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Direktorat Pengawasan Alat Kesehatan
15 Februari 2023




PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS RISIKO

TINGKAT Risiko Risiko Menengah Risiko Menengah Risiko Tinggi (T)
RISIKO Rendah (R) Rendah (MR) Tinggi (MT)
PERIZINAN Nomor Induk 1) Nomor Induk 1) Nomor Induk 1) Nomor Induk
13U\ V-9 Berusaha Berusaha (NIB) Berusaha (NIB) Berusaha (NIB)
(NIB) 2) Sertifikat Standar 2) Sertifikat Standar 2) 1zin yang harus
(SS) berupa (SS) berupa disetujui oleh
pernyataan mandiri pernyataan mandiri Kementerian/Lemba
yang harus ga/Pemerintah
diverifikasi oleh Daerah
Kementerian/Lemba 3) Sertifikat Standar
ga/Pemerintah (SS) jika dibutuhkan

Daerah




.: ESEATAN Kewajiban Pelaku Usaha Industri Alkes dan PKRT 8¢ GERMAS
INDONESIA s Gerakan Masyarakat

@
Sesuai Peraturan Pemerintah No. 5 Tahun 2021

Laporan
Insidental
Kemenkes

PB PB UMKU

Laporan Rutin
Kemenperin Kemenkes

Kemenkes

1. Penanggung Jawab Teknis memiliki Sertifikat Pelatihan 5. Sertifikat Standar CPAKB/CPPKRTB
CPAKB/CPPKRTB 6. Laporan KTD (insidental)

2. Memiliki sarana dan prasarana yang memadai 7. Laporan Recall (insidental)

3. Pernyataan memenuhi CPAKB/CPPKRTB dengan lampiran 8. Menyampaikan permohonan apabila ada perubahan
laporan kesiapan sarana PJT, alamat, jenis produk, dan/atau denah bangunan

4. Laporan e-report setiap 6 bulan




Alur Permohonan Sertifikasi CPAKB/CPPKRTB

Pelaku usaha terdaftar di sistem OSSRBA  Login melalui sistem 0SS RBA menu PB UMKU Jump ke sistem Seralkes, klik menu IR TR VIR
dan telah memiliki sertifikat standar/izin sesuai dengan kode KBLI, klik tombol CPAKB/CPPKRTB/CDAKB, dan upload
industri alkes/PKRT dan/atau distribusi “Pemenuhan Persyaratan di system K/L” dokumen persyaratan |
alkes

_ Link Video

MY 7 Pengajuan Sertifikasi
https://link.kemkes.qgo.id/VideoCara

PengajuanSertifikasiCPAKBCPPKR

TBMelaluiOSS

Pembayaran PNBP

Proses CAPA (Corrective Action & Pembuatan resume dan lampiran data Sertifikat CPAKB/CPPKRTB/CDAKB -
Preventive Action) teknis di sistem Seralkes. diterbitkan melalui sistem 0SS RBA



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

REPUBLIK GER MAS

INDONESIA D AT A O S S s g‘iedrﬁlsasnew:tsyarakat

a. Nomor Induk Berusaha * _ c. D Izin * :_
b. Lampiran File NIB/Sertifikat & Lihat Lampiran d. ID Proyek * -
Standar/Izin Industri Alat
Kesehatan e. KBLI* 1 32502
NIB File Attachment/Standard
Certificate/Medical Device f. Status Permodalan * : Penanaman Modal Dalam Negeri

Industry Permit *

a. NIB : Otomatis terisi
b. Lampiran File NIB/Sertifikat Stamdar/Izin Industri : Upload File NIB dan Sertifikat Standar*
c. IDIzin : Otomatis terisi
d. ID Proyek : Otomatis terisi
e. KBLI : Otomatis terisi
f. Status Pemodalan : Otomatis terisi

*)ika ada, tergantuk Tinkat Resiko Usaha
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_____________________________________________________________

Perizinan Berusaha

- Surat permohonan

- Data PJT (KTP, ijazah,
surat pernyataan, PKS)

- Lokasi perusahaan dan
pabrik

- Sertifikat
CPAKB/CPPKRTB/ISO
yang dimiliki (jika ada)

s Hidup Sehat
Evaluasi Dokumen Permohonan Sertifikasi CPAKB & CPPKRTB dilakukan terhadap
dokumen persyaratan yang diajukan melalui sistem OSS RBA - Seralkes
B || BF @
5 \%//
Sarana Jenis Self-Assessment
Prasarana Alkes/PKRT yang
diproduksi
- Denah/layout P Dokumen
perusahaan dan Kategori dan jenis pemenuhan
- Foto perusahaan diproduksi sesuai
dan pabrik klasifikasi

DOKUMEN PERSYARATAN

g GERMAS

_____________________________________________

_____________________________________________

_____________________________________________




1. PERIZINAN BERUSAHA KEMENTERIAN

a. Sertifikat Produksi Alat Kesehatan masih berlaku Pilih File S e rt I f I k at P r O d u k S I . :Egs‘;fl‘lll?N

Medical Device Production Certificate is still valid
Maksimal Upload file - 5 Mb INDONESIA
Maximum upload file - 5 Mb

E-REPORT ALAT KESEHATAN DAN PKRT ONLINE =
.:% st - g |m2|o]a||e
L - Paer Prosik Repot || Useransgomere | Ketar

Deskiora Jondera Katarmasian dan Ait Kesehatan
Kementeran Kesanstan Reputii inioness

Melampirkan:

 Sertifikat Produksi yang dikeluarkan Kemenkes* -

Atamat
ALAMAT PARTNER JEMS PARTNER

Nomor Serbiikat zin

» Screen Capure E-Report bagian Beranda, Master

12 10 ¥ 10 Dats Per Halaman Menampan 1 -3 Dm 3 Dste
sn0

Produk, Data Produk, Laporan Produksi dan

s1ess

170015

Laporan Penyaluran

Daftar Master Produk
* Double Kk baris untuk melinat deti

' —— T T oot oPmoouR

1D PRODUK.

KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA »
DAN ALAT {

JENDERAL
.~ oL

KEPUTUSAN DIREKTUR JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
NTERIAN KESEHATAN REPLIBL 1K INDONESIA

NOMOR :
TENTANG

AN

TANGGAL
A PROCUK
- PELAPORAN

RUMAH TANGGA

DIREKTUR JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

Cari NOMOR REFERENSI v

Menimbang : batwa permononan [ «macang tersebut dapat
disetujur, Oleh Kar®e ww s eiuenen cenkat Produksi Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga

Mengingat : Peraturan Menten Kesehatan RI Nomor 1189%/MENKES/PERMIV2010 tentang
Produksi Alat Kesshatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga dan
Peraturan_Menteri Nomoe 26 Tahun 2018 tentang Polayanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elekironik Sekior Kesehatan

MEMUTUSKAN:

Kesatu Memberian Sertifikat Produksi Perbekalan Kesenatan Rumah Tangga kepada
Nama Perusahaan ‘
NPWP
Aamat Perusahaan

Nama Direktur/Pimpinan
Nama Penanggung Jawab Teknis

Alamat Pabrik




b. Surat Permohonan P
- \ Pilih File
Application Letter
Maksimal Upload file : 5 Mb
Maximum upload file : 5 Mb

Surat Permohonan

KEMENTERIAN
KESEHATAN
REPUBLIK
INDONESIA

Surat Permohonan harus sesuai template yang telah ditentukan. Template Surat permohonan dapat diunduh pada

beranda halaman https://sertifikasialkes.kemkes.go.id/ bagian berita & pengumuman

KOP SURAT PERUSAHAAN

<+—— Diberikan Kop Surat Perusahan

FORMULIR PERMOHONAN SERTIFIKASI STANDAR

A P A A o | e saw(ceaxs) «—— | Diberikan Penomoran oleh Perusahaan

DATA PERUSAHAAN

Mama Badan Hukum
Perusahaan

2 | Status Perusahaan O pma [J emDN
3 tdom\or Induk Berusaha
(NIB)

4 | NPWP

Momor Sertifikat

5 Standar/Serfifikat Produksi
yang Berlaku

Momor Sertifikat CPAKE
6 | (Jika
Pempanjangan/Perubahan)

Momor ISC 13455:2016
{Jika memiliki)

Lembaga yang menerbitkan

Ruang Lingkup Serifikasi

Tanggal Terbit
Masa Berlaku

Deskripsi KBLI
Momor KEBLI

ALAMAT PERUSAHAAN DAN PABRIK

Alamat Perusahaan

MNomor Telepon /Fax

Alamat Pabrik

MNomor Telepon Pabrik [Fax

3 Email Perusahaan

PIMPINAN PERUSAHAAN

Mama

1 Nomor Handphone

Email

KOP SURAT PERUSAHAAN

PERWAKILAN MANAJEMEN/MANAJEMEN REPRESENTATIVE

Isi seluruh kolom sesuai dengan
keterangannya,

Untuk Data Perusahaan poin nomor 6 dan
7, Jika belum memiliki maka isi dengan

tanda “-

Mama

Momor Handphone

email

PENANGGUNG JAWAE TEKNIS (PJT)

Mama

Momor KTP

Latar Belakang Pendidikan

| | w| R =

Momor ljazah

Momor Handphone

PRODUK

Jenis Produk

Kategori Produk

Kelas Resiko

Identifikasi Kategori, Jenis, dan Kelas Risiko
Produk alat kesehatan/PKRT yang diproduksi

NARA HUBUNG PROSES AUDIT

Mama Petugas

Jabatan

MNomeor Handphone

Tanda tangan surat permohonan oleh PJT
dan Pimpinan Perusahan

Lengkapi dengan materai dan stemple
perusahaan pada bagian ttd pimpinan
perusahaan

Lengkapi dengan Pas Photo Direktur
ukuran 3 x 4

fid

(Mama PJT)

Foto Direktur
3xd

tempat, (tanggal bulan tahun)

Meterai 10.000 +
Stempel
Perusahaan

tid

{Hama Pimpinan Perusahaan)


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

KEMENTERIAN

l: Penanggung Jawab Teknis ‘g GERMAS

INDONESIA : Hidup Sehat

Nama Penanggung Jawab Teknis (PJT)
Name of Technical Person in Charge (PJT) *

Pendidikan Penanggung Jawab Teknis
Technical Responsible Person Education -

1 (satu) orang Penanggung
Jawab Teknis (PJT)
berkewarganegaraan Indonesia

Lampiran File KTP PJT
PJT KTP File Attachment

Pilih File
Maksimal Upload file - 5 Mb
Maximum upload file - 5 Mb

=%

Lampiran File ljazah
Certificate File Attachment *

Pilih File
Makstimal Upload file - 5 Mb
aximum upload file : 5 Mb

=

e. Lampiran File Surat Penuh Waktu Pilih File

Tidak merang kap jabatan Full Time Letter File Attachment * ﬁz:ﬁ:’;iigi:j:ff’f’s
sebagai direksi/komisaris

. Lampiran File Surat Kerja Sama
Collaboration Letter File Attachment *

Pilih File
Maksimal Upload file : 5 Mb
aximum upload file - 5 Mb

=

Memiliki latar belakang pendidikan Melampirkan dokumen :
minimal sesuai ketentuan f&oo = KTP dan ijazah asli

O

peraturan perundang-undangan = Sertifikat Pelatihan CPAKB/CPPKRTB bagi PJT

Sarana Produksi Alkes/PKRT
= Surat pernyataan bekerja Fulltime
Memiliki Sertifikat Pelatihan ()

_ » Surat Perjanjian Kerja Sama yang dilegalisir oleh
CPAKB/CPPKRTB bagi PJT Sarana | Notar
Produksi Alat Kesehatan/PKRT otaris




-: < Surat Pernyataan Bekerja Penuh Waktu

INDONESIA

Surat Pernyataan Bekerja Penuh Waktu harus sesuai template yang telah ditentukan. Template Surat Pernyataan

Bekerja Penuh Waktu dapat diunduh pada beranda halaman https://sertifikasialkes.kemkes.go.id/ bagian berita &

pengumuman

SURAT PERNYATAAN SANGGUP BEKERJA FULLTIME/PENUH WAKTU
PENANGGUNG JAWAB TEKNIS

NOMOR: xxx

A

Saya yang bertanda tangan dibawah ini:

Nama

Tempat/Tanggal Lahir
Alamat :
Nomor Handphone
Email

Menyatakan bahwa bersedia bekerja full time sebagai Penanggung Jawab Teknis Produsen Alat
Kesehatan pada perusahaan:

Nama Perusahaan

Nama Pimpinan Perusahaan :
Nomor Handphone :
Email

Demikian surat pernyataan ini dibuat dengan penuh kesadaran dan tanpa ada paksaan dari pihak
lain untuk dapat digunakan sebagaimana mestinya.

tempat, (tanggal bulan tahun)

tandatangan (materai 10.000)

(Nama Penanggung Jawab Teknis)

Diberikan Penomoran oleh Perusahaan

—

Isi seluruh kolom sesuai dengan
keterangannya,

Cantumkan tempat dan waktu pembuatan
surat

Tanda tangan surat permohonan oleh PJT
Lengkapi dengan nama dan materai



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

KBLI Pendidikan

D3/ S1 Farmasi
Apoteker

S1 Teknik Industri
S1 Kimia

S1 Teknik Kimia

17091

S1 Farmasi
Apoteker

S1 Teknik Biomedis
S1 Teknik Industri
D4 Elektromedik
S1 Teknik Elektro
S1 Teknik Nuklir

S1 Fisika Medik

26601

D3/ S1 Farmasi

Apoteker

S1 Teknik Biomedis

S1 Teknik Industri

D3/D4 Teknik Elektromedik
S1 Teknik Elektro

S1 Teknik Nuklir

S1 Fisika Medik

26602

KBLI

32509
21015

22914

22299
23124
26792
17099
13993

Pendidikan

D3/S1 Farmasi

Apoteker

S1 Teknik Biomedis

S1 Teknik Industri

S1 Teknik Kimia

D3/D4 Teknik Elektromedik

D3/S1 Farmasi
Apoteker

S1 Teknik Biomedis
S1 Teknik Industri
S1 Kimia

S1 Teknik Kimia

D3/S1 Farmasi

S1 Teknik Biomedis
D3/S1 Teknik Industri
D3/S1 Teknik Kimia

Ketentuan Penanggung Jawab Teknis
Sarana Produksi Alat Kesehatan

KBLI

Pendidikan KBLI

27510

30921

32501

D3/S1 Farmasi

D3/S1 Teknik Kimia

D3/S1 Teknik Industri
D3/S1 Teknik Elektro
D3/D4 Teknik Elektromedik
S1 Teknik Biomedis

D3 Teknik Gigi

D3/S1 Farmasi

D3 Teknik Kimia

S1 Teknik Kimia

D3/S1 Teknik Industri
D3/S1 Teknik Elektro
D3/D4 Teknik Elektromedik
S1 Teknik Biomedis

32502

32503

28192

D3/S1 Farmasi

Apoteker

S1 Teknik Biomedis

S1 Teknik Industri

D3/D4 Teknik Elektromedik

Gerakan Masyarakat
: Hidup Sehat

Pendidikan

D3/S1 Farmasi

D3/S1 Teknik Kimia
D3/S1 Teknik Industri
D3 Ortotik Prosetetik

D3/S1 Farmasi
Apoteker

S1 Teknik Biomedis
S1 Teknik Industri
D3 Refraksi Optisi

D3/S1 Farmasi

Apoteker

S1 Teknik Biomedis

S1 Teknik Industri

D3/S1 Teknik Elektro
D3/D4 Teknik Elektromedik

-- Permenkes No. 14 Tahun 2021



KEMENTERIAN

l: Ketentuan Penanggung Jawab Teknis g GERMAS

|NDONES|A Hidup Sehat

Sarana Produksi PKRT >

17091 20231 22194 23121

Sarjana Farmasi, Ahli Madya Farmasi Ahli Madya Farmasi Ahli Madya Farmasi Sarjana Farmasi

Apoteker Sarjana Farmasi Sarjana Farmasi Sarjana Farmasi Apoteker

Sarjana Teknik Kimia Apoteker Apoteker Apoteker Sarjana Teknik Kimia

Sarjana Kimia Sarjana Teknik Kimia Sarjana Teknik Kimia Sarjana Teknik Biomedik Sarjana Kimia

Sarjana Teknik Industri Sarjana Kimia Sarjana Kimia Sarjana Teknik Industri Sarjana Teknik Industri
Sarjana Teknik Industri Sarjana Teknik Industri Sarjana Teknik Kimia

Sarjana Kimia

-- Permenkes No. 14 Tahun 2021
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Sertifikat Pelatihan CPAKB ; GERMAS

Bagi PJT Sarana Produksi Alkes

Materi Pelatihan
Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik Bagi Penanggung Jawab Teknis Sarana Produksi Alat Kesehatan

I EE Yo

SERTIFIKAT

vomor. [N

Diberkan kepada

No Narasumber Materi Pelatihan Sub Materi Pelatihan

Materi Pelatihan Dasar 1:

Materi Pelatihan Dasar 2:

Materi Pelatihan Inti 1:

Mater| Pelatihan Inti 2:

\

NIK.
dinyatakan LULUS pada

Pelatihan Cara Pembuatan Alat Kesehatanyang Baik
bagi Penanggung Jawab Teknis Sarana Produksi Alat Kesehatan

yang diselenggarakan atas Kerjasama

"\/

Direktorat Pengawasan Alat Kesehatan dan
Asosiasi Instalasi Gas Medik Indonesia (AIGMI)

Jakarta, 9 - 10 September 2022
Sertifikat berlaku s.d 10 September 2027

Materi Pelatihan Inti 3.

Direktut.Bengawasan Alat Kesehatan

4




INDONESIA

o2 = 4esawxs

‘ NDONEBIA

SERTIFIKAT

Nomor. [

Diberikan kepada :

dinyatakan LULUS pada

Pelatihan Cara Produksi Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga yang Baik bagi Penanggung Jawab Teknis
Sarana Produksi Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga

yang diselenggarakan atas Kerjasama
Direktorat Pengawasan Alat Kesehatan dan
Perkumpulan Perusahaan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga Indonesia (PEKERTI)
Jakarta, 26 - 27 Januari 2023
Sertifikat berlaku s.d 27 Januari 2023

Direktur Pengawasan Alat Kesehatan

B 4

A Sertifikat Pelatihan CPPKRTB £ GERMAS
Bagi PJT Sarana Produksi PKRT

Gerakan Masyarakat

: Hidup Sehat

Materi
Pelatihan Cara Pembuatan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang Baik
Bagi Penanggung Jawab Teknis Sarana Produksi Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga

No |Narasumber Mata Pelatihan Sub Materi Pelatihan

Materi Pelatihan Dasar 1:

Materi Pelatihan Dasar 2:

Materi Pelatihan Inti 1:

R | oo

Materi Pelatihan Inti 3:
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h. Alamat Perusahaan
Company Address *

i. Provinsi / Kabupaten - Kota Madya / Kecamatan Pabrik

Province / Regency - Municipality / Sub-District Factory *

| Alamat Pabrik
Factory Address *

k. Provinsi / Kabupaten - Kota Madya / Kecamatan Pabrik

Province / Regency - Municipality / Sub-District Factory *

Alamat Perusahaan dan Pabrik

Data diambil dari 0SS

Darta diambil dari 055

Data diambil dari 0SS

Data diambil dari 085

Tentukan Koordinat Lokasi Perusahaan 4_

Tentukan Koordinat Lokasi Pabrik _

Otomatis terisi

Klik soft key merah dan
sesuaikan kordinat Lokasi
Perusahaan

Otomatis terisi

Klik soft key merah dan
sesuaikan kordinat Lokasi
Pabrik




Cara Menentukan Koordinat

Jlka koordinat berhasil ditemukan. Lakukan lah pergeseran pointer merah pada lokasi maps di bawah ini.

Alamat Lokasi Perusahaan
Company Location Address

Belagio Boutique Mall Lt. 12 Af-6, JL Mega Kuningan Barat, Kav. E4 No. 3, Kuningan Timur Setiabudi Kec. Setiabudi, RT.5/RW.2, Kunir

1 % = MeProg
7 g “Satrig J1. Raya Casablanca ¢ r 1 !
GrandLucky Hollywood XXI = :
Superstore SCBD & @

The Ritz-Carlton

Jakarta, Mega Kuningan

L
= The Eastv
Telkom Landmark Kementerian

itrict 8 @ 0

Tower, The Telkom Hub GilsD Kesehatan RI L
f J
’ Satriamandala Museum@ McDo
Legend ofSNoodleQ Patra Jasa Office Towero Graha Aktlvav
&
ique a—‘\@&“ s Jl- Kebalen v Gran Melia Jakana@
Jlic Works 3 0 e %
< 0 %
fthe... 2 % 2 S
© 3, 2 ofyan Hotel S
Senjaya I/ ) o@
% y _ ) % Pomelotel
SPBU COCO Pertamina % ; S
Seafood 68 Santa@ 31.127.02 Tendean ®  Mercure Jakarta @ Hotel Bidak k
@ Q Gatot Subroto — q
Sate Padang Ajo Ramon J\. Kapten Tendean Q
BEAU Bakery® ' ; =1y )
GO gle ; \@\ Kali Bata Keyboard shortc! pMap data ©2023 Google Termaf Use Report a map error
Fatiide 6.230657634797529 Longitude 106.8262797422974
Latitude Longitude

Simpan Koordinat <

Posisikan Koordinat sesuai lokasi

perusahaan dan pabrik

Setelah sesuai, klik soft key merah
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2. SARANA & PRASARANA

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

Sarana dan Prasarana

Komponen yang harus diuplaod :

Pilih File
Maksimal Upload file - 5 Mb
Maximum upload file : 5 Mb

1.

Layout kantor dan sarana produksi yang dapat menunjukkan
area/ruang:

Penerimaan bahan baku

karantina bahan baku

Penyimpanan bahan baku

Ruang Penimbangan (Jika ada)

Ruang Produksi

Ruang Penyimpanan Produk Jadi

Ruang Lab. QC

area Pengiriman Produk jadii

sesuai dengan Kaidah CPAKB/CPPKRTB dilengkapi dengan
ukuran (PxL) tiap area/ruangan serta tanda jalur evakuasi, titik
kumpul, APAR, thermohygrometer, AC/pendingin ruangan,
dan kontrol hama.

pcooooooo

Foto kantor dan sarana sesuai dengan layout, foto tampak dari
lantai hingga langit-langit ruangan dan dari beberapa sisi
sehingga memperlihatkan keseluruhan ruangan dilengkapi
dengan “tag location dan timestamp" yang memperlihatkan
lokasi sebenarnya



P
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Denah Lantai 1

Contoh Layout

-—
Area —
i Area
BB/BK Penimbangan
Penvimpanan
I Area Bahan Baku sudah
N re —— oD,
Area pengiiman, |
Karantina BBBKke | ——
N ang produksi
Penvimpanan Rahan
. W l Kemas Bersih
Area Reject Area Filling Area Mixing
BB/BK dan labeling
Pass Box %
W L - i  —
l
Gudang Bahan
Baku dan
Baban Kemas Gudang
Produk Jadi
-—
Area
L
e [
|| — — i

Ruang
IPC &
QC

|*Tl

| =

Resepsionis

 ———

]
—

Keterangan :

: APAR

: Pest Control

:AC

> Jalur Personil

: Jalur Material

: Emergency Door

- Jalur Evakuasi




KEMENTERIAN 000000000

KESEHATAN
REPUBLIK 00006000 00

INDONESIA

- o'

Cara
Pengambilan
Foto Sarana

v’ Dari beberapa sisi
v' Memperlihatkan seluruh isi
ruangan

v' Menggunakan aplikasi
o
13 Feb 2023 15:18:50 timestamp untuk

13 Feb 2023 T549:05 e NEIET Den%ﬁ
Kuningan Timur Kuningan memperlihatkan lokasi

Kecamatan Setiabudi Kecamatan Setiabudi
Kota Jakarta Selatan Kaota Jakarta Selatan

Daerah Khusus Ibukota Jakarta Daerah Khusus lbukota Jakarta pengambilan foto




KEMENTERIAN

INDONESIA

l{ Daftar Jenis Alat Kesehatan/PKRT
vang Diproduksi

Daftar Alkes yang diproduksi

U Identifikasi Kategori, Jenis, dan Kelas
Risiko Produk alat kesehatan/PKRT
yang diproduksi

U Lengkapi isian pada sistem

Kelas Risiko Produk
O Alkes - Kelas A, B, C, D
O PKRT - Kelas 1, 2, 3

g GERMAS

: Hidup Sehat

4 E-Info Alkes PKRT b4 +

&« C O @& infoalkeskemkes.go.id » 0O 1:;::;5

B Other bookmarks

Aplikasi Info Alat Kesehatan & PKRT

KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK
INDONESIA (M)

Direktorat Jendersl Kefarmasian dan Alst Kesshatan

' Selamat Datang

€ Registrasi Alat Kesehatan X +

Direknorat Jenderal Kefarmasian dan Alst Hesehatan
masyarakat, yakni dengan sistem informasi berbasis web untul

sebagai Sistem e-Infoalkes = Z 2
Fangguna portal e-Infozlkes ini 2dslsh Kementerian é c 0 [} fega|kes-kemkes-90-ld {? * El @'
yang ingin mengetahui informasi mengenai perijinan ALKES 44

ALKES dan PHAT =+ [ Other bookmarks

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online
' DIREKTORAT PRODUKS! DAN DISTRIBUSI ALAT KESEHATAN

" Dicekiorat Jenderal Kefacmasiao dan At Xeschatan

[ Statistik Izin Edar Terbit 12 Bulan Ter:

Statistik 1zi

& Regrstraa: Alat Kesehatan

ntuk capat mengakses fas

Dengan ini kami lwlyotdm sanggup P
& & o B secara profcioml transparan, dan akuntabel.
& o - = 5 T

Durwkfirn Pesilian Akt Keahutan don Pertekeian Kesmhetan Ramah |
Direictorgt Jenderal Cefarmosan don Alet
Izin Ed i -

¥ Berita & Pengumuman Q Statistik Akses Aplikasi Bulan Februar ©» Link Terkat
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Daftar Jenis Alat Kesehatan

x

+

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online

DIREKTORAT PRODUKSI DAN DISTRIBUSI
ALAT KESEHATAN

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Guideline Penentuan Kelas

EE Guideline Penentuan Kelas

P Other bookmarks

Cari | Kategori

Klasifikasi _ _ _ Kelas

No . Kategori Sub Kategori Jenis Produk HS Code Kel -
lzim Resiko

1 |Alat Kimia Klinik dan | Sistem Tes Kimia | Aeabse®iase (total or prostatic) test m222000(2  \@
Kasehatan Toksikologi Klinik Klinik systam (strip & midstreaam)

2 |Adat Peralatan Kimia Klinik dan Sistem Tes Kimia | Acid phosphatase (Lotal or prostatic) test 3B225090 |2 B
Kesehalan Toksikologi Klinik Klinik system {card)

3 Allat Paralatan Kimia Klinik dan Sigtam Tes Kimia |Acid phosphatase (total or prostatic) best 3E225000 |2 B
Kesehatan Toksikologi Klinik Klinik system (kit & cair)

4 | Alat Peralatan Kimia Klinik dan Sistem Tes Kimia | Adrenocortiostrapic hormone [ACTH) test 36225000 (2 B
Kesehatan Toksikologi Klinik Klinik sysbem (strip & midstream)

5 |Adat Peralatan Kimia Klinik dan Sistem Tes Kimia | Adrenocorticetrogic hormone (ACTH) test 3E225090 |2 B
Kecakhalan Toksikologi Klinik Klinik sysbam {card)

6 |Alat Peralatan Kimia Klinik dan Sistem Tes Kimia | Adrenocortiostrapic hormone [ACTH) test 36225000 (2 B
Kesehatan Toksikologi Klinik Klinik system (kil & cair)

7 Alat Peralatan Kirmia Klinik dan Sigtem Tes Kimia | Albumin test sysbem (strip & midstream) IE225000 |2 B
Kasehatan Toksikologi Klinik Klinik

B |Alat Peralatan Kimia Klinik dan Sistem Tes Kimia | Albumin test sysbem (card) 36225090 |2 B
Kesehatan Toksikologi Klinik Klinik

=] Alat Paralatan Kirmia Klinik damn Siglam Tes Kimia | Albumin test system (kil & cair) 3IE225000 |2 B
Kasehatan Toksikologi Klinik Klinik

10 |Alat Peralatan Kimia Klinik dan Sistem Tes Kimia | Aldosterone test system [Strip B midstream) 3225080 (2 B
Kesehatan Toksikologi Klinik Klinik

10w |10 Data Per Halsman. Menampilkan 1 - 10 Diari 2076 Data. m -

istrasi Alat Kesehatan

cC O

Daftar Jenis PKRT

x

+

# regalkes.kemkes.go.id,

P Other bookmarks

®

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online

DIREKTORAT PRODUKSI DAN DISTRIBUSI

ALAT KESEHATAN

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alst Kesshatan

Guideline Pensntusn Kelas

EE Guideline Penentuan Kelas

Cari | Kategori W m
V4 N\ SN
E Z= - o = a5

Ho HKlasifikasi lzin Kategori ) Sub Kategori (JEI‘IIE Fmdul) HS Co( Kelas Eliikﬂ

1 Peralatan Kesehalan dan i 1 Kapas | Kapas Kecantikan Mkﬂl' EEEI3DC& A"ﬂcﬂ'
Rumah Tangga

2 | Peralatan Kesehatan dan Tissve dan Kapas |Tieu Wajah / Tise Toilet Tisu Wajah 48030050 |1 Rendah
Rumah Tamgga

3 Poralatan Kesehatan dan Tissue dan Kapas | Tisu Wajakh / Tisu Toilet Tisu Toilat AB030050 |1 Rendal
Rumah Tangga

4 | Peralatan Kesehatan dan Tissue dan Kapas | Kertas Wajah Kertas Wajah AB030050 |1 Rendal
Rumah Tangga

5 |Peralatan Kesehatan dan Tissve dan Kapas |Tisue Basah Tisu Basah 33079030 (1 Rendah
Rumah Tamgga

6 |Peralatan Kesehatan dan Tissve dan Kapas | Cotton Gud Cotton Gud 52030000 |1 Rendal
Rumah Tangga

7 Poralatan Kesehatan dan Tigsue dan Kapas | Tisue dan Kapas Lainns Tissue dan kapas lainmyga AB030050 |1 Rendal
Rumah Tangga

B Peralatan Kesehaian dan Sadiaan Untuk Sabun Cuci dan § atau Sabun cuc dalam bentuk 34025051 |2 Sedang
Rumah Tamgga Mencuci Pencudi batangan

=] Peralatan Kesehaian dan Sadiaan Untuk Sabun Cuci dan § atau Zabun cuci dalam bentuk 34025081 |2 Sedang
Rumah Tangga Mencuci Pencuci Crean

10 |Peralatan Kesehatan dan Sadiaan Untuk Sabun Cud dan J atau EnZirm Pamcuci 34209053 | 2 Sedandg
Rumah Tangga Mencuci Pencuci -

10w |10 Data Per Halsman. Menampilkan 1 - 10 Dari 2076 Data. e m -




2P o Self-Assessment 2 GERMAS

‘ INDONESIA = e
CPAKB dan CPPKRTB
@ Tujuan @® Ketentuan Pengisian Self-Assessment
v Untuk menilai kesiapan dan kemampuan sarana v Unduh dan unggah Self-Assessment dengan format excel
produksi dalam memenuhi ketentuan v Jangan mengubah format yang sudah ada
CPAKBICPPKRTE v Lampirkan link bukti pemenuhan yang dapat diakses oleh
@ Self-Assessment evaluator
v Berisi serangkaian pertanyaan yang harus dijawab v File bukti pemenuhan yang dilampirkan dalam format PDF
oleh perusahaan dan dilengkapi dengan bukti v Lampirkan prosedur / instruksi kerja yang telah disahkan

pemenuhan

v Lampirkan form yang telah diimplementasikan (jika sudah
melakukan kegiatan produksi)

Perizinan Sarana Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan

" KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA . P
‘ Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan m 1 ¢
Beranda Informasi ~ tuan -

© Perizinan Sarana
Py Sarana Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan O

= = — =

= - ———

uman I f
+ Template Pengajuan Permohonan CPAKB, CPPKRTB dan CDAKB ! S e

+ Modul CPAKB, CPPKRTB, CDAKB

aieies e Assessment Assessment

+ Pelaporan KTD dan FSCA Bagi Pelaku Usaha

+ PEDOMAN PENYELENGGARAAN PERUSAHAAN RUMAH TANGGA ALAT KESEHATAN
DAN PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA C P E K B ‘ P P K R I B

+ Video Cara Pengajuan Sertifikasi CPAKB/CPPKRTB Melalui Aplikasi OSS .

+ Pemetaan Distributor Alat Kesehatan dalam Rangka Percepatan Sertifikasi CDAKB 2 2
+ Materi Coaching Clinic Distributor Alkes dalam Penerapan CDAKB

+ Keputusan Direktur Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan Tentang Pedoman
Standar Produk Disinfektan Rumah Tangga

+ MATERI UJI COBA CPAKB/CPPKRTB/CDAKB


https://link.kemkes.go.id/selfassessmentCPAKB
https://link.kemkes.go.id/selfassessmentCPAKB
https://link.kemkes.go.id/selfassessmentCPAKB
https://link.kemkes.go.id/selfassessmentCPPKRTB
https://link.kemkes.go.id/selfassessmentCPPKRTB
https://link.kemkes.go.id/selfassessmentCPPKRTB
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KESEHATAN
REPUBLIK
INDONESIA

PEMERINTAH REPUELIK INDONESIA

PERIZINAN EERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
SERTIFIKAT CARA PEMBUATAN ALAT KESEHATAN YANG BAIK

CPAKB
PE-UMKL:

Femerniah Republic indonesia menerbitkan FPenzinan Berusaha Untuk Menurjang Kegiatan Usana (PE-UMELU)L, yang
merupakan Sertrikal Cara Fembuatan Alat Kesehatan yang Baik (CFAKB). kepada Pelaku Usaha beriut ini:

1. Nama Pelaku Usaha
Z. Momor Induk Berusaha (NIB)
3. Alamat Kanbor

4. Stahes Penanaman Modal

5. Kode Kissifkasi Baku Lapangan LUsaha - 21015 - indusin Alal Kesshatan dalam Susgolongan 2101
Incionesia (KB

. LokasiLisaha

Telah memenun persyaratan:
1. Semfikal Produksi Alas Fesehatan (unsuk risiko Tinggi)
2. Laporan produks alat kesshatan secara ebskironik
Dafa zin edar Mad Fesehatan
Pedoman muhs
Telah melak=sanakan audt internal
Telah melaksanakan kajian' tinjawsan manajemen
Daftar induk dokumen unfuk penerapan sistem manajemen muty CPRAKE
Prosedur dan rekaman meutu
Penerbitan Serdfikat berdasarkan hasil audit meryeiunh ierhadap sarana produksi

Do G

Larmpiran Penznan Berusaha Unbek Menunjang Kegialan Usaha mi memuat daia felees yang merupakan bagian bdak
erpsaikan dan dokumen ini. Pelakbuy Usaha terssbut di alas waji menjalankan ksgatan usahanya s=sua dengan kelentsan
perundang-undangan yang beraku.

Duterbikan tanggal: 1 Jub 30022
a.n. Menieri Kesehatan

Menter investasi
Kepala Badan Koordinasi Penanaman Modal,

Dfandatangand secara alektronik

0
>

SERTIFIKAT CPAKB

PEMERINTAH REPUBLIK INDOMESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
SERTIFIKAT CARA PEMBUATAN ALAT KESEHATAN YANG BAIK

PB-UMKLU :

Lampiran berikuf memuat data teknis Sertifikat Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik dari

Status Permohaonan :  Baru

Nomor Serfifikat/Sertifilkat
Standar Lama

Alamat Pabrik

Nama Penanggung Jawab
Teknis

Pendidikan Penanggung : _
Jawab Tekniz

KELI o 215

= PERALATAMN IMUNOLOGI DAN MIKROBIOLOG
— Respiratory Wiral Panel Multiplex Mucleic Acid Assay ! Rapid
Test Device (Kemas Ulang)

Ruang Lingkup

Masa Berlaku Selama 5 (ima) tahun sampai de ngEln_

GERMAS

Gerakan Masyarakat
Hidup Sehat
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PEMERIMTAH REPUBLIK INDOMESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
SERTIFIKAT CARA PEMBUATAN PEREEKALAN KESEHATAN RUMAH
TANGGA YANG BAIK

CPPKRTE
PB-UMKL:

Fameriniah Repubil Noonisa  mensbien Podinen Bonmaha Uniak Mofusnpng Kogiaan Usaha (PE-UMEL), yang
merupakan Senfkat Cara Pembuaian Perbeiclan Mesehatan Rumah Tangga yang Bad (CPPHRTE) kepada Polaky Lsaha

et ind
1. Nama Pelaiu Usaha
3. Moo Indukl Benesaha (KB}
3. A Hanios

4. Eahs Ponanaman kMedal
5. Kote Masifiasi Baks Lapangan LUsaha @ 20212 - industi Pembemnizs Hama (Fomelasi)

Indonesis (REL )
B. LoMasi Lsaha

Tidahs rrazimenuhd persyanatan
1. Eastifikat Produksi PRRT (amuk dsio Tinggi
Laporan produbsl PRRT secara abekinoni
Dt i ddes Blal Hirsahalan
PaaSoaman mit
Tekah makisanaan sl imema
Tiskah mcchabsi s Raian! g M
Draftar |nuk Dokosmien unlul peneragan SEm managmen midu CPPKRTE
oo fadiir b i aaThas PRl
Pnartitan Sorifiar berdasaihan Nasd e madyiinoh erhada safmne produksd

DD =l LN g L B3

Lampian Perizinan Berusaha Unick Merunjang Hegialan Usaha i memual data ieinis yang merupakan bagian lidae
Riptahkan dan dokumen il Pelaku Leaha ersebnt di atas wapl menaankan kegiamn wsahaiys sesul dengan beleniuan
oL Pty gan ang Danakii

Daterbiban tanggal 23 Disember 2122

ar. Manen Kisahatan
Paritai] iivic Lass'
Kupala Badan Keordingi Pihanaman Modal,

Dt aslabai e | Sislaird idairadak

SERTIFIKAT CPPKRTB

0
>

F %
2 R

Al

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUMNJANG KEGIATAN USAHA
SERTIFIKAT CARA PEMBUATAN El’iﬁl%EE:ILKAH KESEHATAN RUMAH TANGGA

paumcu -

Lampiran berkul memual data leknis Sedifikal Cara Pembuatan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
yang Baik dert o7 [N scbog berit

Halis Perrmohanan : Baru

Mormar Serilikal’Senifikal
Sandar Lama

Marma Penanggung Jawab

Teknis

Pendidian Penanggung

Jawah Teknis

KEBLI i 4

Ruang Lingkup ¢ - PESTISIDA RUMAH TANGEA

Masa Ber sk © Belama 5 (ima) tahun sampai den;au_

GERMAS

Gerakan Masyarakat
Hidup Sehat



Terima kasih

+62821-1487-0070
(whatsapp only)

serwas.produksi@gmail.com

Kementerian Kesehatan RI
JI. HR Rasuna Said Blok X5 Kav 4-9, Jakarta
Selatan 12950

www.sertifikasialkes.kemkes.go.id

' KEMENTERIAN
. KESEHATAN

REPUBLIK
‘ INDONESIA
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