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Pendahuluan

_

Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online

Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online ini dibangun untuk memfasilitasi layanan
publik dalam proses perizinan yang menerbitkan Sertifikat Produksi Alat Kesehatan (Alkes) dan
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (PKRT), Izin Penyalur Alat Kesehatan (Izin PAK) juga
untuk Izin Edar Produk Alat Kesehatan dan PKRT. Silahkan melakukan registrasi terlebih dahulu
kemudian lakukan login dengan memasukkan User ID dan Password yang Anda miliki untuk

dapat mengakses fasilitas tersebut.

Alur Aplikasi

Pada dasarnya, proses pengajuan permohonan izin dalam aplikasi Registrasi Alat Kesehatan

dan PKRT Online adalah sebagai berikut:

6.8

3 @

Pendaftar Admin PNBP
1. Verifikasi Bukli Bayar

1. Entry persyaratan dan menentukan kelas risiko secara mandir
2. Mendapatkan kode billing
3. Melakukan pembayaran PNBP dan upload bukti bayar (7 hari)

&

Evaluator
Evaluasi permohonan sesuai kelas
risiko yang dipilih pendaftar

1. Upload ulang bukti bayar
2. Pembayaran kurang bayar PNBP dan upload bukti bayar PNBP

ing dipilih tidak sesuai (naik kelas) Acoap:

Kepala Seksi
Evaluasi permohonan sesuai kelas
risiko yang dipilih pendaftar

Q A
W @

) Pendaftar Direktur Jenderal
Izin edar didownload oleh pendafiar Persetujan izin edar kelas 3 menggunakan digital sign
Melalui web Regalkes

Persetujan izin edar kelas 3 menggunakan digital sign

Direktur
Persetujan dan penolakan izin edar
menggunakan digital sign

&

$———

Kepala Subdit
Verifikasi Permohonan

b

Admin Subdit
Verifikasi Revisi

Pendaftar
1. Review NIE ( 1 x 24 jam)
2. Tambahan Data (10 hari)

1. Mengakses halaman aplikasi
http://regalkes.depkes.go.id

Registrasi

Alat

Kesehatan dan

PKRT Online

2. Melakukan registrasi pendaftaran perusahaan dengan mengisikan kolom isian permohonan

dan mengupload berkas persyaratan yang diperlukan.

Mengisi data registrasi pendaftaran.

Hw

Apabila pendaftar telah mengisi seluruh data registrasi dengan lengkap dan benar, maka
pendaftar dihimbau untuk mengirimkan data registrasi.
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Setelah data permohonan terkirim, maka aplikasi akan mengirimkan email konfirmasi kepada
pendaftar yang berisikan username dan password yang digunakan untuk mengakses akun
Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online .

Aplikasi mengirimkan email notifikasi yang berisikan username dan password ke email
pendaftar (notifikasi akan dikirimkan ke email pemegang hak akses).

Pendaftar diharapkan membuka email konfirmasi yang telah dikirimkan aplikasi ke email
perusahaan pendaftar.

Pendaftar melakukan login aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online .

Mengisi data dan mencantumkan seluruh lampiran berkas persyaratan permohonan izin
secara lengkap.

Setelah seluruh data lengkap dan benar, pendaftar dapat mengirimkan data permohonan izin
Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online.

Data permohonan yang dikirimkan akan dilakukan verifikasi oleh Evaluator dan memproses
serta melakukan peninjauan terhadap data permohonan. Jika data permohonan ditolak oleh
Evaluator, maka data permohonan tersebut akan dikembalikan ke pendaftar. Pendaftar dapat
mengirimkan kembali berkas permohonan yang telah ditolak oleh Evaluator setelah
memperbaiki kesalahan data yang ada.

Setelah data diproses oleh Evaluator dan dinyatakan valid, maka aplikasi secara langsung
akan meng-generate kode billing. Pendaftar diharuskan melakukan pembayaran dengan
metode E-Payment baik melalui Teller, ATM, atau Internet Banking. Kemudian lakukan
upload bukti bayar ke dalam aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online. Lalu
serahkan berkas pembayaran tersebut ke bagian loket. Jangka waktu pembayaran PNBP
untuk IPAK & Sertifikat Produksi adalah 10 hari, sedangkan untuk 1zin Edar Alat Kesehatan
memiliki jangka waktu 14 hari.

Petugas loket akan menerima dan melakukan verifikasi bukti bayar.

Petugas loket memberikan tanda terima tetap dan melakukan penyerahan hardcopy ke
Evaluator.

Setelah hardcopy diserahkan ke Evaluator, maka Evaluator kembali akan melakukan evaluasi
IPAK & Sertifikat Produksi (dalam jangka waktu 45 hari). Untuk evaluasi Izin Edar Alat
Kesehatan kelas 1 (45 hari), kelas 2 (90 hari), dan kelas 3 (120 hari). Adapun untuk evaluasi
Izin Edar PKRT kelas 1 (45 hari), kelas 2 (80 hari), dan kelas 3 (100 hari).

Setelah Evaluator melakukan evaluasi, maka data yang telah diverifikasi dan disetujui oleh
Evaluator akan diteruskan ke kasie.

Kasie melakukan pengecekan validitas data permohonan dan mengecek konsep Nomor Izin
Edar. Setelah data permohonan valid dan diterima oleh Kasie, maka data permohonan akan
diteruskan ke Kasubdit.

Kasubdit akan melakukan persetujuan, melakukan penambahan data yang diperlukan, atau
melakukan penolakan berkas permohonan.

Berkas penolakan dan berkas persetujuan yang telah diproses oleh Kasubdit akan diteruskan
ke Admin Subdit.

Admin Subdit akan mencetak hardcopy NIE (Nomor Izin Edar), Sertfikat dan Surat Penolakan.
Setelah dicetak, maka Admin Subdit akan menyerahkan Hardcopy Nomor Izin Edar, Sertifikat
dan Surat Penolakan ke Admin TU.

Admin TU akan menyerahkan hardcopy ke Direktur untuk ditandatangani. Setelah itu Admin
TU akan melakukan scan dan upload Nomor Izin Edar (NIE) / Sertifikat.

Direktur akan menandatangani NIE/Sertifikat dan Surat Penolakan. Setelah berkas
ditandatangani oleh Direktur, maka berkas tersebut akan dikembalikan ke Admin TU.
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24. Admin TU akan menyerahkan berkasd yang telah ditandatangani oleh Direktur ke Petugas
Loket.

25. Petugas Loket akan menyerahkan NIE (Nomor Izin Edar) / Sertifikat dan Surat Penolakan ke
Pendatftar.
26. Pendaftar akan menerima NIE/Sertifikat atau surat penolakan yang telah diajukan.

Kebutuhan Perangkat Keras dan Perangkat Keras

Untuk dapat mengakses aplikasi ini diperlukan beberapa hal, yaitu:
1. Hardware (Perangkat Keras)
o 1 Set PC/Notebook/Netbook dengan processor setara Pentium Il atau lebih.
¢ RAM minimal 512 MB.
e Koneksi internet.
e Printer.
e Scanner.
2. Software (Perangkat Lunak)
e Sistem Operasi non-mobile.
e Internet Browser (Microsoft Internet Explorer versi 7 atau lebih, Google Chrome, Mozilla
Firefox versi 4 atau lebih, Safari dan Opera).
e Dokumen berformat .jpg, .jpeg, .mp3, .mp4, .pdf digunakan untuk lampiran berkas
dokumen persyaratan.
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Halaman Utama

-

Untuk dapat mengakses aplikasi registrasi alat kesehatan dan PKRT Online ini user bisa
mengetikkan alamat url ini http:/regalkes.depkes.go.id/ pada address bar salah satu web
browser. Pastikan sebelumnya bahwa PC/Laptop/Notebook user terhubung dengan internet.
Kemudian akan muncul halaman utama aplikasi seperti berikut ini.

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online
Q Direktorat Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT a i ? @

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

\%.#/ Kementerian Kesehatan Republi Indonesia

‘ ".‘.z Registrasi Alat Kesehatan

Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online ini dibangun untuk memfasilitasi layanan publik dalam proses perizinan yang menerbitkan Sertifikat Produksi Alkes dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (PKRT), lzin
Penyalur Alat Kesehatan (Izin PAK) juga untuk Izin Edar Produk Alat Kesehatan dan PKRT. Silahkan login dengan memasukkan User ID dan Password yang Anda miliki untuk dapat mengakses fasilitas tersebut.

& Login

Username

Password

Key Code

FPLNB

P . - Nl S
*! Berita & Pengumuman Q [l Statistik Akses Aplikasi Bulan Oktober % Link Terkait

« lzin Edar, IPAK dan Sertifikat Produksi yang « 604 Jakarta Raya - 35,34% o 7Tamu
Sudah Terbit Sebelum Registrasi Online

. = 9 . i
(REGALKES ONLINE) 279 Jawa Barat- 16,33% 2 Anggota yang Online saat ini
31 October2016 o 202-11,82% « 5 Pengunjung hari ini
) o « 151 Tokyo - 8,84% « 1710 Pengunjung bulan ini

« Daftar Email Konsultasi, Izin Edar, Surat % )

Keterangan, Ipak dan sertifikat Produksi yang « 141 Jawa Timur - 8,25% « 36823 Pengunjung dari 7 Juli

sudah Terbit 2016

31 October 2016
+ SOP dan Persyaratan Izin Produksi ALKES dan ) 5 5

PKRT & NIE / SK Yang Sudah Bisa Diambil Q

30 September 2016 —
* SOP dan Persyaratan Izin Penyalur Alat + HK.02.06)VI/385/2016 - PTSINAR ANTJOL

Kesehatan

30 September 2016 « HK.02.06/VI/366/2016 - PT. PARAMOUNT BED INDONESIA

« HK.02.06/VIi364/2016 - PTCAKRA KEJORA MANDIRI
« HK.02.06/VI/362/2016 - PT. ASIA PACIFIC FORTUNA SARI
« PKL 20403310483 - PT. PHILIPS INDONESIA COMMERCIAL

« Materi Sosialisasi Alkes Dalam Negeri
31 August2016

« PENGUMUMAN PEMUTAKHIRAN DATA
23 August 2016

Pada halaman utama terdapat beberapa fungsi yaitu :
1. Registrasi, berfungsi untuk melakukan registrasi.
2. Login, berfungsi untuk masuk ke aplikasi.

Melakukan Registrasi
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Untuk dapat mengakses aplikasi secara penuh, maka pengguna perlu untuk login ke aplikasi.
Untuk login ke aplikasi pengguna membutuhkan username dan password yang diperoleh dari
proses registrasi. Berikut ini akan dijelaskan langkah-langkah melakukan registrasi pada aplikasi
ini.

1. Pilih menu Registrasi.

2. Maka akan muncul Form Registrasi berikut ini. Lakukan pengisian data yang dibutuhkan.

Persyaratan Registrasi

Data Perusahaan Data Gudang
Nama Perusahaan No Telepon
NPWP Alamat
e

Lampiran File NPWP
Propinsi

Kabupaten / Kota Madya
Status Usaha Produsen v

Penyalur (PAK) Kecamatan / Kelurahan

Importir PKRT
Nomor SIUP
Data Workshop
Tanggal Terbit SIUP
No Telepon
Nomor TDP
Alamat Workshop
Tanggal Berakhir TDP
TDI/ Ul
Propinsi
Badan Usaha v
B
Kabupaten / Kota Madya
Akta Notaris v
Kecamatan / Kelurahan v
e s Pnainsn
Data Petugas
Tanggal Akta Notaris
User ID
Status Permodalan .
Nama
Surat Pernyataan Keaslian Data
NIP
e at P
Jabatan
Direktur
Telepon
Penanggung Jawab Teknis
Email

Pendidikan PJT

Pasfolo Berwama 4x6
Alamat Perusahaan

Surat Tugas
Propinsi
Kabupaten / Kota Madya X
N m 7 Ceefixfy
Kecamatan / Kelurahan
No Telepon Perusahaan Fax

Email Perusahaan

Data Perusahaan

1. Mengisi Nama Perusahaan yang sesuai.

2. Mengisi NPWP (Nomor Pokok W ajib Pajak) yang sesuai.
3. Mengupload Lampiran File NPWP yang dibutuhkan.

4. Memilih satu atau lebih Status Usaha.
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15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.

Mengisi Nomor SIUP (Surat 1zin Usaha Perdagangan) yang sesuai.
Memilih Tanggal Terbit SIUP yang sesuai.

Mengisi Nomor TDP (Tanda Daftar Perusahaan) yang sesuai.

Memilih Tanggal Berakhir TDP yang sesuai.

Mengisi TDI/IUI (Tanda Daftar Izin Usaha/lzin Usaha Industri) yang sesuai.

. Memilih Badan Usaha yang sesuai.
. Mengisi Akta Notaris yang sesuai serta melampirkan file Akte Notaris Pendirian

Perusahaan yang sesuai dengan format yang telah ditentukan.

. Memilih Tanggal Akta Notaris yang sesuai.
. Memilih Status Permodalan yang sesuai.
. Mengupload file Surat Pernyataan Keaslian data yang sesuai dengan format yang

ditentukan.

Mengisi Direktur yang sesuai.

Mengisi Penanggung Jawab Teknis yang sesuai.

Memilih Pendidikan PJT yang sesuai.

Mengisi Alamat Perusahaan yang sesuai.

Memilih Propinsi yang sesuai.

Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan propinsi.

Memilih Kecamatan / Kelurahaan yang sesuai dengan Kabupaten/Kota Madya.
Mengisi Nomor Telepon Perusahaan serta nomor Fax yang sesuai.

Mengisi Email Perusahaan yang sesuai.

Data Gudang

asrwdh e

Mengisi No Telepon yang sesuai.

Mengisi Alamat yang sesuai.

Memilih Propinsi yang sesuai.

Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan propinsi.

Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten/kota madya.

Data W orkshop

aorMwDdE

Mengisi No Telepon yang sesuai.

Mengisi Alamat Workshop yang sesuai.

Memilih Propinsi yang sesuai.

Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan propinsi.

Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten/kota madya.

Data Petugas

1.

ook W

Mengisi User ID yang sesuai. User ID ini nantinya yang akan digunakan sebagai
username saat login.

Mengisi Nama yang sesuai.

Mengisi NIP yang sesuai.

Mengisi Jabatan yang sesuai.

Mengisi Telepon yang sesuai.

Mengisi Email yang sesuai.
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7. Mengupload file Pasfoto Berwarna 4x6 yang sesuai dengan format yang telah
ditentukan.
8. Mengupload file Surat Tugas yang sesuai dengan format yang telah ditentukan.

3. Klik tombol Simpan untuk melanjutkan proses registrasi.

4. Silahkan mengecek email petugas untuk memastikan proses registrasi telah sukses. User
diharapkan menunggu konfirmasi secepatnya 3 hari atau paling lambat 2 minggu setelah
proses registrasi.

5. Jika permohonan registrasi telah disetujui, maka sistem akan mengirim email secara otomatis
ke alamat email petugas. Email tersebut berisi username dan password untuk login ke
aplikasi.

Masuk ke Aplikasi

Untuk masuk ke aplikasi, berikut langkah-langkah yang bisa dilakukan user.
1. Pada halaman utama di bagian form login, isilah Username dan Password yang sesuai.
Setelah itu isi Key Code sesuai dengan captcha yang tertera.

Login

Username
Password

Key Code

RuoYU

2. Klik tombol Login untuk masuk ke aplikasi.

HALAMAN UTAMA | MASUK KE APLIKASI



Halaman Awal Aplikasi

_

Berikut ini merupakan tampilan halaman awal/beranda aplikasi Registrasi Alat Kesehatan &
PKRT Online. Dapat kita lihat terdapat beberapa sub aplikasi pada aplikasi ini antara lain adalah
Nomor Izin Edar, SPROD/IPAK, e-lklan, Dashboard, e-Surat Keterangan yang nantinya akan
dijelaskan secara lebih rinci pada bab-bab selanjutnya.

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online D
> Direktorat Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT ﬁ @-]
Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan 0 L
N/ Beranda Management File

¥/ Kementeran Kesehatan Repubiik Indonesia

Nomor Izin Edar SPROD / IPAK

Menu Management File

Untuk memperlancar proses registrasi alat kesehatan dan PKRT maka user harus terlebih dahulu
melalui menu management file ini. Dalam menu management file user dapat mengupload seluruh
berkas persyaratan agar memudahkan user saat pengisisan form.

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online B D .
/ . Direktorat Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT @
Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan (ol _
"h;p"’ S Keseh Repubiik s Beranda Management F
# /1 File ' ListN File

BB Daftar Management File User

No NAMA_FILE CREATED
1 Status_Bangunan. pdf 2016-11-01
2 TDP.pdf 2016-10-25
10 v 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data. |

Pada menu management file ini terdapat beberapa fungsi yang bisa dilakukan user yaitu:
1. Upload File, berfungsi untuk melakukan upload berkas persyaratan.
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Ubah, berfungsi untuk melakukan perubahan terhadap berkas persyaratan.

Hapus File, berfungsi untuk menghapus data jenis produk yang telah diupload.

Preview, berfungsi untuk melakukan preview pada file yang telah diupload.

Form Pencarian Data, berfungsi untuk melakukan pencarian data. Caranya cukup mudah
yaitu dengan memilih jenis data yang akan dicari, kemudian ketikkan data tersebut, lalu tekan
tombol Cari, maka data hasil pencarian akan tampil.

arLDd

Melakukan Upload File

Berikut ini langkah-langkah melakukan upload file yang bisa dilakukan user.
1. Pada menu Management File pilih tombol Upload File.
2. Kemudian akan muncul pop up form upload file seperti berikut ini.

Upload File x

3. Pilih Jenis Dokumen yang akan diupload, kemudian pada kolom Lampiran File klik tombol
Pilih File untuk melakukan penjelajahan file yang akan diupload.
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(g Open “

T 2l » ThisPC » Documents » v & Search Documents o
Organize ~ New folder =~ 0 @
¢ Favorites ) MName B Date modified ~
B Desktop .. Adobe 6/16/2016 3:23
& Downloads . Bluetooth Folder 2 Tes dokumen
1| Recent places | Customn Office Templates
@ My Music
1M This PC [ My Pictures
#m Desktop @ My Shapes
| Documents @ My Videos
& Downloads . Snagit
W' Music desktop.ini
= Pictures | dfgjhk.sql
B Videos | jhgfh.sgl
|=J-_ Windows3_0S (C |@ Tes dokumen.pdf
ca LENOVO (D) hd
File name: | Tes dokumen.pdf w| | AllFiles ~

Open b_lv Cancel

4. Klik tombol Open untuk melanjutkan proses.
5. Jika proses upload file berhasil, maka akan muncul pemberitahuan bahwa proses upload file
berhasil dan pop up akan tertutup secara otomatis.

Melakukan Perubahan Data

Untuk melakukan perubahan data, maka user dapat melakukan langkah-langkah berikut.

1. Pada menu Management File pilih data yang akan diubah dengan cara mencentang
checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol
Ubah.

EH Daftar Management File User

Upload File I-Iapus File m Cari Nama File v m

No __ mwarie | '8 9 Klik tombol Ubah cReaTED
1 | Status_Bangunan.pdf 2016-11-01
2 TDR L] h 2016-10-25

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

2. Maka akan muncul pop up form ubah file seperti berikut ini.
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Ubah File x

Jenis Dokumen
S Status Bangunan v

Lampiran File

| Maksinal Uplood file : 5 Mb

3. Pada kolom Jenis Dokumen tidak dapat diubah oleh user. User hanya dapat mengubah
Lampiran File, klik tombol Pilih File untuk melakukan penjelajahan file yang akan diupload.

(3 Open
f 2l » ThisPC » Documents » AN v Search Documents 2
Organize = New folder = 0 @
U Favorites "~ Name : Date modified ~
B Desktop Adobe 6/16/2016 3:23
& Downloads Bluetooth Folder Tes dokumen
£ Recent places Custom Office Templates
@ My Music
M ThisPC @ My Pictures
i Desktop My Shapes
| Documents 2} My Videos
4 Downloads Snagit
o Music desktop.ini
= Pictures | dfgjhk.sql
& Videos | jhgfh.sgl
iy Windows8_05 (C |@ Tes dokumen.pdf 10/21/2016 2:2
s LENOVO (D) %
File name: | Tes dokumen.pdf w| | All Files v

Open %_|v Cancel

4. Klik tombol Open untuk melanjutkan proses.
5. Jika proses ubah file berhasil, maka akan muncul pemberitahuan bahwa proses ubah file
berhasil dan pop up akan tertutup secara otomatis.
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Melakukan Preview File

Untuk melakukan preview pada file yang telah diupload, user dapat melakukan langkah-langkah

berikut ini.

1. Pada menu Management File pilih data yang akan dipreview dengan cara mencentang
checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol
Preview.

BR Daftar Management File User

+*
Upload File m Hapus File ﬂ
{e]

N NAMA_FILE

Cari| Mama File v Q Cari

CREATED

1 |:| a.tus_Bangunan.de 2016-11-01
—y - 5
2 [orpct " =@ 1. Centang data vang akan dipreview 2016-10-25

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

Tes dokumen
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Menghapus File

Untuk melakukan penghapusan file, user dapat melakukan langkah-langkah berikut.

1. Pada menu Management File pilih data yang akan dihapus dengan cara mencentang
checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol
Hapus File.

R Daftar Management File User

-
Upload File m I m Cari NamaFie v Q Cari
{+}

N NAMA_FILE CREATED
=
1 | wtztu s_Bangunan.pdf 2016-11-01
] -
2 |TDP-§ 9 1. Centang data vang akan diubah 2016-20-25

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

2. Kemudian akan muncul pop up persetujuan proses hapus. Pilih tombol Ya untuk melanjutkan
proses.

Registrasi Alat Kesehatan x

Proses data terpilih sekarang?
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Nomor Izin Edar

-

Berikut ini merupakan tampilan halaman Beranda pada aplikasi Nomor Izin Edar.

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (Izin Edar) e e Y N es— 9
Direktorat Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT A A 9 2
+ o 2y
Q Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan m b b lﬁ[;’

s/ Kementenian Kesehatan Repubik Indonesia

Informasi Pengguna

Nama " Alamat
Jabatan * . Propinsi
Email " - Telepon
Nama Perusahaan #* 4% " S Waktu Login 2016-10-31 19:59:33

NPWP Akses Terakhir 2016-06-17 09:47:36

Informasi Permohonan Perizinan PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES

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

— e T P sSEN— | TAMBAHAN DATA — pp—
sl I L e e e e Ll |
izin Edar Alat Kesehatan 0 0 0 0 0 0 0 0 0 8
0 0 0 0 0 0 0 i

Pada Aplikasi Nomor Izin Edar ini terdapat beberapa menu yang akan dijelaskan secara rinci
berikut ini.

Menu Alkes >> Baru >> Dalam Negeri (Lokal)

Berikut ini langkah-langkah untuk membuat nomor izin edar alat kesehatan dalam negeri (lokal):

1. Pilihmenu Alkes >> Baru >> Dalam Negeri (Lokal).

2. Maka akan muncul form persyaratan izin edar alat kesehatan dalam negeri seperti berikut ini.
Form ini berisi 6 tab form yang harus diisi oleh user. Pada masing-masing tab, setelah mengisi
data diharapkan user menekan tombol Simpan untuk menyimpan data.
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Form Permohonan

Alat Kesehatan Baru  Dalam Negeri (Lokal)

Persyaratan |zin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri

Form Permehenan Form A Form B FormC Form D Form E
Produk Pabrik
Kel k Produk . - N Pabrik Induk
omper Troty Elektromedik Radiasi T S
Alamat Lengk:
Lisensi- lamat Lengkap

Nama Perusahaan

PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES
Provinsi
e 98.765.123.4-567.899
Kabupaten / Kota Madya
Nama Dagang

Kecamatan / Kelurahan
Kategori

Negara
Sub Kategori )
Jenis Produk
HS Code
Kelas
Tipe / Ukum.n
Neﬂ? Misal : 1 KGM

Kemasan

Lampiran File Formulir 1 atau
Formulir Pendaftaran Yang
sudah ditanda tangani Iizksimal Upload file - 5 Mb

Produk

1.

o0k wN

© N

Pilih Kelompok Produk yang tertera pada combobox. Jangan lupa untuk mencentang
Lisensi jika telah terlisensi.

Mengisi Nama Dagang yang sesuai.

Memilih Kategori yang sesuai.

Memilih Sub Kategori yang sesuai dengan kategori yang dipilih.

Memilih Jenis Produk yang sesuai.

Mengisi Tipe / Ukuran pada kolom yang disediakan. Kolom sebelah kiri diisi dengan tipe,
sedangkan disebelah kanan diisi dengan ukuran.

Mengisi Netto yang sesuai, misalnya diisi dengan 1KGM.

Mengisi Kemasan yang sesuai.

Megupload Lampiran File Formulir 1 atau Formulir Pendaftaran Yang sudah ditanda
tangani dengan cara menekan tombol Pilih File dan pilih file yang sesuai.
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Jika user mencentang Lisensi maka akan muncul Form Data Lisensi seperti dibawah ini.

Data Lisens

Hama Pemberi Lisensi

Alamat Lengkap

Provinsi

Kabupaten / Kota Madya

Kecamatan / Kelurahan

Megara

Hama Penerima Lisensi

Alamat Lengkap

Provinsi

Kabupaten / Kota Madya

Kecamatan / Kelurahan

Megara

Data Lisensi

Mengisi Nama Pemberi Lisensi yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap pemberi lisensi yang sesuai.

Memilih Provinsi pemberi lisensi tersebut.

Memilih Kabupaten/Kota Madya yang sesuai dengan provinsi pemberi lisensi.

Memilih Kecamatan/Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten/kota madya pemberi

lisensi.

Memilih Negara pemberi lisensi tersebut.

Mengisi Nama Penerima Lisensi yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap penerima lisensi yang sesuai.

Memilih Provinsi penerima lisensi tersebut.

10. Memilih Kabupaten/Kota Madya yang sesuai dengan provinsi penerima lisensi.

11. Memilih Kecamatan/Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten/kota madya
penerima lisensi.

12. Memilih Negara penerima lisensi tersebut.

akrwbdE

© o N

Pabrik

o0k wNPE

Mengisi Nama Pabrik Induk yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap yang sesuai.

Memilih Provinsi yang sesuai.

Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan provinsi.

Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten / kota madya.
Memilih Negara yang sesuai.
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7. Memilih Combobox data sisipan yang terletak setelah kolom Negara. Data sisipan ini

berupa keterangan lanjutan, berikut ini combobox data sisipan.

Distribusi Oleh

Dikemas ulang Oleh

Dikemas ulang dan diuji ulang oleh

Melalui
. Untuk .
Jika user memilih salah satu data sisipan tersebut, maka akan muncul lagi form pabrik 2
dan pabrik 3.

Pabrik 2

MNama Pabrik

Alamat Lengkap

Provinsi

Kabupaten / Kota Madya

Kecamatan / Kelurahan

Megara

Pabrik 3

Mama Pabrik

Alamat Lengkap

Provinsi

Kabupaten / Kota Madya

Kecamatan / Kelurahan

Megara

Pabrik 2

Mengisi Nama Pabrik yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap yang sesuai.

Memilih Provinsi yang sesuai.

Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan provinsi.

Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten / kota madya.
Memilih Negara yang sesuai.

2 e

Pabrik 3
1. Mengisi Nama Pabrik yang sesuai.
2. Mengisi Alamat Lengkap yang sesuai.
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Memilih Provinsi yang sesuai.

o Ul AW

Memilih Negara yang sesuai.

Form A

Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan provinsi.
Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten / kota madya.

Alat Kesehatan Baru  Dalam Negeri (Lokal)

Persyaratan |zin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri

Data Administrasi -

Momor Sertifikat

Jenis Produk

Momor Sertifikat

Jenis Produk

MNama Prinsipal .
Tanggal Dikeluarkan
Lampiran File LOA
hisksimal Upload fiie - 5 Mb
4. Berikan Certificate of Free Sale dari lembaga yang berwenang ( Untuk Alat Kesehatan impor)
Instansi yang mengeluarkan
Tanggal Dikeluarkan

MNama Produk Sesuai CFS

SERTIFIKAT CE )
Mama Sertifikat
Momor Sertifikat
Instansi yang mengeluarkan
Tanggal Dikeluarkan

Tanggal Kadaluarsa

Form Permohonan Form A FormB Form C FormD Form E

1. Fotokopi Sertifikat Produksi Alat Kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Cq Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan ( Untuk Alat Kesehatan dalam negeri) :

Tanggal Kadaluarsa

Lampiran File Sertifikat
Produksi

2. Fotokopi izin penyalur alat kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Cq Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan (Sesuai Peraturan yang Berlaku)

Lampiran File Izin Penyalur
Alat Keschatan
file - 5 Mb

3. Berikan foto copy surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor/distributor yang diberi kuasa mendaftar alat kesehatan ke Kementerian Kesehatan dari prinsipal / pabrik asal yang telah dilegalisir KBRI

Legalisasi

Tanggal Kadaluarsa

Lampiran File Surat
Hubungan Kerjasama

hisksimal Upioad file - 5 Mb

Tipe Produk Sesuai CFS

Tanggal Kadaluarsa

Lampiran Fie CFS

5. Fotokopi sertifikasi dan dokumen yang menyebutkan kesesuaian terhadap standar produk, persyaratan keamanan, efektivitas dan sistem mutu dalam desain dan proses pembuatan ( 1S0 9001, 1SO 13485,

Jenis Produk

Lampiran File IS0 8001

Lisk

simal Upload file - 5 Mb

Lampiran File 1ISO 13485

§ Mb

Lampiran File Sertifikat CE

hisksimal Upfoad file - 5 Mb
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6. Berikan ringkasan eksklusif (Executive Summary) / Ringkasan Produk (tujuan penggunaan, deskripsi produk dan komponen atau formula secara singkat dan jelas) sesuai Permenkes

Executive Summary Product

" Formula / Kemponen
[singkat)

Sejarah pemasaran / Riwayat

Penggunaan Riwayat Penggunaan
Mekanisme kerja Lampiran File Executive
" Summary

Maksimal Upload file - 5 Mb

Tujuan Penggunaan

7. Standard yang digunakan dan bukti kesesuaian terhadap standard tersebut

- Untuk alat kesehatan dalam negeri berikan surat pernyataan kesesuaian produk dengan standard yang digunakan dan salinan standar, misal : SNI produk, 150 produk, Farmakope, dil.

- Untuk alat kesehatan impor berikan Declaration of Conformity dari pabrik

Instansi yang mengeluarkan Jenis Produk
Tanggal Dikeluarkan Tanggal Kadaluarsa
Lampiran File 1 Lampiran File 3

Nsksims! Uplosd file = § Mb hisksimal Upioad file - § Mb
Lampiran File 2 Lampiran File 4

Nsksima! Uplozd file - § Mb hisksimal Upioad file - § Mb

8. Surat pernyataan Paten Merk | Surat Pelepasan Keagenan

Lampiran File Surat pernyataan Paten Merk Sural Pelepasan Keagenan

Download Template

Mzksimal Upload file - § Mb

9. Surat Pernyataan bahwa dokumen/data yang diupload adalah asli dan benar, apabila ditemukan perbedaan atau terjadi pemalsuan dokumen/data maka akan langsung dilakukan penclakan
Lampiran File Surat pernyataan keaslian data dokumen /data yang diupload

Dovnload Template

Nizksimal Upioad file - § Mb

Data Administrasi

1. Fotokopi sertifikat Produksi Alat Kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Cq
Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan ( Untuk Alat Kesehatan dalam
negeri)
a. Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.
b. Mengisi Jenis Produk yang sesuai.
c. Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.
d. Mengupload Lampiran File Sertifikat Produksi yang dibutuhkan.

2. Fotokopi izin penyalur alat kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Cq
Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan (Sesuai Peraturan yang
Berlaku)

a. Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.
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b. Mengisi Jenis Produk yang sesuai.
c. Mengupload Lampiran File Izin Penyaluran Alat Kesehatan yang dibutuhkan.

3. Berikan foto copy surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor/distributor yang
diberi kuasa mendaftar alat kesehatan ke Kementerian Kesehatan dari prinsipal / pabrik
asal yang telah dilegalisir KBRI

Mengisi Nama Prinsipal yang sesuai.

Memilih Tanggal Dikeluarkan yang sesuai.

Mengupload Lampiran File LOA yang dibutuhkan.

Memilih Legalisasi yang sesuai, apakah ada atau tidak ada legalisasi.

Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.

Mengupload Lampiran File Surat Hubungan Kerjasama yang dibutuhkan.

P Q0o

4. Berikan Certificate of Free Sale dari lembaga yang berwenang ( Untuk Alat Kesehatan
impor)
a. Mengisi nama Instansi yang mengeluarkan yang sesuai.

Memilih Tanggal Dikeluarkan yang sesuai.

Mengisi Nama Produk Sesuai CFS yang tepat.

Mengisi Tipe Produk Sesuai CFS yang tepat.

Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.

Mengupload Lampiran File CFS yang dibutuhkan.

~®ooo0oT

5. Fotokopi sertifikasi dan dokumen yang menyebutkan kesesuaian terhadap standar
produk, persyaratan keamanan, efektivitas dan sistem mutu dalam desain dan proses
pembuatan ( 1ISO 9001, ISO 13485, SERTIFIKAT CE)

Mengisi Nama Sertifikat yang sesuai.

Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.

Mengisi nama Instansi yang mengeluarkan sertifikasi tersebut.

Memilih Tanggal Dikeluarkan yang sesuai.

Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.

Memilih Jenis Produk yang sesuai.

Mengupload Lampiran File ISO 9001 yang dibutuhkan.

Mengupload Lampiran File ISO 13485 yang dibutuhkan.

Mengupload Lampiran File Sertifikat CE yang dibutuhkan.

T SQ 00T

6. Berikan ringkasan eksklusif (Executive Summary) / Ringkasan Produk (tujuan
penggunaan, deskripsi produk dan komponen atau formula secara singkat dan jelas)
sesuai Permenkes

Mengisi Executive Summary Product (Singkat) yang sesuai.

Mengisi Sejarah pemasaran / Riwayat Penggunaan yang sesuai.

Mengisi Mekanisme Kerja yang sesuai.

Mengisi Tujuan Penggunaan yang sesuai.

Mengisi Formula / Komponen yang sesuai.

Mengisi Riwayat Penggunaan yang sesuai.

o Q0o
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g. Mengupload Lampiran File Executive Summary yang dibutuhkan.

7. Standard yang digunakan dan bukti kesesuaian terhadap standard tersebut
a. Mengisi nama Instansi yang mengeluarkan dengan tepat.

Memilih Tanggal Dikeluarkan yang sesuai.

Mengupload Lampiran File 1 yang dibutuhkan.

Mengupload Lampiran File 2 yang dibutuhkan.

Mengisi Jenis Produk yang sesuai.

Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.

Mengupload Lampiran File 3 yang dibutuhkan.

Mengupload Lampiran File 4 yang dibutuhkan.

Se@~pooCT

8. Surat pernyataan Paten Merk / Surat Pelepasan Keagenan
a. Mengupload Lampiran File Surat pernyataan Paten Merk Surat Pelepasan
Keagenan yang dibutuhkan. Link Download Template berfungsi untuk mendownload
template surat pernyataan paten merk/surat pelepasan keagenan.

9. Surat Pernyataan bahwa dokumen/data yang diupload adalah asli dan benar, apabila
ditemukan perbedaan atau terjadi pemalsuan dokumen/data maka akan langsung
dilakukan penolakan
a. Mengupload Lampiran File Surat pernyataan keaslian data dokumen /data yang

diupload yang dibutukan. Link Download Template berfungsi untuk mendownload
template surat pernyataan keaslian data dokumen/data yang diupload.
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Form B

Alat Kesehatan Baru  Dalam Negeri (Lokal)

Persyaratan |zin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri

Form Permohenan Form A Form B Form C Form D FormE

Informasi Produk -

1. Uraian Alat

Deskripsi Uraian Alat

2. Deskripsi dan fitur Alat Kesehatan

Deskripsi dan fitur Alat
Kesehatan

3. Tujuan Penggunaan

Uraian Tujuan Penggunaan

4. Indikasi

Uraian umum dari penyakit atau kendisi yang dapat didiagnesa, dirawat, dicegah, atau diringankan leh alat tersebut,

5. Petunjuk Penggunaan

- Petunjuk yang diperiukan untuk dapat menggunakan alat dengan cara yang aman.yang terdapat pada alat atau Kemasan termasuk prosedur, metede, frekuensi, durasi , jumlah dan cara penyiapan yang harus diikuti.

- Petunjuk penggunaan alat dalam bahasa Indonesia

Keterangan

6. Kentra Indikasi

Keterangan

7. Peringatan (bila ada)

Keterangan

8. Perhatian (bila ada)

Keterangan

9. Potensi Efek YYang Diinginkan

Keterangan
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10. Atternatif Terapi

Keterangan

1. Material

Nama Bahan Baku

Formula Secara Kualitatif dan
Kuantitatif

Untuk produk diagnostic dan reagensia harus menyertakan MSDS (Malerial Safety Dala Sheet)
Lampiran File

file - 5 Mb

12. Informasi Pabrik

Ringkasan atau rujukan atau berisi dokumentasi yang berhubungan dengan proses produksi, termasuk pengukuran jaminan mutu, yang memadai sesuai dengan tingkat kerumitan dan tingkat resiko alat.

Lampiran File

jpload fil - 5 Mb

Informasi Produk

1.
2.

e

© NG

12.

13.

Bagian Uraian Alat, mengisi kolom Deskripsi Uraian Alat yang sesuai.

Bagian Deskripsi dan fitur Alat Kesehatan, mengisi kolom Deskripsi dan fitur Alat
Kesehatan yang sesuai.

Bagian Tujuan Penggunaan, mengisi kolom Uraian Tujuan Penggunaan yang sesuai.
Bagian Indikator, mengisi Uraian umum dari penyakit atau kondisi yang dapat
didiagnosa, dirawat, dicegah, atau diringankan oleh alat tersebut.

Bagian Petunjuk Penggunaan, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Bagian Kontra Indikasi, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Bagian Peringatan (bila ada), mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Bagian Perhatian (bila ada), mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Bagian Potensi Efek Yang Diinginkan, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

. Bagian Alternatif Terapi, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.
11.

Bagian Material, mengisi kolom Nama Bahan Baku dan Formula Secara Kualitatif dan
Kuantitatif yang sesuai, serta mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Informasi Pabrik, mengisi kolom Ringkasan atau rujukan atau berisi
dokumentasi yang berhubungan dengan proses produksi, termasuk pengukuran
jaminan mutu, yang memadai sesuai dengan tingkat kerumitan dan tingkat resiko
alat.

Bagian Proses Produksi, mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
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Form C

Alat Kesehatan Baru  Dalam Negeri (Lokal)

Persyaratan |zin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri

Form Permohonan Form A Form B Form C Form D Form E

Informasi Spesifikasi dan Jaminan Mutu -
1. Jelaskan karakteristik fungsional dan Spesifikasi kinerja teknis alat

Keterangan

Lampiran File

e 5 Mb

2. Berlkan informasi tambahan karakteristik alat yang belum dicantumkan pada bagian sebelumnya

Keterangan

Lampiran File

e 5 Mb

ksimal Uplozd

3. Berikan ringkasan dari verifikasi rancangan dan dokumen validasi

Keterangan
Lampiran File
[ 5 Mb
4. Studi Pre-Kiinis
Keterangan
Lampiran File
5 Mb

5. Berikan hasil pengujian validasi piranti lunak (jika dapat diterapkan)

Keterangan

Lampiran File

6. Hasil penelitian untuk alat yang mengandung material biclogi

Keterangan

Lampiran File

SMb
7. Bukti Klinis
Keterangan
Lampiran File
A le - 5 Mb
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8. Jelaskan analisa resiko dari alat

Keterangan

Lampiran File

9. Berikan hasil analisa resiko (wajib untuk kelas I}

Keterangan

Lampiran File

hiaksima! Lploz file - § Mb

10. Berikan spesfikasi dan atau persyaratan bahan baku

Keterangan

Lampiran File

Meksimal Uplosd file - 5 Mb

11. Berikan spesifikasi kemasan (produk diagnostic)

Keterangan

Lampiran File

ksimal Upload file - § Mb

12. Berikan data hasil analisis dan atau uji Kiinis (spesifitas, sensitivitas dan stabiltas) untuk pereaksi atau preduk diagnostic in vitro

Keterangan

Lampiran File

Meksimal Uplosd file - 5 Mb

13. Berikan hasil uji analisis atau hasil uji kiinis dan keamanan alat kesehatan (IEC, COA, QC Pass / Inspection Report, BAPETEN - Wajib untuk Kelas 2 dan Kelas 3)

Lampiran File Hasi Uji Kiinis Lampiran File COA

e - 5 Mb

Lampiran File IEC Lampiran File QC Pass/
Inspection Report
[ Wb b
Keterangan Lampiran File BAPETEN

Informasi Spesifikasi dan Jaminan Mutu

1.

2.

Bagian Jelaskan karakteristik fungsional dan Spesifikasi kinerja teknis alat, mengisi
kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.
Bagian Berikan informasi tambahan karakteristik alat yang belum dicantumkan
pada bagian sebelumnya, mengisi kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan
upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan ringkasan dari verifikasi rancangan dan dokumen validasi, mengisi
kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.
Bagian Studi Pre-klinis, mengisi kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan upload
Lampiran File yang dibutuhkan.
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10.

11.

12.

13.

Bagian Berikan hasil pengujian validasi piranti lunak (jika dapat diterapkan), mengisi
kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.
Bagian Hasil penelitian untuk alat yang mengandung material biologi, mengisi kolom
Keterangan yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.
Bagian Bukti Klinis, mengisi kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan upload
Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Jelaskan analisa resiko dari alat, mengisi kolom Keterangan yang sesuai serta
melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan hasil analisa resiko (wajib untuk kelas Ill), mengisi kolom Keterangan
yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan spesifikasi dan atau persyaratan bahan baku, mengisi kolom
Keterangan yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.
Bagian Berikan spesifikasi kemasan (produk diagnostic), mengisi kolom Keterangan
yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan data hasil analisis dan atau uji klinis (spesifitas, sensitivitas dan
stabilitas) untuk pereaksi atau produk diagnostic in vitro, mengisi kolom Keterangan
yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan hasil uji analisis atau hasil uji klinis dan keamanan alat kesehatan
(IEC, COA, QC Pass / Inspection Report, BAPETEN - Wajib untuk Kelas 2 dan Kelas
3):

a. Melakukan upload Lampiran File Hasil Uji Klinis yang dibutuhkan.

Mengupload Lampiran File IEC yang dibutuhkan.

Mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Mengupload Lampiran File COA yang dibutuhkan.

Mengupload Lampiran File QC Pass/Inspection Report yang sesuai.

Mengupload Lampiran File BAPETEN yang sesuai.

~ooo0oT
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Form D

Alat Kesehatan Baru  Dalam Negeri (Lokal)

Persyaratan |zin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri

Form Permohonan Form A Form B Form C Form D Form E

Penandaan -

1. Berikan contoh penandaan

Lampiran File

2, Jelaskan penandaan yang ada pada alat
Lampiran File

Makzimsl Upload file - § Mb

3. Berikan dan jelaskan petunjuk penggunaan, materi pelatinan & petunjuk pemasangan serta pemeliharaan (Dalam Bahasa Indonesia)

Keterangan

Lampiran File (Bahasa
Indenesia)

Lampiran File (Bahasa Inggris)

4, Berikan kode produksi dan artinya

Keterangan

Lampiran File
Maksimal Upload file - § Mb
5. Daftar Aksesoris (Piiih salah satu metode input di bawah ini)
* Lampirkan dalam bentuk hardcepy data dukung dari akseseris produk yang didaftarkan
** Harap pisahkan antara sparepart dan aksesoris

** Maxsimal 200 tem

Dowvinload Excel

No Aksesoris | Deskripsi Tipe Kode / No Katalog Fungsi

1

Penandaaan

1. Bagian 1, mengupload Lampiran File contoh penandaan.

2. Bagian 2, mengupload Lampiran File penjelasan penandaan yang ada pada alat.

3. Bagian 3, mengisi kolom Keterangan yang berisikan petunjuk penggunaan, materi
pelatihan & petunjuk pemasangan serta pemeliharaan (Dalam Bahasa Indonesia).
Kemudian mengupload Lampiran File (Bahasa Indonesia) dan Lampiran File (Bahasa
Inggris) yang dibutuhkan.

4. Bagian 4, mengisi kolom Keterangan yang berisikan kode produksi dan artinya.
Kemudian mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

5. Bagian 5, Untuk menginputkan daftar aksesoris ada 2 cara yang bisa dilakukan user yaitu
dengan cara melampirkan file atau dengan cara mengisi form yang telah disediakan.
Lampirkan File
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Untuk dapat melampirkan file, user terlebih dahulu mendownload template file dengan
mengklik link Download Excel, berikut ini tampilan file excel yang telah didownload. Isi
file excel tersebut dan simpan. Setelah itu lakukan upload excel pada aplikasi.

[ File Aksesoris - Aju xlsx - Excel

HOME IMNSERT PAGE LAYOUT FORMULAS DATA REVIEW VIEW

LT Calibri MR =3 General - E[%Conditional Formatting =
Poct - B I U~ A & $ - 9% » [FFormatas Table~

asie r="i

- v -~ 58 8 D Cell Styles ~ (=1 Format =

Clipboard ] Alignment ] Mumber ] Styles Cells

G4 fr

A B C
1 |Data Aksesoris format File Excel
2 |1. Lampirkan dalam bentuk hardcopy data dukung dari aksesoris produk yang didaftarkan.
3 |2. Harap pisahkan antara sparepart dan aksesoris.
4 |3. Maxsimal 200 item

No |Aksesoris [ Deskripsi Kode [ No. Katalog Fungsi

Aksesoris

HH M -——+ 100

Mengisi Form
Dibawah ini tampilan form daftar aksesoris. User diharapkan mengisi kolom Aksesoris /

Deskripsi, Tipe Kode / No Katalog, Fungsi dengan data yang sesuai.

No Aksesoris | Deskripsi Tipe Kode [ No Katalog Fungsi n
1 isi isi isi n
2 []

Tanda plus ﬂ berfungsi untuk menambahkan baris form, sedangkan tanda cross B
berfungsi untuk menghapus baris form.
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Form E

#  Alat Kesehatan Baru Dalam Negeri (Lokal)

[# Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri

#; Form Permohonan Form A Form B » Form C Form D Q FormE

Evaluasi Pasca Pasar - Post Marke! Evaluatior

1. Berikan prosedur yang di kan dan sistem komplain, Laporan Kejadian Efek yang tidak diinginkan dan Prosedur Recall (Waijib untuk kelas 2 dan kelas 3)
Keterangan

Lampiran File

Maksimal Upload file - § Mb

Evaluasi Pasca Pasar

Mengisi kolom Keterangan yang sesuai, serta melakukan upload Lampiran File yang
dibutuhkan.

Setiap kali mengisi form pada tab jangan lupa untuk menyimpan data tersebut dengan cara
menekan tombol Simpan atau pun tombol Ubah pada masing-masing form. Kemudian nanti
akan muncul pop up validasi data yang berfungsi untuk memberikan informasi form pada tab
apa saja yang harus diisi.

Setelah semua data lengkap, maka akan muncul pop up validasi data yang memberikan
informasi bahwa data telah siap untuk dikirim. User dapat melakukan preview data dengan
menekan tombol Preview.

Validasi Data =

Nomor Aju : S-A20380113021116
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Menu Alkes >> Baru >> Luar Negeri (Impor)

Berikut ini langkah-langkah untuk membuat nomor izin edar alat kesehatan luar negeri (impor):

1. Pilih menu Alkes >> Baru >> Luar Negeri (Impor).

2. Maka akan muncul form persyaratan izin edar alat kesehatan luar negeri seperti berikut ini.
Form ini berisi 6 tab form yang harus diisi oleh user. Pada masing-masing tab, setelah mengisi
data diharapkan user menekan tombol Simpan untuk menyimpan data.

Form Permohonan

Alat Kesehatan Baru Luar Negeri (Impor)
Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri
Form Permahenan Form A Form B Form C Form D Form E
Produk Pabrik
Kelompok Produk " - Nama Pabrik Induk
’ Elektromedik Radiasi v
A
Lisensi- Alamat Lengkap
Nama Perusahaan
PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES
Provinsi
Hewe 98.765.123.4-567.899
Kabupaten / Kota Madya
MNama Dagang
' Kecamatan / Kelurahan
Kategori
' Negara
Sub Kategori
Jenis Produk
HE Code
Kelas
Tipe / Ukuran
Netto Misal - 1 KGM
Kemasan
Lampiran File Formulir 1 atau
Formulir Pendaftaran Yang
sudah ditanda tangani hizksimal Upload file - 5 Mb

1. Pilih Kelompok Produk yang tertera pada combobox. Jangan lupa untuk mencentang
Lisensi jika telah terlisensi.

Mengisi Nama Dagang yang sesuai.

Memilih Kategori yang sesuai.

Memilih Sub Kategori yang sesuai dengan kategori yang dipilih.

Memilih Jenis Produk yang sesuai.

Mengisi Tipe / Ukuran pada kolom yang disediakan. Kolom sebelah kiri diisi dengan tipe,
sedangkan disebelah kanan diisi dengan ukuran.

o Uk W
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Mengisi Netto yang sesuai, misalnya diisi dengan 1KGM.
Mengisi Kemasan yang sesuai.

Megupload Lampiran File Formulir 1 atau Formulir Pendaftaran Yang sudah ditanda

tangani dengan cara menekan tombol Pilih File dan pilih file yang sesuai.

Jika user mencentang Lisensi maka akan muncul Form Data Lisensi seperti dibawah ini.

Data Lisens

Mama Pemberi Lisensi

Alamat Lengkap

Provinsi

Kabupaten / Kota Madya

Kecamatan / Kelurahan

Megara

Mama Penerima Lisensi

Alamat Lengkap

Provinsi

Kabupaten / Kota Madya

Kecamatan / Kelurahan

Megara

Data Lisensi

Mengisi Nama Pemberi Lisensi yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap pemberi lisensi yang sesuai.

Memilih Provinsi pemberi lisensi tersebut.

Memilih Kabupaten/Kota Madya yang sesuai dengan provinsi pemberi lisensi.

arwdhRE

lisensi.

Memilih Negara pemberi lisensi tersebut.

Mengisi Nama Penerima Lisensi yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap penerima lisensi yang sesuai.

Memilih Provinsi penerima lisensi tersebut.

10. Memilih Kabupaten/Kota Madya yang sesuai dengan provinsi penerima lisensi.

©ooNo

11. Memilih Kecamatan/Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten/kota madya

penerima lisensi.
12. Memilih Negara penerima lisensi tersebut.

Pabrik

1. Mengisi Nama Pabrik Induk yang sesuai.
2. Mengisi Alamat Lengkap yang sesuai.

3. Memilih Provinsi yang sesuai.
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Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan provinsi.

Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten / kota madya.

Memilih Negara yang sesuai.

Memilih Combobox data sisipan yang terletak setelah kolom Negara. Data sisipan ini
berupa keterangan lanjutan, berikut ini combobox data sisipan.

|
Distribusi Oleh
Dikemas ulang Oleh
Dikemas ulang dan diuji ulang oleh
Melalui
Untuk

Jika user memilih salah satu data sisipan tefsebut, maka akan muncul lagi form pabrik 2
dan pabrik 3.

Alst Kesehatan - Baru  Dalam Negeri (Lokal)

atan 1zin Edar Alat Kesehatan Dalam Neger

Pabrik 2

Mengisi Nama Pabrik yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap yang sesuai.

Memilih Provinsi yang sesuai.

Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan provinsi.

Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten / kota madya.
. Memilih Negara yang sesuai.

abrik 3

ok wpdpE
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Mengisi Nama Pabrik yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap yang sesuai.

Memilih Provinsi yang sesuai.

Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan provinsi.

Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten / kota madya.
Memilih Negara yang sesuai.

oOUAWNE

Form A

Alat Kesehatan Baru Luar Negeri (Impor)

Persyaratan |zin Edar Alat Kesehatan Luar Negeri

Form Permohonan Form A Form B Form C Form D Form E

Data Administrasi -

1. Fotokopi Sertifikat Produksi Alat Kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Cq Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan { Untuk Alat Kesehatan dalam negeri)
Nomor Sertifikat Tanggal Kadaluarsa
Jenis Produk Lampiran File Sertifikat
Produksi

lisksimsl Upiad fie = 5 Mb

2. Fotokopi izin penyalur alat keschatan yang dikeluarkan olch Menteri Kesehatan Cq Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan (Sesuai Peraturan yang Berlaku)

Nomor Sertifikat Lampiran File Izin Penyalur Alat
Kesehatan
Iisksimal Upload file - § Mb

Jenis Produk

3. Berikan feto copy surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor/distributor yang diberi kuasa mendaftar alat kesehatan ke Kementerian Kesehatan dari prinsipal / pabrik asal yang telah dilegalisir KBRI

Nama Prinsipal Legalisasi B
Tanggal Dikeluarkan Tanggal Kadaluarsa
Lampiran File LOA Lampiran File Surat Hubungan

Kerjasama

Msksimal Uplosd file - 5 Mb I Uplozd file - 5 Mb

4. Surat Penunjukan Sebagai Distributor

Nomor Surat Lampiran File Kerjasama

hizksimal Upioad fie = § Mb

Tanggal Surat

5. Fotokopi sertifikasi dan dokumen yang menyebutkan kesesuaian terhadap standar produk, persyaratan keamanan, efekiivitas dan sistem mutu dalam desain dan proses pembuatan ( 1SO 9001, ISO 13485, SERTIFIKAT
CE)

Nama Sertifikat Jenis Produk

Momor Sertifikat

Lampiran File 150 9001

Instansi yang mengeluarkan

I Upload file - § Mb

Tanggal Dikeluarkan Lampiran File ISO 13485

imal Upload file - 5 Mb
Tanggal Kadaluarsa

Lampiran File Sertifikat CE

hisksimal Upload file - § Mb
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6. Berikan ringkasan eksklusif (Executive Summary) / Ringkasan Produk (tujuan penggunaan, deskripsi produk dan komponen atau formula secara singkat dan jelas) sesuai Permenkes

Executive Summary Product

" Formula / Kemponen
[singkat)

Sejarah pemasaran / Riwayat

Penggunaan Riwayat Penggunaan
Mekanisme kerja Lampiran File Executive
" Summary

Maksimal Upload file - 5 Mb

Tujuan Penggunaan

7. Standard yang digunakan dan bukti kesesuaian terhadap standard tersebut

- Untuk alat kesehatan dalam negeri berikan surat pernyataan kesesuaian produk dengan standard yang digunakan dan salinan standar, misal : SNI produk, 150 produk, Farmakope, dil.

- Untuk alat kesehatan impor berikan Declaration of Conformity dari pabrik

Instansi yang mengeluarkan Jenis Produk
Tanggal Dikeluarkan Tanggal Kadaluarsa
Lampiran File 1 Lampiran File 3

Nsksims! Uplosd file = § Mb hisksimal Upioad file - § Mb
Lampiran File 2 Lampiran File 4

Nsksima! Uplozd file - § Mb hisksimal Upioad file - § Mb

8. Surat pernyataan Paten Merk | Surat Pelepasan Keagenan

Lampiran File Surat pernyataan Paten Merk Sural Pelepasan Keagenan

Download Template

Mzksimal Upload file - § Mb

9. Surat Pernyataan bahwa dokumen/data yang diupload adalah asli dan benar, apabila ditemukan perbedaan atau terjadi pemalsuan dokumen/data maka akan langsung dilakukan penclakan
Lampiran File Surat pernyataan keaslian data dokumen /data yang diupload

Dovnload Template

Nizksimal Upioad file - § Mb

Data Administrasi

1. Fotokopi sertifikat Produksi Alat Kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Cq
Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan ( Untuk Alat Kesehatan dalam
negeri)
a. Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.
b. Mengisi Jenis Produk yang sesuai.
c. Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.
d. Mengupload Lampiran File Sertifikat Produksi yang dibutuhkan.

2. Fotokopi izin penyalur alat kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Cq
Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan (Sesuai Peraturan yang
Berlaku)

a. Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.
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b. Mengisi Jenis Produk yang sesuai.
c. Mengupload Lampiran File Izin Penyaluran Alat Kesehatan yang dibutuhkan.

3. Berikan foto copy surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor/distributor yang
diberi kuasa mendaftar alat kesehatan ke Kementerian Kesehatan dari prinsipal / pabrik
asal yang telah dilegalisir KBRI

Mengisi Nama Prinsipal yang sesuai.

Memilih Tanggal Dikeluarkan yang sesuai.

Mengupload Lampiran File LOA yang dibutuhkan.

Memilih Legalisasi yang sesuai, apakah ada atau tidak ada legalisasi.

Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.

Mengupload Lampiran File Surat Hubungan Kerjasama yang dibutuhkan.

P Q0o

4. Surat Penunjukan Sebagai Distributor
a. Mengisi Nomor Surat yang sesuai.
b. Memilih Tanggal Surat yang sesuai.
c. Mengupload Lampiran File Kerjasama yang dibutuhkan.

5. Fotokopi sertifikasi dan dokumen yang menyebutkan kesesuaian terhadap standar
produk, persyaratan keamanan, efektivitas dan sistem mutu dalam desain dan proses
pembuatan ( 1ISO 9001, ISO 13485, SERTIFIKAT CE)

Mengisi Nama Sertifikat yang sesuai.

Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.

Mengisi nama Instansi yang mengeluarkan sertifikasi tersebut.

Memilih Tanggal Dikeluarkan yang sesuai.

Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.

Memilih Jenis Produk yang sesuai.

Mengupload Lampiran File ISO 9001 yang dibutuhkan.

Mengupload Lampiran File ISO 13485 yang dibutuhkan.

Mengupload Lampiran File Sertifikat CE yang dibutuhkan.

T T@ e a0 o

6. Berikan ringkasan eksklusif (Executive Summary) / Ringkasan Produk (tujuan
penggunaan, deskripsi produk dan komponen atau formula secara singkat dan jelas)
sesuai Permenkes

Mengisi Executive Summary Product (Singkat) yang sesuai.

Mengisi Sejarah pemasaran / Riwayat Penggunaan yang sesuai.

Mengisi Mekanisme Kerja yang sesuai.

Mengisi Tujuan Penggunaan yang sesuai.

Mengisi Formula / Komponen yang sesuai.

Mengisi Riwayat Penggunaan yang sesuai.

Mengupload Lampiran File Executive Summary yang dibutuhkan.

@ "o aoo0opw
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7. Standard yang digunakan dan bukti kesesuaian terhadap standard tersebut
a. Mengisi nama Instansi yang mengeluarkan dengan tepat.

Memilih Tanggal Dikeluarkan yang sesuai.

Mengupload Lampiran File 1 yang dibutuhkan.

Mengupload Lampiran File 2 yang dibutuhkan.

Mengisi Jenis Produk yang sesuai.

Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.

Mengupload Lampiran File 3 yang dibutuhkan.

Mengupload Lampiran File 4 yang dibutuhkan.

S@ " paooT

8. Surat pernyataan Paten Merk / Surat Pelepasan Keagenan.
Mengupload Lampiran File Surat pernyataan Paten Merk Surat Pelepasan Keagenan
yang dibutuhkan. Link Download Template berfungsi untuk mendownload template surat
pernyataan paten merk/surat pelepasan keagenan.

9. Surat Pernyataan bahwa dokumen/data yang diupload adalah asli dan benar, apabila
ditemukan perbedaan atau terjadi pemalsuan dokumen/data maka akan langsung
dilakukan penolakan.

Mengupload Lampiran File Surat pernyataan keaslian data dokumen /data yang
diupload yang dibutukan. Link Download Template berfungsi untuk mendownload
template surat pernyataan keaslian data dokumen/data yang diupload.
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Form B

Alat Kesehatan Baru Luar Negeri (Impor)

Persyaratan |zin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri

Form Permohonan Form A Form B Form C FormD FormE

Informasi Produk -
1. Uraian Alat

Deskripsi Uraian Alat

2. Deskripsi dan fitur Alat Kesehatan

Deskripsi dan fitur Alat
Kesehatan

3. Tujuan Penggunaan

Uraian Tujuan Penggunaan

4. Indikasi

Uraian umum dari penyakit atau kondisi yang dapat didiagnosa, dirawal, dicegah, atau diringankan oleh alat tersebut

5. Petunjuk Penggunaan
- Petunjuk yang diperlukan untuk dapat menggunakan alat dengan cara yang aman.yang terdapat pada alat atau Kemasan termasuk prosedur, metode, frekuensi, durasi, jumiah dan cara penyiapan yang harus diikuti.

- Petunjuk penggunaan alat dalam bahasa Indonesia

Keterangan

8. Kentra Indikasi

Keterangan

7. Peringatan (bila ada)

Keterangan

8. Perhatian (bila ada)

Keterangan

9. Potensi Efek Yang Dinginkan

Keterangan
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10. Atternatif Terapi

Keterangan

1. Material

Nama Bahan Baku

Formula Secara Kualitatif dan
Kuantitatif

Untuk produk diagnostic dan reagensia harus menyertakan MSDS (Malerial Safety Dala Sheet)
Lampiran File

file - 5 Mb

12. Informasi Pabrik

Ringkasan atau rujukan atau berisi dokumentasi yang berhubungan dengan proses produksi, termasuk pengukuran jaminan mutu, yang memadai sesuai dengan tingkat kerumitan dan tingkat resiko alat.

Lampiran File

jpload fil - 5 Mb

Informasi Produk

1.
2.

e

© NG

12.

13.

Bagian Uraian Alat, mengisi kolom Deskripsi Uraian Alat yang sesuai.

Bagian Deskripsi dan fitur Alat Kesehatan, mengisi kolom Deskripsi dan fitur Alat
Kesehatan yang sesuai.

Bagian Tujuan Penggunaan, mengisi kolom Uraian Tujuan Penggunaan yang sesuai.
Bagian Indikator, mengisi Uraian umum dari penyakit atau kondisi yang dapat
didiagnosa, dirawat, dicegah, atau diringankan oleh alat tersebut.

Bagian Petunjuk Penggunaan, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Bagian Kontra Indikasi, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Bagian Peringatan (bila ada), mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Bagian Perhatian (bila ada), mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Bagian Potensi Efek Yang Diinginkan, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

. Bagian Alternatif Terapi, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.
11.

Bagian Material, mengisi kolom Nama Bahan Baku dan Formula Secara Kualitatif dan
Kuantitatif yang sesuai, serta mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Informasi Pabrik, mengisi kolom Ringkasan atau rujukan atau berisi
dokumentasi yang berhubungan dengan proses produksi, termasuk pengukuran
jaminan mutu, yang memadai sesuai dengan tingkat kerumitan dan tingkat resiko
alat.

Bagian Proses Produksi, mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
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Form C

Alat Kesehatan Baru Luar Negeri (Impor)

Persyaratan |zin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri

Form Permehanan Form A Form B Form C Form D Form E

Informasi Spesifikasi dan Jaminan Mutu -

1. Jelaskan karakteristik fungsional dan Spesifikasi kinerja teknis alat

Keterangan

Lampiran File

2. Berikan informasi tambahan karakteristik alat yang belum dicantumkan pada bagian sebelumnya

Keterangan

Lampiran File

5Mb

3. Berikan ringkasan dari verifikasi rancangan dan dokumen validasi

Keterangan

Lampiran File

4. Studi Pre-Kiinis

Keterangan

Lampiran File

5. Berikan hasil pengujian validasi piranti lunak (jika dapat diterapkan)

Keterangan

Lampiran File

6. Hasil penelitian untuk alat yang mengandung maerial biologi

Keterangan

Lampiran File

Jpioad filz - § Mb

7. Bukti Klinis

Keterangan

Lampiran File
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8. Jelaskan analisa resiko dari alat

Keterangan

Lampiran File

9. Berikan hasil analisa resiko (wajib untuk kelas I}

Keterangan

Lampiran File

hiaksima! Lploz file - § Mb

10. Berikan spesfikasi dan atau persyaratan bahan baku

Keterangan

Lampiran File

Meksimal Uplosd file - 5 Mb

11. Berikan spesifikasi kemasan (produk diagnostic)

Keterangan

Lampiran File

ksimal Upload file - § Mb

12. Berikan data hasil analisis dan atau uji Kiinis (spesifitas, sensitivitas dan stabiltas) untuk pereaksi atau preduk diagnostic in vitro

Keterangan

Lampiran File

Meksimal Uplosd file - 5 Mb

13. Berikan hasil uji analisis atau hasil uji kiinis dan keamanan alat kesehatan (IEC, COA, QC Pass / Inspection Report, BAPETEN - Wajib untuk Kelas 2 dan Kelas 3)

Lampiran File Hasi Uji Kiinis Lampiran File COA

e - 5 Mb

Lampiran File IEC Lampiran File QC Pass/
Inspection Report
[ Wb b
Keterangan Lampiran File BAPETEN

Informasi Spesifikasi dan Jaminan Mutu

1.

2.

Bagian Jelaskan karakteristik fungsional dan Spesifikasi kinerja teknis alat, mengisi
kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.
Bagian Berikan informasi tambahan karakteristik alat yang belum dicantumkan
pada bagian sebelumnya, mengisi kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan
upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan ringkasan dari verifikasi rancangan dan dokumen validasi, mengisi
kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.
Bagian Studi Pre-klinis, mengisi kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan upload
Lampiran File yang dibutuhkan.
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10.

11.

12.

13.

Bagian Berikan hasil pengujian validasi piranti lunak (jika dapat diterapkan), mengisi
kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.
Bagian Hasil penelitian untuk alat yang mengandung material biologi, mengisi kolom
Keterangan yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.
Bagian Bukti Klinis, mengisi kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan upload
Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Jelaskan analisa resiko dari alat, mengisi kolom Keterangan yang sesuai serta
melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan hasil analisa resiko (wajib untuk kelas Ill), mengisi kolom Keterangan
yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan spesifikasi dan atau persyaratan bahan baku, mengisi kolom
Keterangan yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.
Bagian Berikan spesifikasi kemasan (produk diagnostic), mengisi kolom Keterangan
yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan data hasil analisis dan atau uji klinis (spesifitas, sensitivitas dan
stabilitas) untuk pereaksi atau produk diagnostic in vitro, mengisi kolom Keterangan
yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan hasil uji analisis atau hasil uji klinis dan keamanan alat kesehatan
(IEC, COA, QC Pass / Inspection Report, BAPETEN - Wajib untuk Kelas 2 dan Kelas
3):

a. Melakukan upload Lampiran File Hasil Uji Klinis yang dibutuhkan.

Mengupload Lampiran File IEC yang dibutuhkan.

Mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Mengupload Lampiran File COA yang dibutuhkan.

Mengupload Lampiran File QC Pass/Inspection Report yang sesuai.

Mengupload Lampiran File BAPETEN yang sesuai.

~ooo0oT

NOMOR IZIN EDAR | MENU ALKES >> BARU >> LUAR NEGERI (IMPOR)



Form D

Alat Kesehatan Baru Luar Negeri (Impor)

Persyaratan |zin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri

Form Permohonan Form A Form B Form C Form D Form E

Penandaan -

1. Berikan contoh penandaan
Lampiran File

Maksimal Upload file - § Mb

2. Jelaskan penandaan yang ada pada alat
Lampiran File

faksimal Upload fie - § Mb

3. Berikan dan jelaskan petunjuk penggunaan, materi pelatihan & petunjuk pemasangan serta pemeliharaan (Dalam Bahasa Indonesia)

Keterangan

Lampiran File (Bahasa
Indenesia)
Misksimai Upiozd fie = 5 Mb

Lampiran File (Bahasa Inggris)

ksimal Upload file - § Mb

4. Berikan kode produksi dan artinya

Keterangan

Lampiran File

5. Daftar Aksesoris (Piiih salah satu metode input di bawah ini)
* Lampirkan dalam bentuk hardcopy data dukung dari aksesoris produk yang didaftarkan
** Harap pisahkan antara sparepart dan aksesoris
** Maxsimal 200 tem

Dowimioad Excel

No Aksesoris | Deskripsi Tipe Kode / No Katalog Fungsi

1

Penandaaan

1. Bagian 1, mengupload Lampiran File contoh penandaan.

2. Bagian 2, mengupload Lampiran File penjelasan penandaan yang ada pada alat.

3. Bagian 3, mengisi kolom Keterangan yang berisikan petunjuk penggunaan, materi
pelatihan & petunjuk pemasangan serta pemeliharaan (Dalam Bahasa Indonesia).
Kemudian mengupload Lampiran File (Bahasa Indonesia) dan Lampiran File (Bahasa
Inggris) yang dibutuhkan.

4. Bagian 4, mengisi kolom Keterangan yang berisikan kode produksi dan artinya.
Kemudian mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

5. Bagian 5, Untuk menginputkan daftar aksesoris ada 2 cara yang bisa dilakukan user yaitu

dengan cara melampirkan file atau dengan cara mengisi form yang telah disediakan.
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Lampirkan File

Untuk dapat melampirkan file, user terlebih dahulu mendownload template file dengan
mengklik link Download Excel, berikut ini tampilan file excel yang telah didownload. Isi
file excel tersebut dan simpan. Setelah itu lakukan upload excel pada aplikasi.

a File Aksesoris - Aju xlsx - Excel
HOME INSERT PAGE LAYOUT FORMULAS DATA REVIEW VIEW

C T Calibri -1 = %‘ General - EﬂonditionalFn:urmattingv

P By~ B I U- A A $ - 9% » [FFormatas Table~
aste

N - <8 8 (7 Cell Styles - (] Format ~

Clipboard [F] Alignment n MNumber T Styles Cells

s f

A B C
1 | Data Aksesoris format File Excel
2 |1. Lampirkan dalam bentuk hardcopy data dukung dari aksesoris produk yang didaftarkan.
3 |2. Harap pisahkan antara sparepart dan aksesoris.
4 |3. Maxsimal 200 item

No |Aksesoris [ Deskripsi Kode [ No. Katalog Fungsi

Aksesoris

i M -———+ 100

Mengisi Form
Dibawah ini tampilan form daftar aksesoris. User diharapkan mengisi kolom Aksesoris /

Deskripsi, Tipe Kode / No Katalog, Fungsi dengan data yang sesuai.

No Aksesoris | Deskripsi Tipe Kode [ No Katalog Fungsi n
1 isi isi isi n
2 []

Tanda plus ﬂ berfungsi untuk menambahkan baris form, sedangkan tanda cross n
berfungsi untuk menghapus baris form.
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Form E

Alat Kesehatan Baru Luar Negeri (Impor)
(& Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri
#; Form Permohonan Form A Form B ~ Form C Form D Q,Form E
Evaluasi Pasca Pasar - Post Markel Evaluatior
1. Berikan prosedur yang di kan dan sistem . komplain, Laporan Kejadian Efek yang tidak diinginkan dan Prosedur Recall (Wajib untuk kelas 2 dan kelas 3)

Keterangan

Lampiran File

Maksimal Upload file - § Mb

Evaluasi Pasca Pasar

Mengisi kolom Keterangan yang sesuai, serta melakukan upload Lampiran File yang
dibutuhkan.

Setiap kali mengisi form pada tab jangan lupa untuk menyimpan data tersebut dengan cara
menekan tombol Simpan atau pun tombol Ubah pada masing-masing form. Kemudian nanti
akan muncul pop up validasi data yang berfungsi untuk memberikan informasi form pada tab
apa saja yang harus diisi.

Setelah semua data lengkap, maka akan muncul pop up validasi data yang memberikan
informasi bahwa data telah siap untuk dikirim. User dapat melakukan preview data dengan
menekan tombol Preview.

Validasi Data =

Nomor Aju : S-A20380114021116
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Menu Alkes >> Daftar Permohonan >> Di Pemohon

Menu Daftar permohonan di pemohon merupakan menu yang menampilkan list data-data
permohonan yang berada di pemohon. Berikut merupakan tampilan dari menu ini.

#  Alat Kesehatan  List Permohonan = Di Pemohon
B8 Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon.
Preview | Proses m Hapus / Batal Cari Mo Permohonan v ‘
- . Nama A

No No. Permahonan Klasifikasi Alkes e Kategori Produk Status / Jenis Permohonan

1 5-A20380114021116 Elektromedik Radiasi  [luar Alat Kesehatan - Perzlatan Mata - Peralatan Mata Prostetik Pendaftar - Draft
Tanggal Aju : 02-11-2016 |Status Produk : Luar luar, 13dfs Jenis : Permohonan Baru
11:34 Negeri

2 S-A20380113021116 Elektromedik Radiasi |22 Alat Kesehatan - Peralatan Hematologi dan Patologi - Preduk Kultur Sel dan Jaringan Pendaftar - Draft
Tanggal Aju : 02-11-2016 |Status Produk : Dalam  |1sdad, 12ef Jenis : Permohonan Baru
10:46 Negeri

3 5-A20380111201016 Elektromedik Radiasi  [Test Alat Kesehatan - Peralatan Rumah Szkit Umum dan Perorangan - Peralatan Rumah Sakit Umum dan | Pendaftar - Draft
Tanggal Aju : 20-10-2016 |Status Produk : Dalam  |Test, 100Mkg [Perorangan Terapetik Jenis : Permohonan Baru
23:28 Negeri

4 S-A20380110051016 Elektromedik Radiasi Pendaftar - Draft
Tanggal Aju : 05-10-2016 |Status Produk : Dalam Jenis : Permohonan Baru
14:32 Negeri

5 5-A20380109250516 Elektromedik Radiasi Pendaftar - Draft
Tanggal Aju : 29-09-2016 |Status Produk : Dalam Jenis : Permohonan Baru
12:37 Negeri

[ S-A20380108250516 Elektromedik Radiasi  [Nama Dagang|Alat Kesehatan - Peralatan Kimiz Klinik dan Toksikelogi Klinik - Peralatan Laboraterium Klinik Pendaftar - NIE Diambil
Tanggal Aju : 29-09-2016 |Status Produk : Dalam |2 Jenis : Permohonan Baru
12:04 Negeri Kardus, 1 TON

7 5-A20380107270816 Elektromedik Radiasi Pendaftar - Draft
Tanggal Aju : 27-09-2016 |Status Produk : Dalam Jenis : Permohonan Baru
14:02 Negeri

Terdapat beberapa fungsi yang ada di menu ini yaitu:

1. Preview/Proses, berfungsi untuk melakukan preview data dan juga untuk pemrosesan data.

2. Ubah, berfungsi untuk melakukan perubahan data.

3. Hapus/Batal, berfungsi untuk menghapus data yang berstatus draft.

4. Form Pencarian Data, berfungsi untuk melakukan pencarian data. Caranya cukup mudah
yaitu dengan memilih jenis data yang akan dicari, kemudian ketikkan data tersebut, lalu tekan
tombol Cari, maka data hasil pencarian akan tampil.

Melakukan Preview/Proses Data

Untuk melakukan preview pada daftar permohonan, user dapat melakukan langkah-langkah

berikut ini.

1. Pada menu Alkes >> Daftar Permohonan >> Di Pemohon pilih data yang akan dipreview
dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data.
Kemudian pilih tombol Preview.

# Alat Kesehatan List Permohonan = Di Pemohon

BB Daftar Permohonan yang Berada ¢ 2emohon.

-
Preview | Proses Ubah Hapus / Batal Cari No Permohonan v Q Cari
N8 | - . Nama . -
Mo g Klasifikasi Alkes Kategori Produk Status / Jenis Permohonan
Produk
1 S-AZ0380114021116 |Elektromedik luar Alat Kesehatan - Perzlatan Mata - Peralatan Mata Prostetik Pendaftar - Draft
Ty jasi luar, 13dfs Jenis : Permohonan Baru
- i
2016 11:34 e »h.om= = ] . Centang data vang akan dipreview
uar Negeri
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2. Kemudian akan muncul halaman preview file. Berikut ini merupakan salah satu bagian dari
preview file pada tab form permohonan.

Form Permohonan

Produk Pabrik
Kelompok Produk Elektromedik Radiasi Nama Pabrik Induk luar
Tidak Ada Lisensi- Alamat Lengkap luar
Mama Perusahaan PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES
. Provinsi / Kabupaten - Kota Kec. Nainggolan, Kab. Samosir, Prov. Sumatera Utara

Madya / Kecamatan

NPWP 96.765.123.4-567 899
Nama Dagang luar HNegara Bahamas
Kategori/ Sub Kategori Alat Kesehatan - Peralatan Mata - Peralatan Mata Prostetik
Jenis Produk Agqueous shunt Pabrik 2
Nama Pabrik luar
HS Code 9018500000
Alamat Lengka luar
Kelas 2 - gkap
Propinsi Kec. Sukamulia, Kab. Lombok Timur, Prov. Nusa Tenggara Barat
Tipe / Ukuran 1733
HNegara Bangladesh
Netto 13dfs
Kemasan luar Pabrik 3
Lampiran File Formulir 1 atau Nama Pabrik

Formulir Pendaftaran Yang

sudah ditanda tangani Alamat Lengkap

Provinsi

Hegara

3. Pada bagian paling bawah halaman preview file ini terdapat tab proses yang mana memiliki
2 bagian yaitu proses dan log/history. Pada bagian proses user dapat melakukan proses kirim
permohonan dengan cara mengklik tombol Kirim tersebut.

Proses

Proses Log / History

Kegiatan Catatan
B Kembali
Pendaftar - Draft

@2016-11-02 11:34:17

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

Mengirim Permohonan

Pada halaman preview, bagian tab proses, silahkan pilih tombol Kirim untuk mengirim data
permohonan. Jika proses pengiriman permohonan berhasil, akan muncul pemberitahuan
seperti dibawah ini.

q Informasi
L Permhonan Berhasil dikirim.
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Melakukan Perubahan Data

Untuk melakukan perubahan pada daftar permohonan, user dapat melakukan langkah-langkah

berikut ini.

1. Pada menu Alkes >> Daftar Permohonan >> Di Pemohon pilih data yang akan diubah
dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data.
Kemudian pilih tombol Ubah.

#  Alat Kesehatan = List Permohonan = Di Pemohon

2. pilih tombol Ubah

R Daftar Permohonan yang Berada di P2inohon.

Ubah Hapus / Batal Cari No Permohonan v m

No. Permohonan KE Ias”l sl ::::;ik Kategori Produk Status / Jenis Permohonan

No

- Elektromedik |aa
A!oMﬂa!Bmsui.di;g- 1sdad,
Tanggal Aju : 02- |[Status Produk |1
11-2016 10:46 Dalam
Negeri

Alat Kesehatan - Peralatan Hemateologi dan Patologi - Produk  |Pendaftar - Draft
Kultur Sel dan Jaringan Jenis : Permohanan Baru

1. Centang data yang akan diubah

2. Kemudian akan muncul form edit data permohonan yang sama persis dengan form
persyaratan izin edar baru, hanya membedakan adalah pada form persyaratan izin edar baru
isi dari form masih kosong, sedangkan pada form edit telah berisi data-data yang sudah kita
inputkan, user hanya perlu melengkapi/memperbaiki data yang perlu untuk di ubah/di
lengkapi saja.

3. Jika sudah melakukan proses perubahan data dan data telah dianggap benar dan sesuai
maka pilih tombol Ubah untuk menyimpan hasil perubahan.

Melakukan Penghapusan/Pembatalan Data

Untuk melakukan penghapusan/pembatalan pada daftar permohonan, user dapat melakukan

langkah-langkah berikut ini.

1. Pada menu Alkes >> Daftar Permohonan >> Di Pemohon pilih data yang akan
dihapus/dibatalkan dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada sebelah kiri
masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol Hapus / Batal.

# | Alat Kesehatan = List Permohonan = Di Pemohon

. pilih tombol Hapus/

BB Daftar Permohonan yang Berada di Pemohcon.

&

No No. Permohonan eoeires] s Kategor Produk Status / Jenis Permohonan
Alkes Produk

5- Elektremedik |aa
o8 P I e 1 SR 1sdad,
Tanggal Aju : 02- |Status " .-
11-2016 10:46 Produk

Dalam Negeri

Alat Kesehatan - Peralatan Hematelegi dan Patolegi - |Pendaftar - Draft
Preduk Kultur Sel dan Jaringan Jenis : Permohonan Baru

1. Centang data yang akan dihapus
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2. Kemudian akan muncul pop up berikut. Pilih tombol Ya untuk melanjutkan proses
penghapusan data.

= Fors etear Adeat
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Menu Alkes >> Daftar Permohonan >> Dalam Proses

Menu Daftar permohonan dalam proses merupakan menu yang menampilkan list data-data
permohonan yang sedang dalam proses persetujuan. Berikut merupakan tampilan dari menu ini.

#  Alat Kesehatan = List Permohonan = Dalam Proses

BB Daftar Permohonan Dalam Proses Persetujuan

m = o Permananan Y m ‘

No No. Permohonan Klasifikasi Alkes Nama Produk Kategori Produk Status / Jenis Permohonan

1 5-A20280114021116  |Elektromadik Radiasi [luar Alat Kesehatan - Peralatan Mata - Peralatan Mata Prostetik Evaluator - Proses Penantuan Kelas
Tanggal Aju : 02-11- Status Produk : Luar |[luar, 13dfs Jenis : Permohonan Baru
2016 11:34 Negeri

2 §-A20380112201016  |Elektromedik Radiasi Test Alat Kesehatan - Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan - Peralatan Rumah Sakit Evaluater - Proses Evaluasi
Tanggal Aju : 20-10-  |Status Produk Test, 100Mkg Umum dan Perorangan Terapatik Jenis : Permohonan Baru
2016 23:32 Dalam Negeri

3 5-C20380018260216  |Invitre Diagnostik  [PROKES Alat Kesehatan - Peralatan Ortopedi - Peralatan Ortopedi Prostetik Evaluator - Proses Penentuan kKelas
Tanggal Aju : 26-02-  |Status Produk Kemas, Nett Jenis : Perubahan
2016 10:56 Dalam Negeri

4 5-A20280104140116  |Elektromedik Radiasi [TES PRODIS ALKES Alat Kesehatan - Peralatan Bedah Umum dan Bedah Plastik - Peralatan Bedah Terapatik Dibatalkan / Dihapus / Tolak
Tanggal Aju : 14-01- Status Produk TES PRODIS ALKES, TES Jenis : Perubshan
2016 13:36 Dalam Negeri PRODIS ALKES

Terdapat beberapa fungsi yang ada di menu ini yaitu:

1. Preview, berfungsi untuk melakukan preview data permohonan yang sedang dalam proses
persetujuan.

2. Form Pencarian Data, berfungsi untuk melakukan pencarian data. Caranya cukup mudah
yaitu dengan memilih jenis data yang akan dicari, kemudian ketikkan data tersebut, lalu tekan
tombol Cari, maka data hasil pencarian akan tampil.

Melakukan Preview Data

Untuk melakukan preview pada data, user dapat melakukan langkah-langkah berikut ini.

1. Pada menu Alkes >> Daftar Permohonan >> Dalam Proses pilih data yang akan dipreview
dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data.
Kemudian pilih tombol Preview.

#  Alat Kesehatan List Permohonan = Dalam Proses

. pilih tombol Preview

Cari, Mo Permohonan r m

No e BT T MNama Produk Kategori Produk Status / Jenis
Alkes Permohonan

Alat Kesehatan - Peralatan Mata - Peralatan Mata Prostetik Evaluator - Proses

Penentuan Kelas
Permohonan Baru

; t 3?:;*0 5.I R

Luar Megeri

Tanggal Aju : 02- Jenis
11-2016 11:34

" =8 ]. Centang data vang akan dipreview

2. Kemudian akan muncul halaman preview file. Berikut ini merupakan salah satu bagian dari
preview file pada tab form A — Data Administrasi.
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Form A - Data Administrasi -
1. Fotokopi Sertifikat Produksi Alat Kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan ( Untuk Alat Kesehatan dalam negeri) : @ Sesuai Tidak Sesuai
MNomor Sertifikat 1313 Tanggal Kadaluarsa 30-11-2016
Jenis Produk luar Lampiran File Sertifikat
: Produksi
2. Fotokopi izin penyalur alat kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesshatan Cq Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesshatan (Sesuai Peraturan yang Berlaku) ® Sesuai Tidak Sesuai
Momor Sertifikat 1273656 Lampiran File Izin
Penyalur Alat Kesehatan
Jenis Produk luar
3. Berikan foto copy surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor/distributor yang diberi kuasa mendafiar alat kesehatan ke Kemenlerian Kesehatan dari prinsipal / pabrik asal yang telah @ Sesuai Tidak Sesuai
dilegalisir KBRI
MNama Prinsipal luar Legalisasi Tidak Ada
Tanggal Dikeluarkan 11-11-2016 Tanggal Kadaluarsa 23-11-2016
Lampiran File LOA Lampiran File Surat
Hubungan Kerjasama
4. Surat Penunjukan Sebagai Distributor e Sesuai Tidak Sesuai
Momor Surat Lampiran File Kerjasama
Tanggal Surat

3. Pada bagian paling bawah halaman preview file ini terdapat tab proses yang mana memiliki
bagian log/history.

Proses

Log / History

Kegiatan Catatan
Pendaftar Koordinator Ke Evaluator - Proses Penentuan Kelas
@22016-11-02 14:13:11

Pendaftar - Draft
@2016-11-02 11:34

10 = 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data.
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Menu Alkes >> Daftar Permohonan >> Tambahan Data

Menu tambahan data ini merupakan menu yang berfungsi untuk perbaikan oleh user jika

dokumen-dokumen lampiran ternyata ada yang tidak sesuai dengan yang diminta, maka pihak

Kasubdit akan mengembalikan ke user untuk diperbaiki. Berikut ini langkah-langkah untuk

memperbaiki dokumen yang dikembalikan oleh kasubdit.

1. Pada aplikasi Nomor Izin Edar, pilih menu Alkes >> Daftar Permohonan >> Tambahan
Data.

#  Alat Kesehatan = Tambahan Data

B8 Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon.

Proses Tambahan Data Cari| Mo Permohanan v m

No No. i i Alkes MNama Produk Kategori Produk Status [ Jenis Permohonan Estimasi
1 5-A20380137081116 Elektromedik Radiasi Test Tamabzhan Dats Alzt Kesehatan Pendsftar - Proses Tambzhan Data [2016-11-08
Tanggal Aju : 0B-11-2016 Status Produk : Luar Box, 100 *  Peralatan Imunologi dan Mikrobiologi Ke-1 Wkt P -
16:47 = Pereaksi Serologi le Wk
L ]
2 5-A20380077020315 Elektromedik Radizsi Test Alzt Kesehatan Pendaftar - Proses Tambahan Data
Aju : 02-03-2015 i oduk : Dalam plastik, 35-40 KGM *  Peralstzn Anestesi Ke-1

Tan

*  Peralstan Anestesi Pemantauzn S8l

2. Untuk mengetahui dan memperbaiki data yang tidak sesuai, maka centang checkbox pada
baris data yang terdapat data estimasi, kemudian klik tombol Proses Tambahan Data. Untuk
lebih jelasnya perhatikan gambar berikut ini.

w1 ey B ’2. Pilih tombol Proses Tambahan Data
&

HH Daftar Permohonan y~ug Berada di Pemohon.

| 1. Centang data yang akan diproses [G88] NoPemohoren ¥ m

No No. Py‘\!mn | Klasifikasi Alkes MNama Produk Kategori Produk Status / Jenis Permohonan Estimasi

pﬁUBBUIBTUBIHS Test Tamzbahan Data Alzt Kesehatan Pendsftar - Proses Tambzhan Data | 2016-11-08
Tanggal Aju : 0B-11-2016 Bex, 100 = Peralstan Imunologi dan Mikrobiclogi Ke-1 Wkt Proses -
Jenis - Permaobonan Bare

= Peresksi Serologi

3. Maka akan ditampilkan halaman yang mirip dengan halaman preview ataupun halaman edit
permohonan. User diharapkan melakukan penyesuaian data-data yang masih berstatus
“Tidak Sesuai”.

Berikut ini contoh dari data yang telah sesuai. Disitu tertera jelas kata “sesuai” yang
menerangkan bahwa data tersebut sesuai. Kemudian kolomnya pun dibuat readonly
sehingga user tidak dapat mengubah kolom data tersebut.

Berikan spesifikasi kemasan [produk diagnostic) ‘l » Sesus |
Give packaging specifications (diagnostic products *

-
-
memgm Test Tamabahan Data salah satu contoh data '0’
»® vang telah sesuai

I"

Lampiran File -
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Berikut ini contoh dari data yang tidak sesuai. Dapat kita lihat bahwa tertera tulisan “Tidak
Sesuai” berwarna merah dibagian sebelah kanan, hal ini menandakan bahwa data tersebut
perlu diperbaiki kembali. Ciri lain dari data yang tidak sesuai adalah terdapat link Arsip
Lampiran Awal yang berfungsi untuk melihat lampiran sebelumnya agar dapat diketahui
letak dari kesalahan user. Link ini merupakan salah satu keunggulan dari aplikasi ini.

Berikan dan jelaskan petunjuk penggunaan, mater pelatihan & petunjuk pemasangan serta pemeliharaan (Dalam Bahasa Indonesia) ] » Tidak Sesuai
*
Keterangan
J Test Tamabahan Data .l
*
Lampiran File (Bahasa /
Indonesia) hd
A " *

swsl Gu
o -'-"---.....-.

" =® salah satu contoh data
—-—-u—--—--. vang tidak sesuai

Lampiran File (Bshass Inggris)

4. Setelah melakukan penyesuaian data, pengguna diharapkan melakukan pengiriman kembali
data tersebut dengan menekan tombol Kirim yang terletak pada bagian Proses yang terletak
dibagian paling bawah.

Proses
Proses Log / History

Kegiatan
m Kepalz Sub Direktarzt Ke Pendaftar - Proses Tambzhan Datz Ke-1

Pendaftar Koordinztor Ke Kepalz Sub Direktorat - Proses Verifikasi

Catatan

irektorat Ke Pendaftar - Proses Tambahan Data Ke-1

Kepalz Seksi Ke Kepala Sub Direktorat - Proses Verffikasi

Evaluator Ke Kepala Seksi - Proses Verifikasi

Ke Evaluator - Proses Evaluasi

=i - Proses Verifikasi

Admin PNEP Ke Evaluator - Proses Evaluasi

Pendaftar Koordinator Ke Admin PNEP - Proses Pemeriksaan Bukti Bayar

=r - Pembayaran SPB

10+ | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 10 Dari 12 Data.

Halaman | 1 ﬂ Dari2 }
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Menu Alkes >> Pemutakhiran Data >> Dalam Negeri

Untuk dapat melakukan pemutakhiran data Alat Kesehatan dalam negeri, user bisa mengakses
menu Alkes >> Pemutakhiran Data >> Dalam Negeri.
Mohon maaf untuk saat ini, menu ini belum berfungsi dengan sempurna.

Menu Alkes >> Pemutakhiran Data >> Luar Negeri

Untuk dapat melakukan pemutakhiran data Alat Kesehatan luar negeri, user bisa mengakses
menu Alkes >> Pemutakhiran Data >> Luar Negeri.
Mohon maaf untuk saat ini, menu ini belum berfungsi dengan sempurna.
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Menu Alkes >> Terbit

Untuk melihat permohonan yang telah terbit, pengguna bisa mengakses menu Alkes >> Terbit
kemudian akan ditampilkan halaman daftar permohonan perpanjangan dan perubahan seperti
berikut ini.

#  Alat Kesehatan  Data Terbit

B8 Daftar Permohonan Perpanjangan dan Perubahan

Perpanjangan m Perubahan & Perubahan Cari| Mo Permchonan ¥ m‘

No NOMOR_PERMOHONAN  KATEGORI_PRODUK NAMA_PRODUK NOMOR_IZIN_EDAR TANGGAL_TERBIT TANGGAL_EXPIRED ‘I:‘ENRI:IOHON.RN STATUS_PRODUK

1 S-A20380113021116 |Alst Kesehatan - Peralstan Hematologi dan Patologi - Produk Kultur Sel dan a2 AKD 10202610469 |2016-11-07 2021-11-07 Permahonan Baru|Dalam Negeri
Jaringzn

2 S-A20380131071116 |Alst Kesehatan - Reralstan Hematologi dan Patologi - Produk Kultur Seldan 2= AKD 10202610469 |2016-11-07 2021-11-07 Perubzhan Dalam Negeri
Jaringzn

3 5-A20380125061116  |Alst Kesehatan - Peralstan Kimia Klinik dan Toksikologi Klinik - Peralatan Nama Dagang 2 |AKD 20102610063 |2016-11-07 2021-11-07 Perpanjangan Dalam Negeri
Laboratorium Klinik

4 S-A20380108290916 | Alst Kesehatan - Peralstan Kimiz Klinik dan Toksikologi Klinik - Peralztan Nama Dagang 2 [AKD 20102610469 (2016-10-05 2021-10-13 Permahanan Baru | Dalam Negeri
Laboratorium Klinik

5 S-A20380055051014 |Alst Kesehatan - Peralatan Bedah Umum dan Bedsh Plastik - Peralatan Bedsh |CyScope® HP  [AKD 12345678911 (2015-11-02 2020-11-02 Permohenan Baru|Dalam Megeri
Terapetik

3 S-A203B0049230614 |Alzt Kesehatan - Peralztan Anestesi - Peralatan Anestesi Pemantauan Testing AKD 12345678910 |2015-11-01 2020-11-01 Permohaonan Baru | Dalam Negeri

7 S-B203B0005230614 | Alzt Keseharan - Peralztan Kimiz Klinik dan Toksikologi Klinik - Sistem Tes Kimia |a AKD 10101510160 |2015-04-30 2015-04-21 Permahaonan Baru|Dalzm Negeri
Klinik

8 S-A203B0069210115 |Alst Kesehatan - Peralstan Imunologi dzn Mikrobiologi - Peralatan Mikrobiologi  [jlkj KL 10302518018 |2015-04-30 2015-04-09 Permahonan Baru [Luar Negeri

E] S-A20380063071114 |Alst Kesehatan - Peralstan Bedsh Umum dan Bedsh Plastik - Peralstan Bedsh |TES PRODIS AKD 20102112100 |2015-03-05 - Permahanan Baru | Dalsm Negeri
Terapatik ALKES

10 S-C203B0006301214 |Alst Kesehatan - Peralstan Gigi - Peralatan Gigi Diagnostik tes1 AKL 10601413879 |2014-12-30 2015-06-18 Permahanan Baru |Luar Negeri

10 ¥ | 10 Data Per Halsman. Menampikan 1 - 10 Dari 11 Data. o ﬂ D20 B

Melakukan Perpanjangan, Perubahan, serta Perubahan &

Perubahan

Untuk melakukan perpanjangan permohonan, user dapat melihat langkah-langkah berikut ini.

5. Pada menu Alkes >> Terbit, pilih data yang akan dilakukan perpanjangan dengan cara
mencentang checkbox yang terletak pada sebelah kiri masing-masing baris data. Kemudian
pilih tombol Perpanjangan atau Perubahan atau Perubahan & Perubahan.

#  AlatKesehatan = Data Terbit » 2. Klik tombol Perpanjangan
*

BB Daftar Permohonar Ferpanjangan dan Perubahan

P .
T e i — [ con | ‘

JENIS

PERMOHONAN

1 #¥-220380113021116  |Alat Kesehatan - Peralatan Hematologi dan Patologi - Produk Kultur Seldan == AKD 10202610465 [2016-11-07 2021-11-07 Permohonan Baru|Dalam Negeri
Jaringan

2 S5-A20380131071116 |Alat Kesehatan - Peralatan Hematologi dan Patologi - Produk Kuftur Seldan  |=a AKD 10202610469 |2016-11-07 2021-11-07 Perubzhan Dalam Negeri

Jaringan

No NOMOR, IAN KATEGORI_PRODUK NAMA_PRODUK NOMOR_IZIN_EDAR TANGGAL TERBIT TANGGAL_EXPIRED STATUS_PRODUK

G ey e o 2. Memilih tombol Perubahan
»*

BB Daftar Permohonan Perpanjangan fan Perubahan
>

-
.
ropsarsn | s | e o e [ [a o ]

*
No HOMOR_PERMOHONAN. 1_PRODUK HAMA_PRODUK NOMOR_IZIN_EDAR  TANGGAL TERBIT  TANGGAL_EXPIRED  JENIS PERMOHONAN STATUS_PRODUK

5-A20380141091115 @ | Alet kesehatan Test Perpanjangan Perubzhan AKD 20102610063 2016-11-03 2021-11-09 Perubshan dengan Perpanjangan Dalam Negeri
- - *  Peralatan Kimia Kiinik dan Toksikologi Klinik
Peralatan Laboratorium Klinik

Alat Kesehatan AKD 10202610469 2016-11-07 2021-11-07 Dalam Hegeri
Paralatan Hematologi dan Patologi
Produk Kuttur Sel dan Jaringan
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| MatKesshaton | Dam Terbit A 2. Memilih tombol Perubahan & Perubahan
*

BB Daftar Permohonan Perpanjangan dan F zrubahan

* -y
-

No NOMOR_PERMOHONAN M\_PHODUK NAMA_PRODUK NOMOR_IZIN_EDAR TANGGAL_TERBIT TANGGAL_EXPIRED JENI S PERMOHONAN STATUS_PRODUK
1 S-AZ[IEB[II‘l[IElll} . | Alat Kesehatan Test Perpanjangan Perubahan AKD 20102610063 2016-11-09 2021-11-09 Perubahan dengan Perpanjangan Dalam Negeri
. Peralatan Kimia Klinik dan Toksikologi Klinikc
. - Peralatan Laboratorium Kiinik
2 P 220380113021116 | Alat Kesehatan aa AKD 10202610469 2016-11-07 2021-11-07 Permchanan Baru Dalam Negeri
Peralatan Hemarologi dan Patologi
Produk Kuftur Sel dan Jaringan

6. Kemudian akan muncul halaman persyaratan perpanjangan / perubahan / perubahan
& perubahan izin edar alat kesehatan. Terdapat 2 tab pada halaman ini, yaitu tab data
izin edar dan tab persyaratan. Berikut ini contoh tampilan tab masing-masing pada
perpanjangan.

Data Izin Edar

= Persyaratan Perpanjangan Izin Edar Alat Kesehatan Luar Negeri

1. Data lzin Edar - Data Marketing Authorization a
Produk Pabrik
a8

Momor |zin Edar AKD 10202610400

07-11-2016 GEDUNG WISMA SMR LT.1.3,10 JALAN YOS SUDARSO KA/ B0

07112021 Kec. Sandubsys, Kots Mstsram , Prov. Nusa Tenggars Barst

Elektromedic Radissi

Banglsdesh
FT PERUSAHAAN PRODIS ALKES
08.785.123.4-557. 500
s &=
Alat Kesehatan - Peralatan Hematologi dan Patologi - Produk Kutur oo
Sel dan Jaringan
Cuitured arimal and human cells, Provinsi / Kabupsten - Kota Madya Kac. Srandskan, Kab. Bantul, Prov. Dl Yogyskarts
- Kacamatan
HS Code 3821008000
""" Barbados

ran nsm

Kac. Cisoks, Ksb. Tangerang, Prov. Banten

Amencan Samos
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Persyaratan

2. Persyaratan -

Form Permohonan dan Form A

n Surst Permohanan
rjangan

sksimal U

Mama prinsips!
2 Lampiran lzin Edar Lama

Tanggel Dikeluarkan

Lampiran Surst Per
Mistersi tidsk terds;
oduk

staan distas Tanggal kadsluarsa
st perubshan

Legaiisasi

Lampiran File

4. Lamgiran File Surst pemystasn Paten

Merk Surst Pelepasan Kasgenan e

= 5MD

Haksimal Ui

n File Surst Hubungan

WSS Up

5. Fotokopi Sertifkst Produksi Alst Kesehstan yang dikelusrkan oleh Menter Kesshatan Cq Direktorat Jandersl Bina
Kefarmasian dar st Kesehstan dalsm neges

8. Berikan

rificate of Free Sale dari lemibs,

yang berwenang ( Untuk Alst Kesehatan impor)

Nomor Sertfikat
Instansi yang mengeluarkan

Jenis Produk
Tanggal Dikeluarkan

Tanggsl Kadsluarss Tanggsl Ksdsluarss
Jika CFS anda tidsk terters tanggal kadalu s

Lamgiran File Sertifikat tanggsl ksdslusrss 5 tshun sejsk dikelusrian sejsk

Produksi dikeluarkan

SMD
Nama Produk Sesusi CFS
8. Fotokopi in penysiur sist kesshstan yang dikelusrkan oieh Manteri Kesshstan Cq Direktorst Jendersl Bina Kafarmasian Tipe Produk Sesusi CFS
dan Alst Kesehstan (Sesusi Persturan yang Berlsku)

Nomor Sertifikst

Liaksma Up

Jenis Produk

Lampiran File IPAK

LIS U

smMD

Form B, Form C dan Form D

1. Panandssn Baru 4. Berikan pstunjuk penggunasn, materi peistinan & petunjuk pemasangsn serta pemelinarssn

T

Lar

ran File (Bahasa Indonesia)

2. Penandsan Lema

SMD

aksima U

ran File (Bahass Inggris)

el yang

SMb

Hiksimal U

an File BAPETEN

SMb

5. Daftar Aksesaris (Pilin sslah sstu metods input o bawsh ini)

Lampirkan dalam bentuk h:

data dukung dari aks: oduk yang didsftarkan

** Har inkan st

art dan sk

No Aksesoris | Deskripsi Tipe Kode / No Katalog Fungsi

1 nbjbuj xcfach dicvyu

2 whiv vujk

o
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Berikut ini keterangan masing-masing isian form.
Form Permohonan dan Form A

1.

Kolom Lampiran Surat Permohonan Perpanjangan, user diharapkan untuk melakukan
upload file surat permohonan perpanjangan pada tombol Pilih File yang telah tersedia
dengan terlebih dahulu mendownload template yang ada pada kolom ini. Silahkan
mengklik link Download Template untuk mengetahui format lampiran surat permohonan
ini. Setelah user melakukan download file, user diharapkan untuk mengisi data-data yang
terdapat pada form template yang telah didownload.

Kolom Lampiran Izin Edar lama, user diharapkan untuk melakukan upload file izin edar

lama dengan cara klik tombol Pilih File yang ada pada kolom.

Kolom Lampiran Surat Pernyataan diatas Materai tidak terdapat perubahan data

produk, user diharapkan untuk melakukan upload file surat pernyataan di atas materai

bahwa pada perpanjangan surat izin ini tidak terdapat perubahan data. Klik link Download

Template, untuk mendapatkan template contoh Surat Pernyataan.

Kolom Lampiran File Surat Pernyataan paten Merk Surat Pelepasan Keagenan, user

diharapkan untuk melakukan upload file surat pernyataan tersebut. Klik link Download

Template, untuk mendapatkan template contoh Surat Pernyataan.

Fotokopi Sertifikat Produksi Alat Kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Cq

Drektorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan ( Untuk Alat Kesehatan dalam

negeri )

a) Kolom Nomor Sertifikat, diisi dengan mengetikkan nomor sertifikat yang sesuai
dengan Sertifikat Produksi Alat Kesehatan yang dimiliki oleh perusahaan pendaftar.

b) Kolom Jenis Produk, diisi dengan mengetikkan jenis produk yang akan diajukan.

¢) Kolom Tanggal Kadaluarsa, diisi dengan tanggal kadaluarsa dari Sertifikat Produksi
Alat Kesehatan. Kolom tanggal ini dapat diinput dengan dua cara, yakni dengan
mengetikkan tanggal sesuai format penanggalan “DD-MM-YYYY” atau memilih
tanggal secara langsung dari fasilitas kalender yang telah disediakan.

d) Kolom Lampiran File Sertifikat Produksi, user diharapkan untuk melakukan upload
file Sertifikat Produksi ke dalam aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online
melalui tombol Pilih File yang ada di kolom tersebut.

Fotokopi izin penyalur alat kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Cq

Direktorat Jenderal Bina Kefaramasian dan Alat Kesehatan (Seuai Peraturan yang

Berlaku)

a) Kolom Nomor Sertifikat, diisi dengan mengetikkan nomor sertifikat yang sesuai
dengan Sertifikat Produksi Alat Kesehatan yang dimiliki oleh perusahaan.

b) Kolom Jenis Produk, diisi dengan mengetikkan jenis produk alat kesehatan yang
akan diajukan.

c) Kolom Lampiran File IPAK, user diharapkan untuk melakukan upload file penyalur
alat kesehatan ke dalam Aplikasi Alat Kesehatan dan PKRT Online melalui tombol
Pilih File yang terdapat pada kolom.

Berikan foto copy surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor /distributor yang

diberi kuasa mendaftar alat kesehatan ke Kementrian kesehatan dari prinsipal / pabrik

asal yang telah dilegalisir KBRI.

a) Kolom Nama Prinsipal, diisi dengan mengetikkan nama prinsipal

b) Kolom Tanggal Dikeluarkan, diisi dengan tanggal dikeluarkannya surat kuasa / Letter
of Agreement sebagai sole agent atau sole distributor . Kolom tanggal ini dapat diinput
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d)

e)

dengan dua cara, yakni dengan mengetikkan tanggal sesuai format penanggalan “DD-
MM-YYYY” atau memilih tanggal secara langsung dari fasilitas kalender yang telah
disediakan.

Kolom Tanggal Kadaluarsa, diisi dengan tanggal berlaku / tanggal kadaluarsa dari
surat kuasa / Letter of Agreement sebagai sole agent atau sole distributor . Kolom
tanggal ini dapat diinput dengan dua cara, yakni dengan mengetikkan tanggal sesuai
format penanggalan “DD-MM-YYYY” atau memilih tanggal secara langsung dari
fasilitas kalender yang telah disediakan.

Kolom Legalisasi, disi dengan memlih salah satu pilihan yang terdapat pada kolom
ini, apakah terdapat legalisasi atau tidak. User dapat memilih “Ya” jika terdapat
legalisas pada produk alat kesehatan atau pilih “Tidak” jika tidak alat kesehatan yang
akan diajukan tidak memiliki legalisasi.

Kolom Lampiran File LOA, user diharapkan untuk melakukan upload file scan asli
LOA (Letter of Agreement) atau surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor
ke dalam aplikasi ini melalui tombol Pilih File yang ada di kolom.

Kolom Lampiran File Surat Hubungan Kerjasama, user diharapkan untuk
melakukan upload file scan asli surat huubungan kerjasama ke dalam aplikasi ini
melalui tombol Pilih File yang ada di kolom.

Berikan Certificate of Free Sale dari kembaga yang berwenang (untuk Alat Kesehatan
impor)

a)

b)

d)

Kolom Nama Lembaga / instansi yang mengeluarkan, diisi dengan mengetkkan
nama lembaga atau instansi yang mengeluarkan Certificate of Free Sale yang dimiliki
oleh perusahaan.

Kolom Tanggal Dikeluarkan, diisi dengan tanggal dikeluarkannya Certificate of Free
Sale (CFS). Kolom tanggal ini dapat diinput dengan dua cara, yakni dengan
mengetikkan tanggal sesuai format penanggalan “DD-MM-YYYY” atau memilih
tanggal secara langsung dari fasilitas kalender yang telah disediakan.

Kolom Tanggal Kadaluarsa, diisi dengan tanggal berlaku atau tanggal kadaluarsa
dari Certificate of Free Sale (CFS). Kolom tanggal ini dapat diinput dengan dua cara,
yakni dengan mengetikkan tanggal sesuai format penanggalan “DD-MM-YYYY” atau
memilih tanggal secara langsung dari fasilitas kalender yang telah disediakan. Apabila
CFS yang dimiliki olen pendaftar tidak tertera tanggal kadaluarsa, maka user
dihdarapkan untuk mengisi tanggal kadaluarsa 5 tahun sejak CFS dikeluarkan.
Kolom Nama Produk Sesuai CFS, diisi dengan mengetikkan nama produk yang
sesuai dengan CFS.

Kolom Tipe Produk Sesuai CFS, diisi dengan mengetikkan tipe produk yang sesuai
dengan CFS.

Kolom Lampiran File CFS, pendaftar diharapkan untuk melakukan upload file scan
asli CFS (Certfcate of Free Sale) ke dalam aplikasi ini melalui tombol Pilih File yang
ada di kolom.
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Form B, Form C, dan Form D

1. Kolom Penandaan Baru, user diharapkan untuk melakukan upload file penandaan baru
ke dalam aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online melaui tombol Pilih File
yang ada di kolom ini.

2. Kolom Penandaan Lama, user diharapkan untuk melakukan upload file penandaan lama
ke dalam aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online melaui tombol Pilih File
yang ada di kolom ini.

3. Kolom Laporkan Efek Samping Produk yang pernah terjadi, user diharapkan untuk
melakukan upload file penandaan lama ke dalam aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan
PKRT Online melaui tombol Pilih File yang ada di kolom ini.

4. Berikan petunjuk penggunaan, materi pelatihan & petunjuk pemasangan serta
pemeliharaan
a) Kolom Lampiran Fle (Bahasa Indonesia), pendaftar diharapkan untuk melakukan

upload file mngenai petunjuk penggunaan, materi pelatihan, dan petunjuk
pemasangan serta pemeliharaan alat kesehatan dalam Bahasa Indonesia ke dalam
aplikasi ini melalui tombol Pilih File yang tersedia pada kolom ini.

b) Kolom Lampiran File (Bahasa Inggris), pendaftar diharapkan untuk melakukan
upload file mengenai petunjuk penggunaan, materi pelatihan, dan petunjuk
pemasangan serta pemeliharaan alat kesehatan dalam Bahasa Inggris ke dalam
aplikasi ini melalui tombol Pilih File yang tersedia pada kolom ini.

5. Kolom Lampiran File BAPETEN, pendaftar diharapkan untuk melakukan upload file hasil
uji analisis atau hasil uji klinis dan keamanan alat kesehatan ke dalam aplikasi ini melaui
tombol Pilih File yang telah tersedia.

6. Untuk menginputkan daftar aksesoris ada 2 cara yang bisa dilakukan user yaitu dengan
cara melampirkan file atau dengan cara mengisi form yang telah disediakan.

Lampirkan File

Untuk dapat melampirkan file, user terlebih dahulu mendownload template file dengan

mengklik link Download Excel, berikut ini tampilan file excel yang telah didownload. Isi

file excel tersebut dan simpan. Setelah itu lakukan upload excel pada aplikasi.
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N File Aksesoris - Aju xlsx - Excel
HOME IMSERT PAGE LAYOUT FORMULAS DATA REVIEW VIEW
LT S Calibri M =3 General - %Conditional Formatting = A
By~ B IT U- A A = $ - 9% » [Frormatas Table~ - - -
¥ AR A - &= = i 8 GCE” Styles - iil Format~- & -
Cells Editing

Paste

Clipboard Font Alignment ] Mumber ] Styles

G4

A C
1 | Data Aksesoris format File Excel
2 | 1. Lampirkan dalam bentuk hardcopy data dukung dari aksesoris produk yang didaftarkan.

3 |2. Harap pisahkan antara sparepart dan aksesoris.
4 |3. Maxsimal 200 item

No |Aksesoris [ Deskripsi Kode [ No. Katalog Fungsi

Aksesoris

Mengisi Form
Dibawah ini tampilan form daftar aksesoris. User diharapkan mengisi kolom Aksesoris /

Deskripsi, Tipe Kode / No Katalog, Fungsi dengan data yang sesuai.

No Aksesoris | Deskripsi Tipe Kode [ No Katalog Fungsi n
1 isi isi isi n
2 []

Tanda plus ﬂ berfungsi untuk menambahkan baris form, sedangkan tanda cross B

berfungsi untuk menghapus baris form.
3. Setelah seluruh kolom telah diisi dengan data yang sesuai, pengguna diharuskan menekan
tombol Simpan untuk menyimpan hasil perpanjangan. Maka akan muncul pop up validasi
data, lakukan preview untuk dapat melakukan preview data, sekaligus dapat mengirim data.
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Validasi Data »

Nomor Aju : S-A20380142091116

Data Persyaratan permohoan NIE telah lengkap.

Permohonan siap di kirim.

Menu Alkes >> Pelaporan E-Report

Mohon maaf untuk saat ini, menu ini belum berfungsi dengan sempurna.
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Menu PKRT >> Baru >> Dalam Negeri (Lokal)

Berikut ini langkah-langkah untuk membuat nomor izin edar PKRT dalam negeri (lokal):

1.
2.

Pilih menu PKRT >> Baru >> Dalam Negeri (Lokal).

Maka akan muncul form persyaratan izin edar PKRT dalam negeri seperti berikut ini. Form ini
berisi 7 tab form yang harus diisi oleh user. Pada masing-masing tab, setelah mengisi data
diharapkan user menekan tombol Simpan untuk menyimpan data.

Form Permohonan

PKRT ' Baru  Dalam Negeri (Lokal)

Persyaratan Izin Edar PKRT Dalam Negeri

Form Permohenan Data Administrasi Form AA Data BB Form CC Data DD Data Persyaratan Khusus
Produk Pabrik
Nama Perusahaan HNama Pabrik Induk

PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES

Alamat Lengkay
Lisensi- gk

NPWP 3 —
98.765.123 4-567 899
Nama Dagang PKRT sesuai etiket

Kabupaten i Kota Madya
Kategori

Kecamatan / Kelurahan
Sub Kategori

Hegara
Jenis Produkc

HS Code

Kelas

Bentuk

Warna

Lampiran File Formuli 1 atau
Formulir Pendaftaran Yang sudah
ditanda tangani Msksims! Uplosd fie - § Mb

Lisensi
Produk

Mencentang Lisensi jika telah mendapatkan lisensi.

Mengisi Nama Dagang PKRT sesuai etiket yang sesuai.
Memilih Kategori yang sesuai.

Memilih Sub Kategori yang sesuai dengan kategori yang dipilih.
Memilih Jenis Produk yang sesuai.

Mengisi Bentuk yang sesuai.

Mengisi Warna yang sesuai.

Mengisi Netto yang sesuai.

Mengisi Kemasan & Ukuran yang sesuai.

©o N O~ ®DNE
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10. Megupload Lampiran File Formulir 1 atau Formulir Pendaftaran Yang sudah ditanda
tangani dengan cara menekan tombol Pilih File dan pilih file yang sesuai.
Jika user mencentang Lisensi maka akan muncul Form Lisensi seperti dibawah ini.

Lisensi

Mama Pemberi Lisensi

Alamat Lengkap

Provinsi

Kabupaten / Kota Madya

Kecamatan / Kelurahan

Megara

Mama Penerima Lisensi

Alamat Lengkap

Provinsi

Kabupaten / Kota Madya

Kecamatan / Kelurahan

Megara

Data Lisensi

Mengisi Nama Pemberi Lisensi yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap pemberi lisensi yang sesuai.

Memilih Provinsi pemberi lisensi tersebut.

Memilih Kabupaten/Kota Madya yang sesuai dengan provinsi pemberi lisensi.

Memilih Kecamatan/Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten/kota madya pemberi

lisensi.

Memilih Negara pemberi lisensi tersebut.

Mengisi Nama Penerima Lisensi yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap penerima lisensi yang sesuai.

Memilih Provinsi penerima lisensi tersebut.

10. Memilih Kabupaten/Kota Madya yang sesuai dengan provinsi penerima lisensi.

11. Memilih Kecamatan/Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten/kota madya
penerima lisensi.

12. Memilih Negara penerima lisensi tersebut.

s wNRE

© o N

Pabrik

1. Mengisi Nama Pabrik Induk yang sesuai.

2. Mengisi Alamat Lengkap yang sesuai.

3. Memilih Provinsi yang sesuai.

4. Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan provinsi.
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5. Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten / kota madya.
6. Memilih Negara yang sesuai.
7. Memilih Combobox data sisipan yang terletak setelah kolom Negara. Data sisipan ini
berupa keterangan lanjutan, berikut ini combobox data sisipan.
| |
Distribusi Oleh
Dikemas ulang Oleh
Dikemas ulang dan diuji ulang oleh

Melalui
Untuk

Jika user memilih salah satu data sisipan tersebut, maka akan muncul lagi form pabrik
untuk pabrik lain.

Mama Pabrik

Alamat Lengkap

Provinsi

Kabupaten / Kota Madya

Kecamatan / Kelurahan

Megara

Pabrik

Mengisi Nama Pabrik yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap yang sesuai.

Memilih Provinsi yang sesuai.

Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan provinsi.

Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten / kota madya.
Memilih Negara yang sesuai.

ok wbdE

NOMOR IZIN EDAR | MENU PKRT >> BARU >> DALAM NEGERI (LOKAL)



Data Administrasi

PKRT Baru Dalam Negeri (Lokal)

Persyaratan |zin Edar PKRT Dalam Neger

Dikeluarkan oleh Kementerian Hukum dan HAM

Nama Pemilik Merk

Lampiran Fie

Surat kuasa penggunaan merek (bila nama pemilik merek tidak sama dengan pimpinan atau perusahaan pendaftar)

Pemberi Kuasa Penerima Kuasa

Nama

Berikut ini masing-masing penjelasan per bagian.

1. Salinan Sertifikat Produksi yang masih berlaku (produk dalam negeri).
a. Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.
b. Mengisi Nama Pimpinan Perusahaan yang sesuai.
c. Mengisi Nama Penanggung Jawab Teknis yang sesuai.
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d. Memilih Tanggal Dikeluarkan Sertifikat yang sesuai.
e. Mengisi Nama Sub Kategori produk yang diizinkan di produksi yang sesuai.
f. Mengupload Lampiran File Sertifikat Produksi yang dibutuhkan.
2. Paten merek atau surat pernyataan kepemilikan merek (produk dalam negeri).
a. Mengisi Nama Pemilik Merk yang sesuai.
b. Memilih Tanggal Masa Berlaku yang sesuai, sebelah kiri diisi dengan tanggal mulai
sedangkan sebelah kanan diisi dengan tanggal berakhir.
Mengupload Lampiran File yang sesuai.
Mengisi Nama, Jabatan, Alamat pemberi kuasa dengan data yang sesuai.
Mengisi Nama, Jabatan, Alamat penerima kuasa dengan data yang sesuai.
Mengupload Lampiran Surat Kuasa Pemilik Merk menggunakan kop
perusahaan di atas materai Rp.6000 yang dibutuhkan.
g. Mengupload Lampiran File yang sesuai.
3. Surat kerjasama/hubungan/penunjukkan/lisensi antara pabrik dengan pemilik merek
(untuk makloon/lisensi).
a. Mengisi Nama Pemilik Merk / Pemilik Lisensi, Alamata Pemilik Merk / Pemilik
Lisensi yang sesuai.
b. Memilih Tanggal Berlaku yang sesuai, sebelah kiri diisi dengan tanggal mulai
sedangkan sebelah kanan diisi dengan tanggal berakhir.
c. Mengupload Lampiran File yang sesuai.
d. Mengisi Nama Produk yang sesuai.

~® Qa0

Form AA

2 PKRT Baru Dalam Negeri (Lokal)

Persyaratan Izin Edar PKRT Dalam Neger

FORMULA / KOMPONEN & PROSEDUR PEMBUATAN -

1. Berikan formula (kuaftatif dan kuantitatif) serta fungsi yang sefiap bahan yang digunakan

Berikut ini penjelasan masing-masing bagian form.
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1. Mengisi Nama Bahan Baku, Kadar (%) dalam satuan persen, dan Fungsi yang sesuai.
Tombol + berfungsi untuk menambah baris form bahan baku. Kemudian mengupload
Lampiran File yang dibutuhkan.

2. Mengisi Keterangan yang sesuai. Kemudian mengupload Lampiran File LOA yang
dibutuhkan.

Data BB

PKRT Baru Dalam Negeri (Lokal)

Persyaratan lzin Edar PKRT Dalam Neger

SPESIFIKA S| BAHAN BAKU DAN WADAH -

Bentuk Kemasan Bahan Kemasan

Berikut ini penjelasan masing-masing bagian.

1.

Mengisi kolom Keterangan dengan penjelasan secara singkat spesifikasi setiap bahan
baku yang terdapat di formulir AA. Kemudian mengupload Lampiran File yang
dibutuhkan.

Mengupload Lampiran File sertifikat uji laboratorium yang digunakan.

Mengisi Bentuk Kemasan, Ukurang Masing-Masing Bentuk Kemasan, dan Bahan
Kemasan yang sesuai. Kemudian mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
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Form CC

PKRT Baru Dalam Negeri (Lokal)

Persyaratan |zin Edar PKRT Dalam Neger

Forr
SPESIFIKASI DAN STABILITAS PRODUK JADI -
1. Berikan spesifikasi dan prosedur pemeriksaan produk jadi
Prosedur terhadap produk jadi Spesifikasi produk jadi
Parameter Uji Penampilan Fisik
Standar yang digunakan Lain - Lain
Hasil U

2. Berikan stabiitas produk jadi dan batas kadaluwarsa jika ada
1 L an File
Ib
Hasil uji stabilitas produk bulan
stat
& s ] |

Berikut ini penjelasan masing-masing bagian dari form.

1. Mengisi Parameter Uji, Standar yang digunakan, Hasil Uji, Nama Tanda tangan PJT
atau penanggung jawab QC/laboratorium yang sesuai. Kemudian mengupload
Laporan Sertifikat Analisis Produk Jadi yang dibutuhkan. Lalu mengisi kolom
Penampilan Fisik dan Lain-Lain yang sesuai.

2. Mengisi Metode yang sesuai, kemudian mengisi kolom Hasil Uji Stabilitas produk stabil
dengan angka dari 0-999 dalam hitungan bulan. Lalu mengupload Lampiran File yang
dibutuhkan.
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Data DD

PKRT = Baru = Dalam Negeri (Lokal)

Persyaratan |zin Edar PKRT Dalam Neger

KEGUNAAN DAN CONTOH -

1. Tujuan penggu

aan, Petunjuk penggunaan, peringatan, perhatian, keterangan lain (Dalam Bahasa Indonesia

Lampiran File

2. Berikan contoh kode produksi dan jelaskan artinya

Lampiran File

4. Data Pendukung

Lampiran File

| |

Berikut ini penjelasan masing-masing bagian.

1. Mengupload Lampiran File tujuan penggunaan, petunjuk penggunaan, peringatan,
perhatian, keterangan lain dalam Bahasa Indonesia.

2. Mengisi Contoh kode produksi dan Arti setiap karakter (huruf/angka) yang tertera
yang sesuai.

3. Mengupload Lampiran File penandaan yang dibutuhkan.

4. Menguplaod Lampiran File data pendukung yang dibutuhkan.

Data Persyaratan Khusus

Form data persyaratan khusus ini akan muncul sesuai dengan kategori atau sub kategori

pilihan. Misalnya:

» Jikamemilih Kategori atau Sub kategori “kapas kecantikan / cotton bud / popok bayi” maka
yang akan muncul adalah persyaratan nomor 1.

» Jika memilih Kategori atau Sub kategori “Antiseptika dan Desinfektan” maka yang akan
muncul adalah persyaratan nomor 2 dan 3.

> Jika memilih Kategori atau Sub kategori “Botol Susu / Alat Perawatan Bayi Lainnya” maka
yang akan muncul adalah persyaratan nomor 4.

» Jika memilih Kategori atau Sub kategori “Pestisida Rumah Tangga” maka yang akan
muncul adalah persyaratan nomor 5, 6, 7, 8, dan 9.
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PKRT Baru Dalam Negeri (Lokal)

Persyaratan |zin Edar PKRT Dalam Negeri

Form Permehenan

3 Administrasi Form AA Form CC

Data Persyaratan Khusus

1. Hasil Uji Flucresensi (kapas)

Nama laboratorium

Hasil Uji Fluoresensi

Hasil Uji Absorbensi (=10:x)

Lampiran File

file - 5 Mb

2. Hasil uji terhadap kuman (antiseptika dan desinfektan)

Nama lembaga yang
mengeluarkan

Hasil Uji Kuman

Lampiran File

hisksin

Upload file - 5 Mb

3. Hasil Uji Koefisien Fenol

Nama lembaga yang
mengeluarkan

Hasil Uji Koefisien Fenol

Lampiran File Koefisien

hisksin

Upload file - 5 Mb

4. Sertifikat bebas Bisphenol-A (untuk alat perawatan bayi berbahan plastik)

Nama lembaga yang
mengeluarkan

Hasil Uji Bisphenol

Lampiran File

NOMOR IZIN EDAR | MENU PKRT >> BARU >> DALAM NEGERI (LOKAL)




5. Surat Keputusan Menteri Pertanian tentang Pendaftaran dan Pemberian Izin Tetap Pestisida

Nomer SK

Tanggal SK

Lampiran File

6. Penandaan yang disetujui kemisi pestisida

Lampiran File

7. Hasil uji efikasi

Nama Serangga yang diuji Nama lembaga yang mengeluarkan Hasil Uji Efikasi

Lampiran File

8. Hasil uji kadar bahan aktif

Nama bahan yang diuji Nama lembaga yang mengeluarkan Hasil Uji

Lampiran File

file - § Mb

9. Hasil Uji Toksisitas

Nama lembaga yang mengeluarkan Hasil Uji
Lampiran File
ksimal L 5Mb

Berikut ini masing-masing penjelasan bagian form.

1.

Hasil Uji Fluoresensi (kapas).

a. Mengisi Nama Laboratorium yang sesuai.

b. Memilih Hasil Uji Fluoresensi yang sesuai.

c. Mengisi Hasil Uji Absorbensi (>10x) yang sesuai.

d. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Hasil uji terhadap kuman (antiseptika dan desinfektan).

a. Mengisi Nama lembaga yang mengeluarkan dan Hasil Uji Kuman yang sesuai.

b. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Hasil Uji Koefisien Fenol.

a. Mengisi Nama lembaga yang mengeluarkan dan Hasil Uji Koefisien fenol yang
sesuai.

b. Mengupload Lampiran File Koefisien yang dibutuhkan.
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4. Sertifikat bebas Bisphenol-A (untuk alat perawatan bayi berbahan plastik).
a. Mengisi Nama lembagai yang mengeluarkan dan hasil uji bisphenol yang sesuai.
b. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
5. Surat Keputusan Menteri Pertanian tentang Pendaftaran dan Pemberian Izin Tetap
Pestisida.
a. Mengisi Nomor SK yang sesuai.
b. Memilih Tanggal SK yang sesuai.
c. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
6. Penandaan yang disetujui komisi pestisida.
Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
7. Hasil Uji efikasi.
a. Mengisi Nama Serangga yang diuji, Nama lembaga yang mengeluarkan, dan
Hasil Uji Efikasi yang sesuai. Tanda plus + berfungsi untuk menambahkan baris form.
b. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
8. Hasil uji kadar bahan aktif.
a. Mengisi Nama bahan yang diuji, Nama lembaga yang mengeluarkan, dan Hasil
Uji yang sesuai. Tanda plus + berfungsi untuk menambahkan baris form.
b. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
9. Hasil Uji Toksisitas.
a. Mengisi Nama lembaga yang mengeluarkan, dan Hasil Uji yang sesuai. Tanda plus
+ berfungsi untuk menambahkan baris form.
b. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Setiap kali mengisi form pada tab jangan lupa untuk menyimpan data tersebut dengan cara
menekan tombol Simpan atau pun tombol Ubah pada masing-masing form. Kemudian nanti
akan muncul pop up validasi data yang berfungsi untuk memberikan informasi form pada tab
apa saja yang harus diisi.

Setelah semua data lengkap, maka akan muncul pop up validasi data yang memberikan
informasi bahwa data telah siap untuk dikirim. User dapat melakukan preview data dengan
menekan tombol Preview.
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C

Nomor Aju : s-d20380047031116

Data Persyaratan permohoan NIE telah lengkap.
Permohonan siap di kirim.
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Menu PKRT >> Baru >> Luar Negeri (Impor)

Berikut ini langkah-langkah untuk membuat nomor izin edar PKRT dalam negeri (lokal):

1. Pilihmenu PKRT >> Baru >> Luar Negeri (Impor).

2. Maka akan muncul form persyaratan izin edar PKRT luar negeri seperti berikut ini. Form ini
berisi 7 tab form yang harus diisi oleh user. Pada masing-masing tab, setelah mengisi data
diharapkan user menekan tombol Simpan untuk menyimpan data.

Form Permohonan

PKRT ' Baru ' Luar Negeri (Impor)

Persyaratan Izin Edar PKRT Luar Negeri

Form Permohonan Data Administrasi Form A& Data BB Form CC Data DD Data Persyaratan Khusus

Produk Pabrik

Nama Perusahaan yang
mendaftarkan (Perusahaan yang
Diberi kuasa untuk Mendftar)

Nama Perusahaan Luar Megeri yang

PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES Memberi Kuasa untuk Mendaftar

Alamat Lengk:
Lisensi - lamat Lengkap

NRWP — o
98.765.123.4-567.899
Provinsi
Terangkan apakah PKRT ini sudah

diperdagangkan resmi di luar negeri

Sebutkan nama tempat PKRT
diperdagangkan

Nama Dagang PKRT sesuai etiket

Kategori

Sub Kategori

Jenis Produk

HS Code

Kelas

Bentuk

Warna

Netto

Kemasan & Ukuran

Lampiran File Formulir 1 atau
Formulir Pendafiaran Yang sudah
ditanda tangani

Lisensi

Kabupaten / Kota Matya

Kecamatan / Kelurahan

Negara

Nama Pabrik Pemberi Kuasa untuk
Mendaftar

Alamat Lengkap

Provinsi

Kabupaten / Kota Madya

Kecamatan / Kelurahan

Negara

Produk
Mencentang Lisensi jika telah mendapatkan lisensi.

1.
2.

Mengisi Terangkan apakah PKRT ini sudah diperdagangkan resmi di luar negeri,
Sebutan namatempat PKRT diperdagangkan, dan Nama Dagang PKRT sesuai etiket

yang sesuai.

Memilih Kategori yang sesuai.
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Memilih Sub Kategori yang sesuai dengan kategori yang dipilih.

Memilih Jenis Produk yang sesuai.

Mengisi Bentuk, Warna, dan Netto yang sesuai.

Mengisi Kemasan & Ukuran yang sesuai.

Megupload Lampiran File Formulir 1 atau Formulir Pendaftaran Yang sudah ditanda
tangani dengan cara menekan tombol Pilih File dan pilih file yang sesuai.

Jika user mencentang Lisensi maka akan muncul Form Lisensi seperti dibawah ini.

Lisensi

Mama Pemberi Lisensi

Alamat Lengkap

Provinsi

Kabupaten / Kota Madya

Kecamatan / Kelurahan

Megara

Mama Penerima Lisensi

Alamat Lengkap

Provinsi

Kabupaten / Kota Madya

Kecamatan / Kelurahan

Megara

Data Lisensi

Mengisi Nama Pemberi Lisensi yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap pemberi lisensi yang sesuai.

Memilih Provinsi pemberi lisensi tersebut.

Memilih Kabupaten/Kota Madya yang sesuai dengan provinsi pemberi lisensi.

Memilih Kecamatan/Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten/kota madya pemberi

lisensi.

Memilih Negara pemberi lisensi tersebut.

Mengisi Nama Penerima Lisensi yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap penerima lisensi yang sesuai.

Memilih Provinsi penerima lisensi tersebut.

10. Memilih Kabupaten/Kota Madya yang sesuai dengan provinsi penerima lisensi.

11. Memilih Kecamatan/Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten/kota madya
penerima lisensi.

12. Memilih Negara penerima lisensi tersebut.

ardwDdRE
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Pabrik

1.

© N OA®DN
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Mengisi Nama Perusahaan Luar Negeri yang Memberi Kuasa untuk Mendaftar yang
sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap yang sesuai.

Memilih Provinsi yang sesuai.

Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan provinsi.

Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten / kota madya.

Memilih Negara yang sesuai.

Mengisi Nama Pabrik Pemberi Kuasa untuk Mendaftar yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap yang sesuai.

Memilih Provinsi yang sesuai.

. Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan provinsi.

. Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten / kota madya.

. Memilih Negara yang sesuai.

. Memilih Combobox data sisipan yang terletak setelah kolom Negara. Data sisipan ini

berupa keterangan lanjutan, berikut ini combobox data sisipan.
Distribusi Oleh
Dikemas ulang Oleh
Dikemas ulang dan diuji ulang oleh
Melalui
_ Untuk _
Jika user memilih salah satu data sisipan tersebut, maka akan muncul lagi form pabrik
untuk pabrik lain.

Mama Pabrik

Alamat Lengkap

Provinsi

Kabupaten / Kota Madya

Kecamatan / Kelurahan

Megara

Pabrik

Mengisi Nama Pabrik yang sesuai.

Mengisi Alamat Lengkap yang sesuai.

Memilih Provinsi yang sesuai.

Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan provinsi.

Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten / kota madya.
Memilih Negara yang sesuai.

ogkwN R
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Data Administrasi

PKRT ' Baru = Luar Negeri (Impor)

Persyaratan |zin Edar PKRT Luar Negeri

Form Permohonan Data Administrasi Form AA

Tanggal Masa Berlaku

Nomor
Lampiran Fie sebagai sole
agentisole distributor
2. Surat pernyataan melepas keagenan (Impor)
Nama Pabric

Alamat Pabrik

Hama Pabrik

Alamat Pabrik

Lampiran File CFS

4. Sertifikat 1SO atau GMP pabrik (impor)
Nama Pabrik sesuai CFS

Lampiran File IS0/ GMP

5. SIUP dan NPWP (produk imper)
Nemor NEWP
Nomor SIUP
Jenis Usaha

Tanggal Berlaku

Lampiran File NPWP

Nama Pemillk Werk / Pemilk Lisensi

Alamat Pemilik: Merk / Pemilik Lisensi

Tanggal Beriaku

Data BB Form CC

Legalisasi KBRI atau Konsulat Jenderal dari negara perusahaan yang menunjuk

3. Surat keterangan sudah beredar di negara asal untuk produk impor (Cerfificate of Free Sale / CFS)

6. Surat kerjasamarhubunganipenunjukkan/lisensi antara pabrik dengan pemilk merek (untuk makloonfisensi)

Data DD Data Persyaratan Khusus

1. Fotokopi surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor yang diberi kuasa mendaftar produk PKRT ke Kementerian Kesehatan dari prinsipal / pabrik asal yang telah diegalisit KR! (Impor)

Tanggal

Nama proguk yang akan diageni

Hama Produk

Lampiran File Surat Pernyataan
Melepas Keagenan

Nisksimal Upioza fi - S Mb

Nama Badan Berwenang

Tanggal Berlaku

Produk

Alamat Pabrik Sesuai CFS,

Alamat

Lampiran File SIUP

Nama Produk

Lampiran File SIUP

Berikut ini penjelasan masing-masing bagian form.

1. Fotokopi surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor yang diberi kuasa mendaftar
produk PKRT ke Kementerian Kesehatan dari prinsipal / pabrik asal yang telah dilegalisir
KBRI (Impor).
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a. Memilih Tanggal Masa Berlaku yang sesuai, kolom sebelah kiri diisi dengan tanggal

mulai dan disebelah kanan diisi dengan tanggal berakhir.

Mengisi Nomor yang sesuai.

Mengupload Lampiran File sebagai sole agent/sole distributor yang dibutuhkan.

Memilih Tanggal yang sesuai.

Mengisi Nama produk yang akan diageni yang sesuai.

Surat pernyataan melepas keagenan (Impor).

a. Mengisi Nama Pabrik, Alamat Pabrik, dan Nama Produk yang sesuai.

b. Mengupload Lampiran File Surat Pernyataan Melepas Keagenan yang dibutuhkan.

Surat keterangan sudah beredar di negara asal untuk produk impor (Certificate of Free

Sale / CFS).

a. Mengisi Nama Pabrik dan Alamat Pabrik yang sesuai.

b. Mengupload Lampiran File CFS yang dibutuhkan.

c. Mengisi Nama Badan Berwenang yang sesuai.

d. Memilih Tanggal Berlaku yang sesuai.

e. Mengisi Produk yang sesuai.

Sertifikat ISO atau GMP pabrik (impor).

a. Mengisi nama Pabrik sesuai CFS yang sesuai.

b. Mengupload Lampiran File ISO/GMP yang dibutuhkan.

c. Mengisi Alamat Pabrik Sesuai CFS yang sesuai.

SIUP dan NPWP (produk impor).

a. Mengisi Nomor NPWP, Nomor SIUP, Jenis Usaha yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Berlaku yang sesuai, kolom sebelah kiri diisi dengan tanggal mulai,
sedangkah kolom sebelah kiri diisi dengan tanggal berakhir.

c. Mengupload Lampiran File NPWP yang dibutuhkan.

d. Mengisi alamat yang sesuai.

e. Mengupload Lampiran File SIUP yang dibutuhkan.

Surat kerjasama/hubungan/penunjukkan/lisensi antara pabrik dengan pemilik merek

(untuk makloon/lisensi).

a. Mengisi Nama Pemilik Merk / Pemilik Lisensi dan Alamat Pemilik Merk / Pemilik
Lisensi yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Berlaku yang sesuai, kolom sebelah kiri diisi dengan tanggal mulai,
sedangkah kolom sebelah kiri diisi dengan tanggal berakhir.

c. Mengisi Nama Produk yang sesuai.

d. Mengupload Lampiran File SIUP yang dibutuhkan.

®aoo
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Form AA

PKRT ~ Baru Luar Negeri (impor)

Persyaratan |zin Edar PKRT Luar Negeri

rm Permohonan Data Administrasi Form AA Data B8 Form CC Data DD Data Persyaratan Khusus

FORMULA / KOMPONEN & PROSEDUR PEMBUATAN -

1. Berikan formula (kualttatif dan kuantitatif) serta fungsi yang setiap bahan yang digunakan

Nama Bahan Baku Kadar (% Fungsi

Lampiran File

2. Berikan prosedur pembuatan secara singkat dan jelas

Keterangan

Lampiran File LOA

Berikut ini penjelasan masing-masing bagian form.

1. Mengisi Nama Bahan Baku, Kadar (%) dalam satuan persen, dan Fungsi yang sesuai.
Tombol + berfungsi untuk menambah baris form bahan baku. Kemudian mengupload
Lampiran File yang dibutuhkan.

2. Mengisi Keterangan yang sesuai. Kemudian mengupload Lampiran File LOA yang
dibutuhkan.
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Data BB

PKRT ' Baru  Luar Negeri (Impor)

Persyaratan |zin Edar PKRT Luar Negeri

Form Permohonan Data Administrasi Form A Data BB Form CC Data DD Data Persyaratan Khusus

SPESIFIKASI BAHAN BAKU DAN WADAH -

1. Jelaskan secara singkat spesfikasi setiap bahan baku yang terdapat di formulir A%

Keterangan

Lampiran File

2. Berikan sertifikat uji laboratorium dan bahan yang digunakan

Lampiran File
e - 5 Mb
3. Berkan spesfikasi wadah dan tutup
Bentuk Kemasan Bahan Kemasan
Ukuran Masing - Masing Bentuk Lampiran File

Kemasan

Berikut ini penjelasan masing-masing bagian.

1.

Mengisi kolom Keterangan dengan penjelasan secara singkat spesifikasi setiap bahan
baku yang terdapat di formulir AA. Kemudian mengupload Lampiran File yang
dibutuhkan.

Mengupload Lampiran File sertifikat uji laboratorium yang digunakan.

Mengisi Bentuk Kemasan, Ukurang Masing-Masing Bentuk Kemasan, dan Bahan
Kemasan yang sesuai. Kemudian mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
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Form CC

PKRT ' Baru = Luar Negeri (impor)

Persyaratan Izin Edar PKRT Luar Negeri

Form Permohonan Data Administrasi Form AA Data BB Form CC Data DD Data Persyaratan Khusus

SPESIFIKASI DAN STABILITAS PRODUK JADI -

1. Berikan spesificasi dan prosedur pemeriksaan produk jadi

Prosedur terhadap produk jadi Spesifikasi produk jadi
Parameter Uji Penampian Fisik
Standar yang digunakan Lain - Lain

Hasil Uj

Hama Tanda tangan PJT atau
penanggung Jawab QC/aboratorium

Lampiran Serfifikat Analisis Produk
Jadi

2. Berikan stabilitas produk jadi dan batas kadaluwarsa jika ada

Ietode Lampiran File

Hasi uj stabiltas produk bulan
stabil

Berikut ini penjelasan masing-masing bagian dari form.

1. Mengisi Parameter Uji, Standar yang digunakan, Hasil Uji, Nama Tanda tangan PJT
atau penanggung jawab QC/laboratorium yang sesuai. Kemudian mengupload
Laporan Sertifikat Analisis Produk Jadi yang dibutuhkan. Lalu mengisi kolom
Penampilan Fisik dan Lain-Lain yang sesuai.

2. Mengisi Metode yang sesuai, kemudian mengisi kolom Hasil Uji Stabilitas produk stabil
dengan angka dari 0-999 dalam hitungan bulan. Lalu mengupload Lampiran File yang
dibutuhkan.
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Data DD

PKRT ' Baru = Luar Negeri (Impor)

Persyaratan Izin Edar PKRT Luar Negeri

Form Permohonan Data Administrasi Form AA Data BB Form CC Data DD Data Persyaratan Khusus

KEGUNAAN DAN CONTOH -

1. Tujuan penggunaan, Petunjuk penggunaan, peringatan, perhatian, keterangan lain (Dalam Bahasa Indonesia

Lampiran File

2. Berikan contoh kede produksi dan jelaskan artinya
Contoh kode produksi

Arti setiap sefiap karakter
(huruf / angka) yang tertera

fife - 5 Mb

file - § Mb

mal Upfoad filz - § Mb

Berikut ini penjelasan masing-masing bagian.

1.

3.
4.

Mengupload Lampiran File tujuan penggunaan, petunjuk penggunaan, peringatan,
perhatian, keterangan lain dalam Bahasa Indonesia.

Mengisi Contoh kode produksi dan Arti setiap karakter (huruf/fangka) yang tertera
yang sesuai.

Mengupload Lampiran File penandaan yang dibutuhkan.

Menguplaod Lampiran File data pendukung yang dibutuhkan.

Data Persyaratan Khusus

Form data persyaratan khusus ini akan muncul sesuai dengan kategori atau sub kategori

pilihan. Misalnya:

» Jikamemilih Kategori atau Sub kategori “kapas kecantikan / cotton bud / popok bayi” maka
yang akan muncul adalah persyaratan nomor 1.

» Jika memilih Kategori atau Sub kategori “Antiseptika dan Desinfektan” maka yang akan
muncul adalah persyaratan nomor 2 dan 3.

> Jika memilih Kategori atau Sub kategori “Botol Susu / Alat Perawatan Bayi Lainnya” maka
yang akan muncul adalah persyaratan nomor 4.

» Jika memilih Kategori atau Sub kategori “Pestisida Rumah Tangga” maka yang akan
muncul adalah persyaratan nomor 5, 6, 7, 8, dan 9.
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PKRT ' Baru = Luar Negeri (impor)

Persyaratan Izin Edar PKRT Luar Negeri

Form Permeh

Data Administrasi Form AA Data BB Form CC Data DD Data Persyaratan Khusus

1. Hasil Uj Fluoresensi (kapas)

Nama laboratorium

Hasi Uji Fluoresensi

Hasil Uji Absorbensi (>10x)

Lampiran File

o fis - 5 Mb

2. Hasil uji terhadap kuman (antiseptka dan desinfektan)

Nama lembaga yang mengeluarkan

Hasil Uji Koefisien Fenol

Lampiran File Koefisien

Iiaksimal Upload fle - § Mb

4. Serfikat bebas Bisphenok-A (untuk alat perawatan bayi berbahan plastik)

Nama lembaga yang mengeluarkan

Hasil Uji Bisphenol

Lampiran File

Iiaksimal Upload fle - § Mb

5. Surat Keputusan Menteri Pertanian tentang Pendaftaran dan Pemberian Izin Tetap Pestisida

Homor SK
Tanggal SK
Lampiran File
§Mb
6. Penandaan yang disetujui komisi pestisida
Lampiran File
5Mb
7. Hasil uii efikasi
Nama Serangga yang diuji Nama lembaga yang mengeluarkan Hasil Uji Efikasi
Lampiran File
5 Mb
8. Hasil uji kadar bahan akiit
Nama bahan yang dij Hama lembaga yang mengeluarkan Hasi Uji
Lampiran File
Maksimz § Mb
9. Hasil Uj Toksisitas
Nama lembaga yang mengeluarkan Hasil Uji
Lampiran File
hisksims sup
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Berikut ini masing-masing penjelasan bagian form.

1.

Hasil Uji Fluoresensi (kapas).

a. Mengisi Nama Laboratorium yang sesuai.

b. Memilih Hasil Uji Fluoresensi yang sesuai.

c. Mengisi Hasil Uji Absorbensi (>10x) yang sesuai.

d. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Hasil uji terhadap kuman (antiseptika dan desinfektan).

a. Mengisi Nama lembaga yang mengeluarkan dan Hasil Uji Kuman yang sesuai.

b. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Hasil Uji Koefisien Fenol.

a. Mengisi Nama lembaga yang mengeluarkan dan Hasil Uji Koefisien fenol yang
sesuai.

b. Mengupload Lampiran File Koefisien yang dibutuhkan.

Sertifikat bebas Bisphenol-A (untuk alat perawatan bayi berbahan plastik).

a. Mengisi Nama lembagai yang mengeluarkan dan hasil uji bisphenol yang sesuai.

b. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Surat Keputusan Menteri Pertanian tentang Pendaftaran dan Pemberian lzin Tetap

Pestisida.

a. Mengisi Nomor SK yang sesuai.

b. Memilih Tanggal SK yang sesuai.

c. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Penandaan yang disetujui komisi pestisida.

Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Hasil Uji efikasi.

a. Mengisi Nama Serangga yang diuji, Nama lembaga yang mengeluarkan, dan
Hasil Uji Efikasi yang sesuai. Tanda plus + berfungsi untuk menambahkan baris form.

b. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Hasil uji kadar bahan aktif.

a. Mengisi Nama bahan yang diuji, Nama lembaga yang mengeluarkan, dan Hasil
Uji yang sesuai. Tanda plus + berfungsi untuk menambahkan baris form.

b. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Hasil Uji Toksisitas.

a. Mengisi Nama lembaga yang mengeluarkan, dan Hasil Uji yang sesuai. Tanda plus
+ berfungsi untuk menambahkan baris form.

b. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Setiap kali mengisi form pada tab jangan lupa untuk menyimpan data tersebut dengan cara
menekan tombol Simpan atau pun tombol Ubah pada masing-masing form. Kemudian nanti
akan muncul pop up validasi data yang berfungsi untuk memberikan informasi form pada tab
apa saja yang harus diisi.

Setelah semua data lengkap, maka akan muncul pop up validasi data yang memberikan
informasi bahwa data telah siap untuk dikirim. User dapat melakukan preview data dengan
menekan tombol Preview.
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Menu PKRT >> List Permohonan >> Di Pemohon

Menu Daftar permohonan di pemohon merupakan menu yang menampilkan list data-data
permohonan yang berada di pemohon. Berikut merupakan tampilan dari menu ini.

#  PKRT List Permohonan = Di Pemohon

BB Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon.

Preview / Proses m Hapus / Batal Cari Mo Permohonan v m
Klasifikasi = Status / Jenis

No No. Permohonan Phrt Nama Produk Kategori Produk Permohanan

1 S5-D20380047031116 Dalam Negeri  |tesTW Feralatan Kesehatan dan Rumah Tangga - Tissue dan Kapas - Cotton Bud Pendaftar - Draft
Tanggal Aju : 03-11-2016 tesTW=tesTW2, tesTW Jenis : Permohonan Baru
14:24

2 5-D20380047271016 Dazlam Megeri | Test Nama Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga - Pestisids Rumzh Tangga - Pencegah Pendaftar - Draft
Tanggal Aju : 27-10-2016 Kardus=Kardus2, 100 Serangga Jenis : Permohonan Baru
15:33

3 S5-D20380062220816 Luar Hegeri tus Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga - Tissue dan Kapas - Facial Tissue Pendaftar - Draft
Tanggal Aju : 22-08-2016 . tus Jenis : Permohonan Baru
17:12

4 S5-D20280061200816 Luar Negeri PEKERTI Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga - Tissue dan Kapas - Facial Tissue Pendaftar - Draft
Tanggal Aju : 20-08-2016 Kemasan#Kemasan 2, Jenis : Perpanjangan
15:41 Netto

Terdapat beberapa fungsi yang ada di menu ini yaitu:

1.

2.
3.
4

Preview/Proses, berfungsi untuk melakukan preview data dan juga untuk pemrosesan data.
Ubah, berfungsi untuk melakukan perubahan data.

Hapus/Batal, berfungsi untuk menghapus data yang berstatus draft.

Form Pencarian Data, berfungsi untuk melakukan pencarian data. Caranya cukup mudah
yaitu dengan memilih jenis data yang akan dicari, kemudian ketikkan data tersebut, lalu tekan
tombol Cari, maka data hasil pencarian akan tampil.

Melakukan Preview/Proses Data

Untuk melakukan preview pada daftar permohonan, user dapat melakukan langkah-langkah
berikut ini.

1.

Pada menu PKRT >> List Permohonan >> Di Pemohon pilih data yang akan dipreview
dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data.
Kemudian pilih tombol Preview.

# PKRT List Permohonan = Di Pemohon , 2 Pl]lhtomb()l Peview,"Proses
*
-

EB Daftar Permohonan yarg berada di Pemohon.

P
m Hapus / Batal

Preview | Proses Cari Mo Permchenan ¥
ﬂ_Fe_Fl_l Klasifikasi Status / Jenis
No 0. Permohonan Pkrt Nama Produk Kategori Produk Permohonan

Pendaftar - Draft

S-D20380047021116 Dalam Megeri |tesTW
] .
Jenis : Permohonan Baru

el EUE B R S——" T =te=TW2, tesTW .. . .
14:24 - ey |] Mencentang data yg ingin dipreview
2 S-D20380047271016
Tanggal Aju : 27-10-2016
15:33

Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga - Tissue dan Kapas - Cotton Bud

Pendaftar - Draft

Jenis : Permohanan Baru

Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga - Pestisida Rumah Tangga - Pencegah
Serangga

Dalam Negeri |Test Nama

Kardus#Kardus2, 100
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2. Kemudian akan muncul halaman preview file. Berikut ini merupakan salah satu bagian dari
preview file pada tab form AA.

= Form AA - FORMULA | KOMPONEN & PROSEDUR PEMBUATAN - FORMULA / COMPONENTS & MAKING

1. Berikan formula (kualitatf dan kuantitati) sera fungsi yang setis

ahan yang digunakan

Mama Bahan Baku Kadar (%) Fungs
Kartas 55.0000 panySrsp air
Alkohol 20.0500 Pembasmi Kuman

Lampiran File

2. Berikan prosedur pemibustan secara singkat dan jelas

Katerangan Keterangan Berita 01

Lampiran File LOA

3. Pada bagian paling bawah halaman preview file ini terdapat tab proses yang mana memiliki
2 bagian yaitu proses dan log/history. Pada bagian proses user dapat melakukan proses kirim
permohonan dengan cara mengklik tombol Kirim tersebut.

= Proses
Proses Log / History
'_:.E‘:-’-d_e.Pewlswym ® E-Fayment Kegiatan e
Evaluztor Ke Pendafiar - Pembayaran SPE Oke, segerzh dibayar va.
Kode Billing 120474233 2016-11-07 05:58:11
Hiling toges Pendsftar Koordinator Ke Evalustor - Proses Penentuan Kelas
B2016-11-07 05 46- 15

Tanggsl Kadaluarss Biling 21-11-2018

Pendaftar -

Bank [NTE) NTE355023479

10 v 10 Data Per Halaman. Menampilcan 1 - 3 Dari 3 Data.

Transaksi Penerimaan NTPH540502503

Uplosd Bukii Baysr

[ = on JRN

Mengirim Permohonan

Pada halaman preview, bagian tab proses, silahkan pilih tombol Kirim untuk mengirim data
permohonan. Jika proses pengiriman permohonan berhasil, akan muncul pemberitahuan

seperti dibawah ini.

1 Informasi
L Permhonan Berhasil dikirim.
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Melakukan Perubahan Data

Untuk melakukan perubahan pada daftar permohonan, user dapat melakukan langkah-langkah

berikut ini.

1. Padamenu PKRT >> List Permohonan >> Di Pemohon pilih data yang akan diubah dengan
cara mencentang checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data.
Kemudian pilih tombol Ubah.

#  PKRT  List Permohonan = Di Pemohon ’ 9_ Pilih tombol Ubah
*

BB Daftar Permohonan yang Ber.da di Pemohon.

[ previn  proses | e[ epus 5o o o Permotonan + [ Q cari |

— Tkuasifikasi Status | Jenis
No. Permohonan Prt Nama Produk Kategori Produk Permohonan

Dalam Negeri |tesTW Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga - Tissue dan Kapas - Cotton Bud

1. Mencentang data yg ingin diubah

2. Kemudian akan muncul form edit data permohonan yang sama persis dengan form
persyaratan izin edar baru, hanya membedakan adalah pada form persyaratan izin edar baru
isi dari form masih kosong, sedangkan pada form edit telah berisi data-data yang sudah kita
inputkan, user hanya perlu melengkapi/memperbaiki data yang perlu untuk di ubah/di
lengkapi saja.

3. Jika sudah melakukan proses perubahan data dan data telah dianggap benar dan sesuai
maka pilih tombol Ubah untuk menyimpan hasil perubahan.

Melakukan Penghapusan/Pembatalan Data

Untuk melakukan penghapusan/pembatalan pada daftar permohonan, user dapat melakukan

langkah-langkah berikut ini.

1. Pada menu PKRT >> List Permohonan >> Di Pemohon pilih data yang akan
dihapus/dibatalkan dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada sebelah Kiri
masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol Hapus / Batal.

# ' PKRT ' List Permohonan = Di Pemohon ’ 9. Pilihtombol Hapus,"Batal
*
P

B8 Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon.

.J
s e o o

Klasifikasi Status | Jenis
No MNo. Permohonan Piat Nama Produk Kategori Produk e
1 5-D20380047021116 Dalam Megeri |tesTW Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga - Tissue dan Kapas - Cotton Bud Pendaftar - Draft
N — e te=TWstesTW2, tesTW Jenis : Permohonan Baru
" 1 - . . . Jenis
14:24 " —— 1. Mencentang data vg ingin dihapurs
2 5-D20380047271016 Dalam Negeri |Test Nama Perzlatan Kesehatan dan Rumah Tengga - Pestisida Rumah Tangga - Pencegah Pendaftar - Draft
Tanggal Aju : 27-10-2016 Kardus=Kardus2, 100 Sermngga i
15:23

2. Kemudian akan muncul pop up berikut. Pilih tombol Ya untuk melanjutkan proses
penghapusan data.
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Menu PKRT >> List Permohonan >> Dalam Proses

Menu Daftar permohonan dalam proses merupakan menu yang menampilkan list data-data
permohonan yang sedang dalam proses persetujuan. Berikut merupakan tampilan dari menu ini.

#  Alat Kesehatan = List Permohonan = Dalam Proses

BB Daftar Permohonan Dalam Proses Persetujuan

m = o Permananan Y m ‘

No No. Permohonan Klasifikasi Alkes Nama Produk Kategori Produk Status / Jenis Permohonan

1 5-A20280114021116  |Elektromadik Radiasi [luar Alat Kesehatan - Peralatan Mata - Peralatan Mata Prostetik Evaluator - Proses Penantuan Kelas
Tanggal Aju : 02-11- Status Produk : Luar |luar, 13dfs Jenis : Permohonan Baru
2016 11:34 Negeri

2 §-A20380112201016  |Elektromedik Radiasi Test Alat Kesehatan - Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan - Peralatan Rumah Sakit Evaluater - Proses Evaluasi
Tanggal Aju : 20-10-  |Status Produk Test, 100Mkg Umum dan Perorangan Terapatik Janis : Permohonan Baru
2016 23:32 Dalam Negeri

3 $-C20380018260216  |Invitre Diagnostik  [PROKES Alat Kesehatan - Peralatan Ortopedi - Peralatan Ortopedi Prostetik Evaluator - Proses Penentuan kKelas
Tanggal Aju : 26-02-  |Status Produk Kemas, Nett Jenis : Perubahan
2016 10:56 Dalam Negeri

4 5-A20380104140116  |Elektromedik Radiasi [TES PRODIS ALKES Alat Kesehatan - Peralatan Bedah Umum dan Bedah Plastik - Peralatan Bedah Terapetik Dibatalkan / Dihapus / Talak
Tanggal Aju : 14-01-  |Status Produk TES PRODIS ALKES, TES Jenis : Perubzhan
2016 13:36 Dalam Negeri PRODIS ALKES

Terdapat beberapa fungsi yang ada di menu ini yaitu:

1. Preview, berfungsi untuk melakukan preview data permohonan yang sedang dalam proses
persetujuan.

2. Form Pencarian Data, berfungsi untuk melakukan pencarian data. Caranya cukup mudah
yaitu dengan memilih jenis data yang akan dicari, kemudian ketikkan data tersebut, lalu tekan
tombol Cari, maka data hasil pencarian akan tampil.

Melakukan Preview Data

Untuk melakukan preview pada data, user dapat melakukan langkah-langkah berikut ini.

1. Pada menu PKRT >> List Permohonan >> Dalam Proses pilih data yang akan dipreview
dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data.
Kemudian pilih tombol Preview.

#  Alat Kesehatan = List Permohonan =~ Dalam Proses

. pilih tombol Preview

EH Daftar Permohonan Dalam Prrs2., Persetujuan

S -
- c
M Cari| Mo Permechenan v Q Cari

—I Klasifikasi . Status / Jenis
No No. Permohonan Nama Produk Kategori Produk
Alkes Permohonan

Alat Kesehatan - Peralatan Mata - Peralatan Mata Prostetik Evaluator - Proses

Penentuan Kelas

; ta?:Ei*O Eu F.

Luar Negeri

Tanggal Aju : 02- Jenis : Permahonan Baru
11-2016 11:34

*"=® ]. Centang data yang akan dipreview

2. Kemudian akan muncul halaman preview file. Berikut ini merupakan salah satu bagian dari
preview file pada tab form A — Data Administrasi.

NOMOR IZIN EDAR | MENU PKRT >> LIST PERMOHONAN >> DALAM PROSES



Form A - Data Administrasi -
1. Fotokopi Sertifikat Produksi Alat Kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan ( Untuk Alat Kesehatan dalam negeri) : @ Sesuai Tidak Sesuai
MNomor Sertifikat 1313 Tanggal Kadaluarsa 30-11-2016
Jenis Produk luar Lampiran File Sertifikat
: Produksi
2. Fotokopi izin penyalur alat kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesshatan Cq Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesshatan (Sesuai Peraturan yang Berlaku) ® Sesuai Tidak Sesuai
Momor Sertifikat 1273656 Lampiran File Izin
Penyalur Alat Kesehatan
Jenis Produk luar
3. Berikan foto copy surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor/distributor yang diberi kuasa mendafiar alat kesehatan ke Kemenlerian Kesehatan dari prinsipal / pabrik asal yang telah @ Sesuai Tidak Sesuai
dilegalisir KBRI
MNama Prinsipal luar Legalisasi Tidak Ada
Tanggal Dikeluarkan 11-11-2016 Tanggal Kadaluarsa 23-11-2016
Lampiran File LOA Lampiran File Surat
Hubungan Kerjasama
4. Surat Penunjukan Sebagai Distributor e Sesuai Tidak Sesuai
Momor Surat Lampiran File Kerjasama
Tanggal Surat

3. Pada bagian paling bawah halaman preview file ini terdapat tab proses yang mana memiliki
bagian log/history.

Proses

Log / History

Kegiatan Catatan
Pendaftar Koordinator Ke Evaluator - Proses Penentuan Kelas
4:13:11
Pendaftar - Draft
22016 34:17

10 = 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data.
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Menu PKRT >> List Permohonan >> Tambahan Data

Menu tambahan data ini merupakan menu yang berfungsi untuk perbaikan oleh user jika
dokumen-dokumen lampiran ternyata ada yang tidak sesuai dengan yang diminta, maka pihak
Kasubdit akan mengembalikan ke user untuk diperbaiki. Berikut ini langkah-langkah untuk
memperbaiki dokumen yang dikembalikan oleh kasubdit.

1. Pada aplikasi Nomor Izin Edar, pilih menu PKRT >> List Permohonan >> Tambahan Data.

#  PHRT Tambahan Data

B8 Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon.

Proses Tambahan Data Cari| Mo Permohonan v m

No No. Permohonan Klasifikasi Alkes Nama Produk Kategori Produk Status / Jenis Permohonan Estimasi
i 5-D20960026230115 Dalam Megeri Bugs Remover Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga Pendaftar - Proses Tembahan Data Ke-2 2016-11-08
Tanggal Aju : 23-01-2015 8:11 Kedas : 1 Flastik, 50 KGM |+ Pembersih Jenis : Permohonan Baru .

= Pembersih Karpet

2 S 020960026220115 Dalam Megeri Bugs Remwer Peralztan Kesehatan dan Rumah Tangga Pendaftar - Proses Tambzhan Datz Ke-1
Tanggal Aju : 22-01-2015 B:11 Kelas : 1 Plastik, 50 KGM | Pembersih Jenis : Permehonan Baru

= Pembersih Karpat

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

2. Untuk mengetahui dan memperbaiki data yang tidak sesuai, maka centang checkbox pada
baris data yang terdapat data estimasi, kemudian klik tombol Proses Tambahan Data. Untuk
lebih jelasnya perhatikan gambar berikut ini.

* | PART TembahanData ’2. Pilih tombol Proses Tambahan Data

EH Daftar Permohonan yai.g Berada di Pemohon.

| ‘ 1. Centang data yang akan diproses Gan| No Permohonan ¥ m

No. Permgh®fian Klasifikasi Alkes Nama Produk Kategori Produk Status / Jenis Permohonan Estimasi

- 920950025230115 Dialam Megeri Bugs Remaver  |Peralstan Kesehatan dan Rumszh Tangga Pendsftar - Proses Tambshan Data Ke-2 2016-11-08
B Kelas : 1 Plastik, 50 KGM (= Pembersih Jenis : Permohonan Baru .
= Ppembersih Karpet

3. Maka akan ditampilkan halaman yang mirip dengan halaman preview ataupun halaman edit
permohonan. User diharapkan melakukan penyesuaian data-data yang masih berstatus
“Tidak Sesuai”.

Berikut ini contoh dari data yang telah sesuai. Disitu tertera jelas kata “sesuai” yang
menerangkan bahwa data tersebut sesuai. Kemudian kolomnya pun dibuat readonly
sehingga user tidak dapat mengubah kolom data tersebut.

“l » Sesual |

-
.
KEE“;“ Test Tamabahan Data salah satu COIltOh data f.’
»® vang telah sesuai

‘,‘

Larmpiran File

-
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Berikut ini contoh dari data yang tidak sesuai. Dapat kita lihat bahwa tertera tulisan “Tidak
Sesuai” berwarna merah dibagian sebelah kanan, hal ini menandakan bahwa data tersebut
perlu diperbaiki kembali. Ciri lain dari data yang tidak sesuai adalah terdapat link Arsip
Lampiran Awal yang berfungsi untuk melihat lampiran sebelumnya agar dapat diketahui
letak dari kesalahan user. Link ini merupakan salah satu keunggulan dari aplikasi ini.

’ » Tidak Sesuai

*

Test Tamabkahan Data ,
*

’
L 4

salah satu contoh data

» A s:_.s;\‘_‘:_:::’_—".':'.'- L L N e pepp— " . . -
daksimal Liplosafle  SMb "= }'a_‘ng I]_da_k sesual

Heterangan

Setelah melakukan penyesuaian data, pengguna diharapkan melakukan pengiriman kembali
data tersebut dengan menekan tombol Kirim yang terletak pada bagian Proses yang terletak
dibagian paling bawah.

Proses

Proses

= [
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Menu PKRT >> Pemutakhiran Data >> Dalam Negeri

Untuk dapat melakukan pemutakhiran data PKRT dalam negeri, user bisa mengakses menu
PKRT >> Pemutakhiran Data >> Dalam Negeri.
Mohon maaf untuk saat ini, menu ini belum berfungsi dengan sempurna.

Menu PKRT >> Pemutakhiran Data >> Luar Negeri

Untuk dapat melakukan pemutakhiran data PKRT luar negeri, user bisa mengakses menu PKRT
>> Pemutakhiran Data >> Luar Negeri.
Mohon maaf untuk saat ini, menu ini belum berfungsi dengan sempurna.

Menu PKRT >> Terbit

Untuk melihat permohonan yang telah terbit, pengguna bisa mengakses menu PKRT >> Terbit
kemudian akan ditampilkan halaman daftar permohonan perpanjangan dan perubahan seperti
berikut ini.

#  PHRT Data Terbit

BB Daftar Permohonan Perpanjangan dan Perubahan

Perpanjangan Perubahan & Perubahan

Diatz Tidsk Ditemukan

10 * | 10 Dsta Per Halaman. Menampilkan 0 - 0 Dari 0 Data.

Mohon maaf untuk saat ini, menu ini belum berfungsi dengan sempurna.

Menu PKRT >> Pelaporan E-Report

Mohon maaf untuk saat ini, menu ini belum berfungsi dengan sempurna.
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Menu Konsultasi

Menu Konsultasi merupakan salah satu menu yang tersedia pada aplikasi ini, menu ini berfungsi
untuk melakukan konsultasi secara online yang langsung ditujukan kepada kepala seksi atau
kepala sub direktorat tertentu. Untuk melakukan konsultasi secara online, user dapat melakukan
langkah-langkah berikut ini.

1. Memilih menu Konsultasi pada aplikasi Nomor Izin Edar.

2. Kemudian akan muncul sebuabh fitur konsultasi online seperti dibawah ini.

Konsultasi Online

A A - & -

Fitur Konsultasi Online

Buat Perfanyaan

‘ Administrator Regi. Ditujukan Kapada

tes konsuitas

<

Judul Pertanyaan
asrul

k M
Pertaryaan

asrul
k Me:

Masrul -
Pertanyaan Kepa..

Masrul -
Caoba Pertanyaan. ..

3. Pada bagian Pertanyaan, pengguna dapat mengajukan pertanyaan.

a. User memilih Ditujukan Kepada siapa pertanyaan tersebut. Jika ditujukan untuk kepala
seksi maka pilih Kepala Seksi, dan jika ditujukan kepada kepala sub direktorat maka pilih
Kepala Sub Direktorat. Kemudian bagian bawah user memilih lagi orang/bagian lebih
spesifik.

b. User mengisi Jenis Pertanyaan seperti apa yang akan diajukan.

c. User mengisi Pertanyaan apa yang akan diajukan/ditanyakan kepada orang yang telah
ditujukan dibagian atas.

4. Jika user telah mengisi seluruh data pertanyaan, maka klik tombol Simpan untuk menyimpan
data konsultasi.
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SPROD/IPAK

_

Berikut ini merupakan halaman beranda aplikasi Sertifikat Produksi / 1zin Penyaluran
Alat Kesehatan (SPROD/IPAK).

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online ( Sertifikat Produksi dan IPAK ) Selamat Datang N -
/) Direktorat Pengawasan Alat Kesehatan dan PKRT . . —
Q. Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan ﬁ b b o |CP

"%/ Kementerian Kesehatan Republix Indonesia

Informasi Pengguna

Nama e Alamat
Jabatan " e b Propinsi -t testing 5
Email A - Telepon

Emal Te Upload test
Nama Perusahaan #* i e " Waktu Login 2016-11-04 13:25:09

NPWP nm Akses Terakhir 2016-06-17 09:47:36 8

Informasi Permohonan Perizinan PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES

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

3 s L sm TAMBAHAN DATA LA e ;
W e | omer | ecsoon Upoad 5P| Upoad Ung | TambaranData o1 [ TammanmnDanrez | 0T DAAMPROSES [
: 0 0 [ 0 [ 0 0 :
] 0 0 0 0 0 :

lzin Penyalur Alat Kesehatan 0 0
0

0 0 0
0 0 ; ; 0 ; 0 ; b

Pada Aplikasi SPROD/IPAK ini terdapat beberapa menu yang akan dijelaskan secara rinci berikut
ini.

Menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi ALKES >> Baru

Untuk membuat sertifikat produksi alat kesehatan yang baru, user dapat melakukan langkah-

langkah berikut ini.

1. Pilihmenu Sertifikat >> Sertifikat Produksi ALKES >> Baru. Kemudian setelah itu maka
muncul pop up seperti berikut ini.
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SYARAT DAN KETENTUAN

SYARAT DAN KETENTUAN PERMOHONAN SERTIFIKAT PRODUKSI ALAT KESEHATAN

1. Hasil evaluasi terhadap permohenan Saudara sesuai dengan pemenuhan persyaratan dapat berupa: Izin Penyalur Alat Kesehatan/Rekomendasi Izin Preduksi, Tambahan Data
dan Penclakan Permochonan.

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

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

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

5. Apabila sampai waktu yang ditentukan, tidak dapat melengkapi kekurangan persyaratan yang diminta, maka berkas permchonan akan ditclak. Pemchon dapat mengajukan
permohenan kembali dengan status permohenan baru.

6. Untuk berkas permohonan yang ditelak, maka PMBP yang telah dibayar tidak dapat dikembalikan.

Saya menyetujui terhadap semua persyaratan dan ketentuan diatas.

TERMS AND 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/ Pr Permit R ation, Input Request and Rejection.

2. Complete d ts that fulfilled inistrative and technical requirements wil cbtain Medical Device Distributer License number / Production Permit Recommendation.
3.Incomplete decuments will be given 2 (two) attempts to submit additional decuments and the length of each attempt is maximum 30 days frem additional 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 d
6.PNBP of the rejected application cannot be returned.

as a new

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

T

2. Pilih tombol Setuju untuk melanjutkan proses. Maka akan muncul form persyaratan
permohonan sertifikat produksi alat kesehatan.
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Sertifikat  Sertifikat Produksi ALKES ~ Baru

Persyaratan Permohonan Sertifikat Produksi Alat Kesehatan

. Formulir Pendaftaran -

2

Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Provinsi -

w

Rekomendasi Dinas Kesehatan Provinsi -

IS

Badan Hukum atau Badan Usaha -

o

Nomor Pokok Wajib Pajak -

@

Tanda Daftar Perusahaan -

=

Izin Usaha Industri / Tanda Daftar Usaha Industri ( untuk PMDN ) -

@

UUG atau HO -

w

Peta Lokasi -

10. Denah Bangunan -

11. Status Bangunan -

12 Jenis ALKES yang diproduksi -

13. Daftar Alat Kelengkapan Produksi -
14. Alur Proses Produksi -

15. Daftar Peralatan Laboratorium -
16. Kerja Sama dengan Laboratorium Pengujian yang Terakreditasi -
17. Struktur Organisasi -

18. Uraian Tugas -

19. Scan KTP / KITAS Direktur -

20. Scan KTP PJT -

2

Scan ljazah PJT -
22. Surat Pernyataan PJT -

2

w

Perjanjian Kerja Sama antara PJT dan Perusahaan -
24. Dattar Buku Kepustakaan -
25. Dokumen Lingkungan (SPPL/UKL-UPL) -

26. Izin Penggunaan Fasilitas Bersama -

3. Terdapat 26 tab dengan masing-masing tab terdapat form. Untuk membuka seluruh tab maka
pilh tombol Buka Semua Tab, sedangkan untuk menutup semua tab maka pilih tombol Tutup
Semua Tab. Dibawah ini merupakan tampilan dari masing-masing tab form.
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Tab 1

1. Formulir Pendaftaran -

Mengisi Formulir Permohonan sesuai Permenkes No. 1183/MENKES/PER/VIIN2010 Fermulir 1(mencantumkan nomor surat (tanggal terbaru 3 bulan sejak permohonan berkas diupload), alamat jelas dan no. Telp/Fax)

a. Nomor Surat I. Tanggal Surat

b. Nama Perusahaan m. Nama Direktur

PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES WILLY KUKUH RAHADYAN, S KOM, M.KOM

€. NPWP 98.765.123.4-567.899 n. Alamat Pabrik .

d. Alamat Perusahaan GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN
YOS SUDARSO KAV.89
©. Provinsi

p. Kabupaten / Kota Madya
. Provi y !
e DKI Jakarta v
q. Kecamatan / Kelurahan
f. Kabupaten / Kota Madya N

r. Badan Usaha
g. Kecamatan / Kelurahan ’

\ = Nama Penanggung Javiab BAMBANG SOEDJATMIKO, S.FARM, APT.
h. Nomor Telepon 0216505829 Teknis

i. Fax 0 0
6505987
0216505987 t. Pendidikan Penanggung Jawab Profesi v
Pen rofesi
J. Jenis Perlrodalur! PMDN
k. Lampiran File
Jesimal L 5Mb

Berikut ini masing-masing penjelasan dari kolom di tab 1 formulir pendaftaran.

Mengisi Nomor Surat, Alamat Perusahaan yang sesuai.

Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan perusahaan.
Mengisi Nomor Telepon, Fax yang sesuai.

Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Memilih Tanggal Surat yang sesuai.

Mengisi Alamat Pabrik yang sesuai.

Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan, Badan Usaha,
Pendidikan Penanggung Jawab Teknis yang sesuai.

@ o a0y

Tab 2

2. Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Provinsi -
Berita Acara Pemeriksaan dari Dinas Kesehatan Provinsi (untuk permohonan baru, pindah alamat, atau perluasan produksi)
a. Tanggal BAP d. Provinsi
b. Nomor BAP & Kabupaten / Kota Maﬂ‘,.‘ﬂ
f. Kecamatan .-‘. Kelurahan

©. Lampiran File BAP

d file - 5 Mb

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 2 Berita Acara Pemeriksaan Dinas
Kesehatan Provinsi.

a. Memilih Tanggal BAP yang sesuai.

b. Memilih Nomor BAP yang sesuai.
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c. Mengupload Lampiran File BAP yang dibutuhkan.
d. Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan yang sesuai.

Tab 3

3. Rekomendasi Dinas Kesehatan Provinsi -
Rekomendasi dari Dinas Kesehatan ProvinsiBadan Pelayanan Perizinan Terpadu

a. Tanggal Rekomendasi d. Provinsi

b. Nomor Rekomendasi e. Kabupaten / Kota Madya

¢. Lampiran File Rekomendasi f Kecamatan / Kelurahan

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 3 Rekomendasi Dinas Kesehatan
Provinsi.

a. Memilih Tanggal Rekomendasi yang sesuai.

b. Mengisi Nama Rekomendasi yang sesuai.

c. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

d. Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan yang sesuai.

Tab 4

4. Badan Hukum atau Badan Usaha -
Memiliki Badan Hukum atau Badan Usaha, Akte Perusahaan {mencantumkan usaha di bidang Industri terkait PKRT)

a. Nama Perusahaan &. Nomor Akte Perusahaan
b. Nomor Pengesahan 1. Tanggal Akta Perusahaan

Kemenkumham

g. Lampiran File Akte

c. Tanggal Pengesahan Tampilkan Management File
Kemenkumham

d. Nama Direktur yang Tercantum
pada Akte Perusahaan

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 4 Badan Hukum atau Bahan Usaha.

a. Mengisi Nama Perusahaan, Nomor Pengesahan Kemenkumham yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Pengesahan Kemenkumham yang sesuai.

c. Mengisi Nama Direktur yang Tercantum pada Akte Perusahaan, Nomor Akte
Perusahaan yang sesuai.

d. Memilih Tanggal Akte Perusahaan yang sesuai.

e. Memilih Lampiran File Akte yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file
yang telah diisi sebelumnya.
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Tab 5

5. Nomoar Pokok Wajib Pajak -

NPWP (alamat pada NPWP harus sama dengan alamat lokasi usaha yang tertera pada Surat Permohonan dan BAP dari Dinas Kesehatan Provinsi)

a. NPWP 98.765.123.4-567 899 & Alamat NFVP GEDUNG WISMA SMR LT 1,3,10 JALAN
YOS SUDARSO KAV.89

b. Lampiran File NPWP

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 5 Nomor Pokok W ajib Pajak.
a. Memilih Lampiran File NPWP yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file
yang telah diisi sebelumnya.

Tab 6

6. Tanda Daftar Perusahaan -
Tanda Daftar Perusahaan (alamat pada TDP harus sama dengan alamat lokasi usaha yang tertera pada Surat Permohonan dan BAP dari Dinas Kesehatan Provinsi)

a. Nomor Tanda Daftar €. Alamat Tanda Daftar
Perusahaan Perusahaan

b. Tanggal Masa Berlaku

sd
f. Provinsi
c. Kegiatan Usaha Pokok
g. Kabupaten / Kota Madya
d. Lampiran File Tanda Daftar :
Perusahaan . -
Tampilkan aiau Management File h. Kecamalan / Kelurahan

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 6 Tanda Daftar Perusahaan.

a. Mengisi Nomor Tanda Daftar yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Masa Berlaku yang sesuai, untuk kolom sebelah kiri diisi dengan
tanggal mulai sedangkan kolom sebelah kanan diisi dengan tanggal berakhir.

c. Mengisi Kegiatan Usaha Pokok yang sesuai.

d. Memilih Lampiran File Tanda Daftar Perusahaan yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

e. Mengisi Alamat Tanda Daftar Perusahaan yang sesuai.

f.  Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan yang sesuai.

Tab 7

7. Izin Usaha Industri / Tanda Daftar Usaha Industri ( untuk PMDN ) -

Izin Usaha Industri (U1} untuk PMDN

a. Momeor Izin Usaha Industri / c. Daftar Produk yang Diproduksi
Momor Tanda Daftar Usaha
Industri

d. Lampiran File Izin Usaha

b. Tanggal Izin Usaha Industri/ Industri

Tanggal Tanda Daftar Usaha
Industri

Tampikan afsu Management File
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Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 7 I1zin Usaha Industri/Tanda Daftar

Usaha Industri (untuk PMDN).

a. Mengisi Nomor Izin Usaha Industri/Nomor Tanda Daftar Usaha Industri yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Izin Usaha Industri/Nomor Tanda Daftar Usaha Industri yang sesuai.

c. Mengisi Daftar Produk yang Diproduksi yang sesuai.

d. Memilih Lampiran File Izin Usaha Industri yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 8

8. UUG atau HO -

UUG/HO (sesuai ketentuan daerah)

a. Nomor Undang - Undang . Lampiran File

Gangguan
Tampilkan Management File

b. Tanggal Undang - Undang
Gangguan

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 8 UUG atau HO.

a. Mengisi Nomor Undang-Undang Gangguan yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Undang-Undang Gangguan yang sesuai.

c. Memilih Lampiran File yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang telah
diisi sebelumnya.

Tab 9

9. Peta Lokasi -
Peta Lokasi (dilegalisir cleh Dinas Kesehatan Provinsi)

a. Alamat Perusahaan f. Alamat Pabrik

b. Provinsi . g. Provinsi
c. Kabupaten / Kota Madya h. Kabupaten / Kota Madya
d. Kecamatan / Kelurahan . i. Kecamatan / Kelurahan

€. Lampiran File Peta Lokasi

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 9 Peta Lokasi.

a. Mengisi Alamat Perusahaan yang sesuai.

b. Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan perusahaan yang
sesuai.

c. Memilih Lampiran File Peta Lokasi yang dibutuhkan. File ini berasal dari management
file yang telah diisi sebelumnya.

d. Mengisi Alamat Pabrik yang sesuai.

e. Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan pabrik yang sesuai.
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Tab 10

10. Denah Bangunan -
Denah Bangunan (dilegalisir cleh Dinas Kesehatan Propinsi)

a. Luas Pabrik 2 d. Luas Ruang Produksi

b. Luas Ruang Bahan Baku e. Luas Ruang Produk Jadi

c. Lampiran File Denah
Bangunan
Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 10 Dena Bangunan.

a. Mengisi Luas Pabrik, Luas Ruang Bahan Baku, Luas Ruang Produksi, Luas Ruang
Produk Jadi dengan angka yang sesuai.

b. Memilih Lampiran File Denah Bangunan yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 11

11. Status Bangunan -

Status bangunan (sewa atau milik sendiri) dan bukti pendukung (jika sewa minimal 5 tahun}

a. Status Bangunan . 1. Lampiran IMB/Akte
Bangunan/PEE
Tampilkan atau Management File
b. Nemor Akte Bangunan /
ALKES Tanah
g. Lampiran Surat Pernyataan
c. Nama pemilik bangunan sesuai Tidak Keberatan Bangunan

akte digunakan Tampilkan Management File

d. Nemor IMB / PEB

e Nama pemillk bangunan sesuai
IMB/PEE

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 11 Status Bangunan.

a. Memilih Status Bangunan yang sesuai. Jika status bangun yang dipilih adalah Sewa
maka muncul kolom Jangka waktu sewa dan Nama dan jabatan seperti berikut ini. User
diharapkan untuk mengisi kolom tersebut.

f. Jangka waktu sewa

g. Mama dan jabatan
‘Yang menandatangani perjanjian sewa

h. Lampiran IMB/Akte
Bangunan/FEB

Tampilkan lManagement File
i. Lampiran Surat Pernyataan .
Tidak Keberatan Bangunan
digunakan Tampilkan IManagement File
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b. Mengisi Nomor Akte Bangunan/ALKES Tanah, Nama Pemilik Banguanan sesuai
Akte, Nomor IMB/PBB, Nama pemilik bangunan sesuai IMB/PBB yang sesuai.

c. Memilih Lampiran IMB/Akte Bangunan/PBB dan Lampiran Surat Pernyataan Tidak
Keberatan Bangunan digunakan sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 12

12 Jenis ALKES yang diproduksi -

Daftar jenis alkes yang diproduksi (dilegalisir oleh Dinas Kesehatan Provinsi)

@ Jenis ALKES yang diproduksi Peralatan Kimia Klinik dan Toksikelogi Klinik -

Peralatan Hematologi dan Patologi -
Peralatan Imunologi dan Mikrobiclogi -
Peralatan Anestesi-

Peralatan Kardiclogi -

Peralatan Gigi -

Peralatan Telinga, Hidung dan Tenggorokan -
Peralatan Gastroenterologi-Urologi -
Peralatan Rumah Sakit Umum dan Pererangan -
Peralatan Meurologi -

Peralatan Obstetrik dan Ginekologi -
Peralatan Mata -

Peralatan Ortopedi -

Peralatan Kesehatan Fisik -

Peralatan Radiologi -

Peralatan Bedah Umum dan Bedah Plastik -

b. Lampiran File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 12 Jenis ALKES yang diproduksi.
a. Mencentang salah satu atau lebih Jenis ALKES yang diproduksi yang sesuai. Jika
user mencentang maka akan muncul form berikut ini.

Peralatan Kimia Kiinik dan Toksikologi Kiinik -

Peralatan Hematologi dan Patologi -

b. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
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Tab 13

13. Daftar Alat Kelengkapan Produksi -

Daftar alat kelengkapan produksi

a. Nama Alat Kelengkapan b. Lampiran File Alat Kelengkapan
Produksi Produksi

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 13 Daftar Alat Kelengkapan Produksi.

a. Mengisi Nama Alat Kelengkapan Produksi yang sesuai. Tombol plus + berfungsi untuk
menambah kolom nama alat kelengkapan produksi.

b. Memilih Lampiran File Alat Kelengkapan sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 14

14. Alur Proses Produksi -

Alur proses preduksi untuk masing-masing produk

a. Nama Produk n b. Lampiran File Proses Produk

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 14 Alat Proses Produksi.

a.

Mengisi Nama Produk yang sesuai. Tombol plus + berfungsi untuk menambah kolom
nama produk.

Memilih Lampiran File Proses Produk sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 15

15. Daftar Peralatan Laboratorium -

Daftar peralatan laboratorium / Quality Control

a. Nama Alat n b. Lampiran File

e - 5 Mb

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 15 Daftar Peralatan Laboratorium.

a.

b.

Mengisi Nama Alat yang sesuai. Tombol plus + berfungsi untuk menambah kolom nama
alat.
Mengupload Lampiran File sesuai yang dibutuhkan.
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Tab 16

16. Kerja Sama dengan Laboratorium Pengujian yang Terakreditasi -
Kerja sama dengan laboratorium pengujian yang terakreditasiidiakui (bila tidak memiliki fasilitas pengujian sendiri)

a. Nama Laboratorium Penguji c. Lampiran File Kerja Sama

dengan Laboratorium

Pengujian Tampilkan Management File
b. Tanggal Kerjasama

d. Jangka Waktu Kerjasama

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 16 Kerja Sama dengan Laboratorium

Pengujian yang Terakreditasi.

a. Mengisi Nama Laboratorium Penguji yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Kerjasama yang sesuai.

c. Memilih Lampiran File Kerja Sama dengan Laboratorium Penguji sesuai yang
dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang telah diisi sebelumnya.

d. Mengisi Jangka Waktu Kerjasama yang sesuai.

Tab 17

17 Struktur Organisasi -

Struktur (mencantumkan jelas pesisi Pimpinan dan Penanggung Jawab Teknis)

b. Lampiran File Struktur
Organisasi

a. Jumilah Karyawan
! Orang

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 17 Struktur Organisasi.
a. Mengisi Jumlah Karyawan yang sesuai.
b. Memilih Lampiran File Standar Organisasi sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari

management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 18

18. Uraian Tugas -

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

a. Nama Pimpinan e. Nama SVP Produksi

b. Uraian Tugas Pimpinan . Uraian Tugas SVP Produksi

c. Nama Penangung Jawab g. Nama SVP Quality Control
Teknis

h. Uraian Tugas SVP Quality
Control
d. Uraian Tugas Penangung
Jawab Teknis

i Lampiran File Uraian Tugas

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 18 Uraian Tugas.
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Mengisi Nama Petugas, Uraian Tugas Pimpinan, Nama Penanggung Jawab Teknis,

a.
Uraian Tugas Penangggung Jawab Teknis, Nama SVP Produksi, Uraian Tugas SVP
Produksi, Nama SVP Quality Control, Uraian Tugas SVP Quality Control yang sesuai.

b. Memilih Lampiran File Uraian Tugas sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 19

19. Scan KTP / KITAS Direktur -

Scan KTP/ KITAS Direktur/Pimpinan

a. Nama Direktur c. Momer KTP/ KITAS

b. Alamat Direktur
d. Masa Berlaku KTP / KITAS

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 19 Scan KTP/KITAS Direktur.

a.
b.
C.

Mengisi Nama Direktur, Alamat Direktur, Nomor KTP/KITAS yang sesuai.

Memilih Masa Berlaku KTP/KITAS yang sesuai.
Memilih Lampiran File sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang

telah diisi sebelumnya.

Tab 20

20. Scan KTP PJT -

Scan KTP Penanggung Jawab Teknis (PJT)

a. Nama PJT 1. Nomer Surat Keterangan
Domisili jika KTP tidak sesuai
tempat bekerja

b. Alamat PJT

g. Tanggal Surat Kelerangan
Domisili jika KTP tidak sesuai
tempat bekerja
c. Nomer KTP
d. Masa Berlaku KTP h. Lampiran Surat Keterangan
Domisili jika KTP tidak sesuai
tempat bekerja Tampilkan Management File

e. Lampiran File KTP PJT

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 20 Scan KTP PJT.

a.
b.
C.

Mengisi Nama PJT, Alamat PJT, Nomor KTP yang sesuai.

Memilih tanggal Masa Berlaku KTP yang sesuai.

Memilih Lampiran File KTP PJT sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Mengisi Nomor Surat Keterangan Domisili jika KTP tidak sesuai tempat bekerja yang

sesuai.

SPROD/IPAK | MENU SERTIFIKAT >> SERTIFIKAT PRODUKSI ALKES >> BARU



e. Memilih Tanggal Surat Keterangan Domisili jika tidak sesuai dengan tempat bekerja
yang sesuai.

f. Memilih Lampiran Surat Keterangan Domisili jika tidak sesuai dengan tempat
bekerja sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang telah diisi
sebelumnya.

Tab 21

21. Scan ljazah PJT -
Scan ljazah PJT

a. Nama PJT d. Pendidikan (Fakultas dan
Jurusan

b. Nomor ljazah €. Lampiran File Fotoctopy ljazah
PJT

Tampilkan Management File
c. Tanggal ljazah

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 21 Scan ljazah PJT.

a. Mengisi Nama PJT, Nomor ljazah yang sesuai.

b. Memilih Tanggal ljazah yang sesuai.

c. Mengisi Pendidikan (Fakultas dan Jurusan) yang sesuai.

d. Memilih Lampiran File Fotocopy ljazah PJT sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 22

22. Surat Pernyataan PJT -
Surat Pernyataan PJT sanggup bekerja full time (diatas materai 6000) asii

a. Mama Lengkap PJT ¢. Lampiran File Bekerja Ful Time
Tampilkan Management File

b. Tanggal Surat Pernyataan

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 22 Scan Pernyataan PJT.

a.
b.
C.

Mengisi Nama Lengkap PJT yang sesuai.

Memilih Tanggal Surat Pernyataan yang sesuai.

Memilih Lampiran File Bekerja Full Time sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.
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Tab 23

23. Perjanjian Kerja Sama antara PJT dan Perusahaan -
Surat perjanjian kerjasama antara PJT dan perusahaan (legalisir notaris)

a. Nomor Surat d. Nama PJT

b. Tanggal Surat Perjanjian
e. Lampiran File Perjanjian Kerja
Sama
c. Nama Direktur Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 23 Perjanjian Kerja Sama antara PJT

dan Perusahaan.

a. Mengisi Nama Surat yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Surat Perjanjian yang sesuai.

c. Mengisi Nama Direktur, Nama PJT yang sesuai.

d. Memilih Lampiran File Perjanjian Kerja Sama sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal
dari management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 24

24. Daftar Buku Kepustakaan -

Daftar Buku Kepustakaan (minimal Permenkes 1191/2010, 1190/2010, 1189/2010)

a Mama Buku Kepustakaan n b. Lampiran File

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 24 Daftar Buku Kepustakaan.

a. Mengisi Nama Buku Kepustakaan yang sesuai. Tombol plus + berfungsi untuk
menambah kolom nama buku kepustakaan.

b. Memilih Lampiran File sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang
telah diisi sebelumnya.

Tab 25

25 Dokumen Lingkungan (SPPL/UKL-UPL) -

Dokumen Lingkungan (SPPL/UKL-UPL) jika dalam proses produksinya menghasikan limbah yang berdampak terhadap lingkungan

a. Nomor dokumen Lingkungan c. Lampiran File Perjanjian Kerja
{SPPLUKL-UPL) Sama
Tampilkan atau Management File

b. Tanggal dikeluarkan dokumen
Lingkungan (SPPL/UKL-UPL)

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 25 Dokumen Lingkungan (SPPL/UKL-

UPL).

a. Mengisi Nomor dokumen Lingkungan (SPPL/UKL-UPL) yang sesuai.

b. Memilih Tanggal dikeluarkan dokumen Lingkungan (SPPL/UKL-UPL) yang sesuai.

c. Memilih Lampiran File Perjanjian Kerja Sama sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal
dari management file yang telah diisi sebelumnya.
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4.

Tab 26

26_Izin Penggunaan Fasilitas Bersama - Shared Facility Use Permit -
Izin Penggunaan Fasilitas Bersama (jika sarana digunakan untuk produksi bersama dengan produk alkes/farmasi)

a. Nomor Izin Penggunaan ¢. Lampiran File
Fasilitas Bersama Attachment Eile

Tampilkan atau Management File

b. Tanggal dikeluarkan Izin
Penggunaan Fasiltas Bersama

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 26 |zin Penggunaan Fasilitas Bersama.

a. Mengisi Nomor Izin Penggunaan Fasilitas Bersama yang sesuai.

b. Memilih Tanggal dikeluarkan Izin Penggunaan Fasilitas Bersama yang sesuai.

c. Memilih Lampiran File sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang
telah diisi sebelumnya.

Setelah mengisi seluruh form pada seluruh tab yang ada, maka user diharapkan menekan
tombol Simpan untuk menyimpan seluruh data.

Menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi ALKES >>
Daftar Permohonan >> Di Pemohon

Menu Daftar permohonan sertifikat alat kesehatan di pemohon merupakan menu yang
menampilkan list data-data permohonan yang berada di pemohon. Berikut merupakan tampilan
dari menu ini.

#

Sertifikat = Alat Kesehatan = List Permohonan =~ Di Pemohon

BB Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

Preview / Proses m Hapus / Batal o I ——— m ‘
No NOMOR PERMOHONAN NAMA PERUSAHAAN PENANGGUNG JAWAB TEKNIS ;E:INS‘OHDNAN STATUS PERMOHONAN
1 S-PROD- PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDJATMIKO, S.FARM, |Permchonan Baru Pendaftar - Draft
ALKES20380079051116 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSC |APT.
05-11-2016 16:31 KAV.89

2 S5-PROD- PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDJATMIKO, S.FARM, |Permohonan Baru Pendaftar - Draft
ALKES20380073131016 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO |APT.
13-10-2016 0:43 KAV.89

3 S-PROD- PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES Perubahan Pendaftar - NIE Diambil
ALKES20380068121115 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO
12-11-2015 0:00 KAV.89

Terdapat beberapa fungsi yang ada di menu ini yaitu:

a. Preview/Proses, berfungsi untuk melakukan preview data dan juga untuk pemrosesan data.

b. Ubah, berfungsi untuk melakukan perubahan data.
c. Hapus/Batal, berfungsi untuk menghapus data yang berstatus draft.
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d. Form Pencarian Data, berfungsi untuk melakukan pencarian data. Caranya cukup mudah
yaitu dengan memilih jenis data yang akan dicari, kemudian ketikkan data tersebut, lalu tekan
tombol Cari, maka data hasil pencarian akan tampil.

Melakukan Preview/Proses Data

Untuk melakukan preview pada daftar permohonan, user dapat melakukan langkah-langkah

berikut ini.

1. Pada menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi ALKES >> Daftar Permohonan >> Di
Pemohon pilih data yang akan dipreview dengan cara mencentang checkbox yang tertera
pada sebelah kiri masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol Preview.

* Sertifikat  Alat Kesehatan List Permohonan DIPemuhun‘ 2 P]l]ht

ombol Preview/Proses
™ —_ s

EB Daftar Permohonan yang BrraJa di Pemohon
-’
Preview | Proses ] Ubah Hapus / Batal . . Cari| NoPermohonan ¥ m
- P 1. Centang data yang akan dipreview
oL JENIS
No NOMOR PERMOng—lAm PERUSAHAAN PENANGGUNG JAWAB TEKNIS STATUS PERMOHONAN
- PERMOHONAN
1 E‘s ’Fﬁ—— PFT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDTMIKO, 5.FARM, |Permohonan Baru Pendaftar - Draft
ALKES203280079051116 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO (APT
05-11-2016 16:31 KAV.89

2. Kemudian akan muncul halaman preview file. Berikut ini merupakan salah satu bagian dari
preview file pada tab.

26. Izin Penggunaan Fasilitas Bersama - Shared Facility Use

Izin Penggunaan Fasiitas Bersama (jika sarana digunakan untuk produksi bersama dengan produk alkesifarmasi)

a. Nomor Izin Penggunaan art c. Lampiran File
Fasilitas Bersama Al ment Fiie

b. Tanggal dikeluarkan Izin 08-11-2016
Penggunaan Fasiitas Bersama

= Proses
Proses Log / History
Kegiatan Catatan

22016-11-05 16:31:38

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

3. Pada bagian paling bawah halaman preview file ini terdapat tab proses yang mana memiliki
2 bagian yaitu proses dan log/history. Pada bagian proses user dapat melakukan proses kirim
permohonan dengan cara mengklik tombol Kirim tersebut.
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Mengirim Permohonan

Pada halaman preview, bagian tab proses, silahkan pilih tombol Kirim untuk mengirim data
permohonan. Jika proses pengiriman permohonan berhasil, akan muncul pemberitahuan
seperti dibawah ini.

{ Informasi
Permhonan Berhasil dikirim.

Melakukan Perubahan Data

Untuk melakukan perubahan pada daftar permohonan, user dapat melakukan langkah-langkah

berikut ini.

1. Pada menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi ALKES >> Daftar Permohonan >> Di
Pemohon pilih data yang akan diubah dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada
sebelah kiri masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol Ubah.

Pi Sertifikat ~ Alat Kesehatan  List Permohonan = Di Pemohon ’ 2- Pﬂih tombol I:bah

BB Daftar Permohonan yang Berada ~ Pemohon

Y
EEE Y . 1 oo o o sm i o e
L u -

Ubah JENIS
TR PERUSAHAAN PENANGGUNG JAWABTEKNIS oo STATUS PERMOHONAN

L
B arel PT PERUSAHARN PRODIS ALKES BAMEANG SOEDITMIKO, S.FARM, |Permehenan Baru  |Pendaftar - Draft
— 1| ALkES 20280075051116 GEDUNG WISMA SMR 1T.1,2,10 JALAN YOS SUDARSC |APT.

05-11-2016 16:31 KAV.89

2. Kemudian akan muncul form edit data permohonan yang sama persis dengan form
persyaratan sertifikat produksi alat kesehatan, hanya yang membedakan adalah pada form
persyaratan sertifikat produksi alat kesehatan isi dari form masih kosong, sedangkan pada
form edit telah berisi data-data yang sudah kita inputkan, user hanya perlu
melengkapi/memperbaiki data yang perlu untuk di ubah/di lengkapi saja.

3. Jika sudah melakukan proses perubahan data dan data telah dianggap benar dan sesuai
maka pilih tombol Ubah untuk menyimpan hasil perubahan.

Melakukan Penghapusan/Pembatalan Data

Untuk melakukan penghapusan/pembatalan pada daftar permohonan, user dapat melakukan

langkah-langkah berikut ini.

1. Pada menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi ALKES >> Daftar Permohonan >> Di
Pemohon pilih data yang akan dihapus/dibatalkan dengan cara mencentang checkbox yang
tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol Hapus / Batal.

SPROD/IPAK | MENU SERTIFIKAT >> SERTIFIKAT PRODUKSI ALKES >> DAFTAR PERMOHONAN >> DI
PEMOHON 114



#  Sertifikat  Alat Kesehatan List Permohonan  Di Pemohon 2- Pilih t()mb()l Hauﬁ/Batal

EB Daftar Permohonan yang Berada di Perranon

[— Hapus / Batal | : .
m [ .= 1. Centang data vang akan dihapus 80| No Permohanan

- -
MA pEALS
NOMOR PERM%HON” =1’ N PENANGGUNG JAWAB TEKNIS PERMOHONAN STATUS PERMOHONAN

;wre " BT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDJATMIKO, 5.FARM, |Permohonan Baru | Pendaftar - Draft
ALKES20380079051116 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO |APT.
05-11-2016 16:31 KAV.89

2. Kemudian akan muncul pop up berikut. Pilih tombol Ya untuk melanjutkan proses
penghapusan data.

Registrasi Alat Kesehatan *

Proses data terpilih sekarang?

Menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi ALKES >>
Daftar Permohonan >> Dalam Proses
Menu Daftar permohonan Sertifikat Produksi ALKES dalam proses merupakan menu yang

menampilkan list data-data permohonan yang sedang dalam proses persetujuan. Berikut
merupakan tampilan dari menu ini.

Alat Kesehatan = List Permohonan = Dalam Proses

# | Sertifikat

EE Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

== car|
No NOMOR PERMOHONAN NAMA PERUSAHAAN PENANGGUNG JAWAB TEKNIS STATUS PERMOHONAN
1 5-PROD-ALKES20380071160616 |FT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDATMIKG, S.FARM, APT. |Admin Loket - Menunggu Penyerahan Berkas Permohonan dari Pendaftar
16-06-2016 11:42 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAVES
2 S5-PROD-ALK] 1215 |PT PERLY PRODIS ALKES BAMBANG SOEDATMIKO, S.FARM, APT. |Dibatalkan / Dihapus / Telak
30-12-2015 13:20 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAVES
3 5-PROD-ALKES20380055171015 |PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDIATMIKQ, S.FARM, AFT. |Admin Sub Direktorst - Proses Penyelesaian NIE
17-10-2015 0:00 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAVES
4 S5-PROD-ALKES20380058141015 | PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDTMIKO, S.FARM, APT. |Dibatalkan / Dihapus / Telak
13-10-2015 16:02 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAVES

Terdapat beberapa fungsi yang ada di menu ini yaitu:

1. Preview, berfungsi untuk melakukan preview data permohonan yang sedang dalam proses
persetujuan.

2. Form Pencarian Data, berfungsi untuk melakukan pencarian data. Caranya cukup mudah
yaitu dengan memilih jenis data yang akan dicari, kemudian ketikkan data tersebut, lalu tekan
tombol Cari, maka data hasil pencarian akan tampil.
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Melakukan Preview Data

Untuk melakukan preview pada data, user dapat melakukan langkah-langkah berikut ini.

1. Pada menu Sertifikat >> Setifikat ALKES >> Daftar Permohonan >> Dalam Proses pilih
data yang akan dipreview dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada sebelah kiri
masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol Preview.

#  Sertifikat = Alat Kesehatan List Permohonan = Dalam Frc‘sﬂ 2. Pilih tombol Preview
e -
EB Daftar Permohonan yarg Lerada di Pemohon

-
=@ 1. Centang data yang akan dipreview
- L

-
No .H.QMQBJ’ERMOWU’ - NAMA PERUSAHAAN PENANGGUNG JAWAB TEKNIS STATUS PERMOHONAN
)

- LA KES 0380071160616 | PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDIATMIKO, S.FARM, APT. |Admin Loket - Menunggu Penyerahan Berkas Permohonan dari Pendaftar
16-06-2016 11:42 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAVE9

2. Kemudian akan muncul halaman preview file. Berikut ini merupakan salah satu bagian dari
preview file pada tab 1 Formulir Pendaftaran.

== Permohonan Sertifikat Produksi Alat Kesehatan | |

1. Formulir Pendaftaran - Registration Form

1023 18-08-2016
b. Nama Perusahaan PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES k. Nama Direktur
o. NPWP 88.785.123.4-557.608 . Alamat Pabrik GEDUNG WISMA SMR LT.1.3.10 JALAN YOS
Taxpayer R e Factary Address SUDARSO KAVER
d. Alamst Perusahasn GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS Kota Jakarta Utars, Prov. DKl Jakarta
Company Addrecs SUDARSO kAJEBD
& Provinsi / Kabupsten - Kota Kota Jakarta Wtara, Prov. DKI Jakarta
M I Kacamatan

n. Badan Ussha

0. Nama Penanggung Jawsb BANBANG SOEDJATMIKD, 5 FARM, APT.
£, Nomar Telepon 0218505828 Taknis

g Fax 0218505887
Facsimile n p. Pandidikan Penanggung Jawsb  Profesi

PMON

h. Jenis

3. Pada bagian paling bawah halaman preview file ini terdapat tab proses yang mana memiliki
bagian log/history.
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= Proses

Log / History

Kegiatan Catatan

Proses Dokumen Ke Admin Loket - Menunggu Penyershan Berkas Permohonan |-
dari Pendaftar

Prases Dokumen Ke Pendsftar - Upload Ulang Pembayzran SPB Uplozd l=gi yana
@2016-06-16 16:49:4% banar

Prases Dokumen Ke Admin Loket - Menungau Penyershan Berkas Permohanan |-
dari Pendafar

Prozes Dokumen Ke Pendsfiar - Pembzyzran SPB
@2016-06-16 16:26:55

Prozes Dokumen Kz Evaluzstor - Proses Penentuan Kelzs

Prozes Dokumen Ke Pendsfiar - Proses Pendsftar Melengkapi Perbsikan Datz | Tokng
untuk Penentuan Kelas disesuaikan
@2016-06-16 15:29:51

Proses Dokumen Ke Evaluator - Proses Penentuan Kelas

Simpan Permahanan
@2016-06-16 11:42:28

10+ 10 Dsta Per Halaman. Menampilksn 1 - 8 Dari 8 Data.
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Menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi ALKES >>
Pemutakhiran Data
Untuk dapat melakukan pemutakhiran data sertifikat produksi alat kesehatan baik itu

perpanjangan, perubahan, maupun perluasan maka pengguna bisa mengakses menu Sertifikat
>> Sertifikat Produksi ALKES >> Pemutakhiran Data.

#  Sertifikat  Sertifikat Produksi ALKES = Pemutakhiran Data

BB Daftar Pemutakhiran Sertifikat Produksi Alat Kesehatan

Cari Nomor Sertifikat Edit Data Mutakhir Cari| Momor Izin Penyslur ¥ m

No PERUSAHAAN FRODUK NOMOR: IZIN 5P STATUS PERMOHONAN

1 TES BEDA NPWP 3 TEST Admin Loket - Izin Telsh Selezai, Silzhkan Ambil di Loket
TES

2 tes Peralatan Kimia Klinik dan Toksikologi Klinik TES NOMOR Pendaftar - NIE Diambil
tes

¥ | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data.

Mohon maaf untuk saat ini, menu ini belum berfungsi dengan sempurna.
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Menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi PKRT >> Baru

Untuk membuat sertifikat produksi PKRT yang baru, user dapat melakukan langkah-langkah

berikut ini.

1. Pilih menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi PKRT >> Baru. Kemudian akan muncul form
persyaratan permohonan sertifikat produksi PKRT.

Sertifikat = Sertifikat Produksi PKRT = Baru
-— T -
Persyaratan Permohonan Sertifikat Produksi PKRT
1. Formulir Pendaftaran -
2. Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Provinsi -
3. Rekomendasi Dinas Kesehatan Provinsi -
4. Badan Hukum atau Badan Usaha -
5. Nomor Pokok Wajib Pajak -
6. Tanda Daftar Perusahaan -
7. lzin Usaha Industri / Tanda Daftar Usaha Industri { untuk PMDN ) -
8. UUG atau HO -
9. Peta Lokasi -
10. Denah Bangunan -
11. Status Bangunan -
12 Daftar Produk -
13. Daftar Alat Kelengkapan Produksi -
14 Alur Proses Produksi -
15. Daftar Peralatan Laboratorium -
16. Kerja Sama dengan Laboratorium Pengujian yang Terakreditasi -
17. Struktur Organisasi -
18. Uraian Tugas -
19. Scan KTP [ KITAS Direktur -
20. Scan KTP PJT -
21. Scan ljazah PJT -
22 Surat Pernyataan PJT -
23. Perjanjian Kerja Sama antara PJT dan Perusahaan -
24. Daftar Buku Kepustakaan -
25. Dokumen Lingkungan (SPPL/UKL-UPL) -

26. Izin Penggunaan Fasilitas Bersama -

2. Terdapat 26 tab dengan masing-masing tab terdapat form. Untuk membuka seluruh tab maka
pilh tombol Buka Semua Tab, sedangkan untuk menutup semua tab maka pilih tombol Tutup
Semua Tab. Dibawah ini merupakan tampilan dari masing-masing tab form.
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Tab 1

1. Formulir Pendaftaran -

TelpiFax)

a. Nomor Surat

b. Nama Perusahaan

c. NFWP

d. Alamat Perusahaan

Mengisi Formulir Permohonan sesuai Permenkes No. 1189/MEN

PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES

98.765.123.4-567.899

GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN

| Tanggal Surat

m. Mama Direktur

n. Alamat Pabrik

KES/PERMVII2010 Formulir 1(mencantumkan nomor surat (tanggal terbaru 3 bulan sejak permohenan berkas diuplead), alamat jelas dan no.

WILLY KUKUH RAHADYAN, S.KOM, M.KOM

YOS SUDARSO KAV.89

o. Provinsi

e. Provinsi p. Kabupaten / Kota Madya

DKI Jakarta v r

f. Kabupaten / Kota Madya g. Kecamatan / Kelurahan

g. Kecamatan / Kelurahan r. Badan Usaha

h. Nemor Telepon 0216505829 s 'T':k‘:; Penanggung Jawab BAMBANG SOEDJATMIKO, S.FARM, APT.
e 0216505987
| Jenis Permodalan - t Tp::nu‘\smkan Penanggung Jawab Profesi .
k. Lampiran File

Form:

Berikut ini masing-masing penjelasan dari kolom di tab 1 formulir pendaftaran.
Mengisi Nomor Surat, Alamat Perusahaan yang sesuai.

Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan perusahaan.
Mengisi Nomor Telepon, Fax yang sesuai.

Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Memilih Tanggal Surat yang sesuai.

Mengisi Alamat Pabrik yang sesuai.

@ *o o0 op

Pendidikan Penanggung Jawab Teknis yang sesuai.
Mengisi Nama Penanggung Jawab Teknis yang sesuai.

=

Tab 2

Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan, Badan Usaha,

2. Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Provinsi -

Berita Acara Pemeriksaan dari Dinas Kesehatan Provinsi (untuk permohonan baru, pindah alamat, atau perluasan produksi)

a. Tanggal BAP d. Provinsi

b. Nomor BAP

e. Kabupaten / Kota Madya

. Kecamatan / Kelurahan
¢. Lampiran File BAP

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 2 Berita Acara Pemeriksaan Dinas

Kesehatan Provinsi.
a. Memilih Tanggal BAP yang sesuai.
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b. Memilih Nomor BAP yang sesuai.
c. Mengupload Lampiran File BAP yang dibutuhkan.
d. Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan yang sesuai.

Tab 3

3. Rekomendasi Dinas Kesehatan Provinsi -
Rekomendasi dari Dinas Kesehatan ProvinsiBadan Pelayanan Perizinan Terpadu
a. Tanggal Rekomendasi d. Provinsi

b. Nomor Rekomendasi e. Kabupaten / Kota Madya

c. Lampiran File Rekomendasi f. Kecamatan / Kelurahan

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 3 Rekomendasi Dinas Kesehatan
Provinsi.

a. Memilih Tanggal Rekomendasi yang sesuai.

b. Mengisi Nama Rekomendasi yang sesuai.

c. Mengupload Lampiran File Rekomendasi yang dibutuhkan.

d. Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan yang sesuai.

Tab 4

4. Badan Hukum atau Badan Usaha -

Memiliki Badan Hukum atau Badan Usaha, Akte Perusahaan (mencantumkan usaha di bidang Industri terkait PKRT )

a. Mama Perusahaan d. Nomor Akte Perusahaan

b. Homor Pengesahan €. Tanggal Akta Perusahaan
Kemenkumham

f. Nama Direktur yang Tercantum
pada Akte Perusahaan

c. Tanggal Pengesahan
Kemenkumham

g. Lampiran File Akte

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 4 Badan Hukum atau Bahan Usaha.
Mengisi Nama Perusahaan, Nomor Pengesahan Kemenkumham yang sesuai.
Memilih Tanggal Pengesahan Kemenkumham yang sesuai.

Mengisi Nomor Akte Perusahaan yang sesuai.

Memilih Tanggal Akte Perusahaan yang sesuai.

Mengisi Nama Direktur yang Tercantum pada Akte Perusahaan yang sesuai.

Memilih Lampiran File Akte yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang
telah diisi sebelumnya.

~ P Q0o
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Tab 5

5. Nomor Pokok Wajib Pajak -

NPWP (alamat pada NPWP harus sama dengan alamat lokasi usaha yang tertera pada Surat Permohonan dan BAP dari Dinas Kesehatan Provinsi)

a NPWP 98.765.123.4-567.899 & Alamat NPWP GEDUNG WISMA SMR LT 1,3,10 JALAN
YOS SUDARSO KAV 89

b. Lampiran File NPWP

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 5 Nomor Pokok W ajib Pajak.
a. Memilih Lampiran File NPWP yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file
yang telah diisi sebelumnya.

Tab 6

6. Tanda Daftar Perusahaan -

Tanda Daftar Perusahaan (alamat pada TDP harus sama dengan alamat lokasi usaha yang tertera pada Surat Permehenan dan BAP dari Dinas Kesehatan Provinsi)

a. Nomor Tanda Daftar €. Alamat Tanda Daftar
Perusahaan Perusahaan

b. Tanggal Surat

sd
f. Provinsi
¢. Kegiatan Usaha Pokok :
g. Kabupaten / Kota Madya
d. Lampiran File Tanda Daftar )
Perusahaan 3 .
Tampilkan Management File h. Kecamatan / Kelurahan

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 6 Tanda Daftar Perusahaan.

a. Mengisi Nomor Tanda Daftar Perusahaan yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Surat yang sesuai, untuk kolom sebelah kiri diisi dengan tanggal mulai

sedangkan kolom sebelah kanan diisi dengan tanggal berakhir.

Mengisi Kegiatan Usaha Pokok yang sesuai.

d. Memilih Lampiran File Tanda Daftar Perusahaan yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

e. Mengisi Alamat Tanda Daftar Perusahaan yang sesuai.

f.  Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan yang sesuai.

e

Tab 7

7. 1zin Usaha Industri / Tanda Daftar Usaha Industri { untuk PMDN ) -

Izin Usaha Industri {IUI} untuk PMDH

a. Nomor Izin Industri ¢. Lampiran File U1

Tampilkan Management File

b. Tanggal Izin Industri
d. Daftar Produk yang Diproduksi

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 7 lzin Usaha Industri/Tanda Daftar
Usaha Industri (untuk PMDN).
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a. Mengisi Nomor Izin Usaha Industri yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Izin Usaha Industri yang sesuai.

c. Memilih Lampiran File IUI yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang
telah diisi sebelumnya.

d. Mengisi Daftar Produk yang Diproduksi yang sesuai.

Tab 8

8. UUG atau HO -

UUG / HO (sesuai ketentuan daerah)

a. Nemer Undang - Undang c. Lampiran File
Gangguan
Tampilkan Management File

b. Tanggal Undang - Undang
Gangguan

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 8 UUG atau HO.

a.
b.
C.

Mengisi Nomor Undang-Undang Gangguan yang sesuai.

Memilih Tanggal Undang-Undang Gangguan yang sesuai.

Memilih Lampiran File yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang telah
diisi sebelumnya.

Tab 9

9. Peta Lokasi -
Peta Lokasi (dilegalisir oleh Dinas Kesehatan Provinsi)

a. Alamat Perusahaan . Alamat Pabrik

b. Provinsi . g. Provinsi
c. Kabupaten / Kota Madya h. Kabupaten / Kota Madya
d. Kecamatan / Kelurahan . i. Kecamatan / Kelurahan

e. Lampiran File Peta Lokasi

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 9 Peta Lokasi.

a.
b.

Mengisi Alamat Perusahaan yang sesuai.

Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan perusahaan yang
sesuai.

Memilih Lampiran File Peta Lokasi yang dibutuhkan. File ini berasal dari management
file yang telah diisi sebelumnya.

Mengisi Alamat Pabrik yang sesuai.

Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan pabrik yang sesuai.
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Tab 10

10. Denah Bangunan -

Denah Bangunan (dilegalisir oleh Dinas Kesehatan Provinsi)

a. Luas Pabrik s d. Luas Ruang Produksi

m? m
b. Luas Ruang Bahan Baku m? & Luas Ruang Produk Jadi m

¢. Lampiran File Denah
Bangunan
Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 10 Dena Bangunan.

a. Mengisi Luas Pabrik, Luas Ruang Bahan Baku, Luas Ruang Produksi, Luas Ruang
Produk Jadi dengan angka yang sesuai.

b. Memilih Lampiran File Denah Bangunan yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 11

11. Status Bangunan -

Status bangunan (sewa atau milik sendiri) dan bukti pendukung (jika sewa minimal 2 tahun)

a. Status Bangunan . f. Lampiran IMB/Akte
Bangunan/PBEB
Tampilkan Management File
b. Nomor Akte Bangunan /
Selrifikat tanah
g. Lampiran Surat Pernyataan
c. Nama pemilik bangunan sesuai Tidak Keberatan Bangunan
akte digunakan Tampilkan IManagement File
d. Nomor IMB

e. Nama pemilik bangunan sesuai
IMB/PBB

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 11 Status Bangunan.

a. Memilih Status Bangunan yang sesuai. Jika status bangun yang dipilih adalah Sewa
maka muncul kolom Jangka waktu sewa dan Nama dan jabatan seperti berikut ini. User
diharapkan untuk mengisi kolom tersebut.

f. Jangka waktu sewa

g. Nama dan jabatan
‘fang menandatangani perjanjian sewa

h. Lampiran IMB/Akte
Bangunan/PBB

Tampilkan Management File
i. Lampiran Surat Pernyataan .
Tidak Keberatan Bangunan
digunakan Tampilkan Management File

b. Mengisi Nomor Akte Bangunan/Sertifikat Tanah, Nama Pemilik Banguanan sesuai
Akte, Nomor IMB, Nama pemilik bangunan sesuai IMB/PBB yang sesuai.
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Memilih Lampiran IMB/Akte Bangunan/PBB dan Lampiran Surat Pernyataan Tidak
Keberatan Bangunan digunakan sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari management
file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 12

12. Daftar Produk -

Daftar produk yang akan diproduksi (dilegalisir oleh Dinas Kesehatan Propinsi)

a. Jenis PKRT yang diproduksi
yang di Tissue dan Kapas -

Sediaan Untuk Mencuci -
Pembersih -

Alat Perawatan Bayi -
Antiseptika dan Desinfektan -
Pewangi-

Pestisida Rumah Tangga -

b. Lampiran File

le - 5 Mb

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 12 Jenis PKRT yang diproduksi.
a. Mencentang salah satu atau lebih Jenis PKRT yang diproduksi yang sesuai. Jika user
mencentang maka akan muncul form berikut ini.

Sediaan Untuk Mencuci -

b. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Tab 13

13. Daftar Alat Kelengkapan Produksi -

Daftar alat kelengkapan produksi

a. Nama Alat Kelengkapan b. Lampiran File Alat Kelengkapan
Produksi Produksi

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 13 Daftar Alat Kelengkapan Produksi.

a. Mengisi Nama Alat Kelengkapan Produksi yang sesuai. Tombol plus + berfungsi untuk
menambah kolom nama alat kelengkapan produksi.

b. Memilih Lampiran File Alat Kelengkapan sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.
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Tab 14

14. Alur Proses Produksi -

Alur proses produksi untuk masing-masing produk

a. Nama Produk b. Lampiran File Proses Produk

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 14 Alur Proses Produksi.

a. Mengisi Nama Produk yang sesuai. Tombol plus + berfungsi untuk menambah kolom
nama produk produksi.

b. Memilih Lampiran File Proses Produk sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 15

15. Daftar Peralatan Laboratorium -

Daftar peralatan laboratorium / Cuality Centrol

a. Nama Alat + b. Lampiran File Peralatan
Laboratorium

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 15 Daftar Peralatan Laboratorium.

a. Mengisi Nama Alat yang sesuai. Tombol plus + berfungsi untuk menambah kolom nama
alat kelengkapan produksi.

b. Memilih Lampiran File Peralatan Laboratorium sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal
dari management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 16

16. Kerja Sama dengan Laboratorium Pengujian yang Terakreditasi -
Kerja sama dengan laboratorium penguijian yang terakreditasi‘diakui (bila tidak memiliki fasilitas penguijian sendiri)

a. Nama Laboratorium Penguiji . Lampiran File Kerja Sama

dengan Laboratorium

Pengujian Tampilkan Management File
b. Tanggal Kerjasama

d. Jangka Waktu Kerjasama

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 16 Kerja Sama dengan Laboratorium

Pengujian yang Terakreditasi.

a. Mengisi Nama Laboratorium Penguji yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Kerjasama yang sesuai.

c. Memilih Lampiran File Kerja Sama dengan Laboratorium Penguji sesuai yang
dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang telah diisi sebelumnya.

d. Mengisi Jangka Waktu Kerjasama yang sesuai.
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Tab 17

17. Struktur Organisasi -
Struktur (mencantumkan jelas posisi Pimpinan dan Penanggung Jawab Teknis)

b. Lampiran File Struktur
Organisasi

a. Jumlah Karyawan
S Orang

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 17 Struktur Organisasi.

a. Mengisi Jumlah Karyawan yang sesuai.

b. Memilih Lampiran File Standar Organisasi sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 18

16. Uraian Tugas -

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

a. Nama Pimpinan e. Nama SVP Produksi

b. Uraian Tugas Pimpinan f. Uraian Tugas SVP Produksi

c. Nama Penangung Jawab g. Nama SVP Quality Control
Teknis

h. Uraian Tugas SVP Quality
Control
d. Uraian Tugas Penangung
Jawab Teknis

i. Lampiran File Uraian Tugas

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 18 Uraian Tugas.

a. Mengisi Nama Petugas, Uraian Tugas Pimpinan, Nama Penanggung Jawab Teknis,
Uraian Tugas Penangggung Jawab Teknis, Nama SVP Produksi, Uraian Tugas SVP
Produksi, Nama SVP Quality Control, Uraian Tugas SVP Quality Control yang sesuai.

b. Memilih Lampiran File Uraian Tugas sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 19

19. Scan KTP / KITAS Direktur -

Scan KTP { KITAS Direktur/Pimpinan

a. Nama Direktur c. Nomor KTP / KITAS

b. Alamat Direktur
d. Masa Berlaku KTP / KITAS

&. Lampiran File

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 19 Scan KTP/KITAS Direktur.
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c

Mengisi Nama Direktur, Alamat Direktur, Nomor KTP/KITAS yang sesuai.

Memilih Masa Berlaku KTP/KITAS yang sesuai.

Memilih Lampiran File sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang
telah diisi sebelumnya.

Tab 20

20. Scan KTP PJT -

Scan KTP Penanggung Jawab Teknis (PJT)

a. Nama PJT & Lampiran File KTP PJT
Tampilkan Management File

1. Nomer Surat Keterangan
Domisili jika KTP tidak sesua
tempat bekerja

b. Alamat PJT

c. Nemor KTP g. Tanggal Surat Keterangan
Domisili jika KTP tidak sesua
tempat bekerja

d. Masa Berlaku KTP

h. Lampiran Surat Keterangan
Domisili jika KTP tidak sesuai
tempat bekerja Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 20 Scan KTP PJT.

a. Mengisi Nama PJT, Alamat PJT, Nomor KTP yang sesuai.

b. Memilih tanggal Masa Berlaku KTP yang sesuai.

c. Memilih Lampiran File KTP PJT sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

d. Mengisi Nomor Surat Keterangan Domisili jika KTP tidak sesuai tempat bekerja yang
sesuai.

e. Memilih Tanggal Surat Keterangan Domisili jika tidak sesuai dengan tempat bekerja
yang sesuai.

f. Memilih Lampiran Surat Keterangan Domisili jika tidak sesuai dengan tempat
bekerja sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang telah diisi
sebelumnya.

Tab 21

21. Scan ljazah PJT -
Scan ljazah PJT

a. Nama PJT d. Pendidikan (Fakutas dan
Jurusan

b. Nomor ljazah €. Lampiran File Fotoctopy ljazah
PJT
Tampikan ataw Management File
c. Tanggal ljazah

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 21 Scan ljazah PJT.
a. Mengisi Nama PJT, Nomor ljazah yang sesuai.
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b. Memilih Tanggal ljazah yang sesuai.

Mengisi Pendidikan (Fakultas dan Jurusan) yang sesuai.

d. Memilih Lampiran File Fotocopy ljazah PJT sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

e

Tab 22

22. Surat Pernyataan PJT -
Surat Pernyataan PJT sanggup bekerja full time (diatas materai 6000) asii

a. Mama Lengkap PJT c. Lampiran File Bekerja Full Time
Tampilkan Management File

b. Tanggal Surat Pernyataan

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 22 Scan Pernyataan PJT.

a. Mengisi Nama Lengkap PJT yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Surat Pernyataan yang sesuai.

c. Memilih Lampiran File Bekerja Full Time sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 23

23. Perjanjian Kerja Sama antara PJT dan Perusahaan -
Surat perjanjian kerjasama antara PJT dan perusahaan (legalisir notaris)

a. Nemor Surat d. Nama PJT

b. Tanggal Surat Perjanjian
€. Lampiran File Perjanjian Kerja
Sama
c. Nama Direktur Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 23 Perjanjian Kerja Sama antara PJT

dan Perusahaan.

a. Mengisi Nama Surat yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Surat Perjanjian yang sesuai.

c. Mengisi Nama Direktur, Nama PJT yang sesuai.

d. Memilih Lampiran File Perjanjian Kerja Sama sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal
dari management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 24

24 Dattar Buku Kepustakaan -

Daftar Buku Kepustakaan (minimal Permenkes 1191/2010, 1190/2010, 118%/2010)

a. Nama Buku Kepustakaan n b. Lampiran File

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 24 Daftar Buku Kepustakaan.
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a. Mengisi Nama Buku Kepustakaan yang sesuai. Tombol plus + berfungsi untuk
menambah kolom nama buku kepustakaan produksi.

b. Memilih Lampiran File sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang
telah diisi sebelumnya.

Tab 25

25_Dokumen Lingkungan (SPPL/UKL-UPL) -

Dokumen Lingkungan (SPPLAUKL-UPL) jika dalam proses produksinya menghasikan imbah yang berdampak terhadap lingkungan

a. Momor dokumen Lingkungan c. Tanggal dikeluarkan dokumen
(SPPL/UKL-UPL) Lingkungan (SPPL/UKL-UPL)

b. Lampiran File Perjanjian Kerja
Sama
Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 25 Dokumen Lingkungan (SPPL/UKL-

UPL).

a. Mengisi Nomor dokumen Lingkungan (SPPL/UKL-UPL) yang sesuai.

b. Memilih Lampiran File Perjanjian Kerja Sama sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal
dari management file yang telah diisi sebelumnya.

c. Memilih Tanggal dikeluarkan dokumen Lingkungan (SPPL/UKL-UPL) yang sesuai.

Tab 26

26. 1zin Penggunaan Fasilitas Bersama -
Izin Penggunaan F asiltas Bersama (jika sarana digunakan untuk preduksi bersama dengan preduk alkes/farmasi)
a. Nomer Izin Penggunaan ¢. Tanggal dikeluarkan Izin

Fasiltas Bersama Penggunaan Fasiitas Bersama

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 26 |zin Penggunaan Fasilitas Bersama.

a. Mengisi Nomor Izin Penggunaan Fasilitas Bersama yang sesuai.

b. Memilih Lampiran File sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang
telah diisi sebelumnya.

c. Memilih Tanggal dikeluarkan Izin Penggunaan Fasilitas Bersama yang sesuai.

Setelah mengisi seluruh form pada seluruh tab yang ada, maka user diharapkan menekan
tombol Simpan untuk menyimpan seluruh data.
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Menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi PKRT >> Daftar

Permohonan >> Di Pemohon

Menu Daftar permohonan sertifikat PKRT di pemohon merupakan menu yang menampilkan list
data-data permohonan yang berada di pemohon. Berikut merupakan tampilan dari menu ini.

Terdapat beberapa fungsi yang ada di menu ini yaitu:
a.

b.
c.
d

Melakukan Preview/Proses Data

#

Sertifikat PKRT = List Permohonan = Di Pemohon

B Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

Preview | Proses m Hapus / Batal Cari| No Permohonan ¥ m

No NOMOR PERMOHONAN NAMA PERUSAHAAN PENANGGUNG JAWAB TEKHNIS STATUS PERMOHONAN

1 S-PROD-PKRT20380074061116 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDJATMIKO, S.FARM, APT. Pendaftar - Draft
06-11-2016 14:42 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAVE9

2 S-PROD-PKRT20380072061116 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDJATMIKO, S.FARM, APT. Pendaftar - Draft
06-11-2016 14:38 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAVE9

3 S-PROD-PKRT20380072061116 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDJATMIKO, S.FARM, APT. Pendaftar - Draft
06-11-2016 14:34 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAWB9

4 S-PROD-PKRT20380071061116 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDJATMIKO, S.FARM, APT. Pendaftar - Draft

6-11-2016 14:33 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAWE9

5 S-PROD-PKRT20380070061116 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDJATMIKD, S.FARM, AFT. Pendaftar - Draft
06-11-2016 14:23 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAUB9

& S-PROD-PKRT20380045150716 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDJATMIKO, S.FARM, APT, Pendaftar - Draft
15-07-2016 0:00 GEDUNG WISMA SMR 1T.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAV

7 S-PROD-PKRT20380042121115 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES Pendaftar - Draft
12-11-2015 0:00 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAVE9

8 S-PROD-PKRT20380035021015 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES Pendaftar - Pembayaran SPE
02-10-2015 0:00 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAVE9

9 S-PROD-PKRT20380026250615 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDJATMIKO, S.FARM, APT. Pendaftar - Pembayaran SPE
25-06-2015 10:19 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAWB9

10 S-PROD-PKRT20380027250615 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDJATMIKO, S.FARM, APT. Pendaftar - Pembayaran SPB
25-06-2015 0:00 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAWE9

10 * 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 10 Dari 17 Data. Halaman| 1 ﬂ Dari2 ) »

Preview/Proses, berfungsi untuk melakukan preview data dan juga untuk pemrosesan data.

Ubah, berfungsi untuk melakukan perubahan data.

Hapus/Batal, berfungsi untuk menghapus data yang berstatus draft.
Form Pencarian Data, berfungsi untuk melakukan pencarian data. Caranya cukup mudah
yaitu dengan memilih jenis data yang akan dicari, kemudian ketikkan data tersebut, lalu tekan

tombol Cari, maka data hasil pencarian akan tampil.

Untuk melakukan preview pada daftar permohonan, user dapat melakukan langkah-langkah
berikut ini.

1. Pada menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi

SPROD/IPAK | MENU SERTIFIKAT >> SERTIFIKAT PRODUKSI PKRT >> DAFTAR PERMOHONAN >> DI
PEMOHON

PKRT >> Daftar Permohonan >> Di

Pemohon pilih data yang akan dipreview dengan cara mencentang checkbox yang tertera
pada sebelah kiri masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol Preview.
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#  Sertifikat PKRT = ListPermohonan = Di Pemohon =8 2. Pilih tombol Preview/Proses
-

L) ’

EB Daftar Permohonan yano S..ada di Pemohon

m LTI N _  -® 1. Centang data vang akan dipreview Cari| NoPermohonan ¥ m ‘

3=t
NOMOR. PERMOH?&H - NAMA PERUSAHAAN PENANGGUNG JAWAB TEKNIS STATUS PERMOHONAN

a@ -PKRT20280074061116 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDJATMIKO, S.FARM, APT. Pendaftar - Draft
06-11-2016 14:42 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAUES

2. Kemudian akan muncul halaman preview file. Berikut ini merupakan salah satu bagian dari
preview file pada tab.

26. Izin Penggunaan Fasilitas Bersama - Shared Fac
Izin Penggunaan Fasillas Bersama (jka sarana digunakan untuk produksi bersama dengan produk alkesffarmasi)

a. Momeor |zin Penggunaan art c. Tanggal dikeluarkan Izin 07-11-2016
Fasiltas Bersama Penggunaan Fasilitas Bersama

b. Lampiran File

= Proses

Proses Log / History

Kegiatan Catatan
2 Kembali
Pendaftar - Draft |

@2016-11-06 14:42:25

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

3. Pada bagian paling bawah halaman preview file ini terdapat tab proses yang mana memiliki
2 bagian yaitu proses dan log/history. Pada bagian proses user dapat melakukan proses kirim
permohonan dengan cara mengklik tombol Kirim tersebut.

Mengirim Permohonan

Pada halaman preview, bagian tab proses, silahkan pilih tombol Kirim untuk mengirim data
permohonan. Jika proses pengiriman permohonan berhasil, akan muncul pemberitahuan
seperti dibawah ini.

{ Informasi
Permhonan Berhasil dikirim.

Melakukan Perubahan Data

Untuk melakukan perubahan pada daftar permohonan, user dapat melakukan langkah-langkah
berikut ini.
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1. Pada menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi PKRT >> Daftar Permohonan >> Di
Pemohon pilih data yang akan diubah dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada
sebelah kiri masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol Ubah.

# ' Sertifikat PKRT = ListPermohonan = Di Pemohon »» 2. Pilih tombol Ubah
*
- 4

BB Daftar Permohonan yang Berart. di Pemohon

-
-l anusl C N «® 1. Centang data yang akan diubah Cari NoPermchonan v m ‘

No NOMOR PERMOM - NAMA PERUSAHAAN PENANGGUNG JAWAB TEKNIS STATUS PERMOHONAN
p—y

E SaPWBh Bk RT20380074061116 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDIATMIKO, S.FARM, APT. Pendaftar - Draft
06-11-2016 14:42 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAVB9

2. Kemudian akan muncul form edit data permohonan yang sama persis dengan form
persyaratan sertifikat produksi PKRT, hanya yang membedakan adalah pada form
persyaratan PKRT isi dari form masih kosong, sedangkan pada form edit telah berisi data-
data yang sudah kita inputkan, user hanya perlu melengkapi/memperbaiki data yang perlu
untuk di ubah/di lengkapi saja.

3. Jika sudah melakukan proses perubahan data dan data telah dianggap benar dan sesuai
maka pilih tombol Ubah untuk menyimpan hasil perubahan.

Melakukan Penghapusan/Pembatalan Data

Untuk melakukan penghapusan/pembatalan pada daftar permohonan, user dapat melakukan

langkah-langkah berikut ini.

1. Pada menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi PKRT >> Daftar Permohonan >> Di
Pemohon pilih data yang akan dihapus/dibatalkan dengan cara mencentang checkbox yang
tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol Hapus / Batal.

#  Sertifikat ' PKRT ' List Permohonan = Di Pemohon A 2. Pilih tombol Hapus/Batal

BB Daftar Permohonan yang Berada di P, aohon

m| , =8 1. Centang data yang akan dihapus Cari| NoPermohonan ¥
a e |

[ Bt
No NOMOR PERMC Hwﬂ’ NAMA PERUSAHAAN PENANGGUNG JAWAB TEKNIS STATUS PERMOHONAN
- Rfl

*
m ’@-PKRTZDBBOO'MDEI]]S PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES BAMBANG SOEDATMIKO, S.FARM, APT, Pendaftar - Draft
06-11-2016 14:42 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAVES

2. Kemudian akan muncul pop up berikut. Pilih tombol Ya untuk melanjutkan proses
penghapusan data.
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Menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi PKRT >> Daftar
Permohonan >> Dalam Proses
Menu Daftar permohonan Sertifikat Produksi PKRT dalam proses merupakan menu yang

menampilkan list data-data permohonan yang sedang dalam proses persetujuan. Berikut
merupakan tampilan dari menu ini.

# Sertifikat PKRT = List Permohonan  Dalam Proses

BB Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

Carl| Mo Permohonan ¥

Ne NOMOR PERMOHONAN NAMA PERUSAHAAN PENANGGUNG JAWAE TEKNIS STATUS PERMOHONAN
5-PROD- test BAMBANG SOEDIATMIKO, S.FARM, |Admin Sub Direktorat - Proses Penyelesaian NIE
PKRT20380007220514 APT.

23-03-2016 0:00

5-PROD- PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES Dibatalkan / Dihapus [ Tolak

PKRT20380029300915 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO

02-09-2015 0:00 KAV.ES

S-PROD- DSAD dedsa Admin Loket - Izin Telzh Selesai, Silshkan Ambil di Loket
PKRT20380021111014 deads

5-PROD- TEST BAMBANG SOEDIJATMIKO, S.FARM, |Admin Loket - Izin Telsh Selesai, Silahkan Ambil di Loket
PKRT20380009160614 TEST APT.

16-06-2014 0:00

5-PROD- test BAMBANG SOEDIJATMIKO, S.FARM, |Admin Loket - Izin Telsh Selesai, Silzhkan Ambil di Loket
PKRT20380008230514 APT.

5-PROD- PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES Admin Loket - han Berkas Permat dari
PKRT20380038121115 JALAN YOS SUDARSO Pendaftar

05-03-2014 0:00

10 ¥ | 10 Data Per Halsman. Menampilkan 1 - § Dari G Data. |

Terdapat beberapa fungsi yang ada di menu ini yaitu:

1. Preview, berfungsi untuk melakukan preview data permohonan yang sedang dalam proses
persetujuan.

2. Form Pencarian Data, berfungsi untuk melakukan pencarian data. Caranya cukup mudah
yaitu dengan memilih jenis data yang akan dicari, kemudian ketikkan data tersebut, lalu tekan
tombol Cari, maka data hasil pencarian akan tampil.

Melakukan Preview Data

Untuk melakukan preview pada data, user dapat melakukan langkah-langkah berikut ini.

1. Pada menu Sertifikat >> Setifikat PKRT >> Daftar Permohonan >> Dalam Proses pilih
data yang akan dipreview dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada sebelah Kiri
masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol Preview.
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#  Sertifikat PKRT = List Permohonan = Dalam Proses .J 2. Pﬂlh tombol Preview

B8 Daftar Permohonan yang Be _da di Pemohon
-

>+
]ﬁ' * - 1. Centang data vang akan dipreview = MoPemononan

NUMEI% Pwsm NAMA PERUSAHAAN PENANGGUNG JAWAE TEKNIS STATUS PERMOHONAN
T

test BAMBANG SOEDIATMIKD, S.FARM, |Admin Sub Dirsktorst - Proses Penyeleszian NIE
test APT

2. Kemudian akan muncul halaman preview file. Berikut ini merupakan salah satu bagian dari
preview file pada tab 1 Formulir Pendaftaran.

= Permohonan Sertifikat Produksi PKRT H

1. Formulir Pendaftaran - /

Mengisi Formulir Permohonan sesuai Permenkes No. 118MENKES/PERA11/2010 Formuiir 1(mencanturkan nomor surat (tanggal terbaru 3 bulan sejak permohonan
berkas diupload), alamst jelas dan no. Telp/Fax)

a. Momor Surat 123 23-03-2018

b. Nama Perusshasn test WILLY KUKUH RAHADYAN, S KOM, M KOM
“ompan = Ph.D
c. NPWP 88.785.123.4-557.800 Alamst Pabrik test
d. Alamsat Perusahasn test m. Provinsi / Kabupsten - Kota Kab. Simaulue, Prov. Aceh
ey Address Madya / Kecamatan Pabrik
&. Provinsi / Kabupaten - Kota kab. Simeulue, Prov. Acen
Madys / Kecamatan
Paruzahsan
n. Badan Usaha
o. Mama Pensnggung Jawsb BAMBAMG SOEDJATMIKO, S FARM, APT.

f. Momor Telepon 123 Teknis

p. Pendidikan Penanggung Jawsb  SMK Farmasi / Sedersjat
Teknis

h. Jenis Permodalan PMDN

. Lampiran File

3. Pada bagian paling bawah halaman preview file ini terdapat tab proses yang mana memiliki
bagian log/history.

= Proses

Log / History

Kegiatan Catatan

Admin TU Ke Admin Sub Direktorat - Proses Penyelesaian NIE

Proses Dokumen Ke Admin TU - Proses Persewujuzn Izin Edar Oleh Dirskuur
£2016-04-07 15:38:04

Pengembalizn Dokumen Ke Admin Sub Dirgktarat - Proses Penyeleszian NIE

Proses Dokumen Ke Admin Loket - Izin Telah Selesai, Silahkan Ambil di Loket
5 16:16:16

Proses Dokumen Ke Admin Loket - Izin Telah Selesai, Silshkan Ambil di Loket

Proses Dokumen Ke Admin Loket - Izin Telah Selesai, Silahkan Ambil di Loket
& 11 16:33:19

Proses Dokumen Ke Admin Laket - Izin Telzh Selesai, Silzhkan Ambil i Loket

okumen Ke Admin Loket - Izin Telah Selesai, Silahkan Ambil di Loker
16:26:26

dmin Loket - Izin Telah Selesai, Silahkan Ambil di Loket

imin Loket - Izin Telah Selesai, Silshkan Ambil di Loket

10 v | 10 Data Per Halsman. Mensmpikan 1 - 10 Dari 35 Dsts.

L .
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Menu Sertifikat >> Sertifikat Produksi PKRT >>
Pemutakhiran Data

Untuk dapat melakukan pemutakhiran data sertifikat produksi PKRT baik itu perpanjangan,
perubahan, maupun perluasan maka pengguna bisa mengakses menu Sertifikat >> Sertifikat
Produksi PKRT >> Pemutakhiran Data.

Mohon maaf untuk saat ini, menu ini belum berfungsi dengan sempurna.

SPROD/IPAK | MENU SERTIFIKAT >> SERTIFIKAT PRODUKSI PKRT >> PEMUTAKHIRAN DATA | ([5(5)



Menu lzin PAK >> IPAK Baru

Untuk membuat sertifikat produksi IPAK yang baru, user dapat melakukan langkah-langkah

berikut ini.

1. Pilih menu Izin PAK >> IPAK Baru. Kemudian akan muncul form persyaratan permohonan
izin penyalur alat kesehatan.

IPAK  Permohonan Baru

« A a4 ™

Persyaratan Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan
1. Formulir Pendaftaran -
2. Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Propinsi -
3. Rekomendasi dari Dinas Kesehatan Propinsi -
4. Badan Hukum dan Akte Perusahaan -
5. Nomor Pokok Wajib Pajak -
6. Surat Izin Usaha Perdagangan (SIUP) dan Tanda Daftar Perusahaan (TDP) -
7. Tanda Daftar dari BKPM (untuk PMA) -
8. UUG atau HO -
9. Peta Lokasi -
10. Denah Bangunan -
11. Status Bangunan -
12. Scan KTP / KITAS Direktur / Pimpinan -
13. Scan KTP PJT -
14. Scan ljazah PJT -
15. Surat Pernyataan PJT -
16. Surat Perjanjian Kerjasama Antara PJT dan Perusahaan -
17. Struktur Organisasi -
18. Uraian Tugas -
19. Jenis ALKES yang Disalurkan -
20. Brosur atau Katalog -
21. Peralatan Dalam Gudang -
22. Peralatan Bengkel -
23. Surat Pernyataan Jaminan Purna Jual -
24. Daftar Nama Teknisi -
25. Scan Fotokopi ljazah Teknisi -
26. Petugas Proteksi Radiasi dan Izin Pemanfaatan Tenaga Nuklir -
27. Daftar Buku Kepustakaan -

28. Contoh Kelengkapan Administratif -

2. Terdapat 28 tab dengan masing-masing tab terdapat form. Untuk membuka seluruh tab maka
pilh tombol Buka Semua Tab, sedangkan untuk menutup semua tab maka pilih tombol Tutup
Semua Tab. Dibawah ini merupakan tampilan dari masing-masing tab form.
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Tab 1

1. Formulir Pendatftaran -

Mengisi Formulir Permohonan sesuai Permenkes No. 1191/MENKES/PER/VII2010 Formulir 1{mencantumkan alamat jelas dan no. Telp/Fax) tanggal terbaru 3 bulan sejak permohonan
berkas diupload

Contoh Format Lampiran - Download File
a. Nomor Surat k. Tanggal Surat
b. Nama Perusahaan I Alamat Gudang

PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10
JALAN YOS SUDARSO KAV.89

¢ Alamat Perusahaan GEDUNG WISMA SMR LT 1,3,10

JALAN YOS SUDARSO KAV 89

m. Provinsi

DKl Jakarta v
d. Provi ) Kabupaten / Kota Mady,
rovinsi DKI Jakarta v - habupaten | Rota Hadya Kota Jakarta Utara M
€. Kabupaten / Kota Madya . 0. Kecamatan / Kelurahan .
£ Kecamatan / Kelurahan . p- Alamat Bengkel GEDUMG WISMA SMR LT 1,3,10

JALAN YOS SUDARSO KAV 89

g. No Telepon Perusahaan 0216505829

h. Fax 0216505
0216505987 e
. q. Provinsi DKI Jakarta M

i Status Permodalan
PMDN Kabupaten / Kota Mady:
- Rabupaten | Fota tadya Kota Jakarta Utara v

j. Lampiran File Formulir 1 (Ash)
s. Kecamatan / Kelurahan

Berikut ini masing-masing penjelasan dari kolom di tab 1 formulir pendaftaran.

@ *paoo0op

Mengisi Nomor Surat, Alamat Perusahaan yang sesuai.

Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan perusahaan.
Mengisi Nomor Telepon, Fax yang sesuai.

Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Memilih Tanggal Surat yang sesuai.

Mengisi Alamat Gudang yang sesuai.

Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan gudang
sesuai.

Mengisi Alamat Bengkel yang sesuai.

Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan bengkel
sesuai.
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Tab 2

2_Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Propinsi -
Berita Acara Pemeriksaan dari Dinas Kesehatan Propinsi
a. Tanggal BAP €. Provinsi

b. Nomor BAP f. Kabupaten / Kota Madya

0. Kecamatan / Kelurahan
c. Daftar Kategori Alkes yang
disalurkan

d. Lampiran File BAP

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 2 Berita Acara Pemeriksaan Dinas
Kesehatan Provinsi.

a. Memilih Tanggal BAP yang sesuai.

b. Memilih Nomor BAP, Daftar Kategori Alkes yang disalurkan yang sesuai.

c. Mengupload Lampiran File BAP yang dibutuhkan.

d. Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan yang sesuai.

Tab 3

3. Rekomendasi dari Dinas Kesehatan Propinsi -
Rekomendasi dari Dinas Kesehatan Propinsi dan/atau Badan Pelayanan Perizinan Terpadu (sesuai ketentuan daerah)
a. Tanggal Rekomendasi d. Provinsi
b. Nomor Rekomendasi

& Kabupaten / Kota Madya

€. Lampiran File Rekomendasi f. Kecamatan / Kelurahan

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 3 Rekomendasi dari Dinas Kesehatan
Provinsi.

a. Memilih Tanggal Rekomendasi yang sesuai.

b. Mengisi Nama Rekomendasi yang sesuai.

c. Mengupload Lampiran File Rekomendasi yang dibutuhkan.

d. Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan yang sesuai.
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Tab 4

4. Badan Hukum dan Akte Perusahaan -
Memiliki Badan Hukum dan Akte Perusahaan yang sudah disahkan oleh Kemenhukham (mencantumkan usaha di bidang Perdagangan Alkes)

a. Momor Pengesahan e. Nama Direktur
Kemenkumham
(Yang tercantum pada akie perusahaan)

. Lampiran File Akte
b. Tanggal Pengesahan
Kemenkumham Tampilkan I4anagement File

g. Lampiran File Pengesahan dari
Kemenkumham

¢. Momer Akte Perusahaan Tampilkan Management File

d. Tanggal Akta Perusahaan

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 4 Badan Hukum dan Akte Perusahaan.

Mengisi Nomor Pengesahan Kemenkumham yang sesuai.

Memilih Tanggal Pengesahan Kemenkumham yang sesuai.

Mengisi Nomor Akte Perusahaan yang sesuai.

Memilih Tanggal Akte Perusahaan yang sesuai.

Mengisi Nama Direktur yang sesuai.

Memilih Lampiran File Akte yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang

telah diisi sebelumnya.

g. Memilih Lampiran File Pengesahan dari Kemenkumham yang dibutuhkan. File ini
berasal dari management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 5

~® o0 o

5. Nomor Pokok Wajib Pajak -
NPWP (alamat pada NPWP harus sama dengan alamat lokasi usaha yang terlera pada Surat Permohonan dan BAP dari Dinas Kesehatan Propinsi)
NPWP Alamat NPWP SEDUNG W
: 98.765.123.4-567.899 & Alamd GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10

JALAN YOS SUDARSO KAV.89
b. Lampiran File NPWR

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 5 Nomor Pokok W ajib Pajak.
a. Memilih Lampiran File NPWP yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file
yang telah diisi sebelumnya.
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Tab 6

6. Surat Izin Usaha Perdagangan (SIUP) dan Tanda Daftar Perusahaan (TDP) -

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

TDP
2 Homer TOP TDP/PERUSAHAAN/PRODIS/I/2014
b Amat TOP GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10

JALAN YOS SUDARSO KAV.89

¢ Tanggal TOP

d. Tanggal Masa Berlaku TOP

& Kegiatan Usaha Pokok

f. Lampiran File TDP

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 6 Surat Izin Usaha Perdagangan
(SIUP) dan Tanda Daftar Perusahaan (TDP).

a. Mengisi Nomor TDP, Alamat TDP yang sesuai.

Memilih Tanggal TDP, Tanggal Masa Berlaku TDP yang sesuai.

Mengisi Kegiatan Usaha Pokok yang sesuai.

Memilih Lampiran File TDP yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang
telah diisi sebelumnya.

Qoo

Tab 7

7. Tanda Daftar dari BKPM (untuk PMA) -
Tanda Daftar dari BKPM (untuk PMA)

a. Nomor |zin dari BKPM c. Daftar Produk yang Disalurkan

b. Tanggal Tanda daftar izin dari
BKPM

d. Lampiran File Tanda Daftar
BKPPM
Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom padatab 7 Tanda Daftar dari BKPM (untuk PMA).

a. Mengisi Nomor Izin dari BKPM yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Tanda daftar izin dari BKPM yang sesuai.

c. Mengisi Daftar Produk yang Disalurkan yang sesuai.

d. Memilih Lampiran File Tanda Daftar BKPM yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.
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Tab 8

8. UUG atau HO -
UUG atau HO (Mehon dilampirkan Surat Keterangan apabila tidak diperiukan UUG/HO sesuai ketentuan daerah)

a. Nemor Undang - Undang . Lampiran File
Gangguan
Tampilkan Management File
d. Alamat Undang Undang

b. Tanggal Undang - Undang Gangguan

Gangguan

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 8 UUG atau HO.

a. Mengisi Nomor Undang-Undang Gangguan yang sesuai.
b. Memilih Tanggal Undang-Undang Gangguan yang sesuai.
c. Memilih Lampiran File yang dibutuhkan. File ini berasal dari management file yang telah
diisi sebelumnya.
d. Mengisi Alamat Undang-Undang Gangguan yang sesuai.
Tab 9
9. Peta Lokasi -
Peta Lokasi (dilegalisir oleh Dinas Kesehatan Provinsi)
a. Alamat Perusahaan i. Alamat Bengke!
b. Provinsi . J. Provinsi
¢. Kabupaten / Kota Madya N k. Kabupaten / Kota Madya
€. Alamat Gudang m. Lampiran File Peta Lokasi
Tampilkan Management File
. Provinsi
0. Kabupaten / Kota Madya

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 9 Peta Lokasi.

a.
b.

-

Mengisi Alamat Perusahaan yang sesuai.

Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan perusahaan yang
sesuai.

Mengisi Alamat Gudang yang sesuai.

Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan gudang yang
sesuai.

Mengisi Alamat Pabrik yang sesuai.

Memilih Provinsi, Kabupaten/Kota Madya, Kecamatan/Kelurahan pabrik yang sesuai.
Memilih Lampiran File Peta Lokasi yang dibutuhkan. File ini berasal dari management
file yang telah diisi sebelumnya.
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Tab 10

10. Denah Bangunan -

Denah Bangunan (Dilegalisir Oleh Dinas Kesehatan Provinsi)

a. Ukuran Gudang m ¢. Lampiran File Denah Bangunan
Tampilkan Management File

. Ukuran Bengkel -

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 10 Dena Bangunan.

a. Mengisi Luas Gudang, Luas Bengkel dengan angka yang sesuai.

b. Memilih Lampiran File Denah Bangunan yang dibutuhkan. File ini berasal
management file yang telah diisi sebelumnya.

dari

Tab 11

11. Status Bangunan -

Status bangunan (sewa atau milik sendiri) dan bukti pendukung (jika sewa minimal 2 tahun)

f. Lampiran IMB/Akie

a. Status Bangunan
Bangunan/PBB
Tampilkan ataw Management File

b. Momor Akie Bangunan /
Setrifikat tanah

c. Nama Pemilik Bangunan Sesuai
Akte

d. Nomer IME / PEB

e. Nama Pemilik Bangunan Sesuai
IMB

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 11 Status Bangunan.
Memilih Status Bangunan yang sesuai. Jika status bangun yang dipilih adalah Sewa
maka muncul kolom Jangka waktu sewa, Nama dan jabatan, dan Lampiran Surat
Pernyataan Tidak Keberatan Bangunan digunakan seperti berikut ini. Sedangkan jika
memilih Milik Sendiri maka akan muncul kolom Lampiran Surat Pernyataan Tidak
Keberatan Bangunan digunakan. User diharapkan untuk mengisi kolom tersebut.

a.

f. Jangka waktu sewa
g. Nama dan jabatan
‘Yang menandatangani perjanjian sewa

h. Lampiran IMB/Akte
Bangunan/PBB

Tampilkan Management File
i. Lampiran Surat Pernyataan
Tidak Keberatan Bangunan
digunakan Tampilkan Management File

b. Mengisi Nomor Akte Bangunan/Sertifikat Tanah, Nama Pemilik Banguanan sesuai
Akte, Nomor IMB/PBB, Nama pemilik bangunan sesuai IMB yang sesuai.
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c. Memilih Lampiran IMB/Akte Bangunan/PBB dan sesuai yang dibutuhkan. File ini
berasal dari management file yang telah diisi sebelumnya.
Tab 12

12. Scan KTP / KITAS Direktur / Pimpinan -

Scan KTP / KITAS Direktur / Pimpinan

2 Hama Direktur WILLY KUKUH RAHADYAN, S.KOM, M ¢ Masa Seriaku

b. Alamat Direktur &. Lampiran File KTP / KITAS

Tampilkan Management File

c. Nomor KTP/KITAS

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom padatab 12 Scan KTP/KITAS Direktur/Pimpinan.

a. Mengisi Alamat Direktur, Nomor KTP/KITAS yang sesuai.

b. Memilih tanggal Masa Berlaku yang sesuai.

c. Memilih Lampiran File KTP/KITAS sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 13

13. Scan KTP PJT -

Scan KTP Penanggung Javrab Teknis (PJT)

a. Nama PJT e. Nomor Surat Keterangan

Domisili

BAMBANG SOEDJATMIKO, S.FARM, £

b. Alamat PJT f. Lampiran File KTP PJT
Tampilkan Management File

g. Lampiran Surat Keterangan
Domisili (jika KTP PJT
dikeluarkan oleh daerah Tampilkan Management File
c. Nomor KTP berbeda dengan lokasi sarana
tempat bekerja maka harus
mempunyai surat keterangan
d. Masa Berlaku KTP domisili (kecuali jabodetabek)

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 13 Scan KTP PJT.

a.

b.
C.
d

Mengisi Alamat PJT, Nomor KTP yang sesuai.

Memilih tanggal Masa Berlaku KTP yang sesuai.

Mengisi Nomor Surat Keterangan Domisili yang sesuai.

Memilih Lampiran File KTP PJT sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Memilih Lampiran Surat Keterangan Domisili (jika KTP PJT dikeluarkan oleh daerah
berbeda dengan lokasi sarana tempat bekerja maka harus mempunyai surat
keterangan domisili (kecuali jabodetabek)) sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.
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Tab 14

14. Scan ljazah PJT -
Scan ljazah PJT (minimal D3)

a. Nomaor ljazah ¢. Fakultas dan Jurusan
. Pendidikan

b. Tanggal ljazah
d. Lampiran File ljazah

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 14 Scan ljazah PJT.

a. Mengisi Nama PJT yang sesuai.

b. Memilih Tanggal ljazah yang sesuai.

c. Mengisi Fakultas dan Jurusan Pendidikan yang sesuai.

d. Memilih Lampiran File ljazah sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari management
file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 15

15. Surat Pernyataan PJT -

Surat Pernyataan PJT sanggup bekerja full time -
Contoh Format Lampiran - Download File

o Nama PJT BAMBANG SOEDJATMIKO, S.FARM, £ & penggal Surst Pemyztaan ol

b. Gelar PJT
€. Lampiran File surat pernyataan)

c. Nomor Surat Pernyataan

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 15 Scan Pernyataan PJT.

a. Mengisi Gelar PJT, Nomor Surat Pernyataan yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Surat Pernyataan full time yang sesuai.

c. Memilih Lampiran File surat pernyataan sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 16

16. Surat Perjanjian Kerjasama Antara PJT dan Perusahaan -

Sural perjanjian kerjasama antara PJT dan perusahaan (legalisic notaris)

a Momor perjanjian kerja sama d. Mama PJT
b. Tanggal Perjanjian Kerjasama €. Lampiran File perjanjian kerja
: sama

¢. Mama Direktur

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 16 Perjanjian Kerja Sama antara PJT
dan Perusahaan.

a. Mengisi Nomor Perjanjian Kerja Sama yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Perjanjian Kerjasama yang sesuai.

c. Mengisi Nama Direktur, Nama PJT yang sesuai.
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d. Memilih Lampiran File Perjanjian Kerja Sama sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal
dari management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 17

17. Struktur Organisasi -

Struktur Organisasi

Bagian 1

No Kualifikasi Pendidikan Jumlah Karyawan

1 v QOrang

Bagian 2

a Lampiran File Struktur
Organisasi
Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 17 Struktur Organisasi.

a. Mengisi Bagian 1 dengan Kualifikasi Pendidikan, Jumlah Karyawan yang sesuai.
Tombol plus + berfungsi untuk menambahkan baris form, sedangkan tombol cross x
berfungsi untuk menghapus baris form.

b. Memilih Lampiran File Struktur Organisasi sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

Tab 18

18. Uraian Tugas -
Uraian Tugas {Minimal Pimpinan, Penanggung Javab Teknis, Produksi, dan Qualty Control)

a. Nama Pimpinan d. Nama Penangung Jawab Teknis

b. Uraian Tugas Pimpinan
. Uraian Tugas Penangung
Jawab Teknis

¢. Lampiran File Uraian Tugas

Tampilkan Management File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 18 Uraian Tugas.

a. Mengisi Nama Petugas, Uraian Tugas Pimpinan yang sesuai.

b. Memilih Lampiran File Uraian Tugas sesuai yang dibutuhkan. File ini berasal dari
management file yang telah diisi sebelumnya.

c. Mengisi Nama Penanggung Jawab Teknis, Uraian Tugas Penangggung Jawab

Teknis, yang sesuai.
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Tab 19

19. Jenis ALKES yang Disalurkan -

Daftar jenis alkes yang disalurkan (dilegalisir oleh Dinas Kesehatan Propinsi)

Jenis ALKES yang disalurk:
a. Jenis yang disalurkan Elektromedik Radiasi -

Elektromedik Non Radiasi -

Non Elektromedik Steril -

Non Elektromedik MNon Steril -

Produk Diagnostik Invitro -

b. Lampiran File Daftar Jenis Alkes

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 19 Jenis ALKES yang disalurkan.

a. Mencentang salah satu atau lebih Jenis ALKES yang disalurkan yang sesuai. Jika user
mencentang maka akan muncul form berikut ini.
Elektromedik Radiasi - n
b. Mengupload Lampiran File Daftar Jenis Alkes yang dibutuhkan.
Tab 20

20. Brosur atau Katalog -
Brosur atau katalog alat kesehatan yang disalurkan

a. Brosur Elektromedik Radiasi d. Brosur Elektremedik Non Steril

Lampiran File Brosur
Eletromedik Radiasi Lampiran File Brosur
Maksimal Upload file - § Mb Elektromedik Non Steril

b. Brosur Elektromedik Mon
Radiasi e. Brosur Diagnostic Invitro

Lampiran File Brosur Diagnostic
Lampiran File Brosur Invitro
Eletromedik Non Radiasi Nizhsimal Lplozd file - 5 Mb

c. Brosur Elektromedik Steril

Lampiran File Brosur
Elektromedik Steril

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 20 Brosur atau Katalog.

a.

Mengisi Brosur Elektronik Radiasi dan mengupload Lampiran File Brosur Elektronik
Radiasi yang dibutuhkan.

Mengisi Brosur Elektronik Non Radiasi dan mengupload Lampiran File Brosur
Elektronik Non Radiasi yang dibutuhkan.

Mengisi Brosur Elektronik Steril dan mengupload Lampiran File Brosur Elektronik
Steril yang dibutuhkan.

Mengisi Brosur Elektronik Non Steril dan mengupload Lampiran File Brosur
Elektronik Non Steril yang dibutuhkan.
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e. Mengisi Brosur Diagnostic Invitro dan mengupload Lampiran File Brosur Diagnostic
Invitro yang dibutuhkan.

Tab 21

21. Peralatan Dalam Gudang -

Daftar peralatan dalam gudang

a. Nama Peralatan n b. Lampiran File

iz - SMb

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 21 Peralatan Dalam Gudang.

a. Mengisi Nama Peralatan yang sesuai. Tombol plus + berfungsi untuk menambah kolom
nama peralatan.

b. Mengupload Lampiran File sesuai yang dibutuhkan.

Tab 22

22. Peralatan Bengkel -

Daftar Peralatan Bengke!

a. Peralatan Bengkel n b. Lampiran File

jpload file - 5 Mb

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 22 Peralatan Bengkel.

a. Mengisi Peralatan Bengkel yang sesuai. Tombol plus + berfungsi untuk menambah
kolom peralatan bengkel.

b. Mengupload Lampiran File sesuai yang dibutuhkan.

Tab 23

23. Surat Pernyataan Jaminan Purna Jual -

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

a. Jangka Waktu Purna Jual Tahun d. Lampiran File
LUpload file - § Mb
k. Momor Surat

e. Lampiran Surat Kerjasama
Bengkel dan Folo Copy IPAK
yang Bekerjasama (jia Bengkel ~ Msksmal Upioad fils - 5 Mb
bekerjasama)

c. Tanggal Surat

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 23 Surat Pernyataan Jaminan Purna

Jual.

a. Mengisi Jangka Waktu Purna Jual dan Nomor Surat yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Surat yang sesuai.

c. Mengupload Lampiran File dan Lampiran Surat Kerjasama Bengkel dan Foto Copy
IPAK yang Bekerjasama (jika Bengkel bekerjasama) sesuai yang dibutuhkan.
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Tab 24

24. Daftar Nama Teknisi -

Bagian 1
No  Nama Teknisi Nomor KTP Alamat Teknisi Masa berlaku KTP teknisi n
1 &
Bagian 2

a. Lampiran File

fie - 5 Mb

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 24 Daftar Nama Teknisi.

a. Mengisi Bagian 1 dengan Nama Teknisi, Nomor KTP, Alamat Teknisi, Masa Berlaku
KTP Teknisi yang sesuai. Tombol plus + berfungsi untuk menambahkan baris form,
sedangkan tombol cross x berfungsi untuk menghapus baris form.

b. Bagian 2 mengupload Lampiran File sesuai yang dibutuhkan.

Tab 25

25. Scan Fotokopi ljazah Teknisi -

Bagian 1

Jurusan Pendidikan dan Nomor Surat Pernyataan Tanggal Surat Pernyataan u
Kualifikasi Pendidikan Sebagai Teknisi Sebagai Teknisi

« ]

Bagian 2

No Nomor ljazah Tanggal ljazah

a. Lampiran ljazah dan Surat

Pernyataan Teknisi
. o file - 5 Mb

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 25 Scan Fotokopi ljazah Teknisi.

a. Mengisi Bagian 1 dengan Nomor ljazah, Tanggal ljazah, Jurusan Pendidikan dan
Kualifikasi Pendidikan, Nomor Surat Pernyataan Sebagai Teknisi, Tanggal Surat
Pernyataan Sebagai Teknisi yang sesuai. Tombol plus + berfungsi untuk menambahkan
baris form, sedangkan tombol cross x berfungsi untuk menghapus baris form.

b. Bagian 2 mengupload Lampiran ljazah dan Surat Pernyataan Teknisi sesuai yang
dibutuhkan.
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Tab 26

26. Petugas Proteksi Radiasi dan Izin Pemanfaatan Tenaga Nuklir -
Data Kelengkapan Radiasi (Fotocopy KTP, Surat Izin Bekerja, Sertifikat Pelatihan PPR dari BAPETEN, dan Izin pemanfaatan sumber radiasi dari BAPETEN)

a. Mama PPR h. Izin Pemanfaatan Sumber
Radiasi

b. Momor KTP PPR

i Lampiran File Pemanfaatan
¢ Lampiran File KTP

ksimal L 5Mb
ksimal Ui 5Mb
j Momor Izin Pemanfaatan
d. Masa Berlaku Surat Izin Bekerja Tenaga Nukdir
(SIB)
k. Lampiran File Izin Pemanfaatan
€. Lampiran File SIB Tenaga Nukir
ksimal U §Mb
ksimal U §Mb
. Momor Sertifikat PPR
g. Lampiran File PPR
ksimal U 5 Mb

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 26 Petugas Proteksi Radiasi dan Izin
Pemanfaatan Tenaga Nuklir.

Mengisi NamaPPR, Nomor KTP PPR yang sesuai.

Mengupload Lampiran File KTP sesuai yang dibutuhkan.

Memilih tanggal Masa Berlaku Surat Izin Bekerja (SIB) yang sesuai.
Mengupload Lampiran File SIB yang dibutuhkan.

Mengisi Nomor Setifikat PPR yang sesuai.

Mengupload Lampiran File PPR yang dibutuhkan.

Mengisi Izin Pemanfaatan Sumber Radiasi yang sesuai.

Mengupload Lampiran File Pemanfaatan yang sesuai.

Mengisi Nomor Izin Pemanfaatan Tenaga Nuklir yang sesuai.

J-  Mengupload Lampiran File I1zin Pemanfaatan Tenaga Nuklir yang dibutuhkan.

Se@ "o ao0 o

Tab 27

27. Daftar Buku Kepustakaan -

Daftar Buku Kepustakaan (tentang alkes yang disalurkan dan peraturan di bidang Alat Kesehatan minimal sesuai Permenkes 11912010, 1190:2010, 1189/2010)

a. Buku Kepustakaan yang Dimiliki n b. Lampiran File

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 27 Daftar Buku Kepustakaan.

a. Mengisi Buku Kepustakaan yang Dimiliki yang sesuai. Tombol plus + berfungsi untuk
menambah kolom buku kepustakaan yang dimiliki.

b. Mengupload Lampiran File sesuai yang dibutuhkan.
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Tab 28

28. Contoh Kelengkapan Administratif -
Contoh Kelengkapan Administratif (PO, Faktur, Kwitansi, Kartu Stock, dlil}

a_ Kelengkapan administrasi yang
dilampirkan

b. Lampiran File (File Kelengkapan
administrasi disatukan jadi 1 file
pf) Wiaksimal Upload file - 5 MD

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom pada tab 28 Contoh Kelengkapan Administratif.

a. Mengisi Ketengkapan administrasi yang dilampirkan yang sesuai.

b. Mengupload Lampiran File (File Kelengkapan administrasi disatukan jadi 1 file pdf)
sesuai yang dibutuhkan.
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Menu lzin PAK >> Pemutakhiran Data

Untuk dapat melakukan pemutakhiran data izin penyalur alat kesehatan baik itu perpanjangan,
perubahan, maupun perluasan maka pengguna bisa mengakses menu Izin PAK >>
Pemutakhiran Data.

Mohon maaf untuk saat ini, menu ini belum berfungsi dengan sempurna.
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Menu lIzin PAK >> Daftar Permohonan >> Di Pemohon

Menu Daftar permohonan izin penyalur alat kesehatan di pemohon merupakan menu yang

menampilkan list data-data permohonan yang berada di pemohon. Berikut merupakan tampilan
dari menu ini.

#  IPAK = Daftar Permohonan = Di Pemohon

B8 Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

D=

Cari| Mo Permohonan M m

NOMOR PERMOHONAN

NAMA PERUSAHAAN

STATUS PERMOHONAN

1 S-IPAKZ20380103071116
07-11-2016 15:02

PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES

GEDUNG WISMA SMR LT.1 0 JALAN YOS SUDARSO KAV.ES

Pendaftar - Draft

2 S-IPAKZ20380092071116
07-11-2016 14:52

PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES
GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 AAAAAA

Pendaftar - Draft

¥ | 10 Dsta Per Halaman. Menampilkan 1- 2 Dari 2 Data.

Terdapat beberapa fungsi yang ada di menu ini yaitu:

a. Preview/Proses, berfungsi untuk melakukan preview data dan juga untuk pemrosesan data.

b. Ubah, berfungsi untuk melakukan perubahan data.

c. Hapus/Batal, berfungsi untuk menghapus data yang berstatus draft.

d. Form Pencarian Data, berfungsi untuk melakukan pencarian data. Caranya cukup mudah
yaitu dengan memilih jenis data yang akan dicari, kemudian ketikkan data tersebut, lalu tekan
tombol Cari, maka data hasil pencarian akan tampil.

Melakukan Preview/Proses Data

Untuk melakukan preview pada daftar permohonan, user dapat melakukan langkah-langkah
berikut ini.

1. Padamenu Izin PAK >> Daftar Permohonan >> Di Pemohon pilih data yang akan dipreview

dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data.
Kemudian pilih tombol Preview.

# IPAK = Daftar Permohonan = Di Pemohon

.8 2. Pilih tombol Preview/Proses

E Daftar Permohonan yang Bera1c. ul Pemohon

NOMOR PERMOHONAN ’ -

NAMA PERUSAHAAN STATUS PERMOHONAN

5] ]PAKZU3BU»3I‘EG PT PERUSAHAAN PRDD]SALKES Pendsfizr - Draft

GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAV.BS
20380092071116 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES Pendaftar - Draft
11-2016 14:52 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 AAAAAA

¥ | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data.

2. Kemudian akan muncul halaman preview file. Berikut ini merupakan salah satu bagian dari
preview file pada tab.
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Contoh Kelengkapan Administratif (PO, Faktur, Kwitansi, Kartu Stock, dil)

= Proses

Proses

53 EED

28. Contoh Kelengkapan Administratif - Examples of Administrative Completeness

Log / History

Kegiatan

Pendaftar - Draft

10+ | 10 Dsta Per Halaman. Menampilkan 1- 1 Dar 1 Dsta.

3. Pada bagian paling bawah halaman preview file ini terdapat tab proses yang mana memiliki
2 bagian yaitu proses dan log/history. Pada bagian proses user dapat melakukan proses kirim
permohonan dengan cara mengklik tombol Kirim tersebut.

Mengirim Permohonan

Pada halaman preview, bagian tab proses, silahkan pilih tombol Kirim untuk mengirim data
permohonan. Jika proses pengiriman permohonan berhasil, akan muncul pemberitahuan
seperti dibawah ini.

1 Informasi
: Permhonan Berhasil dikirim.

Melakukan Perubahan Data

Untuk melakukan perubahan pada daftar permohonan, user dapat melakukan langkah-langkah

berikut ini.

1. Pada menu Izin PAK >> Daftar Permohonan >> Di Pemohon pilih data yang akan diubah
dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data.

Kemudian pilih tombol Ubah.
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#  IPAK Daftar Permohonan = Di Pemohon - 2 Pilih tombol Ubah

— —

8 Daftar Permohonan yang Berada ~'i Pemohon

l Centang data vang akan diubah ©| M Pemomenn

No NOMOR PERMOHONAN ‘ NAMA PERUSAHAAN STATUS PERMOHONAN

1 5- 1pAK203Bugw91rs PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES Pendafiar - Draft
' GEDUNG WISMA SMR LT.1 0 JALAN YOS5 SUDARSD KAV.ES
2 - pAKznaannsznnns FT FERUSAHAAN PRODIS ALKES Pendaftar - Draft
-11-2016 14:5 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 AAAAAA

¥ | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data.

2. Kemudian akan muncul form edit data permohonan yang sama persis dengan form

persyaratan izin penyalur alat kesehatan, hanya yang membedakan adalah pada form
persyaratan izin PAK isi dari form masih kosong, sedangkan pada form edit telah berisi data-
data yang sudah kita inputkan, user hanya perlu melengkapi/memperbaiki data yang perlu
untuk di ubah/di lengkapi saja.

Jika sudah melakukan proses perubahan data dan data telah dianggap benar dan sesuai
maka pilih tombol Ubah untuk menyimpan hasil perubahan.

Melakukan Penghapusan/Pembatalan Data

Untuk melakukan penghapusan/pembatalan pada daftar permohonan, user dapat melakukan
langkah-langkah berikut ini.
1. Pada menu lIzin PAK >> Daftar Permohonan >> Di Pemohon pilih data yang akan

dihapus/dibatalkan dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada sebelah Kkiri
masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol Hapus / Batal.

#  IPAK  Daftar Permehonan = Di Pemohon

2. Pilih tombol Hapus/Batal

— —

M Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

*
Preview | Proses m Hapus / Batal c Cari| Mo Permohonan - m

_ i[—ha 1. Centang data vang akan dihapus

No NOMOR PERMOHONAN et ® - NAMA FERUSAHAAN STATUS PERMOHONAN

1 b103071116 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES Pendsfiar - Draft

GEDUNG WISMA SMR LT.1 0 JALAN YOS SUDARSO KAV.BS
2 5-1PAK20380092071116 PT PERUISAHAAN PRODIS ALKES Pendsfiar - Draft
07-11-2016 14:52 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 AAAAMAA

¥ | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data.

2. Kemudian akan muncul pop up berikut. Pilih tombol Ya untuk melanjutkan proses

penghapusan data.
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Menu lzin PAK >> Daftar Permohonan >> Dalam
Proses

Menu Daftar permohonan izin penyalur alat kesehatan dalam proses merupakan menu yang
menampilkan list data-data permohonan yang sedang dalam proses persetujuan. Berikut
merupakan tampilan dari menu ini.

#  IPAK  Daftar Permohonan = Dalam Proses

FH Datiar Permohonan Dalam Proses Persetujuan

m Cari| Mo Parmohonan

NOMOR PERMOHONAN NAMA PERUSAHAAN STATU S PERMOHONAN

|S-]PAK203300920?1116 PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES Evzluztor - Proses Penentuzn Kelas

1-2016 14:52 GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 AAS AAAA

¥ | 10 Dsta Per Halaman. Menampilkan 1- 1 Dari 1 Data.

Terdapat beberapa fungsi yang ada di menu ini yaitu:

3.

4.

Preview, berfungsi untuk melakukan preview data permohonan yang sedang dalam proses
persetujuan.

Form Pencarian Data, berfungsi untuk melakukan pencarian data. Caranya cukup mudah
yaitu dengan memilih jenis data yang akan dicari, kemudian ketikkan data tersebut, lalu tekan
tombol Cari, maka data hasil pencarian akan tampil.

Melakukan Preview Data

Untuk melakukan preview pada data, user dapat melakukan langkah-langkah berikut ini.

1.

2.

Pada menu Izin PAK >> Daftar Permohonan >> Dalam Proses pilih data yang akan
dipreview dengan cara mencentang checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing
baris data. Kemudian pilih tombol Preview.

# ' IPAK  Daftar Permohonan = Dalam Proses .o 2. Pilih tombol Preview

Cari | Mo Permohonan

__,»# l. Centang data yang akan dipreview

NAMA PERL SAHAAN STATU 5 FERMOHONAN

PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES Evaluator - Proses Penentuan Kelas
GEDUNG WISMA SMR LT.4,3,10 AAAAAA

0 ¥ |10 Dsta Per Halaman. Menampilkan 1- 1 Dari 1 Dsta.

Kemudian akan muncul halaman preview file. Berikut ini merupakan salah satu bagian dari
preview file pada tab.
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28. Contoh Kelengkapan Administratif -

Contoh Kelengkapsn Administratif (PO, Faktur, Kwitansi, Kartu Stock, dil)

a Kalengkapan sdministrasi yang art _
: e ® Secua idak Secus
dilampirkan

b. Lampiran File (File
Kalengkapan administrasi
disatukan jadi 1 file pdf)

Proses

Log / History

Kegiatan Catatan

Pendaftzr Koordinator Ke Evaluator - Proses Penentuan Kelas

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

3. Pada bagian paling bawah halaman preview file ini terdapat tab proses yang mana memiliki
bagian log/history.
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Menu Konsultasi

Menu Konsultasi merupakan salah satu menu yang tersedia pada aplikasi ini, menu ini berfungsi
untuk melakukan konsultasi secara online yang langsung ditujukan kepada kepala seksi atau
kepala sub direktorat tertentu. Untuk melakukan konsultasi secara online, user dapat melakukan
langkah-langkah berikut ini.

1. Memilih menu Konsultasi pada aplikasi SPROD/IPAK.

2. Kemudian akan muncul sebuah fitur konsultasi online seperti dibawah ini.

Konsultasi Online

T T N T

Fitur Konsultasi Online

Buat Perianyaan

Administrator Regi. Ditujukan Kapada

Judul Pertanysan
Masrul - ’

Pak Masrul, Kas.

@
e
@
e
@

Pertanyasn

Masrul -
Pak Masrul, Kas.

3. Pada bagian Pertanyaan, pengguna dapat mengajukan pertanyaan.

a.

User memilih Ditujukan Kepada siapa pertanyaan tersebut. Jika ditujukan untuk kepala
seksi maka pilih Kepala Seksi, dan jika ditujukan kepada kepala sub direktorat maka pilih
Kepala Sub Direktorat. Kemudian bagian bawah user memilih lagi orang/bagian lebih
spesifik.

User mengisi Jenis Pertanyaan seperti apa yang akan diajukan.

User mengisi Pertanyaan apa yang akan diajukan/ditanyakan kepada orang yang telah
ditujukan dibagian atas.

4. Jika user telah mengisi seluruh data pertanyaan, maka klik tombol Simpan untuk menyimpan
data konsultasi.
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E-lklan

Berikut ini merupakan tampilan halaman Beranda pada aplikasi E-Iklan.

9 Registrasi Iklan Alat Kesehatan Online Selamat Datongiuppe I

Direktorat Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT
Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Menu Permohonan

Menu Permohonan merupakan menu yang menampilkan list data-data permohonan iklan. Berikut
merupakan tampilan dari menu ini.

Cari| Mo. Permohonan ™

No Permchonan Pembayaran PNEP Produk Status Estimasi
Mo : 20160826-002 B 1dc2 17-Hydraxycorticosteroids [17-ketogenic steroids) test system (kit B cair) Evaluator, Verifikasi Barkas
2 Apnes monitor. Evalustor, Verifikasi Berkas
Ty Mer
3 Evaluator, Verffikasi Berkas
4 17-Hydroxycorticosteroids [17-ketogenic steroids) test system (kit & cair) Evaluator, Verffikasi Berkas
Tg Mer ES
Kat Tes
5 Facial tissue Pendaftar, Konsep
6 Automated urinalysis system. Admin Subdit, Cetzk Sutar Penolzkan
Tol Merk : -
Electrolyte Kasubdit, Verifikasi Berkas

10 v | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1- 7 Dari 7 Data.

Terdapat beberapa fungsi pada menu ini, yaitu:

1. Tambah, berfungsi untuk menambah data permohonan baru.

2. Ubah, berfungsi untuk mengubah/mengedit data permohonan.

3. Proses, berfungsi untuk memproses lebih lanjut permohonan tersebut.

4. Form Pencarian Data, berfungsi untuk melakukan pencarian data. Caranya cukup mudah
yaitu dengan memilih jenis data yang akan dicari, kemudian ketikkan data tersebut, lalu tekan
tombol Cari, maka data hasil pencarian akan tampil.
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Menambah Data

Untuk melakukan penambahan data permohonan iklan, user dapat melakukan langkah-langkah
berikut ini.

1. Pilih menu Permohonan kemudian pilih tombol Tambah.

2. Maka akan muncul form berikut ini. User diharapkan mengisi data yang dibutuhkan.

Jenis Produk ot Kesehat . 1. Surst Permohanan yang ditujukan kepads Direktur Jendersl Kefarmasian dan Alat Kesshatan ©.q Dirsktur
Alat Resehatan Penilaian Alst Kesehatan dan PKFT yang ditandstangsni olen Pimpinan perusahaan pemilik |zin Edsr prodik
yeng diklankan

Nomer Izin Edar
; File Lampiran

format e *jog *jpeg ot mp3 “mpd) maks 20MB
Tanggal Beriaku sid
2. Sean Sertifikat Produksi (untuk produk dslam negeri)
Nama Produk File Lampiran
formatfle *jog *jpeg "ot “mp3 “mpd maks 20ME
Merek
3. Sean |zin Penyslur Alst Kesehatan
Kstagor Katerangan
£
File Lampiran
m peg. "ot “mp3 “mp4) maks 0MB
Medis Ikisn yang digunsksn Ikisn Redio
4. Sean lzin Edar
klsn Cetak
e Keterangan
Wan Televis
e
Iklan Oning (Intemet)
File Lsmpiran
Ikian Media Luar Ruang
formatfle *jog “Jpeg "pof “mp3 “mpd) maks 20ME
‘ersi lklsn
5. Sean penandsan/lsbel yang telsh disstuju
Keterangan
Katerangan P

File Lampiran

paf, “mp3 " mpd) maks 20ME

8. Media dan bentuk rancangan iklan yang skan digunskan

5. Rancengan iklsn (rangkap 3), Gambsr dan tulisan harus jelss dan mudsh terbaca serta benwama
File Lsmpiran

format fie “jog “jpeg “pat “mp3 “mpd) maks 0MB
b. Media Cetak : koran, majalsh, tabloid, lesflet, booklet, brosur (print)
File Lampiran
formarfie jpg “jp=g “pat “mpd “mpd) maks 20ME

©. Media Blektronik : televisi (story board/CD), radio (seript), portal aniine (story board/CD)
File Lsmpiran

Tl N8 *jpg. "jpsg “pa "Mpd M) maks 20M 5

d. Media Luar Ruang : bilboard/billbosrd digital {cetsk/story board/CD), spanduk (print), standing banner
print)
File Lampiran

e. Media Sosisl (story board/CD)
File Lampiran

= s ] & v

Berikut ini penjelasan masing-masing kolom.
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Alat Kesehatan

a. Memilih Jenis Produk yang dibutuhkan. Jenis produk yang tersedia ada 2 yaitu Alat
Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga. Jika pengguna memilih jenis
produk = perbekalan kesehatan rumah tangga, maka akan muncul satu kolom baru yaitu
Bentuk Sediaan.

b. Kemudian klik tombol maka akan muncul pop up daftar produk sesuai dengan jenis
produk yang dipilih sebelumnya. Berikut ini tampilan pop up untuk jenis produk perbekalan
kesehatan rumah tangga.

Daftar Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga *

Cari| NIE

Mo NIE Tgl. Terbit Tgl. Berakhir Nama Produk Merek Sediaan Katagori
1 |PKL999999999999 2015-03-20 2020-03-20 Facial tissue PEKERTI acia 5

2 |PKD 535555555553 2015-03-20 2020-03-20 Kapas Kecantikan PEKERTI

3 |PKD 323333332333 2016-01-28 2021-01-28 Kapas Kecantikan K

4 (PKL 1410234 2014-08-18 2019-08-18 Pembersih Karpet NAW BENTUK Pembersih Karpet
5 2015-04-29 2020-04-29 Tissu toilet Nama Dagang Toilet Tissue

B pilkan 1- 5 Dari § Data.

c. Klik tombol Pilih di sebelah kanan baris produk yang ingin dipilih.

d. Kemudian kolom Nomor Izin Edar, Tanggal Berlaku, Nama Produk, Merek, Bentuk
Sediaan, dan Kategori akan otomatis terisi berdasarkan data produk yang dipilih
sebelumnya.

Materi Iklan

a. Memilih Media lklan yang digunakan dengan cara mencentang checkbox yang terdapat
disebelah kiri masing-masing baris data. User dapat mencentang satu atau lebih media
iklan sesuai dengan kebutuhan. Untuk Iklan Cetak, lklan Online (Internet), Iklan Media
Luar Ruang terdapat beberapa bagian lagi berikut ini bagian dari iklan tersebut.

|klan Cetak
Koran
Majalah
Tabloid Iklan Media Lusr Ruang
Lesflet |klan Cnling [Internst) Billboard/Billboard Digits
Booklat Portal Online Spanduk
Brosur Media Sosia Banner'Standing Banner

b. Mengisi Versi Iklan dan Keterangan dengan data yang sesuai.

Persyaratan
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a. Pada bagian 1, user mengupload File Lampiran Surat Permohonan yang ditujukan
kepada Direktur Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan c.q Direktur Penilaian Alat
Kesehatan dan PKRT yang ditandatangani oleh Pimpinan perusahaan pemilik I1zin Edar
produk yang diiklankan. Format file yang diterima yaitu file berformat .jpg, .jpeg, .pdf,
.mp3, . mp4 dengan kapasitas maksimal 20MB per masing-masing file.

b. Pada bagian 2, user mengupload File Lampiran hasil Scan Sertifikat Produksi (untuk
produk dalam negeri). Format file yang diterima yaitu file berformat .jpg, .jpeg, .pdf, .mp3,
.mp4 dengan kapasitas maksimal 20MB per masing-masing file.

c. Padabagian 3, mengisi kolom Keterangan mengenai Izin Penyalur Alat Kesehatan, serta
mengupload File Lampiran Scan lIzin Penyaluran Alat Kesehatan. Format file yang
diterima yaitu file berformat .jpg, .jpeg, .pdf, .mp3, .mp4 dengan kapasitas maksimal 20MB
per masing-masing file.

d. Pada bagian 4, mengisi kolom Keterangan mengenai Izin Edar, serta mengupload File
Lampiran Scan lIzin Edar. Format file yang diterima yaitu file berformat .jpg, .jpeg, .pdf,
.mp3, .mp4 dengan kapasitas maksimal 20MB per masing-masing file.

e. Pada bagian 5, mengisi kolom Keterangan mengenai penandaan/label yang telah
disetujui, serta mengupload File Lampiran Scan penandaan/label yang telah disetujui.
Format file yang diterima yaitu file berformat .jpg, .jpeg, .pdf, .mp3, .mp4 dengan kapasitas
maksimal 20MB per masing-masing file.

f. Pada bagian 6, melengkapi persyaratan Media dan bentuk rancangan iklan yang akan
digunakan, yaitu:

1. Mengupload File Lampiran Rancangan iklan (rangkap 3), Gambar dan tulisan harus
jelas dan mudah terbaca serta berwarna. Format file yang diterima yaitu file berformat
Jpg, .jpeg, .pdf, . mp3, .mp4 dengan kapasitas maksimal 20MB per masing-masing file.

2. Mengupload File Lampiran Media Cetak : koran, majalah, tabloid, leaflet, booklet,
brosur (print). Format file yang diterima yaitu file berformat .jpg, .jpeg, .pdf, .mp3, .mp4
dengan kapasitas maksimal 20MB per masing-masing file.

3. Mengupload File Lampiran Media Elektronik : televisi (story board/CD), radio (script),
portal online (story board/CD). Format file yang diterima yaitu file berformat .jpg, .jpeg,
.pdf, .mp3, .mp4 dengan kapasitas maksimal 20MB per masing-masing file.

4. Mengupload File Lampiran Media Luar Ruang : billboard/billboard digital (cetak/story
board/CD), spanduk (print), standing banner (print). Format file yang diterima yaitu file
berformat .jpg, .jpeg, .pdf, .mp3, .mp4 dengan kapasitas maksimal 20MB per masing-
masing file.

5. Mengupload File Lampiran Media Sosial (story board/CD). Format file yang diterima
yaitu file berformat .jpg, .jpeg, .pdf, .mp3, .mp4 dengan kapasitas maksimal 20MB per
masing-masing file.

3. Jika telah selesai, maka user dihimbau untuk mengklik tombol Simpan agar data yang
ditambahkan tersebut dapat tersimpan di database.

E-IKLAN | MENU PERMOHONAN



Melakukan Perubahan Data

Untuk melakukan perubahan data pada data iklan yang masih berstatus konsep/draft, berikut ini

langkah-langkah yang bisa dilakukan user.

1. Mengakses menu Permohonan pada aplikasi e-iklan.

2. Pada daftar permohonan, centang data yang ingin diubah pada bagian checkbox masing-
masing baris data. Kemudian klik tombol Ubah seperti berikut ini.

,=» 2. Pilih tombol Ubah

Cari| No. Permohonan

Produk Status Estimasi

icosteroids (17-ketogenic steroids) test system (kit B cair} Evaluztor, Verifikasi Berkas

Evaluztor, Verifikasi Berkas

» 1. Mencentang data yang akan diubah

Facizl Evaluztor, Verifikasi Berkas

eroids (17-ketogenic steroids) test system (kit B cair) Evaluator, Verifikasi Berkas

Pendsfear, Kansep

3. Kemudian akan muncul form edit permohonan yang hampir sama dengan form tambah
permohonan baru, hanya yang membedakan adalah pada form permohonan baru kolom isian
masih kosong sedangkan pada form edit permohonan kolom isian telah berisi data-data yang
telah ditambahkan sebelumnya. User hanya perlu mengubah data yang ingin diubah saja.

4. Setelah mengubah data sehingga menjadi data yang sesuai, maka klik tombol Simpan untuk
menyimpan data hasil perubahan.

Melakukan Preview/Pemrosesan Data

Untuk melakukan preview/pemrosesan data permohonan iklan, berikut ini langkah-langkah yang

bisa dilakukan oleh user.

1. Mengakses menu Permohonan pada aplikasi e-iklan.

2. Pada daftar permohonan, centang data yang ingin dipreview/diproses pada bagian checkbox
masing-masing baris data. Kemudian klik tombol Preview/Proses seperti berikut ini.

- 2. Pilih tombol Preview/Proses
- -

-

Produk Status Estimasi

ycorticostaraids [17-ketoganic steraids) test system (kit & cair) Evaluator, Verfikasi Berkas

Evaluztor, Verffikasi Berkas
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3. Kemudian akan muncul halaman preview permohonan iklan seperti berikut ini. Terdapat
beberapa bagian pada halaman ini yaitu Data Perusahaan, Alat Kesehatan, Data
Permohonan, Materi Iklan, Persyaratan, Materi Evaluasi, dan Log/History.

hama PT PERUSAHAAN PRODIS ALKES Media lklan « |kian Radio
* Iklan Cetak
NPWP 0B7551234557800 file - @ Horan
Mijslsh
Stetus Ussha Produsen, Penyaiur (FAK), Importit

Algmat GEDUNG WISMA SMR LT.1,3,10 JALAN YOS SUDARSO KAV.8D Kota .
Jakarts Utara Prov. DK Jakarta

Phone | FAX 0218505820 / 0218505067
Emai willy kukuh(@ed-indonesie.co.id
Keterangsn  Tes Catstan
Direktur WILLY KUKUH RAHADYAN, S.KOM, M.KOM, Ph.D
1. Surat Permohonan yang ditujuikan kepada Direktur Jenders] Kefarmasian dan Alst Kesshatan c.q Dirsktur
Jenis Froduk o Penilsian Alst Kesehatan dan PKRT yang dtandstangani oleh Pimpinan perusshasn pemilik 1zin Edar produk

yang dilklankan
Nomor zin Edar  AKD 00000000
File Lampiran

Tanggsl Berlsku 20032015 s/ 28-03-2020
2. Sean Sertfikst Produksi {untuk produk dsiam negeri)
Mama Produ 7-Hydraxycorticostersids (17-ketogenic steroids) test system (kit & cair)
Nama Produk  17-Hydroxysorticosteroids {17-ketogenic steroids) test system (kit & cai [Ep—

Merek PROKES Il
3. Secan Izin Penyslur Alst Kesehatan
Ketagori  Sistem Tes Kimia Kinik Keterangsn

File Lampiran

4. Sean Izin Edar

Nomor Permanonan 20180828002
Keterangan
Tanggal Fermohanan 2018-00-2 20:43.01
File Lampiran
Kode Billing TESTdsB4c1de2e
5. Scan penandaan/labsl yang telsh disstuii
Bisya Rp 1,500,000
Keterangan
Tanggal Fembaysran sid -
File Lamgiran
NTPN NTPN-54boisiSs
8. Meciia dan bentuk rancangan ikian yang akan digunakan
NTB NTB-asb4ef2053
5. Rancangan klan [rangis iar dan tuiisan harus jelss dan mudsh terbaca serta barwama
Tanggsl Dinayar 28-00-2018 File Lamgiran
File Bukti Bayar b. Meia Cetak : koran, majaish, tabloid, lesflet, booklet, brosur (print)

File Lampiran

©. Medis Elektronik : televisi (story board/CD), radio (script). portal aniine (story board'CD)
File Lampiran

d. Media Luar Rusng  billooard/billooard digital (ostak/story board/C
{print)

panduk (print], standing banner

File Lampiran

e. Medis Sosil {story bosrd/CD)
File Lampiran

E-IKLAN | MENU PERMOHONAN



v Materi Evaluasi

1. Menggunsken Bshasa Indonesis, angka arab, dan huruf Istin yang mudsh dipshami dan tidsk menimbulkan 2. Tidak menggunsken kata-ksta superistive sepert “paling’, “nomor sstu”, “top”, stau keta-keta berswaian ter’,
pensfsiran gands. Panggunasn bahass, angks, dan huruf seisin Sshasa Indonesis, angka Arsb dan hurcf Lstin dan/stsu yang bermskna sama
diperbolehkan sepanjang tidsk ada padanannys Hasil : Memenui Syarst

Hasil : Memenui Sysrat

-

3. Tidak mengandung klsim, pernyatasn, stau kesan bahwa produk tersebut sempums., sjsib (infaliible, unfeiing. Tidsk mengandung klsim, pernyatasn, stau kesan bamwa produk aman, penggunasnya tidsk aken menyebabkan
magical, mirsculous) dan'stau bermakna sama kerugian stau tidsk menimbulkan efek samping
Hasil : Memenui Syarst Hasil : Memenui Syarst

5. Panggunasnksts "halsl hanys dapst dilskukan setelsh produk mempunysi sertifikst resmi dari MUI stsulembsgs 6. Tidsk menggunskan kata-ksts “presiden”, “rsjs”, “rstu” dsn ssjenisnys dslam ksitan stau konotasi negstive
yang berwenang Hasil : Memenui Sysrst
Hasil : Memenui Syaret

" Tidak menggunekan kats-keta "Setu-Satunys” stau yang bermakna sam, tanpa secara khas menystakan dalam hel . Penggunaan tanda asters tidsk digunakan untuk .
sps produk tersebut menjadi satu-sstunya dan hal tersebut harus dapst dibuktikan dan dipertanggungiswsbhan Khalaysk tentang kusiitss. kinerja, steu hargs sebensmys dari produk yang diklanksn staupun tesng
Hasil : Memenui Syarst ketidaktersediaan sesustu produk

Hasil : Memenui Syarat

£. Penggunsian tands ssteris untuk memberi penjelssan lebih rinci stsu sumber dari sesustu permystasn yang bertands 10. Pemsiksian ksta "gratis” tidsik boleh dicantumkan dslam iklan, bila temysta kensumen harus memibsyar bisya lsin
tersebut. Pencantuman penjelasan tersebut harus dibust sedemikian rupa, sehinggs mudsh terbaca oleh khalayak Hasil : Memenui Syarst
Hasil : Memenui Syarat

51

Bisya pangiriman yang dikenskan kepada konsumen harus dicantumkan dengan jeiss Pencantuman hargs sesustu produk dalam ikisn harus ditsmpskkan dengan jelss, sehinggs konsumen mengstahui
Hasil : Memenui Syaret &pa yang skan diperolehnys dengan harga tersebut
Hasi : Memenui Syarst

13. Pencartuman garansi atau jaminan mutu sustu produk dslam iklan herus dapst mempertanggungjawsibken daser- 14, Iklan yang menampilkan adegan hasil atau efek dari penggunaan produk dslam jangka wektu tertentu, harus jelss
dassr jaminannya mengungkapkan memadsinya rentang waktu tersebut
Hasil : Memenui Sysrst Hasil : Memenui Sysrst

15. Iklan tidsk bojeh secars langsung maupun tidsk langsung mandorong panggunasn produk yang berisbihan dan tidsk 18, Perbandingan produk tidsk bolsh menysbut merek lsin

periu Hasil : Memenui Syarst
Hesil : Memenui Syarst

" Iklan tidsk boleh dibandingkan secera langsung dangan produk Isin yang sefeis kecusiljika diproduksi oleh pebrik 18, Jika perbandingan produk secara langsung menampilkan deta riset, maka metodologl, sumber dan waktu
yang sama, sspek-aspek teknis produk yang sams, dan kriteris yang tepst sama peneiitiannys harus diungkapken secara jelss serts sudsh memperoleh persetujuan stau verfikssi dari organisasi
Hasil : Memenui Syarst penyelenggara riset terssbut

Hasil : Memeanui Syarat

18. Perbandingan proguk secars sk langsung harus tidsk menyesstkan khalaysk 20. Pencantuman perbsndingan hargs hanya dapst dilskukan teredap efisiensi dan kemanfastan penggunsan produk
Hasil : Memenui Sysrst serta harus disertsi panjelasan stsu pansisran yang memsdsi
Hasil : Memenui Syarst
21. Ikian tidsk merandshkan produk pessing secara langsung maupun tidsk Isngsung 22. Ikisn produk tidsk boleh dengan sengsjs meniu iklsn produk pessing sedamikian rupa sehinggs dapst marendshikan
Hasil : Memenui Syaret produk: pesaing. SteupUN meny=sstkan atey membingungkan khalsysk. Peniruan tersebut meliputi beik ide desar.
konsep stau slur cerits, setting, komposisi musik maupun eksekusi. Dalam pengertian eksekusi termasuk mods,
kemasan, bantuk merek, logo, judul stsu subjudul, slogan, komposisi huruf dan gsmbar, komposisi musik bik
melodi maupun firk, kon stau stribut khas lsin, dsn property
Hesil : Memenui Syaret
23. Iklan tidsk boleh meniru fkon steu stribut khas yang telsh lebin dulu digunaken oleh Sesustu iklsn produk pessing 24, Ikien tidsk boleh menysishgunaken istilsh-istilsh iimish dan stetistik untuk menyesstken khalaysk, stau
dan mesih digunsken hinggs kurun dus tahun terskhir menciptakan kesan yang berebinan
Hasil : Memenui Sysrst Hasil : Memenui Sysrst
25. Ikian tidsk boleh memanisatkan ketidskishusn dan mudsh perceys masyarskst dengan mencantumkan data imish 25, Ikian tidsk boleh menystakan ksts-kats “selama persediaan masin ads” stsu kats-kata lsin yang bermskns sama

yang tidsk dapst divalidasi dan diverifikasi Hasil : Memenui Sysrst
Hasil : Memenui Syaret

Iklan tidsk boleh mengekspioitasi erotisme stey seksusitas dengan cara apapun, dan untuk tujusn stau sissan 28, Iklan yang semata-mata menampilkan anak-ansk berusia dibewsh 5 (ims] tahun dalsm bentuk apapun harus
apapun didampingi oleh orang tua / dewssa kecusli diperuntukken bagi ansk-anak yang berusia dibewsh 5 (im) tshun
Hasil : Memenui Syarst Hasil : Memenui Syarst

20 Iklan tidsk boleh memperiinatkan ansk-ansk delam sdegan-sdegan yang berbaheys, menyesstkan stau tidsk pantas 30, Ikien tidsk boleh menampilken anak-ansk Sebagsi penganjur begi PENGEUNSEN SUStU produk yang buken untUk Snek-
dilskuksn oleh ansk-ansk ansk
Hasil : Memenui Syarst Hasil : Memenui Syarst

31. Iklan tidsk boleh menampilkan adegan yang mengekspioitasi daya rengek (pester power) ansk-snsk dengan maksud 32. Iklan tidsk boleh stau perempusn sefingga
memaksa pars orang us untuk mengabulkan parmintasn ansk-ansk mereka skan produk terksit memberi kesan yang merendahkan kodrst, harkst, dan martsbst mereks
Hasil : Memenui Syaret Hasil : Memenui Syarst

33 Iklan fidsk boleh mempertentangkan steu membiaskan kesetaraan hak gender dalam segala aspek kehidupan 34 Iklan tidsk boleh memberi kesan yang merendshkan stau mengejek penyandang cacat
senari-hari. Hal ini mencakup: Hesil : Memenui Syaret

Hasil | Memenui Sysrat

35, Iklan tidsk boleh menampilkan perlskuan yang tidsk pantss terhadap hewsn, utamanya darl spesies yang diindungi 38, Iklan disrang memust steu menampilken tensgs professionsl stau sktor yang berperan sebegsi tenaga professionsl
dan hewan peliharaan stau menggunakan identitas atsu stribut tensge professional baik secars jelas maupun tersamar
Hasil : Memenui Syarat Hasil : Memeanui Syarat

37. lklan boleh memust stsu menampilkan tanaga professionsl stau skior yang berperan sebagsi tensga professionsl 38, Ikln yang mengandung stsu berksitan dengan profesi tertantu harus memstuhi kode stik profesi tersebut
stau menggunakan identites stau stribut tensga professionsl henys peda Hesil : Memenui Syaret

Hasil | Memenui Sysrat
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0. Iklan ticsk boleh menggunsksn peregasn tensga professionsl stau yang miip dengan itu, tokoh sgama dan pejsbst 40, Iklan tidsk

l2h manggunakan nama, inisisl,
i dar institusi atau organiss
lemenui Syarst

41. Ikian tidsk boleh menggunaken rekomendasi dari sustu lsboratorium, Instansi Pemerintsh, organisasi profesi 42, Penggunasn tokoh animesi sebagai peniruan seorang tokoh ateu sesustu kerakter yang populer, harus stas in dar
kesehstan stau kecantikan dan stau tensgs kesehatan yang bersangkutan stau pemilik hak stas karakier e
Hasil : Memenui Sysrst Hasil : Memenui Sy

o

3. Tokoh animasi tidsk boleh ditampilkan Secara menskutkan stau menjjikken secara beriebinan 44, Kisim iklan harus menunjukkan manfast /efikasi dari formula utama produk
Hasil : Memenui Syarat Hasil - Memenui Syar

45

yang tidsk sesusi, tidsk masuk skal, sman sty tidsk
cksl

xisim, permyataan stau impiik
au efek samping sama

susi dengan klsim yang disetujui pad

Iian ticlsk menimbulkan salsh persepsi yang membshaysksn 48 Iklan tidsk boleh menggunskan testimony
Hasil : Memenui Syarat Hasil : Memenui Syarat

49. Iklan tidsk boleh menggunakan jargon'slogan medis yang membingungkan 50, Iklan tidsk boleh menimibulken ketskutan stau memanfastkan mitos yang sda di masyarsks
Has: Hasil : Memenui Syarst

51. Iklan yang mensmpilkan dramstisssi mancantumksn ksts-ksts "Adsgan |ni Didramatiss 52. Ikisn yang menampikan sdegan berbshaya mencantumkan peringstan "Adagan Berbahays”, "Jangan Ditir"
Hasil : Memenui Syarst Hasi
53. Adegan yang tidsk sepenuhnya laysk dikonsumsi oleh baiita dan ansk-anak mencantumken kate-kata "Bimbingsn 54, Spot peringstan mencantumkan tulisan yang jelas terbaca dan proporsionsl pads satu screen/gambar terskhir

Orangtus” stau lambang yang bermskna ssma dangan ukuran minimsl 30% dari sc
Hasil : Memenui Sys

=n dan ditsyangkan minimal selsma 3 detik. Visuslisasi tuiisan har
mamenuhi sysrst-syarat kontras dan ke
Hesil : Memenui Syarat

san

o
8

. Spot paringstan iklan dibacakan pacs skhir ikisn dengsn jelss dan dengan nads susra tagss Ikdan radio menggunsksn susrs steu sfek bunyi yang menimbulksn imsjinasi smet mengenkan stsu smst
Hasil : Memenui Sysrst menjijikkan hanys disisrkan kepsds khslsysk pads waktu yang sesusi ysitu distas jam 22:00
Heasil : Memenui Syarat

g

pestisida rumsh tangga harus disesusikan dengen ketentuan khusus untuk produk tersebut dan memperhatiken
kepstutan

Hasil : Memenui Sysrst

© Log ! Hist

Kegiatan Catatan

NTPN : NTPN-b4bcfdafag
NTB : NTB-asb4efh29b3

Kode Biling yanng harus dibsyarken : TESTdsB4c1dcz=

10 v 10 Dsts Per Halaman. Menampilkan 1 - 4 Dari 4 Data.

4. Pada bagian bawah terdapat bagian log/history yang berfungsi untuk melihat aktivitas
kegiatan dari data permohonan iklan tersebut.

E-IKLAN | MENU PERMOHONAN



E-Surat Keterangan

Berikut ini merupakan halaman beranda aplikasi E-Sistem Surat Keterangan ketika pengguna
memilih  aplikasi E-Surat Keterangan, wuser akan otomatis diarahkan ke link
http://esuka.binfar.kemkes.qgo.id/portal .

@ Registrasi Alat Kesehatan X

@ Surat Keterangan x Wy | =

< C O ‘ ® esuka.binfar.kemkes.go.id/portal pe

/_ .
@ E - Sistem Surat Keterangan BERANDA INFORMASI BANTUAN DAFTAR LOGIN
N

Alat Kesehatan dan PKRT

Direktorat Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan
Kementerian Kesehatan Republik Indonesia

Link Integrasi Sistem
Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online
Info Alat Kesehatan & PKRT

Pedoman Pelayanan Surat Keterangan
Link

Penertiban Administrasi Pelayanan
Perizinan Alkes dan PKRT

Penutupan Surat Keterangan PPJ

Selamat Datang

Sistem surat keterangan dibangun dengan memperhatikan keberagaman teknologi yang ada, keberagaman kemampuan
pengguna, keberagaman infrastruktur yang tersedia. Sistem ini diharapkan dapat memenuhi kebutuhan akan ketersediaan
software dan hardware dalam melaksanakan kegiatan layanan e-Sistem Surat Keterangan Alat Kesehatan yang menyatukan 10
jenis Surat Keterangan dengan CFS (Ceritificate Of Free Sale), COE (Certificate of Export) dan HC (Health Certificate)

E-SURAT KETERANGAN | <[5/
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