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UU No. 11 Tahun 2020 tentang Cipta Kerja

PP No. 5 Tahun 2021 tentang Penyelenggaraan

Perizinan Berusaha Berbasis Risiko

Permenkes No. 14 Tahun 2021 tentang

Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada

Penyelenggaraan Perizinan Berusaha

Berbasis Risiko Sektor Kesehatan

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

No Ruang Lingkup Kegiatan Klasifikasi Baku Lapangan

Usaha Indonesia (KBLI) 2020

Risiko Perizinan Kewenangan

1.

Perizinan Berusaha

Izin Distribusi Alat Kesehatan

46691 Tinggi NIB, Izin Menteri

2.

Perizinan Berusaha Untuk Menunjang

Kegiatan Usaha (PB-UMKU)

Izin Edar Alat Kesehatan Impor

46691
Tinggi 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.



▪ 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

Persetujuan PB UMKU

REGALKES
Penolakan PB UMKU

Download Sertifikat

PB UMKU

Download Surat 

Penolakan PB UMKU

Pelaku Usaha

Alur Perizinan Alat Kesehatan



1
Login melaui 

website oss.go.id
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Pilih menu PB-UMKU > 
Permohonan Baru

Tata Cara Pengajuan Izin Edar Alkes dan PKRT
Melalui OSS RBA
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Memilih KBLI sesuai dengan

perizinan UMKU yang akan

diajukan

4

klik tombol Proses 
Perizinan Berusaha
UMKU

Tata Cara Pengajuan Izin Edar Alkes dan PKRT
Melalui OSS RBA



5

Membuat izin PB UMKU 
dengan klik tombol Ajukan

Perizinan Berusaha UMKU
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Memilih jenis perizinan

yang akan diproses

Tata Cara Pengajuan Izin Edar Alkes dan PKRT
Melalui OSS RBA
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klik tombol Pemenuhan

Persyaratan PB UMKU di 

Sistem K/L

Tata Cara Pengajuan Izin Edar Alkes dan PKRT
Melalui OSS RBA
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Terintegrasi dengan web  

regalkes.kemkes.go.id

Tata Cara Pengajuan Izin Edar Alkes dan PKRT

Melalui OSS RBA



Menu PB-UMKU > 

Permohonan Baru

Klik Tombol Cetak Perizinan

Berusaha UMKU

Cara Mendownload Izin Edar Baru
Melalui OSS RBA



Lampiran halaman 1 dari OSS RBA Lampiran teknis dari Regalkes

Contoh Sertifikat Izin Edar 



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