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Vaccine dan Pharmaceutical (medical) Storage / Refrigerator

Berdasarkan Permenkes Nomor 62 Tahun 2017 tentang Izin Edar Alat Kesehatan, Alat
Kesehatan IVD, dan PKRT pasal 1 dan 2, dan sesuai kesepakatan Asean Medical Device
Committee, serta Rule of Risk Classification pada Asean Medical Device Directive (AMDD),
bahwa produk Vaccine dan Pharmaceutical (medical) Storage / Refrigerator bukan termasuk
alat kesehatan yang harus memiliki izin edar dari Kementerian Kesehatan.

Produk refrigerator yang termasuk alat kesehatan adalah refrigerator yang ditujukan
untuk penyimpanan darah dan produk turunan darah (Blood storage refrigerator and blood
storage freezer).

Terhadap produk Vaccine dan Pharmaceutical (medical) Storage / Refrigerator yang
masih memiliki izin edar akan dilakukan pembekuan/pencabutan izin edarnya, dan untuk
selanjutnya produk tersebut dapat beredar tanpa izin edar.

Demikian kami sampaikan atas perhatian dan kerjasamanya, kami ucapkan terima
kasih.

Jakarta, 19 Januari 2021
Direktur itatar Qlat Kesehatan dan

Tembusan Kepada Yth:

Direktur Pengawasan Alat Kesehatan dan PKRT.

Sgk{e:an'a: Direktorat Jenderal K'efarmasian dan Alkes : 5214876, 5214871, 5214869 Direktorat Produksi dan Distribusi Kefarmasian : 5214873
Dpreklurat Tata Kelola Obat Pub_llk dan Perbekalan Kesehatan : 5214872 Direktorat Penilaian Alkes dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga  : 5214874
Direktorat Pelayanan Kefarmasian : 5203878 Direktorat Pengawasan Alkes dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga : 5213601





