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PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS RISIKO



Kewajiban Pelaku Usaha Industri Alkes dan PKRT

5. Sertifikat Standar CPAKB/CPPKRTB

6. Laporan KTD (insidental)

7. Laporan Recall (insidental)

8. Menyampaikan permohonan apabila ada perubahan 

PJT, alamat, jenis produk, dan/atau denah bangunan

Sesuai Peraturan Pemerintah No. 5 Tahun 2021

1. Penanggung Jawab Teknis memiliki Sertifikat Pelatihan 

CPAKB/CPPKRTB

2. Memiliki sarana dan prasarana yang memadai

3. Pernyataan memenuhi CPAKB/CPPKRTB dengan lampiran 

laporan kesiapan sarana

4. Laporan e-report setiap 6 bulan

PB
Kemenperin

PB UMKU

Kemenkes
Laporan Rutin

Kemenkes

NIB / Sertifikat 

Standar / Izin

• CPAKB

• CPPKRTB
E-Report

Laporan 

Insidental

Kemenkes

• KTD

• Recall
Izin Edar



Alur Permohonan Sertifikasi CPAKB/CPPKRTB

Link Video

Pengajuan Sertifikasi
https://link.kemkes.go.id/VideoCara

PengajuanSertifikasiCPAKBCPPKR

TBMelaluiOSS

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


DATA OSS

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

*Jika ada, tergantuk Tinkat Resiko Usaha



DOKUMEN PERSYARATAN

Evaluasi Dokumen Permohonan Sertifikasi CPAKB & CPPKRTB dilakukan terhadap 

dokumen persyaratan yang diajukan melalui sistem OSS RBA - Seralkes

Perizinan Berusaha

- Surat permohonan

- Data PJT (KTP, ijazah, 

surat pernyataan, PKS)

- Lokasi perusahaan dan 

pabrik

- Sertifikat 

CPAKB/CPPKRTB/ISO 

yang dimiliki (jika ada)

Sarana 

Prasarana

- Denah/layout 

perusahaan dan 

pabrik

- Foto perusahaan
dan pabrik

Jenis 

Alkes/PKRT yang 

diproduksi

Kategori dan jenis 

alkes/PKRT yang 

diproduksi sesuai 
klasifikasi

Self-Assessment

Dokumen 

pemenuhan 
CPAKB/CPPKRTB



Sertifikat Produksi

Melampirkan:

• Sertifikat Produksi yang dikeluarkan Kemenkes* 

• Screen Capure E-Report bagian Beranda, Master 

Produk, Data Produk, Laporan Produksi dan 

Laporan Penyaluran



Surat Permohonan

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

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

Diberikan Kop Surat Perusahan

Diberikan Penomoran oleh Perusahaan

• Isi seluruh kolom sesuai dengan

keterangannya,

• Untuk Data Perusahaan poin nomor 6 dan 

7, Jika belum memiliki maka isi dengan

tanda “-”

• 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

Identifikasi Kategori, Jenis, dan Kelas Risiko

Produk alat kesehatan/PKRT yang diproduksi

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


PenanggungJawab Teknis

1 (satu) orang Penanggung

Jawab Teknis (PJT) 

berkewarganegaraan Indonesia

Memiliki latar belakang pendidikan

minimal sesuai ketentuan 

peraturan perundang-undangan

Tidak merangkap jabatan

sebagai direksi/komisaris

Memiliki Sertifikat Pelatihan 

CPAKB/CPPKRTB bagi PJT Sarana 

Produksi Alat Kesehatan/PKRT

Melampirkan dokumen :

▪ KTP dan ijazah asli

▪ Sertifikat Pelatihan CPAKB/CPPKRTB bagi PJT 

Sarana Produksi Alkes/PKRT

▪ Surat pernyataan bekerja Fulltime

▪ Surat Perjanjian Kerja Sama yang dilegalisir oleh 

Notaris



Surat Pernyataan Bekerja Penuh Waktu

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

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/


KBLI Pendidikan

17091 D3/ S1 Farmasi
Apoteker
S1 Teknik Industri
S1 Kimia
S1 Teknik Kimia

26601 S1 Farmasi
Apoteker
S1 Teknik Biomedis
S1 Teknik Industri
D4 Elektromedik
S1 Teknik Elektro
S1 Teknik Nuklir
S1 Fisika Medik

26602 D3/ S1 Farmasi
Apoteker
S1 Teknik Biomedis
S1 Teknik Industri
D3/D4 Teknik Elektromedik
S1 Teknik Elektro
S1 Teknik Nuklir
S1 Fisika Medik

KBLI Pendidikan

27510 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 

30921 D3/S1 Farmasi
D3 Teknik Kimia
S1 Teknik Kimia
D3/S1 Teknik Industri
D3/S1 Teknik Elektro
D3/D4 Teknik Elektromedik
S1 Teknik Biomedis

32501 D3/S1 Farmasi
Apoteker
S1 Teknik Biomedis
S1 Teknik Industri
D3/D4 Teknik Elektromedik

KBLI Pendidikan

32502 D3/S1 Farmasi
D3/S1 Teknik Kimia
D3/S1 Teknik Industri
D3 Ortotik Prosetetik

32503 D3/S1 Farmasi
Apoteker
S1 Teknik Biomedis
S1 Teknik Industri
D3 Refraksi Optisi

28192 D3/S1 Farmasi
Apoteker
S1 Teknik Biomedis
S1 Teknik Industri
D3/S1 Teknik Elektro
D3/D4 Teknik Elektromedik

-- Permenkes No. 14 Tahun 2021

KBLI Pendidikan

32509
21015

D3/S1 Farmasi
Apoteker
S1 Teknik Biomedis
S1 Teknik Industri
S1 Teknik Kimia
D3/D4 Teknik Elektromedik

22914 D3/S1 Farmasi
Apoteker
S1 Teknik Biomedis
S1 Teknik Industri
S1 Kimia
S1 Teknik Kimia 

22299
23124
26792
17099
13993

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

Ketentuan Penanggung Jawab Teknis
Sarana Produksi Alat Kesehatan



-- Permenkes No. 14 Tahun 2021

Ketentuan Penanggung Jawab Teknis
Sarana Produksi PKRT

20212
Sarjana Farmasi,

Apoteker

Sarjana Teknik Kimia 

Sarjana Kimia

Sarjana Teknik Industri

17091
Ahli Madya Farmasi 

Sarjana Farmasi

Apoteker

Sarjana Teknik Kimia

Sarjana Kimia

Sarjana Teknik Industri

20231
Ahli Madya Farmasi

Sarjana Farmasi

Apoteker

Sarjana Teknik Kimia
Sarjana Kimia

Sarjana Teknik Industri

22194
Ahli Madya Farmasi

Sarjana Farmasi

Apoteker

Sarjana Teknik Biomedik

Sarjana Teknik Industri 

Sarjana Teknik Kimia

Sarjana Kimia

23121
Sarjana Farmasi

Apoteker

Sarjana Teknik Kimia 

Sarjana Kimia

Sarjana Teknik Industri



Sertifikat Pelatihan CPAKB
Bagi PJT Sarana Produksi Alkes



Sertifikat Pelatihan CPPKRTB
Bagi PJT Sarana Produksi PKRT



Alamat Perusahaan dan Pabrik

Otomatis terisi

Otomatis terisi

Klik soft key merah dan 

sesuaikan kordinat Lokasi 

Perusahaan

Klik soft key merah dan 

sesuaikan kordinat Lokasi 

Pabrik



Posisikan Koordinat sesuai lokasi

perusahaan dan pabrik

Setelah sesuai, klik soft key merah

Cara Menentukan Koordinat



Sarana dan Prasarana
Komponen yang harus diuplaod :

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.

2. 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



Contoh Layout
Denah Lantai 1

X : APAR

: Pest Control

XXX : AC

: Jalur Personil

: Jalur Material

: Emergency Door

: Jalur Evakuasi

Keterangan : 

Ruang 

IPC & 

QC



Cara 
Pengambilan
Foto Sarana

✓ Dari beberapa sisi

✓ Memperlihatkan seluruh isi

ruangan

✓ Menggunakan aplikasi

timestamp untuk

memperlihatkan lokasi

pengambilan foto



Daftar Jenis Alat Kesehatan/PKRT
yang Diproduksi

Daftar Alkes yang diproduksi

❑ Identifikasi Kategori, Jenis, dan Kelas 

Risiko Produk alat kesehatan/PKRT 

yang diproduksi

❑ Lengkapi isian pada sistem

Kelas Risiko Produk

❑ Alkes : Kelas A, B, C, D

❑ PKRT : Kelas 1, 2, 3



Daftar Jenis Alat Kesehatan Daftar Jenis PKRT



22

Ketentuan Pengisian Self-Assessment

✔ Unduh dan unggah Self-Assessment dengan format excel

✔ Jangan mengubah format yang sudah ada

✔ Lampirkan link bukti pemenuhan yang dapat diakses oleh 
evaluator

✔ File bukti pemenuhan yang dilampirkan dalam format PDF

✔ Lampirkan prosedur / instruksi kerja yang telah disahkan

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

Self-Assessment
CPAKB dan CPPKRTB

Tujuan

✔ Untuk menilai kesiapan dan kemampuan sarana 

produksi dalam memenuhi ketentuan 
CPAKB/CPPKRTB

Self-Assessment

✔ Berisi serangkaian pertanyaan yang harus dijawab 

oleh perusahaan dan dilengkapi dengan bukti 
pemenuhan

Self 

Assessment 

CPAKB

Self 

Assessment 

CPPKRTB

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


SERTIFIKAT CPAKB



SERTIFIKAT CPPKRTB



Terimakasih

+62821-1487-0070 

(whatsapp only)

serwas.produksi@gmail.com

Kementerian Kesehatan RI
Jl. HR Rasuna Said Blok X5 Kav 4-9, Jakarta 

Selatan 12950

www.sertifikasialkes.kemkes.go.id
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