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Registrasi Alat Kesehatan
Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online ini dioangun untuk memiasilitasi layanan publik dalam proses perizinan yang menerbitkan Izin Edar Produk Alat Kesehatan dan PKRT (Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga). Silahkan
|ogin dengan memasukkan User 1D dan Password yang Anda millki untuk dapat mengakses fasilitas tersebut
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Direktorat Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan

Presented by Seksi PKRT 18 Februari 2022



Latar Belakang

UU Nomor 11 Tahun
2020 tentang Cipta

Kerja
}

PP No. 5 Tahun 2021
Tentang Perizinan Berusaha
Berbasis Resiko

d

PERMENKES No. 14 Tahun 2021
Tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada

Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis
Risiko Sektor Kesehatan

Dalam Rangka Percepatan @ Kemudahan
Berusaha Untuk Mendorong Peningkatan
Investasi, Mendukung Pertumbuhan Ekonomi,
dan Penyediaan Lapangan Kerja -> Inpres
712019 tentang Percepatan Kemudahan
Berusaha

Pendekatan perizinan dari berbasis izin (license
based) ke berbasis risiko (risk based).

Penyederhanaan perizinan berupa notifikasi.
Memberi kemudahan bagi pelaku usaha serta
memungkinkan untuk dapat mengatasi masalah
keterbatasan waktu dan tenaga dari petugas
evaluasi sehingga dapat difokuskan bagi Produk
PKRT yang berisiko lebih tinggi.



JU No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen

JU No. 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan

Jndang-Undang Nomor 11 Tahun 2020 tentang Cipta Kerja

PP No. 72 Tentang Pengamanan Sediaan Farmasi

PP No. 64 Tahun 2019 tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis
Penerimaan Negara Bukan Pajak yang Berlaku Pada
Kementerian Kesehatan

»Peraturan Pemerintah No. 5 Tahun 2021 Tentang Perizinan
Berusaha Berbasis Resiko

»Permenkes No. 1189/VIII/2010 Tentang Sertifikat Produksi
Alat Kesehatan dan PKRT

»Permenkes No. 62 Tahun 201/ tentang lzin Edar Alat
Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga

»Permenkes No. 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor
Kesehatan

»Permenkes No. 25 Tahun 2020 Tentang Organisasi dan
Tata Kerja Kementerian Kesehatan
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Definisi
|zin Edar

Izin untuk alat kesehatan, alat kesehatan diagnostik in
vitro dan PKRT yang diproduksi oleh produsen,
dan/atau diimpor oleh distributor alat kesehatan dan
alat kesehatan diagnostik in vitro atau importir yang
akan diedarkan di wilayah negara republik indonesia,
berdasarkan penilaian terhadap keamanan, mutu, dan
kemanfaatan

Izin Edar Notifikasi

lzin edar alat kesehatan kelas A tertentu dan PKRT
kelas 1 dan 2 notifikasi dengan penyederhanaan
persyaratan izin edar

PKRT

Alat, bahan, atau campuran bahan untuk pemeliharaan
dan perawatan untuk kesehatan manusia, yang
ditujukan untuk penggunaan di rumah tangga dan
fasilitas umum

Dokumen Kesesuaian Produk

Atau yang selanjutnya disingkat DKP adalah data
mengenai mutu, keamanan dan kemanfaatan produk
PKRT yang didokumentasikan untuk pengajuan izin
edar notifikasi.



Berdasarkan risiko yang ditimbulkan akibat
penggunaan PKRT terhadap pengguna

NOTIFIKASI NOTIFIKASI
KELAS 1 KELAS 2
RISIKO RISIKO
RENDAH SEDANG
 Tidak menimbulkan akibat « Dapat menimbulkan akibat
yang berarti seperti iritasi dan korosif
« Kategori : tissue dan kapas » Kategori :
- Sediaan untuk mencuci
-  Pembersih
- Produk perawatan bayi dan ibu
- Antiseptika dan desinfektan

-  Pewangi

REGISTRASI
IZIN EDAR
KELAS 3
RISIKO TINGGI

Dapat menimbulkan akibat
serius seperti karsinogenik
Kategori : Pestisida Rumah
Tangga

KATEGORI DAN SUB KATEGORI PRODUK dapat dilihat pada Lampiran PMK 62 Tahun 2017



KLASIFIKASI PRODUK PKRT BERDASARKAN
PMK NO. 62 TAHUN 2017

KELAS KATEGORI

SUBKATEGORI

JENIS PRODUK

1. Kapas Kecantikan

Kapas Kecantikan

2. Tisu wajah/tisu toilet

. Tisu wajah

. Tisu Toilet

1.TISU DAN

3. Kertas Wajah

Kertas Wajah

KAPAS

4. Tisu Basah

Tisu Basah

5. Cotton Bud

Cotton Bud

6. Tisu dan Kapas Lainnya

. Tisu dan Kapas Lainnya

Tisu Makan

1. Sabun Cuci dan/atau Enzim Pencuci

Sabun cuci dalam bentuk batangan

Sabun cuci dalam bentuk cream

Enzim Pencuci

Deterjen dalam bentuk serbuk

NI @I

2. Deterjen

2 2. SEDIAAN UNTUK
MENCUCI

Deterjen dalam bentuk cair

3. Pelembut, Pewangi dan/atau Pelicin Kain Pelembut, Pewangi dan/atau Pelicin Kain

4. Pemutih Kain Pemutih Kain

5. Sediaan untuk Mencuci Lainnya Sediaan untuk Mencuci Lainnya




3. PEMBERSIH

1. Pembersih Peralatan Dapur

Fembersib Peralatan Dapur

2. Pembersik Kaca

FPembersik kaca

4. Pemberzikh Lantal Porselen dandatau Keramik,

FPemberzih Lanta, Porselen dandatau Keramik,

4. Pembersih Logam Femberzih Logam
b. Pemberzih Mebel Fembersik [Webel
b, Pembersih karpet Fembersib karpet
{. Fenjernth Air Fenjernih Air

8. Pembersih Saluran Air dan Kloset

Femberzih Saluran Air dan Klosat

3. Sabun Cucl Tangan

Sabun Cuel Tangan

10, Pembersik Lainnya

Fembersik Lainny

1. Preparat untuk pencuci atau penghilang noda

2. Pembersih Multigunal multipurpoze

3. Pemoles perabotan kayy

4. Females kerajinan kayu

b. Bubuk dan pasta penggasak,

b Elahan penggosok lainnya

1. Pemoles logam

8. Females lainnya

3. Pemberzikh Maobil

10. Pembersik Motar

11. Femberzih, danf pemoles sepaty




KELAS KATEGORI SUBKATEGORI JENIS PRODUK
4 PRODUK 1. Botol Susu dan/atau Dot Botol Susu dan/atau Dot
' 2. Popok Bayi Popok Bayi
PERAVVATAN BAY| 3. Wadah Penyimpan ASI Wadah Penyimpan ASI
DAN IBU 4. Penyerap ASI sekali pakai (kelas I) Penyerap ASI sekali pakai
5 ANT| SEPT| K A Antiseptika Antiseptika
' Desinfektan Desinfektan

DAN DESINFEKTAN

Antiseptika dan Desinfektan lainnya

Antiseptika dan Desinfektan lainnya

2

6. PEWANGI

Pewangi Ruangan

Pewangi Ruangan

Pewangi Mobil

Pewangi Mobil

Penyerap Air dan/atau Bau

Penyerap Air dan/atau Bau

nall Bl IN A el el N A e

Kapur Barus

Kapur Barus

Pewangi Lainnya

Pewangi Lainnya

Penghilang bau Ruangan

Pewangi telepon

Pewangi Kulkas

Sl il Sl A

Pewangi lemari

3 7. PESTISIDA
RUMAH TANGGA

. Pengendali Serangga

. Pengendali Serangga dalam bentuk Padat

Pengendali Serangga dalam bentuk Cair

3. Pengendali Seranggadalam bentuk Aerosol

. Pencegah Serangga

Pencegah Serangga

Pengendali Tikus

Pengendali Tikus

3

Pestisida Rumah Tangga Lainnya

1. Pestisida Rumah Tangga Lainnya

2.

Pengawet Kayu yang mengandung Insektisida




Peraturan

MENTERI KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA

PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 62 TAHUN 2017
TENTANG
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN, ALAT KESEHATAN DIAGNOSTIK IN VITRO DAN
PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA,

PERATURAN MENTERI KESEHATAN
NOMOR 62 TAHUN 2017

MENTERI KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA

PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 14 TAHUN 2021
TENTANG
STANDAR KEGIATAN USAHA DAN PRODUK
PADA PENYELENGGARAAN PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS RISIKO
SEKTOR KESEHATAN

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

MENTERI KESEHATAN REPUELIK INDONESIA,

PERATURAN MENTERI KESEHATAN
NOMOR 14 TAHUN 2021



Pedoman

KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA . -
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN B CEmmen .“m" pks
- ¢ Jalan H.R. Rasuna Said Bk X-5 Kanling 4 - 9 Jakarts 12950 D T ""”" Mg
Tedepan : (021) 5201590 Pesawat 2029, 8011 2 e |
‘ Falesimile : (021) 52964638 Kook Pos - 203 GERMAS e
PEDOMAN PENANDAAN
PEDOMAN BIMBINGAN TEKNIS PERIZINAN ALAT KESEHATAN
DAN PERBEKALAN KESEHATAN
KEPUTUSAN DIREKTUR JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA RUMAH TANGGA (PKRT)

NOMOR HK. 02.02/ 1 /187372021
TENTANG
PEDOMAN STANDAR PRODUK HAND SANITIZER BERBASIS ALKOHOL

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA
DIREKTUR JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN,
Menimbang :© a.  bahwa untuk menjamin produk hand sanitizer berbasis
alkohol sesuai persyaratan mutu, keamanan, dan
kemanfaatan, periu adanya pedomean standar produk
hand sanitizer berbasis alkohol;

b. berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud dalam
huruf &, perlu menetapkan Keputusan Direktur Jenderal

Keflrm‘.lﬂn dﬂn Alat Kc“h“mn tenlang Pedomnn KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
Standar Proeduk Hand Sanitizer Berbasis Alkohol; 2018

Kepdirjen HK.02.02-1-1873-2021 PEDOMAN BIMBINGAN PEDOMAN PENANDAAN
Pedoman Standar Produk Hand TEKNIS ALKES DAN PKRT

Sanitizer Berbasis Alkohol PERIZINAN PKRT




Alur Perizinan Online

Secara Umum

w @

https://0ss.go.|

Konsultasi:https://a
ntrian.bkpm.go.id/r
egistrasi/

|zin Edar e
http://regalkes.kem
k_H .q0.1d/

Pelaporan e
E-Report

http://e-

Konsultasi:
seksi.pkrti@gmail.c
om
a’?
B ' Noonesia

report.alkes.kemkes.go.id

Konsultasi:
saprodisalkespkrt@g
mail.com
' KEMENTERIAN
- KESEHATAN
REPUBLIK
‘ INDONESIA



PENDAFTARAN IZIN EDAR NOTIFIKASI
PRODUK PKRT KELAS 1DAN 2

Pengajuan per
notifikasi PKR

Mmohonan

melalul aplikas

untuk  perm
nerubahan,

ohonan perpanjangan,
perpanjangan dengan
Regalkes

perubahan melalui  aplikasi
(menggunakan user ID dan password

regalkes, melalul
http://regalkes.kemkes.go.id/ ).

SARU izir

- kelas 1 ¢
i 0SS RBA (menggu
user |D dan password 0SS RBA melalul
tautan : http://0ss.go.id) sedangkan

an 2 dila

edar
Kukan

tautan

Nandl




PERSYARATAN IZIN EDAR NOTIFIKASI DAN
|ZIN EDAR PKRT DALAM NEGERI & IMPOR

Pesyaratan Teknis:

1. Formula/Komponen
dan Prosedur 1. DKP:
Pembuatan - Penandaan
1. Formulir/surat Permohonan 2. DKP : - Data dukung
2. Sertifikat Produksi PKRT/N|B _ SpESlflkaS| Bahan Baku
3. Sertifikat paten merek 2 Wadah
4. Melepas merek/keagenan el
5 LoA* - Spesifikasi wadah &
6. CFs* Dokumen Persyaratan tutup .
7. Dokumen Manajemen Mut Persyaratan Adm Umum - Spe5|f|k§15| 'dan stabilitas |
(CPPKRTB/ISO 9001) produk jadi Pesyaratan Teknis:
8. NIB Impor* - Kegunaan & contohl. Formula/Komponen
9. Surat penandaan dan Prosedur
Kerjasama/Hubungan/Penun; - Data dukung Pembuatan
ukkan/Lisensi Hasil Uji 2. Spesifikasi Bahan Baku
10. Surat keaslian dokumen & Wadah
11. Pernyataan pakta integritas ey
12. Surat Pernyataan Notifikasi Izin h Pe;syzratan duk Dokumen 3. fpte5|f|ka5| wadah &
Edar Khusus/Teknis Produ : utup
_ Persyaratan Teknis 4. Spesifikasi dan stabilitas
produk jadi
1. NIE Lama 5. Kegunaan & contoh

6. Data dukung
7. Persyaratan khusus

2. Surat pernyataan tidak
terdapat perubahan data

3. Surat pernyataan tidak ada
efek samping

CATATAN: - Ketentuan mengenai Izin Edar PKRT diatur dengan peraturan Menteri tentang Izin Edar

. - Penandaan lama
Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga.

- Penandaan baru
- Data dukung

- Tidak ada perubahan persyaratan teknis izin edar kelas 3

______________________________________________________________________________________________________________________________




ALUR SISTEM ONLINE PKRT
(sesuai Digital Signature)

(2
¢ )

Pendaftar Admin PNBP B 3 Team Penilai

B W

x Entrypegsvaratan -Verifikasi Bukti Bayar

NSNS N PN NN e

2.Generate kode billing, melakukan
_Qg/rgbavaran PNBP dan upload ™
bukti bayar (7 haw
3.Upload ulang bukti bayar
4 Pembayaran kura r‘;g\__g\a‘\\’@fg PNBP
i bayvar PNBP

£2 2 [t

Evaluator Kepala Seksi Kepala Subdit
Evaluasi permohonan Evaluasi permohonan, Evaluasi permohonan

R e "

e b L

Kelas resiko yang dipilih tidak i Efgaag.'-.@.-kan
e T X iZin edar_
(naik kelas) m

-

S l‘,_i
Direktur
Pendaftar o s e s 2
lzinedardido;:r;.lg;;vaeh N— 1.Persetujuan Notlfaka&menogunakan digital sign
Flnscargigownload e penhcalial 2. Penociakan Notifikasi menggunakan digital sign
melsiui webregalkes T T




Team Penilai

Pendaftar : ;
= P 1. Evaluasi permohonan sesuai 1. Evaluasi permohonan sesuai PR
' 4 1. Entry pgrsyaratan dan menentukan kelas risiko secara maqdm 1. Verifikasi Bukti Bayar kelas fisil diplih f R 2 Venﬁkasg Taqbaha'n. Data
. Generate kode billing, melakukan pembayaran PNBP dan upload bukti bayar (7 hari) kasi 2 Eva i Tlga pEDa' Idta 2 El ok a'T'g ipilin pendaftar 3. Verifikasi Revisi
3. Upload ulang bukti bayar RO nsome: - Evaluasi Tambahan Data

4, Pembayaran kurang bayar PNBP dan upload bukti bayar PNBP * -

: &
Pendaftar

1. Review NIE ( 1 x 24 jam)

2. Tambahan Data (10 hari)

Kelas risiko yang dipilin tidak sesuai (naik kelas)

Admin Subdit
Verifikasi Revisi

Direktur Jenderal
Izin edar didownload oleh pendaftar Persetujan izin edar kelas 3 menggunakan digital sign Persetujan izin edar kelas 3 menggunakan digital sign 1. Persetujan izin edar menggunakan digital sign
Melalui web Regalkes ’ .. 2. Penolakan izin edar menggunakan digital sign




Janji Layanan

Kelas 1 Kelas 2 Kelas 3
Alur Baru Alur Baru Alur Lama Alur Baru
Evaluasi| TD Evaluasi | D Evaluasi| TD |Evaluasi| TD
. . 0 3 0 3
. . 10 | 3 10 3
. 2 1| 4 11 4
X X

X X 3 1

. . / 4
Total 2 10 8 X 8 X Total 0 | 10 | 3 10




Janji Layanan

PKRT IMPOR BARU

Kelas 1 Kelas 2 Kelas 3
Alur Baru Alur Baru Alur Lama Alur Baru
Evaluasi| TD Evaluasi| TD Evaluasi| TD |Evaluasi| TD
. . B3| 3 13 3
2 2 5| 3 15 3
. . 7 | 4 17 4
X X

X X 3 1

2 2 / 4
Total 25 10 8 X 8 X Total 5 | 10 [ 50 10




Total

Janji Layanan

PKRT DALAM NEGERI PERPANJANGAN

17

Kelas 1
Alur Baru
Evaluasi| TD
.
.
.
X
X
.
8 X

Kelas 2

Alur Baru

Evaluasi | TD

)

)

)

Total

Kelas 3

Alur Lama Alur Baru
Evaluasi| TD |[Evaluasi| TD

) ) ) )

) ) ) )

3 3 3 3

3 1

] 4

17 1 12 1




Janji Layanan

PKRT IMPOR PERPANJANGAN

Kelas 1 Kelas 2 Kelas 3
Alur Baru Alur Baru Alur Lama Alur Baru
Evaluasi| TD Evaluasi| TD Evaluasi| TD |Evaluasi| TD
. . . . 2 .
2 . ) 2 2 2
. . 3 3 3 3
X X

X X 3 1

2 2 / 4
Total 17 ] 8 X 8 X Total 17 ] 12 ]




Janji Layanan

PKRT DALAM NEGERI PERPANJANGAN DENGAN PERUBAHAN

Total

20

10

Kelas 1
Alur Baru
Evaluasi| TD
.
.
.
X
X
.
8 X

Kelas 2

Alur Baru

Evaluasi | TD

)

)

)

Total

Kelas 3

Alur Lama Alur Baru
Evaluasi| TD |[Evaluasi| TD

) ) ) )

) ) ) )

3 3 3 3

3 1

] 4

17 1 12 1




Janji Layanan

PKRT IMPOR PERPANJANGAN DENGAN PERUBAHAN

Kelas 1 Kelas 2 Kelas 3
Alur Baru Alur Baru Alur Lama Alur Baru
Evaluasi| TD Evaluasi| TD Evaluasi| TD |Evaluasi| TD
. . . . 2 .
2 . ) 2 2 2
. 2 3 3 3 3
X X

X X 3 1

2 2 / 4
Total 2 10 8 X 8 X Total 7 | 17 12 ]




Biaya Laya n a n PP No. 64 Tahun 2019
~ PROSES  TARF

KELAS 1

- Baru - Rp.1.000.000/Izin
- Perpanjangan - Rp.500.000/1zin
- Perubahan - Rp.500.000/1zin

Rp.1.000.000/Izin
KELAS 2

- Perpanjangan dan Perubahan

- Baru - Rp.2.000.000/1zin
- Perpanjangan - Rp.1.000.000/1zin
- Perubahan - Rp.1.000.000/Izin

Rp.1.500.000/Izin

- Perpanjangan dan Perubahan

KELAS 3
- Baru - Rp.3.000.000/1zin
- Perpanjangan - Rp.1.000.000/Izin
- Perubahan - Rp.1.000.000/Izin

- Perpanjangan dan Perubahan - Rp.1.500.000/Izin



M ETERAI UNDANG-UNDANG NO 10 Tahun 2020 tentang BEA ME TERAI

Pasal 5
..... dikenai bea meterai dengan tarif tetap
sebesar Rp 10.000 (sepuluh ribu rupiah)

Pasal 12 ayat 2

Meterai sebagaimana dimaksud pada ayat
(1) huruf a berupa:

a. Meterai tempel;

b. Meterai elektronik; atau

c. Meterai dalam bentuk lain yang
ditetapkan oleh Menteri.

Pasal 14

Meterai elektronik sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 12 ayat (2) huruf b memiliki
kode unik dan keterangan tertentu.

SANKSI
Pasal 24

Setiap Orang yang:

a. meniru atau memalsu Meterai yang dikeluarkan
oleh Pemerintah Republik Indonesia dengan
maksud untuk memakai atau meminta orang lain
memakai Meterai tersebut sebagai Meterai asli,
tidak dipalsu, atau sah; atau

b. dengan maksud yang sama sebagaimana
dimaksud dalam huruf a, membuat Meterai dengan
menggunakan cap asli secara melawan hukum,
termasuk membuat Meterai elektronik
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 14 dan Meterai
dalam bentuk lain sebagaimana dimaksud dalam
Pasal 15, secara melawan hukum,

dipidana dengan pidana penjara paling lama 7
(tujuh) tahun dan pidana denda paling banyak
Rp500.000.000,00 (lima ratus juta rupiah).




Perubahan
Notifikasi
Kelas 1dan 2




Jenis Perubahan

Perubahan desain penandaan tidak perlu
mengajukan permohonan perubahan izin edar
notifikasi seperti:

* Perubahan warna kemasan

* Perubahan gambar, contoh perubahan gambar
newan menjadi gambar buah

* Perubahan Informasi produk  seperti
nenambahan informasi penyimpanan produk

Yang Harus Didaftarkan Permohonan Perubahan Izin Edar Notifikasi:

No Jenis Perubahan Keterangan Contoh
] Perubahan nama pabrik tidak Sovilelh flles
merubah alamat

2 Perubahan nama prinsipal Sudabh jelas
Permohonan lama: ukuran 1 L

3 Ukuran kemasan Netto
Permohonan perubahan: ukuran 1 L & 5 L
Permohonan lama: wadah botol

4 Wadah kemasan Wadah

Permohonan perubahan: wadah botol & pouch




Ui o W IN =

Jenis Perubahan

Yang harus didaftarkan sebagal permohonan Baru izin edar notifikasi:

Perubahan nama produk
Perubahan Importir

Perubahan Pabrik/Produsen
Pindah alamat pabrik/produsen
Perubahan Spesifikasi

Perubahan bahan baku/formula
Perubahan kepemilikan perusahaan, misalnya merger atau akuisisi

Sudah jelas

Sudah jelas

Sudah jelas

Sudah jelas

Contoh:

1. Dot: perubahan lubang dot

2. Popok bayi: perubahan size dari XL menjadi
XLdan L

3. botol susu:
- perubahan warna botol
- perubahan bentuk botol

Sudah jelas
Sudah jelas



In

Perubahan |z
Edar Kelas 3




Jenis Perubahan

Yang Harus Didaftarkan Permohonan Perubahan Izin Edar Kelas 3:

1 Ukuran Sudah jelas
2 Kemasan Sudabh jelas

Permohonan lama: ukuran 1 L
3 Penandaan Netto

Permohonan perubahan: ukuran 1 L & 5 L

Nama dan/atau alamat principal yang

y bersifat bukan akuisisi, tanpa e Permohonan lama: wadah botol
ada
perubahan nama pabrikan, untuk PKRT Permohonan perubahan: wadah botol & pouch
impor.

Nama produsen tanpa perubahan
5 alamat dan kepemilikan, untuk PKRT  |Sudah jelas

dalam negeri.

Perubahan lainnya yang tidak
6 mempengaruhi spesifikasi dan klaim  |Sudah jelas
PKRT




Jenis Perubahan

Yang harus didaftarkan sebagai permohonan Baru izin edar Kelas 3:

s
Jenis Perubahan

Perubahan nama produk Sudah jelas
Perubahan Importir Sudah jelas
Perubahan Pabrik/Produsen Sudah jelas
Pindah alamat pabrik/produsen Sudah jelas
Perubahan bahan baku/formula Sudah jelas

Perubahan kepemilikan perusahaan, Sudah jelas

misalnya merger atau akuisisi




Persyaratan
Administrasi




Formulir Permohonan

Formulir 1
Formuiir Pendsitaran  Perbekalan  Kessenstan  dan Rurmah Tanoga

DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
DIREKTORAT PEMILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PERT

PERMOHOMAN PENDAFTARAN PERBEKALAM HKESEHATAN DAN RUMAH TANGGA

PERATURAN MENTERI KESEHATAN HI
NOMOR 62 TAHUMN 2017
TANGGAL 12 JANUARI 2018

PERBEKALAN KESEHATAN DAN RUMAH TANGGA

DaLaM NEGERI [T
IMPOR

Mama Perusahaan yang mendaftar
Alamat Lengkap dan Nomor Telepon
Alamat Surat-menyurat dan Nomor Telepon
NPWE

Mama Dagang PKRT

Kategori PKRT

Sub Kategori PKRT

Janis PERT

HS Code

Keterangan laln meangeanai

({Tipa, Netto, Isi, Kemasan, Likuran)
Nama Pemberi Lisensi

Alamat Lengkap

Nama Pabrik Induk

Alamat Lengkap

MNama Penerima Lisensi

Permohonan nl dilengkapd dengan lampiran (sebutkan jumiahnya)

SRR i ’

Pimpinan Perusahaan Penanggung Jawab Teknis

Stempel perusahaan

{ Nama Lengkap ) [ Nama Lengkap

)

POIN KRITIS:

« Template dapat dilihat di regalkes

« Nama pimpinan dan PJT yang
tanda tangan harus sesuai
dengan nama yang tercantum
pada sertifikat produksi

* Pengisian kategori, sub kategori,
dan jenis PKRT dapat dilihat di
regalkes




KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
3 4 carta 12950

"

KEPUTUSAN DIREKTUR JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

NOMOR :
TENTANG
SERTIFIKAT PRODUKSI PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA

DIREKTUR JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

MEMBACA

MENIMBANG

MENGINGAT  : 1. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1189/MENKES/PERMII2010 tentang
Produksi Alat Kesehalan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga

2. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan
Ferizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sekter Kesehatan

MEMUTUSKAN:

MENETAPKAN

Kesatu : Memberikan Seriifikat Produksi Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga kepada:
Nama Perusahaan
Nomor Induk Berusaha
NPWP

Alamat Perusahaan

Nama Direktur / Pimpinan
Nama Penanggung Jawab Teknis

Alamat Paorik

Catatan;
+  UUITE No 11 Tahun 2007 Pasal 5 ayat 1

“Informasi Elektronik dan/atau Dokumen Elektronik dan/atau hasil cetaknya merupakan alat bukt: hukum yang sah.”

+  Dokumen ini lelah ditandalangani secara elekironik menggunakan sertifikat e'ekironik yang diterbitkan BSIE

Sertifikat Produksi/ NIB

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS RISIKO
NOMOR INDUK BERUSAHA: 8120001870579

Berdasarkan Undarg-Uncang Nemor 11 Tanur 202C fentang Cipta Kerjz, Pemerintah Republik Indonesia mencroitkan Nomer Incuk
Berusaha (NIE) kepada

1. Nama Pslaku lisaha
2. Alamzt Kantor

No. Telepon
Email

3. Status Penanaman Modal 2

4. Kode Klasifikasi Baku Lapangan Usaha Indonesia  : Linat Lampiran
(KBLI)

NIB ini berlaku di seluruh wilayeh Republk Indonesia selama menja erkar ksgiatan usahe den berlacu sebagai Angka Pengena
Impor (API-U}, hzk akses kepaneznan, pendaftaran kepesertzan jaminan sosial kesehatan dan jaminan sosial ketenagakerjaan,
sarta bukl persru=ar [anoran pertama Walo Lapor Keteragakerjaan i Peruschaan (W1 KP).

Pelaku Usaha dengan KIB tersebul di alas capat melaksanakar kegiatan berusaha sebagaimana tedampir dengan tetap
memperhalikan kelentuan peraturas perundang-undangan.

Ditarnitkan di Jakara, tangga: 7 Aguslus 2018
Perubahar ke-3, tanggal: *0 Desember 2021

Menteri Investasi/
Kepala Badan Koordinasi Penanaman Modal,

Dilzndalargzni secara eleklronic

Dicetak langgzl: 16 Desember 2021

POIN KRITIS:

Sertifikat Produksi PKRT

 Memastikan sertifikat masih
berlaku

» Sesual dengan kategori sediaan

NIB
* Nomor KBLI harus sesuai
dengan PMK 14 Tahun 2021

1 Luswrsn i diztkan sislorn OSY berdasarkan o2la Uan Vetay Uss!m, lsrsinga: daizm selen O3S, yang menyady langy 'y fsaat
Peiety Usaba.

2 Delam ha! tedaai rekeiruan ss! dokunen i akan dilakunen perbaan sebzganans mesinya.

5. Lokumzn iwte!ah dlandataryant sscava slelironik menggunakarn senitikiar slktrowk yang oeruikan alen BE-855N.

4. Dalalenghap Fedznan Eervsans daps! opsrofel me!aly) aistam CSS morgqunaian hex akses.




Paten Merek

FKEMENTERIAN HUKUM DAN AKX ASAS MANUSHA

.’. FEPUBLIK IRDOMNUSIA
DIRENTORAT JENDERAL KEXAYAAN INTELEXTUAL
JU 2 B bl St Kape 8%, Kusenpln. Sddana Sewan 72900
Yetisoor: 027 SJ905645 Favsmidl Q215790552

Lamas M Owaw, 03 .00 8 Sunti JoMarsiBo0P 9o <

PETIKAN RESM

Bordasarsans 53l 27 2yl (€ Urdarg-undang Nomcr 15 Tahum N0 Sanisng Mersk

Sonaran Petica= FRaarmt Paocatiaran Mecsls yivcag Mrcarad Sabien Daller Uonam Mergs:

A dan W] DT s Marek

MNarma dart Wama! v Konsulten HY

N3 Pameniass Wierah

s ANrwk

T ggo! peng mums Do OO N Y sl e =
S amee PedmOhonss - KE
Tangoal perrimans permohsnan 0

e Fricmias

Nemer
Tangoal
Negata
Nomor pendaMaran etV Ee 2
Fa00al porvdafamn 20 m mm A0 =2
K=3% Darandiaey 4z
Jarg i ekt Pt G sy 0 tahun ehiiong Satak

targga BNl whee BOIT

Sumber: https://www.ipindo.com/petikan-resmi-sertifikat-merek

Bila masih berupa permohonan
pendaftaran merek diperlukan Surat
Pernyataan bersedia melepas merek
(bermaterai sesuai ketentuan)

SURAT PERNYATAAN
Bersedia Melepas Keagenan / Paten Merek

vang bertands osan 4 bavah inls

Nama :

Lakatan - ek

Esrusa0aan :

Alamat

Berrindak uriwk dan 5iE3 DAMA PEIMARDAEn di 3Eas. menyEiakan Barssdia melspas
ksagrnan/paten mersk dan mengrmialisan, R0 sHa0 3535 DAmE Brodil Tersebul di bavah,
ini kepada Kementerian Kesehatan R gg. Rirgktorat Produksi dan Distibus] alat Kesehatan
apabila adza pihak lain yvang lghih berhak:

MNama Produk s

Mama Pgbrik :

alarmat Palbrik,

pemikian. psrMGiRR0. il dibusk dsnean  sshenacchspanme  wotuk  dipsreunakan
2bagaimana mestingg-

Bekasi, 10 Janugrn 2022
HRUMAL Kami,
FT.

Metersi 10.000 dan TTd stenes!




Surat Kerja Sama Dengan Pemilik Merek

POIN KRITIS:

Hanya untuk makloon dan/ atau lisensi

Format surat perjanjian Kerjasama disesuaikan
dengan perusahaan masing-masing

Untuk surat Kerjasama makloon disebutkan
nama Brand dan/ atau nama produk dan
bermaterai cukup

Masa berlaku minimal 2 tahun, maksimal 5
tahun

Pemberi dan penerima maklon harus memiliki
KBLI yang sesuai dengan perizinan berusaha




Surat Pernyataan Keaslian Data

Kop Surat Perusahaan

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

aaaaaaaaaaa

ama e * Format dapat diunduh di

lahatan, - sesuatkan.denganabaran Elimpinan Ferusahaan
Perusahaan : Mama Perusahaan
Alamat Ferusahaan o Alamat gerusahaan,

regalkes.kemkes.go.id

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

|} u
Rl c.a. Direktorat Benilaian, Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Jangga adalah benar sesual o D I bl l bl I h ka n m ate ral 1 O OOO
| |

aaaaaaaa

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

| | u
dafrarkanbersedia vntuk dinazalkan dan bersedia menerimasankslyang herlaky, ¢ D I I e n g ka p I d e n g a n ta n d a

e 00 Men Y tangan dan cap perusahaan

Tanda tangan,

aaaaaaa

Mama lengkap
Eimpinan, Perusahaan



Surat Pakta Integritas

KOP SURAT PERUSSAHAAT

FAKTA INTEGRITAS
PFEMNDAFTARSM FERIZIMMAM ALKESY ALEES WDy FPEKRT
FaADE DNREEKTORAT FRODMUKS] DA DISTRIBUSE ALAT KESEHATAR

Tanﬁmﬂém&%{éﬂm

Mzma

HRmer KTE/KITAS ;
Dalam bzl wm%dﬂnﬂé&m

PErusznaan
42E35AN : EURIRAD
Alamist B

Pada sgat ini ssdans melakuban pendaftaran. psizinan Alkss’ Alkes VDS PKRT maial
sistem online www regalkes kembkes goid pada Dirsktorat Produksi dan Dismibusi alat
kesehatan, dengan ini saya Meovstakan aban malaksanakan kessninan. sahagal beikus

1. BRIRRIAN 55353 Broskil dalam YRANE psnesseban Jan gsrnRERILEEAN BarRe, Balusl
dan Mgpotisms (KKMN)

2. Tidak membRrikan secars [RNssUNS 3tay Dbk IANEsuns, BerYRe suUaR. Dadiah, baniken
3tau beniek lainnxa vanes Odak sssual dengan kelsniuan. vang badaku kepada. pRRusRs
Rirekiarst Brosiubsl dan Dizibusl Alat Kesehatan

3. akan mengikull eproses gendaftarzn perizinan sscara bBsrsih. transparan dan sesus
dsnEan presadur vane telzh ditzmankan,

4. spzhila melanszar hakhsal vans terisra dalsm. pakia intRelias ini berssdia mensrima
Sa0ks! s5sUAl peraturan vang barls

Demikian surat psrovEizan. inl saya Bysl 32basal bentuk dukunsan ferbeniuknys Zona
Int=eritas di lingkunsan, Direkrorst Produksi dan Distrbusi alat Kesshatan, Dirgkborst

Jenderzl Eefarmasian dan Alat Kesshatan, Kementerian Kesehatam BRI o,
& (CErl) —
| SRS, e e 2021
EsmbNEL EEMERENL

[ndsterai 10.000)

+ r=i 10.000 =L 9000 = i ALE - =nE B=a Nsters 1
HMETEr=] E1x=1R SEEUSL Fisteral Momor
Tahun 2020

Format dapat diunduh di
regalkes.kemkes.go.id
Dibubuhkan materai 10.000
Dilengkapi dengan tanda

tangan dan cap perusahaan




Surat Pernyataan Izin Edar Notifikasi

KOPF SURAT PERUSAHAAT

o e s Khusus,Kelas 1 dan 2
PFEMNDAFTARAR PERIZIMNAR FERET
A& DIREETORAT PRODUES] CAaM DISTRIBUSE ALAT KESEHATAR
vanE bersansds tanean dibsvsh. inks (=) STABILO BOSS"
MM=ma DR IGIMN AL

Hgmer KTR/ETAS -

Lalam bzl mammmdnnéﬁa:%
PeErusznasn
dabaman EM;

Alamast

St s * Format dapat diunduh di

Fada saatini sedang melakukan pendafiaran.peoanag. bervea naRibas FERT melalulsistem

online www regalkes kemkes.go.id pada Qirsktorat Produksi dan Distribasi alat Kesehatan|

Qﬂﬁﬁﬂﬂwamwﬂﬂiﬁiﬂﬁﬂﬂ Balnaa - =
Rlzn Kesehaten BumRl TANKSR vanE diGSISS feleh MEMSTAD SATUE regalkes.kemkes.go.id

sratan dalam psrsiwEn esrundsnswndansan. 9 Bidaog Psrhekalzn Kesehatan . . -

-BHEHEE&%E

V= menjamin teraedianys Rekumen KassaMalan Pradus sgcara online di sigtem Bagalhes

Ssupn, S, sl ik Soekon S M SkSen s S Kemeee « Dibubuhkan materai 10.000

TaNESs Jnkss EMysRNtan eanzlauian. bemhall

Sava gkan membsritaiukan semuz r2aksl 353y Bslgdian vang Ddak dinginkan. akibat

pensEunzan, Perbekalan Kesshatan Bumah Tangsa kepada ¥Kementeran Kesshatan

melalyi pelapgran e-worch paling capal dalam wEkb 24 dus pulub smeasl jam ssiak . =

4-%9;%%‘Mdanmvangmmmmm y Dllengkapl dengan tanda
Ei:ﬂll'j” 834l SnaRD. krifgra. dan parsyarsian berdasackan. kslanivan. esraiwan
BNE-5d 0.di Bidang Errhslalan Kesehatan Bumah Tanggs:

E%ﬁh%ﬁawmmmmﬂﬁmﬁﬁ?amiﬂaﬁh t d h

s ' Sain i weTren Ko T i et angan dan Cap perusanaan
nystzkan ssbh=lumnya kepada Kementeran Kesehatan,

Demikian surat BSOOnEiAa0 Inl 533 bust uniuk mepiaoin Esrhekalan Kesehatan Bumah

I
! m u u
[H

]

in
ﬂl

Tangsa vang beredar dipasaran Memsnsi standar Jen'alay geraiian Ssaruansg, muky, dan
e ot Ak

akarts, ... e 2022

Eembuat PermyEtaan,




Letter of authorization (LoA)

HAPPY ME Co. Ltd.

Phone: +1 (202) 7755200 Fax: +1(202) 7755236

T

Letter of Authorization

We, HAPPY ME Co. Ltd., 2020 Massachusetts Avenue NW, Washington, D.C. 20036, hereby authorize PT Usaha

aaaaaaaaaaaaaa

of the following product manufactured by us.

Products list:
1. HAPPY ME Toilet Cleaner

2. HAPPY ME MULTIPURPOSE DISINFECTANT

We are willing to agree with PT Usaha Indonesia Maju that they shall register our products to the Ministry of

Health of the Republic of Indonesia.

This letter of authorization is valid till 1% of November 2026

U

John Mayer
President of Homecare

POIN KRITIS:

LoA merupakan surat penunjukan keagenan
dari Principle atau pabrik ke importir atau
distributor
LoA mencantumkan kuasa untuk impor,
distribusi dan registrasi ke kemenkes
Legalisir olen KBRI di negara asal
Masa berlaku harus jelas, min 2 tahun
Istilah yang dapat diterima pada LoA:

- Sole agent

- Exclusive Distributor

- Sole Distibutor



Certificate Of Free Sale (CFS)

T UNOTUA U NESUNISR ISR S

Food and Drug Administration
CERTIFICATE OF FREE SALE

Ref. No. 1.5 03.06-18-03296

It 15 hereby certified that the cosmetic ;.‘!ud uctls), listed hercin, in cornpliance with the

Cosmetic At B.E, 2558 (2015 A.D.) of Thazland, manufzcturad by

SIAMPLUS COOONUT QIL COLLTD.

may/can be frecly sold in Thadland.

Product Listing @

VALID CRirits 3Odober 2020

1 N’ 52 :
AV = A

RJLTTOR SUGTIAM)

Pharmacisr ¢ "\um.-ix{%‘ﬁﬂk-l[-"r_ﬁ#:-’ﬂ For Secretary General

Food and Dt Administearson
i enn st w3 wan o ToUsEal
WA ITY Y30 Bl No. WIS M IRV SENMRYO

Rurean of Coamnic sad | hxaodons Suhaances Caonlrol
Foosd aea) Dirvg Adreinistestion, Mimund ry of Poblic 1Hoadh S5 Thvanen Rosd. Nossbalbes
el 662700 7441 |, Pax. - £6 5991 546

L 1000,

Thallasd

POIN KRITIS:

« Dikeluarkan oleh Lembaga berwenang di negara asal.
Apabila ada ketidaksesuaian nama produk dapat ditambahkan
dengan surat pernyataan kesesuaian nama dengan produk yang
terdaftar dari Principal.

« Terdapat nama dagang/ merk; jenis produk; nama dan alamat
pabrik; masa berlaku

» Terdapat keterangan bahwa produk sudah bebas jual di negara
asal

« Ketika produk tidak terdaftar di negara asal, CFS dapat
dikeluarkan oleh lembaga atau badan lain yang berwenang di
negara asal (misal Asosiasi, Chamber of Commerce, dll)

 Dokumen serupa yang dikeluarkan oleh lembaga yang
berwenang dari negara lain yang sudah pernah memproduksi

/menjual bebas produk yang sama



ISO Certificate atau GMP

Certificaie TWI1O/0038S

The marnagement sy of

POIN KRITIS:

S S * Masa berlaku

ISO 9001:2015

Far e \Gllosine scvites

« Kategori produk sesuai yang

bike parts, table ware, medical and home care products and
computer peripheral products.

This cartificale is valid from 11 July 2021 until 11 July 2024 and
remains vaikd subject 10 sassfaciory surveilfance audas

€ > .
7o o oo e o didaftarkan

Recartification audit due 28 minnum of 60 days before the expiration date
Agtodesa by m

@

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS

ooes

Ll

TRTRIRLT
el

Nama dan alamat pabrikan sesuali

IGS Unsded Kingaom Lo
Romearrore Dusress Park Clpamess Fort Chesee 0455 3EN UK

s ST dengan yang tercantum di CFS

TV ST AT B SRR Py T JTTGAY walgel @ Ooerd JeeiRess of
Comiistur Zar L — .
LPRCEa 3 BB D De S CAArs VAR SOETI S dRs M e R
Chom wWatETed TOTL. W Ity M 11 STt ey e awdat B
R e ey e iy
AT BT SN e SR N Pacs 3 el mncs  Ow v ey v
P e e e e e
VO o P




Surat Melepas Keagenan

SURAT PERNYATAAN

Yang bertanda tansan di bamah.inis

Mama :
lahatan, : Rirsktur,
Perusahnaan, :

Alzamat

Bertindak dntuk dan 3535 DAME BRsaRaa0. 4 atds menEtakan. baredia malseas
keazanan/paten mangk dan menssmbalikan zn sdar aias nAma preduk tarsshu di bawzh
ini, kepads Kementerian Kesehatan Rl cg. Rirektorst Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan
arabila asla. pihk lain yang Igbih berhak

Mama Froduk, :1
2
3

Mama Paprik,

Alamat Pgbrik

Bekasi, 10 Januari 2022
Harmat Kami,
PT.

Mstarai 10.000 dan T stames)

POIN KRITIS:

Menyatakan bersedia melepas
keagenan jika ada yang lebih berhak
Ditandatangani pimpinan di atas
materai 10.000




Persyaratan
Teknis




Data Form AA

Formula Formula Dan
Prosedur

Pembuatan

)



FORMULA

Terdiri eksipien

mencantumkan komposisi kimia

setiap bahan beserta masing masing

persentasenya Mencantumkan fungsi
bahan

Total persentase : 100%.

1. Berikan Formula (kualitatif & kuantitatif) beserta fungsi setiap bahan yang digunakan.

2. PROSEDUR PEMBUATAN

Pembuatan secara singkat tentang produk
yang dibuat mulai dari bahan baku sampai
produk jadi bisa berupa bagan ataupun

FORMULA¥)
No Bahan % Fungsi
1. Air 93.2025 Bahan Pelarut
2. Sodium Hypochlorite 3.0000 Desinfektant & Pembersih
3. Sodium Lauryl Ether Sulphate (SLES) 1.8400 Bahan Pembersih
4, Sodium Hydroxide 1.2200 Reaksi Penyabunan
5.  Alkyl Dimethylamin Oxide 0.3700 Solubilishing agent
6.  Lauric Acid 0.2500 Reaksi Penyabunan
7.  Parfum 0.0600 Pewangi
8.  Sodium Silicate 0.0500 Pengikat logam
9. Colorant C1.74260 0.0050 Pewarna
10. Sodium Meta Periodate 0.0025 Bleach Stabilizer

*) Formula dalam kandungan 100%

INCI d buat duk
|I tl L]
pengemasan.
PROSES CATATATN
( START )
‘L Dicatat cdari qty. tgal
SNERIMAN BAFAN BAMKL -+ | 'ecarivaaars Dabhan Saics
e RMAS AR i | LR SO
— I, iy = PIT = Bagianmn Gudang
PEMERIIKSAAN BAMHAN ) o] [ Babunss s ol calc ciacl
BAKL +» KEMASAN vwarna. tekstur., dan
— Panjang serat
= = L —— PIT = QC
[ VvVetting ] ]
rg—————— - - PJT — Ka.Produksi
i N ¢ Code cdoc PR Ol & O2
Bleachin S Dyesim
[ - = - = ] "l Cek pH_ Sinking
l tirme PP MO _MNMoisture =
Q<
l, Dryer CQ"‘VQYPT ] PIT = Ka Produksi
l Code Doc — PR O3
e — L
[ Souniace l Celk Suhu = OQC
L PJT = Ka.Shift & Ka
- —_— St —m ——— . - Produks:
[ Cutting J ‘ Code Doc — PR Oa
¢ ‘ L Celk Basic Weigth
FPacking I
Cek Berat Moisture,
l | i Kemnampalkan = OcC
l Gudang J PIT = Ka Shift & Ka
Procduksi
P = DN _;ﬁ P —— PC O
l SELESAL ] e PJT = Logistik
{ Marketing)

|. Ke dalam mixer masukkan Sodium Alkyl Benzene Sulfonate dan air ke dalam
tangka pembuatan slurry. Tambahkan Sodium Silicate sambil diaduk rata.
Selanjutnya, tambahkan Sodium Carbonate, Sodium Sulphate, Optical Brightener.
Aduk hingga keseluruhan bahan homogen.

2. Bahan yang berupa slurry tersebut dikeringkan dengan Spray Dryer hingga
membentuk powder. Kemudian tambahkan parfum, softening agent.

3. Setelah semuanya homogen, lakukan pemeriksaan QC



Dokumen Form BB, CC, DD
Kesesuaian Produk

(DKP)
Kelas1dan 2 Relas 5



Tampilan Persyaratan
zin Edar Notifikasi K/ danZ

Anda Login Sehogal Pendaftar Koondinator,

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (Izin Edar Notifikasi) Sewea [ iabting Shoe f pie x? |

' DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

=]
: ; ; o } e
. Direkiorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan 10l hfj Iﬂl -
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia ' Exit

T .i:_'w__':: eediasie ~ g

] PKRT . Baru Dalam Negeri {(Lokal)

—— T— p—

(¢ Persyaratan lzin Edar PKRT Dalam Negeri

® Form Permohonan e Diata Administrasi L7 Drata Formuia = Dokumen ¥esesuaian Froduk (DEP) = [rata Saham
Data NIB
Momaor induk Berusaha [Cxr Ezin *
0258010052505 }
JiEka WIB anda kosong, silahkan update dermgan &k disim
Produk Pabrik
Mama Ferusahaan Mama Fabrik Induk . -
A FPERLUSAHAAN COBA S . Buka Simbol
| Lisensi- Licenss Alamat Lengkap
Foll Adgress
OEM - CES]
NPWP o = Megara
Taxpayer Regislraiionh Numioer® 54.646.346.7-074.504 N i

Aeal f }
i LI-}



Tampilan
Persyaratan Izin Edar Ke(,a{,[)’

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (lzin Edar) Selamat Datang User Coba,

Anda Login Sebagei Pendaftar Koordinator,

DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

a AN Je ﬂ 2.
5 Direkiorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan [ 11 ] b l I j;f_ﬁ
‘ K.emenierian Kesehatan Republik Indonesia

#H PKRT Baru Dalam Megeri {(Lokal)

(& Persyaratan Izin Edar PKRT Dalam Negeri

@y Form Fermohonan & Data Adminisirasi W Form A = Data BB iy Form CC | Data DD 4 Diata. Persyaratan Khusus = Data Saham
Data NIB
Momor Induk Berusaha = 1D fzin *
(253010052505
g NS anda woseng, silanren vogate dengan fark disind
Produk Pabrik
Mama FPerusahaan Mama Fabrik Indulk ) e
Cammamy Nama-® FPERUSAHAAN COBA b B Buka Simbod
Lisensi - License Alamat Lengkap

P
e | I i s ladd =T
L SOOI ss

OEM - OEM




DKP (KELAS 1 Form BB

w2  Spesifikasi Bahan Baku  «:ss3)
CENRVELE]

SPESIFIKASI BAHAN SERTIFIKAT ANALISA SPESIFIKASI WADAH
BAHAN BAKU

ditandatangani



Contoh spesifikasi wadah

Spesifikasi bahan pengemas primer berupa

material pengemas produk

1. 5achet:
Spec . PET12/LLDPEBW70
Panjang : 8cm x Lebar 12 em
2. Pouch :

Spec . PET12/LLDPEBW110
Panjang : 20 em x Lebar 12 em
3. Botol :

spec Botol - HDPE
Spec Tutup : PP
Diameter: 22 cm, Tinggi: 17 ¢m
4. Jerigen3 L& 4L
5pec Jerigen @ HDPE
Spec Tutup : PP

NO | BENTUK KEMASAN UKURAN KEMASAN BAHAN KEMASAN
PACKAGING FORMAT PACK SIZE PACKAGING
MATERIAL
WET T8 s a0+ el 10 (107
) [Sahet B 405,42 (W0g+ 28], 0 LOPE




Form CC1 (KELAS 3)

STABILO BOSS

ORIGINAL

A, B ek

ey N —

Contoh Dokumen Spesifikasi & Sertifikat Analisis

a. Spesifikasi atau standar bahan baku b. Sertifikat Analisis Bahan Baku
10y 1 UT )
OF —FER-200 30O . I7 Dhosc . 7O 833 ot oca
Certificate of Analysis
; BASF Souwih East Asia FPre Lxd
Material Safety Data Sheet B
Hydrogen Peroxide 30-50% s o oo COSZOR 476158 .
mv.ocsrm_»_o GADUNG-PULD 20720207
ACC# 11189 e
Toctlcate No 1557
| Section 1 - Chemical Product and Company Identification II AT Wagn g e
3 Cerificate of Analysa accerding o DiN S5259.18-3. 2.2
T owm S - Al
MSDS Name: Hydrogen Peroxide 30-50% BwGgoman s
Catalog Numbers: AC3470941, S74876, S74876-1, S748761, S74679, S74882, H323-500, FteA PS o g
H323500, H325 100, H32S 4, H325 500, H325-100, H325-30GAL, H325-4, H325-500, H325100, Moty
H32530GAL, H3254, H325500, H325500001, H327 500, H327-500, H327500, H327500LC, H341 T T T ——
500, H341-500, 11241500, NCI0JI3G10, S7407G1MI, WCSHIRSS00, ZZHIZ53015 2
Synonyms: Carbamide Peroxide; Hydrogen Dioxide; Peroxice; Hydroperoxide; Ures Peroxide; RS R T
Hydrogen Peroxide 100 Volumes, Testiag Gate @3 Sec 283z
Company Identification: Text Peint / Test Metvod
Fisher Sdentific
1 Reagent Lane
Falr Lawn, N) 07410
For Information, call: 201-796-7100
Emergency Number: 201-796-7100
For CHEMTREC assistance, call: 500-424-9300 e
For Intermational CHEMTREC assistance, call: 703-527-3887 Sane

SHAWEILITY 27 ¢ © ramas

I Section 2 - Composition, Information on Ingredients [] =

CAS2 Chemical Name Percent EINECS /ELINCS
7722-84-1 Hydrogen peroxide R-50 551%5-0
7732-18-8 Water Balance 231-791-2




Form ) (KFI AS 2\

Standar mutu produk dapat merujuk pada SNI atau standar lain dengan tahun termutahir. Jika belum ada standar
mutu maka dapat merujuk pada spesifikasi yang ditetapkan oleh internal produsen.

Spesifikasi & Pemeriksaan Produk Jadi

« Data hasil uji produk jadi yang
dikeluarkan oleh QC pabrik, mencakup
jenis pengujian yang dilakukan,
parameter, spesifikasi/ standard dan hasil
uji; ditandatangani oleh penanggung
Jjawab terkait

* Untuk produk maklon/impor, CoA produk
jadi dikeluarkan dari pabrik asal

Stabilitas Produk Jadi

« Stablitas produk jadi yang ditunjukkan
dalam hasil pengujian dipercepat
(accelerated stability) dan/ atau hasil
pengujian real time.

» Terdapat kesimpulan shelf life produk

Dapat disampaikan literatur yang menjadi
rujukan uji stabilitas




Contoh CoA Produk Jadi

Hasil

Spesifikasi Kriteria Penerimaan Pemeriksaan

Pasta, warna kuning kecoklatan

dan berbau khas MS

Pemerian :

Homogenitas Homogen Homogen
Keseragaman Bobot 38,5 - 41,5 gram 40,01 gram
pH 3-5 3

ALT dan AKK Negatif Negatif

Pemeriksaan bakteri:
- Staphylococcus aureus
- Pseudomonas
aeruginosa

Negatif Negatif

Positif Bilangan Peroxide Positif Peroxide Positif




Contoh data stabilitas

Stabilitas produk jadi yang ditunjukkan dalam hasil pengujian dipercepat (accelerated stability) dan/atau hasil pengujian
real time menunjukkan kesimpulan masa kedaluwarsa produk yang ditandatangani penanggung jawab teknis.

Hasil 5tability Test : ABC Pembersih Lantai
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a. Penggunaan, Petunjuk penggunaan,
peringatan, perhatian, Keterangan Lain

1. Tujuan Penggunaan

Cairan Pembersih lantai untuk membersihkan lantai dari debu, kotoran, minyak dan dapat membunuh kuman 5. gureus, E. coli

P. aeruginosa.

2. Petunjuk penggunaan :

- Larutkan cairan ABC Pembersih Lantai 1: 100 kedalam 3 liter air.
- Basahi kain pel kedalam larutan ABC Pembersih Lantai.

- peras dan bersihkan lantai hingga menyeluruh.

3. Peringatan/ Petunjuk keamanan
- Jauhkan dari jangkauan anak anak

4, Perhatian

- Hindari kontak dengan mata, jika terkena mata bilas dengan air bersih.

5. Keterangan Lain

Form I (KFI AS )

G STABILO BOSS

CRIGINAL

Kegunaan dan Kode Produksi

b. Kode Produksi

Kode produksi (Lot/Batch) produk dari
masing-masing perusahaan yang
dilengkapi dengan penjelasan arti dari
setiap kode tersebut

(" e

1210

_ TAHUN (PRODUKSI)
MINGGU KE- (PRODUKSI)




DKP ( AQ 1 DAN 7\

Penanaaan

Persyaratan Penandaan Produk PKRT,
berdasarkan Permenkes 14 tahun 2021

Wajib Bahasa Indonesia untuk tujuan
penggunaan, petunjuk penggunaan,
kontra indikasi, perhatian dan peringatan

Klaim persentase efektivitas produk
diperbolehkan bila ada hasil uji/data
dukung yang valid

FORM DD3 (KELAS 3)

CRIGTN &L

Nomor lzin Edar

Nama dagang/merek PKRT

Jenis dan varian produk berupa varian warna dan
atau aroma

Nama dan alamat produsen/ pabrikan yang
memproduksi PKRT

Nama dan alamat importir yang mengimpor produk
ke dalam wilayah Indonesia

Tujuan penggunaan

Peringatan/perhatian

Petunjuk Penggunaan dalam bahasa Indonesia
Berat bersih atau netto

Expired date

Nama zat aktif dan persentase

Kata “diproduksi oleh”/ “manufactured by”

Kata “diimpor oleh”/ "imported by

Kode produksi/ nomor bets/nomor seri



Penandaan * penambahan anjuran "Hindari
penggunaan pada anak di bawah

pestisida rumah umur 6 tahun” untuk produk anti
nyamuk pestisida spray dan

tangga harus repellant yang berkontak langsung
dengan kulit; atau

memuat: * penambahan anjuran "Hindari

penggunaan pada anak di bawah
umur 2 (dua) tahun™ untuk produk
antl nyamuk pestisida patch
(ditempel pada kulit).




Penandaan yang

Persyaratan Penandaan Produk PKRT,

al 3%53

berdasarkan Permenkes 14 tahun 2021

¢ ” ¢ ” ¢

” ¢

satusatunya’,

kata Superlatlfsepertl “paling”, “sangat”, “nomor satu”, top”, “ampuh”, “super”,
“superior”, “amazing”, “magic”, “sempurna” atau kata berawalan ‘ter”, dan/atau yang bermakna

sama yang menjelaskan keunggulan tersebut.

penggunaan kata seperti “bebas kuman”, “bebas jamur”, “bebas virus”, “bebas nyamuk”
“aman”, “basmi”, “aromaterapi”, “antiaging”, “mengobati”, “mencegah demam berdarah’,
relaksasz” “dlrekomendaSlkan oleh dokter”, dan/atau kata lain yang bermakna sama

mencantumkan klaim dalam rangka tindakan medis

penulisan persentase (%) atau pernyataan lain untuk menyatakan efektivitas produk jika tidak

memiliki data dukung yang valid

penggunaan kata “family”, “kids”, “baby”, “lembut”, “melembabkan” dan/atau kata lain

yang bermakna sama pada produk pestisida rumah tangga

mencantumkan kata natural/ alami dan/atau kata lain yang bermakna sama untuk
produk pestisida rumah tangga

mencantumkan gambar anak-anak untuk produk pestisida rumah tangga

¢ ” ¢

” ¢«

” (14 ”” (14



Persyaratan Penandaan Produk PKRT,

Vs

Penandaan yang ang s-

berdasarkan Permenkes 14 tahun 2021

L& A 14

penggunaan kata yang mengandung klaim kosmetik seperti “melembabkan”, “menjaga tetap
lembut” dan/atau kata lain yang bermakna sama

penggunaan klaim “pengusir serangga” dan/atau kata lain yang bermakna sama kecuali pada
produk pestisida rumah tangga dan kapur barus

mencantumkan klaim yang tidak sesuai dengan fungsi zat aktif sebagai klaim Utama
mencantumkan nama laboratorium uji

mencantumkan logo/tulisan manajemen mutu bila tidak sesuai dengan ketentuan organisasi
manajemen mutu,

mencantumkan nama, inisial, logo, lambang, atau referensi, dari instansi pemerintah dan
organisasi profesi, atau yang mengidentifikasi saran/ persetujuan dari instansi pemerintah
dan organisasi profesi terkait;

memuat atau menampilkan tenaga kesehatan atau aktor yang berperan sebagai tenaga
kesehatan atau menggunakan atribut tenaga kesehatan.



oy  ALIF S
HAND SANITIZER GEL Penandaan Antlseptlk

04

o wg
Not irritating Lemon
O1. Nama Produk O4. Informasi Lain
Antiseptik terdiri dari :
T — IJ\/Ieiri?;roduk + Informasi tambahan selain
Tanpa Dibilas _
*Berdasarkan hasil uji lab terakreditasi terhadap * Varian fungsi utama harus
bakteri E. Coli, S. Aureus dan P. Aeruginosa
02 Profil Produk melampirkan data dukung
Kegunaan: Alif Hand Sanitizer Perhatian : Nama dan alamat pabrik
adalah pembersih tangan tanpa Mudah terbakar, Nama dan kadar bahan aktif dan sesuai dengan
bilas, efektif untuk membunuh jauhkan dari api. Kode Produksi
kuman*. Masa Kadaluarsa Permenkes Nomor 14 Tahun
03 Cara penggunaan: Tuangkan Alif  Diproduksi oleh: 02 Netto
hand sanitizer pada telapak tangan. PT. Penalkes Penem pcatan Kemenkes R DKD/DKL 2021, Permen kes Nomor 62
Ratakan sampai ke sela-sela " jari, HR. Rasuna Said-
kemudian -~ gosok/usap  hingga Jakarta Tahun 2017 dan Pedoman
kering. - ‘Gunakan hand sanitizer i
beraktivitas * Kegunaan

« (Cara Penggunaan dan PKRT
« Peringatan/Perhatian

Bahan Aktif: Alkohol 70%, Kemenkes RIPKD.....
carbomer, aroma lemon, ekstrak Batch No.
aloe vera, gliserin Exp. Date




Penandaan AL",-

PKRT Kategori Lain . .
Dengan Klaim IR L Penandaan bagian belakang

Ocean Breeze

1 1 : ‘%
Antiseptik dan W

Desinfektan ' ALIF

Pembersih Lantai

Klaim anti bakteri (klaim
‘Nooda dan Ocean Breeze

B
kedua) diletakkan di belakang ‘Kotoran Tujuan Penggunaan = N

Untuk membersihkan Lantai dari noda -
] dan kotoran dan membunuh kuman* &
penandaan berupa narasi dan sehingga menjadi bersih, wangi,

hlgie“ iS Berdasarkan hasil uji laboratorium terakreditasi
terhadap bakteri : E.coli, Aspergilus Niger, Candida
icans, P.Aerugig SpALIreus

harus lolos uji percentage  Kill

Petunjuk Péhggunaan

; : . o Bl Petunjuk Penggunaan Pada Lantai :
s A ’ ' ‘ Tuangkan ALIF pembersih lantai ke dalam ember sebanyak 50

(Mmisal: sabun cuci tangan, kB M W 1l ke dalam 3 liter air dan pakai untuk mengepel.

Netto: 30 ml Petunjuk Penggunaan Pada Kamar Mandi :

dete rjeﬂ, pe\/\/a ﬂg i1 pem berSi h Tuangkan langsung ke lantai kamar mandi tanpa di encerkan,

sikat lalu bersihkan dan bilas

Active Ingredient: SLS 2 5%,

lantai) Penandaan bagian depan Peringatan dan Perhatian [ C V0 RSN E 00

Jauhkan dari jangkauan anak-anak. 25

iy Z : s (0,5/0)

Bila terkena mata, bilas dengan air

bersih. Diproduksi oleh:

Bila tertelan, minum air yang PT. Penalkes

banyak dan segera hubungi dokter HR. Rasuna Said-Jakarta

Batch No.

Kemenkes Rl PKD Exp. Date




Contoh
Penandaan

Pestisida
Rumah

Tangga

1

MOSOQUITO REPELLENT 100 AL
Gerraniwm

Krim Penolak Nyamuk

. Alif adalah krim penolak nyamuk
M souiTo \ Perasal dari ekstrak Bunga Geranium
LS ) dengan aroma lembut melindungi dari
— gigitan nyamuk Aedes aegypti dan

Culex quinquefasciatus. Tidak
membuat kulit kering dan tidak

lengket di kulit.

Petunjuk Pemakaian

Oleskan pada permukaan kulit yang perlu
dilindungi dari gigitan nyamuk. Hindari
penggunaan pada anak di bawah 6 tahumn.

Perhatian : Jangan terkena mata, Simpan qﬁ

Netto: 100 I
tempat kering dan sejuk dibawah 30°C. e K

‘Hanya untuk pemakaian luar. Hindari kontak

dengan mata. Diproduksi oleh:

Pertolongan Pertama : Jika terkena mata, Bl Penalkes

bilas dengan air yang banyak. HR. Rasuna Said-
' Jakarta

Pen;irnpanan dan Penanganan : Bahan mudah terbakar, jauhkan
dari sumber api. Simpan di tempat sejuk, kering dan terlindung
dari cahaya, jauhkan dari jangkauan anak-anak. Tidak merusak cat

kuku, baraMg-barang plastik dan permukaan yang di cat atauKemenkeS Rl PKD
dipelitur.

Active Ingredient: mengandung p- Batch No.
menthane-3.8- 00 grl Exp Bate



Data Pendukung

Klaim Halal

produk yang sudah memperoleh sertifikat halal yang masih berlaku
dan dikeluarkan oleh instansi yang berwenang.
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Data Pendukung

Klaim ramah lingkungan/ biodegradable harus melampirkan bukti pengakuan dari
Kementerian Lingkungan Hidup

Klaim dermatology tested dan hypoallergenic tested harus melampirkan uji
dermatologi dan hypoalergi dari laboratorium pihak ketiga yang terakreditasi

Klaim kata “lebih”
harus melampirkan data dukung berupa hasil uji yang dibandingkan dengan produk
sejenis dari pabrik yang sama



KLAIM ANTI BAKTERI DAN JAMUR

« Pengujian antibakteri dengan metode EN 1276:2019
phase 2.1 atau metode EN 13727+A2 atau ASTM
E2755 atau standar lain dengan tahun termutahir
(99,999% atau 5 log reduksi)

« Pengujian membunuh jamur dengan metode EN 1650;
EN 13624 atau standar lain dengan tahun termutakhir
(99,99% atau 4 log reduksi)

KLAIM MEMBUNUH VIRUS

« Klaim membunuh virus dengan melampirkan hasil uji
menggunakan metode BS EN 14476 (99,99 % atau log
4 reduksi)

DISINFEKTAN UDARA/RUANGAN

« Disinfektan Ruangan/Udara: uji Percentage kill aplikasi
di udara dengan Metode AOAC 961.02 2012 atau
AFNOR NFT 72-281 (99,999 % atau log 5 reduksi)

PRODUK KAPAS

Hasil uji flouresensi dan uji daya serap

POPOK BAYI

Hasil uji flouresensi dan uji daya serap SNI
8802:2019 (daya serap lebih dari 3x berat awal
produk)

BOTOL SUSU DAN WADAH PENYIMPAN ASI

Pengujian bisphenol A Metode EN 14350:2004
atau standar lain dengan tahun termutahir (< 0.03

ppm)



FORM PERSYARATAN KHUSUS
(KELAS 3)

Surat Keputusan Menteri Pertanian
tentang Pendaftaran Pemberian
Pestisida

Penandaan yang disetujui komisi toksisitas
pestisida.

efiektifitas




Video Tutorial Registrasi Izin Edar Notifikasi Baru

https://link.kemkes.go.id/VideoregistrasinotifikasiPKRT2022



Video Tutorial Registrasi Izin Edar Notifikasi

PP]/PRB/PPJPRB

https://link.kemkes.go.id/VideoregistrasinotifikasiPKRT2022



PENILAIAN KESESUAIAN DAN PENGAWASAN

DKP selain tersimpan secara elektronik juga harus disimpan oleh
pelaku usaha dan wajib ditunjukkan pada saat dilakukan audit DKP .

Pengawasan PKRT dilaksanakan olenh Tenaga Pengawas Kesehatan
Pusat dan/atau Daerah Provinsi dan kabupaten/kota sesuai tugas,
fungsi dan kewenangan masing-masing.

Tenaga Pengawas Kesehatan mendapat penolakan dalam
menjalankan tugas dan kewenangan dari pihak yang diduga
melakukan pelanggaran di bidang PKRT, maka Tenaga Pengawas
Kesehatan dapat meminta bantuan Polisi Republik Indonesia.

Pengawasan insindental melalui inspeksi lapangan berupa
pemeriksaan dalam rangka audit DKP/audit informasi tekhnik dan

Klinik izin edar notifikasi PKRT kelas 1 dan 2 dilakukan terhadap
sarana produksi PKRT dalam negeri atau terhadap importir PKRT.




FENGUMUMAN
MNOMOR:- FR. O3 07/490146/2022

TENTANG
PENDAFTARAN I1Z2IN EDAR NOTIFIKASI PRODUK PKEKRT KELAS 1 ODAMNZ

Bercdasarkan Permenkes 14 Tahun 20217 Tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk Pada
Penyelenggaraan PeriZinan Berusanha BerDasis Risiko Sekitor Kesehatan dan dengan diterbitkannya
sural pemberitaihhuoan dengan nomors UM O 1 OS/S00248/2022 mengenas Pemberiakuan 1IZin Ecar
Notifikas! Alat Kesehatan dan PKRT yang telan dberilakukan mulas tanggal 10 Januan 2022 Maka
Karme informasikan Debherapa hal yvang periu diperhatikan dalam pemenuhan persyaratan on ecdar
Nnotifikasi PEFEERT:

T Saat inv pengajuan permobhonan Bbara izin edar notifikasi PKRT kelas 1 dan 2 didakukan
meaiaius splikas: OSS REBA (menggunakan user 1D dan password OSS REA meiaiul tautan
Nt Voss. oo & ), sedangkan untuk permohonan perpaniangan, perubahan, perpanjangan
dengan pesrubahan melalul agplikas: Regalkes (Mmenggunakan user 1D danmn password regalkes

- meiales tautan [ hip Jfirecalkes Kkemkes go iddi ).

2. Persyaratan pre-macke?! pada izin edar notifikasi PEKRT kelias 1 dan 2 yaitu Hberupa
dokumen administrasi dan formula  sedangxan dDokumen feknis harus dilengkaps pada
Dokumen Kesesuaian Produk {(DEFP) secama eslekbtronik dan juga disimpan serta wagid
ditunjukikan padsas saat dilakukan audnt DKFP post marke? coleh Dasrektorat Pengawasan Aldat
keschatan

3. Ferubahan yang harus didaftarkan sebagail permohonan baru i2an ecar notifikasi, yau

& . Perubahan nama produlk

b FPerubahan importnr

c. FPerubahan pabrix/produsen

<. Pindah alamat abrilkk/produsen

e Perubahan spesifikas)

¥ FPermubahan bahan bakuformuala

Q. Perubanan kepemilliikan perusahaan, misainyag merger atau akuisss:

<3 Dalgm h2l perubahan yvyang dapat diajukan pada izin edar notifikasi tidak terkanl GCengan

DP, yvaitu:
& . Perubahan nama pabrik tidakx mersubah alamat
2. Perubahan nama prensipal
c. Perubahan ukuran kemasan
<. Perubahan wadah kemasan
Selan porubahan diatas maka tidak periu mengajukan permohonan perubahanmn notifikasi.

5. Dengan berlakunys iz edar notifikas:l PKRT kelas 1 dan 2 maka surat keterangan dibawwahn i

tidak periu diajuikan surat Keterangan terkait penandaan . yaltu:

2. Surat keterangan nohifikas: perubahan

B Surat keterangan pencantumnmsan ogoe halal

. Surat keterangan promos: { kecuall jika menggabungkan beaeberaps produlk yang memiaka
NIE berbeda dalam bentux bundhing)

S Setiaap surat pernyataan didalam web Regakes harus dicanturman meteral Rp10.000 .- yvang
Sbsah dan tidak melanggar BAEB IX ketentuan pidana Undang - Undang No. 10 Tahun 2020
tentang Bea Meterai.

Demikian pembentahwan ini disameaikan, mohon untuk Mmenjadh perhatian kepada semua pihaik.
Terima kKasibh.



4 KEMENTERIAN
~ KESEHATAN
. REPUBLIK

. INDONESIA

:_g GERMAS
‘s ? 3%

Hidup Sehat

KEMENTERIAN
KESEHATAN

REPUBLIK
INDONESIA

Adalah kondisi
menjaga jarak
dengan orang
lain agar tidak
terjadi penularan

: ® ®
Jangan pergi ketempat
yang ramai, dan gunakan r I m I
masker bila harus berada

di keramaian

Kementerian Kesehatan RI
2022

Tetap tinggal di rumah,
tidak pergi kemana-mana
kecuali urusan yang
penting, (belajar dirumah,
beribadah dirumah, bila
mungkin berkerja dirumah).

Tidak kumpul-kumpul
(ngobrol di warung kopi,
arisan, pengajian,

dan lainnya)



