiko Menengah Tinggi
(MT), pelaku usaha harus memiliki NIB
dan Sertifikat Standar.

3) Penilaian kesesuaian dilakukan melalui
evaluasi dokumen terhadap pemenuhan
standar usaha IOT/UKOT/UMOT.

4) Penilaian kesesuaian IOT dilakukan oleh
Kementerian Kesehatan, UKOT dilakukan

oleh Pemerintah Daerah Provinsi dan
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UMOT dilakukan oleh Pemerintah Daerah
Kabupaten/Kota.
b. Pengawasan
1) Norma pengawasan

a) Cakupan
Pengawasan dilakukan oleh Menteri
dan gubernur/bupati/wali kota untuk
usaha IOT/UKOT/UMOT, sesuai
dengan kewenangannya.

b) Pengawasan dilakukan dengan cara:

(1) Pemeriksaan laporan pelaku usaha
terkait dengan hasil pelaksanaan
usaha yang dikirimkan secara
berkala setiap 6 (enam) bulan;

(2) Menindaklanjuti laporan  hasil
pengawasan BPOM;

(3) Inspeksi lapangan secara langsung
atau virtual.

c) Intensitas
Pengawasan berupa inspeksi lapangan
dilakukan 1 (satu) tahun sekali dan
dapat dilakukan sewaktu-waktu
(insidentil) jika  diperlukan atau
terdapat laporan pengaduan
masyarakat.

2) Perencanaan Pelaksanaan:

a) Menteri/gubernur/bupati/wali kota
menyusun perencanaan pengawasan
meliputi:

(1) Jadwal pengawasan;

(2) Anggaran; dan

(3) Sumber daya pelaksana
pengawasan.

b) Menteri/gubernur/bupati/wali kota
menyiapkan Perangkat

Pengawasan/Kuisioner.
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3) Pelaksana Pengawas:

a) Menteri/gubernur/bupati/wali  kota
dalam melakukan pengawasan dapat
menugaskan tenaga pengawas
kesehatan/tenaga kefarmasian sesuai
dengan kewenangannya masing-
masing.

b) Tenaga pengawas kesehatan/tenaga
kefarmasian harus memiliki
kompetensi di bidang pengawasan
kesehatan yang diperoleh melalui
pelatihan pengawasan bidang
kesehatan.

4) Kewenangan Pelaksana Pengawas:

a) Memasuki setiap tempat yang diduga
digunakan dalam kegiatan usaha
IOT/UKOT/UMOT;

b) Memeriksa setiap lokasi, fasilitas,
tempat yang berkaitan dengan kegiatan
usaha IOT/UKOT/UMOT;

c) Memeriksa dokumen perizinan yang
berkaitan dengan kegiatan usaha
IOT/UKOT/UMOT;

d) Memeriksa setiap dokumen yang
berkaitan dengan kegiatan usaha
IOT/UKOT/UMOT;

e) Mewawancarai orang yang terkait
dengan kegiatan usaha
IOT/UKOT/UMOT sesuai dengan
kebutuhan pengawasan;

f) Melakukan verifikasi atau klarifikasi,
dan kajian; dan

g) Memberikan rekomendasi berdasarkan
hasil pengawasan.

5) Pelaksana inspeksi lapangan wajib

dilengkapi dengan surat tugas dari
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7)

Kementerian/Lembaga, Pemerintah
Daerah Provinsi, dan/atau Pemerintah
Daerah Kabupaten/Kota.

Mekanisme, Format, dan Substansi

Laporan

a) Pelaksana pengawas menyusun berita
acara hasil pengawasan yang
ditandatangani oleh pelaku usaha dan
tenaga pengawas yang bertugas.

b) Berita acara hasil pengawasan dibuat
dengan menggunakan formulir
elektronik dalam sistem OSS atau
secara manual yang diunggah ke dalam
sistem paling lambat 3 (tiga) hari
setelah penandatanganan berita acara.

c) Sebelum pengisian formulir atau

mengunggah formulir ke dalam sistem

0SS, pelaksana pengawasan
menyampaikan laporan hasil
pengawasan kepada

Menteri/gubernur/bupati/wali kota.

d) Format laporan pengawasan kegiatan
usaha IOT/UKOT/UMOT paling sedikit
memuat:

(1) Latar belakang;

(2) Tujuan;
(3) Ruang lingkup;
(4) Obyek pengawasan;

(5) Tim Pelaksana Pengawasan;

(6) Proses pengawasan, hasil dan
analisis pengawasan; dan

(7) Rekomendasi dan durasi
penyelesaian yang disepakati tim
pelaksana pengawasan dan usaha
yang diawasi.

Saluran Pengaduan Pengawasan
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Saluran pengaduan pengawasan
pelaksanaan perizinan usaha
IOT/UKOT/UMOT dilaksanakan oleh
Kementerian/Lembaga, Pemerintah
Daerah Provinsi, dan/atau Pemerintah
Daerah Kabupaten/Kota sesuai
kewenangannya melalui hotline, nomor

telepon, media sosial, surat elektronik.
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18. STANDAR USAHA INDUSTRI KOSMETIKA

NO

KBLI: 20232

INDUSTRI KOSMETIK UNTUK MANUSIA, TERMASUK PASTA GIGI

Ruang Lingkup

Standar ini memuat pengaturan yang terkait
dengan penyelenggaraan Industri Kosmetika yaitu
mencakup usaha pengolahan produk kosmetika
yaitu bahan atau sediaan yang dimaksudkan
untuk digunakan pada bagian luar tubuh manusia
seperti epidermis, rambut, kuku, bibir dan organ
genital bagian luar, atau gigi dan membran
mukosa mulut terutama untuk membersihkan
mewangikan, mengubah penampilan dan/atau
memperbaiki bau badan atau melindungi atau

memelihara tubuh pada kondisi baik.

Istilah dan Definisi

a. Industri Kosmetika adalah industri yang
memproduksi kosmetika yang telah memiliki
izin sesuai dengan ketentuan peraturan

perundang-undangan.

b. Kosmetika adalah bahan atau sediaan yang

dimaksudkan untuk digunakan pada bagian
luar tubuh manusia seperti epidermis,
rambut, kuku, bibir dan organ genital bagian
luar, atau gigi dan membran mukosa mulut
terutama untuk membersihkan mewangikan,
mengubah penampilan dan/atau
memperbaiki bau badan atau melindungi atau
memelihara tubuh pada kondisi baik.

c. Produksi adalah kegiatan atau proses
menghasilkan, menyiapkan, mengolah,
membentuk, mengemas, dan/atau mengubah
bentuk, serta pengawasan mutu kosmetika
yang didukung dengan sistem manajemen
mutu.

d. Cara Pembuatan Kosmetika yang Baik, yang
selanjutnya disingkat CPKB adalah seluruh

aspek kegiatan pembuatan kosmetika yang

jdih.kemkes.go.id




- 474 -

NO

KBLI: 20232

INDUSTRI KOSMETIK UNTUK MANUSIA, TERMASUK PASTA GIGI

bertujuan untuk menjamin agar produk yang
dihasilkan senantiasa memenuhi persyaratan
mutu yang ditetapkan sesuai dengan tujuan
penggunaannya.

Surat Tanda Registrasi Apoteker, yang
selanjutnya disingkat STRA adalah bukti
tertulis yang diberikan oleh Konsil Tenaga
Kesehatan Indonesia kepada Apoteker yang
telah diregistrasi.

Surat Izin Praktik Apoteker, yang selanjutnya
disingkat SIPA adalah bukti tertulis yang
diberikan oleh Pemerintah Daerah
Kabupaten/Kota kepada Apoteker sebagai
pemberian kewenangan untuk menjalankan
praktik kefarmasian.

Surat Tanda Registrasi Tenaga Teknis
Kefarmasian, yang selanjutnya disingkat
STRTTK adalah bukti tertulis yang diberikan
oleh Konsil Tenaga Kesehatan Indonesia
kepada Tenaga Teknis Kefarmasian yang telah
diregistrasi.

Surat Izin Praktik Tenaga Teknis Kefarmasian,
yang selanjutnya disingkat SIPTTK adalah
bukti tertulis yang diberikan oleh Pemerintah
Daerah Kabupaten/Kota kepada Tenaga
Teknis Kefarmasian sebagai pemberian
kewenangan untuk menjalankan praktik

kefarmasian.

Penggolongan Usaha

Penggolongan usaha Industri Kosmetika

digolongkan menjadi:

a.

Industri Kosmetika golongan A yang membuat
semua bentuk dan jenis sediaan Kosmetika;

dan
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NO

KBLI: 20232

INDUSTRI KOSMETIK UNTUK MANUSIA, TERMASUK PASTA GIGI

b.

Industri Kosmetika golongan B yang membuat
bentuk dan jenis sediaan Kosmetika tertentu
dengan menggunakan teknologi sederhana.
Bentuk dan jenis sediaan Kosmetika tertentu
tersebut mengacu pada persyaratan yang

ditetapkan oleh BPOM.

Persyaratan Umum

Usaha

Persyaratan administrasi:

1) Data lokasi usaha yang meliputi: lokasi
kantor, industri, dan gudang Industri
Kosmetika;

2) Data penanggung jawab teknis;

3) Bukti pembayaran Penerimaan Negara

Bukan Pajak (PNBP).

b. Durasi pemenuhan standar usaha oleh pelaku

usaha paling lambat 6 (enam) bulan sejak NIB
dan Izin Industri Kosmetika (belum efektif)
terbit.
Pelaku usaha mengajukan perpanjangan Izin
Industri Kosmetika paling cepat 6 (enam)
bulan sebelum masa berlaku Izin Industri
Kosmetika berakhir.
Pelaku usaha harus mengajukan perubahan
izin melalui sistem elektronik perizinan
produksi dan distribusi kefarmasian yang
terintegrasi dengan sistem OSS, dalam hal:
1) Perubahan nama industri;
2) Perubahan alamat baik di lokasi yang sama
maupun berbeda;
3) Pergantian pimpinan;
4) Perubahan golongan dengan melampirkan
dokumen:
a) Surat pernyataan komitmen untuk

memenuhi aspek CPKB untuk Industri
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Kosmetika golongan A atau Industri
Kosmetika golongan B

b) Rencana produksi Industri Kosmetika
yang meliputi: bentuk sediaan yang
diproduksi, bahan baku yang
digunakan, kapasitas terpasang,
kapasitas idle, kapasitas Produksi,
tahapan atau alur Produksi untuk
setiap bentuk sediaan;

c¢) Rencana atau tahapan pengembangan
produk yang akan diproduksi;

d) Rencana pemasaran produk di dalam
dan/atau luar negeri; dan

e) Daftar fasilitas produksi, mesin, dan
peralatan.

Perubahan  bentuk  sediaan  dengan

melampirkan dokumen:

a) Rencana produksi Industri Kosmetika
yang meliputi: bentuk sediaan yang
diproduksi, bahan baku yang
digunakan, kapasitas terpasang,
kapasitas idle, kapasitas produksi,
tahapan atau alur produksi untuk
setiap bentuk sediaan;

b) Rencana atau tahapan pengembangan
produk yang akan diproduksi;

c) Rencana pemasaran produk di dalam
dan/atau luar negeri; dan

d) Daftar fasilitas produksi, mesin, dan
peralatan.

Pergantian penanggung jawab teknis dengan

melampirkan dokumen:

a) Berita acara serah terima; dan

b) Data penanggung jawab teknis.
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7) Penambahan dan/atau perubahan alamat
gudang dengan melampirkan dokumen:
a) Surat keterangan kepemilikan/sewa;
dan
b) Surat keterangan direktur memiliki
penanggung jawab gudang di luar lokasi

industri.

Persyaratan Khusus

Usaha

a.

Data penanggung jawab teknis meliputi:

1) Ijazah;

2) Surat Tanda Registrasi Apoteker
(STRA)/Surat Tanda Registrasi Tenaga
Teknis Kefarmasian (STRTTK) yang masih
berlaku;

3) Surat Izin Praktek Apoteker (SIPA)/Surat
Izin Praktek Tenaga Teknis Kefarmasian
(SIPTTK) yang masih berlaku atau bukti
permohonan SIPA/SIPTTK;

4) Surat pernyataan bekerja penuh waktu;

5) Perjanjian kerja sama antara penanggung
jawab teknis dengan pelaku usaha; dan

6) KTP.
Surat pernyataan komitmen untuk memenuhi
aspek CPKB untuk Industri Kosmetika golongan
A atau untuk Industri Kosmetika golongan B;
Rencana produksi Industri Kosmetika yang
meliputi: bentuk sediaan yang diproduksi,
bahan baku yang digunakan, kapasitas
terpasang, kapasitas idle, kapasitas produksi,
tahapan atau alur produksi untuk setiap bentuk
sediaan;

Rencana atau tahapan pengembangan produk

yang akan diproduksi;

Rencana pemasaran produk di dalam dan/atau

luar negeri; dan
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f. Daftar fasilitas produksi, mesin, dan peralatan.

Sarana a. Industri Kosmetika golongan A memiliki sarana
dan fasilitas sesuai standar CPKB yang
ditetapkan oleh BPOM;

b. Industri Kosmetika golongan B memiliki sarana
dan fasilitas sesuai standar pemenuhan aspek
CPKB yang ditetapkan oleh BPOM;

c. Industri Kosmetika memiliki laboratorium
internal dan/atau ruang pengujian untuk

pengawasan mutu.

Struktur organisasi | a. Memiliki struktur organisasi terdiri dari
SDM dan SDM pimpinan dan penanggung jawab teknis serta
bagian-bagian untuk menunjang kegiatan

Industri Kosmetika.

b. Penanggung jawab teknis:

1) Memiliki sekurang-kurangnya 1 (satu) orang
Apoteker Warga Negara Indonesia sebagai
penanggung jawab teknis yang bekerja
penuh waktu bagi Industri Kosmetika
golongan A.

2) Memiliki sekurang-kurangnya 1 (satu) orang
paling rendah Tenaga Teknis Kefarmasian
(TTK) berkewarganegaraan Indonesia
sebagai penanggung jawab teknis bagi
Industri Kosmetika golongan B.

c. Dalam hal penanggung jawab teknis tidak dapat
melaksanakan tugas untuk sementara waktu,
Industri Kosmetika harus menunjuk
Apoteker/TTK sebagai penanggung jawab teknis
sementara yang memiliki STRA/STRTTK dan

bertugas paling lama untuk waktu 3 (tiga) bulan
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yang dibuktikan dengan surat persetujuan dari

Kementerian Kesehatan.

Pelayanan Melakukan kegiatan produksi kosmetika sesuai
dengan bentuk sediaan dalam rencana produksi

Industri Kosmetika yang disetujui

Persyaratan a. Bahan baku kosmetika yang digunakan harus

Produk/Proses/Jasa memenuhi standar dan persyaratan seperti
tercantum pada Kodeks Kosmetika Indonesia
(KKI) yang ditetapkan oleh Menteri Kesehatan.
Apabila belum tercantum pada KKI dapat
mengacu pada persyaratan yang ditetapkan
oleh BPOM.

b. Produk kosmetika yang diproduksi harus
memenuhi syarat keamanan, mutu, dan
kemanfaatan yang mengacu pada standar yang
ditetapkan oleh BPOM. Pada label kemasan
kosmetika tercantum nomor notifikasi (contoh:

POM NA xxxxX).

Sistem Manajemen |a. Industri Kosmetika wajib menerapkan aspek
Usaha CPKB dalam memproduksi kosmetika sesuai
dengan ketentuan masing-masing golongan
usaha.
b. Menetapkan dan menerapkan prosedur yang
efektif dan terdokumentasi yang mencakup:
1) Perencanaan;
2) Pengelolaan;
3) Peningkatan berkelanjutan: inovasi
produk; dan
4) Tindakan pencegahan: antisipasi risiko
yang mungkin terjadi dan berulang.
c. Melakukan monitoring, evaluasi dan tindak
lanjut yang efektif dan terdokumentasi:

1) Pemenuhan terhadap standar; dan
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2) Pemenuhan terhadap persyaratan proses
pembuatan produk (keamanan, mutu, dan
kemanfaatan).

d. Melakukan kewajiban pelaporan kegiatan
usaha setiap 6 (enam) bulan kepada
Kementerian Kesehatan cq Direktorat Jenderal
Kefarmasian dan Alat Kesehatan. Jenis laporan
sesuai dengan lampiran II PP Nomor 5 Tahun

2021.

11

Penilaian
kesesuaian dan

pengawasan

a. Penilaian Kesesuaian

1) Industri Kosmetika termasuk risiko Tinggi
(T), pelaku usaha harus memiliki NIB dan
Izin.

2) Penilaian kesesuaian dilakukan melalui
evaluasi dokumen terhadap pemenuhan
standar usaha Industri Kosmetika.

3) Penilaian kesesuaian dilakukan oleh
Kementerian Kesehatan.

b. Pengawasan

1) Norma pengawasan
a) Cakupan

Pengawasan dilakukan oleh Menteri

dan gubernur/bupati/wali kota untuk

usaha Industri Kosmetika, sesuai
dengan kewenangannya.
b) Pengawasan dilakukan dengan cara:

(1) Pemeriksaan laporan pelaku usaha
terkait dengan hasil pelaksanaan
usaha yang dikirimkan secara
berkala setiap 6 (enam) bulan
melalui sistem elektronik perizinan
produksi dan distribusi
kefarmasian yang  terintegrasi

dengan sistem OSS;
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(2) Menindaklanjuti laporan  hasil
pengawasan BPOM;

(3) Inspeksi lapangan secara langsung
atau virtual.

c) Intensitas
Pengawasan berupa inspeksi lapangan
dilakukan 1 (satu) tahun sekali dan
dapat dilakukan sewaktu-waktu
(insidentil) jika  diperlukan atau
terdapat laporan pengaduan
masyarakat.

2) Perencanaan Pelaksanaan:

a) Menteri/gubernur/bupati/wali  kota
menyusun perencanaan pengawasan
meliputi:

(1) Jadwal pengawasan,;

(2) Anggaran; dan

(3) Sumber daya pelaksana
pengawasan.

b) Menteri/gubernur/bupati/wali kota
menyiapkan Perangkat
Pengawasan/Kuesioner.

3) Pelaksana Pengawas:

a) Menteri/gubernur/bupati/wali kota
dalam melakukan pengawasan dapat
menugaskan tenaga pengawas
kesehatan/tenaga kefarmasian sesuai
dengan kewenangannya masing-
masing.

b) Tenaga pengawas kesehatan/tenaga
kefarmasian harus memiliki
kompetensi di bidang pengawasan

kesehatan yang diperoleh melalui
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4)

6)

pelatihan pengawasan bidang
kesehatan.

Kewenangan Pelaksana Pengawas:

a) Memasuki setiap tempat yang diduga
digunakan dalam kegiatan usaha
Industri Kosmetika;

b) Memeriksa setiap lokasi, fasilitas,
tempat yang berkaitan dengan kegiatan
usaha Industri Kosmetika;

c) Memeriksa dokumen perizinan yang
berkaitan dengan kegiatan usaha
Industri Kosmetika;

d) Memeriksa setiap dokumen yang
berkaitan dengan kegiatan usaha
Industri Kosmetika;

e) Mewawancarai orang yang terkait
dengan kegiatan usaha Industri
Kosmetika sesuai dengan kebutuhan
pengawasan,;

f) Melakukan verifikasi atau klarifikasi,
dan kajian; dan

g) Memberikan rekomendasi berdasarkan
hasil pengawasan.

Pelaksana inspeksi lapangan wajib

dilengkapi dengan surat tugas dari

Kementerian/Lembaga, Pemerintah

Daerah Provinsi, dan/atau Pemerintah

Daerah Kabupaten/Kota.

Mekanisme, Format, dan Substansi

Laporan

a) Pelaksana pengawas menyusun berita
acara hasil pengawasan yang
ditandatangani oleh pelaku usaha dan

tenaga pengawas yang bertugas.
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7)

b) Berita acara hasil pengawasan dibuat
dengan menggunakan formulir
elektronik dalam sistem OSS atau
secara manual yang diunggah ke dalam
sistem paling lambat 3 (tiga) hari
setelah penandatanganan berita acara.

c) Sebelum pengisian formulir atau

mengunggah formulir ke dalam sistem

0SS, pelaksana pengawasan
menyampaikan laporan hasil
pengawasan kepada

Menteri/gubernur/bupati/wali kota.

d) Format laporan pengawasan kegiatan
usaha Industri Kosmetika paling sedikit
memuat:

(1) Latar belakang;

(2) Tuyjuan;

(3
(4
(5
(6

) Ruang lingkup;

) Obyek pengawasan,;

) Tim Pelaksana Pengawasan;

) Proses pengawasan, hasil dan

analisis pengawasan; dan

(7) Rekomendasi dan durasi

penyelesaian yang disepakati tim
pelaksana pengawasan dan usaha
yang diawasi.

Saluran Pengaduan Pengawasan

Saluran pengaduan pengawasan

pelaksanaan perizinan usaha Industri

Kosmetika dilaksanakan oleh

Kementerian/Lembaga, Pemerintah

Daerah Provinsi, dan/atau Pemerintah

Daerah Kabupaten/Kota sesuai dengan
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kewenangannya melalui hotline, nomor

telepon, media sosial, surat elektronik.
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1. | Ruang Lingkup Standar ini memuat pengaturan yang terkait

dengan penyelenggaraan Pedagang Besar Obat
Tradisional yaitu mencakup usaha perdagangan
besar obat tradisional termasuk dan suplemen

kesehatan untuk manusia.

2 | Istilah dan Definisi | a. Obat Tradisional adalah bahan atau ramuan
bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan
hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik),
atau campuran dari bahan tersebut yang secara
turun temurun telah digunakan untuk
pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai
dengan norma yang berlaku di masyarakat.

b. Simplisia adalah bahan alam yang telah
dikeringkan yang digunakan untuk pengobatan
dan belum mengalami pengolahan, kecuali
dinyatakan lain suhu pengeringan tidak lebih
dari 60°C.

c. Suplemen Kesehatan adalah produk yang
dimaksudkan untuk melengkapi kebutuhan zat
gizi, memelihara, meningkatkan dan/atau
memperbaiki fungsi Kesehatan, mempunyai
nilai gizi dan/atau fisiologis, mengandung satu
atau lebih bahan berupa vitamin, mineral,
asam amino dan/atau bahan lain bukan
tumbuhan yang dapat dikombinasi dengan
tumbuhan.

d. Pedagang Besar Obat Tradisional, yang
selanjutnya disingkat PBOT adalah pelaku
usaha yang memiliki sertifikat standar untuk
melakukan kegiatan pengadaan, penerimaan,
penyimpanan, dan penyaluran obat tradisional

termasuk suplemen kesehatan untuk manusia

dalam jumlah besar.
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€.

Surat Tanda Registrasi Apoteker, yang
selanjutnya disingkat STRA adalah bukti
tertulis yang diberikan oleh Konsil Tenaga
Kesehatan Indonesia kepada Apoteker yang
telah diregistrasi.

Surat Izin Praktik Apoteker, yang selanjutnya
disingkat SIPA adalah bukti tertulis yang
diberikan oleh pemerintah daerah
kabupaten/kota kepada Apoteker sebagai
pemberian kewenangan untuk menjalankan
praktik kefarmasian.

Surat Tanda Registrasi Tenaga Teknis
Kefarmasian, yang selanjutnya disingkat
STRTTK adalah bukti tertulis yang diberikan
oleh Konsil Tenaga Kesehatan Indonesia kepada
Tenaga Teknis Kefarmasian yang telah
diregistrasi.

Surat Izin Praktik Tenaga Teknis Kefarmasian,
yang selanjutnya disingkat SIPTTK adalah bukti
tertulis yang diberikan oleh Pemerintah Daerah
Kabupaten/Kota kepada Tenaga  Teknis
Kefarmasian sebagai pemberian kewenangan

untuk menjalankan praktik kefarmasian.

Penggolongan Usaha

Persyaratan Umum

Usaha

Persyaratan administrasi:

1) Data lokasi usaha yang meliputi: lokasi
kantor dan gudang PBOT;

2) Data penanggung jawab teknis;

3) Bukti pembayaran Pendapatan Asli Daerah
(PAD) sesuai ketentuan Pemerintah Daerah
Provinsi.

Durasi pemenuhan standar usaha oleh pelaku

usaha paling lambat 6 (enam) bulan sejak NIB
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dan Sertifikat Standar Usaha PBOT (belum
terverifikasi) terbit.

c. Pelaku wusaha mengajukan perpanjangan
Sertifikat Standar Usaha PBOT paling cepat 6
(enam) bulan sebelum masa berlaku Sertifikat
Standar Usaha PBOT berakhir.

d. Pelaku usaha harus mengajukan perubahan
sertifikat standar kepada Pemerintah Daerah
Provinsi yang terintegrasi dengan sistem OSS,
dalam hal:

1) Perubahan nama usaha;
2) Perubahan alamat baik di lokasi yang sama
maupun berbeda;
3) Pergantian pimpinan;
4) Pergantian penanggung jawab teknis
dengan melampirkan dokumen:
a) Berita acara serah terima; dan
b) Data penanggung jawab teknis.
5) Penambahan dan/atau perubahan alamat
gudang dengan melampirkan dokumen:
a) Surat keterangan kepemilikan/sewa;
b) Surat keterangan direktur memiliki
penanggung jawab gudang di luar lokasi
PBOT; dan
c) Data dan denah fasilitas pengadaan,
penerimaan, penyimpanan, dan
penyaluran obat tradisional yang
dimiliki.

e. Sertifikat Standar Usaha PBOT dikecualikan
bagi pelaku usaha yang memiliki Izin dan
Sertifikat Standar Pedagang Besar Farmasi
(PBF) sesuai KBLI 46441 Perdagangan Besar
Obat Farmasi untuk Manusia dan sebagian

KBLI 46447 yaitu Perdagangan Besar Bahan
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Farmasi untuk Manusia di lokasi usaha yang
sama. Dalam menyalurkan Obat Tradisional
termasuk suplemen kesehatan, pelaku usaha
harus menerapkan Standar Usaha PBOT.

f. Bagi pelaku usaha sebagaimana dimaksud
pada huruf e harus menyampaikan pernyataan
komitmen menerapkan Standar Usaha PBOT
saat pelaporan kegiatan usaha kepada Dinas
Kesehatan Provinsi setempat.

S | Persyaratan Khusus |a. Data penanggung jawab teknis meliputi:
Usaha 1) Ijazah;

2) Surat Tanda Registrasi Apoteker
(STRA)/Surat Tanda Registrasi Tenaga
Teknis Kefarmasian (STRTTK) yang masih
berlaku;

3) Surat Izin Praktek Apoteker (SIPA)/Surat
Izin Praktek Tenaga Teknis Kefarmasian
(SIPTTK) yang masih berlaku atau bukti
permohonan SIPA/SIPTTK;

4) Surat pernyataan bekerja penuh waktu;

5) Perjanjian kerja sama antara penanggung
jawab teknis dengan pelaku usaha; dan

6) KTP.

b. PBOT menerapkan standar usaha PBOT dalam
melakukan kegiatan usaha;

c. Rencana distribusi/penyaluran yang meliputi:
1) Daftar jenis produk yang akan disalurkan;
2) Data dan denah fasilitas pengadaan,

penerimaan, penyimpanan, dan penyaluran
Obat Tradisional yang dimiliki; dan
3) Prosedur tetap terkait pengadaan,
penerimaan, penyimpanan, dan penyaluran.
6 | Sarana a. PBOT memiliki sarana dan fasilitas sesuai

standar usaha PBOT meliputi sarana
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pengadaan, penerimaan, penyimpanan, dan
penyaluran.

b. PBOT harus memiliki bangunan dan fasilitas
untuk menjamin perlindungan dan penyaluran
Obat Tradisional.

c. Jika bangunan dan fasilitas bukan milik
sendiri, maka harus tersedia kontrak tertulis
dan pengelolaan bangunan tersebut harus
menjadi tanggung jawab dari PBOT.

d. Bangunan harus dirancang dan disesuaikan
untuk memastikan bahwa kondisi
penyimpanan yang baik dapat dipertahankan,
mempunyai keamanan yang memadai.

e. Area/ruang penerimaan, penyimpanan dan
pengiriman harus terpisah, terlindung dari
kondisi cuaca, dan harus didesain dengan baik
serta dilengkapi dengan peralatan yang
memadai.

f. Akses masuk ke area/ruang penerimaan,
penyimpanan dan pengiriman hanya diberikan
kepada personel yang berwenang.

g. Bangunan memiliki area/ruang penyimpanan
Obat Tradisional yang memadai dan dilengkapi
dengan pencahayaan yang cukup agar dapat
melakukan kegiatan dengan baik.

h. Area/ruang penyimpanan harus berada dalam
parameter suhu, kelembaban dan
pencahayaan yang  dipersyaratkan oleh
produsen.

i. Harus  tersedia area  khusus untuk
penyimpanan Obat Tradisional yang
mengandung bahan dapat menimbulkan risiko
kebakaran atau ledakan (misalnya gas

bertekanan, mudah terbakar, cairan dan
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padatan mudah menyala) sesuai persyaratan
keselamatan dan keamanan, misal produk
aerosol.

j. Bangunan dan fasilitas penyimpanan harus
bersih dan bebas dari sampah dan debu. Harus
tersedia prosedur tertulis, program
pembersihan dan dokumentasi pelaksanaan
pembersihan.

k. Bangunan dan fasilitas harus dirancang dan
dilengkapi, sehingga memberikan perlindungan
terhadap masuknya serangga, hewan pengerat
atau hewan lain. Tersedia peralatan dan
program pencegahan dan pengendalian hama.

1. Ruangistirahat dan toilet untuk personel harus
terpisah dari area penyimpanan.

m. Semua peralatan untuk penyimpanan dan
penyaluran Obat Tradisional harus didesain,
diletakkan dan dipelihara sesuai dengan
standar yang ditetapkan. Harus tersedia
program perawatan untuk peralatan vital,
seperti termometer dan genset.

n. Kegiatan perbaikan, pemeliharaan, dan
kalibrasi peralatan harus dilakukan
sedemikian rupa sehingga tidak mempengaruhi
mutu Obat Tradisional.

o. Peralatan yang digunakan untuk
mengendalikan atau memonitor lingkungan
penyimpanan Obat Tradisional harus
dikalibrasi.

p. Dokumentasi kegiatan perbaikan,
pemeliharaan dan kalibrasi peralatan utama
harus dibuat dan disimpan dengan baik.

q. Harus ada area terpisah untuk Obat

Tradisional yang diduga palsu, yang
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dikembalikan, yang ditolak, yang akan
dimusnahkan, yang ditarik, dan yang
kedaluwarsa dari Obat Tradisional yang dapat
disalurkan.
Memiliki tempat penanganan limbah.

7 | Struktur organisasi . Memiliki struktur organisasi terdiri dari

SDM dan SDM

pimpinan dan penanggung jawab teknis serta
bagian-bagian untuk menunjang kegiatan
PBOT.

. Memiliki uraian tugas, tanggung jawab, dan

wewenang yang ditetapkan dan didefinisikan
secara jelas dan dipahami oleh personel yang
bersangkutan.

Memiliki sekurang-kurangnya 1 (satu) orang
paling rendah Tenaga Teknis Kefarmasian (TTK)
berkewarganegaraan Indonesia sebagai

penanggung jawab teknis;

. Dalam hal penanggung jawab teknis tidak

dapat melaksanakan tugas, PBOT harus
menunjuk paling rendah TTK sebagai
penanggung jawab teknis sementara yang
memiliki STRTTK dan bertugas paling lama
untuk waktu 3 (tiga) bulan yang dibuktikan
dengan surat persetujuan dari Pemerintah

Daerah Provinsi.

Penanggung jawab teknis memiliki tanggung

jawab antara lain:

1) Menyusun, memastikan dan menerapkan
sistem manajemen mutu sesuai standar
usaha PBOT;

2) Fokus pada pengelolaan kegiatan yang
menjadi kewenangannya serta menjaga

dokumentasi mampu telusur;
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3) Mengkoordinasikan dan melakukan dengan
segera setiap kegiatan penarikan Obat
Tradisional,

4) Memastikan bahwa keluhan pelanggan
ditangani dengan efektif;

5) Melakukan kualifikasi dan persetujuan
terhadap pemasok dan pelanggan;

6) Turut serta dalam pembuatan perjanjian
antara pemberi kontrak dan penerima
kontrak yang menjelaskan mengenai
tanggung jawab masing-masing pihak yang
berkaitan dengan distribusi dan/atau
transportasi Obat Tradisional;

7) Turut serta dalam setiap pengambilan
keputusan untuk mengkarantina atau
memusnahkan Obat Tradisional kembalian,
rusak, hasil penarikan kembali atau diduga
palsu;

8) Memastikan inspeksi diri dilakukan secara
berkala sesuai program dan tersedia
tindakan perbaikan yang diperlukan.

f. Penanggung jawab teknis harus mendapat
pelatihan secara berkala terkait standar usaha
PBOT, mencakup aspek pengadaan,
penerimaan, penyimpanan, dan penyaluran
antara lain untuk menghindari Obat
Tradisional palsu. Semua dokumentasi
pelatihan harus disimpan, dan efektivitas
pelatihan harus dievaluasi secara berkala dan
didokumentasikan.

g. Personel yang menangani proses distribusi,
selain penanggung jawab teknis, juga harus
diberi pelatihan yang berkesinambungan

terkait standar usaha PBOT.
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h. Tiap personel tidak dibebani tanggung jawab
yang berlebihan untuk menghindari risiko
terhadap mutu Obat Tradisional.

i. Harus tersedia prosedur keselamatan yang
berkaitan dengan semua aspek yang sesuai,
misal keamanan personel dan sarana,
perlindungan lingkungan dan mutu Obat
Tradisional.

j- Harus dipastikan tersedianya personel yang
kompeten dalam jumlah yang memadai di tiap
kegiatan yang dilakukan, untuk memastikan
bahwa mutu Obat Tradisional tetap terjaga.

k. Setiap personel memiliki jaminan kesehatan

dan ketenagakerjaan sesuai ketentuan.

Pelayanan a. PBOT harus memastikan penyaluran Obat
Tradisional dengan benar dan
didokumentasikan dengan baik.

b. PBOT menyalurkan sediaan Obat Tradisional
dan Suplemen Kesehatan yang memiliki izin
edar.

PBOT dapat menyalurkan simplisia.

d. PBOT dapat melakukan ekspor/impor sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan.

e. PBOT menyalurkan obat tradisional kepada
Toko Obat Tradisional, Toko Obat Tradisional
Los Pasar, dan Pedagang Kaki Lima Obat

Tradisional.
Persyaratan a. Obat tradisional dan suplemen kesehatan yang
Produk/Proses/Jasa disalurkan harus memenuhi syarat keamanan,

mutu dan kemanfaatan.
b. Persetujuan atas keamanan, mutu dan
kemanfaatan produk dibuktikan dengan Izin

Edar yang mengacu pada persyaratan
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ditetapkan oleh BPOM, dikecualikan bagi
Simplisia untuk keperluan industri dan

keperluan layanan pengobatan tradisional.

10

Sistem Manajemen

Usaha

. Menerapkan standar wusaha PBOT dalam

melakukan kegiatan usaha.

. Menetapkan dan menerapkan prosedur yang

efektif dan terdokumentasi yang mencakup:

1) Perencanaan;

2) Pengelolaan;

3) Peningkatan berkelanjutan: inovasi sistem
penyimpanan dan penyaluran yang aman
dan efektif; dan

4) Tindakan pencegahan: antisipasi risiko
yang mungkin terjadi dan berulang.

Melakukan monitoring, evaluasi dan tindak

lanjut yang efektif dan terdokumentasi

terhadap pemenuhan standar usaha PBOT.

. Melakukan kewajiban pelaporan kegiatan

usaha setiap 6 (enam) bulan kepada

Pemerintah Daerah Provinsi cq Kepala Dinas

Provinsi. Jenis laporan sesuai dengan lampiran

II PP Nomor 5 Tahun 2021.

Pemenuhan terhadap standar usaha PBOT

antara lain meliputi aspek:

1) Organisasi, Manajemen, dan Personalia
(tercantum dalam Struktur Organisasi dan
SDM);

2) Bangunan dan Fasilitas (tercantum dalam
Sarana);

3) Operasional;

4) Higiene;

5) Inspeksi Diri;
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6) Penanganan Keluhan, Obat Tradisional
Kembalian, Obat Trasisional Diduga Palsu
dan Penarikan Kembali Obat Tradisional;

7) Transportasi;

8) Dokumentasi.

f. Penjelasan aspek-aspek standar usaha PBOT
adalah sebagai berikut:

Operasional

1) Pengadaan
a) PBOT harus memperoleh obat

tradisional dari pemasok  yang
mempunyai izin  sesuai  dengan
peraturan perundang-undangan.

b) Jika Obat Tradisional diperoleh dari
fasilitas distribusi lain, maka PBOT
wajib memastikan bahwa pemasok
tersebut mempunyai Sertifikat Standar
Usaha PBOT serta menerapkan standar
usaha PBOT.

c) Jika Obat Tradisional diperoleh dari
Industri dan Usaha Obat Tradisional,
maka PBOT wajib memastikan bahwa
pemasok tersebut mempunyai perizinan
berusaha sesuai ketentuan serta
menerapkan aspek CPOTB.

d) Harus ada prosedur tertulis terkait
pengadaan Obat Tradisional dan
didokumentasikan serta diperiksa ulang
secara berkala, meliputi:

(1) Kualifikasi Pemasok
Identifikasi, pemilihan pemasok,
termasuk kualifikasi dan
persetujuan penunjukannya.

(2) Kegiatan administratif dan teknis
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Kegiatan administratif dan teknis
terkait wewenang pengadaan.
2) Penerimaan

a) Harus ada prosedur tertulis terkait
penerimaan Obat Tradisional dan
didokumentasikan serta diperiksa ulang
secara berkala.

b) Proses penerimaan bertujuan untuk
memastikan bahwa kiriman Obat
Tradisional yang diterima benar, berasal
dari pemasok yang disetujui, tidak
rusak atau tidak mengalami perubahan
selama transportasi. Misalnya, diperiksa
keutuhan kontainer/ box, kemudian
fisik dan fitur kemasan serta label
kemasan produk.

c) Obat Tradisional tidak boleh diterima
jilka kedaluwarsa, atau mendekati
tanggal kedaluwarsa sehingga
kemungkinan besar Obat Tradisional
telah kedaluwarsa sebelum digunakan
oleh konsumen.

d) Obat Tradisional yang memerlukan
penyimpanan atau tindakan
pengamanan khusus, harus segera
dipindahkan ke tempat penyimpanan
yang sesuai setelah dilakukan
pemeriksaan. Misalnya, bentuk sediaan
aerosol dan bentuk sediaan yang peka
terhadap sinar matahari langsung.

e) Nomor Izin Edar, nomor batch dan
tanggal kedaluwarsa Obat Tradisional
harus dicatat pada saat penerimaan,

untuk mempermudah penelusuran.
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f) Jika ditemukan Obat Tradisional diduga
palsu, batch tersebut harus segera
dipisahkan dan dilaporkan ke instansi
berwenang, dan ke pemegang izin edar.

3) Penyimpanan

a) Harus ada prosedur tertulis terkait
penyimpanan Obat Tradisional dan
didokumentasikan serta diperiksa ulang
secara berkala.

b) Kondisi penyimpanan untuk Obat
Tradisional harus sesuai dengan yang
dipersyaratkan pada informasi kemasan
Obat Tradisional.

c) Volume pemesanan Obat Tradisional
harus memperhitungkan kapasitas
sarana penyimpanan.

d) Obat Tradisional harus disimpan
terpisah dari produk selain Obat
Tradisional dan terlindung dari dampak
yang tidak diinginkan akibat paparan
cahaya matahari, suhu, kelembaban
atau faktor eksternal lain.

e) Kontainer Obat Tradisional yang
diterima harus dibersihkan sebelum
disimpan.

f) Harus ada area terpisah untuk
penyimpanan Obat Tradisional dalam
status karantina: diluluskan, ditolak,
dikembalikan, ditarik, diduga palsu,
kedaluwarsa, dan dimusnahkan.

g) Obat Tradisional yang kedaluwarsa
harus segera dipisahkan secara fisik dan

diblokir secara elektronik. Pemisahan
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Obat Tradisional kedaluwarsa harus
dilakukan secara berkala.

h) Obat Tradisional harus ditangani dan
disimpan sedemikian rupa untuk
mencegah tumpahan, kerusakan,
kontaminasi dan campurbaur. Obat
Tradisional tidak boleh langsung
diletakkan di lantai.

i) Harus diambil langkah-langkah untuk
memastikan rotasi stok sesuai dengan
tanggal kedaluwarsa Obat Tradisional
mengikuti kaidah First Expired First Out
(FEFO).

j)  Untuk menjaga akurasi persediaan stok,
harus dilakukan stock opname secara
berkala berdasarkan pendekatan risiko.

4) Pemusnahan Obat Tradisional

a) Harus ada prosedur tertulis terkait
pemusnahan Obat Tradisional dan
didokumentasikan.

b) Prosedur tertulis tersebut harus
memperhatikan  dampak  terhadap
kesehatan, pencegahan pencemaran
lingkungan dan kebocoran/
penyimpangan Obat Tradisional kepada
pihak yang tidak berwenang.

c) Pemusnahan dilaksanakan terhadap
Obat Tradisional yang tidak memenuhi
syarat untuk didistribusikan.

d) Proses pemusnahan Obat Tradisional
termasuk pelaporannya harus
dilaksanakan sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan.

5) Pengiriman
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a) Harus ada prosedur tertulis terkait
pengiriman Obat Tradisional dan
didokumentasikan, meliputi proses
pengambilan, pengemasan, dan
pengiriman.

b) Obat Tradisional yang diambil harus
memiliki masa simpan yang cukup
sebelum kedaluwarsa dan berdasarkan
FEFO.

c) Pengemasan Obat Tradisional dalam
rangka pengiriman harus sedemikian
rupa sehingga kerusakan, kontaminasi
dan pencurian dapat dihindari.

d) Kemasan harus memadai untuk
mempertahankan kondisi penyimpanan
Obat Tradisional selama transportasi.
Kontainer obat tradisional yang akan
dikirimkan harus disegel.

e) Proses pengiriman dan kondisi
penyimpanan selama pengiriman harus
sesuai dengan yang dipersyaratkan
pada informasi kemasan Obat
Tradisional.

f) Dokumen untuk pengiriman Obat
Tradisional harus disiapkan dan harus
mencakup sekurang-kurangnya
informasi berikut:

(1) Tanggal pengiriman;

(2) Nama lengkap, alamat, nomor
telepon dan status dari penerima/
pelanggan dengan lengkap dan jelas.

(3) Deskripsi Obat Tradisional,

misalnya nama dan bentuk sediaan,
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1)

2)

S)

nomor Izin Edar, nomor batch, dan
tanggal kedaluwarsa;

(4) Kuantitas Obat Tradisional, yaitu
jumlah kontainer dan jumlah Obat
Tradisional per kontainer (jika
perlu);

(5) Nomor dokumen untuk identifikasi
order pengiriman,;

(6) Transportasi yang digunakan
mencakup nama dan alamat
perusahaan ekspedisi serta tanda
tangan dan nama jelas personel
ekspedisi yang menerima (jika
menggunakan jasa ekspedisi) dan

kondisi penyimpanan.

Higiene

Harus ada prosedur tertulis terkait higiene
personel.

Personel harus dalam keadaan sehat. Jika
sakit, personel harus lapor ke
pimpinan/penanggung jawab.

Personel harus selalu menerapkan protokol
kesehatan, misalnya mencuci tangan dan
memakai masker.

Personel harus memakai pakaian kerja yang
bersih dan sesuai untuk kegiatan yang
dilakukan dan sesuai dengan persyaratan
kesehatan dan keselamatan kerja (K3).
Personel dilarang menyimpan makanan,
minuman, rokok atau obat untuk

penggunaan pribadi di area penyimpanan.

Inspeksi Diri
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1)

2)

3)

Prosedur tertulis terkait inspeksi diri harus
dibuat dan didokumentasikan.

Inspeksi diri harus dilakukan dalam rangka
memantau pelaksanaan dan kepatuhan
terhadap pemenuhan standar usaha PBOT
dan untuk bahan tindak lanjut langkah-
langkah perbaikan yang diperlukan.
Program inspeksi diri harus dilaksanakan
dalam jangka waktu yang ditetapkan yaitu
minimal 1 (satu) tahun sekali dan mencakup
semua aspek standar usaha PBOT serta
kepatuhan terhadap peraturan perundang-
undangan dan prosedur tertulis. Inspeksi
diri tidak hanya dilakukan pada bagian
tertentu saja.

Inspeksi diri harus dilakukan dengan cara
yang independen dan rinci oleh personel
yang kompeten dan ditunjuk oleh PBOT.
Audit eksternal yang dilakukan oleh ahli
independen dapat membantu, namun tidak
bisa dijadikan sebagai satu-satunya cara
untuk memastikan kepatuhan terhadap
penerapan standar usaha PBOT.

Semua pelaksanaan inspeksi diri harus
dicatat. Laporan harus berisi semua
pengamatan yang dilakukan = selama
inspeksi. Salinan laporan tersebut harus
disampaikan kepada pimpinan dan pihak
terkait lainnya. Jika dalam pengamatan
ditemukan adanya penyimpangan dan/atau
kekurangan, maka penyebabnya harus
diidentifikasi dan dibuat tindakan perbaikan

dan pencegahan atau Corrective Action
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Preventive Action (CAPA). CAPA harus

didokumentasikan dan ditindaklanjuti.

Penanganan Keluhan, Obat Tradisional

Kembalian, Diduga Palsu dan Penarikan

Kembali Obat Tradisional

1) Penanganan Keluhan

a) Harus tersedia prosedur tertulis untuk
penanganan keluhan. Harus dibedakan
antara keluhan tentang kualitas Obat
Tradisional dan keluhan yang berkaitan
dengan distribusi. Keluhan tentang
kualitas Obat Tradisional harus
diberitahukan sesegera  mungkin
kepada produsen dan/atau pemegang
izin edar.

b) Harus tersedia catatan terhadap
penanganan keluhan termasuk waktu
yang  diperlukan  untuk  tindak
lanjutnya dan didokumentasikan.

c) Harus ada personel yang ditunjuk
untuk menangani keluhan.

d) Setiap keluhan tentang obat tradisional
yang tidak memenuhi syarat harus
dicatat dan diselidiki secara
menyeluruh untuk mengidentifikasi
asal atau alasan keluhan, termasuk
penyelidikan terhadap nomor izin edar
dan nomor batch lainnya.

e) Semua keluhan dan informasi lain
mengenai produk yang rusak dan
diduga palsu harus diteliti
(diidentifikasi) / ditinjau dan dicatat

sesuai dengan prosedur yang

jdih.kemkes.go.id



- 503 -

NO

KBLI: 46442
PERDAGANGAN BESAR OBAT TRADISIONAL UNTUK MANUSIA

menjelaskan tentang tindakan yang

harus dilaksanakan.

f) Setiap keluhan harus dikelompokkan
sesuai dengan jenis keluhan dan
dilakukan trend analysis terhadap
keluhan.

2) Obat Tradisional Kembalian

a) Harus tersedia prosedur tertulis untuk
penanganan dan penerimaan Obat
Tradisional kembalian dengan
memperhatikan hal berikut:

(1) Penerimaan Obat Tradisional
kembalian harus berdasarkan surat
pengiriman barang dari sarana yang
mengembalikan;

(2) Jumlah dan identifikasi Obat
Tradisional kembalian harus dicatat
dalam catatan penerimaan dan
pengembalian barang.

b) PBOT harus menerima Obat Tradisional
kembalian sesuai dengan persyaratan
dari produsen/ fasilitas distribusi lain.
Kedua belah pihak harus bertanggung
jawab untuk memastikan bahwa proses
pengembalian Obat Tradisional tidak
memungkinkan masuknya Obat
Tradisional palsu ke dalam rantai
distribusi.

c) Obat Tradisional kembalian harus
disimpan terpisah dari Obat Tradisional
yang memenuhi syarat jual serta diberi
label yang jelas sampai ada keputusan

tindak lanjut.
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d) Penilaian yang  diperlukan dan
keputusan mengenai status Obat
Tradisional tersebut harus dilakukan
oleh personel yang berwenang.

e) Persyaratan Obat Tradisional yang
layak dijual kembali, antara lain:

(1) Obat Tradisional dalam kemasan
asli dan kondisi yang memenuhi
syarat serta memenuhi ketentuan;

(2) Obat Tradisional kembalian selama
pengiriman dan penyimpanan
ditangani sesuai dengan kondisi
yang dipersyaratkan;

(3) Obat Tradisional kembalian
diperiksa dan dinilai oleh
penanggung jawab atau personel
yang terlatih, kompeten dan
berwenang;

(4) PBOT mempunyai bukti
dokumentasi tentang kebenaran
asal-usul Obat Tradisional
termasuk identitas Obat
Tradisional untuk memastikan
bahwa Obat Tradisional kembalian
tersebut bukan Obat Tradisional
palsu.

f) Semua penanganan Obat Tradisional
kembalian termasuk yang layak jual
atau yang dapat dimusnahkan harus
mendapat persetujuan penanggung
jawab dan terdokumentasi.

g) Transportasi yang digunakan untuk
Obat Tradisional kembalian harus

dipastikan sesuai dengan persyaratan
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penyimpanan dan persyaratan lainnya
yang relevan.

h) Obat Tradisional kembalian yang layak
jual harus ditempatkan sedemikian
rupa sehingga sistem pengeluaran
barang dapat dijamin sesuai dengan
FEFO.

3) Obat Tradisional Diduga Palsu

a) Harus tersedia prosedur tertulis untuk
penanganan dan penerimaan Obat
Tradisional diduga palsu.

b) PBOT harus segera melaporkan Obat
Tradisional diduga palsu kepada
instansi yang berwenang, produsen
dan/atau pemegang izin edar.

c) Setiap Obat Tradisional diduga palsu
harus dikarantina diruang terpisah,
terkunci dan diberi label yang jelas.

d) Untuk Obat Tradisional diduga palsu,
penyalurannya  harus  dihentikan,
segera dilaporkan ke instansi terkait
dan menunggu tindak lanjut dari
instansi yang berwenang.

e) Setelah ada pemastian bahwa Obat
Tradisional tersebut palsu, maka harus
segera ditindaklanjuti sesuai dengan
instruksi dari instansi yang berwenang.

f) Semua kegiatan tersebut harus
terdokumentasi.

4) Penarikan Kembali Obat Tradisional

a) Harus tersedia prosedur tertulis untuk

penanganan Obat Tradisional yang

ditarik kembali.
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b) Penanggung jawab harus membentuk
tim khusus yang bertangggung jawab
terhadap penanganan Obat Tradisional
yang ditarik dari peredaran.

c) Semua Obat Tradisional yang ditarik
harus ditempatkan secara terpisah,
aman dan terkunci serta diberi label
yang jelas.

d) Proses penyimpanan Obat Tradisional
yang ditarik harus sesuai dengan
persyaratan  penyimpanan  sampai
ditindak lanjuti.

e) Perkembangan proses penarikan Obat
Tradisional harus didokumentasikan
dan dilaporkan, serta dibuat laporan
akhir setelah selesai penarikan,
termasuk rekonsiliasi antara jumlah
yang dikirim dan dikembalikan.

f) Pelaksanaan proses penarikan kembali
harus dilakukan segera setelah ada
pemberitahuan.

g) PBOT harus mengikuti instruksi
penarikan yang diharuskan oleh
instansi berwenang atau produsen
dan/atau pemegang izin edar.

h) PBOT harus mempunyai dokumentasi
tentang informasi pelanggan (antara
lain alamat, nomor telepon, faks, email)
dan obat tradisional (antara lain nomor
Izin Edar, nomor batch, dan jumlah
yang dikirim).

i) Dokumentasi pelaksanaan penarikan

Obat Tradisional harus selalu tersedia
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pada saat pemeriksaan dari instansi
berwenang.

j)  Efektivitas pelaksanaan penarikan
Obat Tradisional harus dievaluasi
secara berkala.

k) Pelaksanaan penarikan Obat
Tradisional harus diinformasikan ke
produsen dan/atau pemegang izin
edar. Informasi tentang penarikan obat
tradisional harus disampaikan ke
instansi berwenang baik di pusat
maupun daerah.

1)  Pada kondisi tertentu, prosedur darurat
penarikan Obat Tradisional dapat
dilaksanakan.

m) Semua dokumen penarikan Obat
Tradisional harus didokumentasikan
oleh penanggung jawab sesuai dengan
kewenangan yang tercantum pada
uraian tugas. Semua proses
penanganan ini harus terdokumentasi
dengan baik.

Transportasi

1) Transportasi

a) Selama proses transportasi, harus
diterapkan metode transportasi yang
tepat dan memadai. Metode transportasi
yang tepat mencakup transportasi
melalui darat, laut, wudara atau
kombinasi di atas untuk menjamin
mutu Obat Tradisional.

b) Jika memungkinkan, gunakan

kendaraan dan peralatan yang
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dikhususkan untuk menangani Obat
Tradisional.

c) Jika tidak digunakan kendaraan dan
peralatan khusus, harus mengikuti
prosedur tertulis pengiriman untuk
menjamin mutu Obat Tradisional.

d) Jika menggunakan pihak ketiga, PBOT
harus menyiapkan kontrak tertulis
dengan pihak ketiga untuk menjamin
mutu Obat Tradisional, termasuk
dokumentasi dan pelaporan
pengiriman.

e) Kendaraan, kontainer dan peralatan
harus tetap bersih, kering dan bebas
dari sampah. Peralatan yang dipilih dan
digunakan untuk membersihkan
kendaraan secara teratur tidak boleh
menjadi sumber kontaminasi.

f) Kendaraan, kontainer dan peralatan
harus dijaga bebas dari tikus, kutu,
burung dan hama lainnya. Harus ada
program pengendalian hama tersebut.
Bahan pembersihan dan fumigasi yang
digunakan tidak boleh mempengaruhi
mutu Obat Tradisional.

g) Kendaraan dalam pengiriman harus
dilengkapi dengan peralatan keamanan
yang sesuai untuk mencegah orang yang
tidak berkepentingan memasuki,
merusak kendaraan dan/atau
peralatan, serta mencegah pencurian
Obat Tradisional.

h) Kapasitas kendaraan dan kontainer

harus memadai.
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i) Jadwal pengiriman dan rencana
perjalanan harus tersedia dengan
mempertimbangkan risiko keamanan.

j)  Pengiriman harus dilakukan langsung
ke alamat yang tertera pada dokumen
pengiriman dan diserahkan langsung
kepada penerima yang berwenang.

k) Jika terjadi kondisi yang tidak
diharapkan selama transportasi, harus
segera dilaporkan kepada PBOT dan
penerima Obat Tradisional.

1) Dalam hal pengiriman darurat di luar
jam kerja, harus ditunjuk personel
tertentu.

2) Kondisi Obat Tradisional dalam Pengiriman

a) Kondisi penyimpanan Obat Tradisional
selama transportasi harus sesuai
dengan yang dipersyaratkan pada
informasi kemasan Obat Tradisional.

b) Bahan pengemas dan  kontainer
pengiriman harus didesain sedemikian
rupa dan dalam kondisi baik untuk
mencegah kerusakan Obat Tradisional
selama transportasi.

c) Obat Tradisional tidak mencemari dan
tidak tercemar produk lain, misalnya
perlu adanya pemisahan penyimpanan
selama transportasi antara Obat
Tradisional dengan produk lain.

d) Selama transportasi, penyimpanan Obat
Tradisional yang diluluskan, ditolak,
dikembalikan, ditarik, diduga palsu,
kedaluwarsa, dan harus terpisah dan

diberi label yang jelas.
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Dokumentasi

e) Harus ada sistem penomoran yang
spesifik, yang mampu telusur dalam
proses pengiriman (misalnya nomor
kendaraan). Pada pelabelan kontainer
pengiriman, harus digunakan nama,
singkatan atau kode internasional

dan/atau nasional.

1)

S)

Dokumentasi tertulis harus jelas untuk
mencegah kesalahan dari komunikasi lisan
dan untuk memudahkan penelusuran.
Dokumentasi merupakan dokumen tertulis
terkait pengadaan, penerimaan,
penyimpanan, penyaluran dan pelaporan,
prosedur tertulis dan dokumen lain.
Dokumentasi terdiri dari semua prosedur
tertulis, instruksi kerja, kontrak, catatan
dan data, dalam bentuk kertas maupun
elektronik.

Dokumentasi yang jelas dan rinci
merupakan dasar untuk memastikan bahwa
setiap personel melaksanakan kegiatan,
sesuai uraian tugas sehingga memperkecil
risiko kesalahan.

Dokumentasi harus komprehensif
mencakup ruang lingkup kegiatan PBOT
dan ditulis dalam bahasa yang jelas,
dimengerti oleh personel dan tidak
bermakna ganda.

Prosedur tertulis harus disetujui,
ditandatangani dan diberi tanggal oleh
personel yang berwenang. Prosedur tertulis

tidak ditulis tangan dan harus tercetak.
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6)

7)

8)

Setiap perubahan yang dibuat dalam
dokumentasi harus ditandatangani, diberi
tanggal dan memungkinkan pembacaan
informasi yang asli. Jika diperlukan, alasan
perubahan harus dicatat.

Dokumen harus disimpan selama minimal 2
(dua) tahun atau selama masa kedaluwarsa.
Semua dokumentasi harus mudah didapat
kembali, disimpan dan dipelihara pada
tempat yang aman untuk mencegah dari
perubahan yang tidak sah, kerusakan
dan/atau kehilangan dokumen.

Dokumen harus dikaji ulang secara berkala
dan dijaga agar selalu up to date. Jika
dokumen direvisi, harus ada sistem untuk
menghindarkan penggunaan dokumen yang

sudah tidak berlaku.

g. Sistem manajemen usaha PBOT dilaksanakan

sesuai dengan pedoman standar usaha PBOT

yang ditetapkan oleh Menteri.

11

Penilaian
kesesuaian dan

pengawasan

a. Penilaian Kesesuaian

1)

3)

PBOT termasuk risiko Menengah Tinggi

(MT), pelaku usaha harus memiliki NIB

dan Sertifikat Standar.

Penilaian kesesuaian dilakukan melalui:

a) evaluasi dokumen terhadap
pemenuhan standar usaha PBOT;

b) verifikasi sarana secara langsung atau
virtual.

Penilaian kesesuaian dilakukan oleh

Pemerintah Daerah Provinsi.

b. Pengawasan

1)

Norma pengawasan

a) Cakupan
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2)

b)

Pengawasan dilakukan oleh Menteri

dan gubernur/bupati/wali kota untuk

usaha PBOT, sesuai dengan
kewenangannya.

Pengawasan dilakukan dengan cara:

(1) Pemeriksaan laporan pelaku usaha
terkait dengan hasil pelaksanaan
usaha yang dikirimkan secara
berkala setiap 6 (enam) bulan;

(2) Menindaklanjuti laporan  hasil
pengawasan BPOM;

(3) Inspeksi lapangan secara langsung
atau virtual.

Intensitas

Pengawasan berupa inspeksi lapangan

dilakukan 1 (satu) tahun sekali dan

dapat dilakukan sewaktu-waktu

(insidentil) jika  diperlukan atau

terdapat laporan pengaduan

masyarakat.

Perencanaan Pelaksanaan:

a)

b)

a)

Menteri/gubernur/bupati/wali kota

menyusun perencanaan pengawasan

meliputi:

(1) Jadwal pengawasan;

(2) Anggaran; dan

(3) Sumber daya pelaksana
pengawasan.

Menteri/gubernur/bupati/wali kota

menyiapkan Perangkat

Pengawasan/Kuesioner.

3) Pelaksana Pengawas:

Menteri/gubernur/bupati/wali kota

dalam melakukan pengawasan dapat
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S)

menugaskan tenaga pengawas
kesehatan/tenaga kefarmasian sesuai
dengan kewenangannya masing-
masing.

b) Tenaga pengawas kesehatan/tenaga
kefarmasian harus memiliki
kompetensi di bidang pengawasan
kesehatan yang diperoleh melalui
pelatihan pengawasan bidang
kesehatan.

Kewenangan Pelaksana Pengawas:

a) Memasuki setiap tempat yang diduga
digunakan dalam kegiatan usaha
PBOT;

b) Memeriksa setiap lokasi, fasilitas,
tempat yang berkaitan dengan kegiatan
usaha PBOT;

c) Memeriksa dokumen perizinan yang
berkaitan dengan kegiatan usaha
PBOT;

d) Memeriksa setiap dokumen yang
berkaitan dengan kegiatan usaha
PBOT;

e) Mewawancarai orang yang terkait
dengan kegiatan usaha PBOT sesuai
dengan kebutuhan pengawasan;

f) Melakukan verifikasi atau klarifikasi,
dan kajian; dan

g) Memberikan rekomendasi berdasarkan
hasil pengawasan.

Pelaksana inspeksi lapangan wajib

dilengkapi dengan surat tugas dari

Kementerian/Lembaga, Pemerintah
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7)

Daerah Provinsi, dan/atau Pemerintah

Daerah Kabupaten/Kota.

Mekanisme, Format, dan Substansi

Laporan

a) Pelaksana pengawas menyusun berita
acara hasil pengawasan yang
ditandatangani oleh pelaku usaha dan
tenaga pengawas yang bertugas.

b) Berita acara hasil pengawasan dibuat
dengan menggunakan formulir
elektronik dalam sistem OSS atau
secara manual yang diunggah ke dalam
sistem paling lambat 3 (tiga) hari
setelah penandatanganan berita acara.

c) Sebelum pengisian formulir atau

mengunggah formulir ke dalam sistem

0SS, pelaksana pengawasan
menyampaikan laporan hasil
pengawasan kepada

Menteri/gubernur/bupati/wali kota.
d) Format laporan pengawasan kegiatan

usaha PBOT paling sedikit memuat:

(1) Latar belakang;

(2) Tujuan;

(3) Ruang lingkup;

(4) Obyek pengawasan;

(5) Tim Pelaksana Pengawasan;

(6) Proses pengawasan, hasil dan
analisis pengawasan; dan

(7) Rekomendasi dan durasi
penyelesaian yang disepakati tim
pelaksana pengawasan dan usaha
yang diawasi.

Saluran Pengaduan Pengawasan
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Saluran pengaduan pengawasan
pelaksanaan perizinan usaha PBOT
dilaksanakan oleh Kementerian/Lembaga,
Pemerintah Daerah Provinsi, dan/atau
Pemerintah  Daerah  Kabupaten/Kota
sesuai kewenangannya melalui hotline,
nomor telepon, media sosial, surat

elektronik.
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1. | Ruang Lingkup Standar ini mengatur penyelenggaraan ini

mencakup usaha perdagangan eceran berbagai
macam obat tradisional yang dilakukan di pinggir
jalan umum (kaki lima), serambi muka (emper) toko
atau tempat tetap di pasar yang dapat dipindah-

pindah atau didorong (los pasar).

2 | Istilah dan Definisi | a. Pedagang Eceran Obat Tradisional adalah pelaku
usaha yang memiliki sertifikat standar untuk
memasarkan barang secara eceran langsung
kepada konsumen dengan menggunakan sarana
penjualan toko maupun sarana penjualan
lainnya.

b. Pedagang Kaki Lima Obat Tradisional yang
selanjutnya disingkat PKL Obat Tradisional
adalah pelaku usaha yang melakukan usaha
perdagangan obat tradisional secara eceran
menggunakan sarana usaha bergerak maupun
tidak bergerak, menggunakan prasarana kota,
fasilitas sosial, fasilitas umum, lahan dan
bangunan milik pemerintah dan/atau swasta
yang bersifat sementara/tidak menetap.

c. Toko Obat Tradisional Los Pasar adalah sarana
yang mengadakan, menyimpan dan
menjual/memperdagangkan obat tradisional
secara eceran kepada konsumen menggunakan
fasilitas yang dapat dipindah-pindah maupun
tidak berpindah, di tempat tetap di pasar.

d. Pedagang Besar Obat Tradisional atau disingkat
PBOT adalah pelaku wusaha yang memiliki

sertifikat standar untuk melakukan kegiatan
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pengadaan, penerimaan, penyimpanan, dan
penyaluran obat tradisional dalam jumlah besar.
Obat Tradisional adalah bahan atau ramuan
bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan
hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik),
atau campuran dari bahan tersebut yang secara
turun temurun telah digunakan untuk
pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan
norma yang berlaku di masyarakat.

Simplisia adalah bahan alam yang telah
dikeringkan yang digunakan untuk pengobatan
dan belum mengalami pengolahan, kecuali
dinyatakan lain suhu pengeringan tidak lebih

dari 60°C.

Penggolongan Usaha

Penggolongan usaha Perdagangan Eceran Kaki Lima

dan Los Pasar Obat Tradisional dibagi menjadi:

a.

PKL Obat Tradisional, dengan lokasi bersifat

sementara/tidak menetap.

. Toko Obat Tradisional Los Pasar, dengan lokasi

bersifat menetap.

Persyaratan Umum

Usaha

PKL Obat Tradisional dan Toko Obat Tradisional
Los Pasar diselenggarakan oleh pelaku usaha
perseorangan.

Persyaratan administrasi:

1) Data lokasi usaha meliputi: foto atau denah
lokasi usaha dan lokasi gudang (jika terpisah
dari lokasi usaha);

2) Surat keterangan kepemilikan/sewa lokasi
usaha; dan

3) Pernyataan komitmen pelaku usaha untuk
memenuhi Standar Usaha PKL Obat
Tradisional /Toko Obat Tradisional Los Pasar.

Durasi dan masa berlaku
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1)

2)

3)

Sertifikat Standar Usaha PKL Obat Tradisional
dan/atau Sertifikat Standar Usaha Toko Obat
Tradisional Los Pasar merupakan legalitas
untuk melaksanakan kegiatan usaha dalam
bentuk pernyataan Pelaku Usaha untuk
memenuhi standar usaha dalam rangka
melakukan kegiatan usaha yang diberikan
melalui Sistem OSS setelah memiliki NIB.
Standar Usaha PKL Obat Tradisional
dan/atau Standar Usaha Toko Obat
Tradisional wajib dipenuhi oleh pelaku usaha
pada saat melaksanakan kegiatan usaha,
paling lambat 6 (enam) bulan sejak terbitnya
Sertifikat Standar Usaha PKL Obat Tradisional
dan/atau Sertifikat Standar Usaha Toko Obat
Tradisional Los Pasar.

Sertifikat Standar Usaha PKL Obat Tradisional
dan/atau Sertifikat Standar Usaha Toko Obat
Tradisional Los Pasar berlaku selama pelaku
usaha menjalankan kegiatan kegiatan

operasional sesuai standar usaha.

Persyaratan Khusus

Usaha

. Data SDM;

. Data fasilitas/peralatan; dan

Daftar obat tradisional yang akan dijual meliputi

nama produk, nomor izin edar dan nama

pemasok (PBOT atau sumber lainnya yang

memiliki izin).

Sarana

1)

. PKL Obat Tradisional

Fasilitas
a) Memiliki etalase/tempat memajang produk

yang bergabung dengan tempat penjualan.
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b) Etalase/tempat memajang produk harus
bersih dan terhindar dari paparan sinar
matahari langsung.

2) Kondisi lingkungan

Lokasi PKL harus memperhatikan kebersihan

dan kesehatan lingkungan.

. Toko Obat Tradisional Los Pasar
1) Fasilitas

a) Memiliki tempat penjualan,;
b) Memiliki tempat penyimpanan stok
barang; dan
c) Memiliki alat kebersihan dan tempat
sampah yang tertutup.
2) Kondisi lingkungan
a) Lokasi toko harus memperhatikan
kebersihan dan kesehatan lingkungan;
b) Sirkulasi udara baik; dan
c) Pencahayaan cukup.
7 | Struktur organisasi . Pelaku wusaha atau pemilik usaha sebagai
SDM dan SDM penanggung jawab kegiatan usaha dan dapat
memiliki personel yang membantu kegiatan
perdagangan.

. Dalam hal pemilik usaha tidak berada di tempat,
pemilik usaha dapat mendelegasikan tanggung
jawab kepada personel yang memahami dan
dapat menerapkan Standar Usaha PKL Obat
Tradisional dan/atau Standar Usaha Toko Obat
Tradisional Los Pasar.

8 | Pelayanan . PKL Obat Tradisional dan Toko Obat Tradisional

Los Pasar melakukan penyerahan/penjualan ke
konsumen, disertai pemberian informasi

minimal seperti nama produk, izin edar, tanggal
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kedaluwarsa, dan aturan pakai sesuai informasi
produk pada kemasan.

b. PKL Obat Tradisional dan Toko Obat Tradisional
Los Pasar dapat menjual produk melalui sistem
elektronik /secara online.

c. PKL Obat Tradisional dan Toko Obat Tradisional
Los Pasar dapat menjual Simplisia dengan
memperhatikan aspek penyimpanan untuk
menjaga mutu dan manfaat Simplisia.

d. PKL Obat Tradisional dan Toko Obat Tradisional
Los Pasar dalam penyelenggaraan dilarang
untuk:

1) Meracik dan/atau mengemas kembali obat
tradisional; dan

2) Melakukan kegiatan distribusi/penyaluran
Obat Tradisional dalam jumlah besar ke
sarana distribusi lain (melakukan operasional

usaha seperti PBOT).

Persyaratan

Produk/Proses/Jasa

Produk Obat Tradisional yang dijual harus memiliki
izin edar dari dari Badan Pengawas Obat dan
Makanan (BPOM), dikecualikan bagi Simplisia
untuk keperluan industri dan keperluan layanan

pengobatan tradisional.

10

Sistem Manajemen

Usaha

a. PKL Obat Tradisional

1) Menerapkan Standar Usaha PKL Obat
Tradisional dalam melakukan kegiatan usaha.
2) Pemenuhan terhadap Standar Usaha PKL
Obat Tradisional meliputi aspek dokumentasi,

antara lain:
a) Tersedia surat pemesanan terdokumentasi
secara tertulis atau elektronik, memuat

informasi nama produk (jenis produk dan
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3)

4)

merk), jumlah, dan nama PBOT atau
sumber lainnya yang memiliki izin;

b) Bukti penerimaan barang terdokumentasi
secara tertulis atau elektronik, memuat
informasi nama produk, nomor izin edar,
nomor batch, jumlah, tanggal
kedaluwarsa, dan nama PBOT atau
sumber lainnya yang memiliki izin;

c) Tersedia catatan penjualan barang
terdokumentasi secara tertulis atau
elektronik, yang meliputi tanggal
penjualan, nama produk, dan jumlah; dan

d) Tersedia catatan pengembalian barang ke
PBOT atau sumber lainnya yang memiliki
izin, meliputi nama produk, nomor izin
edar, nomor batch, jumlah, tanggal
kedaluwarsa, dan alasan pengembalian.

Melakukan monitoring, evaluasi dan tindak

lanjut yang efektif dan terdokumentasi

mencakup pemenuhan terhadap Standar

Usaha PKL Obat Tradisional sehingga

menjamin keamanan, mutu, dan

kemanfaatan produk.

Melakukan kewajiban pelaporan mengenai

Obat Tradisional yang diperdagangkan

memuat informasi nama produk, nomor Izin

Edar, sumber perolehan, jumlah pemasukan,

jumlah pengeluaran. Pelaporan dilakukan

setiap 6 (enam) bulan dan disampaikan
kepada Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota
cq Kepala Dinas Kabupaten/Kota. Jenis

laporan sesuai dengan lampiran II PP Nomor 5

Tahun 2021.
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b. Toko Obat Tradisional Los Pasar

1) Menerapkan Standar Usaha Toko Obat
Tradisional Los Pasar dalam melakukan
kegiatan usaha.

2) Pemenuhan terhadap Standar Usaha Toko
Obat Tradisonal Los Pasar meliputi aspek
dokumentasi dan penyimpanan, antara lain:
a) Aspek dokumentasi:

(1) Tersedia prosedur tetap sederhana

untuk pengadaan (mencakup
pemesanan dan penerimaan),
penyimpanan, penjualan, dan

pengembalian barang;

(2) Tersedia surat pemesanan
terdokumentasi secara tertulis atau
elektronik, memuat informasi nama
produk (jenis produk dan merk),
jumlah, dan nama PBOT atau sumber
lainnya yang memiliki izin;

(3) Bukti penerimaan barang
terdokumentasi secara tertulis atau
elektronik, memuat informasi nama
produk, nomor izin edar, nomor batch,
jumlah, tanggal kedaluwarsa, dan
nama PBOT atau sumber lainnya yang
memiliki izin;

(4) Tersedia catatan penjualan barang
terdokumentasi secara tertulis atau
elektronik, yang meliputi tanggal
penjualan, nama produk, dan jumlah;
dan

(5) Tersedia catatan pengembalian barang

ke PBOT atau sumber lainnya yang
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3)

4)

memiliki izin, meliputi nama produk,
nomor izin edar, nomor batch, jumlah,
tanggal kedaluwarsa, dan alasan
pengembalian,

b) Aspek penyimpanan:

(1) Memiliki tempat penyimpanan stok
barang dan tempat penjualan yang
terhindar dari sinar matahari
langsung;

(2) Memiliki tempat penyimpanan stok
barang yang terpisah dari tempat
penjualan;

(3) Obat Tradisional harus disimpan
dalam kemasan aslinya;

(4) Kondisi penyimpanan harus sesuai
dengan yang dipersyaratkan dalam
kemasan; dan

(5) Tempat penyimpanan dan penjualan
harus terhindar dari kontaminasi dan
dijaga kebersihannya.

Melakukan monitoring, evaluasi dan tindak
lanjut yang efektif dan terdokumentasi
mencakup pemenuhan terhadap Standar
Usaha Toko Obat Tradisional Los Pasar
sehingga menjamin keamanan, mutu, dan
kemanfaatan produk.

Melakukan kewajiban pelaporan mengenai
Obat Tradisional yang diperdagangkan
memuat informasi nama produk, nomor Izin
Edar, sumber perolehan, jumlah pemasukan,
jumlah pengeluaran. Pelaporan dilakukan
setiap 6 (enam) bulan dan disampaikan

kepada Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota
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cq Dinas Kesehatan Kapupaten/Kota. Jenis
laporan sesuai dengan lampiran II PP Nomor 5

Tahun 2021.

11

Penilaian
kesesuaian dan

pengawasan

a. Penilaian Kesesuaian

1)

2)

3)

Tingkat risiko usaha PKL Obat Tradisional
dan Toko Obat Tradisional Los Pasar adalah
Menengah Rendah (MR).

Perizinan berusaha PKL Obat Tradisional dan
Toko Obat Tradisional Los Pasar adalah NIB
dan Sertifikat Standar.

Pemenuhan terhadap Standar Usaha PKL
Obat Tradisional dan Toko Obat Tradisional
Los Pasar oleh pelaku wusaha dilakukan
melalui pernyataan kesesuaian diri (self

declaration) dengan checklist sebagai berikut:

Unsur-
Unsur No Kriteria Penilaian CK

Penilaian

Persyaratan 1 | Nomor Induk Berusaha

Umum 2 Data Lokasi Usaha

3 | Surat keterangan
kepemilikan/sewa lokasi

usaha

4 | Pernyataan komitmen
Pelaku Usaha untuk
memenuhi Standar
Usaha PKL Obat
Tradisional dan/atau
Toko Obat Tradisional

Los Pasar

Persyaratan S5 | Daftar SDM

Khusus 6 Daftar fasilitas dan

peralatan
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7 Daftar Obat Tradisional
yang akan dijual

Sarana Khusus PKL Obat Tradisional

8 | Memiliki etalase/tempat
memajang produk yang
bergabung dengan

tempat penjualan

9 | Etalase/tempat

memajang produk harus
bersih dan terhindar dari
paparan sinar matahari

langsung

10 | Lokasi PKL harus
memperhatikan
kebersihan dan

kesehatan lingkungan

Khusus Toko Obat Tradisional

Los Pasar
11 | Memiliki tempat
penjualan
12 | Memiliki tempat
penyimpanan stok
barang

13 | Memiliki alat kebersihan
dan tempat sampah yang

tertutup

14 | Lokasi toko harus
memperhatikan

kesehatan dan
kebersihan lingkungan,

memiliki sirkulasi udara
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baik, dan pencahayaan

yang cukup

Organisasi

dan SDM

15

Terdapat penanggung

jawab dan/atau

pelaksana

Pelayanan

16

Penyerahan/penjualan
ke konsumen, disertai
pemberian informasi

minimal.

17

PKL Obat
Tradisional/Toko  Obat
Tradisional Los Pasar
dilarang meracik
dan/atau

kembali Obat

mengemas

Tradisional; serta tidak
melakukan kegiatan
distribusi/penyaluran

obat tradisional dalam
jumlah besar ke sarana

distribusi lain.

Persyaratan

produk/jasa

18

Produk Obat Tradisional
yang dijual harus

memiliki izin edar.

Sistem
manajemen

usaha

Khusus PKL Obat Tradisional

19

Memiliki format
dokumentasi/pencatatan
sederhana untuk
pemesanan, penerimaan,
penjualan, dan

pengembalian barang.

20

Melakukan pelaporan

setiap 6 (enam) bulan.
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Khusus Toko Obat Tradisional

Los Pasar

21 | Memiliki prosedur tetap
sederhana untuk
pengadaan  (mencakup
pemesanan dan
penerimaan),

penyimpanan, penjualan,

dan pengembalian
barang.
22 | Memiliki format

dokumentasi/pencatatan
sederhana untuk
pemesanan, penerimaan,

penyimpanan, penjualan,

dan pengembalian
barang.

23 | Penyimpanan sesuai
standar.

24 | Melakukan pelaporan

setiap 6 (enam) bulan.

Keterangan:

1.

CK: Checklist Kesesuaian, V = sesuai, X = tidak
sesuai;

Pemenuhan kriteria penilaian sarana usaha
harus 100%;

Pemenuhan kriteria penilaian organisasi dan
SDM harus 100%;

Pemenuhan kriteria penilaian pelayanan usaha
harus 100%;

Pemenuhan kriteria penilaian persyaratan

produk dan jasa harus 100%; dan
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6. Pemenuhan kriteria penilaian sistem

a)

b)

)

a)

manajemen usaha minimal 75%.

7. Penilaian kesesuaian Standar Usaha PKL Obat
Tradisional dan/atau Toko Obat Tradisional Los
Pasar oleh Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota.

b. Pengawasan

1) Norma pengawasan

Cakupan

Pengawasan dilakukan oleh Menteri dan

gubernur/bupati/wali  kota  terhadap

kegiatan usaha PKL Obat Tradisional
dan/atau Toko Obat Tradisional Los Pasar
sesuai dengan kewenangannya.

Pengawasan dilakukan dengan cara:

(1) Pemeriksaan laporan pelaku usaha
terkait dengan hasil pelaksanaan
usaha yang dikirimkan secara berkala
setiap 6 (enam) bulan;

(2) Inspeksi lapangan secara langsung
atau virtual.

Intensitas

Pengawasan berupa inspeksi lapangan

dilakukan 2 (dua) tahun sekali dan dapat

dilakukan sewaktu-waktu (insidentil) jika
diperlukan atau  terdapat laporan

pengaduan masyarakat.

2) Perencanaan Pelaksanaan:

Menteri/gubernur/bupati/wali kota
menyusun perencanaan pengawasan
meliputi:

(1) Jadwal pengawasan,;

(2) Anggaran; dan

(3) Sumber daya pelaksana pengawasan.
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b) Menteri/gubernur/bupati/wali kota
menyiapkan Perangkat

3)

4)

Pengawasan/Kuesioner.

Pelaksana Pengawas:

a)

b)

Menteri/gubernur/bupati/wali kota dalam
melakukan pengawasan dapat
menugaskan tenaga pengawas
kesehatan/tenaga kefarmasian sesuai
dengan kewenangannya masing-masing.

Tenaga pengawas kesehatan/tenaga
kefarmasian harus memiliki kompetensi di
bidang pengawasan kesehatan yang
diperoleh melalui pelatihan pengawasan

bidang kesehatan.

Kewenangan Pelaksana Pengawas:

a)

b)

d)

Memasuki setiap tempat yang digunakan
dalam  kegiatan usaha PKL Obat
Tradisional dan/atau Toko Obat
Tradisional Los Pasar;

Memeriksa setiap tempat dan fasilitas yang
berkaitan dengan kegiatan usaha PKL Obat
Tradisional dan/atau Toko Obat
Tradisional Los Pasar;

Memeriksa dokumen perizinan yang
berkaitan dengan kegiatan usaha PKL Obat
Tradisional dan/atau Toko Obat
Tradisional Los Pasar;

Memeriksa setiap dokumen yang berkaitan
dengan kegiatan wusaha PKL Obat
Tradisional dan/atau Toko Obat
Tradisional Los Pasar;

Mewawancarai orang yang terkait dengan

kegiatan usaha PKL Obat Tradisional
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S)

6)

dan/atau Toko Obat Tradisional Los Pasar
sesuai dengan kebutuhan pengawasan;

f) Melakukan verifikasi atau klarifikasi, dan
kajian; dan

g) Memberikan rekomendasi berdasarkan
hasil pengawasan.

Pelaksana inspeksi lapangan wajib dilengkapi

dengan surat tugas dari

Kementerian/Lembaga, Pemerintah Daerah

Provinsi, dan/atau Pemerintah Daerah

Kabupaten/Kota.

Mekanisme, Format, dan Substansi Laporan

a) Pelaksana pengawas menyusun berita
acara hasil pengawasan yang
ditandatangani oleh pelaku usaha dan
tenaga pengawas yang bertugas.

b) Berita acara hasil pengawasan dibuat
dengan menggunakan formulir elektronik
dalam sistem OSS atau secara manual
yang diunggah ke dalam sistem paling
lambat S (lima) hari setelah
penandatanganan berita acara.

c) Sebelum pengisian formulir atau
mengunggah formulir ke dalam sistem
0SS, pelaksana pengawasan
menyampaikan laporan hasil pengawasan
kepada Menteri/gubernur/bupati/wali
kota.

d) Format laporan pengawasan kegiatan
usaha PKL Obat Tradisional dan/atau
Toko Obat Tradisional Los Pasar paling
sedikit memuat:

(1) Latar belakang;
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(2) Tujuan;
(3) Ruang lingkup;
(4) Obyek pengawasan;
(5) Tim Pelaksana Pengawasan;
(6) Proses pengawasan, hasil dan analisis
pengawasan; dan
(7) Rekomendasi dan durasi penyelesaian
yang  disepakati tim  pelaksana
pengawasan dan usaha yang diawasi.
7) Saluran Pengaduan Pengawasan
Saluran pengaduan pengawasan pelaksanaan
perizinan wusaha PKL Obat Tradisional
dan/atau Toko Obat Tradisional Los Pasar
dilaksanakan oleh Kementerian/Lembaga,
Pemerintah Daerah Provinsi, dan/atau
Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota sesuai
kewenangannya melalui hotline, nomor

telepon, media sosial, surat elektronik.
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1. | Ruang Lingkup Standar ini mengatur penyelenggaraan
perdagangan eceran obat tradisional untuk
manusia di Toko Obat Tradisional.
2 | Istilah dan Definisi | a. Obat Tradisional adalah bahan atau ramuan

bahan yang berupa bahan tumbuhan, bahan
hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik),
atau campuran dari bahan tersebut yang secara
turun temurun telah digunakan untuk
pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai
dengan norma yang berlaku di masyarakat.

b. Simplisia adalah bahan alam yang telah
dikeringkan yang digunakan untuk pengobatan
dan belum mengalami pengolahan, kecuali
dinyatakan lain suhu pengeringan tidak lebih
dari 60°C.

c. Pedagang Besar Obat Tradisional atau disingkat
PBOT adalah pelaku usaha yang memiliki
sertifikat standar untuk melakukan kegiatan
pengadaan, penerimaan, penyimpanan, dan
penyaluran obat tradisional dalam jumlah
besar.

d. Pedagang Eceran Obat Tradisional adalah
pelaku usaha yang memiliki sertifikat standar
untuk mem