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Latar Belakang 

UU Nomor 11 Tahun 

2020 tentang Cipta 

Kerja 

PP No. 5 Tahun 2021 

Tentang Perizinan Berusaha 

Berbasis Resiko  

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 

7/2019 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. 



Dasar Hukum 

UU No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen 

UU No. 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan  

Undang-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 2017 tentang Izin 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 



Definisi 

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 alat kesehatan kelas A tertentu dan PKRT 

kelas 1 dan 2 notifikasi dengan penyederhanaan 

persyaratan izin edar 

Alat, bahan, atau campuran bahan untuk pemeliharaan 

dan perawatan untuk kesehatan manusia, yang 

ditujukan untuk penggunaan di rumah tangga dan 

fasilitas umum 

Atau yang selanjutnya disingkat DKP adalah data 

mengenai mutu, keamanan dan kemanfaatan produk 

PKRT yang didokumentasikan untuk pengajuan izin 

edar notifikasi. 

Izin Edar PKRT 

Izin Edar Notifikasi Dokumen Kesesuaian Produk  



Berdasarkan risiko yang ditimbulkan akibat 

penggunaan PKRT terhadap pengguna 

NOTIFIKASI 

KELAS 1 

RISIKO 

RENDAH 

NOTIFIKASI 

KELAS 2 

RISIKO 

SEDANG 

REGISTRASI 

IZIN EDAR 

KELAS 3 

RISIKO TINGGI 

• Tidak menimbulkan akibat 

yang berarti 

• Kategori : tissue dan kapas 

 

• Dapat menimbulkan akibat 

seperti iritasi dan korosif 

• Kategori :  

- Sediaan untuk mencuci 

- Pembersih  

- Produk perawatan bayi dan ibu 

- Antiseptika dan desinfektan 

- Pewangi  

 

 

• 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 
1.TISU DAN  

KAPAS 

  1. Kapas Kecantikan        Kapas Kecantikan 

  2. Tisu wajah/tisu toilet 
  1.  Tisu wajah 

  2.  Tisu Toilet 

  3.  Kertas Wajah        Kertas Wajah 

  4. Tisu Basah        Tisu Basah 

  5.  Cotton Bud        Cotton Bud 

  6.  Tisu dan Kapas Lainnya 
  1.  Tisu dan Kapas Lainnya 

  2.  Tisu Makan 

2 
2. SEDIAAN UNTUK  

MENCUCI  

  1. Sabun Cuci dan/atau Enzim Pencuci 

  1.  Sabun cuci dalam bentuk batangan 

  2.  Sabun cuci dalam bentuk cream 

  3.  Enzim Pencuci 

  2.  Deterjen 
  1.  Deterjen dalam bentuk serbuk 

  2.  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 





KELAS KATEGORI SUBKATEGORI JENIS PRODUK 

2 

4. PRODUK  

PERAWATAN BAYI  

DAN IBU 

  1.  Botol Susu dan/atau Dot        Botol Susu dan/atau Dot 

  2.  Popok Bayi        Popok Bayi 

  3.  Wadah Penyimpan ASI         Wadah Penyimpan ASI  

  4.  Penyerap ASI sekali pakai (kelas I)        Penyerap ASI sekali pakai 

5. ANTISEPTIKA  

DAN DESINFEKTAN 

  1.  Antiseptika        Antiseptika 

  2.  Desinfektan        Desinfektan 

  3.  Antiseptika dan Desinfektan lainnya        Antiseptika dan Desinfektan lainnya 

6.  PEWANGI 

  1.  Pewangi Ruangan         Pewangi Ruangan  

  2.  Pewangi Mobil         Pewangi Mobil  

  3.  Penyerap Air dan/atau Bau        Penyerap Air dan/atau Bau 

  4.  Kapur Barus        Kapur Barus 

  5.  Pewangi Lainnya 

  1.  Pewangi Lainnya 

  2.  Penghilang bau Ruangan 

  3.  Pewangi telepon 

  4.  Pewangi Kulkas 

  5.  Pewangi lemari 

3 
7. PESTISIDA 

 RUMAH TANGGA 

  1.  Pengendali Serangga 

  1.  Pengendali Serangga dalam bentuk Padat 

  2.  Pengendali Serangga dalam bentuk Cair 

  3.  Pengendali Seranggadalam bentuk Aerosol 

  2.  Pencegah Serangga        Pencegah Serangga 

  3.  Pengendali Tikus        Pengendali Tikus 

  4.   Pestisida Rumah Tangga Lainnya 
 1.  Pestisida Rumah Tangga Lainnya 

 2.  Pengawet Kayu yang mengandung Insektisida 



PERATURAN MENTERI KESEHATAN 

NOMOR 62 TAHUN 2017 
PERATURAN MENTERI KESEHATAN 

NOMOR 14 TAHUN 2021 

Peraturan 



Pedoman 

Kepdirjen HK.02.02-I-1873-2021 

Pedoman Standar Produk Hand 

Sanitizer Berbasis Alkohol 

PEDOMAN BIMBINGAN 

TEKNIS  

PERIZINAN PKRT 

PEDOMAN PENANDAAN 

ALKES  DAN PKRT  



Alur Perizinan Online 
Secara Umum 

Izin Edar 
Pelaporan 

E-Report 
NIB 

Konsultasi:      

seksi.pkrt@gmail.c

om 

Konsultasi:https://a

ntrian.bkpm.go.id/r

egistrasi/ 

1 2 3 

Konsultasi: 

saprodisalkespkrt@g

mail.com 

https://oss.go.i http://regalkes.kem
kes.go.id/  

http://e-
report.alkes.kemkes.go.id  



PENDAFTARAN IZIN EDAR NOTIFIKASI 

PRODUK PKRT KELAS 1 DAN 2 

Pengajuan permohonan BARU izin edar 
notifikasi PKRT kelas 1 dan 2 dilakukan 
melalui aplikasi OSS RBA (menggunakan 
user ID dan password OSS RBA melalui 
tautan : http://oss.go.id), sedangkan 
untuk permohonan perpanjangan, 
perubahan, perpanjangan dengan 
perubahan melalui aplikasi Regalkes 
(menggunakan user ID dan password 
regalkes, melalui tautan : 
http://regalkes.kemkes.go.id/ ). 



Persyaratan 

Umum 

Persyaratan 

Khusus/Teknis Produk 

Notifikasi Kelas 1 

dan 2 PPJ, PRB, PPJ 

& PRB 
1. DKP : 

- Penandaan 

- Data dukung 

Permohonan Baru, PPJ, 

PRB, PPJ & PRB 

Dokumen 

Persyaratan Adm 

PPJ, PRB, PPJ & PRB 

1. Formulir/surat Permohonan 

2. Sertifikat Produksi PKRT/NIB 

3. Sertifikat paten merek 

4. Melepas merek/keagenan 

5. LoA* 

6. CFS* 

7. Dokumen Manajemen Mutu 

(CPPKRTB/ISO 9001) 

8. NIB Impor*  

9. Surat 

Kerjasama/Hubungan/Penunj

ukkan/Lisensi  

10. Surat keaslian dokumen 

11. Pernyataan pakta integritas 

12. Surat Pernyataan Notifikasi Izin 

Edar 

1. NIE Lama 

2. Surat pernyataan tidak 

terdapat perubahan data 

3. Surat pernyataan tidak ada 

efek samping 

Dokumen 

Persyaratan Teknis  

Notifikasi Kelas 1 

& 2 Baru 
Pesyaratan Teknis:  

1. Formula/Komponen 

dan Prosedur 

Pembuatan 

2. DKP : 

- Spesifikasi Bahan Baku 

& Wadah 

- Spesifikasi wadah & 

tutup 

- Spesifikasi dan stabilitas 

produk jadi  

- Kegunaan & contoh 

penandaan 

- Data dukung 

- Hasil Uji 

Izin Edar Kelas 3 

Baru  
Pesyaratan Teknis:  

1. Formula/Komponen 

dan Prosedur 

Pembuatan 

2. Spesifikasi Bahan Baku 

& Wadah 

3. Spesifikasi wadah & 

tutup 

4. Spesifikasi dan stabilitas 

produk jadi  

5. Kegunaan & contoh 

6. Data dukung 

7. Persyaratan khusus 

Izin Edar Kelas 

3 PPJ, PRB, PPJ 

& PRB 

- Penandaan lama 

- Penandaan baru 

- Data dukung 
* Jika produk impor 

PMK No. 14 

Tahun 2021 

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

     Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga. 

   - Tidak ada perubahan persyaratan teknis izin edar kelas 3  

PERSYARATAN IZIN EDAR NOTIFIKASI DAN 

IZIN EDAR PKRT DALAM NEGERI & IMPOR 



ALUR SISTEM NOTIFIKASI ONLINE PKRT 

(sesuai Digital Signature) 

KELAS 1 DAN 2 



ALUR SISTEM REGISTRASI ONLINE PKRT 
(sesuai Digital Signature) 

Your Business 

Name Here 

05 

KELAS 3 



Janji Layanan  
PKRT DALAM NEGERI BARU 

Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD

Evaluator 3 3 2 6 3 2 Evaluator 9 3 9 3

Sub koor 3 3 2 7 3 2 Sub koor 10 3 10 3

Koor 4 4 2 7 4 2 Koor 11 4 11 4

Admin Sub 3 X 3 X Admin Sub 3 1

Dir 7 2 7 2

Dir, SesDJ, 

DJ 7 4

Total 20 10 8 X 30 10 8 X Total 40 10 35 10

Verifikator

Kelas 3

Alur Lama Alur Baru

Kelas 1 Kelas 2

X X

Verifikator Alur Lama Alur Baru Alur Lama Alur Baru



Janji Layanan  
PKRT IMPOR BARU 

Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD

Evaluator 4 3 2 9 3 2 Evaluator 13 3 13 3

Sub koor 5 3 2 10 3 2 Sub koor 15 3 15 3

Koor 6 4 2 11 4 2 Koor 17 4 17 4

Admin Sub 3 X 3 X Admin Sub 3 1

Dir 7 2 7 2

Dir, SesDJ, 

DJ 7 4

Total 25 10 8 X 40 10 8 X Total 55 10 50 10

Verifikator

Kelas 1 Kelas 2

X X

Alur Lama Alur Baru Alur Lama Alur Baru Verifikator

Kelas 3

Alur Lama Alur Baru



Janji Layanan  
PKRT DALAM NEGERI PERPANJANGAN  

Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD

Evaluator 2 2 2 2 2 2 Evaluator 2 2 2 2

Sub koor 2 2 2 2 2 2 Sub koor 2 2 2 2

Koor 3 3 2 3 3 2 Koor 3 3 3 3

Admin Sub
3 X 3 X

Admin Sub
3 1

Dir 7 2 7 2

Dir, SesDJ, 

DJ 7 4

Total 17 7 8 X 17 7 8 X Total 17 7 12 7

Verifikator

Kelas 3

Alur Lama Alur BaruAlur Lama Alur Baru Alur Lama Alur BaruVerifikator

Kelas 1 Kelas 2

X X



Janji Layanan  
PKRT IMPOR PERPANJANGAN  

Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD

Evaluator 2 2 2 2 2 2 Evaluator 2 2 2 2

Sub koor 2 2 2 2 2 2 Sub koor 2 2 2 2

Koor 3 3 2 3 3 2 Koor 3 3 3 3

Admin Sub
3 X 3 X

Admin Sub
3 1

Dir 7 2 7 2

Dir, SesDJ, 

DJ 7 4

Total 17 7 8 X 17 7 8 X Total 17 7 12 7

Kelas 3

Alur Lama Alur BaruAlur Lama

X X

Alur Lama Alur BaruVerifikator

Kelas 1 Kelas 2

Alur Baru Verifikator



Janji Layanan  
PKRT DALAM NEGERI PERPANJANGAN DENGAN PERUBAHAN  

Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD

Evaluator 3 3 2 3 3 2 Evaluator 2 2 2 2

Sub koor 3 3 2 3 3 2 Sub koor 2 2 2 2

Koor 4 4 2 4 4 2 Koor 3 3 3 3

Admin Sub
3 X 3 X

Admin Sub
3 1

Dir 7 2 7 2

Dir, SesDJ, 

DJ 7 4

Total 20 10 8 X 20 10 8 X Total 17 7 12 7

Alur Baru

X X

Verifikator

Kelas 1 Kelas 2

Alur Lama Alur Baru Alur Lama Verifikator

Kelas 3

Alur Lama Alur Baru



Janji Layanan  
PKRT IMPOR PERPANJANGAN DENGAN PERUBAHAN  

Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD Evaluasi TD

Evaluator 3 3 2 3 3 2 Evaluator 2 2 2 2

Sub koor 3 3 2 3 3 2 Sub koor 2 2 2 2

Koor 4 4 2 4 4 2 Koor 3 3 3 3

Admin Sub
3 X 3 X

Admin Sub
3 1

Dir 7 2 7 2

Dir, SesDJ, 

DJ 7 4

Total 20 10 8 X 20 10 8 X Total 17 7 12 7

Verifikator

Kelas 1 Kelas 2

Alur Lama Alur Baru Alur Lama Alur Baru

X X

Verifikator

Kelas 3

Alur Lama Alur Baru



Biaya Layanan PP No. 64 Tahun 2019 

PROSES TARIF 

KELAS 1 

- Baru - Rp.1.000.000/Izin 

- Perpanjangan - Rp.500.000/Izin 

- Perubahan  - Rp.500.000/Izin 

- Perpanjangan dan Perubahan - Rp.1.000.000/Izin 

KELAS 2 

- Baru - Rp.2.000.000/Izin 

- Perpanjangan - Rp.1.000.000/Izin 

- Perubahan  - Rp.1.000.000/Izin 

- Perpanjangan dan Perubahan - Rp.1.500.000/Izin 

KELAS 3 

- Baru - Rp.3.000.000/Izin 

- Perpanjangan - Rp.1.000.000/Izin 

- Perubahan  - Rp.1.000.000/Izin 

- Perpanjangan dan Perubahan - Rp.1.500.000/Izin 



UNDANG-UNDANG NO 10 Tahun 2020 tentang BEA METERAI METERAI 

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 

Rp5OO.0OO.OOO,O0 (lima ratus juta rupiah). 

xxxxxxxxx 

x
x

x
x

x
x

x
x

x
 

x
x

x
x

x
x

x
x

x
 

xxxxxxxxx 



Perubahan 

Notifikasi 

Kelas 1 dan 2 



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

Jenis Perubahan • Perubahan warna kemasan 
• Perubahan gambar, contoh perubahan gambar 

hewan menjadi gambar buah 
• Perubahan informasi produk seperti 

penambahan informasi penyimpanan produk 

Yang Harus Didaftarkan Permohonan Perubahan Izin Edar Notifikasi: 

No Jenis Perubahan Keterangan Contoh 

1 
Perubahan nama pabrik tidak 

merubah alamat  
Sudah jelas   

2 Perubahan nama prinsipal Sudah jelas   

3 Ukuran kemasan Netto  
Permohonan lama: ukuran 1 L  

Permohonan perubahan: ukuran 1 L & 5 L 

4 Wadah kemasan Wadah 
Permohonan lama: wadah botol 

Permohonan perubahan: wadah botol & pouch   



Yang harus didaftarkan sebagai permohonan Baru izin edar notifikasi: 

Jenis Perubahan 

No Jenis Perubahan Keterangan 

1 Perubahan nama produk  Sudah jelas 

2 Perubahan Importir Sudah jelas 

3 Perubahan Pabrik/Produsen Sudah jelas 

4 Pindah alamat pabrik/produsen Sudah jelas 

5 Perubahan Spesifikasi  Contoh: 

1. Dot: perubahan lubang dot 

2. Popok bayi: perubahan size dari XL menjadi 

XL dan L 

3. botol susu:  

- perubahan warna botol 

- perubahan bentuk botol 

6 Perubahan bahan baku/formula Sudah jelas 

7 Perubahan kepemilikan perusahaan, misalnya merger atau akuisisi Sudah jelas 



Perubahan Izin 

Edar Kelas 3  



Jenis Perubahan 

No Jenis Perubahan Keterangan Contoh 

1 Ukuran  Sudah jelas   

2 Kemasan Sudah jelas   

3 Penandaan Netto  
Permohonan lama: ukuran 1 L  

Permohonan perubahan: ukuran 1 L & 5 L 

4 

Nama dan/atau alamat principal yang 

bersifat bukan akuisisi, tanpa 

perubahan nama pabrikan, untuk PKRT 

impor. 

Wadah 
Permohonan lama: wadah botol 

Permohonan perubahan: wadah botol & pouch   

5 

Nama produsen tanpa perubahan 

alamat dan kepemilikan, untuk PKRT 

dalam negeri. 

Sudah jelas 

6 

Perubahan lainnya yang tidak 

mempengaruhi spesifikasi dan klaim 

PKRT 

Sudah jelas 

Yang Harus Didaftarkan Permohonan Perubahan Izin Edar Kelas 3: 



Jenis Perubahan 
Yang harus didaftarkan sebagai permohonan Baru izin edar Kelas 3: 

No Jenis Perubahan Keterangan 

1 Perubahan nama produk  Sudah jelas 

2 Perubahan Importir Sudah jelas 

3 Perubahan Pabrik/Produsen Sudah jelas 

4 Pindah alamat pabrik/produsen Sudah jelas 

5 Perubahan bahan baku/formula Sudah jelas 

6 Perubahan kepemilikan perusahaan, 

misalnya merger atau akuisisi 

Sudah jelas 





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 

Formulir Permohonan 



POIN KRITIS: 

Sertifikat Produksi PKRT 

• Memastikan sertifikat masih 

berlaku 

• Sesuai dengan kategori sediaan 

 

NIB 

• Nomor KBLI harus sesuai 

dengan PMK 14 Tahun 2021 

 

Sertifikat Produksi/ NIB  



Bila masih berupa permohonan 

pendaftaran merek diperlukan Surat 

Pernyataan bersedia melepas merek 

(bermaterai sesuai ketentuan) 

Paten Merek 

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



POIN KRITIS: 

Surat Kerja Sama Dengan Pemilik Merek 

• 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 



• Format dapat diunduh di 

regalkes.kemkes.go.id 

• Dibubuhkan materai 10.000 

• Dilengkapi dengan tanda 

tangan dan cap perusahaan 

Surat Pernyataan Keaslian Data 



• Format dapat diunduh di 

regalkes.kemkes.go.id 

• Dibubuhkan materai 10.000 

• Dilengkapi dengan tanda 

tangan dan cap perusahaan 

Surat Pakta Integritas 



• Format dapat diunduh di 

regalkes.kemkes.go.id 

• Dibubuhkan materai 10.000 

• Dilengkapi dengan tanda 

tangan dan cap perusahaan 

Surat Pernyataan Izin Edar Notifikasi 
Khusus Kelas 1 dan 2 



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 oleh KBRI di negara asal 

• Masa berlaku harus jelas, min 2 tahun 

• Istilah yang dapat diterima pada LoA: 

   - Sole agent 

   - Exclusive Distributor 

   - Sole Distibutor 

Letter of authorization (LoA) 



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  

Certificate Of Free Sale (CFS) 



POIN KRITIS: 

• Masa berlaku 

• Kategori produk sesuai yang 

didaftarkan 

• Nama dan alamat pabrikan sesuai 

dengan yang tercantum di CFS 

ISO Certificate atau GMP 



POIN KRITIS: 

• Menyatakan bersedia melepas 

keagenan jika ada yang lebih berhak 

• Ditandatangani pimpinan di atas 

materai 10.000 

Surat Melepas Keagenan  







•

•

2. PROSEDUR PEMBUATAN 

Pembuatan secara singkat tentang produk 

yang dibuat mulai dari bahan baku sampai 

produk jadi bisa berupa bagan ataupun 

rincian prosedur  pembuatan produk 

meliputi pencampuran sampai 

pengemasan. 





Tampilan Persyaratan 
Izin Edar Notifikasi  



Tampilan 
Persyaratan Izin Edar 



DKP (KELAS 1 
dan 2) 

Form BB 
(KELAS 3) 



Spesifikasi bahan pengemas primer berupa 

material pengemas produk 

Contoh spesifikasi wadah 



Contoh Dokumen Spesifikasi & Sertifikat Analisis 

a. Spesifikasi atau standar bahan baku b. Sertifikat Analisis Bahan Baku 

Form CC1 (KELAS 3) DKP (KELAS 1 dan 2) 



CoA dan Stabilitas Produk Jadi 

Spesifikasi & Pemeriksaan Produk Jadi  Stabilitas 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 

jawab terkait 

 

• Untuk produk maklon/impor, CoA produk 

jadi dikeluarkan dari pabrik asal 

• 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 

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. 

DKP (KELAS 1 dan 2) Form CC2 (KELAS 3) 





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. 



Kegunaan dan Kode Produksi 

DKP (KELAS 1 dan 2) Form CC2 (KELAS 3) 

a. Penggunaan, Petunjuk penggunaan, 

peringatan, perhatian, Keterangan Lain 

b. Kode Produksi 

• Kode produksi (Lot/Batch) produk dari 

masing-masing perusahaan yang 

dilengkapi dengan penjelasan arti dari 

setiap kode tersebut 



• Nomor Izin 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 

Penandaan 
Persyaratan Penandaan Produk PKRT, 

berdasarkan Permenkes 14 tahun 2021 

Wajib Bahasa Indonesia untuk tujuan 

penggunaan, petunjuk penggunaan, 

kontra indikasi, perhatian dan peringatan • 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 

Klaim persentase efektivitas produk 

diperbolehkan bila ada hasil uji/data 

dukung yang valid 

DKP (KELAS 1 DAN 2) 

FORM DD3 (KELAS 3)  



• penambahan anjuran “Hindari 

penggunaan pada anak di bawah 

umur 6 tahun” untuk produk anti 

nyamuk pestisida spray dan 

repellant yang berkontak langsung 

dengan kulit; atau 

• penambahan anjuran “Hindari 

penggunaan pada anak di bawah 

umur 2 (dua) tahun” untuk produk 

anti nyamuk pestisida patch 

(ditempel pada kulit). 

Penandaan 

pestisida rumah 

tangga harus 

memuat: 



Penandaan yang  
Persyaratan Penandaan Produk PKRT, 
berdasarkan Permenkes 14 tahun 2021 

• kata superlatif seperti “paling”, “sangat”, “nomor satu”, “satusatunya”, ‘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”, 
“relaksasi”, “direkomendasikan 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 



Penandaan yang  
Persyaratan Penandaan Produk PKRT, 
berdasarkan Permenkes 14 tahun 2021 

• 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. 



terdiri dari : 
• Merek 

• Jenis Produk 

• Varian 

01. Nama Produk 

• Nama dan alamat pabrik 
• Nama dan kadar bahan aktif 
• Kode Produksi 
• Masa Kadaluarsa 
• Netto 
• Penempatan Kemenkes RI PKD/PKL 

02. Profil Produk 

• Kegunaan 
• Cara Penggunaan 
• Peringatan/Perhatian 

03. Informasi Produk 

Penandaan Antiseptik  

04. Informasi Lain 

• Informasi tambahan selain 

fungsi utama harus 

melampirkan data dukung 

dan sesuai dengan 

Permenkes Nomor 14 Tahun 

2021, Permenkes Nomor 62 

Tahun 2017 dan Pedoman 

Penandaan Alat Kesehatan 

dan PKRT 

 

01 

02 
03 

04 



Penandaan 
PKRT Kategori Lain 
Dengan Klaim 
Antiseptik dan 
Desinfektan 

 

Penandaan bagian depan 

Penandaan bagian belakang 

Klaim anti bakteri (klaim 

kedua) diletakkan di belakang 

penandaan berupa narasi dan 

harus lolos uji percentage    kill 

(misal: sabun cuci tangan, 

deterjen, pewangi, pembersih 

lantai)  



Contoh 
Penandaan 

Pestisida 

Rumah 

Tangga 



Data Pendukung 

 
Klaim Halal  

produk yang sudah memperoleh sertifikat halal yang masih berlaku 

dan dikeluarkan oleh instansi yang berwenang. 



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 
 

 
CATATAN:  Klaim di luar fungsi utama harus mencantumkan data pendukung  



KLAIM ANTI BAKTERI DAN JAMUR 

POPOK BAYI  

 

• 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) 

 
 

 

 

• 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 

BOTOL SUSU DAN WADAH PENYIMPAN ASI 

Hasil uji flouresensi dan uji daya serap SNI 

8802:2019 (daya serap lebih dari 3x berat awal 

produk) 

Pengujian bisphenol A Metode EN 14350:2004 

atau standar lain dengan tahun termutahir (≤ 0.03 
ppm) 

KLAIM MEMBUNUH VIRUS 

 

• Klaim membunuh virus dengan melampirkan hasil uji 

menggunakan metode BS EN 14476 (99,99 % atau log 

4 reduksi) 

DISINFEKTAN UDARA/RUANGAN 

H
A
S
IL

 U
JI

 P
R
O
D
U
K
  





Video Tutorial Registrasi Izin Edar Notifikasi Baru 

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



Video Tutorial Registrasi Izin Edar Notifikasi 

PPJ/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 oleh 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. 





Kementerian Kesehatan RI 

2022 


