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Transformasi kesehatan
6 pilar transformasi penopang kesehatan Indonesia
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Visi

Sejalan dengan visi Presiden untuk mewujudkan masyarakat yang sehat, produktif, mandiri dan berkeadilan

Meningkatkan kesehatan  
ibu, anak, keluarga  
berencana dan 
kesehatan reproduksi

Mempercepat perbaikan  
gizi masyarakat

Memperbaiki 
pengendalian penyakit

Gerakan Masyarakat 
Hidup Sehat
(GERMAS)

Memperkuat sistem 
kesehatan &  
pengendalian obat dan  
makanan

6
kategori  
utama

Outcome
RPJMN
bidang 
kesehatan

Edukasi 
penduduk
7 kampanye utama:
Imunisasi, gizi seimbang,
olah raga,anti rokok,  
sanitasi & kebersihan  
lingkungan, skrining  
penyakit, kepatuhan

Pencegahan  
primer

Penambahan 
imunisasi rutin  
menjadi14antigen  
dan perluasan  
cakupan di seluruh  
Indonesia.

Pencegahan  
sekunder

Skrining 14penyakit  
penyebab kematian  
tertinggi di tiap  
sasaranusia, skrining  
stunting, &deteksi dini  
TBC,HIV,dan Malaria
peningkatan ANC  
untuk kesehatan ibu &  
bayi.

Meningkatkan 
kapasitas dan  
kapabilitas 
layanan primer

Pembangunan 
Puskesmasdi 171
kec., penyediaan 40  
obat esensial, 
pemenuhan SDM

Meningkatkan 
akses dan mutu  
layanan 
sekunder &tersier  
Pembangunan RSdi  
KawasanTimur,  
jejaring pengampuan  
6 layanan unggulan,  
kemitraan dengan  
world’stop healthcare  
centers.

Memperkuat 
ketahanan 
tanggap darurat

Jejaring nasional  
surveilansberbasis  
lab, tenaga  
cadangan tanggap  
darurat, table top  
exercise 
kesiapsiagaankrisis.

Transformasi sistem  
pembiayaan kesehatan
Regulasi pembiayaan kesehatan  
dengan 3 tujuan: tersedia,cukup, dan  
berkelanjutan;alokasi yang adil;dan  
pemanfaatan yang efektif dan efisien.

mahasiswa,
beasiswa dalam & luar negeri,
kemudahan penyetaraan nakes  
lulusan luarnegeri.

Transformasi SDM  
Kesehatan

Penambahan kuota

Transformasi teknologi  

kesehatan

1  Transformasi layanan primer 2  Transformasi layanan  
rujukan

3 Transformasi sistem ketahanan  
kesehatan

4 5 6

a b c d a  

Meningkatkan 
ketahanan sektor  
farmasi & alat  
kesehatan

Produksi dalam negeri  
14vaksin rutin, top 10  
obat, top 10alkes by  

volume & by value.

b

Pengembangan dan pemanfaatan teknologi,  
digitalisasi, dan bioteknologi di sektor kesehatan.

a Teknologi informasi b Bioteknologi



4

• Dasar Hukum
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Dasar Hukum Penjaminan Mutu Alat Kesehatan

PP No . 5 Tahun 2021

tentang Penyelenggaraan Perizinan 

Berusaha Berbasis Risiko

UNDANG-UNDANG No. 36 Tahun

2009 tentang Kesehatan yg diubah 

dengan UU no 2 thn 2023

2

Permenkes No . 62 Tahun 2017 

tentang Izin Edar Alkes, Alkes 

Diagnostik In Vitro dan PKRT

4

PP No. 72 Tahun 1998 

tentang Pengamanan Sediaan 

Farmasi dan Alat Kesehatan

3

1

Pasal4 ayat (1)

Alat Kesehatan,Alat Kesehatan  

Diagnostik In Vitro dan PKRTyang  

diproduksi, diimpor, dirakit dan/atau 

dikemas ulang, yang akandiedarkan  

di wilayah NegaraRepublik Indonesia  

harus memiliki IzinEdar

Pasal106Sediaanfarmasidanalat  

kesehatanhanya dapat diedarkan  setelah

mendapatperijinan berusaha  ( ijin edar)

Pasal9Sediaanfarmasidanalat  

kesehatanhanya dapat  

diedarkan setelahmendapat IZIN  

EDAR dari Menkes

5
Permenkes No . 14 Tahun 2021

tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada

Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko 

Sektor Kesehatan

StandarIjinedarAlatkesehatandanPKRT  

dalam negeri dan Impot



Penjaminan Mutu Alat Kesehatan
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Mengacu pada Best Practice Internasional

WHO : WHO Global Model Regulatory 

Framework for Medical Device

Global Harmonization Task Force (GHTF) / International Medical Device 

Regulators Forum (IMDRF)

Indonesia telah 
meratifikasi ASEAN 
MEDICAL DEVICE 

DIRECTIVE (AMDD), 
melalui Perpres 

110/2018.

AMDD merupakan 
harmonisasi regulasi dari 

10 Negara Anggota 
ASEAN

Harmonisasi Tingkat ASEAN



Izin Sarana Produksi/NIB dan Sertifikat
Standar (Kemenperin)

Izin Distribusi (Kemenkes)

oss.go.id

Izin Edar

regalkes.kemkes.go.id

CPAKB

CDAKB

sertifikasialkes.kemkes.go.id

Penjaminan Mutu Alat Kesehatan
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Juga merupakan Amanat Undang-Undang

Dalam rangka
menjamin ketersediaan
alat kesehatan yang 
memenuhi persyaratan
keamanan, mutu, dan 
kemanfaatan, per 18 
Juli 2022 terdapat:

11.589 izin edar alat
kesehatan dalam
negeri

52.041 izin edar alat
kesehatan impor

POST MARKETPRE MARKET

Sarana Produksi
• Izin Sarana Produksi

• Sertifikasi CPAKB

Distributor
• Izin Sarana Distribusi

• Sertifikasi CDAKB

Izin Edar
• Menjamin keamanan, 

mutu dan kemanfaatan 

alat kesehatan

Post Market Control

• Sampling dan Pengujian

• Pengawasan Iklan

• Inspeksi Sarana dan Produk Alkes

• Post Border Monitoring

• Audit

• Vigilance

Alur Perizinan Alat Kesehatan

UU 36/2009 tentang Kesehatan // UU 11/2020 tentang Cipta Kerja
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DEFINISI
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Permenkes 62/2017

IZIN 

EDAR
Izin untuk Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan PKRT yang

diproduksi oleh Produsen, dan/atau diimpor oleh DAK atau importir yang akan

diedarkan di wilayah Negara Republik Indonesia, berdasarkan penilaian terhadap

keamanan, mutu, dan kemanfaatan.

ALAT 

KESEHATAN

Instrumen, aparatus, mesin dan/atau implan yang digunakan untuk mencegah,

mendiagnosis, menyembuhkan dan meringankan penyakit, merawat orang sakit,

memulihkan kesehatan pada manusia, dan/atau membentuk struktur dan

memperbaiki fungsi tubuh.

Juga merupakan reagen in vitro dan kalibrator, perangkat lunak, bahan atau

material yang digunakan tunggal atau kombinasi, untuk menghalangi pembuahan,

desinfeksi alat kesehatan, dan pengujian in vitro terhadap spesimen dari tubuh

manusia, dan dapat mengandung obat yang tidak mencapai kerja utama pada

tubuh manusia melalui proses farmakologi, imunologi, atau metabolisme untuk

dapat membantu fungsi atau kerja yang diinginkan.
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ALAT 

KESEHATAN 

DIV
Setiap reagen, produk reagen, kalibrator, material kontrol, kit, instrumen,

aparatus, peralatan atau sistem, baik digunakan sendiri atau dikombinasikan

dengan reagen lainnya, produk reagen, kalibrator, material kontrol, kit,

instrumen, aparatus, peralatan atau sistem yang diharapkan oleh pemilik

produknya untuk digunakan secara in vitro untuk pemeriksaan dari setiap

spesimen, termasuk darah atau donor jaringan yang berasal dari tubuh

manusia, semata-mata atau pada dasarnya untuk tujuan memberikan

informasi dengan memperhatikan keadaan fisiologis atau patologis atau

kelainan bawaan, untuk menentukan keamanan dan kesesuaian setiap

darah atau donor jaringan dengan penerima yang potensial, atau untuk

memantau ukuran terapi dan mewadahi spesimen.
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• Dasar Hukum Regulasi Alat Kesehatan

• Definisi

• Klasifikasi dan Kategori

• Pengajuan Permohonan Izin Edar

• Izin Edar Notifikasi



KLASIFIKASI ALAT KESEHATAN
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Berdasarkan Tingkat Risiko

Class D

High Risk

Class A

Low Risk

Class B

Low-Moderate 

Risk

Class C

Moderate-High 

Risk

Low 

Risk

High 

Risk

BARU

PERPANJANGAN / PERUBAHAN

PERPANJANGAN DENGAN PERUBAHAN

Kelas Registrasi
Penambahan
kelengkapan
persyaratan

Penilaian
penambahan
kelengkapan
persyaratan

Biaya

A 7 hari / 10 hari 10 hari 7 hari / 10 hari Rp. 500.000,-

B 7 hari / 10 hari 10 hari 7 hari / 10 hari Rp. 1.000.000,-

C 7 hari / 10 hari 10 hari 7 hari / 10 hari Rp. 1.000.000,-

D 7 hari / 10 hari 10 hari 7 hari / 10 hari Rp. 1.000.000,-



KATEGORI ALAT KESEHATAN
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1. Peralatan Kimia Klinik
dan Toksikologi Klinik

2. Peralatan Hematologi dan
Patologi

3. Peralatan Imunologi dan  
Mikrobiologi

4. Peralatan Anestesi
5. Peralatan Kardiologi
6. Peralatan Gigi
7. Peralatan THT

8. Peralatan GU
9. Peralatan RSUP
10. Peralatan Neurologi
11. Peralatan Obstetrik dan

ginekologi
12. Peralatan Mata
13. Peralatan Orthopedi
14. Peralatan Kesehatan Fisik
15. Peralatan Radiologi
16. Peralatan Bedah

Permenkes 62 tahun 2017 dan Kepmenkes No. HK.01.07/MENKES/4745/2021
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Pendaftaran Izin Edar Alat Kesehatan
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• OSS

• Regalkes
Baru Regalkes

PPJ/  

PRB



Alur Pengajuan Permohonan Izin Edar Alat Kesehatan
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Pelaku Usaha ▪ 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
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IZIN EDAR NOTIFIKASI
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PERMENKES NOMOR 14 TAHUN 2021 tentang

Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis

Risiko Sektor Kesehatan

➢Izin edar notifikasi adalah izin edar alat kesehatan Kelas A tertentu dan PKRT 

kelas 1 dan 2 notifikasi dengan penyederhanaan persyaratan izin edar.

➢Alat Kesehatan Kelas A adalah alat kesehatan yang menimbulkan risiko rendah

berdasarkan risiko yang ditimbulkan akibat penggunaan Alat Kesehatan terhadap

pasien

➢Alat kesehatan kelas A tertentu adalah alat kesehatan kelas A home-use yang 

dapat digunakan secara mandiri tanpa memerlukan keahlian khusus/tenaga

kesehatan, bukan alat kesehatan steril, dan bukan alat kesehatan Diagnostik In 

Vitro



KRITERIA ALKES KELAS A TERTENTU
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Untuk Produk Dalam Negeri dan Impor

Home Use

• berteknologi rendah tidak
memerlukan keahlian khusus
sehingga dapat digunakan
dengan mudah oleh masyarakat
awam

• Penggunaannya tidak
memerlukan bantuan tenaga
kesehatan.

• Simplifikasi izin edar untuk
produk tersebut sangat 
dimungkinkan karena tidak
memerlukan dokumen teknis
yang rumit. 

• Contoh: tongkat bantu jalan, alat
pijat, dan pompa asi manual.

Non-steril

• Bukan alat kesehatan steril; 
yaitu alat kesehatan yang 
disediakan tidak steril oleh 
pabrik di mana dalam proses 
produksinya tidak melalui proses 
sterilisasi dan tidak dikemas
dalam kemasan yang steril. 

• Alat kesehatan steril dalam
registrasi memerlukan
persyaratan khusus seperti
validasi proses steril dan hasil uji 
steril, sehingga untuk saat ini
belum dapat masuk ke dalam
proses simplifikasi. 

• Alat kesehatan non-steril tidak 
memerlukan penyimpanan
khusus yang ditentukan suhu
dan kelembaban
penyimpanannya

Bukan alkes DIV

• Alat kesehatan DIV memiliki
sensitifitas yang tinggi yang 
kualitasnya rentan berubah
terhadap suhu dan 
kelembaban, karena itu 
memerlukan persyaratan 
khusus pada saat regitrasi.

• Teknik penggunaan alkes 
DIV memerlukan keahlian
khusus. 

• Alat kesehatan kelas A DIV 
antara lain peralatan
laboratorium klinik seperti pipet 
dan analyzer, reagen
laboratorium, dan sistem tes
kit yang banyak digunakan di 
laboratorium dan/atau klinik.



DAFTAR ALAT KESEHATAN KELAS A TERTENTU
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NO. JENIS PRODUK SINONIM

1 Arm sling Penyangga fraktur lengan, mitella

2 Body waste receptacle Bedpan, pispot/ urinal

3 Cane Tongkat

4 Cane, crutch, and walker tips and pads. Pad untuk kaki tongkat, kruk, dan walker

5 Cold pack. Kantung silika gel untuk terapi dingin

6 Crutch Kruk

7 Dental floss Benang pembersih sela gigi

8 Elastic bandage Perban elastik

9 Flotation cushion Bantalan untuk pencegah decubitus

10 Hernia support Celana hernia

11 Hot or cold disposable pack. Kompres demam

12 Hot/cold water bottle Kantung air panas/dingin untuk terapi
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NO. JENIS PRODUK SINONIM

13 Ice bag Kantung es untuk terapi

14 Limb orthosis Korset tangan, kaki, lutut, sepatu korektif

15 Manual breast pump Pompa asi manual

16 Manual toothbrush Sikat gigi manual

17 Mechanical wheelchair Kursi roda

18 Mechanical Walker Alat bantu jalan berkaki 4

19 Medical adhesive tape and adhesive bandage. Plester perekat

20 Medical disposable bedding Perlak, sprei, sarung bantal sekali pakai

21 Medical insole Insole 

22 Moist heat pack. Kantung silika gel untuk terapi hangat

23 Nipple shield Pelindung puting saat menyusui

24 Nonresorbable gauze/sponge for external use Kasa/spons penutup luka (non-steril)
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NO. JENIS PRODUK SINONIM

25 Ophthalmic eye shield
Penutup mata pasca operasi

(plastik/aluminium)

26 OTC Denture cleanser Pembersih gigi palsu

27 Patient scale
Timbangan bayi/ dewasa yang tidak mampu

berdiri

28 Protective garment for incontinence. Popok dewasa

29 Scented or scented deodorized menstrual pad Pembalut wanita, pantyliner perfumed

30 Stand-on patient scale Timbangan dewasa

31 Teething ring Teether solid tanpa isi cairan

32 Therapeutic massager Kursi pijat, alat pijat

33 Truncal orthosis Korset pinggang, leher, lumbar

34 Unscented menstrual pad Pembalut wanita, pantyliner non-perfumed



Silahkan mengunjungi Website Resmi Kemenkes untuk 

Informasi dan pedoman teknis lebih lanjut

Izin Edar Alkes dan PKRT 

www.regalkes.kemkes.go.id

http://www.regalkes.kemkes.go.id/




AKL 
1XXXXXX0001

Kelas

Kategori

No Urut 
Registrasi

Sub Kategori

Tahun diterbitkannya 
NIE dengan penulisan 

terbalik

Nomor Izin Edar (NIE)

http://infoalkes.depkes.go.id/

AKD 
1XXXXXX0001

PKL
1XXXXXX0001

PKD 
1XXXXXX0001

http://infoalkes.depkes.go.id/


Data Ijin edar dan sarana terbit 
https://infoalkes.kemkes.go.id/ atau mobile alkes
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Dapat diakses pada website 

REGALKES – beranda – informasi

– alat kesehatan – pedoman

penilaian alkes ,

atau

http://regalkes.kemkes.go.id/info

rmasi_alkes/Pedoman%20Penila

ian%20Alkes%20Permenkes.pdf



Konsultasi Perizinan Alat Kesehatan
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Loket 10-11 ULT Kementerian Kesehatan

Setiap Senin - Jumat

pukul 08.30 – 14.00 WIB

(Sesuai janji temu dengan pendaftaran pada 

http://www.konsultasialkespkrt.kemkes.go.id)

Tatap Muka

021-5201590 Ext. 8902

Telepon

082124065570

WA Helpdesk Tim IT

Konsultasi Online/Email

Alkes Dalam Negeri : konsultasiprodukmandiri@gmail.com

Alkes Kelas A dan B Impor : subditabkonsultasi@gmail.com

Alkes Kelas C dan D Impor : subditalkes.kelascd@gmail.com

Alkes IVD Impor : subditpendrak@gmail.com

Produk PKRT : seksi.pkrt@gmail.com

mailto:konsultasiprodukmandiri@gmail.com
mailto:subditabkonsultasi@gmail.com
mailto:subditpendrak@gmail.com



