' KEMENTERIAN
. KESEHATAN

REPUBLIK
INDONESIA

UNTUK PERUSAHAAN - VERSI 1.2

PETUNJUK TEKNIS

FASILITASI PENERAPAN SISTEM
PERIZINAN SARANA PRODUKSI
DAN DISTRIBUSI ALAT
KESEHATAN

KEMENTERIAN KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA

Copyright © 2020



DAFTAR ISI

DAFTAR IST ..ttt ettt ettt e e ettt e e e e e e nert e e e e e e e e s ssseeeeeeeee s e nneneeaaeeeanns 1
A, HALAMAN UTAMA ...ttt sttt sre st sst v st st sse st sst e st esnesseesneeas 3
REGISITAST ..veeeeeieieieeiiiieeieteee et e ettt e e ettt e e st e e e s aaee e s sssreeesssasseeeessnssaessssssaeessnnnne 3
| 707 241 o O OO PRSP PO U PP RRPRRRPRPPRRPP 5
B. BAP & REKOMENDASTI ......cooctiitieiinienieiteetenieeiente st stesstesseessesaeesatessesssesseesesanenseas 6
BeTranda......cceicieiiiiiiiieeietceeet ettt et b et be e 6
IS i 11 ¢ | U TR PO PR 7
A.  Sertifikat Produksi ALKES.......ccoeciuiiiieeiiee ettt eeree e e nree e e e erae e e e eneeas 7
B. Sertifikat Produksi PKRT ........ccccerrtirieriirieniniententesreeeesieeseeetesseesseeeesseeseenees 16
IZIN PAK ..o 24
- W U o: N G 5 - 1 o U 24
B. Pemutakhiran Data........cccccevivrurirrieiiiiiiiiiieieeeceeesiiiereeeeeeeeessessssrereeeeessesssnsnnes 32
C. Terbit E-SiZN...uuiiiiiiiieiieeeiieectee e citeeeee e te e e tee e re e e aeesesaee e sseeesssee e saeessaeeensees 34
Manajemen Data Pada BAP & Rekomendasi .........ccocveeeeveeniieeniieeniieeneeenieeesieeenns 35
A. MelakuKan PrevieW / PTOSES.....ccccveiieeuiieeieiiieeeeetteeeeeieeeeeecvreessssseeeeesssnsneeasnns 35
B. Mengubah Data.......cccoooueiiiiiiiiiieeieeceeete ettt 36
C. Menghapus DIAft ......cceieeiieieiieceiieceiee et cre e e e e e e s eaae e s vaeesavae s 37
D. Perubahan (Pemutakhiran Data)......ccccceeevvvvrrieeeiiiiiiiiirrereeeeeeieeirreeeeeeeeeesssnnnns 38
E. Cari Nomor Sertifikat (Pemutakhiran Data) ........cccccceeeeeevveeeeecieeeeecineeeeeennen. 39
F. Pengajuan PemutaKhiran........ccocccceevieiiiiieiniieiniieenieeesiecceecseeesseeeseeeesaee e 41
C.  SERTIFTKAST.....coottiitiitiitiienteettesteete st eete st st e saesbesstesstssbe et e sbeesbesanesstesseensesneesenas 45
| S1<) 11 L - DO U URU RSO UURURO PR 45
Manajemen Data Pada Bagian Sertifikasi ........ccccceeevuieeeviieeicieeciieeccieeccieecee e 46
A. MelakuKkan Preview Data .........ccccueeieeciiieeceiiiiecceciiee e eeree e e evre e e e naeee e 46
B. Melakukan Penambahan Data.........ccccoevevuvriiieeiiiiiiiiinieiieeeecieeeieeeeeeeeeeeessnnnnnes 47
C. CABANG ...ttt ettt ettt ettt ettt et s e bt et s st e bt et e e st e sbtebesabesstesbeenbesaeesenas 48
S 7<) 1 4 U - OO 48
MaASTET CADANG ...c.uvveievieiriieieiieinteeerit e et e esteessee e s ste e e sbeesssteeessseessssaesssseesssseesssseens 49

DAFTARISI | 1



A, Tambah Cabang ........cccccvirriiiiiiiiiiieeete et sae e sae e s saae e s sraeeeaes 49
B. Preview Perusahaan ..........cccccccoiiiiiiiiiiiiiii 50
C. TPAK CADANG ....eeiuiieiieeieeieeetee ettt ettt ettt et b e st eae e eenee 50
D. CPAKB / CDAKB / CPPKRTB ......cociiiiiiiiiiiiieeeectecteeee ettt 62
Beranda.....ccoueeuieeieeeeeee ettt ettt e ne e 62
T 0 1 | SRR 63
Al CPAKB ...ttt ettt ettt ettt et s bt e et e e bt e nee s neeeaaeeneeas 63
1. Pengajuan CPAKB Bart......ccccoeviiriiieniiiiiiteeeiteneiteeeice e e esireeesareeeneeeeane 64
2.  Pemutakhiran CPAKB........ccociiiiiiieeeeeeteete ettt 66
B, CPPEKRTB ..ottt ettt et 69
1.  Pengajuan CPPKRTB BarU........cccccteieriiiierniiiieeieniiteeeeeiieeeeeieeesesinreeesssneeeeeenn 70
2. Pemutakhiran CPPKRTB .........cccooiiiiieiiiiieeeecieeee e eeeireeeeeenneeeeeenaee e e eanaaeens 72
(07)7. N 1 S J SRR 75
1.  Pengajuan CDAKB BarU........ccccoeeciiiiiiiiiieeiiiiieeeeeceeesesceeeeesssnneeessssneesssssseeessnnns 76
2. Pemutakhiran CDAKB ......ccoooiririiiieiiieccirteeeeeeeeeeeinrereeeeeeeeesesssssreseeseessessnnsnnns 78

DAFTARISI | 2



REGISTRASI

Untuk mengakses aplikasi perizinan sarana produksi dan distribusi alat kesehatan secara
penuh, maka user harus melakukan registrasi akun agar dapat login ke aplikasi. Langkah

awal user harus lakukan

yang

adalah menginputkan link

http://sertifikasialkes.kemkes.go.id/ pada address bar di web browser. Maka akan tampil

halaman utama aplikasi seperti berikut ini.

Penzinan Sarana Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan

'D KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
d

‘b Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesshatan

Informasi +

@

Beranda

?

Bantuan ~

(3

Registrasi ’

Agiasi Perizinan Sarana Froduksi dan Distribusi Alat
Kesehatan Online i dibangun untuk memfasilitssi layanan
pubik dalam proses perizinan yang menerbitkan Sertfikat
Froduksi Alkes dan Perbekslan Kesshatan Rumah Tangga
(PKRT), Izin Penyalur Alst Kesehatan (1zin PAK). Silahkan login
dengan memasukkan User ID dan Fassword yang Anda miski
untuk dapat mengakses fasiitas tersebut.

gy
e
[ o

FK.01.04VI37/2018 - BT, INDO GLOBAL JAYA ABADI
= FKO1.01VI145/2018 - PT. RAYA PUTERA DENTAL
‘ ‘ = FKO1.03/VIM4112018 - PT. MATAHARI ARTHA ASADI
= FKOLOUVIA43/2018 - PT. SURYA MISFALAH ABADI
= FKO1.0UVIASO2018 - PT. DAYA PRIMA KARTIKA MULTI SARANA
‘ ‘ « FKO1O0UVIAST/2018 - PT. BERLIANDO MITRA ABADI

Usemame

Password

Key Code

CIAMIS + 2z7nepang -021% .

‘ ‘ = 12 Yogyskarta - 1.24%

22Tamu

« 132 Pangunjung hariini
= 969 Pangunjung bulan ini

= 1 Victoria - 0,10%

= 2Uusimaa-0.21%
2018

8 s s

Sertifikat Yang Bisa Diambil Q

& statistik User Tahun 2018 Q

= 63 Anggota yang Online saat ini

= 19598 Pengunjung dari 8 Januari

= ALAMAT WEBSITE BARU PERIZINAN SERTIFIKAT PRODUKSI DAN PAK
« LINKPEMBEL/ CPAKB, C

Kemudian klik menu Registrasi yang terletak di pojok kanan atas, kemudian akan tampil

halaman Persyaratan Registrasi berikut.

Perizinan Sarana Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan

KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

<<

# / Registrasi / Form Registrasi

Nomor Induk Berusaha (NIB)

Check NIB

Panuiizan NPWR 15 digit tanpa menggunaksn tands (. dan - )

Status Usaha

Produsen
Penyalur (PAK)

Nomor TDP
Badan Usaha

Status Permodalan
Penanggung Jawab Teknis

Pendidikan PJT
Alamat Perusahaan
Daerah Perusahaan

No Telepon Perusahaan Fax

Emall Perusahaan

@ i 2 =

(& Persyaratan Registrasi
(& Data Perusahaan (#' Data Admin Perusahaan

User ID
Nama
Jabatan
Telepon
Email

Pasfoto Berwarna 4x6

PIlin Flie

Foma fie *og, *ipes

Capctha

PAHUWATO

= o
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https://sertifikasialkes.kemkes.go.id/

Pada bagian Persyaratan terdapat Data Perusahaan dan Data Admin Perusahaan.

Untuk menginput Data Perusahaan, Masukan Data Nomor Induk Berusaha(NIB)

pada kolom yang tesedia lalu klik tombol akan menampilkan Data

Perusahaan secara lengkap.

selanjutnya User melanjutkan menginput Data Admin Perusahaan dengan data yang
sesuai. Setelah mengisi form, klik tombol Daftar. Harap untuk memperhatikan inbox /
spam email yang terdaftar saat registrasi, sistem akan mengirimkan email pemberitahuan
registrasi perusahaan telah berhasil.

Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT
Administrator

Registrasi Perusahaan
Pendaftar yang kami hormati,
Berikul acalah Data Perusahaan Anda;

Nama Perusahaan PT.TRIDAYA MANDIRI ALKESINDO

Alamal

KAMPUNG BALONG 00 RT.008 RW.015 KECAPI HARJAMUKTI KOTA
CIREBON JAWA BARAT

NPWP 763590427426000
Direklur TANTAN HADIANSYAH
Penanggung Jawab Teknis HANURA WIBAWA

Dengan i dinyatakan bahwa regisirasi perisahaan anda berhasil,

Dan untuk selanulya dala data yang telah & entii pada waklu registrasi akan dverifikas.
Unuk notiikast venfkas! akan dikinmkan secepatnya dajam 3 han can paling lambat dajam
waiiu 2 minggu.

Unuk Keluhan Silankan o Alamatian ke regalkesitkemkes.qo.id

Dwrektorat Penilalan Alat Kesenatan dan PR
Dwrektorat Jenderal Ketarmasian ¢an Alat Kesehatan
KEMENTERIAN KESTHATAN REPUBLIK INDONESIA
Jaian H.R. Rasuna Sad Uick X 5 Kav. 4.9

Jukartn 12960

2017 Direktorat Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT

Untuk selanjutnya user diharapkan menunggu sampai proses verifikasi selesai.

HALAMAN UTAMA | 4



LOGIN

Pada halaman utama aplikasi sarana produksi dan distribusi alat kesehatan ini, terdapat
form login yang dapat digunakan user untuk masuk ke aplikasi. Fungsi dari form login ini
adalah agar user dapat mengakses aplikasi secara lebih lengkap, karena pada halaman
utama aplikasi hak akses user dibatasi. Berikut ini tampilan dari form login.

Username
Password

Key Code

JENEPONTO

? Lupa Password

Masukkan Username dan Password yang telah didapatkan oleh user. Serta masukkan
Key Code yang tertera pada form tersebut. Kemudian klik tombol Login.

HALAMAN UTAMA | 5



B. BAP & REKOMENDASI

BAP & Rekomendasi adalah salah satu persyaratan yang dikeluarkan oleh Dinas
Kesehatan Provinsi / PTSP sebagai salah satu persyaratan untuk mengajukan Perizinan
Sarana Produski dan Distribusi.

- [ CPAKB / CDAKB / CPPKRTB ]

Pada bagian BAP & Rekomendasi terdapat menu Beranda, Sertifikat, Izin PAK,
Konsultasi, dan Exit. Berikut ini penjelasan masing-masing submenu.

BERANDA

Menu ini merupakan halaman depan pada tiap-tiap bagian yang berisikan informasi
pengguna dan informasi permohonan perizinan perusahaan.

Perizinan Sarana Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan P o v“'
DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
.' Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan N ﬁﬁ @ O“‘ l_C?
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia eranda Sertfikat - lzin FAK ~ Konsultas Exit

Informasi Pengguna

Nama User Coba Alamat JI. Perum Candi Gebang Blok 11/22
Name Address Wedomartani, Ngemplak, Sleman
Jabatan Pendaftar Perusahaan Propinsi Kec. Mgemplak, Kab. Sleman, Prov. DI
Position Province Yogyakarta
Email robbiltta@gmail.com Telepon 085730282757
Email Telp
Nama Perusahaan PT UJI COBA ‘Wakiu Login 2018-04-03 08:22:20
Company Name Login Time
NPWP 01.757 480.7-542 000 Akses Terakhir 2017-01-13 16:50:22
NPWP Last Access
e

Informasi Permohonan Perizinan PT. UJI COBA
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SERTIFIKAT

Menu ini berisi 2 submenu yakni Sertifikat Produksi Alkes & Sertifikat Produksi
PKRT.

A. Sertifikat Produksi Alkes

Submenu ini memiliki 3 submenu yakni Baru, Daftar Permohonan, Pemutakhiran Data
(Perpanjangan/Perubahan/Perluasan). Berikut ini penjelasan masing-masing.

1. Baru

Klik menu Sertifikat > Sertifikat Produksi ALKES > Baru.

m 1 =

Beranda Sertifikat Izin PAK
@—D 3 ¢ seriifikat Produksi ALKES
Daftar Permohonan Serifikat Produksi PKRT

Pemuiakhiran Data

(Perpanjangan / Perubahan / Peruasan) _

Akan menampilkan Persyaratan Permohonan Sertifikat Produksi Alat Kesehatan dengan

menginputkan Data NIB, sebagai berikut :

# | Sertifikat / Sertifikat Produksi ALKES / Baru

= Persyaratan Permohonan Sertifikat Produksi Alat Kesehatan Buka Semua T: il I
** Nomor Induk Berusaha -
Nomor Induk Berusaha *
Pk gan klik disini

Jika NIB Kosong silakan klik disini akan tampil sebagai berikut :

* Data Perusahaan

NIB Status Permodalan PMA
NIB I Status Capital

UJI COBA P Jawab Teknis DEDY SAPUTRA

Inputkan R Technical
34.646.346.7-574.554 NomorNIB Pendidikan SMK Farmasi / Sederajat
el Education

Lampiran NPWP -*a Lihat Lampiran Alamat Perusahaan jl. raya boulevard barat, apartemen french walk rukan g
Attachment File NPWP Company Address 30 MOl kelapa gading barat
Status Produsen, Penyalur (PAK), Importir Daerah P: Prov. DKI Jakarta,
Busine Local Cor
Nomor TDP Uji Coba Perubahan | No Telepon Perusahaan / Fax 085730282757 / 0216505987
TDP Number Phone Number Company / Fax
Badan Usaha PT Email Perusahaan m faizaldwisaputra@gmail.com
Business entity Company E-ma

BAP & REKOMENDASI | 7



Inputkan Nomor NIB pada kolom yang tersedia, berikut ini contoh Data Perusahaan yang
NIBnya telah berhasil diinput :

# / Data Perusahaan

& Data Perusahaan

s Status Permodalan PMA
NG 9120006231596 B el
Nama Perusahaan UJI COBA Penanggung Jawab Teknis DEDY SAPUTRA
NPWP 34 646346 7-574.554 Pendidikan SMK Farmasi / Sederajat
& Lihat Lampiran Alamat Perusahaan il raya boulevard barat. apartemen french walk rukan g 30 MOI kelapa
Ve Company Adaress gading barat
Status Usaha Produsen, Penyalur (PAK). Importir Daerah Perusahaan Prov. DKl Jakarta.
Nomor TDP Uji Coba Perubahan | No Telepon Perusahaan / Fax 085730282757 / 0216505987

Badan Usaha PT Email Perusahaan m faizaldwisaputra@gmail com

B Data Kelengkapan
p—
Sl s o AKTANOTARIS/PRODIS/I12014 m

Tanggal Akta Notaris

15-02-2014

& Update

selanjutnya klik akan menampilkan Informasi Data Kelengkapan secara

lengkap. Setelah NIB terisi lengkap sebagai berikut :

# | Sertifikat / Sertifikat Produksi ALKES / Baru

** Nomor Induk Berusaha -

N Induk ha *
omor Induk Berusaha 9120006231596 Proses NIB

= Persyaratan Perm

. . & Simpan ‘ . , .
Selanjutnya klik tombol Akan tampil pop up “Syarat dan Ketentuan” seperti

berikut:

AT DAN KETENTUAN

SYARAT DAN KETENTUAN PERMOHONAN SERTIFIKAT PRODUKSI ALAT KESEHATAN

1 Hasil evaluasi sesuai dengan pemenuhan persyaratan dapat berupa: Izin Penyalur Alat K i i Izin Produksi, Tambahan Data dan
Penolakan Permohonan
2 Berkas yang telah memenuhi persayaratan administratif dan data teknis akan nomor Izin Penyalur Alat K Izin Produksi.

3.Berkas yang belum lengkap, diberi kesempatan unfuk menambah data sebanyak 2 (dua) kali dan wakiu penambahan data sefiap kali maksimal 30 hari terhitung dari tanggal surat
tambahan data

4 Hasil 1l i ulang Saudara 45 hari setelah pemberian tambahan data

5S.Apabila sampai waktu yang ditentukan, tidak dapat melengkapi kekurangan persyaratan yang diminta, maka berkas per akan ditolak. P dapat
kembali dengan status permohonan baru.

& Untuk berkas permohonan yang ditolak, maka PNEP yang telah dibayar fidak dapat dikembalikan

Saya menyetujui ferhadap semua persyaratan dan ketentuan diatas

ND CONDITION

APPLICATION OF MEDICAL DEVICE MAMUFACTURER CERTIFICATE

1.Result of the evaluation of your application may be in the form of: Medical Device Distributor License/ Pr ion Permit Ry ion, Input Request and Rejection
2.C let: that fulfillzd ini: ive and technical requirements will obtain Medical Device Distributor License number / Pr ion Permit R ion.
3.Incomplete documents will be given 2 (two) attempts to submit additional documents and the length of each attempt is 30 days from data request date.

4. Re-evaluation of the additional data is 45 days from additional data submission date.
5.If until the due date applicant is unable to complete the required additional data, the application will be rejected. Applicant can re-apply the documents as a new submission
6.PNBP of the rejected application cannot be returned.

| agree to comply with the terms and conditions menticned above.

BAP & REKOMENDASI | 8




Kemudian akan tampil halaman Persyaratan Permohonan Sertifikat Produksi
Alat Kesehatan berikut. Terdapat beberapa tab form yang harus diisi oleh user.

= Persyaratan Perm an Izin Penyalur Alat Kesehatan

** Nomor Induk Berusaha

# | IPAK / Permohonan Baru

Nomor Induk Berusaha *

Proses NIB

. Formulir Pendaftaran - Registration Form

9120006231596

Jika NIB o

iengan Kiik disini

Alamat Proyek

ddress *

Jin. Gajah Mada No.218 F-G

Lokasi Proyek

N

. Berita Acara Pemeriksaan - Minutes of Examination

©

. Denah Bangunan dan Daftar Sarana Prasarana - Building Flan and Infrastructure List

4. Penanggung Jawab Teknis (PJT) - Technical Personnel (PJT) -
5. Teknisi - Technician -
6. Surat Pernyataan Penerapan Prinsip CDAKB - Lefter of Declaration of Application of CDAKB Principle -

" s

1. Formulir Pendaftaran

Lakukan pengisian seluruh field pada formulir pendaftaran dengan data yang sesuai.

1. Formulir Pendaftaran - Regjstration Form

Mengisi Formuiir Permohonan sesuai Permenkes No. 1 10 Formuiir
permohonan berkas diupload

Fill out the application for

Contoh Lampiran Surat Permohonan (Non Covid) - Example of Attachment of Application Letter (Non Covid)
Contoh Lampiran Surat Permohonan (Covid) - Example of Attachment of Application Letter (Covid)
Contoh Format Lampiran Komitmen - Example of Commitment Attachment Format

a. Nomor Surat

Perusahaan
Nsme

SUPERTONE

01.309.259.8-038.000

d. Alamat Perusahaan

Company Address

JL GAJAH MADA NO218-G GLODOK, TAMAN
SARI

Tuliskan alamat tanpa nomor telepon, fax, kelurahan,
kecamatan, kabkota dan provinsi

e livzvms‘c DKI Jakarta M
f Szgﬁ‘:*‘” Kot *:W Kota Jakarta Barat Y,
g !::cra["’alﬂ"‘ Taman Sari b
hKelurahan / Desa Glodok %
i 0216250460

j Fax =

K Stats Permodslan PMDN

Nama Direktur
Name of D

m. Lampiran File Surat Permohonan

File
Aizksimal Upload fie - Mb

alamat jelas dan no. Telp/Fax) tanggal terbaru 3 bulan sejak

corre:

phon

mber)
Download File [ # File Komitmen (Khusus untuk Non COVID-19)

Download File | # File Komitmen (Khusus percepatan untuk COVID-19)

Download File [ # File Komitmen (Khusus percepatan untuk COVID-19)

n. Tanggal Surat

Tuliskan alamat tanpa kelurahan, kecamatan, kabikota

dan provinsi
oyt v
q. Kabupaten / Kota Madya
R 'y / Municipality i
©. Kecamatan / Kelurahan .
Sub-District
Tentukan Koordinat Lokasi Gudang

s. Alamat Bengkel

Tuliskan alamat tanpa kelurahan, kecamatan, kab/kota
dan provinsi

t Provinsi G
Province
u. Kabupaten / Kota Madya <
Regency / Municipaty
v. Kecamatan / Kelurahan o
Sub-
Tentukan Koordinat Lokasi Bengke!

Pilih File

sMb

Sk

BAP & REKOMENDASI | 9




2. Berita Acara Pemeriksaan

Lakukan pengisian seluruh field pada form Berita Acara Pemeriksaan dengan

sesuai.

data yang

2. Berita Acara Pemeriksaan - Minules of Examination

*) Untuk BAP yang sudah terbit dari Dinkes/DPMPTSP Provinsi

Berita Acara Pemeriksaan dari Dinas Kesehatan Propinsi

a Tanggal BAP

b. Nomor BAP

*) Untuk Rekomendasi yang sudah terbit dari Dinkes/DPMPTSP Provi

Rekomendasi dari Dinas Kesehatan Propinsi dan/atau Badan Pelayanan Perizinan Terpadu (sesuai ketentuan daerah)
R = sing ge: ) (our ares)

e it o DA Pt e s e

a Tanggal Rekomendasi B

b. Nomor Rekomendasi

m Number
©. Lampiran File Rekomendasi Pilih File
Nisksimal Upioad fie - § Mb

e Provinsi

4. Provinsi

1 Kabupaten / Kota Madya

c. Daftar Kategori Alkes yang disalurkan g Kecamatan / Kelurahan
of Med Category
tribution
d. Lampiran File BAP Pilih File
: Miaksimal Upload fie - § Mb

e Kabupaten / Kota Madya

1. Kecamatan / Kelurahan

3. Denah Bangunan dan Daftar Sarana Prasarana

Lakukan pengisian seluruh field pada form Denah Bangunan dan Daftar Sarana Prasarna

dengan data yang sesuai.

ructure Lis;

3. Denah dan Daftar Sarana - 19 Plan and Infra.

Download File

Contoh Format Laporan Keslapan Perusahaan - Example Format of Company
Roadiness Roport

Contoh Format Surat Pernyataan Kesiapan Perusahaan - £ Download File &

Statement of Company Readiness

ampla Format of

Donah Bangunan dan Daftar Sarana Prasarana (Untuk yang belum memiliki BAP dar provinsl) - £

. Nomor Laporan Kesiapan

Fi
Wiaksumal Upload fie 5 M

b Lampiran File Laporan Kesiapan Pi

Oenah Bangunan

& Ukuran Gudang
v

b Ukuran Bengkel

SOP - Penyimpanan Barang Jadi. SOP Distribusi (Untuk yang belum memiliki BAP dari provinsi)

F

iaksimal Upload fie <5 Mb

a Lampiran File SOP P
Attachment to SOP F

Daftar peralatan dalam gudang

a Nama Peralatan Gudang
v

Surat Pemyataan Jaminan Puma Jual - whenis
Contoh Format Lampiran - Download File I
2. Jangks Waktu Purna Jual Tahun
b, Nomor Surat Puma Jual
© Tanggal Surat Purna Jual

opebonbolit &

Daftar jenis alkes yang disalurkan

3. s ALKES yang dissiurkan Eleromodi Radiasi-

Elektromedik Non Redial

Elektromedik Non Radiasi
Non Elektromedik Sterll - Non Eloktromedix Storilo

Nen Elektromedik Non Steril - Nor £ letromedik Nor

Produk Diagnostik In Vilro - ritro Disgnostic Prod

lih File

Iakaimel Upiowd fie - § Mb

b. Lampiran File Daftar Jenis Alkes
.t Medical Device pm

The List

€. Tanggal Laporan Kesiapan
d Lampiran File Surat Pemyataan
Kesiapan Perusahaan

€ Lampiran File Denah Bangunan

b. Lampiran File Peralatan Gudang

d Lampiran Waktu Pumna Jual

. Lampiran Surat Kerjasama Bengkel
dan Foto Copy IPAK yang
Bekerjasama (jika Bengkel

bekerjasama)

Pilih File
Rhaksimal Upload fie 5 Mb

Pilih File
Aaksimal Upload fils - § Mb.

Pilih File
Aiskaimal Upload fis - 6 Mb

Pilih File

Makzimal Upload fie - § Mb

File

Aisksumal Upicad fle - § Mb
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4. Penanggung Jawab Teknis (PJT)

Lakukan pengisian seluruh field pada form Penanggung Jawab Teknis(PJT) dengan data
yang sesuai.

4. Penanggung Jawab Teknis (PJT) - Technical Personnel (PJT) -

Scan KTP Penanggung Jawab Teknis (PJT)

e Technical R

Nama PJT
Name of t

-

DEDY SAPUTRA

b. Alamat PJT

Scan I]azah PIT (minimal D3)

a. Nomor ljazah

loma number

c Pendidikan Penanggung Jawab Teknis

onsible Person

Surat Pemyataan PUT sanggup bekerja fulltime - Statemen |
Contoh Format Lampiran - Downlozd File |

2 Nama PJT
Name of Te

DEDY SAPUTRA

b. Gelar PUT

Surat perjanjan kerjasama antara PJT dan perusahaan (legaiisic notaris)
R ible snd Company (Leg:

Technical

b Tanggal Perjanjian Kerjasama

Letter of Agreement Date

. Nama Direktur

Selain yang ada di 0SS

s Selain yang ada di 0SS
Struktur Organisasi
Organization Structure

e. Nomor Surat Keterangan Domisili

Domicite L er

1 Lamgiran File KTP PIT

g Lampiran Surat Keterangan Domisii
(jika KTP PJT dikeluarkan oleh daerah
berbeda dengan lokasi sarana tempat
bekerja maka harus mempunyai surat
keterangan domisiii (kecuali
jabodetabek)

Domicile Let

d. Fakultas dan J\llusan Pendidikan
of Education

Lampiran Flle lizzah

i 3

d Tanggal Surat Pemyataan full me

a

Lampiran File surat pemyataan

Statement Letter attachment

& Nama PJT
Name of Technical Resy

™ 1 Lampiran File perjanjian kerja sama

etter of Agreement Attachment

Pilih File
Maksimal Upload file - § Mb

Pilih File
Maksimal Upload fle - Mb

Pilih File
Hisksimal Upioss fie S b

Pilih File

Adaksimal Upload e : 5 b

faximum upioad e - 5 b

Pilih File
Maksimal Upload file - 5 b
5hib

No Kualifikasi Pendit

Jumlah Karyawan

v Orang

2. Lampiran File Siruktur Organisasi

Attanchment

Uraian Tugas (Minimal Pmplnan Penanggung Jawab Teknis, Produksi. dan Quality Controf)

person, produ

mpany Hesd Name

b. Uraian Tugas Pimpinan
ny Head Job

©. Lampiran File Uraian Tugas Pilih Fi
Attanchment File Job D

N Aisksimal Uplosd fie - 5 Mb

o SMp

ion respansible person, and quality control respo

n

d Nama Penangung Jawab Teknis
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5. Teknis

Lakukan pengisian seluruh field pada form Teknis dengan data yang sesuai.

5. Teknisi - Technician -

Bagian 1

No  Nama Teknisi Nomor KTP Alamat Teknisi Masa berlaku KTP teknisi

Bagian 2

3. Lampiran File
Attachment Fie

Pilih File

2 2 Jurusan Pendidikan dan Kualifikasi ~ Nomor Surat Pernyataan Tanggal Surat Pernyataan .
No; |Nomonljazah Tanggal ljazah Pendidikan Sebagai Teknisi Sebaga Teknisi +
1 -8

Bagian 2

3. Lampiran ljazah dan Surat s
Pemyataan Teknisi Piiih File
Attachment File Hiaksimal Upioad fie - SMb

6. Surat Pernyataan Penerapan Prinsip CDAKB

Lakukan pengisian Surat Pernyataan Penerapan Prinsip CDAKB dengan data yang sesuai.

6. Surat P P Prinsip CDAKB - Letter of Declaration of Application of CDAKB Principle -

Contoh Format Surat Komitmen Penerapan Prinsip CDAKB Download File |
Example of Format of Letter of Commitment to Application of CDAKB Principles

aT

Pilih File
Msksimal Uplosd file -5 Mb

al Surat

Setelah mengisi seluruh field pada form, klik tombol Simpan untuk melanjutkan. Akan
tampil pop up Validasi Data, klik tombol Preview untuk melanjutkan.

Validasi Data 2

Nomor Aju :

Data Persyarztan permohoan Sertifikat telsh lengkap.
Permchonan siap di kirdm.
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User akan diarahkan ke halaman preview data sertifikat produksi alkes. Pada bagian
paling bawah terdapat bagian Proses. Klik tombol Kirim untuk melanjutkan proses.

Log / History
Nama Kegiatan

| @2018-04-03 14:52:57

10 V| 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data. ‘

Jika permohonan berhasil di kirim, akan tampil alert berikut:

Informasi
ﬂ Permhonan Berhasil dildrim.

Selanjutnya user diharapkan menunggu sampai Pemroses selesai memproses data.

2. Perubahan

Klik menu Sertifikat > Sertifikat Produksi Alat Kesehatan > Perpanjangan /
Perubahan / Perluasan. akan tampil sebagai berikut :

# | Sertifikat / Sertifikat Produksi ALKES / Pemutakhiran Data dan Data Terbit

BB Daftar Pemutakhiran Data dan Data Terbit

Cari Nomor Sertifikat m Cari Nomor Permohonan v m

Produk Nomor Izin

No Nomor F Nama F Aiies Sertifikat Sumber Dokumen
1 Pilih data alkes PRIMA LOGISTIK - FK.01.02/VI/421- |SERTIFIKASI ALKES TERBIT
yang ingin : Perum Metro Cilegon Clouster Grand Cendana Blok N /2020 Mohon agar mengisi survei kepuasan pelanggan pada link
Tanggal dirabak or 12 A Terbit : 2020-04-03 | http://bit.ly/2wNUNCj
s Expired : 2021-04-
S — 03
2 m “ PERUSAHAAN COBA SAJA = FK.01.02/V1/330- SERTIFIKASI ALKES TERBIT
ALKES20380054111119 Alamat : KP SODONG WISMA SMR /2019 Mohon agar mengisi survei kepuasan pelanggan pada link
Tanggal Aju : 2019-11-11 Terbit : 2019-11-19 | http://bit.ly/2wNUNCj
Expired : 2024-11-
19

10 v 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data. ‘

Pilih Data yang akan dilakukan perubahan, selanjutnya klik tombol akan
tampil sebagai berikut :

# | Sertifikat / Sertifikat Produksi ALKES / Perubahan Sertifikat

= Perubahan Sertifikat Produksi Alat Kesehatan

** Nomor Induk Berusaha v

Nomor Induk Berusaha * 9120006231596 & Proses NIB
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. . & Simpan .
Selanjutnya klik tombol Akan tampil halaman Persyaratan Perubahan

Sertifikat Produksi Alat Kesehatan berikut. Terdapat beberapa tab form yang harus
diisi oleh user.

# | Sertifikat / Sertifikat Produksi ALKES / Perubahan Sertifikat

= Perubahan Sertifikat Produksi Alat Kesehatan

Perubahan PJT Perubahan Pimpinan Perubahan Alamat Perpanjangan Alkes Perubahan Jenis Produk

** Nomor Induk Berusaha i

k ha *
Nomor Induk Berusaha 9120006231596 & Proses NIB

Jika NIB anda kosong. silahkan u

1. Formulir Pendaftaran - Registration Form a

3. Sertifikat Produksi yang Lama - Old of Production Certificate -

Silahkan checklist bagian dibawah ini, sesuai dengan kebutuhan perubahan yang akan
dilakukan :

= Perubahan Sertifikat Produksi Alat Kesehatan

Perubahan PJT Perubahan Pimpinan Perubahan Alamat Perpanjangan Alkes Perubahan Jenis Produk

Sebagai contoh ingin melakukan Perubahan PJT, silahkan Checklist bagian Perubahan
PJT akan menampilkan Persyaratan yang dibutuhkan, akan tampil sebagai berikut :

= Perubahan Sertifikat Produksi Alat Kesehatan B

Perubahan PJT Perubahan Pimpinan Perubahan Alamat Perpanjangan Alkes Perubahan Jenis Produk
** Nomor Induk Berusaha v
1. Formulir Pendaftaran - Registration Form e
3. Sertifikat Produksi yang Lama - Old of Production Certificate -
4. Laporan e-Report - E-Report Report -
5. Penanggung Jawab Teknis (PJT) - Technical Personnel (PJT) -
8. Sertifikat CPAKB - CPAKB Certificate -

Silahkan melengkapi Persyaratan Perubahan Sertifikat Alat Kesehatan dengan lengkap

& Simpan
dan sesuai selanjutnya klik tombol untuk menympan perubahan.
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3. Terbit e-Sign

Klik menu Sertifikat > Sertifikat Produksi Alat Kesehatan > Terbit e-Sign. Akan
menampilkan Sertifikat Digital sebagai berikut:

# | Sertifikat / Alat Kesehatan / Terbit e-Sign

BB Daftar Permohonan Terbit dengan e-Sign

Cari. No Permohonan v m ‘

No Nomor Permohonan Nama Perusahaan Pena.n gaung awsh Jonta Status Permohonan Download Sertifikat
Teknis Permohonan
1 TENGO INDONESIA aq Permohonan Pendaftar - Izin Telah Selesai, Silahkan Download di Website
Alamat : JL. KISABALANANG BLOK |Pendidikan : SMK Farmasi / |Baru Depkes
Tanggal Aju : 2020-01-21 |CENGKARUK Sederajat Mohon agar mengisi survei kepuasan pelanggan pada link
11:07:12 http://bit.ly/2wNUNCj

10 v 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data

. I Download Sertifikat . .
Silahkan Klik untuk mengunduh File Sertifikat.
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B. Sertifikat Produksi PKRT
1. Baru

Klik menu Sertifikat > Sertifikat Produksi ALKES > Baru.

Akan menampilkan Persyaratan Permohonan Sertifikat Produksi Alat Kesehatan dengan
menginputkan Data NIB, sebagai berikut :

# | IPAK / Permohonan Baru

= Persyaratan Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan _ _

** Nomor Induk Berusaha -

Nomor Induk Berusaha * & Proses NIB

{2288 2005 kosong siishicsn update dengen ik disini |

" e

Jika NIB Kosong silakan klik disini akan tampil sebagai berikut :

* Data Perusahaan

NIB ‘ | l Status Permodalan PMA

NIB Status Capital

Nama Perusahaan UJI COBA F Jawab Teknis DEDY SAPUTRA
Company Name Inputkan Responsible Technical
34.646.346.7-574.554 Nomor NIR Pendidikan SMK Farmasi / Sederajat

Lampiran NPWP -*a Lihat Lampiran Alamat Perusahaan jl. raya boulevard barat, apartemen french walk rukan g
Attachment File NPWP Company Address 30 MO kelapa gading barat

Status Usaha Produsen, Penyalur (PAK), Importir Daerah Perusahaan Prov. DKI Jakarta,

Business status Local Companies

Nomor TDP Uji Coba Perubahan | No Telepon Perusahaan / Fax 085730282757 / 0216505987

TDP Number Phone Number Company / Fax

Badan Usaha PT Email Perusahaan m faizaldwisaputra@gmail.com

Business entity Company E-mail

Inputkan Nomor NIB pada kolom yang tersedia, berikut ini contoh Data Perusahaan yang
NIBnya telah berhasil diinput :

# / Data Perusahaan

* Data Perusahaan

NIB Status Permodalan PMA

9120006231596

Nama Perusahaan UJI coBA Penanggung Jawab Teknis DEDY SAPUTRA

NPWI 34646 346 7-574.554 Pendidikan ‘SMK Farmasi / Sederajat

Lampiran NPWP & Lihat Lampiran Alamat Perusahaan 1. raya boulevard barat. apartemen french wak rukan g 30 MOI kelapa
achment Fie NPWP Company Address gading barat

Status Usaha Produsen, Penyalur (PAK). Importir Daerah Perusahaan Prov. DKI Jakarta,

Nomor TDP Uji Coba Perubahan | No Telepon Perusahaan / Fax 085730282757 / 0216505987

Badan Usaha PT Email Perusahaan m faizaldwisaputra@gmail com

B Data Kelengkapan
rfa?\a‘ pvre’k{\f WILSON Pilih Direktur
raidesnlili AKTA/NOTARIS/PRODIS/112014 m

Tanggal Akta Notaris

15-02-2014

|

& Updat
selanjutnya klik akan menampilkan Informasi Data Kelengkapan secara
lengkap. Setelah NIB terisi lengkap sebagai berikut :
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# | IPAK / Permohonan Baru

£ Persyaratan Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan

** Nomor Induk Berusaha -

Proses NIB

Nomor Induk Berussha * i

e

Simpan
Selanjutnya klik tombol A Akan tampil pop up “Syarat dan Ketentuan” seperti
berikut:

SYARAT DAN KETENTUAN PERMOHONAN SERTIFIKAT PRODUKSI ALAT KESEHATAN

1.Hasil | h sesuai dengan pemenuhan persyaratan dapat berupa: Izin Penyalur Alat Kesehatan/Rekemendasi |zin Produksi, Tambahan Data dan
Penolakan Permohonan

2 Berkas yang telah memenuhi persayaratan administratif dan data teknis akan diberikan persetujuan nomor Izin Penyalur Alat Kesehatan/Rekomendasi Izin Produksi.

3.Berkas yang belum lengkap, diberi kesempatan untuk menambah data sebanyak 2 (dua) kali dan wakiu penambahan data sefiap kali maksimal 30 hari terhitung dari tanggal surat
tambahan data.

4 Hasil evaluasi ulang p Saudara 45 hari setelah pemberian tambahan data.

5.Apabila sampai waktu yang ditentukan, tidak dapat melengkapi kekurangan persyaratan yang diminta, maka berkas permohonan akan ditolak. Pemohon dapat mengajukan permohonan
kembali dengan status permohonan baru.

6.Untuk berkas permohonan yang ditolak, maka PNEP yang telah dibayar tidak dapat dikembalikan.

Saya menyetujui terhadap semua persyaratan dan ketentuan diatas.

D CONDITIC

APPLICATION OF MEDICAL DEVICE MANUFACTURER CERTIFICATE

1.Result of the evaluation of your application may be in the form of: Medical Device Distributor License/ Pr Pemmit R dation. Input Request and Rejectlon

2 Complete d that fulfilled and technical requirements will obiain Medical Device Distributor License number / Pr Pemmit R

3.Incomplete documents will be given 2 (two) aftempts to submit additional documents and the length of each attempt is maximum 30 days from additienal data request dale.
4 Re-evaluation of the additional data is 45 days from additional data submission date.

5.1f until the due date applicant is unable to complete the required additional data, the application will be rejected. Applicant can re-apply the d
6.PNBP of the rejecied application cannot be refurned.

ts as a new ission.

| agree o comply with the terms and conditions menticned above.

Kemudian akan tampil halaman Persyaratan Permohonan Sertifikat Produksi
PKRT berikut. Terdapat beberapa tab form yang harus diisi oleh user.

# | IPAK / Permohonan Baru

= Persyaratan Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan

** Nomor Induk Berusaha

Nomor Induk Berusaha *

9120006231596 e st Jin. Gajah Mada No.218 F-G Lokasi Proyek
Proses NIB
1. Formulir Pendaftaran - Re: ation Form A
2. Berita Acara Pemeriksaan - Minuies of Exar -

3. Denah Bangunan dan Daftar Sarana Prasarana - Buiiding P

4. Penanggung Jawab Teknis (PJT) - 7ec

Personnel (PJT)

5. Teknisi - Technician

6. Surat Pernyataan Penerapan Prinsip CDAKB -

Letter of Declarati

o e
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1. Formulir Pendaftaran

Lakukan pengisian seluruh field pada formulir pendaftaran dengan data yang sesuai.

1. Formulir Pe - Registration Form -
Mengisi Formulir Permohonan sesuai Permenkes No. 1 10 Formuiir alamat jelas dan no. Telp/Fax) tanggal terbaru 3 bulan sejak
permohonan berkas diupload
Fill out the application form in Fi Perme: No. 1191/ d phon number)
Contoh Lampiran Surat Permohonan (Non Covid) - Example of Attachment of Application Letter (Non Covid) Download File [ # File Komitmen (Khusus untuk Non COVID-18)
Contoh Lampiran Surat Permohonan (Covid) - Example of Attachment of Application Letter (Covid) Download File [ # File Komitmen (Khusus percepatan untuk COVID-19)
Contoh Format Lampiran Komitmen - Example of Commitment Attachment Format Download File [ # File Komitmen (Khusus percepatan untuk COVID-19)
a. Nomor Surat n. Tanggal Surat &
. Nama Perusahaan 0. Alamat Gudang
y Nt SUPERTONE vy idbiniss
Tuliskan alamat tanpa kelurahan, kecamatan, kab/kota
01.309.259.8-038.000 i o
p. Provinsi v
Province
JL GAJAH MADA NO218-G GLODOK, TAMAN :
2 SARI q. Kabupaten / Kota Madya v
Tuliskan alamat tanpa nomor telepon, fax, kelurahan, Regercy / Muicpally
kecamatan, kabikota dan provinsi :
&. Provinsi . Kecamatan / Kelurahan
dteod DK1 Jakarta v v
1 fampau",’,Km M‘adya Kota Jakarta Barat ¥ et Wourioat | ol
5. Alamat Bengkel
9 Kecamatel Taman Sari v e
. : Tuliskan alamat tanpa kelurahan, kecamatan, kab/kota
dan provinsi
Glodok v t Provinsi G
u Kabupaten  Kota Madys
Tentukan Koordinat Lokasi Perusahaan Municipality il
i-No Telepon Perusahaan VR v Kecamatan / Kelurahan .
Tentukan Koordinat Lokasi Bengkel
iFax =
p e e Pilih File
.\lik il Upload file - S Mb
K Status Permodalan S el
1 Nama Direktur
Name of D
. Lampitan Fil Surat Permohonan Pilih File
Maksimal Upload file - 5 Mb

2. Berita Acara Pemeriksaan

Lakukan pengisian seluruh field pada form Berita Acara Pemeriksa dengan data yang
sesuai.

2. Berita Acara Pemeriksaan - Minuies of Examination -

*) Untuk BAP yang sudah terbit dari Dinkes/DPMPTSP Provinsi

Berita Acara Pemeriksaan dari Dinas Kesehatan Propinsi

e. Provinsi o
Province
f Kabupaten / Kota Madya v
ekt Regency / Municipality
¢ Daftar Kategori Alkes yang disalurkan 9. Kecamatan / Kelurahan o
f Medi ice Category i
ibution
d.Lampiran File BAP =
Nsksinal Upkosd e - S M
m e 5
*) Untuk Rekomendasi yang sudah terbit dari Dinkes/DPMPTSP Provinsi
Rekomendasi dari Dinas Kesehalan Propinsi dan/atau Badan Pelayanan Perizinan Terpadu (sesua ketenfuan daerah)
Recommendation form D vince and/or int
a Tanggal Rekomendasi - d Provinsi =
commy Province
b. Nomor Rekomendasi & Kabupaten / Kota Madya o
Recommendation N Regency / Municipalty
c. Lampiran File Rekomendasi ih File 1 Kecamatan / Kelurahan o

Hiaksimsl Upload ie - Mb
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3. Denah Bangunan dan Daftar Sarana

Lakukan pengisian seluruh field pada form Denah Bangunan dan Daftar Sarana dengan
data yang sesuai.

3. Denah dan Daftar Sarana Prasarana - Building Plan and Infrastructure List

Contoh Format Laporan Kesiapan Perusahaan - Example Format of Company Download File |
Readiness Report

Contoh Format Surat Pernyataan Kesiapan Perusahaan - Example Format of Download File |
Statement of Company Readiness

Denah Bangunan dan Daftar Sarana Prasarana (Untuk yang belum memiliki BAP dari provins) - £

st (For those v

. Nomor Laporan Kesiapan

dine

¢ Tanggal Laporan Kesiapan

di vt Date =]

Pilih File d. Lampiran File Surat Pemyataan

ilih File
Maksma! Upload fie -5 b

b. Lampiran File Laporan Kesiapan

Nisksimal Uplosd file S b
Masimiem Uk 5

Denah Bangunan

g
2 Ukuran Gudang 2 . Lampiran File Denah Bangunan File
Wareh e Attanc File Buiding t
5 i isksimal Upload file - § Mb.
b. Ukuran Bengkel i
o S o
SOP - Penyimpanan Barang Jadi SOP Distribusi (Untuk yang belum memiliki BAP dari provinsi)
SOP - Storage of Fini s ution SOP e wh hav from the province)
2. Lampiran File SOP Pilih File
Maksimal Upload file - 5 Mb
Mesximiom upload fle -5
n b. Lampiran File Peralatan Gudang File
‘ e App
* * Isksimal Upload file - 5 Mb

Surat Pernyataan Jaminan Purna Jual -
Contoh Format Lampiran - Download File

a J'::‘gka wpliu P::ma Jual Tahun d Efrgli{t:vam Pum(a‘;h{ael - Pilih File
. . i Hizksimal Upload fie - § b

& Lampiran Surat Kerjasama Bengkel

Pilih Fil
X dan Foto Copy IPAK yang s

Bekerjasama (jika Bengkel Maksimal Uplod fi - § Mb
bekerjasama) Hain S

¢ Tanggal Surat Purna Jual

Daflar jenis alkes yang disalurkan

Elektromedik Radiasi - £

Elektromedik Non Radiasi - £/

Non Elektromedik Steril

Non Elektromedik Non Steril - Non Elek;

Produk Diagnostik In Vitro -

b. Lampiran File Daftar Jenis Alkes
51 D

=
kesmal Upiosa fie - SMb.
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4. Penanggung Jawab Teknis (PJT)

Lakukan pengisian seluruh field pada form Penanggung Jawab Teknis (PJT) dengan data
yang sesuai.

4. Penanggung Jawab Teknis (PJT) - Technical Personnel (PJT) -

Scan KTP Penanggung Jawab Teknis (PJT)

e Technical R

Nama PJT
Name of t

-

DEDY SAPUTRA

b. Alamat PJT

Scan I]azah PIT (minimal D3)

a. Nomor ljazah

loma number

c Pendidikan Penanggung Jawab Teknis

onsible Person

Surat Pemyataan PUT sanggup bekerja fulltime - Statemen |
Contoh Format Lampiran - Downlozd File |

2 Nama PJT
Name of Te

DEDY SAPUTRA

b. Gelar PUT

Surat perjanjan kerjasama antara PJT dan perusahaan (legaiisic notaris)
R ible snd Company (Leg:

Technical

b Tanggal Perjanjian Kerjasama

Letter of Agreement Date

. Nama Direktur

Selain yang ada di 0SS

s Selain yang ada di 0SS
Struktur Organisasi
Organization Structure

e. Nomor Surat Keterangan Domisili

Domicite L er

1 Lamgiran File KTP PIT

g Lampiran Surat Keterangan Domisii
(jika KTP PJT dikeluarkan oleh daerah
berbeda dengan lokasi sarana tempat
bekerja maka harus mempunyai surat
keterangan domisiii (kecuali
jabodetabek)

Domicile Let

d. Fakultas dan J\llusan Pendidikan
of Education

Lampiran Flle lizzah

i 3

d Tanggal Surat Pemyataan full me

a

Lampiran File surat pemyataan

Statement Letter attachment

& Nama PJT
Name of Technical Resy

™ 1 Lampiran File perjanjian kerja sama

etter of Agreement Attachment

Pilih File
Maksimal Upload file - § Mb

Pilih File
Maksimal Upload fle - Mb

Pilih File
Hisksimal Upioss fie S b

Pilih File

Adaksimal Upload e : 5 b

faximum upioad e - 5 b

Pilih File
Maksimal Upload file - 5 b
5hib

No Kualifikasi Pendit

Jumlah Karyawan

v Orang

2. Lampiran File Siruktur Organisasi

Attanchment

Uraian Tugas (Minimal Pmplnan Penanggung Jawab Teknis, Produksi. dan Quality Controf)

person, produ

mpany Hesd Name

b. Uraian Tugas Pimpinan
ny Head Job

©. Lampiran File Uraian Tugas Pilih Fi
Attanchment File Job D

N Aisksimal Uplosd fie - 5 Mb

o SMp

ion respansible person, and quality control respo

n

d Nama Penangung Jawab Teknis
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5. Teknisi

Lakukan pengisian seluruh field pada form Teknisi dengan data yang sesuai.

5. Teknisi - Technician -
No  Nama Teknisi Nomor KTP Alamat Teknisi Masa berlaku KTP teknisi n
1 - 2

3. Lampiran File s

No N liazah * liazah Jurusan Pendidikan dan Kualifikasi Nomor Surat Pernyataan Tanggal Surat Pernyataan
% omoriazy SnmgniRze Pendidikan Sebagai Teknisi Sebagai Teknisi

&

| ol -

Bagian 2

a. Lampiran ljazah dan Surat e
Pemyataan Teknisi Piiih File
paz

Maksima! Uplosd fie - § Mb

Setelah mengisi seluruh field pada form, klik tombol Simpan untuk melanjutkan. Akan
tampil pop up Validasi Data, klik tombol Preview untuk melanjutkan.

Validasi Data b

Nomor Aju :

Data Persyarztan permchoan Sertifikat telzh lengkap.
Pzermchonan siap di kirim.

B Preview

User akan diarahkan ke halaman preview data sertifikat produksi PKRT. Pada bagian
paling bawah terdapat bagian Proses. Klik tombol Kirim untuk melanjutkan proses.

Nama Kegiatan Catatan

@2018-04-03 14:52:57

10 V| 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data. ‘

Jika permohonan berhasil di kirim, akan tampil alert berikut. Selanjutnya user
diharapkan menunggu sampai Pemroses selesai memproses data.
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Informasi
Permhonan Berhasil dikirim.

2. Perubahan

Klik menu Sertifikat > Sertifikat Produksi PKRT > Perpanjangan / Perubahan
/ Perluasan . akan tampil sebagai berikut :

# | Sertifikat / Sertifikat Produksi PKRT / Pemutakhiran Data dan Data Terbit

BB Daftar Pemutakhiran Data dan Data Terbit

Cari Nomor Sertifikat m Cari, Nomor Permohonan v m ‘

No Nomor Permohonan Nama Perusahaan Produk PKRT  Nomor Izin Sertifikat Sumber Dokumen
1 m DUA PUTRA BERSAUDARA |- FK.01.03/V1/255-e/2019 |SERTIFIKASI ALKES TERBIT
— Alamat : KP SODONG Terbit : 2019-11-12 Mohon agar mengisi survei kepuasan pelanggan pada link http://bit.ly/2wNUNCj
Expired : 2024-11-12

Pilih data PKRT yang
10 v 10D: akan dirubah 1 -1 Dari 1 Data.

Pilih Data yang akan dilakukan perubahan, selanjutnya klik tombol akan
tampil sebagai berikut :

# | Sertifikat | Sertifikat Produksi PKRT / Perubahan Data

= Perubahan Sertifikat Produksi PKRT

** Nomor Induk Berusaha %

I ha *
Nomor Induk Berusaha 9120006231596 & Proses NIB

date dengan kiik disini

& Simpan ® Kembali

. . & Simpan .
Selanjutnya klik tombo] EEEEEEE Akan tampil halaman Persyaratan Perubahan

Sertifikat Produksi PKRT berikut. Terdapat beberapa tab form yang harus diisi oleh
user.

# |/ Sertifikat /| Sertifikat Produksi PKRT / Perubahan Data

= Perubahan Sertifikat Produksi PKRT

Perubahan PJT Perubahan Pimpinan Perubahan Alamat j Pkrt Ps Jenis Produk

** Nomor Induk Berusaha -

Nomor Induk Berusaha 9120006231596 & Proses NIB

Jika NIB anda kosong, silahkan update dengan Kiik disini

1. Formulir Pendaftaran - Registration Form N

3. Sertifikat Produksi yang Lama - Old of Production Certificate -
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Silahkan checklist bagian dibawah ini, sesuai dengan kebutuhan perubahan yang akan
dilakukan :

= Perubahan Sertifikat Produksi PKRT

| Perubahan PJT Perubahan Pimpinan Perubahan Alamat P j Pkrt P han Jenis Produk l

Sebagai contoh ingin melakukan Perubahan PJT, silahkan Checklist bagian Perubahan
PJT akan menampilkan Persyaratan yang dibutuhkan, akan tampil sebagai berikut :

# | Sertifikat / Sertifikat Produksi PKRT / Perubahan Data

= Perubahan Sertifikat Produksi PKRT

Perubahan PJT Perubahan Pimpinan Perubahan Alamat P ji Pkrt P Jenis Produk

** Nomor Induk Berusaha v

Nomor Induk Berusaha 9120006231596 & Proses NIB

Jika NIB anda kosong

1. Formulir Pendaftaran - Registration Form a
3. Sertifikat Produksi yang Lama - Old of Production Certificate v
4. Laporan e-Report - £E-Report Report v
5. Penanggung Jawab Teknis (PJT) - Technical Personnel (PJT) -
9. Surat Pernyataan Penerapan Prinsip CPPKRTB - Statement of Application of the CPPKRTB Principle >

Silahkan melengkapi Persyaratan Perubahan Sertifikat Produksi PKRT dengan lengkap

dan sesuai selanjutnya klik tombol untuk menympan perubahan.

3. Terbit e-Sign

Klik menu Sertifikat > PKRT > Terbit e-Sign. Akan menampilkan Sertifikat Digital
sebagai berikut:

# | Sertifikat /| PKRT / Terbit e-Sign

BB Daftar Permohonan Terbit dengan e-Sign

Cari| No Permohonan N m ‘

No Nomor Permohonan Nama Perusahaan Henangating Vel L Status Permohonan Download Sertifikat
Teknis Permohonan
1 |S-PROD- TENGO INDONESIA aq Permohonan  |Pendaftar - Izin Telah Selesai, Silahkan Download di Website :
ALKES20380092210120  [Alamat : JL. KISABALANANG BLOK |Pendidikan : SMK Farmasi / |Baru Depkes Download Sertifikat
Tanggal Aju : 2020-01-21 | CENGKARUK Sederajat Mohon agar mengisi survei kepuasan pelanggan pada link
11:07:12 http://bit.ly/2wNUNCj

10 w10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data. |

) I Download Sertifikat ) .
Silahkan Klik untuk mengunduh File Sertifikat.
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IZIN PAK

Menu ini berisi 3 submenu yakni IPAK Baru, Pemutakhiran Data, & Daftar
Permohonan. Berikut ini penjelasan masing-masing submenu.

A. TPAK Baru
Menu ini berfungsi untuk membuat Izin PAK baru. Klik menu Izin PAK > IPAK Baru.

Akan menampilkan Persyaratan Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan dengan
menginputkan Data NIB dan Data Alamat Proyek , sebagai berikut :

# | IPAK / Permohonan Baru

= Persyaratan Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan B SemaTab Tutp Semua Tab.

** Nomor Induk Berusaha -

Nomor Induk Berusaha = & Proses NIB
2 g_silahkan upd disi

Jika NIB Kosong silakan klik disini akan tampil sebagai berikut :

* Data Perusahaan

NIB Status Permodalan PMA
NIB ‘ Status Capital
Nama Perusahaan UJI COBA Jawab Teknis DEDY SAPUTRA
Company Name Inputkan Responsible Technica

Nomor NIB . ) )
NPWP 34.646.346.7-574.554 Pendidikan SMK Farmasi / Sederajat
Taxpayer Registration Number Educatios
Lampiran NPWP & Lihat Lampiran Alamat Perusahaan jl. raya boulevard barat, apartemen french walk rukan g
Attachment File NPWP Company Address 30 MOI kelapa gading barat
Status Produsen, Penyalur (PAK), Importir Daerah Perusahaan Prov. DKI Jakarta,
Bus/ Local Companies
Nomor TDP Uji Coba Perubahan | No Telepon Perusahaan / Fax 085730282757 / 0216505987

Number Phone Number Company / Fax

Badan Usaha PT Email Perusahaan m faizaldwisaputra@gmail. com

Business entity Company E-ma

Inputkan Nomor NIB pada kolom yang tersedia, berikut ini contoh Data Perusahaan yang
NIBnya telah berhasil diinput :

# / Data Perusahaan

" Data Perusahaan

NS Status Permodalan PMA

VB 9120006231596 Status Capita

Nama Perusahaan uJi coBa Penanggung Jawab Teknis DEDY SAPUTRA

NPWP 34,646 346 7-574.554 Pendidikan SMK Farmasi / Sederajat

Lampiran NPWP & Lihat Lampiran Alamat Perusahaan ji. raya boulevard barat. apartemen french walk rukan g 30 MOI kelapa
Attachment Fiie NPWP Company Address gading barat

Status Usaha Produsen, Penyalur (PAK). Importic Daerah Perusahaan Prov. DKI Jakarta,

Nomor TDP Uji Coba Perubahan | No Telepon Perusahaan / Fax 085730282757 / 0216505987

Badan Usaha eT Email Perusahaan m faizaldwisaputra@gmail. com

B Data Kelengkapan
Nama F,"ZT‘,‘,’ WILSON Fih Direktur
AKTA/NOTARIS/PRODIS/I2014 m

15-02-2014

Tanggal Akta Notaris

R
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& Updat
selanjutnya klik akan menampilkan Informasi Data Kelengkapan secara
lengkap. Setelah NIB terisi lengkap sebagai berikut :

# | IPAK | Permohonan Baru

& Persyaratan Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan

** Nomor Induk Berusaha -

Nomor Induk Berusaha * 9120006231596 8 Proses NIB

Jika NI ands kosong, silahkan update dengan kik disin

. . & Proses NIB .
Selanjutnya Klik tombol akan menampilkan Kolom Alamat Proyek

sebagai berikut :

# | IPAK /| Permohonan Baru

= Persyaratan Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan l : l

** Nomor Induk Berusaha -

Nomor Induk Berusaha * Alamat Proyek
mor Induk Denisaha 9120006231596 el e

Kiik disini
& Proses NIB

Untuk menginput Alamat Proyek Klik tombol akan menampilkan Daftar
Lokasi Proyek sebagai berikut :

Daftar Lokasi Proyek

|

Prov. DKI Jakarta, Kota Jakarta Barat, Kec. Taman Sari, Kel. Glodok 'm

No KBLI Alamat Usaha Daerah Usaha
1 ’46693

Jin. Gajah Mada No.218 F-G

10 v 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data. ‘

Klik Pilih sesuai dengan data yang tersedia, akan tampil sebagai berikut :

= Persyaratan Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan

** Nomor Induk Berusaha -

Jin. Gajah Mada No218 F-G

Nomor Induk Berusaha * Alamat Proyek

9120006231596

rojes

osong, silahkan updste dengan Kiik disini

" oo
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. . & Simpan ) '
Selanjutnya klik tombol Akan tampil pop up “Syarat dan Ketentuan” seperti

berikut:

AT DAN KETENTUAM

SYARAT DAN KETENTUAN PERMOHONAN SERTIFIKAT PRODUKSI ALAT KESEHATAN

1.Hasil evaluasi terhadap permohonan Saudara sesuai dengan pemenuhan persyaratan dapat berupa: Izin Penyalur Alat Kesehatan/Rekomendasi Izin Produksi, Tambahan Data dan
Penolakan Permohonan.

2.Berkas yang telah memenuhi p yarat ini: tif dan data teknis akan diberikan persetujuan nomor lzin Penyalur Alat Kesehatan/Rekomendasi Izin Produksi.

3.Berkas yang belum lengkap, diberi kesempatan untuk menambah data sebanyak 2 (dua) kali dan wakiu penambahan data setiap kali maksimal 30 hari terhitung dari tanggal surat
tambahan data.

4. Hasil evaluasi ulang terhadap permohonan Saudara 45 hari setelah pemberian tambahan data.

5.Apabila sampai waktu yang ditentukan, tidak dapat melengkapi kekurangan persyaratan yang diminta, maka berkas permohonan akan ditelak. Pemohon dapat mengajukan permohonan
kembali dengan status permohonan baru.

6.Untuk berkas permohonan yang ditolak, maka PHEP yang telah dibayar tidak dapat dikembalikan.

Saya menyetujui terhadap semua persyaratan dan ketentuan diatas.

) CONDITION

APPLICATION OF MEDICAL DEVICE MANUFACTURER CERTIFICATE

1.Result of the evaluation of your application may be in the form of: Medical Device Distributor License/ Production Permit Reco ion, Input Request and Rejection.

2 .Complete documents that fulfilled imi ive and technical i its will obtain Medical Device Distributor License number / Production Permit Recommendation.
3.Incomplete documents will be given 2 (two) attempts to submit additional documents and the length of each attempt is maximum 30 days from additional data request date.
4 Re-evaluation of the additional data is 45 days from additional data submissicn date.

5.1f until the due date applicant is unable to complete the required additional data, the application will be rejected. Applicant can re-apply the documents as a new submission.
6.PNBP of the rejected application cannot be returned.

| agree to comply with the terms and conditions menticned above._

E31 &

Klik tombol Setuju untuk melanjutkan. Kemudian akan tampil halaman Persyaratan
Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan berikut. Terdapat beberapa tab form

yang harus diisi oleh user.

# | IPAK | Permohonan Baru

= Persyaratan Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehata _ _
** Nomor Induk Berusaha -
Homor Induk Berusaha - 9120006231596 o Jin. Gajah Mada No.218 F-G Lokasi Proyek

NIE snda kosong, silahkan updsate dengan Kiik disini

Proses NIB

. Formulir Pendaftaran

N

. Berita Acara Pemeriksaan - Minu

@

. Denah Bangunan dan Daftar Sarana Prasarana - Building Plan and Infra

'S

. Penanggung Jawab Teknis (PJT) -

o

Teknisi - 7¢

cian

()

Surat Pernyataan Penerapan Prinsip CDAKB -
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1. Formulir Pendaftaran

Lakukan pengisian seluruh field pada formulir pendaftaran dengan data yang sesuai.

1. Formulir Pe - Registration Form -
Mengisi Formulir Permohonan sesuai Permenkes No. 1 10 Formulir alamat jelas dan no. Telp/Fax) tanggal terbaru 3 bulan sejak
permohonan berkas diupload
Fill out the application form in d phon
Contoh Lampiran Surat Permohonan (Non Covid) - Example of Attachment of Application Letter (Non Covid) Download File | # File Komitmen (Khusus untuk Non COVID-19)
Contoh Lampiran Surat Permohonan (Covid) - Example of Attachment of Application Letter (Covid) Download File [ # File Komitmen (Khusus percepatan untuk COVID-19)
Contoh Format Lampiran Komitmen - Examp/e of Commitment Attachment Format Download File | # File Komitmen (Khusus percepatan untuk COVID-19)
a Nomor Surat n. Tanggal Surat P
T Letter D:
b. Nama Perusahaan SUPERTONE 0. Alamat Gudang
C ny Name Fe vy Addre:
Tuliskan alamat tanpa kelurahan, kecamatan, kabikota
01.309.259.8-038.000 i
3 p. Provinsi .
Province
Lo R JL GAJAH MADA NO218-G GLODOK TAMAN :
s SARI q Kabupaten / Kota Madya )
Tuliskan alamat tanpa nomor telepon, fax, kelurahan, f? " iy
kecamatan, kab‘kota dan provinsi %
- Z’sz‘: DKI Jakaria v v
. Kabupaten / Kota Madya
Re g: A ady Kota Jakarta Barat v Tentukan Koordinat Lokasi Gudang
Kecamatal .
2 Sub-Dist :‘ Taman Sari v
. Tuliskan alamat tanpa kelurahan, kecamatan, kab/kota
dan provinsi
h. Kelurahan / Dt
vt Glodok v t Provinsi
i) v
u. Kabupaten / Kota Madya
Tentukan Koordinat Lokasi Perusahaan Regency / Mt " ¥
i v Kecamatan / Kelurahan
0216250460 Sub-Distrct v
Tentukan Koordinal Lokasi Bengkel
j Fax N
# e ooy Pilih File
Miak: | Upload file - 5 Mb
f Status Permodslan PMDN e e
Investment Type
|. Nama Direktur
Name of D
m. Lampiran File Surat Permohonan Pilih File
Mzksimal Upload file - 5 Mb
Hiaximum

2. Berita Acara Pemeriksaan

Lakukan pengisian seluruh field pada form Berita Acara Pemeriksaan dengan data yang
sesuai.

2. Berita Acara Pemeriksaan - Minuies of Examination -

*) Untuk BAP yang sudah terbit dari Dinkes/DPMPTSP Provinsi

& Provinsi
Provi M
1 Kabupaten / Kota Madya v
Regency / Municipality
. Daftar Kategori Alkes yang disalurkan 9. Kecamatan / Kelurahan ">
List of Medical Device Category
d Lamn;ran File ?A:F” =
. Maksimal Upload fie - & Mb
Maximum upload fle : 5 M
*) Untuk Rekomendasi yang sudah terbit dari Dinkes/DPMPTSP Provinsi
Rekomendasi dari Dinas Kesehatan Propinsi dan/atau Badan Pelayanan Perizinan Terpadu (sesuai ketentuan daerah)
Recommendation for vince and/or Integrated Ager the ares)
a Tanggal Rekomendasi d_ Provinsi -
\mme Province
b. Nomor Rekomendasi &. Kabupaten / Kota Madya o
0 ion Number Regency / Municipalty
c Lamn;ran £3 Rekomenviasl - Pilih File 1 Kecamatan / Kelurzhan R

Maksimal Upload fie - 5 Mb

um Shib
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3. Denah Bangunan dan Daftar Sarana Prasarana

Lakukan pengisian seluruh field pada form Denah Bangunan dan Daftar Sarana Prasarana

dengan data yang sesuai.

3. Denah dan Daftar Sarana Prasarana - Building_Plan and Infrastructure List

Contoh Format Laporan Kesiapan Perusahaan - Example Format of Company
[Readiness Report

Download Fie &

Contoh Format Surat Pernyataan Kesiapan Perusahaan - Example Format of
Statement of Company Readiness

Download File &

Denah Bangunan dan Daftar Sarana Prasarana (Untuk yang belum memiliki BAP dari provins) - £

. Nomor Laporan Kesiapan

i

Pilih File
Maksimal Upload fle - § b

b. Lampiran File Laporan Kesiapan
chment of R s Re,

Denah Bangunan
g t

3 Ukuran Gudang =
Warehou: e
b. Ukuran Bengkel a4

Workshog

SOP - Penyimpanan Barang Jadi SOP Distribusi (Untuk yang belum memiliki BAP dari provinsi)

s e who do not h rom the pre

a. Lampiran File SOP Pilih File

Aisksims! Uplosd file - S Mb

Daftar peralatan dalam gudang

Equipment

3 Nama Peralatan Gudang

Surat Pernyataan Jaminan Purna Jual -
Contoh Format Lampiran - Download File

a. Jangka Waktu Puma Jual

Tahun

a. Jenis ALKES yang disalurkan

"

Elektromedik Radiasi -

Typeo

Elektromedik Non Radiasi

Non Elektromedik Steril

Non Elektromedik Non Steril - Non &/
Produk Diagnostik In Vitro - Invitr:

b. Lampiran File Daftar Jenis Alkes

The List of Medic

Fi

ksimal Upiozd fie - S Mb

st (For thos:

¢ Tanggal Laporan Kesiapan
s Rioont Dl

d. Lampiran File Surat Pemyataan
Kesiapan Perusahaan

en

Atta e of

R

c. Lampiran File Denah Bangunan

hment File Buiding

b. Lampiran File Peralatan Gudang

Attachment File V App

d. Lampiran Waktu Puma Jual
Attachmen S Ti

& Lampiran Surat Kerjasama Bengkel
dan Foto Copy IPAK yang
Bekerjasama (jika Bengkel
bekerjasama)

ilih File
Aaksmal Upload fie 5 itb

File
ksimal Upload i - b

File
Maksimal Uplosd file - § Mb

Pilih File
Maksimal Ugload fite : § Mb

Pilih File

Nizksimal Us
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4. Penanggung Jawab Teknisi (PJT)

Lakukan pengisian seluruh field pada form Penanggung Jawab Teknisi (PJT) dengan data
yang sesuai.

4. Penanggung Jawab Teknis (PJT) - Technical Personnel (PJT) -

Scan KTP Penanggung Jawab Teknis (PJT)

a. Nama PJT . Nomor Surat Keterangan Domisili
Name of 8 DEDY SAPUTRA S 2
f Lamplmn File KTP PJT Pilih Fil
b. Alama( PJT KTP attachment ilih File

¥ Al I E

g. Lampiran Surat Keterangan Domisil s
i (fka KTP PUT dikeluarkan oleh daeran (SRR

berbeda dengan lokasi sarana tempat  Aisksimal Upload fis - SMb
bekerja maka harus mempunyai surat g ot e ;3 Sl
keterangan domisif (kecuali

jabodetabek)

umber

d. Masa Berlaku KTP

Scan ljazah PT (mmlmal D3)

a. Nomor fjazah d. Fakultas dan Jurusan Pendidikan
Diploma number rtment of Education
b Tanggal l]azah P & Lampiran File ljazah Pilih File

, . Maksimal pload e : M

c Pendtdlkan Penanggung Jawab Teknis

v
onsible Per
Surat Pemyataan PJT sanggup bekerja full time - Statemen | ul
Contoh Format Lampiran - Downlozd File |
T i
2 Nama PUT DEDY SAPUTRA . Tanggal Surat Pemyataan ful time
Name of Te Stat dste
b Gelar PJT . Lampiran File surat pemyataan Pilih File
Deg Te ible Staternent Letter attachment
» Maksimal u;ma file - 5 Mb
ioad fle -5 b
Sural perfanfan kefasama antara PJT dan perusahaan (egals notars)
rking Agreement between Technical R ')
a Nomor perjanjian kerja sama e Nama PJT
tter of Agreement Number Name of Technical R
b Tanggal Peranfan Kerjasama { Lampiran File perjanjian kerja sama Pilih File
e Letter of Agreement Attachment
& 4 Maksimal Upload file SMH
¢ Nama Direktur
Name of

. Selain yang ada di 0SS

d. Nomor KTP/KITAS

ID/KITAS numbe

. Selain yang ada di 0SS

Struktur Organisasi
Organizst

Jumlah Karyawan .

1 v Orang n

a. Lampiran File Struktur Organisasi h

n Structure

No Kualifikasi Pendit

le

. Maksimal Upiosd file : § Mb

faximum upioad f

Uraian Tugas |Mm|ma| Pmpman Penanggung Jawab Teknis, Produksi, dan Quality Control

control respon:

a. Nama Pimpinan
Company Hesd Name

b. Uraian Tugas Pimpinan . Uraian Tugas Penangung Jawab
Compsny Hesd Job Description Teknis
. Technical R

¢ Lampiran File Uraian Tugas
Attanchment File Job D
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5. Teknisi

Lakukan pengisian seluruh field pada Teknisi dengan data yang sesuai.

5. Teknisi - Technician -

Bagian 1

No  Nama Teknisi Nomor KTP Alamat Teknisi Masa berlaku KTP teknisi n

Bagian 2

a. Lampiran File -
et Pilih File
Maksimal Upload file : 5 Mb

No N liazah pe | liazah Jurusan Pendidikan dan Kualifikasi ~ Nomor Surat Pernyataan Tanggal Surat Pernyataan n
2 pemorias ange e Pendidikan Sebagai Teknisi Sebagai Teknisi
; - = &

Bagian 2

a. Lampiran ljazah dan Surat Pilih File
Pemyataan Teknisi
Attachment File Misksimal Uplozd fie - S Mb

6. Surat Pernyataan Penerapan Prinsip CDAKB

Lakukan pengisian seluruh field pada form Surat Penerapan Prinsip CDAKB dengan data
yang sesuai.

6. Surat Pernyataan Penerapan Prinsip CDAKB - Leiter of Deciaration of Application of CDAKB Principle -
Contoh Format Surat Komitmen Penerapan Prinsip CDAKB Download File &
Example of Format of Letter of Commitment to Application of CDAKB Principles
a. Tanggal Surat - B Lampean Fae COMGD Pilih File
Mail Date i CDAKB Attachment File

Msksimal Upload file - § Mb

Setelah mengisi seluruh field pada form, klik tombol Simpan untuk melanjutkan. Akan
tampil pop up Validasi Data, klik tombol Preview untuk melanjutkan.

Validasi Data L3

Nomor Aju =

‘ Dzta Persyarztan permohoan Sertifikat telsh lengkap.
‘ Permchonan siap ¢i kirim.
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User akan diarahkan ke halaman preview data izin PAK. Pada bagian paling bawah

terdapat bagian Proses. Klik tombol Kirim untuk melanjutkan proses.

Log / History
Nama egiatan

10 V| 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data. ‘

Jika permohonan berhasil di kirim, akan tampil alert berikut:

Informasi

Permhonan Berhasil dikirim.

Selanjutnya user diharapkan menunggu sampai Pemroses selesai memproses data.
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B. Pemutakhiran Data

Klik menu Izin PAK > Pemutakhiran Data. Kemudian klik tombol Pengajuan
Pemutakhiran.

= Persyaratan Pemutakhiran Izin Penyalur Alat Kesehatan Buka Semua v—l utup Semua m-l|

1. Data IPAK - JPAK Data -
2. Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Propinsi - Province Health Office Inspection Report -
3. Rekomendasi dari Dinas Kesehatan Propinsi - Province Health Office Recommendation Letter -
4. Data Perusahaan - Company Data -
5. Data Gudang - Warehouse Data -
6. Data Workshop - Workshop Data -

1. Data IPAK

Lakukan pengisian seluruh field pada Daftar IPAK dengan data yang sesuai.

1. Data IPAK - IPAK Data

a. Nomor IPAK ‘ ‘

b. Tanggal IPAK ‘ =

2]

- Jenis ALKES yang
disalurkan
Type of Medical Device o
which Distributed \_\ Elektromedik Non Radiasi - Elekiromedik Non Radiation

\:\ Elektromedik Radiasi - Elekfromedik Radiation

\:\ Non Elektromedik Steril - Non Elektromedik Sterile
\:\ Non Elektromedik Non Steril - Non Elektromedik Non Sterile

\:\ Produk Diagnestik Invitro - Invifro Diagnostic Product

2. Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Propinsi

Lakukan pengisian seluruh field pada Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Propinsi
dengan data yang sesuai.

2. Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Propinsi - Province Health Office Inspection Report

=

Nomor BAP ‘ ‘
Inspection Report
Reference Number *

=

Provinsi ‘
Province *

n

Kabupaten / Kota Madya ‘
Regency / Municipality *

a

Sub-District *

Kecamatan ! Kelurahan ‘
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3. Rekomendasi dari Dinas Kesehatan Propinsi

Lakukan pengisian seluruh field pada Rekomendasi dari Dinas Kesehatan Propinsi

dengan data yang sesuai.

3. Rekomendasi dari Dinas Kesehatan Propinsi - Province Health Office Recommendation Letter

o

Nomor Rekomendasi ‘
Recommendation Number

*

=3

Provinsi ‘
Province *

0

. Kabupaten / Kota Madya ‘
Regency / Municipality *

[=1

. Kecamatan { Kelurahan ‘
Sub-District *

4. Data Perusahaan

Lakukan pengisian seluruh field pada Data Perusahaan dengan data yang sesuai.

4 Data Perusahaan - Company Data

m

Mama Perusahaan ‘
Company Name * |

PT. UJI COBA

=

Alamat Perusahaan
Company Address*

JI. Perum Candi Gebang Blok 117122

Wedomartani, Ngemplak, Sleman

o

Provinsi ‘
Pravince *

DI Yogyakarta

o

Direktur ‘

Kabupaten / Kota Madya ‘
Regency / Municipaliy * Kab. Sleman v
e. Kecamatan / Kelurahan ‘ N lak v
Sub-District * gempia
. NPWP [
‘ 01.757.480.7-542 000
g

=

Penanggung Jawab Teknis

Istianatun Khairiyah 3. Farm

Pendidikan PJT ‘
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5. Data Gudang

Lakukan pengisian seluruh field pada Data Gudang dengan data yang sesuai.

5. Data Gudang - Warehouse Data

a. Alamat Lengkap
Fuif Address

=3

Propinsi
Province

o

. Kabupaten / Kota Madya
Regency / Municipality

a

Kecamatan / Kelurahan
Sub-District

GEDUNG WISMA SMR LT.1,3.10 JALAN
YOS SUDARSO KAV.89

DKI Jakarta v |
| Kota Jakarta Utara v |
[ wopa .|

6. Data Workshop

Lakukan pengisian seluruh field pada Data Workshop dengan data yang sesuai.

6. Data Workshop - Workshop Data

a. Alamat Lengkap
Fuil Address

o

Propinsi
Province

2]

Kabupaten / Kota Madya
Regency / Municipality

a

Kecamatan / Kelurahan
Sub-District

GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN
YOS SUDARSO KAV.89

| DKl Jakarta Al
| Kota Jakarta Utara v
| Tanjung Priok T

Setelah mengisi seluruh field pada form, klik tombol Mutakhirakan Data untuk

melanjutkan proses pemutakhiran.

C. Terbit e-Sign

Klik menu Izin PAK > Terbit e-Sign. Akan menampilkan Sertifikat Digital sebagai

berikut:

# |/ IPAK / Daftar Permohonan / Terbit e-Sign

BB Daftar Permohonan Terbit dengan e-Sign

No Nomor Permohonan Nama Perusahaan

Penanggung Jawab Jenis
Teknis Permohonan

Status Permohonan Download Sertifikat

1 SUPERTONE
Tanggal Aju : 2020-06-18 |Alamat : JL GAJAH MADA NO218-G
10:25:05 GLODOK,TAMAN SARI

Permohonan
Baru

Pendaftar - Izin Telah Selesai, Silahkan Download di Website
Depkes

Mohon agar mengisi survei kepuasan pelanggan pada link
http://bit.ly/2wNUNCj

Download Sertifikat

10 v 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data.
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MANAJEMEN DATA PADA BAP & REKOMENDASI

Bagian ini membahas tata cara manajemen data pada bagain BAP & Rekomendasi di tiap-
tiap menunya.

A. Melakukan Preview / Proses

Untuk melakukan preview / proses data, yang harus di lakukan adalah memilih menu,
kemudian centang checkbox yang terletak di sebelah kiri baris data, kemudian klik tombol
Preview / Proses seperti pada gambar dibawah ini:

' DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAM DAN PKRT

Direktorat Jenderal Kefammasian dan Alat Kesehatan 1.
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Beranda

&J =) 1

Sertifikat Izin PAK ~ Konsultasi Exit

4 Baru Gertifikat Produksi ALKES 2. pilih salah satu
# | Serlifikat | Alat Kesehatan / List Permohonan | Di Pemohon 3. Bt Progus FIGT )|
Dalam Proses Pemutakhiran Data

‘ PreviewlProses“l Ubah Hapus Draft Can‘ No Permohonan A H ‘m ‘

No Nomor Permohonan Nama Perusahaan Penanggung Jawab Teknis Jenis Permohonan Status Permohonan

| 10 |10 Data Per Halaman. Menampikan 1- 1 Dari 1 Data. |

1 S-PROD-ALKES20380015030418

Tanggal Aju : 2018-04-03 14:52:02

PT. UJ COBA
Alamat : 1. Perum Candi Gebang Blok IT/22 Wedomartani, Ngemplak, Sleman

Istianatun Khairiyah S. Farm Permohonan Baru Pendaftar - Draft

Pendidikan : SMK Farmasi / Sederajat

Atau berikut ini:

DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
o y Qe
Izin PAK w,

Direkiorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan -
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Beranda Sertifiat ~

Konsultasi Exit

IPAK Baru

Pemutakhiran Data

3. (Bi Pemohon aftar Permohonan™y /2.

Dalam Proses

: Perubahan — .
review / Pms-zsh m Ce v H ‘

i P
No Nomor Permohonan Nama Perusahaan Penanggung Jawab Teknis Jenis Permohonan  Status Permohonan
1 S-IPAK20380010270218

Tanggal Aju : 2017-11-28 12:59:57

Setelah itu akan tampil pop up validasi seperti berikut ini:

Nomor Aju : S-IPAK20380010270218

#& [ IPAK /| Daftar Permohonan / Di Pemohon

B8 Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

[

PT. UJI COBA
Alamat : Komplek Kodim, JI. Jeruk No. 11C, Kramat Jati, Cililitan - Jakarta Timur

DIATNIKA PERMANA TINGAL
pendidikan : SMK Farmasi / Sederajat

Perubahan Pendaftar - Draft

Data Persyaratan permohoan IPAK telah lengkap.
Permohonan siap di kirim.

Preview

Klik tombol Preview untuk melanjutkan. Akan tampil halaman preview data, pada

bagian bawah terdapat tab Proses, klik tombol Kirim untuk mengirim data.
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Nama Kegiatan Catatan

& Kir € Kembali

User Coba

@2018-02-27 10:26:49

Pendaftar - Draft ‘

10 v 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1- 1 Dari 1 Data ‘

B. Mengubah Data

Untuk mengubah data, yang harus di lakukan adalah memilih menu, kemudian centang
checkbox yang terletak di sebelah kiri baris data, kemudian klik tombol Ubah seperti pada
gambar dibawabh ini:

' DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAM DAN PKRT

Direklorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia

&J =) 1

lzin PAK ~ Konsultasi Exit

Gertifikat Produksi ALKES

Beranda

4 Baru e 2. pilih salah satu
# | Sertifikat | Alat Kesehatan / List Permohanan / Di Pemohon 3 it Procus P
Dalam Proses Pemutakhiran Data

[
wwar, | apus ran can wopomaronn | [a o]

No Nomor Permohonan Nama Perusahaan Penanggung Jawab Teknis Jenis Permohonan Status Permohonan

1)

| 10 v |10 Data Per Halaman. Menampilkan 1- 1 Dari 1 Data. |

S-PROD-ALKES20380015030418 Permohonan Baru Pendaftar - Draft

Tanggal Aju : 2018-04-03 14:52:02

PT. UJI COBA
Alamat : 1. Perum Candi Gebang Blok IT/22 Wedomartani, Ngemplak, Sleman

Istianatun Khairiyah S. Farm
Pendidikan : SMK Farmasi / Sederajat

Atau berikut ini:

DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
o y Qe
Izin PAK w,

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan
Beranda Sertifikat +

‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Konsultasi Exit

IPAK Baru

#& [ IPAK /| Daftar Permohonan / Di Pemohon Pemutakhiran Data

3. (Bi Pemohon aftar Permohonan™y /2.

Dalam Proses

5,
Perubahan L
Preview / Proses. Ubah« Flapus Draft Ca_ v

Ne

Bl Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

Nomor Permohonan Nama Perusahaan Penanggung Jawab Teknis Jenis Permohonan Status Permohonan

DIATNIKA PERMANA TINGAL
Pendidikan : SMK Farmasi / Sederajat

PT. UII COBA Perubahan Pendaftar - Draft

1 S-IPAK20380010270218
Alamat : Komplek Kodim, JI. Jeruk No. 11C, Kramat Jati, Cililitan - Jakarta Timur

Tanggal Aju : 2017-11-28 12:59:57

Setelah itu akan tampil halaman edit data permohonan, halaman ini sama dengan
halaman form permohonan baru hanya yang membedakan pada form edit telah berisi
data-data yang sebelumnya telah tersimpan, user hanya perlu memperbaiki data yang
kurang atau salah, selanjutnya klik tombol Simpan untuk menyimpan data hasil
perubahan.
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C. Menghapus Draft

Untuk menghapus data yang berstatus draft, yang harus di lakukan adalah memilih menu,
kemudian centang checkbox yang terletak di sebelah kiri baris data, kemudian klik tombol

. &J o} 1
Sertifi Izin PAK + Konsultasi Exit

Hapus Draft seperti pada gambar dibawah ini:

' DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

‘l Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Berandz
4 Baru 2. pilih salah satu
# | Serfifikat /| Alat Kesehatan / List Permohonan / Di Pemohon 3_
Dalam Proses Pemutakhiran Data

e —
6
i (s on ) | =

N
5-PROD-ALKES20380015030418

o
'

Tanggal Aju : 2018-04-03 14:52:02
10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Dala. |

EH Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

Nomor Permohonan flama Perusahaan Penanggung Jawab Teknis Jenis Permohonan Status Permehonan

Permohonan Baru Pendaftar - Draft

PT. UJI COBA
Alamat : ]I, Perum Candi Gebang Blok IL/22 Wedomartani, Ngemplak, Sleman

Istianatun Khairiyah S. Farm
Pendidikan : SMK Farmasi / Sederajat

Atau berikut ini:

, DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
p ar L . Qi
Jzin -

\ | Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan " . g
‘ ' Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Beranda Sertiflket ~ Kensullast Bt

IPAK Baru

Pemutakhiran Data

Dalam Proses

5
Perubahan
EEmmEs) R — - - |
. \T_/

N Nomor Permohonan [ama Perusahaan Penanggung Jawab Teknis Jenis Permohonan  Status Permohonan

# | IPAK | Daftar Permohonan / Di Pemohon

BB Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

DIATNIKA PERMANA TINGAL
Pendidikan : SMK Farmasi / Sederajat

S-TPAK20380010270218 Perubahan Pendaftar - Draft

Tanggal Aju : 2017-11-28 12:59:57

PT. UJI COBA
Alamat : Komplek Kodim, JI. Jeruk No. 11C, Kramat Jati, Cililitan - Jakarta Timur

Kemudian akan tampil pop up konfirmasi seperti berikut:

Perizinan Sarana Produksi dan Distribusi Alat

Kesehatan

Proses data terpilih sekarang?

Klik tombol Ya untuk melanjutkan proses.
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D. Perubahan (Pemutakhiran Data)

Untuk melakukan perubahan (pemutakhiran data), yang harus di lakukan adalah memilih
menu, kemudian centang checkbox yang terletak di sebelah kiri baris data, kemudian klik
tombol Perubahan seperti pada gambar dibawah ini:

DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT A - o)

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesenatan
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia

Izin PAK ~ Konsultasi Exit

Baru

# /| Sertifikat /| Sertifikat Produksi ALKES / Pemutakhiran Data dan Data Terbit 3DaﬂarParmnhnnan Sertifikat Produksi PKRT ¥

R e )
E Daftar Permohonan Tambahan Data Perpanjangan / Perubahan / Perluasan

5
o h

Sumber

N Nomer P Nama F Produk Alkes Nomor lzin Sertifikat
Dokumen
1 z S5-PROD- PT. UJI COBA Peralatan Hematologi dan Patologi SERTIFIKAT_PERCOBAAN/08/01/2018 |REGALKES
ALKES20380014120218 |Alamat : Komplek Kodim, JI. Jeruk No. 11C, Kramat Terbit : 2018-02-12 TERBIT
4. Tanggal Aju : 2018-02-  |Jati, Gililitan - Jakarta Timur Expired : 2023-02-12
12 00:00:00

Atau seperti berikut:

' DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT 0 O
. Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan . - = i I&
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Beranda Serfificat ~ Konsultasi Exit
IFAK Baru
pa Pe A Data dan Data Terb Pemutakhiran Data
FH Daftar Permohenan Ipak Terb Di Pemohon 2_

Dalam Proses

‘ Perubahan ™ Preview (@ M m

4
= Sumber
No Momor Permohonan MNama Perusahaan Produk IPAK Nomor Izin Sertifikat
Dokumen
1 @ S-IPAK20380002281117 PT. UJI COBA Elektromedik Non Radiasi FKX.01.01/V1/032/2018 |REGALKES
Tanggal Aju : 2018-04-02 Alamat : Wisma SMR, JI. Yos Sudarso, Kav. 89, Sunter, Jakarta Terbit : 2018-01-09 TERBIT
4 15:25:34 Utara Expired : -

User diharapkan mencentang jenis perubahan yang akan dilakukan. Dengan mencentang
jenis perubahan, sistem akan otomatis menampilkan form-form yang terkait dengan jenis
perubahan tersebut.

= Perubahan Sertifikat Produksi Alat Kesehatan

Perubahan PJT Perubahan Pimpinan Perubahan Alamat Perpanjangan Alkes Perubahan Jenis Produk
1. Formulir Pendaftaran - Regisfration Form -
23. Sertifikat Produksi yang Lama - Old of Production Certificate -

=

Lakukan perubahan dengan cara mengisi seluruh field-field pada masing-masing tab form,

kemudian klik tombol Simpan untuk memproses data.

BAP & REKOMENDASI | 38



E. Cann Nomor Sertifikat (Pemutakhiran Data)

Untuk mencari nomor sertifikat, yang harus di lakukan adalah memilih menu seperti
berikut ini:

N &) 1

zin PAK ~ Konsultasi

2, pilih salah satu

emutakhiran Data

(Perpanjangan / Perubahan / Perluasan) '

Kemudian klik tombol Cari Nomor Sertifikat. Sistem akan menampilkan form
Pencarian Data Pemutakhiran Sertifikat Produksi Alat Kesehatan seperti berikut.
Lakukan pengisian data yang sesuai.

(2" Pencarian Data Pemutakhiran Sertifikat Produksi Alat Kesehatan

Momer Sertifikat Produksi
Frouction Certificate Number

Tuliskan Sesvai dengan aslinya
Tanggal Terbit Sertifikat B
Produksi L

Certificate Froduction Issue
Date

& Mutakhirkan ® Kembali

Setelah mengisi seluruh data, klik tombol Mutakhirkan. Maka akan tampil form
Pengajuan Data Sertifikat Produksi Alkes seperti berikut ini. Lengkapi data yang
diperlukan. Setelah user selesai melengkapi data yang diperlukan, klik tombol Kirim.
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(¢ Pencarian Data Pemutakhiran Sertifikat Produksi Alat Kesehatan

Homor Sertifikat Produksi

Erouetion Cermiizste Number HI07/Alkes/IVI2038/AK 111997

Tuliskan Sesuai dengan ashinys

Tanggal Terbit Serifikat Produksi
Centificate Production issue Date

07-10-1997 i

(# Pengajuan Data Sertifikat Produksi Alkes
Data Produk Terdahulu ‘f

Jenis ALKES yang diproduksi
Type of Medical Device being manufactured

Peralatan Kimia Klinik dan Toksikologi Klinik - Clinical Chemics! snd Clinical Toxicology

{1 Jenis Produk Terdahulu - peralatan rumah sakit umum dan | Peralatan Hematolagi dan Patologi - Hematology and Patolagy Equisments
perseorangan

is Produk Terdahulu

Peralatan Imunologi dan Mikrobiclogi - and iology i =]

Peralatan Anestesi - Anesthesis Equipments

b Peralatan Kardiologi - Cardiclogy Equipments

Peralatan Gigi - Dental Equipments

Peralatan Telinga, Hidung dan Tenggorokan - Er, Nose and Throst Equipments

Peralatan G ji-Uralogi - Gastrosnterology-Urology

Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan - General Hospital and Individual Equipments

Peralatan Neurologi - Neurology Equipmeants

Peralatan Obstetrik dan Ginekologi - Obstetric and Gynecology Equipments

Peralatan Mata - Eve Equ

Peralatan Ortopedi - Orthopedics Equipments

Peralatan Kesehatan Fisik - P

al Medical Equipments
Peralatan Radiologi - Rsdiology Equisments

Peralatan Bedah Umum dan Bedah Plastik - General Surgery and Flastic Surgery Equipments

Hama Perusahaan

MNomor Sertifikat Preduksi

Prouction Certificate Number HK D7/Alkes/IVI2038/AK.1/1997 Company Name PT. UJI COBA

Tanggal Terbit e Momor Pokok Wajib Pajak

Dsle of Issue 07-10-1897 L] Taxpsyer Registration Number 08.573.028.2-757.980

Lt ?mﬂ Ig:ialuarsa 07102017 & ‘c\f:};fe;"jj::" Kav.89, JI. Yos Sudarse, RTA0/RW. 11, Sunter Jaya, Tj.
{ Haiea Hats sy A5 Priok, Kota Jkt Utara, Daerah Khusus Ibukota Jakarta
| Namaor Surat 14350
= Letter Refersnce Number

Tanggal Surat &

Letier Date = Provinsi
Frovines DKl Jakarta v
Kabupaten / Kota Madya v
Regency / Municipality
Kecamatan / Kelurahan v
Sub-District

Benta Acara Pemenksaan Dinas Kesehatan Provinsi Rekomendasi dar Dinas Kesehatan Provinsi

Tanggal BAP e Tanggal Rekomendasi e

Inspection Report Date e Recommendstion Letter Dafe =

Momor BAP Homor Rekemendasi ‘[

Inspection Report Reference Recommendation Number |-

Number |
Pravinsi v

Provinsi - Frovince

Province
Kabupaten / Kota Madya .

Kabupaten / Keta Madya v Regency / Municipality

Regency £ Municipality
Kecamatan / Kelurahan v

Kecamatan / Kelurahan - Sub-Listrict

Sub-District

F DD

Setelah data berhasil di kirim akan tampil alert berikut.

Informasi

Data Berhasil Dimutakhirkan. Silahkan
Cek Email Anda.
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F. Pengajuan Pemutakhiran

Untuk melakukan pengajuan pemutakhiran IPAK, pilih menu pada gambar berikut.
Kemudian klik tombol Pengajuan Pemutakhiran.

DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
?‘ Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan ﬁ\ QJ I&

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Beranda Serifiat fonsuliast Bt

IPAK Baru

Pemutakhiran Data

B Daftar Pemutakhiran Izin Penyalur Alat Kesehatan ({75 RETITE IET
( Pengajuan Pemutakhiran ‘“’

Cari| Nomor Sertifkat ¥ || |m
wowoR———

No PERMOHONAN PERUSAHAAN NOMOR IZIN PAK STATUS PERMOHONAN

# | IPAK ! Pemutakhiran Dala

1 5-1PAK20380002281117 | PT. UJI COBA

Wisma SMR, JI. Yos Sudarso, Kav. 89, Sunter, Jakarta Utara

FKX.01.01/VI/032/2018 Admin Loket - Izin Telah Selesai, Silahkan Ambil di

Loket

Sistem akan menampilkan form Persyaratan Pemutakhiran Izin Penyalur Alat Kesehatan

seperti berikut:

e s |
1. Data IPAK - IPAK Data v
2. Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Propinsi - Province Health Office Inspection Report -
3. Rekomendasi dari Dinas Kesehatan Propinsi - Province Health Office Recommendation Letter -
4 Data Perusahaan - Company Data a
5. Data Gudang - Warehouse Data v
6. Data Workshop - Workshop Data -

— >
Mutakhirkan Data

1. Data IPAK

Lakukan pengisian field pada form Data IPAK dengan data yang sesuai.

1. Data IPAK - IPAK Data

a. Momar IPAK

h. Tanggal IPAK

]

c. Jenis ALKES yang
disalurkan
Tvpe of Medical Device
which Distributed Elektromedik Mon Radiasi - Elekiromedik Non Radiation

Elektromedik Radiasi - Elektromedik Radiation

MNon Elelktromedik Steril - Non Elektromedik Stenle

MNon Elektromedik Mon Steril - Non Elekiromedik Non Sterile

Produk Diagnostik Invitro - fnwitro Diagnostic Product
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2. Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Propinsi

Lakukan pengisian field pada form Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Propinsi
dengan data yang sesuai.

2_Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Propinsi - Province Health Office Inspection Report

. Nomaor BAP
Inspection Report Reference
Number*

wm

o

. Provinsi
Province *

0o

. Kabupaten / Kota Madya
Regency / Municipality *

o

. Kecamatan / Kelurahan
Sub-District *

3. Rekomendasi dari Dinas Kesehatan Propinsi

Lakukan pengisian field pada form Rekomendasi dari Dinas Kesehatan Propinsi dengan
data yang sesuai.

3. Rekomendasi dari Dinas Kesehatan Propinsi - Province Health Office Recommendation [ etfer

a. Momar Rekomendasi
Recommendation Number *

b. Provinsi
Province *

. Kabupaten / Kota Madya
Regency / Municipality *

d. Kecamatan / Kelurahan
Sub-District *
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4. Data Perusahaan

Lakukan pengisian field pada form Data Perusahaan dengan data yang sesuai.

4. Data Perusahaan - Company Data

a. Mama Perusahaan
Company Name *

PT. UJI COBA

=

amat Pefsanan JI. Perum Candi Gebang Blok 11122
sy A5 Wedomartani, Ngemplak, Sleman

. Provinsi

& Fravinsl . Dl Yogyakarta v
Province

d. KEbLIDEtEI:I.I Ko:ta_ I'\-'Igd_y'a Kab. Slaman -
Regency / Municipality *

& Kecamatan / Kelurahan N lak v
Sub-District * gempia

f HPWP

01.757.480.7-542 000
g. Direktur

-

P Jawab Tekni . ..
&nanggung Jawah lexnis Istianatun Khairiyah S. Farm

Pendidikan PJT

5. Data Gudang

Lakukan pengisian field pada form Data Gudang dengan data yang sesuai.

5. Data Gudang - Warehouse Data

> Alamal Lenakap GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10
e JALAN YOS SUDARSO KAV 89

b Propinst DKI Jakarta v
Fravince
c. Kabupaten / Kota Madya
FRegency / Municipality Kota Jakarta Utara M
d. Kecamatan / Kelurahan .
Koja v

Sub-District

BAP & REKOMENDASI | 43



6. Data Workshop

Lakukan pengisian field pada form Data Workshop dengan data yang sesuai.

6. Data Workshop - Workishop Data

a. Alamat Lengkap
Full Address

GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10
JALAN YOS SUDARSO KAV.8S

=

. Propinsi
Province DKl Jakarta

. Kabupaten / Kota Madya
Regency / Municipality

7]

Kota Jakarta Utara

[=8

. Kecamatan / Kelurahan

Sub-District Tanjung Priok

Setelah melengkapi seluruh data, klik tombol Mutakhirkan Data untuk melanjutkan

proses.
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C. SERTTFIKASI

Sertifikat produksi adalah sertifikat yang diberikan oleh Menteri Kesehatan kepada pabrik
yang telah melaksanakan cara pembuatan yang baik untuk memproduksi alat kesehatan

dan/atau perbekalan kesehatan rumah tangga.
[ CPAKB | CDAKB / CPPKRTE ]

Pada bagian Sertifikasi terdapat menu Beranda, Sertifikat, Izin PAK, Konsultasi, dan
Exit. Berikut ini penjelasan masing-masing submenu.

BERANDA

Menu ini merupakan halaman depan pada tiap-tiap bagian yang berisikan informasi
pengguna dan informasi permohonan perizinan perusahaan.

' DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT &= @

a Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan o) . |C7
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Beranda Sertifikat + Izin PAK ~ Konsultasi Exit
Informasi Pengguna

Nama User Coba Alamat JI. Perum Candi Gebang Blok 11/22 Wedomartani.
Name Address Ngemplak, Sleman

Jabatan Pendaftar Perusahaan Propinsi Kec. Ngemplak, Kab. Sleman, Prov. DI Yogyakarta
Email robbilta@gmail.com Telepon 085730282757

Nama Perusahaan PT. UJI COBA Waktu Login 2018-04-03 08:22:20

01.757 480 7-542 000 Akses Terakhir 2017-01-13 16:50:22

Informasi Permohonan Perizinan PT. UJI COBA

Har: ajukal
I TAUBAHAN DATA
JENIS PERIZINAN PERBAIKAN KELAS DALAM PROSES KEMENKES
Upload SPB Upload Ulang Tambahan Data Ke-1 Tambahan Data Ke-2
Izin Penyalur Alat Kesehatan 0 0 0 0 0 2
Serdifikat Produksi AlKes 0 0 0 0 0 0
Serlifikat Produksi PKRT 0 0 0 0 0 0

s R
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MANAJEMEN DATA PADA BAGIAN SERTIFIKASI

Bagian ini membahas tata cara manajemen data pada bagain Sertifikasi di tiap-tiap

menunya.

A. Melakukan Preview Data

Untuk melakukan preview data / melihat detail data permohonan sertifikat produksi
alkes/PKRT/IPAK yang sedang dalam proses klik menu seperti pada gambar, kemudian
centang checkbox yang terdapat di sebelah kiri baris data, lalu klik tombol Preview.

» DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
.""}"; Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan @ 1 a Q I@
‘A_ an K Republik Beranda lzin PAK + Konsultasi Exit

D1 Pemoon 2. pilih salah satm
3 —
# | Sertifikat | Alat Kesehatan | List Permohonan / Dalam Proses @ Sertifikat Produksi PKRT

Tambahan Data

FH Daftar Permohonan yang Berada di Dalam Proses
[rreven DE cat o pomenn < | =
No

Nomor Nama Ry e e oD Status Permohonan Estimasi
Permohonan
1 S-PROD- PT. UII COBA Istianatun Khairiyah 5. Farm [Permohonan Evaluator - Proses 2018-04-03
ALKES20380015030418 Alamat : Jl. Perum Candi Gebang Blok 11/22 Wedomartani, Pendidikan : SMK Farmasi / Baru Penentuan Kelas Wkt Total Hari ke 1 dari
4 Tanggal Aju : 2018-04-03  |Ngemplak, Sleman Sederajat 7@
14:52:02

10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data.

Atau seperti berikut:

DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT o g
Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan 1 - |E)P
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Beranda Serffkat - Honsultas it
Di Pemohen
2
# [ IPAK / Daftar Permohonan / Dalam Proses _

Tambahan Data

BB Daftar Permohonan Dalam Proses Persetujuan

No Nomor F Nama P Status Permohonan Estimasi
1 S- PT. UJI COBA Admin Sub Direktorat - Proses Penyelesaian Sertifikat Produksi / 2018-02-20
IPAK20380009200218 |Komplek Kodim, JI. Jeruk No. 11C, Kramat Jati, Cililitan - Jakarta IPAK Wkt Total Hari ke 51 dari 7 @
3 20-02-2018 3:08 Timur

Maka akan tampil halaman preview data Sertifikat Produksi Alkes / Sertifikat Produksi
PKRT / Izin Penyalur Alat Kesehatan.
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B. Melakukan Penambahan Data

Untuk melakukan penambahan data yang sedang dalam proses user mengakses menu
Tambahan Data. Berikut ini menu sesuai dengan jenis permohonannya:

o Alkes : Sertifikat > Sertifikat Produksi Alkes > Tambahan Data.
o PKRT: Sertifikat > Sertifikat Produksi PKRT > Tambahan Data.
o IPAK:1Izin PAK > Tambahan Data.

Kemudian centang checkbox yang terletak disebelah kiri baris data dan klik tombol
Proses Tambahan Data seperti pada contoh gambar berikut:

, DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT oo

y | Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia

a L e

Beranda lzin PAK ~ Konsultasi Exit

DiPemohon 2, Sertifikat Produksi Alkes

Dalam Proses Sertifikat Produksi PKRT
3,

#& [ Sertifikat | Sertifikat Produksi ALKES [ List Permohonan / Tambahan Data

R Daftar Permohonan Tambahan Data

Proses Tambahan Dalah b Cari‘ No Permohonan v H | ‘
No 6. Permohonan Nama Perusahaan Penanggung Jawab Teknis o> Status Permohonan Estimasi
Permohonan
1 S-PROD- PT. UJI COBA Istianatun Khairiyah S. Farm [Permohonan  |Pendaftar - Proses Tambahan  [2018-04-04
A ALKES20380015030418  [Alamat : JI. Perum Candi Gebang Blok 11/22 Wedomartani, Pendidikan : SMK Farmasi /  |Baru Data Ke-1 Wit Proses Hari ke 1 dari
Tanggal Aju : 03-04-2018  [Ngemplak, Sleman Sederajat 30 @
14:52 Wit Total Hari ke 1 dari
30 @

Sistem akan mengarahkan user ke halaman Persyaratan Tambahan Data Sertifikat
Produksi Alkes /PKRT / IPAK. Lakukan pengisian field-filed form masing-masing tab
form, kemudian setelah itu pada bagian paling bawah terdapat bagian Proses. Jika user
ingin mencetak surat tambahan data, klik tombol Cetak Surat Tambahan Data. Untuk
menyimpan penambahan data klik tombol Simpan.

Proses Log / History
B Cetak Surat Tambahan Data Nama Kegiatan Catatan
=

User Coba |Pendaftar Koordinator Ke Pendaftar - Proses Tambahan Data Ke-1
@2018-04-04 15:05:06

User Coba |Evaluator Ke Pendaftar - Draft
@2018-04-04 11:06:29

User Coba |Pendaftar Koordinator Ke Evaluator - Proses Penentuan Kelas
@2018-04-03 14:53:51

User Coba |Pendaftar - Draft
@2018-04-03 14:52:57

10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 4 Dari 4 Data.
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C. CABANG

Cabang adalah Perizinan untuk Cabang Penyalur Alat Kesehatan Pusat yang berdomisili
di luar Penyalur Alat Kesehatan Pusat.

Padabagian Cabang terdapat menu Beranda, Izin PAK Cabang, Master Cabang, dan Exit.
Berikut ini penjelasan masing-masing submenu.

[ CPAKB | CDAKB / CPPKRTB ]

BERANDA

Menu ini merupakan halaman depan pada tiap-tiap bagian yang berisikan informasi
pengguna.

- . - a3 . Sel: it Dat: U Coba,
Perizinan Sarana Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan I S e DLt o A

' DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT ®
‘D Dlreldorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan @ a % ]&

Republik i Beranda Izin PAK Cabang + Master Cabang Exit
Informasi Pengguna
Nama User Coba Alamat JI. Perum Candi Gebang Blok 11122
Name Address Wedomartani, Ngemplak, Sleman
Jabatan Pendaftar Perusahaan Propinsi Kec. Ngemplak, Kab. Sleman, Prov. DI
Position Province Yogyakarta
Email robbilta@gmail.com Telepon 085730282757
Email Telp
Ii Nama Perusahaan PT. UJI COBA Waktu Login 2018-04-03 08:22:20
Company Name Login Time
NPWP 01.757.480.7-542.000 Akses Terakhir 2017-01-13 16:50:22
/ NPWP Last Access
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MASTER CABANG

Pada menu master cabang terdapat 3 fungsi yang akan dijelaskan sebagai berikut:

A. Tambah Cabang

Klik menu Master Cabang, kemudian klik tombol Tambah Cabang.

4 DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT Py
.UD DirekmralrJendera\ Kefarmasian dan Alat Kesehatan ﬁ g Qﬁ ]G

Ker Republik i Beranda Izin PAK Cabang ~ 1 Master Cabang Exit

# | Cabang ! Master Cabang / List Cabang

EH Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

i IPAK Cabang (#:] Nama Perusahaan ¥

Data Tidak Ditemukan

[# Persyaratan Registrasi Cabang

[# Data Perusahaan

<

Kecamatan [ Kelurahan
Sub-District

Notanisl Deed

Nama Perusahaan Ho Telepon
Compsny Neme Warehouse Phone
NPWP Aamat
Texpayer Registration Number Warshouse Address

Penulisan NPWP 15 digit tanpa menggunakan fanda [ dan -}

And-)
Propinsi .

Lamgiran File NPWP o Frovince
Adtachment NPWP File 2

Miohon famgirkan NPWF (format filz *pa) Kabupaten  Kota Madya

Flease aitach Texpayer Registration Number (fle format *.pdf) Regency /. i v
Stalus Usaha Penyalur (PAK) Cabang Kecamaan / Kelurahan
Business stafus Sub-District M
Homor SIUP l l
SIUP Number -

[# Data Workshop
Tanggal Terbit SIUP &
Date of Issue SIUP Mo T
Io Telepan
Nomot TDP I l Phone Workshep I ]
TOP Number
Alamal Warkshop

Tanggal Berzkhir TOR = Workshop Address
Date Expirsd of TOP
TOUI/ UL Propinsi .
DU/ 1 Province
Badan Usaha v Kabupaten ! Kola Madya l v ]
Legal Entity Ragency / Municit
Akia Notaris l [

Mohon lampirkcsn

Pilih Fie
- ) [#£ Data Petugas
han Alkte: Notaris Pendirian Perusahaan (formsé e ®pdf)

Flease Aftach Natary Act of Establishment (format fle %pd)

Email Perusahaan
Company Emsit

UserID
Tanggal Akta Notaris D User
Date of Deed
Nama
Status Permodalan . Wame
Niodal Status
NP
Sural Peryataan Keaslian Data s WP
Statement of Authenticity Data Pilih Fe
Hohon Rmpan Surst Femyatasn bemmsterat fomat e *pat) Jabatan
Flease enclose 2 stamped statement (format fle * pa} Fositon
Direktur Telepon
Director Phone
Penanggung Jawah Telis Email
Teshnical Responsible Person Email
Pendidikan PJT =
¥ . Pasiolo Berwama 46 =
T Edusation Colored Fhotograph 415
Format fiie %jpg, *jpeg
Alamat Perusahaan Fie Formt “jog, *jp=3
Company Address
Surat Tugas =
Letter of Assignment [l
Propinsi Jiishon lsmpitian Surat Tugas fomat fle * pd)
Province v Flease Altsch Latier of Assigment (File Format *pdf)
Kabupaten / Kota Madya N
Kecamatan / Kelurahan .
Sub-District
Mo Telepon Perusahaan Fax
Phone Number Company Fax

Lakukan pengisian seluruh field pada form. Setelah seluruh field form terisi, klik tombol
Daftar.
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B. Preview Perusahaan

Klik menu Master Cabang (), kemudian centang checkbox di sebelah kiri masing-
masing baris data (), dan klik tombol Tambah Cabang ).

' DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

‘3 Dlrek‘\orat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesenatan @ ]&

Republik Beranda Izin PAK Cabang ~ 1 {Master Cabang Exit

&

# | Cabang | Master Cabang ! List Cabang

EH Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

—_—
i Tambah Caban F'reviswPerusahaan i (&1 Nama Perusahaan v

No [} Nama Perusahaanyy T e Perusahan | Telp Perusahaan Fax Perusahaan Email Perusahaan

) T CABANG m.faizaldwisaputra@gmail.com
Ket. Darul Makmur, Kab. Nagan Raya, Prov. Aceh

Akan tampil halaman Preview Data Perusahaan. Untuk kembali ke halaman sebelumnya
klik tombol Kembali.

C. IPAK Cabang

Klik menu Master Cabang (), kemudian centang checkbox di sebelah kiri masing-

masing baris data (), dan klik tombol IPAK Cabang ).
P DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN
3

PKRT i) ) o4 1IC?

‘ Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan Beranda lzin PAK Cabang ~ 1 Master Cabgng Exit
Kementerian Kesehatan Republik Indonesia i

# | Cabang / Master Cabang / List Cabang

HH Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

e ——
Preview Perusahaan IPAK Cabang & ) (=i Nama Perusahaan ¥

No . Nama Perusahaan Alamat Perusahaan — Telp Perusahaan Fax Perusahaan Email Perusahaan

Cabang m.faizaldwisaputra@gmail.com
Kec. Darul Makmur, Kab. Nagan Raya, Prov. Aceh

Akan tampil pop up “Syarat dan Ketentuan” seperti berikut ini. Klik tombol Setuju untuk
melanjutkan.

SYARAT DAN KET N

SYARAT DAN KETENTUAN PERMOHONAN SERTIFIKAT FRODUKSI ALAT KESEHATAN

1. Hasil evaluasi teradap pamohonan Saudara sesuai dengan pemenuhan parsyaratan dapat banupa: Izin Fenyalur Alat i Izin Produkesi, Data dan

2. Berkas yang telah i if dan data teknis akan diberican persatujuan nomer Izin Panyalur Alat Kesshatan/Rekomendasi |zin Produksi.

3. Berkas yang belum lengkap. diberi untuk data 2 (dua) kali dan wakiu panamibahan data sefiap kali maksimal 30 hari terhitung dari tanggal surat tambahan data

4. Hasil evaluasi ulang terhadap permohonan Saudara 45 hari setelah pemberian tambahan data.

5 Apabila samnpai waktu yang tidak dapat i kekurangan p yang diminta, maka berkas permohonan akan ditolak. Pemohon dapat mengajukan permohonan kembali dengan status
“permohanan banu.

8. Untuk berkas pemnohonan yang ditolak, maka PMEP yang telah dibayar tidak dapat dikembalikan.

‘Saya menyetujui terhadap semua persyaratan dan ketentuan diatas.

TERMS AND COMDITION

APPLICATION GF MEDICAL CEVICE MANUFACTURER CERTIFICATE

1. Result of the evaluation of your application may be in the form of: Medical Device Distributor License! Production Permit Recommandation, Input Request and Rejection.

2. Complete d nts that fulfilled in: ive and technical i will obtain Medical Device Distributor License number { Production Permit Recommeandation.
3. Incomplete documents will be given 2 (two) attempts to submit additional decuments and the length of each attempt is masamum 30 days from additional data request date.
4. Re-evaluation of the additional data is 45 days from additional data submission date.

5.1 until the due date applicant is unable to complete the required addiional data, the application will be rejected. Applicant can re-apply the documents as a new submission.
8. PMEP of the rejected application cannot be retumed.

| agree to comply with the tarms and conditions mentioned abowve.

E3 =3
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Kemudian akan tampil halaman Persyaratan Permohonan Izin Penyalur Alat
Kesehatan berikut. Terdapat beberapa tab form yang harus diisi oleh user.

E= Persyaratan Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan

1. Formmulir Pendafiaran -
4_Badan Hukum dan Akle Perusahaan - Legal Enlify and Cerfificale of Incorporalion
5. Nomor Pokok Wapb Pajak - Taxpayer Registratron Number
6. Surat Ian Usaha Perdagangan (SIUP) dan Tanda Dafiar Perusahaan {TDP) - Deed of the Establishment (SIUFP) and Cerlificale of Company Regisiradion (TDE)
7. Tanda Daftar dan BKPM {untuk PMA)} - Cerfificale from BEXKPM (Tor Roreign investmernt)
10. Statuz. Bangunan - Burlding Stafus
11. Scan KTP [ KITAS Direkiur / Pimpinan - Scan 1D/ KITAS of the Direclor / Mansgement
_Scan KTP PJT - Scan 1D of the Technical Responsible
. Scan ljazah PJT - Scan Diploms of the Techmical Responsible
- Surat Pemyataan PJT - Technical Responsible stalemer fetfer
- Surat Perjanpan Kerjasama Antara PJT dan Perusahaan - LefferWorlang Agreement between Technical Responsible and Compaimy
_ Strukiur Crganisasi - Organzabon Siucture
7_ Uraian Tugas - Jofi Descrpion
_Jenis ALKES yang Disakukan - Type of Medical Device which Distribised
_ Brosar atau Katalog - Brochive o Prodict Catalogie
20. Peralatan Dalam Gudang - Warehouse Equipment
. Draftar Buku Kepustakaan - Lrst of [ dershres
27. Contoh Kelengkapan Adminisirafif - Examples of Administradive Completeness
. Lampwan PAK Pusal - Cenfral PAK Affachment
| Surat pengangkatan dan Dreklur Puzat ke Direkiur / Pimpinan Cabang - Lefter of appointmers from the Direclor of the Cenfer io the Director / Branch Manager

_ Surat pemyataan hdak merangkap jabatan sebagai Direksi - Stalement nof conclrrently 85 Board of Direciors

1. Formulir Pendaftaran

Lakukan pengisian seluruh field pada formulir pendaftaran dengan data yang sesuai.

1. Formulir Pendafiaran -

Mengisi Formulir Permohanan sesuai Permenkes No. 1181/MENKESPERMIIR010 Formulir 1(mencantumkan alamat jelas dan no. TelpiFax) tanggal terbaru 3 bulan seiak
permenonan berkas diupload
Fill out the gpiication form in to Form 1 of Pa o (includie the correct address nd phoneffax number)
Contoh Format Lampiran - Examples Attachment Format Download File |
a. Homor Surat k. Tanggal Surat o
Letter Reference Mumber Letter Date
b. Hama Perusahaan | Alamat Gudang
Company Name I UL I Factory Address [ Cabang ]
© Comon daes I Cabang l m Provisi [
. Jambi v
Province
d. Provinsi n. Kabupaten / Kota Madya N
st l Aceh v e o 0o [ Kab. Merangin v
‘e. Kabupalen ! Kota Madya 0. Kecamatan / Kelurahan
P I Kab. Nagan Raya v oeaaan: [ Bangko Barat v
€ Kecamatan / Kelurahan - -
Pl I Darul Makmur v Tentukan Koorlinat Lokasi Gudang
p. Alamat Bengkel
Tentukan Koordinat Lokasi Penusahaan Fectory Address Cabang
g. Ho Telepon Perusahaan 12315 Pro
Phans Number Company q szlmm; [ Sumatera Barat .
h. Fax
Fax I 543 l . Kabupaten / Kota Madya Wab. Solok .
Regency / Municipality -
i Stalus Permodalan
PMA
Investmant Type I . Kecamatan / Kelurahan [ X Koto Di
N to Diatas v
Sub-District
§. Lamgiran File Formulir 1 (Asfi) e
Attachment File Tentukan Koordinat Lokasi Bengkel
Misksimal Lipload file : § Wb
Maximum uplsad fls : 5 bib
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2. Badan Hukum dan Akte Perusahaan

Lakukan pengisian seluruh field pada form Badan Hukum dan Akte Perusahaan dengan
data yang sesuai.

4. Badan Hukum dan Akte

Memiliki Badan Hukum dan Akte P haan yang sudah di; oleh Kemenhukham {mencantumkan usaha di bidang Perdagangan Alkes)
Have a Legal Entity and Certificate Incorporation that as been endorsed by Ministry of Law and Human Rights (with the information of distribution activities of medical

devices)
a. Nomor Pengesahan e. Nama Direktur
Kemenkumham Director Name
Ministry of Law and Human (¥ang tercantum pada akte perusahaan)

Rights Legalization Date

f. Lampiran File Akte ‘

b. Tanggal Pengesahan ‘ | o ‘ Deed Attanchiment File
Kemenkumham Tampilkan alau Management File
Ministry of Law and Human
Rights Legalization Date g. Lampiran Fils Pengesahan ‘ o
dari Kemenkumham L
¢ Nomor Akte Perusahaan Ministry of Law and Human Tampilkan atau Management File
Company Deed Number ‘ | Rights endorsement lefter
attachment
d. Tanggal Akta Perusahaan
Company Deed Date ‘ =] ‘

3. Nomor Pokok Wajib Pajak

Lakukan pengisian seluruh field pada form Nomor Pokok Wajib Pajak dengan data yang
sesuai.

|« Taxpayer Registration Number

NPWP (alamat pada NPWP harus sama dengan alamat lokasi usaha yang tertera pada Surat Permohonan dan BAP dari Dinas Kesehatan Propinsi)
NPWP (the address on NPWP must match with the address of business location listed in Application Letter and DinKes Province investigation report)

a. NPWP c. Alamat NPWP
Taxpayer Registration ‘ 01982 6225.392. 043 ‘ Address on Taxpayer
Number Registration Number

Cabang ‘

b. Lampiran File NPWP [
Deed Attanchment NPWP

Tampilkan afau Management File
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4. Surat Izin Usaha Perdagangan (SIUP) dan Tanda Daftar Perusahaan

(TDP)

Lakukan pengisian seluruh field pada form “Surat Izin Usaha Perdagangan (SIUP) dan

Tanda Daftar Perusahaan (TDP)” dengan data yang sesuai.

TDP

a. Nomor TDP
TDP Number

b. Alamat TDP
TDP Address

c. Tanggal TDP
TDP Date

d. Tanggal Masa Berlaku TDP
TDP Valdity Date

e. Kegiatan Usaha Pokok
Main Business Activilies

f Lampiran File TDP
SIUP Letter Attanchment

Surat Izin Usaha Perdagangan (SIUP) dan Tanda Daftar Perusahaan (TDP)(alamat pada SIUP dan TDP harus sama dengan alamat lokasi usaha yang tertera pada Surat
Permchonan dan BAP dari Dinas Kesehatan Propinsi)

Trading Business License (SIUP) and Company Registration (TDF) (address on SIUP and TDP should be the same as the address of the business locafion indicated on the
Application and the dossier of the Provincial Health Office)

Tampilkan atzu Management File

5. Tanda Daftar dari BKPM (untuk PMA)

Lakukan pengisian seluruh field pada form Tanda Daftar dari BKPM (untuk PMA) dengan

data yang sesuai.

: | E Certificate from BKPM (for Foreign investment)

Tanda Daftar dari BKPM (untuk PMA)

a. Momor Izin dari BKPM
BKPM Certificate Number

b. Tanggal Tanda daftar izin dari
BKPM
BKPM Registration Cerfificate
Date

Certificate from BKPM (for Foreign Investment]

Disalurkan
List of Praducts Distributed

‘ ‘ c. Daftar Produk yang ‘

‘ | il | d. Lampiran File Tanda Daftar
BKPPM

Attanchment File BKPM Tampilkan atau Management File
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6. Status Bangunan

Lakukan pengisian seluruh field pada form Status Bangunan dengan data yang sesuai.

Status Bangu

ing Status

Status bangunan (sewa atau milik sendiri) dan bukti pendukung (jika sewa minimal 2 tahun)
Building status (lease or own property) and supporting documents (for lease min. 2 years contract)

a. Status Bangunan
Building Status

Setrifikat tanah
Property Deds Number

b. Nomor Akte Bangunan / | ‘

c. Nama Pemilik Bangunan 1
Sesuai Akte | ‘
Property Owner Name
According fo The Deeds

d. Nomor IMB / PEB
IMB / PBB Number

e. Nama Pemilik Bangunan
Sesusi IMB | ‘
Building Owner Name in
Accordance to The (VB

f. Lampiran IMB/Akte
Bangunan/PBB
Building Permit
(IMB)/Property deeds/Land
and Building Tax (PBB)
attachment

| ’

Tampilkan atau Management File

7. Scan KTP / KITAS Direktur / Pemimpin

Lakukan pengisian seluruh field pada form Scan KTP / KITAS Direktur / Pemimpin

dengan data yang sesuai.

11. Scan KTP / KITAS Direktur / Pimpinan - Scan 1D /KITAS of the Direcfor / Management

Scan KTP / KITAS Direktur / Pimpinan
Scan ID /KITAS of the Director/Management

a. Mama Direktur

Director Name ‘ Gabang ‘

b. Alamat Direktur [ I
Address of Director

c. Momor KTP/KITAS
ID/KITAS number

d. Masa Berlaku
IDAKITAS Vaiidity

e. Lampiran File KTP / KITAS
KTP /KITAS Attachment

| |e]

| '

Tampilkan atav Management File

8. Scan KTP PJT

Lakukan pengisian seluruh field pada form Scan KTP PJT dengan data yang sesuai.

12. Scan KTP PJT - Scan ID of the Technical Responsible

Scan KTP Penanggung Jawab Teknis (PJT)
Scan 1D of the Technical Responsible

a. Nama PJT
Name of the Techinical
Responsible

| Cabang ‘

Address of the Technical

b. Alamat PJT
Responsible

c. Nomor KTP ]
1D Number

d. Masa Berlaku KTP |
1D Validity

e. Nomor Surat Keterangan

Domisili
Domicile Letter number

f Lampiran File KTP PJT
KTP attachment

g. Lampiran Surat Keterangan

Domisili (jika KTP PJT
dikeluarkan cleh daerah
berbeda dengan lokasi

sarana tempat bekerja maka

harus mempunyai surat
keterangan domisili (kecuali
jabadetabek)

Domicile Letter Attachment

[ .

Tampilkan atau Management File

[ .

Tampilkan atau Management File
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9. Scan ljazah PJT

Lakukan pengisian seluruh field pada form Scan Ijazah PJT dengan data yang sesuai.

13. Scan ljazah PJT - Scan Diploma of the Technical Responsible

Scan ljazah PJT {minimal D3}
Scan Diploma of the Technical Responsible

a. Nomor ljazah [ c. Fakultas dan Jurusan [
Diploma number Pendidikan
Faculties and Department of
b. Tanggal ljazah [ I Education
£

Diploma Date

=

Lampiran File ljazah
Attanchment File Diploma

.Tampilkan atau Management File

10. Surat Pernyataan PJT

Lakukan pengisian seluruh field pada form Surat Pernyataan PJT dengan data yang sesuai.

14. Surat Pemyataan PJT - Technical Responsible statement letter

Surat Pernyataan PJT sanggup bekerja full ime - Statement letter of full time employment
Contoh Format Lampiran - Download File

a. Nama PJT d. Tanggal Surat Pernyataan full
Name of Technical ‘ Cabang ‘ time & J
Responsible Statement Letter dafe
b. Gelar PJT e. Lampiran File surat ——
Title/Degree of Technical ‘ ‘ pernyataan Pilih File
responsible Statement Letter attachment Maksimal Upicad fils : 5 b

Maximum upload file - 5 Mt

c. Nomor Surat Pernyataan
Statement Letter number

11. Surat Perjanjian Kerjasama antara PJT dan Perusahaan

Lakukan pengisian seluruh field pada form Surat Perjanjian Kerjsama antara PJT dan
Perusahaan dengan data yang sesuai.

Surat perjanjian kerjasama antara PJT dan perusahaan (legalisir notaris)
Letfer/Working Agreement between Technical Responsible and Company (Legalized by Notary}

a. Nomor perjanjian kerja sama d. Nama PJT
Letter of Agreement Number | ‘ Name of Technical ‘
Responsible
b. Tanggal Perjanjian Kerjasama
Letler of Agreement Date | ‘ il | e. Lampiran File perjanjian kerja
Pilih File
sama
¢. Nama Direktur ] Letter of Agreement Msaksimal Upigad file . 5 Mb
Name of Director | ‘ Attachment Maximum upload file : 5 Mb
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12. Struktur Organisasi

Lakukan pengisian seluruh field pada form Struktur Organisasi dengan data yang sesuai.

16. Struktur Organisasi - Organization Structure

Struktur Organisasi
Organization Structure

Bagian 1
No Kualifikasi Pendidikan Jumlah Karyawan

1. ‘ v

a. Lampiran File Struktur
Crganisasi
Attanchment File Tampilkan atau Management File

‘ | Orang

v

13. Uraian Tugas

Lakukan pengisian seluruh field pada form Uraian Tugas dengan data yang sesuai.

17. Uraian Tugas - Job Description

Uraian Tugas (Minimal Pimpinan, Penanggung Jawab Teknis, Produksi, dan Quality Control)

Job description of company head, ;ponsible person, prod ponsible person, and quality control responsible person
a. Nama Pimpinan ( d. Nama Penangung Jawab
Company Head Name ‘ Teknis ‘ ‘
Technical Responsible
b. Uraian Tugas Pimpinan Person Name
Company Head Job ‘
Description

Jawab Teknis
Technical Responsible
Person Job Description

e. Uraian Tugas Penangung ‘ ‘

c. Lampiran File Uraian Tugas
Attanchment File Job
Description Tampilkan afau Management File

14. Jenis ALKES yang Disalurkan

Lakukan pengisian seluruh field pada form Jenis ALKES yang Disalurkan dengan data
yang sesuai.

Daftar jenis alkes yang disalurkan (dilegalisir oleh Dinas Kesehatan Propinsi)
The list of Medical Device which Distributed (Legalized by DinKes Province)

a. Jenis ALKES yang disalurkan

Type of Medical Device which Distributed || Elektromedik Radiasi - Elektromedik Radiation

D Elektromedik Mon Radiasi - Elefdromedik Non Radiation
D MNon Elektromedik Steril - Non Elekiromedil Stenle
E] Mon Elektromedik Mon Steril - Non Elektromedik Non Sterile

E] Produk Diagnestik Invitro - Invitro Diagnostic Product
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15. Brosur atau Katalog

Lakukan pengisian seluruh field pada form brosur atau Katalog dengan data yang sesuai.
Field ini akan tampil sesuai dengan data yang dipilih pada point 18 “Jenis ALKES yang
Disalurkan”

19. Brosur atau Katalog - Brochure or Product Catalogue

Brosur atau katalog alat kesehatan yang disalurkan
Brochure or Catalogue of Medical Device which Distributed

a. Brosur Non Elektromedik Steril
Brochure Non Elektromedik Sterile

Lampiran File Brosur Non Elektromedik Sterll ——

Attachment File FUlELE

Maksimal Upload file - 5 Mb
Maximum upload file - 5 Mb

b. Brosur Diagnostic Invitro
Brochures In Vitro Diagnostic

Lampiran File Brosur Diagnostic Invitro ——

Attachment File Pilih File

Maksimal Upload file - 5 Mb
Maximum uplosd file : 5 Mb

16. Peralatan Dalam Gudang

Lakukan pengisian seluruh field pada form Peralatan Dalam Gudang dengan data yang
sesuai.

20. Peralatan Dalam Gudang - Warehouse Equipment

Daftar peralatan dalam gudang
List of Warehouse Equipment

a. Nama Peralatan b. Lampiran File ——
Equipment Name | ‘ Attachment File Pilih File

Matksimal Upload file : 5 Mb
Maximum upload file - 5 Mb

17. Peralatan Bengkel

Lakukan pengisian seluruh field pada form Peralatan Bengkel dengan data yang sesuai.

21. Peralatan Bengkel - Workshop Tools

Daftar Peralatan Bengkel
List of Warkshop Equipment

a. Peralatan Bengkel ] b. Lampiran File ——
Workshop Equipment ‘ Attachment File HIE

Maksimal Upload file - 5§ Mb
Maximum upload file : 5 Mb
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18. Surat Pernyataan Jaminan Purna Jual

Lakukan pengisian seluruh field pada form Surat Pernyataan Jaminan Purna Jual dengan
data yang sesuai.

22. Surat Pemyataan Jaminan Puma Jual - Stafement of Assurance Aftermarket

Surat Pernyataan Jaminan Purna Jual - Statement of Assurance Aftermariet
Contoh Format Lampiran - Download File B

a. Jangka Waktu Purna Jual ( | Tahun d. Lampiran File ——
Term Aftermarket Attachment File (LR~
Msaksimal Upload file - 5 Mb
b. Nomar Surat ( Maximum upload file - 5 Mb
Reference Number | | Lampiran Surat Keri
e. Lampiran Surat Kerjasama S——
Pilih File
¢ Tanggal Surat Bengke! dalrl Foto Cepy IPAK
Letter Date i} yang Bekerjasama (jika Mszksimal Upload fils - 5 Mb
Bengke\ bekeriasama) Maximum upload file - 5 Mb

Attachment File

19. Daftar Nama Teknisi

Lakukan pengisian seluruh field pada form Daftar Nama Teknisi dengan data yang sesuai.

23. Daftar Nama Teknisi - List Name Technician

No Nama Teknisi Nomor KTP Alamat Teknisi Masa berlaku KTP teknisi
. | | | El n
Bagian 2

a. Lampiran File
Attachment File

Pilih File
Msksimal Upload file - 5 b
Maximumn upload file - 5 Mb

20. Scan Fotokopi ljazah Teknisi

Lakukan pengisian seluruh field pada form Scan Fotokopi Ijazah Teknisi dengan data yang
sesuai.

Jurusan Pendidikan dan Nomor Surat Tanggal Surat
No MNemeor ljazah Tanggal ljazah Pernyataan Sebagai Pernyataan Sebagai .

Kualifikasi Pendidikan Teknisi Teknisi

v I (o] | J | o B

a. Lampiran ljazah dan Surat ——
Pernyataan Teknisi Pilin File
Attachment File Msiksimal Uplosd file : 5 Mb

Maximum upload fiie : 5 Mb
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21. Daftar Buku Kepusatakaan

Lakukan pengisian seluruh field pada form Daftar Buku Kepusatakaan dengan data yang
sesuai.

26. Daftar Buku Kepustakaan - List of Literatures

Daftar Buku Kepustakaan (tentang alkes yang disalurkan dan peraturan di bidang Alat Kesehatan minimal sesuai Permenkes 1191/2010, 1190/2010, 1189/2010)
Books Library (about alkes channeled and regulations in the field of Medical Device at least according Permenkes 1197/2010, 1190/2010, 11689/2010)

a. Buku Kepustakaan yang b. Lampiran File ——
Dimiliki Pilih File

Attachment File
Literature Name Maksimal Uplosd file : 5 Mb
Maximum uplosd flle - 5 Mb

22. Contoh Kelengkapan Administratif

Lakukan pengisian seluruh field pada form Contoh Kelengkapan Administratif dengan

data yang sesuai.

Contoh Kelengkapan Administratif (PO, Faktur, Kwitansi, Kartu Stock, dll)
Examples of Administrative Completeness (PO, Invoice, Receipt, card stock, efc.)

a. Kelengkapan administrasi (
yang dilampirkan
Administrafive requirements

attached

b. Lampiran File (File I —
Kelengkapan administrasi FULDIALS
disatukan jadi 1 file pdf) Maksimal Upload file - 5 Mb
Attachment File Maximum upload file - 3 Mb

23. Lampiran PAK Pusat

Lakukan pengisian seluruh field pada form Lampiran PAK Pusat dengan data yang sesuai.

28. L ampiran PAK Pusat - Central PAK Attachment

Lampiran PAK Pusat
Central PAK Attachment

a. Momer [zin PAK Pusat ] c. Lampiran File (File -
Central PAK Permission | ‘ Kelengkapan administrasi Filih File
Number disatukan jadi 1 file pdf) Msksimal Upioad file : 5 Mb
Attachment Fila Meximum uplosd file - 5 Mb

b. Tanggal Terbit PAK Pusat
Issue Date of Central PAK
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24. Surat pengangkatan dari Direktur Pusat ke Direktur / Pimpinan

Cabang

Lakukan pengisian seluruh field pada form Surat pengangkatan dari Direktur Pusat ke
Direktur / Pimpinan Cabang dengan data yang sesuai.

29. Surat pengangkatan dari Direktur Pusat ke Direktur / Pimpinan Cabang - L etter of appointment from the Director of the Center to the Director / Branch

Manager

Surat pengangkatan dari Direktur Pusat ke Direktur / Pimpinan Cabang
Letter of appointment from the Director of the Center to the Director / Branch Manager

a. Nama Direktur Pusat d. Nomor Surat

Name of Center Director Reference Number
b. Nama Direktur Cabang e. Tanggal Surat

Name of Branch Director the Date of the Lefter =]
c. Lampiran File Surat ——

Pengangkatan Direktur Pilih File

Cabang Maksimal Upload file - 5 Mb

Attachment File Appointment ~ M&ximum uplosd fils - 5 Mo
Letter of Branch Direcior

25. Surat Pernyataan tidak merangkap jabatan sebagai Direksi

Lakukan pengisian seluruh field pada form Surat Pernyataan tidak merangkap jabatan
sebagai Direksi dengan data yang sesuai.

30. Surat pemyataan tidak merangkap jabatan sebagai Direksi - Statement not concurrently as Board of Directors

Surat pernyataan tidak merangkap jabatan sebagai Direksi
Statement not concurrently as Board of Directors

a Nama Direktur [ c. Nomor Surat [ 1
Name of Director Reference Number

b. Lampiran File Surat =y d. Tanggal Surat [
Pernyataan Pilih File the Date of the Letter &

Attachment of Statement Maksimal Upioad fiie - § Mb
Letter Maximum upload file - 5 Mo

Setelah mengisi seluruh field pada form, klik tombol Simpan untuk melanjutkan. Akan
tampil pop up Validasi Data, klik tombol Preview untuk melanjutkan.

Validasi Data b3

Nomor Aju :

Data Persyarztan permchoan Sertifikat telzh lengkap.
Permchonan siap di kirim.
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User akan diarahkan ke halaman preview data izin PAK. Pada bagian paling bawah
terdapat bagian Proses. Klik tombol Kirim untuk melanjutkan proses. Jika permohonan

berhasil di kirim, akan tampil alert berikut:

Informasi

Permhonan Berhasil dikirim.

Selanjutnya user diharapkan menunggu sampai Pemroses selesai memproses data.
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D. CPAKB /CDAKB / CPPKRTB

CPAKB / CPPKRTB / CDAKB adalah sertifikat yang diberikan ke Perusahaan yang sudah
menerapkan Cara Produksi dan Distribusi sesuai standard yang ditetapkan oleh
pemerintah Indonesia.

HAP&R endasi m [ CPAKB:‘C[}AKBICPPKRT%

Pada bagian CPAKB / CPPKRTB / CDAKB terdapat menu Beranda, Sertifikat, CDAKB,
dan Exit. Berikut ini penjelasan masing-masing submenu.

BERANDA

Menu ini merupakan halaman depan pada tiap-tiap bagian yang berisikan informasi

pengguna dan informasi permohonan perizinan perusahaan.

oy 0 - T = Sel: it Dat: u Coba,
Perizinan Sarana Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan e e

DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

| Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan ﬁ “ IG

‘D Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Beranda Sertifixat ~ CDAKE ~ Exit
Informasi Pengguna
Nama User Coba ‘Alamat JI. Perum Candi Gebang Blok 1122 Wedomartani,
Name Address Ngemplak, Sleman
Jabatan Pendaftar Perusahaan Propinsi Kec. Ngemplak, Kab. Sleman, Prov. DI Yogyakarta
Position Province
Email robbilte@gmail.com Telepon 085720282757
Email Teip
Nama Perusahaan PT. UJI COBA ‘Waktu Login 2018-04-03 08:22:20
Company Name Login Time
NPWP 01.757.480.7-542.000 Akses Terakhir 2017-01-13 16:50:22
NPWP Last Access

T -

Informasi Permohonan Perizinan PT. UJI COBA

Harap memperhatikan Estimasi Hari vang diberikan untuk setiap perizinan yang diajukan.
Periksa kembali dokumen anda sebelum melakukan pengiriman

'SERTIFIKAT TERBIT CPAKB | CPPKRTB / CDAKB TERBIT.
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SERTIFIKAT

Menu sertifikat terdiri dari 2 submenu yaitu CPAKB dan CPPKRTB. Berikut penjelasan

masing-masing menu.

A. CPAKB

Klik menu Sertifikat ;) > CPAKB () > Sertifikat Terbit (3, kemudian centang
checkbox di sebelah kiri masing-masing baris data (4), dan klik tombol Buat CPAKB ).

DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan
Kementerian Kesehatan Republik Indonesia

<

# | Sertifikat /| CPAKB / Data Sertifikat Terbit

BB Daftar Permohonan Terbit

=

Cari| Nomor Permechonan v

()

Beranda

Di Pemohon

Dalam Proses

3 Gertifikat Terbit

CPAKB Terbit

12

Sumb Stat
No Nomor Permot Nama Per Produk Alkes Nomor Sertifikat D:r:unel:n Fermuzhonan
1 @ S-PROD- PT. UJI COBA Peralatan Hematolegi dan Patologi SERTIFIKAT_PERCOBAAN/08/01/2018 REGALKES |Pendaftar -
E) ALKES20380014120218 |Komplek Kodim, JI. Jeruk No. 11C, Terbit : 2018-02-12 TERBIT Sertifikat /
Tanggal Aju : 2018-02- |Kramat Jati, Cililitan - Jakarta Timur Expired : 2023-02-12 Jenis IPAK Diambil

Permohonan

permohonan
Baru

Akan tampil halaman Persyaratan Pembuatan Cara Produksi Alat Kesehatan yang Baik
seperti berikut ini. Terdapat beberapa tab form, lakukan pengisian masing-masing tab

form.

= Persyaratan Pembuatan Cara Produksi Alat Kesehatan yang Baik

1. Surat Permohonan Audit - Letter of Application for Audit

2. Pedoman Mutu - Quality Guidelines

3. Sertifikat Produksi - Production Certificate

4. List Data Izin Edar - List of Circulation Permits

'/

= o

CPAKB / CDAKB / CPPKRTB | 63



1. Pengajuan CPAKB Baru
1.1 Surat Permohonan Audit

Lakukan pengisian seluruh field pada form Surat Permohonan Audit dengan data yang

1. Surat Permohonan Audit - [ effer of Application for Audit
Mengisi Formulir Permahonan sesuai Permenkes No. 1 110 Formulir nomar surat 2 bulan =& berkas diupload). slamat jelas dan no. TelpFax)
Fillin the registration form acoording i Reguiation of the Minister of Hesith No. 1 1 gout number, Iafest date 2 months from Gosuments uplosded, complete sddress snd phanefax number)
. Nomar Surat - m Tanggal Surat
Lot Feferencs Numbars | Uji Coba | Latter Date* ‘ 13-02-2018 =]
b. Nama Perusahaan n. Nama Direkiur
Gompany Name* | PT.UJICOBA | Dir — ‘ WILLY KUKUH RAHADYAN, S KOM, M_KOM, Ph.D
o NPWR . Alamat Patrik -
Taspayer Registration Number® | 64.573.472.3-232433 | Factory Aderess * Uji Coba
d. Alamat Perusahaan " -~
Company Ao~ Komplek Kodim, JI. Jeruk No. 11C, Kramat Jati, Cililitan - Jakarta
Timur
p. Provinsi
Froviee~ ‘ DKl Jakarta
&. Provinsi q. Kabupsten / Kota Madya
Province | DKl Jakarta v | Regency / Municipality* ‘ Kota Jakaria Selatan
+ Kabupaten / Kats Madya r. Kecamatan / Kelurahan )
Feons # Varioipstiy - | Kota Jakarta Utara V| St Dot - ‘ Pasar Minggu
. Kecamatan / Kelurahan - & Badan Usahs
b it - | Gilincing v | Logal Entiy ‘ up
h. Namar Telepon t Nama Penanggung Jawab Tekris
Phone* | 085730282757 | Technical Reaponsitle Ferson Nama ™ ‘ THE NEW PJT SPCRT
i Fax u. Pendidikan Penanggung Jawah Teknis = =
Facsimile number® | 0216505887 | Technical Responsible Person Educstion * ‘ SMK Farmasi / Sederajat
. Jenis Permodalan w. Namor Izin Ussha Industri =
mrestmant Ty | PMA | Bomimese Lizonee Mamber® ‘ Uji Coba | 06 - 01 - 2018
k E-mail Perusshzan - w. Nomer TOP
Compony £t mfaizaldwisaputra@gmail.com T0F Numer~
1 Lamgiran File = Tanggal TOP =
Attschment File = TDF Date * .
kSIS LIS B £ SMD
Mesmum uiosd Ml - 5 M

1.2 Pedoman Mutu

Lakukan pengisian seluruh field pada form Pedoman Mutu dengan data yang sesuai.

2. Pedoman Mutu - Quality Guidelines

Pedoman Mutu
Quality Guidelines

a. Nama Perusahaan b. Lampiran File Pedoman ——
Company Name ® PT. UJI COBA File Attachment Manual * Pilih File

Maksims! Upload file - 5 Mb

Maximum upload file - 5 Mb

1.3 Sertifikat Produksi

Lakukan pengisian seluruh field pada form Sertifikat Produksi dengan data yang sesuai.
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3. Sertifikat Produksi - Production Certificate

Sertifikat Produksi
Production Certificate

a. Nomor Izin Sertifikat . Lampiran File ——
Certificate Permission | SERTIFIKAT_PERCOBAAN/08/01/2018 Attachment File * Pilih File
Number* Msksims! Uplosd fila : § Mb

Maximum upload file - 5 Mb

b. Tanggal Terbit

Date of [ssue * |M‘

1.4 List Data 1zin Edar

Lakukan pengisian seluruh field pada List Data Izin Edar dengan data yang sesuai.

4. List Data Izin Edar - List of Circulation Permits

List Data Izin Edar
List of Circulation Permits

Uploal:l Excel Download Excel

No Nama Produk Nomeor Izin Edar Tanggal Terbit Tanggal Expired

Setelah mengisi seluruh field pada tiap tab form, klik tombol Simpan untuk melanjutkan
proses. Akan tampil pop up Validasi Data seperti berikut.

Validasi Data b3

Cek Persyaratan

Data Persyaratan permohoan CPAKB telah lengkap.
Permononan siap di kirim.

Klik tombol Preview untuk melakukan preview data dan mengirim permohonan. Sistem

akan mengarahkan user ke halaman preview Permohonan CPAKB. Pada bagian paling
bawah terdapat tab Proses, klik tombol Proses Audit.
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& Permohonan CPAKB

1. Surat Permohonan Audit - Letter of Application for Audit

2. Pedoman Mutu - Quality Guidelines -

3. Sertifikat Produksi - Production Certificate -

4. List Data Izin Edar - List of Circulation Permits

Log / History

Nama Kegiatan Catatan

& ProsesAuﬂnh ® Kembali
User Coba

Pendaftar - Draft
@2016-04-03 21:40:15

10 v |10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data_

Jika permohonan berhasil terkirim, akan tampil alert berikut.

Informasi

Permohenan Berhasil Dikinm.

2. Pemutakhiran CPAKB

Pemutakhiran digunakan untuk Perusahaan yang telah memiliki CPAKB sebelum adanya

sistem.
Cara untuk melakukan Pemutakhiran Data Perusahan, sebagai berikut :
1. Pilih Menu ( Sertifikat | CPAKB | Sertifikat Terbit & Pemutakhiran )

Sertifikat Terbit & Pemutakm@

17Dt

2. Akan menampilkan Daftar Permohonan Terbit sebagai berikut

BB Daftar Permohonan Terbit

Pengajuan Pemutakhiran Buat CPAKB Cari, Nomor Permohonan v

No Nomor Permohonan Nama Perusahaan Produk Alkes Nomor Sertifikat Sumber Dokumen  Status Permohonan
1 S-PROD- DWI PRIMA REZEKY - FK.01.02/V1/302-¢/2019 SERTIFIKASI Pendaftar - Izin Telah Selesai,
ALKES20380048290819 | IL. RAYA PEMDA KARADENAN NO. 12 KAUMPANDAK Terbit : 2019-10-05 ALKES TERBIT Silahkan Download di Website
Tanggal Aju : 2019-08- Expired : 2024-10-05 Jenis Permohonan : |Depkes
Permohanan Baru
NIB : 8120001711672
2 S-PROD- APINDO BANTEN Peralatan Gigi FK.01.02/V1/096-e/2019 SERTIFIKASI Pendaftar - Sertifikat / IPAK Diambil
ALKES20380002131118 | JL. SERPONG RAYA NO. 101 Terbit : 2019-04-10 ALKES TERBIT
Tanggal Aju : 2018-11- Expired : 2024-04-10 Jenis Permohonan
13 -
NIB : -
3 S-PROD- TEST BAPETEN SEBENTAR Peralatan Gigi Test Nomor Sertifikat SERTIFIKASI Pendaftar - Sertifikat / IPAK Diambil
ALKES20380055050818 | Test Terbit : 2018-08-06 ALKES TERBIT
Tanggal Aju : 2018-08- Expired : 2023-08-06 Jenis Permohonan :
05 -
NIB : -
4 S-PROD- PT. UJI COBA Peralatan Imunologi dan SERTIFIKAT_PERUBAHAN/08/01/2018 | SERTIFIKASI Pendaftar - Sertifikat / IPAK Diambil
ALKES20380013070118 |jl. raya boulevard barat, apartemen french walk rukan g | Mikrobiologi,Peralatan Ortopedi Terbit : 2018-01-07 ALKES TERBIT
Tanggal Aju : 2018-09- |30 MOI kelapa gading barat Expired : 2023-01-07 Jenis Permohanan :
07 -
NIB : -

10 v 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 4 Dari 4 Data.
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3. Pilih Nomor Permohonan lalu klik tombol

Pengajuan Pemutakhiran

Pengajuan Pemutakhiran Buat CPAKB

Cari| Nomor Permohonan v

No Nomor Permohonan Nama Perusahaan Produk Alkes Nomor Sertifikat Sumber Dokumen Status Permohonan
1 S-PROD- = FK.01.02/V1/302-e/2019 SERTIFIKAST Pendaftar - Izin Telah Selesai,
ALkes20380f  Pilih Nomor Permohonan NO. 12 KAUMPANDAK Terbit : 2019-10-05 ALKES TERBIT Silahkan Download di Website
Tanggal Aju Lalu Klik Pengajuan Expired : 2024-10-05 Jenis Permohonan : | Depkes
29 Pemutakhiran Permohonan Baru
NIB : 812001
2 ﬁ)o BANTEN Peralatan Gigi FK.01.02/V1/096-€/2019 SERTIFIKASI Pendaftar - Sertifikat / IPAK Diambil
JL. SERPONG RAYA NO. 101 Terbit : 2013-04-10 ALKES TERBIT
Expired : 2024-04-10 Jenis Permohonan :
3 TEST BAPETEN SEBENTAR Peralatan Gigi Test Nomor Sertifikat SERTIFIKASI Pendaftar - Sertifikat / IPAK Diambil
ALKES20380055050818 | Test Terbit : 2018-08-06 ALKES TERBIT
Tanggal Aju : 2018-08- Expired : 2023-08-06 Jenis Permohonan :
05
NIB : -
4 S-PROD- PT. UJI COBA Peralatan Imunologi dan SERTIFIKAT_PERUBAHAN/08/01/2018 | SERTIFIKASI Pendaftar - Sertifikat / IPAK Diambil
ALKES20380013070118 |jl. raya boulevard barat, apartemen french walk rukan g | Mikrobiologi,Peralatan Ortopedi Terbit : 2018-01-07 ALKES TERBIT
Tanggal Aju : 2018-09- |30 MOI kelapa gading barat Expired : 2023-01-07 Jenis Permohonan :
07 -
NIB : -
10 v 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1- 4 Dari 4 Data.

Form Pemutakhiran CPAKB

4. Akan menampilkan Form Pemutakhiran Sebagai Berikut :

1. Surat Permohonan Audit - Letter of Application for Audit

Mengisi Formuli sesuai No. 1
Jelas dan no. Telp/Fax)

Fill In the registration form according to Regutation of the M
uploaded, complete address and phone/tax number)

T ! Test Permohonan

Letter Reference Number * A O

© Nama Perusahaan
Company Name *

TEST BAPETEN SEBENTAR

00.000.000.0-000.000

Taxpayer Registration Number *

o Alamat Perusahaan

Company Address * Test

i Provinsi

Province * DKI Jakarta

k. Kabupaten  Kota Madya
il i Kota Jakarta Selatan

Regency / Municipality

Kecamatan / Kelurahan

s

District * Kebayoran Baru

©. Nomor Telepon

Phone * 085730282757
q Fax

Facsimile number * 0216505987
5. Jenis Permodalan P

Investment Type *

u Lampiran File
Attachment File *

2. Pedoman Mutu - Quality Guidelines

ster of Health No. 1189/MENKES/PERNIIV2010 Form 1 (put letter refe

. lates

Tanggal Surat
Letter Date *

d. Nama Penanggung Jawab Teknis
Technical Responsible Person
Name *

f. Pendidikan Penanggung Jawab
Teknis
Technical Responsible Person
Education *

h Alamat Pabrik
Factory Address *

J Provinsi
Province *

I. Kabupaten / Kota Madya
Regency / Municipality *

n Kecamatan / Kelurahan
Sub-District*

p. Badan Usaha
Legal Entity *

r Nama Direktur
Director Name *

t. E-mall Perusahaan
Company E-mait *

date 3 months

10 Formulir 1(mencantumkan nomor surat (tanggal terbaru 3 bulan sejak permohonan berkas diupload), alamat

from documents

01-08-2018 (i)

DEDY SAPUTRA

SMK Farmasi / Sederajat \
PT v

WILSON

m faizaldwisaputrag2gmall.com

Pedoman Mutu
Quality Guidelines

a Nama Perusahaan
Company Name *

TEST BAPETEN SEBENTAR

3. Sertifikat Produksi - Production Certificate

Sertifikat Produksi
Production Certificate

a Nomor Izin Sertifikat

te Permission Number * Jost Nomor Serifikat

© Lampiran File
Attachment File *

x Tidak ada lampiran

b. Lampiran Fiie Pedoman
File Attachment Manual *

b. Tanggal Terbit
Date of Issue *

d. Tanggal Expired
Expired Date *

amb

Uplo
Maximum upload file . 5 Mb

06-08-2018

06-08-2023

4 List Data 1zin Edar - List of Circulation Permits -
List Data Izin Edar
List of Circulation Permits
Upload Exc Download Excel

No Nama Produk

Data CPAKE
Data CPAKB

a Nomor Sertifikat
Certiticat Number

© Upload CPAKE 5
CPAKS Upload * Pilin File

aksimal Upioad file - 5 Mb

Max i

————

Nomor Izin Edar

Tanggal Terbit

b. Tanggal Terbit
Date of Issue

Tanggal Expired
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5. Pada Form Pemutakhiran ada beberapa hal yang perlu diperhatikan
1) Surat Permohonan Audit - Letter of Application for Audit
2) Pedoman Mutu - Quality Guidelines
3) Sertifikat Produksi - Production Certificate
Note : Pada Bagian Nomor 1-3 Data telah terisi Otomatis dari Data CPAKB yang
sudah ada
4) List Data Izin Edar - List of Circulation Permits
Silahkan Melakukan Penguploadan Data Izin Edar dibawah ini:

4_List Data Izin Edar - List of Circulation Permits

List Data Izin Edar

1 ist of Circitlation Pormifs
List or Circulation FPermits

Upload Excel Download Excel

a) Downioad Excel . Untuk mendownload Format Excel Data Izin Edar

b) : Untuk menambahkan Data Izin Edar secara manual, sebagai berikut:

No Nama Produk Nomor Izin Edar Tanggal Terbit Tanggal Expired n

1 & Bn

5) Data Sertifikat CPKAB - CPKAB Certificate Data
Silahkan melakukan Pengisian Data Sertifikat CPKAB dibawabh ini:

5. Data Sertifikat CPAKB - CPAKB Certificate Data

Data CPAKB
Data CPAKB

a. Nomor Sertifikat
Certificat Number

b. Tanggal Terbit
Date of Issue i)

c. Upload CPAKB i
CPAKB Upload * Al
Malesimal Upload file : 5 Mb
Maximum upload file : 5 Mb

Isian Data Sertifikat CPAKB :
a) Nomor Sertifikat : Inputkan Nomor Sertifikat CPAKB yang sesuai
b) Tanggal Terbit : Inputkan Tanggal terbit Sertifikat CPAKB yang sesuai
c¢) Upload CPAKB : Upload Fle CPAKB yang sesuai, Maximal size 5MB
6. Apabila Data sudah lengkap selanjutnya Klik tombol | & mutaknian | , akan menapilkan
notifikasi:

Informasi

Pemutakhiran Data Berhasil
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B. CPPKRTB

Klik menu Sertifikat;) > CPPKRTB) > Sertifikat Terbits), kemudian centang
checkbox di sebelah kiri masing-masing baris data), dan klik tombol Buat CPPKRTB ).

DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT o . r I&
Sertifikat »,

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan 5 g COARS c
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia sranda - At
CPAKB
# | Sertifikat /| CPPKRTB / Data Sertifikat Terbit Di Pemohon 9 ( CPPKRTB

BH Daftar Permohonan Terbit Dalam Proses

D
BuatCPPKRTBh. 5 - e— m

Produk

No Nomor Permohonan  Nama Perusahaan PKRT Nomor Izin Sertifikat Sumber D 1 Status Per

1 S-PROD- PT. UJI COBA Alat SERTIFIKAT_SPPKRT/06/01/2018 REGALKES TERBIT Dibatalkan / Dihapus
PKRT20380005060118 |GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS |Perawatan Terbit : 2018-01-06 Jenis Permohonan : |/ Tolak
Tanggal Aju : 2018-01- |SUDARSO KAV.89 Bayi Expired : 2023-01-06 Permohonan Baru
06

Akan tampil halaman Persyaratan Pembuatan Cara Produksi PKRT yang Baik seperti
berikut ini. Terdapat beberapa tab form, lakukan pengisian masing-masing tab form.

= Persyaratan Pembuatan Cara Produksi PKRT yang Baik I .I|

1. Surat Permohonan Audit - Letter of Application for Audit -

2. Pedoman Mutu - Quality Guidelines

3. Sertifikat Produksi - Production Certificate ~

4. List Data Izin Edar - List of Circulation Permits -
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1. Pengajuan CPPKRTB Baru
1.1 Surat Permohonan Audit

Lakukan pengisian seluruh field pada form Surat Permohonan Audit dengan data yang
sesuai.

1. Surat Permohonan Audit - [efter of Application for Audit

Mengisi Formulir Permahenan sesuai Permenkes No. 1 /2010 Formulir 1{mencantumkan nomar 3 bulan sejak alamat jelas dan no. TelpFax)
Fill in the registration form sccording to Reguistion of the Minizter of Heslth No. 1183MENKESPERAVIV2010 Form 1 (put letter refarence number, istest dste 3 months from documents uplosded, complete sddress and phonefax number)

" m Tanggal Surat
Uji Goba | 06 - 01- 2018 ‘ Letter Date" ‘ 12-01-2018 &

2. Nomor Surat
Letter Reference Number®

b. Mama Perusahaan n. Nama Direktur
o N | PT. UJI COBA ‘ o ® ‘ WILLY KUKUH RAHADYAN, 5.KOM, M.KOM, Ph.D

& NPWE a. Alamat Pabrik

| 34.646.346.7-574.554 Uji Coba | 08 - 01 - 2018

Taxpayer Registration Number* ‘ Factary Addresz *
. Alamat Perusahazn

Cempany A o GEDUNG WISMA SMRLT.1,3,10

JALAN YOS SUDARSO KAV.89
p. Provinsi
Provinca* ‘ DKl Jakarta

. Provinsi Q. Kabupaten / Kata Madya

P+ | DK Jakarta v‘ Py Moty ‘ Kota Jakarta Timur
f Kabupaten / Kot Madya r. Kecamatan ! Kelurahan

FRegency / Munisipsiy * | Kota Jakaria Utara v ‘ Sub-D - ‘ Kramat Jati
9. Kecamatan { Kelurahan = Badan Uszha

Sub Disbict * | Kelapa Gading " Legs! Entigy ‘ uo
h. Nomor Telepon t Nama Penanggung Jawab Teknis

Phone* | 085730282757 ‘ Technical Rezponsible Person Name* ‘ THE NEW PJT SPORT
iFax u. Pendidikan Penanggung Jawab Tekris . .

Facsimie number* | 0216505987 ‘ Technical Re. sible Parson Education ™ ‘ SMK Farmasi / Sederajat
. Jenis Permodalan w Nomor Izin Usaha Industri =

imiestmnt Ty | PMA ‘ e ‘ Uji Coba | 06 - 01 - 2018
k E-mail Perusahaan - w. Homer TDP

Gompany E-mai- m.faizaldwisaputra@gmail com 1O Numper-

1 Lamgiran File x Tanggal TDP ‘ -
Attachment File TDF Date* =
ksl Upioso 2 Satb
e piosa 18 £ 5 D

1.2 Pedoman Mutu

Lakukan pengisian seluruh field pada form Pedoman Mutu dengan data yang sesuai.

2. Pedoman Mutu - Quality Guidelines

Pedoman Mutu

Quality Guidelines
a. Nama Perusahaan b. Lampiran File Pedoman
3
GCompany Name * L COBA ) File Attachment Manual * Ubah File g &

Maksimal Uplosd file - 5 Mb
Msaximum upicad file : § Mb

1.3 Setifikat Produksi

Lakukan pengisian seluruh field pada form Sertifikat Produksi dengan data yang sesuai.

3. Sertifikat Produksi - Production Certificate

Sertifikat Produksi
Production Certificate

a. Nomor 1zin Sertifikat
Certificate Permission Number™®

¢. Lampiran File

‘. SERTIFIKAT _SPPKRT/06/01/2018 Attachment ile *

Pilih File

Maksimal Uplosd file : 5 MB

" Ditest ‘ | Maximum upicsd file - 5 b
Dale of Issue * 06-01-2018 =]
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1.4 List Data 1zin Edar

Lakukan pengisian seluruh field pada List Data Izin Edar dengan data yang sesuai.

4. List Data Izin Edar - List of Circulation Permits

List Data Izin Edar
List of Circulation Permits

Upload Excel Download Excel

No Nama Produk Nomor lzin Edar Tanggal Terbit Tanggal Expired n

v J | N Ch = B

Setelah mengisi seluruh field pada tiap tab form, klik tombol Simpan untuk melanjutkan
proses. Akan tampil pop up Validasi Data seperti berikut.

Validasi Data 3

Cek Persyaratan

Data Persyaratan permohoan CPPKRTB telah lengkap.
Permohonan siap di kirim.

7l

B Preview

Klik tombol Preview untuk melakukan preview data dan mengirim permohonan. Sistem

akan mengarahkan user ke halaman preview Permohonan CPPKRTB. Pada bagian paling
bawah terdapat tab Proses, klik tombol Proses Audit.

= Permohonan CPPKRTB Ty
1. Surat Permohonan Audit - Letter of Application for Audit -
2. Pedoman Mutu - Quality Guidelines v
3. Izin Penyalur - Distributor License -
4. List Data Izin Edar - List of Circulation Permits -

Nama Kegiatan Catatan
2 Proses Audit, § B\ Kembali
h il User Coba Pendaftar - Draft
@2018-04-03 21:57:47

[ 10 v |10 Data Per Halaman. Menampikan 1 -1 Dari 1 Data. |

Jika permohonan berhasil terkirim, akan tampil alert berikut.

Informasi

Permohenan Berhasil Dikirim.
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2. Pemutakhiran CPPKRTB

Pemutakhiran digunakan untuk Perusahaan yang telah memiliki CPPKRTB sebelum

adanya sistem.
Cara untuk melakukan Pemutakhiran Data Perusahan, sebagai berikut :

1. Pilih Menu ( Sertifikat | CPPKRTB | Sertifikat Terbit & Pemutakhiran )

Di Pemohon

Dalam Proses

Beranda

Seriifikat «

(0}

CPAKB

@mﬁkat Terbit & Pemutakhiran

CPPKRTB Terbit

lan v

2. Akan menampilkan Daftar Permohonan Terbit sebagai berikut

B8 Daftar Sertifikat Produksi PKRT Terbit

Pengajuan Pemutakhiran Buat CPPKRTB

Cari| Nomor Permohonan ¥

No Nomor Permohonan Nama Perusahaan Produk PKRT Nomor Izin Sertifikat Sumber Dokumen Status Permohonan

1 S-PROD- PT. UJI COBA Alat Perawatan Bayi SERTIFIKAT_SPPKRT/06/01/2018 | SERTIFIKASI ALKES Pendaftar - Sertifikat / IPAK
PKRT20380005060118 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO Terbit : 2018-01-06 TERBIT Diambil
Tanggal Aju : 2018-01-06 KAV.89 Expired : 2023-01-06 Jenis Permohonan : -
NIB: -

2 S-PROD- TEST BAPETEN SEBENTAR Peralatan Gigi,Peralatan NOMOR PKRT SERTIFIKASI ALKES Pendaftar - Sertifikat / IPAK
PKRT20380018060818 kebayoran baru, MALL bebas rt 01 rw 02 Mata Terbit : 2018-09-12 TERBIT Diambil
Tanggal Aju : 2018-08-06 Expired : 2023-09-12 Jenis Permohonan : -
NIB : -

10 v 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1- 2 Dari 2 Data.

3. Pilih Nomor Permohonan lalu klik tombol

B8 Daftar Sertifikat Produksi PKRT Terbit

Pengajuan Pemutakhiran Buat CPPKRTB

Cari, Nomor Permohonan v

No Nomor Permohonan Nama Perusahaan Produk PKRT Nomor Izin Sertifikat Sumber Dokumen Status Permohonan
1 S-PROD- PT. UJI COBA Alat Perawatan Bayi SERTIFIKAT_SPPKRT/06/01/2018 | SERTIFIKASI ALKES Pendaftar - Sertifikat / IPAK
380005060118 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO Terbit : 2018-01-06 TERBIT Diambil
Tangg: -06 KAV.89 Expired : 2023-01-06 Jenis Permohonan : -
NIB : - _\

Pilih Nomor P h

2 S-PROD- lalu klik Pengajuan ENTAR Peralatan Gigi Peralatan NOMOR PKRT SERTIFIKASI ALKES Pendaftar - Sertifikat / IPAK
PKRT2038! Pamiutakliiran LL bebas rt 01 rw 02 Mata Terbit : 2018-09-12 TERBIT Diambil
Tanggal Aju! Expired : 2023-09-12 Jenis Permohonan : -
NIB: -

10 v 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data.
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Akan menampilkan Form Pemutakhiran Sebagai Berikut :

£ Form Pemutakhiran CPPKRTB

1. Surat Permohonan Audit - Letter of Application for Audit

c. Upload CPPKRTB
CPPKRTB Upload *

Maksimal Upload file - 5Mb

Maximum upload file : 5 Mb

=

Mengisi Formulir P sesuai No. 1 VIII/2010 Formulir 4(mencantumkan nomor surat (tanggal terbaru 3 bulan sejak permohonan berkas diupload), alamat
jelas dan no. Telp/Fax) ?
Fill in the registration form according to Regulation of the Minister of Health No. 1189/MENKES/PERII/2010 Form 1 (put letter reference number, iatest date 3 months from documents
aded, complete address and phone/fax number)
a Nomor Surat m. Tanggal Surat
Letter Reference Number* Uji Coba 1 06 - 01 - 2018 Lefter Date * 12012018
b. Nama Perusahaan n. Nama Direktur
Company Name * PT.UJICOBA Director Name * WILSON
c. NPWP 0. Alamat Pabrik
Taxpayer Registration Number * S etosieraont Factory Address *
d. Alamat Perusahaan
Company Address * GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10
JALAN YOS SUDARSO KAV.89
p. Iirovmsx =
Province *
e. Provinsi q. Kabupaten / Kota Madya
Province * DKI Jakarta g Regency / Municipality * -
. Kabupaten / Kota Madya r. Kecamatan / Kelurahan
Regency / Municipality Kota Jakarta Timur i Sub-District* X
[ ifecamafanA/’ Kelurahan 2 s .Bad?-n Usan'a o =
Sub-District Legal Entity
h. Nomor Telepon t. Nama Penanggung Jawab Teknis
Phone * LR Technical Responsible Person DEDY SR nEA
Name *
i Fax
= 0216505987 i
Facsimile number* u. Pendidikan Penanggung Jawab
= - Selts S SMK Farmasi / Sederajat v
J. Jenis Permodalan Technical Responsible Person
Investment Type * PMA X Education *
k. E-mail Perusahaan
Company E-mail* m faizaldwisaputra@gmail.com
|. Lampiran File
Attachment File* IR
Maksimal Upioad fie - 5 Mb
Maximumm uplosd file - 5 b
2. Pedoman Mutu - Quality Guidelines a
Pedoman Mutu
Quality Guidelines A
a. Nama Perusahaan b. Lampiran File Pedoman
Company Name * PT. UJI COBA File Attachment Manual* ih
Maksimal Upiosd fie - 5 Mb
Maximum uplosd file - 5 Mb
3. Sertifikat Produksi - Production Certificate -
Sertifikat Produksi
roduction Certificate 2
a. Nomor Izin Sertifikat ) b. Tanggal Terbit
it e SERTIFIKAT_SPPKRT/06/01/2018 Date of Issue* o 20t &8
c. Lampiran File % Tidak ada lampiran d. Tanggal Expired
Attachment File * Expired Date * 06-01-2023 ]
4_List Data |zin Edar - List of Circulation Permits -
List Data lzin Edar
List of Circulation Permits a
T I= o Dovnload Excel
No Nama Produk Nomor Izin Edar Tanggal Terbit Tanggal Expired
5_Data Sertifikat CPPKRTB - CPPKRTB Certificate Data -
Data CPPKRTE
Data CPPKRTB 2
a Nomor Sertifikat b. Tanggal Terbit -
Certificat Number

Date of Issue

& Mutakhirkan B Kembali
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5. Pada Form Pemutakhiran ada beberapa hal yang perlu diperhatikan
1) Surat Permohonan Audit - Letter of Application for Audit
2) Pedoman Mutu - Quality Guidelines
3) Sertifikat Produksi - Production Certificate
Note : Pada Bagian Nomor 1-3 Data telah terisi Otomatis dari Data CPPKRTB yang
sudah ada
4) List Data Izin Edar - List of Circulation Permits
Silahkan Melakukan Penguploadan Data Izin Edar dibawah ini:

4_List Data Izin Edar - List of Circulation Permits

List Data Izin Edar

1 ist of Circitlation Pormifs
List or Circulation FPermits

Upload Excel Download Excel

a) Downioad Excel . Untuk mendownload Format Excel Data Izin Edar

b) : Untuk menambahkan Data Izin Edar secara manual, sebagai berikut:

No Nama Produk Nomor Izin Edar Tanggal Terbit Tanggal Expired n

1 & Bn

5) Data Sertifikat CPPKRTB - CPPKRTB Certificate Data
Silahkan melakukan Pengisian Data Sertifikat CPPKRTB dibawah ini:

5. Data Sertifikat CPPKRTB - CPPKRTB Certificate Data

Data CPPKRTB
Data CPPKRTB

a. Nomor Sertifikat b. Tanggal Terbit

Certificat Number Date of Issue

¢. Upload CPPKRTB s
CPPKRTB Upload * Pilih File
M file

Isian Data Sertifikat CPPKRTB :
d) Nomor Sertifikat : Inputkan Nomor Sertifikat CPPKRTB yang sesuai
e) Tanggal Terbit : Inputkan Tanggal terbit Sertifikat CPPKRTB yang sesuai
f) Upload CPPKRTB : Upload Fle CPPKRTB yang sesuai, Maximal size
5MB

6. Apabila Data sudah lengkap selanjutnya Klik tombol , akan menapilkan
notifikasi:

Informasi

Pemutakhiran Data Berhasil
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CDAKB

Klik menu CDAKB(;) > IPAK Terbit.), kemudian centang checkbox di sebelah kiri
masing-masing baris data.), dan klik tombol Buat CDAKB ).

DIREKTORAT PENGAWASAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT A
Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan @ 1 ICP

‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Berandz Serliiat ~ St
Di Pemohon
# | CDAKB / Data Sertifikat Terbit Dalam Proses
BB Daftar Permohonan Terbit Y2
CDAKB Terbit
( Buat CDAKB 4 Cari| Nomor Permohonan ¥ IM
No Nomor Nama Per Nomor Sertifikat Sumber Dokumen Status Permohonan
1 5- PT. UJI COBA FKX.01.01/V1/032/2018 |REGALKES TERBIT Admin Loket - Izin Telah Selesai,
IPAK20380002281117 |Wisma SMR, JI. Yos Sudarso, Kav. 89, Sunter, Terbit : 2018-01-09 Jenis Permohonan : Silahkan Ambil di Loket
Tanggal Aju : 2018-04- |Jakarta Utara Permehonan Baru
02

Akan tampil halasman Persyaratan Pembuatan Cara Produksi Alat Kesehatan yang Baik
seperti berikut ini. Terdapat beberapa tab form, lakukan pengisian masing-masing tab

form.
= Persyaratan Pembuatan Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik ! lwu v”,en!r%_‘v"[%ﬂi,il
1. Surat Permohonan Audit - Letter of Application for Audit N
2. Pedoman Mutu - Quality Guidelines v
3. Izin Penyalur Alat Kesehatan - Medical Device Distributor Permit v
4. List Data Izin Edar - List of Circulation Permits -

——/
= e
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1. Pengajuan CDAKB Baru
1.1 Surat Permohonan Audit

Lakukan pengisian seluruh field pada form Surat Permohonan Audit dengan data yang
sesuai.

1. Surat Permohonan Audit - Lefter of Application for Audit

Wengisi Formulir Permahonan sesusi Permenkes No. 1 /2010 Fermulir nomar surat (tanggal terbans 3 bulan seisk i dan no. TelpFax)
Fill n the regisiration fom acooring i Reguistion of the Miniater of Hesith No. 1 1 (out leth number, istest date 3 months from documents uplosded, complete sddress snd phonedfax number)
a. Nomor Surat n. Tanggal Surat
L eten Betirence hurmber = 001/IPAK-PTMEWVIT ‘ Lot Dot 29.07-2017 =

. Nama Penusahaan | PT UJI COBA

Company Name * ‘ O e | KERI YANTO
° ?:xg:w ~Regisvation Number~ | 64.573.472.3.232.433 P ﬁ:mi‘;‘::; . Pusal Perkantoran Tebet Mas Indah 10, JI Tebst Raya
Company Address Wisma SMR. JI Yos Sudarso, Kav. 89, Sunler, Jakaria Utara
& froe | DKI Jakarta
Province

e Provinsi . Kabupaten / Kota Madya

d. Alamat Perusahaan

Investment Type * . Kabupaten | Kots Madya

Frovinee - | DK Jakarta v F ey £ Municipaty | Kota Jakarta Selatan
f. Kabupaten / Kota Madya = Hecamatan / Kelurahan

Regency / Municipsliy | Kota Jakaria Utara v Sub-Dis . | Tebet
g. Kecamatan / Kelurahan 3 t Alamat Bengkel

Sub-Di - | Tanjung Prick v Factory Address Pusat Perkantoran Tebet MAs Indah 10 | JI Tebet Raya
h. Nomar Telepon

Fhone" | 085216037296 ‘
i.Fax

Facsimie mumber | (IR ‘ u. Pravinsi DKI Jakarta

Province

§. Jenis Permodalan | T ‘ |

Kota Jakarta Selatan

Regency  Muricipality
k E-mail Perusshazn — ]
Gompany E-msi* m-faizaldwisaputra@gmail.com w. Kecamatan / Kelurahan Tebel .
Sub-Distict ebe
L Badan Usaha o o
Lagsl Entity* x Nama Penanggung Jawab Teknis
Testiat feeaie Earon Norma® DJATNIKA PERMANA TINGAL
m Lampiran File
Attackment File * v. Pendidikan Penanggung Jawab Teknis

| SMK Farmasi / Sederajat

Adsksma) Liosa 2 | S0 Technical Responsible Ferson Edusation *

AgsxImUm Upioss T ;S AT

1.2 Pedoman Mutu

Lakukan pengisian seluruh field pada form Pedoman Mutu dengan data yang sesuai.

2. Pedoman Mutu - Quality Guidelines

Pedoman Mutu
Quality Guidelines

a. Nama Perusahaan
Company Name *

b. Lampiran File Pedoman

‘. FT. UJI COBA File Attachment Manual

Pilih File
Maicsimal Uipload file - 5 Mb
Maximum upiosd file © 5 hb

1.3 Setifikat Produksi

Lakukan pengisian seluruh field pada form Izin Penyalur Alat Kesehatan dengan data yang
sesuai.

3. 1zin Penyalur Alat Kesehatan - Medical Device Distnbutor Permit

1zin Penyalur Alat Kesehatan
Medical Device Distributor Permit

a. Momor Izin Penyalur
Distributor Permission Number*

c. Lampiran File |zin Penyalur

Distributor License Attachment Pilinh File

File * Msksimal Upload file - 5 Mb
Msximum uplcad file : 5 Mb

| FEX.01.01/vI/032/2018

| 09-01-2018 i |

b. Tanggal Terbit
Date of Issue ™
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1.4 List Data 1zin Edar

Lakukan pengisian seluruh field pada List Data Izin Edar dengan data yang sesuai.

4. List Data lzin Edar - List of Circulation Permits

List Data Izin Edar
List of Circulation Permits

Upload Excel Download Excel

No Nama Produk Nomor lzin Edar Tanggal Terbit Tanggal Expired n

v | | | | e = B

Setelah mengisi seluruh field pada tiap tab form, klik tombol Simpan untuk melanjutkan
proses. Akan tampil pop up Validasi Data seperti berikut.

Validasi Data &3

Cek Persyaratan

Data Persyaratan permohoan CDAKB telah lengkap.
Permohonan siap di kirim.

Klik tombol Preview untuk melakukan preview data dan mengirim permohonan. Sistem
akan mengarahkan user ke halaman preview Permohonan CDAKB. Pada bagian paling
bawah terdapat tab Proses, klik tombol Proses Audit.

= Permohonan CDAKB Buka Semua Tab [Wmmll
1. Surat Permohonan Audit - Letter of Application for Audit -
2. Pedoman Mutu - Quality Guidelines -
3. Izin Penyalur Alat Kesehatan - Medical Device Distributor Permit -
4. List Data Izin Edar - List of Circulation Permits v

Proses Log / History

Nama Kegiatan Catatan

& Proses Audit 2 Kembali
h User Coba

@2018-04-03 23:37:53

Pendaftar - Draft ‘

10 v |10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data_

Jika permohonan berhasil terkirim, akan tampil alert berikut.

Informasi

Permohonan Berhasil Dikirim.
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2. Pemutakhiran CDAKB

Pemutakhiran digunakan untuk Perusahaan yang telah memiliki CDAKB sebelum adanya

sistem.

Cara untuk melakukan Pemutakhiran Data Perusahan, sebagai berikut :
Pilih Menu ( CDAKB | IPAK Terbit & Pemutakhiran )

1.

&

CDAKE ~

Di Pemohon

(]
0
a
-
— |
n

-
Q
w

1P
Exit

IPAK Terbit & P

A

emutakhiraD

CDAKB Terbit

2. Akan menampilkan Daftar Permohonan Terbit sebagai berikut

Cari| Nomor Permohonan v

Pengajuan Pemutakhiran Buat CDAKB

=

No Nomor Permohonan  Nama Perusahaan Nomor Sertifikat Sumber Dokumen Status Permohonan

1 s- PARAMOUNT BED INDONESIA SERTIFIKAT.23.01.2019 | SERTIFIKAST ALKES Pendaftar - Sertifikat / IPAK
IPAK20380147230119 |MM2100 Industrial Town, Block M-1-1 Terbit : 2019-01-23 TERBIT Diambil
Tanggal Aju : 2019-01- Jenis Permohonan : -
23
NIB : -

2 s- APINDO BANTEN FK.13.11.2018 SERTIFIKASI ALKES Pendaftar - Sertifikat / IPAK
1PAK20380008131118 |IL. SERFONG RAYA NO. 101 Terbit : 2018-11-13 TERBIT Diambil
Tanggal Aju : 2018-11- Jenis Permohonan : -
13
NIB : -

3 s- HOSPI MEDIK INDONESIA FR.12.09.2018 SERTIFIKASI ALKES Pendaftar - Sertifikat / IPAK
IPAK20380049060818  |Kirana Boutique Office JI. Kirana Avenue 2 Blok C2/1 Terbit : 2018-09-12 TERBIT Diambil
Tanggal Aju : 2018-09- Jenis Permohonan : -
12
NIB : -

4 s- PT. RAGINA JAYA UTAMA Terbit : 2014-04-23 SERTIFIKAST ALKES Pendaftar - Sertifikat / IPAK
1PAK19370001120214 |APARTEMEN SQUARE GARDEN TOWER A No B 123 TAMAN PULO INDAH JL. RAYA PENGGILINGAN JAKARTA TERBIT Diambil
Tanggal Aju : 2016-04- [TIMUR Jenis Permohonan : -
04
NIB : -

10 v | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 4 Dari 4 Data. ‘

Pilih Nomor Permohonan lalu klik tombol

Cari Nomor Permohonan v

Pengajuan Pemutakhiran
o

N Nomor Permohonan  Nama Perusahaan Nomor Sertifikat Sumber Status
1 PARAMOUNT BED INDONESIA SERTIFIKAT.23.01.2019 | SERTIFIKAST ALKES Pendaftar - Sertifikat / IPAK
2038014723019 |MM2100 Industrial Town, Block M-1-1 Terbit : 2019-01-23 TERBIT Diambil
Ta 22019-01- Jenis Permohonan : -
23 SE—
NI Klik Pilih Nomor
Permohonan lalu Kiik

2 s-! Pengajuan Pemutakhiran FK.13.11.2018 SERTIFIKASI ALKES Pendaftar - Sertifikat / IPAK
1P YA NO. 101 Terbit : 2018-11-13 TERBIT Diambil
Tanggal U 2o Jenis Permohonan : -
13
NIB : -

3 s- HOSPI MEDIK INDONESIA FR.12.09.2018 SERTIFIKASI ALKES Pendaftar - Sertifikat / IPAK
IPAK20380049060818 |Kirana Boutique Office JI. Kirana Avenue 2 Blok C2/1 Terbit : 2018-09-12 TERBIT Diambil
Tanggal Aju : 2018-09- Jenis Permohonan : -
12
NIB : -

4 s- PT. RAGINA JAYA UTAMA Terbit : 2014-04-23 SERTIFIKASI ALKES Pendaftar - Sertifikat / IPAK
1PAK19370001120214 |APARTEMEN SQUARE GARDEN TOWER A No B 123 TAMAN PULO INDAH JL. RAYA PENGGILINGAN JAKARTA TERBIT Diambil
Tanggal Aju : 2016-04- |TIMUR Jenis Permohonan : -
04
NIB : -

10 v | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 4 Dari 4 Data.
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1. Surat Permohonan Audit - Letter of Application for Audit

4. Akan menampilkan Form Pemutakhiran Sebagai Berikut :

aded, complete address and phone/fax number)

@a. Nomor Surat
Letter Reference Number*

b. Nama Perusahaan

Company Name * PARAMOUNT BED INDONESIA
¢ NPWP

Taxpayer Registration Number * WRTAREAR ALY
d. Alamat Perusahaan

Company Address * MM2100 Industrial Town, Block M-1-1

e. Provinsi
rovince *

Kabupaten / Kota Madya
Regency / Municipality *

Kecamatan / Kelurahan
Sub-District *

@

=

Nomor Telepon

Phone * 085730282757
i Fax
Facsimile number * 0216505987
Jenis Permodalan
Investment Type *

PMA v

k. E-mail Perusahaan faizald " !
Company E-mail* m faizaldwisaputra@gmail.com
|. Badan Usaha

Legal Entity *

PT v

-]

Lampiran File
Attachment File *

ilih File

Maksimal Upiosd file : 5 Mb
" joad file - 5 Mb

2. Pedoman Mutu - Quality Guidelines

Mengisi Formulir sesuai No. 1 10 Formulir nomor surat (tanggal terbaru 3 bulan sejak permohonan berkas diupload), alamat
jelas dan no. Telp/Fax)
in the registration form according to Regulation of the Minister of Health No. 1189/MENKES/PER/VII2010 Form 1 (put letter reference number, latest date 3 months from documents

n. Tanggal Surat =
Letter Date *

°

Nama Direktur

Director Name * WILSON
Alamat Gudang
Factory Address *

®

q. Provinsi
rovince *

Kabupaten / Kota Madya
Regency / Municipality *

®

Kecamatan / Kelurahan
Sub-District *

t. Alamat Bengkel
Factory Address

u. Provinsi
Province

=

Kabupaten / Kota Madya
Regency / Municipality

Kecamatan / Kelurahan
Sub-District

=

x

Nama Penanggung Jawab Teknis
Technical Responsible Person
Name *

DEDY SAPUTRA

-

Pendidikan Penanggung Jawab
Teknis

Technical Responsible Person
Education *

SMK Farmasi / Sederajat

Pedoman Mutu
uality Guidelines

a. Nama Perusahaan

b. Lampiran File Pedoman

Company Name * PARAMOUNT BED INDONESIA o A hner St Pilih File
Maksimal Upiosd file : 5 Mb
Maximum uplosd fle - 5 M
3. Izin Penyalur Alat Kesehatan - Medical Device Distributor Permit
Izin Penyalur Alat Kesehatan
Medical Device Distributor Permit
a Nomor Izin Penyalur c. Tanggal Terbit =
Distributor Permission Number * SERTIFIKAT.23.01.2019 Date of Issue * 23-01-2019
b. Lampiran File Izin Penyalur % Tidak ada lampiran d. Tanggal Expired
Distributor License Attachment Expired Date * o e
e
4_List Data Izin Edar - List of Circulation Permits

List Data Izin Edar
List of Circulation Permits

Upload Excel Download Excel

No Nama Produk Nomor Izin Edar

5_Data Sertifikat CDAKB - CDAKB Certificate Data

Tanggal Terbit Tanggal Expired

Data CDAKB
Data CDAKB

a. Nomor Sertifikat
Certificat Number

o

Upload CDAKE
CDAKB Uplosd* R
Waksimal Uplosa fie - 5 Mb
Masimum upioad fle - 55

b. Tanggal Terbit
Date of Issue &
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5. Pada Form Pemutakhiran ada beberapa hal yang perlu diperhatikan

1) Surat Permohonan Audit - Letter of Application for Audit

2) Pedoman Mutu - Quality Guidelines

3) Izin Penyaluran Alat Kesehatan - Medical Device Distributor
Permit
Note : Pada Bagian Nomor 1-3 Data telah terisi Otomatis dari Data CDAKB
yang sudah ada

4) List Data Izin Edar - List of Circulation Permits
Silahkan Melakukan Penguploadan Data Izin Edar dibawah ini:

4_List Data Izin Edar - List of Circulation Permits

List Data Izin Edar

I it af Dircinatinn Bammife
List or Circulation Fermits

Upk)ad Excel Download Excel

a) Downioad Excel . Untuk mendownload Format Excel Data Izin Edar

b) u : Untuk menambahkan Data Izin Edar secara manual, sebagai berikut:

No Nama Produk Nomor Izin Edar Tanggal Terbit Tanggal Expired n

1 53 33 n

5) Data Sertifikat CDAKB - CDAKB Certificate Data
Silahkan melakukan Pengisian Data Sertifikat CDAKB dibawah ini:

5. Data Sertifikat CDAKB - CDAKB Certificate Data

Data CDAKB

Data CDAKB

a. Nomor Sertifikat b. Tanggal Terbit

Certificat Number Date of Issue

C Upload CDAKEB S
CDAKB Upload* RS
Mk file

Isian Data Sertifikat CDAKB :
g) Nomor Sertifikat : Inputkan Nomor Sertifikat CDAKB yang sesuai
h) Tanggal Terbit : Inputkan Tanggal terbit Sertifikat CDAKB yang sesuai
i) Upload CDAKB : Upload Fle CDAKB yang sesuai, Maximal size 5MB

6. Apabila Data sudah lengkap selanjutnya Klik tombol , akan menapilkan

notifikasi:

Informasi

Pemutakhiran Data Berhasil
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