
TATA CARA PENGAJUAN IDAK 

DAN IZIN EDAR ALKES DAN PKRT

MELALUI OSS RBA

Direktorat Produksi dan Distribusi Alkes

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Kementerian Kesehatan RI



REGULASI BARU PERIZINAN

BERBASIS RESIKO

2

1

3

UU No. 11 Tahun 2020 tentang Cipta Kerja

PP No. 5 Tahun 2021 tentang Penyelenggaraan Perizinan

Berusaha Berbasis Risiko

Permenkes No. 14 Tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha 

dan Produk pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis

Risiko Sektor Kesehatan



PROSES BISNIS IDAK

IDAK

Pendaftar
1. Login melalui OSS, SSO dari OSS ke Regalkes (Modul 

IDAK)
2. Membuat permohonan IDAK

3. Tambahan Data 1
4. Tambahan Data 2

Evaluator Verifikator Ketua Tim Kerja

Evaluasi permohonan Evaluasi permohonan Verifikasi permohonan

Accept Accept

Pendaftar

Admin Subdit

Mendapatkan kode 
billing, membayarkan 
PNBP dan Review NIE

Revisi

Revisi NIE sebelum persetujuan NIE

Accept 

Direktur

Accept

Persetujuan dan penolakan izin 
edar menggunakan digital 

signature

Tambahan Data

Sesditjen
Direktur Jenderal

AcceptAccept

Persetujuan izin edar kelas 3Persetujuan izin edar kelas 3 
menggunakan digital signature

Revisi

Pendaftar

Download sertifikat IDAK melalui 
OSS RBA

Direktur Jenderal

Persetujuan IDAK

Revisi cetakan IDAK



KBLI 46691 (Perdagangan Besar Alat 

Laboratorium, Alat Farmasi Dan Alat Kedokteran

Untuk Manusia)

PENGAJUAN

IDAK

Tambah bidang usaha2

Menggunakan user dan

password OSS RBA

Login web oss.go.id 1



Pilih menu Perizinan Berusaha >  

Pemenuhan Persyaratan

PENGAJUAN

IDAK

Pemenuhan Persyaratan4

Catatan pada poin disamping:

Jika masih mempunya izin yang masih berlaku dan tetap

menggunakan izin tersebut maka pilih Sudah.

jika belum mempunya izin atau akan emlakukan perubahan atau

perpanjangan izin maka pilih Belum

Mengisi isian data 

bidang usaha 3



Pilih menu Izin Distribus Alat 

Kesehatan

PENGAJUAN

IDAK

Terintegrasi dengan

regalkes.kemkes.go.id
6

Cari KBLI 46691 dan klik tombol

Proses Pemenuhan Persyaratan di 

Sistem K/L

Proses Pemenuhan

Persyaratan di Sistem K/L
5



PENGAJUAN

IDAK

Pilih Lokasi Proyek6

Pilih Menu IDAK 5

Pastikan ID izin yang muncul sudah

sesuai dengan yang ada di OSS



PENGAJUAN

IDAK

Kirim Permohonan8

Melengkapi semua persyaratan, Klik

Simpan lalu klik Preview

Melengkapi Persyaratan 7



CARA DOWNLOAD

IDAK TERBIT

Pada beranda OSS, klik Izin, 

cari KBLI 46691, klik tombol

Cetak Izin Distributor Alat 

Kesehatan



SERTIFIKAT IDAK TERBIT

Lampiran halaman 1 dan 2 dari OSS RBA Lampiran teknis dari Regalkes



Permohonan Baru Izin Edar

PKRT Dalam Negeri

Permohonan Baru Izin

Edar Alat Kesehatan Dalam

Negeri. 

Permohonan Baru Izin Edar

Alat Kesehatan Impor

Permohonan Baru Izin Edar

PKRT Impor

DAFTAR PB-UMKU YANG 

TERINTEGRASI DENGAN OSS RBA

Integrasi dilakukan dengan

metode SSO (Single Sign On) 

mulai 7 Februari 2022



PERUBAHAN ALUR IZIN EDAR 

ALKES DAN PKRT

▪ Login menggunakan

username dan password 

OSS RBA

▪ Mengajukan

permohonan PB UMKU

Pemenuhan

Persyaratan

PB UMKU di Sistem K/L

REGALKES

• Pelaku usaha membuat

draft permohonan dan 

melakukan pembayaran

PNBP

• Proses evaluasi melalui

sistem Regalkes

Persetujuan PB UMKU

REGALKES
Penolakan PB UMKU

Download Sertifikat PB 

UMKU

Download Surat 

Penolakan PB UMKU

Permohonan Baru

REGALKES

• Login menggunakan username dan password Regalkes

• Membuat draft permohonan pengajuan perpanjangan, perubahan, 

perpanjangan dengan perubahan dan pembayaran PNBP

• Proses evaluasi

• Penerbitan Izin Edar Alat Kesehatan dan PKRT

✓ Perpanjangan

✓ Perubahan

✓ Perpanjangan dengan

Perubahan

Pelaku Usaha



Pendaftar

1. Membuat draft permohonan izin edar dan 
penentuan kelas risiko secara mandiri

2. Generate kode billing, lalu membayarkan PNBP
3. melakukan pembayaran sisa PNBP

4. melengkapi Tambahan Data

Evaluator Verifikator Ketua Tim Kerja

Evaluasi permohonan sesuai 
dengan kelas risiko yang 

ditentukan

Evaluasi permohonan sesuai 
dengan kelas risiko yang 

ditentukan

Verifikasi permohonan

Accept Accept

Kelas risiko tidak sesuai (naik kelas)

Pendaftar

Admin Subdit

Review NIE

Revisi

Revisi NIE sebelum persetujuan NIE

Accept 

Direktur

Accept

Persetujuan dan penolakan izin 
edar menggunakan digital 

signature

Tambahan Data

Sesditjen
Direktur Jenderal

AcceptAccept

Persetujuan izin edar kelas 3Persetujuan izin edar kelas 3 
menggunakan digital signature

Revisi

Pendaftar

Download izin edar 

PROSES BISNIS IZIN EDAR 



TATA CARA PENGAJUAN IZIN EDAR 

ALKES DAN PKRT

MELALUI OSS RBA

1
Login melaui

website oss.go.id 2

Pilih menu PB-UMKU > 
Permohonan Baru



TATA CARA PENGAJUAN IZIN EDAR

ALKES DAN PKRT

MELALUI OSS RBA

3

Memilih KBLI sesuai dengan

perizinan UMKU yang akan

diajukan

4

klik tombol Proses 
Perizinan Berusaha
UMKU



TATA CARA PENGAJUAN IZIN EDAR

ALKES DAN PKRT

MELALUI OSS RBA

5

Membuat izin PB UMKU 
dengan klik tombol Ajukan
Perizinan Berusaha UMKU

6

Memilih jenis perizinan

yang akan diproses

1 (satu) ID izin PB UMKU hanya bisa digunakan

untuk 1 (satu) pengajuan permohonan izin edar



TATA CARA PENGAJUAN IZIN EDAR

ALKES DAN PKRT

MELALUI OSS RBA

7

klik tombol Pemenuhan

Persyaratan PB UMKU di 

Sistem K/L



TATA CARA PENGAJUAN IZIN EDAR

ALKES DAN PKRT

MELALUI OSS RBA
8

Terintegrasi dengan web  

regalkes.kemkes.go.id



CARA MENDOWNLOAD

IZIN EDAR BARU

Menu PB-UMKU > 

Permohonan Baru
1

2
Klik Tombol Cetak Perizinan

Berusaha UMKU



SERTIFIKAT IZIN EDAR TERBIT

Lampiran halaman 1 dari OSS RBA Lampiran teknis dari Regalkes



PENGUNAAN SIMBOL/KARAKTER SPESIAL

DI REGALKES

Penambahan symbol/karakter khusus dapat diinputkan pada isian Nama Produk dan Aksesoris. Jika symbol di copy paste dari sumber lain, isian data tidak

akan tercetak lengkap.

1. Klik menu Buka Simbol 2. Pilih simbol yang akan diinput

3. Mengarahkan kursor ke tempat yang akan disisipkan symbol, lalu
klik tombol Sisipkan Simbol



1

PERMASALAHAN INTEGRASI

OSS RBA - REGALKES

Pencabutan KBLI di OSS RBA

Belum ada validasi dari sistem OSS RBA terhadap izin UMKU yang sedang diproses

di sistem Kementerian Kesehatan, sehingga KBLI dapat dicabut kapan saja.

Pelaku usaha harus memperhatikan data pengajuan UMKU yang masih dalam

proses Kementerian Kesehatan, mohon menunggu proses pengajuan permohonan

selesai sampai status terbit/tolak.



KONTAK HELPDESK

0821-2406-5570

(via Whatsapp pada hari dan jam kerja)

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




