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Perizinan Berusaha Berbasis Risiko dan PB-UMKU
Direktorat Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan

Ruang Lingkup Kegiatan Klasifikasi Baku Lapangan NE ¢

Usaha Indonesia (KBLI) 2020
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Perizinan Kewenangan

Perizinan Berusaha
1. 46691 Tinggi
Izin Distribusi Alat Kesehatan
Perizinan Berusaha Untuk Menunjang
Kegiatan Usaha (PB-UMKU) 46691 Tinggi

Izin Edar Alat Kesehatan Impor

NIB, Izin Menteri

NIB, Izin Menteri

Izin diajukan melalui sistem Online Single Submission Risk based Approach (OSS RBA) yang sudah
terintegrasi dengan sistem Kementerian Kesehatan yaitu regalkes.kemkes.go.id per tanggal 7 Februari

2022.
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Alur Perizinan Alat Kesehatan

Pelaku Usaha

OSS

KEMENTERIAN INVESTASI/BKPM

Login menggunakan
username dan
password OSS RBA
Mengajukan
permohonan PB UMKU

Pemenuhan
Persyaratan

PB UMKU di Sistem
K/L .

‘ REGALKES

* Pelaku usaha membuat
draft permohonan dan
melakukan pembayaran
PNBP

* Proses evaluasi melalui
sistem Regalkes

&2 s - ses

REPUBLIK orakan Masya
‘ INDONESIA N Hedup Sonn
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Download Sertifikat
PB UMKU

0SS

KEMENTERIAN INVESTASI/BKPM

Persetujuan PB UMKU

4

‘ REGALKES

Penolakan PB UMKU

Download Surat
Penolakan PB UMKU
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Baroriontasi Peloyancn Akuntabel Kempoten
Harmonis Loyal Adaptil Soloboratit
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KEMENTERIAN

Tata Cara Pengajuan Izin Edar Alkes dan PKRT of} oz BerakHLAK
Melalui OSS RBA

[ Nomor ponsel atau email atau username ]

Login melaui
[ e ] website 0ss.go.id

KEMENTERIAN INVESTASI/BKPM

\ | o aven s
Online Single Submission (OSS) adalah sistemn perizinan |[Jj[1“r [.o "'")‘ "_i,
berusaha terintegrasi secara elektronik yang dikelola dan
diselenggarakan oleh Lembaga ©0SS (Kementerian o .
Investasi/BKPM). Dengan semangat Undang-Undang [ ’ Khkan K aptcha ]

Cipta Kerja, kini sistem OSS melayani perizinan berusaha
berbasis risiko. Melalul sistem OSS. perizinan berusaha

e PR e e e “

Kembali ke Halaman Beranda OSS
Lupa Password?

? @SS BERANDA PERIZINAN BERUSAHA, v PE-UMKU A PELAPORAN w FASILITAS ~ |

PERMOHONAN BARU

o PENTING! Anda sudah dapat melihat. mengundy  PERPANIANCAN n lzin Komersial atau O
pada OSS 1.1. Silakan klik di sini

o Anda dapat melihat seluruh KBLI yang diajukan pada OS5 1.1. namun yang tercantum dalam cetak:
berusahanya telah berlaku efektif pada 0SS 11. Jika dibutuhkan, Anda dapat memproses perizinan
yang belum berlaku efektif dengan membuka menu Perizinan Berusaha dan klik Pengembangan.
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Tata Cara Pengajuan lIzin Edar Alkes

Melalui OSS RBA

Memilih KBLI sesuai dengan

perizinan UMKU yang akan
diajukan

Izin edar alat kesehatan dalam negeri

|zin edar alat kesehatan impor

1zin edar Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (PKRT)
dalam negeri

dan PKRT

13993, 17091, 17099, 21015, 22194, 22299, 23124, 26601, 26602,
26792, 27510, 28192, 30921, 32501, 32502, 32503, 32509, 32909,
46691

46691

17091, 20212, 20231, 22194, 23121

1zin edar Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (PKRT) impor 46499
Skala Tingkat
No Usaha Data Usaha
KBU Lokasi 2 Risiko
Alamat : JALAN Jumliah Tenaga Kerja
Indonesia:
Pembelian dan
Pematangan Tanah:Rp O
Bangunan Gedung : Rp
Maesin/Peralatan Dalam
Kelurahan . N i
elurahan egeri Ussibia
1 466N Mangga Dua Mesin/Peralatan Impor : Rp Mikro Tinggi
Selatan 0
Kecamatan : Investasi Lain-Lain : Rp

Sawah Besar
Kab/Kota : Kota

Modal Kerja 3 Bulan : Rp

Adm. Jakarta 150.000.000

Pusat Total Nilai Investasi : Rp
Provinsi : DKI

Jakarta Luas Lahan : 150.0000 Mz

KEMENTERIAM

KESEHAN % GERMAS BerAKHLAK

Heiup Serat Baroriontasi Peloyancn Akuntabel Kempoten
INDONESIA Harmenis Layal Adaptil <olaboratit

L A

lik tombol Proses
Perizinan Berusaha

UMKU
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KEMENTERIAN

KESEHAN € GERMAS BerAKHLAK

Heiup Serat Baroriontasi Peloyancn Akuntabel Kempoten
INDONESIA Harmaonis Loyal Adaptil £olaboratit

L A

Tata Cara Pengajuan lIzin Edar Alkes dan PKRT «
Melalui OSS RBA

? @SS BERANDA PERIZINAN BERUSAHA w PB-UMKU v FASILITAS w PELACAKAN w PENGADUAN

PERMOHONAN >  PERIZINAN BERUSAHA UMKU (PB-UMKL)

DAFTAR KEGIATAN USAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA

DAFTAR PB-UMKU KBLI: 46691

Ajukan Perizinan Berusaha UMKU

No Nama Perizinan UMKU Kewenangan Tanggal Pengajuan Status Izin Status Permohonan
1zin edar alat kesehatan impor

1 Deskripsl Keglatan Usaha: Seluruh Menteri Kesehatan 26 November 2021 1zin Terbit Telah terverifikasi
1D 1Z1n: I-202TNMZE1S0016E746853

? OSS BERANDA | PERZINAN BERUSAHA v | PB-UMKU v || PELAPORAN v || FasITAS v | PELACAKAN v | PENGADUAN

(@ Izin edar alat kesehatan dalam negeri

Deshripsi Kegiatan Usaha [ ilih Keglatar na - ]

Wl disl

Memilih jenis perizinan
yang akan diproses

O, izin edar alat kesehatan x

@ zin edar alat kesehatan dalam negeri

O lzin edar alat kesshatan impor
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Tata Cara Pengajuan lIzin Edar Alkes dan PKRT
Melalui OSS RBA

KEMEMNTERIAM

KESEHATAN { GERMAS BerAKHLAK

1 Heiup Serat Baroriontasi Peloyancn Akuntabel Kempoten
INDONESIA Harmonis Loyal Adaptil Soloboratit

? @SS BERANDA PERIZINAN BERUSAHA W PB-UMKU PELAPORAN w FASILITAS w PELACAKAN PENGADUAN

Kliik tombol Pemenuhan DAFTAR PB-UMKU KBLI: 46691
Persyaratan PB UMKU di

Sistem K/L

AJukan Perizinan Berusaha UMKU

Nama Perizinan UMKU

Tanggal Pengajuan

Status Izin

|zin edar alat kesehatan impor

1 Deskripsi Kegiatan Usaha: Seluruh Menteri Kesehatan

1D Izin: I-2021M261500163746833

|zin edar alat kesehatan dalam negeri
2 Deskripsi Kegiatan Usaha: Seluruh Menteri Kesehatan

1D 1zin: 1-2021M261613572619613

26 November 2021

26 November 2021

Izin Terbit Telah terverifikasi

Izin Belum Terbit Belurmn Diproses
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Tata Cara Pengajuan Izin Edar Alkes dan PKRT o Foemws peraknLAK

Melalui OSS RBA

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online

& .’ DIREKTORAT PRODUKSI DAN DISTRIBUSI ALAT KESEHATAN

‘ Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Terintegrasi dengan web
regalkes.kemkes.go.id

Izin Distribusi Alat Kesehatan Izin Edar
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Harmanis Layal Adapail Kolabaratit

Cara Mendownload Izin Edar Baru of} " Fomms peraknLAK

Melalui OSS RBA

Menu PB-UMKU >
Permohonan Baru

w @SS BERANDA PERIZINAN BERUSAHA v m PELAPORAN FASILITAS v PELACAKAN v PENGADUAN

DAFTAR PB-UMKU KBLI: 46691

AJukan Perizinan Berusaha UMKU

No Nama Perizinan UMKU Kewenangan Tanggal Pengajuan Status Izin Status Permohonan

|zin edar alat kesehatan impor
1 Deskripsi Kegiatan Usaha: Seluruh Menteri Kesehatan 26 Novermnber 2021 Izin Terbit Telah terverifikasi

1D zin: I-2021M261500163746833

\ , Klik Tombol Cetak Perizinan
Berusaha UMKU
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Contoh Sertifikat Izin Edar

L

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGI
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPO!
PB-UMKU: 812001400223700130019

Pemenntah REpUDIK NOONSSla MENSMLIXan Perizinan Barusaha Untuk Menunjang Kegiatsn
merupakan Izin edar alat keszhatan Impor kepada Petaku Usaha berkut it

1. Nama Pelaku Usaha
2. Momor Inguk Bansaha [NIB)
3. Alamat Kanior

- PT PYRIDAM FARMA Thi
© E120014002237
D SINARMAS MSIG TQ

4. Stalus Penanaman Modal

5. Kode Klasfikasl Baku Lapangan Usaha:
Indonesta (KBLI)

6. Lokasl Usaha

Telah memenuhl persyaratan:
1. Persyaratan Adgministras)
2. Persyaratan Teknis dan

Lamgiran Pesizinan Berusaha Unfuk Menun)
terpisahikan darl gokumen Inl. Pelsky Usaha
penundang-undangan yang baraku.

Uaia i=knis yang memupakan baglan bdak
|@iankan k2giatan usananya sesual dengan keteniuan

Diterbitan anggat 24 Novemer 2021
a.n. Menter Kssshatan

Menier Investasy
Kepala Badan Koordinasl Penanaman Modal,

Dicetak tanggal: ber 2021

Lampiran halaman 1 dari OSS RBA

Lampiran berikut memuat data teknis lzim Edar Alat Kesehatan |

Mama Dagang ! Merek
Kelompok [ Kelas Resiko
Kategor Produk
Sub Kategori
Jenis Produk
Tipe / Ukuran
Kemasan

P s gggams BerAKHLAK

. REPUN.IK
INDOMNESIA

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
LAMPIRAN
PB-UMKU : 812001400223700130019

KEMENKES RI

:  tes lagi alkes
lekiromedik Radiasi / B

Mama Produsen ! Pabrikan
Atas dasar lisensi dari -
Ketentuan

1.
2

3

Persetujuan zin edar berlaku sampai dengan 31 Desember 2021.

Wajib menyampaikan laporan berkala dan laporan jika ada kejadian yang tidak diinginkan
akibat penggunaan Alat Kesehatan tersebut di atas sesuai ketentuan berlaku.

Apabila dikemudian hari ada pihak lzin yang berhak atas merek dan'atau keagenan produk
tersebut, pendaftar bersedia mengembalikan izin edar.

Penandaan dan informasi produk yang tedampir merupakan bagian yang tidak terpisahkan dar
persetujuan izin edar ini.

Apabila di kemudian har terdapat kekelinuan, maka persetujuan izin edar ini akan ditinjau
kembali.

Lampiran teknis dari Regalkes

%

Baroriontasi Peloyancn Akuntabel Kempoten
Harmaonis Loyal Adaptil £olaboratit
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Data Perizinan Alat Kesehatan of; g Fomws BeraiLAK
yang Terbit dan Berlaku

Izin Edar Alat Kesehatan yang sudah diterbitkan dan masih berlaku dapat diakses melalui website infoalkes.kemkes.go.id

= 2> C & infoalkeskemkes.go.id/#home/produk/IstAlkes/02 o B e w O e

Aplikasi Info Alat Kesehatan & PKRT
a' KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

w. Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

() (4] Q

Beranda Produk ~ Perusahaan « Cari

EH Daftar Info Alkes

1 |AKL SINSENG HAS310 Diluent Ref. No. PT. LANGEN PERDANA DIAMED SHENZHEN SINSENG MEDICAL
20208320699 Pereaksi Hematologi 052010001 JL.KEMANGGISAN ILIR BLOK.C NO.15B TECHNOLOGY CO., LTD. Sumber : REGALKES
Terbit: 28-08- Blood cell diluents Kelas : 2 China TERBIT
2023 Invitro Diagnostik Kelas Resiko : B
Expired: 28-05-

2028

2 |AKL ARIA H. Pylori Ab Combo Rapid Test Ref. No. R0191C  |HERMAN MEDTEK DIAGNOSTIK BEIJING GENESEE BIOTECH, INC.
20303321367 Pereaksi Serologi Kelas : 2 Jl. Lingkar Luar Barat, Puri Kembangan, Komplek Rukan Puri Mansion Blok A No.16 China Sumber : REGALKES
Terbit: 28-08- Campylobacter fetus serological reagents. Kelas Resiko : B Kel.Kembangan Selatan Kec.Kembangan, Kota Jakarta Barat, DKI Jakarta Untuk TERBIT
2023 Invitro Diagnostik CTK BIOTECH, INC.

Expired: 04-06- United States
2025

3 |AKL BIOCROSS Medical Centrifuge TD4N PT. PANJI PRIMA DINAMIKA CHANGSA YINGTAI INSTRUMENT CO., LTD
10209220169 Produk yang digunakan dalam pembuatan sediaan Kelas : 1 Jalan Kalibata Timur III No. 55 Kalibata, Pancoran China Sumber : REGALKES
Terbit: 28-08- darah dan sediaan berasal dan darah Kelas Resiko @ A TERBIT
2023 Blood bank centrifuge for in vitro diagnostic use.

Expired: 24-08- |Invitro Diagnostik
2026
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