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SERALKES TEST han CDAKB bagi PJT Tahun 2025 [
B Produsen <
Harap memperhatikan Estimasi Hari yang diberikan untuk setiap perizinan yang diajukan. Periksa kembali dokumen
@ Distributor . anda sebelum melakukan pengiriman | Sosialisasi Aplikasi Seralkes untuk Produsen Alkes dan
PKRT [
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# CDAKB Di Pemohon
£ CDAKB Dalam Proses —_ —_ I}" —_
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Entry CPAKB Baru CPAKB di Pemohon CPAKB Dalam Proses CPAKB Terbit DISTRIBUTOR ALAT KESEHATAN DAN PKRT [
23 24
CPPKRTB Penutupan Sementara Sistem Sertifikasi Perizinan Sarana
Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan [
4 De: 2024
— — r; —
Materi sosialisasi launching Seralkes V.3 [25
Entry di Pemohon In Progress Terbit =
Entry CPPKRTB Baru CPPKRTB di Pemohon CPPKRTB Dalam CPPKRTB Terbit e
Proses Daftar Peserta Undangan Coaching Clinic - Desk
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Entry CDAKB

CDAKB
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&
Entry di Pemohon In Progress Terbit
Entry CDAKB Baru CDAKB di Pemaohon CDAKB Dalam Proses CDAKB Terbit
(¢ Form CDAKB Jenis Dokumen
[ 2. Sarana Prasarana ] [ 3. Jenis Alkes Yang Disalurkan ] [ 4, Self Assesment ]
(£ Data OSS

a.Nomor Induk Berusaha 1234567890123 2. Sertifikat Distribusi Alat Kesehatan masih berlaku *

Medical Device Distributfon Certificate is still valid Maksimal Upload file : 10 Mb
b.KBLI Lengkapi dengan tambah lampiran screencapture permohonan di sistem 0SSyg ~ Maximum upload fite : 10 Mb
¢ ID Proyek menunjukkan ID izin pada permohonan ini
d.1D lzin b.Surat Permohonan *
e Status Permodalan Application Letter Maksimal Upload file : 10 Mb

Download Formulir Permohonan CDAKB Mazimum upload file : 10 Mb

¢.Lampiran File Sertifikat IS0 13485 atau IS0 9001 (jika memiliki)
150 13485 ar IS0 9001 Certificate File Attachment Maksimal Upload file : 10 Mb
Maximum upload file : 10 Mb




ST

2. Sarana Prasarana

] [ 3. Jenis Alkes Yang Disalurkan

I

4. Self Assesment

-

2. Sertifikat Distribusi Alat Kesehatan masih berlaku
Medical Device Distribution Certificate is still valid

Gl (I XD

Maksimal Upload file : 10 Mb
M load file : 10 Mb

Lengkapi dengan tambah Lampiran scr h di sistem 0SS

menunjukkan ID izin pada permohonan ini

b. Surat Permohonan *
Application Letter
Download Formulir Permohonan CDAKB

. Lampiran File 13485 atau 1S0 9001 (jik ilik
IS0 13485 or ISO 9001 Certificate File Attachment

d. Lampiran File CDAKB Lama (Untuk perubahan/perpanjangan)
0ld CDAKB File Attachment (For changes/extensions)

e. PIE (Pemegang/Pemilik Izin Edar)*

o OIS €D

Maksimal Upload file : 10 Mis
Maimum upload file : 10 Mb

i (D €D

Maksimal Upload file : 10 Mi
Maximum upload file : 10 Mb

No CDAKB Lama jika ada

Maksimal Upload file : 10 Mbs
Maximum upload file : 10 Mb

O PE O NONPIE

&I (Pemegang Penil i )
PE

f.Memiliki Cabang DAK *
Has 3 DAK Branch

g Alamat Gudang *
Factory Address

. Provinsi / Kabupaten -Kata Madya/ Kecamatan Gudang*
Provioce /Regency - Minicipaty / Sub-Distics oetory

1. Alamat Bengkel *
Workshop Address

J-Provinsi / Kabupaten - Kota Madya / Kecamatan Bengkel
Province / Regency - Municipality / Sub-Distict Worlkshop

Data Pemo

O PE O NONPE

Oy O TIK

Dot diambil dori OS5

"Data digmbil dari OS5

GEDUNG WISMA SMR LT.1.3,10 JALAN YOS SUDARSO KAV.89

it data tidak dvemukan silaban bengha!
317504
Jika dota iatskan benghel anda.

. Provinsi / Kabupaten - Kota Madya / Kecamatan Bengel *
Province / Regency - Municipality / Sub-District Workshap

Pelabai

Pelabai

hon




Sarana Prasarana

I Jenis Dokumen
[ 1. Data Pemohon ] [ 3. Jenis Alkes Yang Disalurkan ] [ 4, Self Assesment ]

~

-

a. Lampiran File Denah Bangunan dan Dokumentasi
Building Plan and Documentation File Attachment *

© Selanjutnya

[ 1. Data Pemohon 2. Sarana Prasarana 3. Jenis Alkes Yang Disalurkan J [ 4. Self Assesment
( AN
a.Lampiran File Denah Bangunan dan Dokumentasi [+ w
Building Plan and Documentation File Attachment * Maksimal Upload file : 10 Mb
Maximum upload file : 10 Mb

© Selanjutnya

- ; |




Jenis Dokumen

S

2. Sarana Prasarana ] 3. Jenis Alkes Yang Disalurkan [

2. Kelompok Alat Kesehatan yang disalurian
Group of Medical Devices that are distributed *

b. Lampiran File Daftar Alkes yang di Distribusikan
File Attachment List of Distributed Medical Devices *
Download Daftar Izin Distributor Alat Kesehatan Aletif

() Elektromedik Radiasi - Radiztion Electromedical

4, Self Assesment

o Radiasi - Ao
(m] - Sterite Non £l
(w] Steril - Non Sterile Non £1

O Praduk Diagnostik In Vitra - fn Vitro Diagnostics Products

Maksimal Upload file: 10 M
Maximum upiood fife: 10 Mb

Jenis Alkes Yang Disalurkan

a. Kelompok Alat Kesehatan yang disalurkan
Group of Medical Devices that are distributed *

B Lok B i Di
Fill Attachment List of Distributed Medical Devices *
Download Daftar (zin Distributor Alat Kesehatan AKtif

Radiation
Obat Radiation Eletro 1

D Radiasi - Non Radiatic

 Sterile No

Cairan Steril Eletro 2

Cairan Steri Elelmﬂ

0 Steril - Non Sterile No

(J Produk Diagnostik In Vitro - /n Vitro Diagnostics Products

ey WY

Maximum upload file : 10 Mb

anjutnya



Self Assesment

{ 1. Data Pemohon J [ 2. Sarana Prasarana J[ 3. Jenis Alkes Yang Disalurkan
o Silahkan klik tombol ‘Self Assesment’ untuk mengisi form self assesment.
SelfAssesment il Atachirent
0 Terisi 0 Dari 54 Pertanyaan
[ Self Assesment CDAKB
No Pertanyaan R ——— . = (£ Self Assesmel

1 Sistem Manajemen Mutu

. No Pertanyaan Bukti Pemenuhan s o sstsims tpiond e 1040 Catatan Aksi

1.1 Apakah memiliki struktur organisasi yang mencantumkan  posisi QU c 1 Sistem Manajemen Mutu
pimpinan perusahaan dan Penanggung lawab Teknis (PIT)?
“ a. Persyaratan Umum
1.2 Apakah memiliki Uraian Tugas Direktur, PIT, dan setiap bagian yang @Uplosd Haton = 1.1 Apakah memiliki struktur organisasi yang mencantumkan posisi - Catatan -
sesuai struktur organisasi? P .
pimpinan perusahaan dan Penanggung Jawab Teknis (PJT)? Bt | 8 H:
“ - 2[!5
#
1.3 Apakah memiliki Pedoman Mutu yang memuat kebijakan perusahaan Quplot =3
‘sesuai dengan 13 aspek CDAKB?
“
14 s i don i s (ot =2
‘ Log / History Pertanyaan NoN1
1.5 Apakah PIT memiliki sertfikat pelatihan CDAKB yang diterbitkan oleh Guposd
Kemenkes? Perusahaan Kemenkes
No
4 Dokerien \em Tol Input & Update Verifikasi Catatan Verifikasi Tol Verifikasi
N e o | \ Input : 20/01/2025 09:19:09 (! ]
Belum diverifikasi




Self Assesment

(# Self Assesment CDAKB Teris sgyDari 54 Pertanyaan
/
No Pertanyaan Bukti Pemenuhan romat pot Matsinal Upload fie : 10 M5, SAtan Aksi

1 Sistem Manajemen Mutu /

a. Persyaratan Umum

1.1 Apakah memiliki struktur organisasi yang mencantumkan posisi - Catatan -
pimpinan perusahaan dan Penanggung Jawab Teknis (PJT)?

Log / History Pertanyaan No 1.1

Perusahaan Kemenkes
Catatan Tgl Input & Update Verifikasi Catatan Verifikasi Tgl Verifikasi
Input : 20/01/2025 09:19:09 0
Belum diverifikasi

1.2 Apakah memiliki Uraian Tugas Direktur, PJT, dan setiap bagian yang - Catatan -
sesuai struktur organisasi?

‘2 Lampiran File Self Assesment Silahkan klik tombol 'Self Assesment’ untuk mengisi form self assesment.
Self Assesment File Attachment * _

@ Semua Pertanyaan Sudah Tev\

o T~




Di Pemohon

CDAKB DiPemohon %  Dashboard %

Kemudian Setelah data diSImpan Ialu untuk iE Daftar Permohonan CDAKB di Pemohon ZRefresh 1R AN ES
melihat data tersebut bisa ditampilkan di No Edt Al NomorPemmohonan Nama Perusahaan status Estimasi
menu diPemOhon. Maka menampilkan 1 . DK-25085839INJAOL0120 SERALKES TEST Pendaftar - Draft E]

Tal Aju: 20/01/2025 09:31:46

daftar permohonan seperti gambar berikut.

Ando Login Sebagai : Perusahaan WS

Preview CDAKB - DK-25085838INJAOLD120 % K] m x L x

Tampilan
(& Preview CDAKB Nomor Permohonan : DK-25085839INJAOL0120

Preview

Nama Perusahaan : PT. SERALKES TEST

€ Data 0SS

a Nomor Induk Berusaha 1234567890123

Lalu untuk menampilkan atau melihat detailw n

dari permohonan klik tombol Preview, dan
untuk menampilkan lampiran klik tombol o1 e - .
Lampiran.

b.KBLI

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA arana ] ( 3. Jenis Alkes Yang Disalurkan -J [ 4. Self Assesment ]
Ta m p i | a n SERTIFIKAT CARA DISTRIBUSHALAT KESEHATAN YANG BAIK
PB-UMKU :
Lampiran e , st |
Lampiran berikut memuat data teknis Sertifikat Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik dari PT. SERALKES
TEST, sebagai berikut:

:  Permohonan Baru

Status Permohonan
Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Nomor Sertifikat/Sertifikat Standar Lama

Alamat Gudang

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

Alamat Bengkel

. - AlatKesehatan Elektromedik Radiasi
- Alat Kesehatan Non Elektromedik Steril

Ruang Lingkup

Masa Berlaku

:  Selama 5 (lima) tahun sampai dengan




Di Pemohon

Proses

Log / History
No  Nama & Kegiatan Catatan

1 Neuvillette
Pendaftar - Draft
20/01/2025 09:31:46

Konfirmasi
Apakah anda yakin ingin mengirim permohonan ini? Informasi

Mohon Maaf Permohonan Pengajuan CIR&Gudah Ditutup. Harap
Kirimkan Data Anda Esok Hari pada Hari dan JSMGggja Mulai Pukul
08:00 WIB s.d. 12:00-00 WIB

Batalkan Ya, Kirim




In Progress

iE Daftar Permohonan CDAKB Dalam Proses T |r

Dashboard %

v

Kemudian klik tombol In Progress untuk
menampilkan hasil tampilan CDAKB Dalam

Nomeor Permohonan Nama Perusahaan Alamat Gudang

. ) : 1 DK-25085839INJAOL0120 SERALKES TEST Naluator - Proses Evaluasi
Proses. Maka menamp”kan informasi Tol Aju: 20/01/2025 09:31:46 Wi Total Hari ke 1 dari 30 @

dengan status berikut.

Il Jenis Dokumen
1. Data Pemohon [ 2. Sarana Prasarana ] [ 3. Jenis Alkes Yang Disalurkan ] [ 4, Self Assesment ]

Tampilan

Preview
Pada tahap tersebut permohonan akan
diproses melalui evaluator dan akan S Dios At Kestannash e
d i proses u ntu k d iterbitka n . / Lampean Data Tekns DK-25085839INJAOLO120 % K Al ¥ x x ) i

= Lampiran Data Teknis

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
SERTIFIKAT CARA DISTRIEAJSINARLAAJ KESEHATAN YANG BAIK

PB-UMKU :

Tampilan
Lampiran

Lampiran berikut memuat data teknis Sertifikat Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik dari PT. SERALKES
TEST, sebagai berikut:

Status Permohonan :  Permohonan Baru
Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Nomor Sertifikat/Sertifikat Standar Lama :

Alamat Gudang

GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS
SUDARSO KAV.89
- Alat Kesehatan Elektromedik Radiasi

- Alat Kesehatan Non Elektromedik Steril

Alamat Bengkel

Ruang Lingkup

Masa Berlaku :  Selama 5 (lima) tahun sampai dengan

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan




Untuk menampilkan CPPKRTB terbit klik

Kemudian untuk menampilkan view klik

CDAKB Terbit

Anda Login Sebagai : Perusahaan S5
CDAKB Terbit %  Dashboard %

# Daftar Permohonan CDAKB Terbit Y | Pencarian/filter... vz
Nomor Permohonan Nama Perusahaan Nomor Sertifikat
1 I @ Preview DR=23165440Z7qb09F0111 PT. SUPERTONE Pendaftar - Sertifikat Telah Diterbitkan & Download Sertifikat
Tgl Aju: 11/01/2021 16:54:40 JL GAJAH MADA NQ.218 F-G GLODOK, TAMAN SART Tgl Terbit:
Tgl Exp:
v Proses
Log / History Tanggal Audit / Audit Date
No Nama & Kegiatan Catatan Lampiran File Hasil Audit / Attachment of Audit
Result Files
1 Neuvillette - X Tidak ada lampiran
Pendaftar Koordinator Ke Pendaftar - Lampiran File Resume CAPA / Attachment of
Sertifikat Telah Diterbitkan CAPA Result Files
08/11/2024 14:58:42 ¥ Tidak ada lampiran
Nomor Sertifikat CDAKB / Certificate Number
2 Neuvillette - CDAKB
Pendaftar Koordinator Ke Pendaftar - Draft
+ Kembali
08/11/2024 14:45:23

3 Neuvillette -
Pendaftar Koordinator Ke Pendaftar -
Sertifikat Telah Diterbitkan
08/11/2024 14:33:45

4 Neuvillette -
Pendaftar Koordinator Ke Pendaftar - Draft

lkes v3.0 Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan
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