
SERTIFIKASI CDAKB 
Alur Proses & Persyaratannya

Direktorat Pengawasan Alat Kesehatan
Direktorat jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Kementerian Kesehatan



Permenkes No. 14 Tahun 2021 

Memuat standar, persyaratan, dan tata cara penilaian

kesesuaian untuk sertifikasi CDAKB

Undang-Undang No.17 Tahun 2023 

• Alkes harus aman, berkhasiat/ bermanfaat, bermutu

• Setiap yang mengedarkan alkes harus memenuhi penzinan berusaha

• Pendistribusian harus dilakukan dengan cara distribusi yang baik.

PP No. 5 Tahun 2021
Setiap distributor alkes wajib memiliki sertifikat CDAKB

Permenkes No. 39 Tahun 2022 
Memuat standar Pengelolaan Toko Alat Kesehatan yang

Baik

Regulasi terkait Distribusi Alat Kesehatan

Surat Edaran Dirjen Farmalkes (FR.03.01/E/884/2024)

Penerapan syarat wajib sertifikat CDAKB dalam permohonan izin edar alat kesehatan berlaku mulai 1 Juli 2024. 
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JAMINAN MUTU PRODUK

Perlindungan dari ancaman alkes
substandard & alkes palsu

Produk alkes terproteksi dari
kontaminasi, kontaminasi silang dan dari
faktor lingkungan seperti panas,
kelembaban, cahaya, udara yang
ekstrim.

SISTEM MANAJEMEN MUTU

Jaminan sistem penelusuran

Perusahaan menerapkan sistem
terdokumentasi dan penyaluran sesuai
standar sehingga dapat melakukan
mampu telusur produk yang telah
didistribusikan.

POST MARKET

Pemberian after sales service

CDAKB menjamin pelaksanaan layanan
purna jual oleh perusahaan sehingga
produk alkes yang digunakan selalu
memenuhi standar dan terjamin
keamanan, mutu, dan manfaatnya

PATIENT SAFETY

Penjaminan Mutu dalam CDAKB
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Persyaratan Sertifikasi CDAKB

https://oss.go.id
/

Submit oleh:

Registration website:

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

Self Assessment 
(13 aspek CDAKB)

Daftar Produk Alkes 
yang didistribusikan

43

SDAK/IDAK, Surat 
Permohonan, ISO 

9001/13485 (jika ada)Distributor

Dokumentasi 
Sarana Prasarana

1 2

https://oss.go.id/
https://oss.go.id/
https://oss.go.id/
https://https/sertifikasialkes.kemkes.go.id/


13 Aspek CDAKB (PMK 14/2021)

1. Sistem Manajemen Mutu

2.Pengelolaan Sumber Daya

1.Bangunan dan Fasilitas

1.Penyimpanan & Penanganan Persediaan

2.Mampu Telusur Produk (Traceability)

3.Penanganan Keluhan

4.Field Safety Corrective Action (FSCA)

5.Pengembalian / Retur Alkes

6.Pemusnahan Alkes

1.Alkes Ilegal dan TMS

2.Audit Internal

3.Kajian Manajemen

4.Aktivitas Pihak Ketiga



Alur Permohonan Sertifikasi CDAKB

Proses CAPA (Corrective Action & 
Preventive Action)

Pelaku usaha terdaftar di sistem OSS RBA 
dan telah memiliki sertifikat standar/izin 

distribusi alkes

Pemeriksaan dokumen

Penjadwalan Audit
Pembayaran PNBPProses Audit

Pembuatan resume dan lampiran data 
teknis di sistem Seralkes

Jump ke sistem Seralkes, klik menu CDAKB, 
dan upload dokumen persyaratan

1

Sertifikat CDAKB diterbitkan melalui 
sistem OSS RBA
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PB UMKU

2

Login melalui sistem OSS RBA menu PB UMKU 
sesuai dengan kode KBLI 46691, klik tombol
“Pemenuhan Persyaratan di sistem K/L”

SSO



Tutorial Permohonan 
Sertifikasi CDAKB
Melalui OSS RBA

Direktorat Pengawasan Alat Kesehatan

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan



01
Klik Menu PB-UMKU
-> Permohonan Baru

Login Melalui Website OSS (oss.go.id)

02

Tutorial Permohonan Sertifikasi CDAKB
Melalui OSS RBA



03
Klik Ajukan Perizinan Berusaha UMKU -> 
Pilih Sertifikat Cara Distribusi alat kesehatan yang baik (CDAKB) distributor 
alat kesehatan

Pada KBLI 46691 klik Proses Perizinan Berusaha UMKU

04

Tutorial Permohonan Sertifikasi CDAKB
Melalui OSS RBA



05 Pada ID izin CDAKB 
klik Proses Pemenuhan Persyaratan PB UMKU Di Sistem K/L

Tutorial Permohonan Sertifikasi CDAKB
Melalui OSS RBA

06
Tampilan akan diarahkan ke sistem SERALKES, klik 
tomobol CPAKB/CDAKB/CPPKRTB (PB UMKU)  

Tampilan beranda Seralkes 
pada akun perusahaan



07 klik menu Distributor -> Sertifikat Terbit

Tutorial Permohonan Sertifikasi CDAKB
Melalui OSS RBA

08 Pilih Data SDAK/IDAK terbaru, klik tombol Buat CDAKB

Pastikan bagian data OSS pada seralkes (NIB, KBLI, ID 
izin) sudah sesuai dengan data OSS perusahaan
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Tutorial Permohonan Sertifikasi CDAKB
Melalui OSS RBA

10
Preview/cek pengisian form persyaratan, selanjutnya klik 
kirim untuk mengirimkan permohonan

KIRIM

Lengkapi pengisian form permohonan degan lengkap, 
selanjtunya klik Simpan



1. DATA 
PEMOHON

a. SDAK / IDAK

b. Surat Permohonan

https://link.kemkes.go.id/selfassessmentCDAKB

c. Sertifikat ISO (jika ada)
Pastikan:

1. Masih Berlaku

2. Ada lingkup distribusi alkes

3. Dari lembaga sertifikasi yg 

terakreditasi KAN

d. Sertifikat CDAKB lama
Untuk perpanjangan sertifikat 

CDAKB

Screencapture permohonan CDAKB di OSS



2. SARANA 
PRASARANA File PDF berisi:

1. Layout yang disetujui saat pengajuan SDAK/IDAK

2. Dokumentasi foto kantor dan sarana distribusi sesuai 

dengan layout dilengkapi dengan timestamp

Contoh foto dengan timestamp



3. JENIS ALKES YANG 
DISALURKAN

b. Daftar Alkes yg didistribusikan (format PDF)

a. Kelompok alkes yg didistribusikan 🡪 sesuai SDAK/IDAK



4. SELF 
ASSESMENT

https://link.kemkes.go.id/selfassessmentCDAKB

Beranda sertifikasialkes.kemkes.go.id 🡪 berita & 

pengumuman



Distributor → Sertifikat Terbit

9
Setelah mengisikan 
tampilan tersebut

jawaban 
maka

dari 
akan

keterangan sepertimenampilkan 
gambar berikut.

10

9

Pada keterangan tersebut untuk
memudahkan user bila ada 

terisipertanyaan yang belum 
ketika akan dikirim.

Pilih FIle
Catatan

Simpan

Refresh

Terdapat juga View Detail
History setelah mengisikan
tersebut.

View Detail



Distributor → Dalam Proses

10

Setelah mengisikan dari pertanyaan
tersebut klik tombol Close, lalu
scroll tampilan kebawah untuk klik
tombol Simpan.

11

Lalu setelah berhasil disimpan akan
menampilkan halaman seperti
tampilan berikut.

12

Kemudian centang data yang sudah
disimpan, selanjutnya klik tombol
Preview maka menampikan data yang
sudah disimpan.

Klik tombol Kirim maka data akan
terkirim dan akan masuk dalam
tahap proses seperti gambar berikut.

Tombol Kirim
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Kendala SSO OSS dengan Seralkes

Memilih menu PB lalu mengajukan CDAKB di seralkes



02 Mengajukan permohonan CDAKB 
tidak melalui sistem OSS 03 Memilih PB UMKU CDAKB cabang

Kendala SSO OSS dengan Seralkes



04 KBLI yg muncul di seralkes tidak sesuai dengan di OSS

Kendala SSO OSS dengan Seralkes



05 Data Tidak ditemukan pada saat klik Pemenuhan
Persyaratan PB UMKU disistem K/L 

Tunggu beberapa saat sampai, ulangi lagi klik tombol
Pemenuhan Persyaratan PB UMKU disistem K/L 

Kendala SSO OSS dengan Seralkes



Email : 
sardiswasalkes@gmail.com

Helpdesk CDAKB : 082246088080 

mailto:sardiswasalkes@gmail.com


Jl. H. R. Rasuna Said Kav 4-9 Blok X-5, RT.1/RW.2, Kuningan, Kecamatan

Setiabudi, Kota Jakarta Selatan, DKI Jakarta 12950

@KemenkesRI; @lifeatkemenkes www.kemkes.go.id Kementerian Kesehatan RI


