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LoA dari Physical Manufacture ATAU
ATAU ?

m LoA adalah surat penunjukan dari “pabrik” ke distributor di Indonesia

m Pabrik bisa merupakan pabrik fisik dimana produk diproduksi, biasa disebut
sebagai Physical Manufacturer atau Manufacturing Site

m Pabrik bisa juga merupakan pemilik produk, dimana brand dan desain milik pemilik
produk, pabrik ini disebut . Selanjutnya legal manufacturer akan

menunjuk pabrik lain sebagai manufacturing site.

adalah perusahaan di luar negeri yang bukan pabrik, tetapi
ditunjuk oleh pabrik untuk mendistribusikan produknya.

m Semua harus tercantum dalam surat hubungan kerjasama



CARA PENULISAN NAMA PABRIK PADA
PERMOHONAN DAN LABEL

PEMBERI
PENUNJUKAN
I LoA

LEGAL DISTRIBUTION
MANUFAKTUR CENTRE
Al e B = C

LoA dari A: maka nama pabrik ditulis A

LoA dari B: maka nama pabrik ditulis A untuk B
LoA dari C: maka nama pabrik ditulis A melalui C, atau

LoA dari C: maka nama pabrik ditulis A untuk B melalui C (jika ada legal manufaktur)




Double agent

PMK 62 tahun 2017 Pasal 13

Setiap jenis Alat Kesehatan, Alat
Kesehatan Diagnostik In Vitro
dan PKRT Impor dengan 1 (satu)
nama dagang/merek yang
berasal dari Pabrikan atau
Prinsipal hanya dapat diageni
oleh 1 (satu) PAK atau 1 (satu)
Importir PKRT.

List nama dan Negara pabrik

pada infoalkes.kemkes.go.id

Aplikasi Info Alat Kesehatan & PKRT
KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK

INDONESIA m _!ﬂl_ Q

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

“

BB Daftar Info Alkes

Y

and accessories.
Mon

Can| Produsen
i Izin Edar
No :::" 1N Nama Produk  Tipe usen Verifikasi
Nama Produk
1 |AKL DYNACAST 7.5 CM x 30 CM; 7.5 CM x| PT. ESS BSN MEDICAL SA DE
11402027502 | [register] 40 CM; 10 CM x 30 CM; HEALT Tipe cv Sumber :
Terbit: 04- Prelude Pre-Cut |10 CM x 40 CM; 10 CM x | Green Mexico REGALKES TERBIT
12-2020 Peralatan 76 CM; 12.5 CM x 65 CM; |lanta Pendaftar
Expired: 04- |Kesehatan Fisik |12.5 CM x 76 CM Green
11-2025 Prostetik Kelas : 1 Desa 5| wah/Kota Pendaftar
Prosthetic and Kelas Resiko : A Kab.Ta
orthotic Produsen
aCCess0ny.
Mon Sumber
Elektromedik
Mon Steril
2 |AKL HOLLISTER - " 01 PT. LABORA MANDIRI INDO HOLLISTER
10805027503 | Adapt Pa » 1 PRATAMA INCORPORATED, VA |Sumber :
Terbit: 04- Per; elas Resiko @ & 1l. C. Simanjuntak No. 47 United States REGALKES TERBIT
12-2020 0gi-
Expired; erapetik
1 tomy pouch

Ostomy pouch
and accessories.
Meon
Elektromedik
Mon Steril

” / Elektromedik
/’ Mon Steril
3 |AKL HOLLISTER 7906 PT. LABORA MANDIRI INDO BIOMED
10805027504 | Adapt Stoma Kelas : 1 PRATAMA LABORATORIES, LLC. | sumber :
Terbit: 04- Powder Kelas Resiko 1 & 1. C. Simanjuntak No. 47 United States REGALKES TERBIT
12-2020 Peralatan
Expired: 31- |Gastroenterologi-
12-2022 Urologi Terapetik




Double agent

m Sebelum membuat perjanjian kerjasama, cek di infoalkes.kemkes.go.id pada kolom “cari” pilih
“produsen”

m Masukan kata kunci misal “BIOMED”

m Jika pabrik BIOMED sudah ada yang mendaftar maka akan keluar daftar produk dari pabrik
tersebut, selanjutnya cek :

- apakah nama dan alamat pabrik sama?
— Apakah jenis produk yang akan diageni sama?
- Apakah merek produk yang akan diageni sama?

Lanjut
Nama dan K 7| registrasi o
. anju
alargzl’i/&a?bnk < _ oK | registrasi* _
: -\ Jenis produk < Lanjut
SAMA? ok 7| registrasi**
-\ Merek produk
SAMA? < 4 )

WAY.| Tidak bisa

*) Lanjut registrasi dengan melampirkan surat pembagian keagenan produk dari pabrik
**) Lanjut registrasi dengan melampirkan surat pembagian MEREK dari pabrik




OEM

m PMK 62: Original Equipment Manufacturer yang selanjutnya disingkat OEM adalah
kegiatan produksi yang dilakukan oleh Produsen/Pabrikan berdasarkan permintaan dari
PAK atau Perusahaan PKRT sebagai Pemilik Produk dengan menggunakan merek
dagang dari Pemilik Produk.

m Pasal 15 ayat (3): PAK atau Importir PKRT yang melakukan OEM di dalam negeri dilarang
mendaftarkan Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan PKRT yang jenis
dan spesifikasinya sama dengan Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan
PKRT Impor yang diageni.

m Pasal 26 ayat (3): Untuk Izin Edar Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan
PKRT yang dihasilkan melalui OEM Impor hanya dapat diperpanjang 1 (satu) kali.

m Pemohon izin edar OEM adalah IPAK pemilik merek, jika merek milik perusahaan atau
orang lain maka harus melampirkan surat kuasa peminjaman merek

m Pemohon izin edar OEM melampirkan Sertifikat Merek dari Ditjen HKI atau tanda bukti
pendaftaran merek beserta Proposal rencana produksi lokal di Indonesia untuk 3 tahun
ke depan




Material produk

m Informasi dari pabrik tentang BAHAN BAKU (RAW MATERIAL) yang digunakan, dengan kop
dan stempel pabrik

m Informasi tersebut harus mencakup karakterisasi kimiawi, biologis dan fisika secara lengkap
dari bahan baku yang digunakan (AMDD, 2015)

m Untuk produk yang berupa formula, misal USG Gel, material produk harus diberikan berupa
nama dan komposisi bahan hingga 100%

m Untuk produk dari bahan tunggal, misal kasa dan instrument bedah, material produk dapat
berupa grade bahan baku yang digunakan (misal cotton 100% atau Stainless steel 316L)

m Untuk produk yang berupa komponen, misal syringe, material produk diberikan berupa daftar
komponen produk dan masing2 bahan bakunya

m Untuk produk elektromedik/alat besar, misal patient bed, lampirkan komponen produk dan
bahan baku utamanya




Proses produksi

m Berupa Flow Chart proses produksi dari awal (raw material) sampai dengan produk akhir

m Informasi tersebut dapat disajikan dalam bentuk diagram alir proses yang memberikan
gambaran umum tentang produksi, kontrol, perakitan, pengujian produk akhir, dan
pengemasan produk jadi (AMDD, 2015)

m Mencantumkan nama dan alamat manufacturing site dan sterilization site
m Ditambah penjelasan tiap proses pada flowchart

m Contoh:

m | Assembling [l 2 %l;]gll:tﬁ'




Validasi proses steril

m Dokumen yang dikeluarkan oleh pabrik, jika proses steril dilakukan di pabrik

m Dokumen bisa dikeluarkan oleh pihak ke-3 sebagai fasilitas pensteril jika proses steril
dilakukan di luar pabrik, dokumen validasi tsb ditambah dengan ISO fasilitas pensteril
(ISO 13485, ISO 11135, ISO 11137, dll dicek scope pada sertifikat ISO tsb)

m Berisi tahapan bagaimana pabrik menjamin produk yang dihasilkan melalui proses
steril selalu menghasilkan produk steril

m Dokumen validasi proses steril terdiri dari:
- Halaman judul

- Halaman pengesahan (nama dan tanda tangan petugas yang membuat dokumen
validasi dan yang mengesahkan)

— Isi: scope produk yang disterilkan, lokasi steril, prosedur, alat, indicator steril, dosis
pensteril, loading pattern, SAL

-  Dokumen pendukung




CoA / Certificate of Analysis / Test Report

m Dikeluarkan oleh QC/QA pabrik

m Dokumen resmi dengan kop pabrik, ditanda tangani atau di stempel QA/QC

m Mencantumkan Nama produk yang didaftar, tipe, LOT/batch number, tanggal uji
m Berisi nama pengujian, nilai spesifikasi, metode uji dan hasil uji

m Jika pada CoA belum mencantumkan NILAI hasil uji (hanya PASS atau OK) maka harus
melampirkan juga dokumen pengujian

Inspected item Technical Inspection Method Conclusion
requirements




IEC 600601-1

m /EC 60601-1 - Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance

m Pengujian dilakukan oleh pihak ke 3 (Lab uji)

m Harus mencantumkan Nama Applicant (pabrik), nama produk, tipe/model, standar yang
digunakan dalam uji, dan hasil uji




