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KATA SAMBUTAN

DIREKTUR JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT
KESEHATAN KEMENTERIAN KESEHATAN

Puji  Syukur kami panjatkan kepada
Tuhan Yang Maha Esa karena atas karunia-
Nya sehingga Pedoman Registrasi Izin Edar
Notifikasi Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga Kelas 1 dan 2 ini dapat diselesaikan.

Sesuai dengan amanat pada
Permenkes Nomor 14 tahun 2021 tentang
Standar Kegiatan Usaha dan Produk Pada
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor
Kesehatan, bahwa produk Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
(PKRT) kelas 1 dan 2 harus mendapat persetujuan izin edar
notifikasi sebelum diedarkan.

Izin edar notiflkasi PKRT bertujuan untuk simplifikasi
persyaratan permohonan registrasi PKRT dan efisiensi waktu
layanan sehingga memudahkan pelaku usaha dalam memperoleh
izin edar. 1zin edar notifikasi PKRT diperoleh setelah dinyatakan
memenuhi persyaratan administrasi dan teknis. Oleh karena itu
dibutuhkan pemahaman yang sama antara pelaku usaha dan tim
penilai dalam melakukan pemenuhan persyaratan dan evaluasi
produk PKRT. Direktorat Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan
menyusun Pedoman Registrasi Izin Edar Notifikasi Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga Kelas 1 dan 2 ini sebagai panduan bagi
tim penilai dalam melakukan evaluasi dan pelaku usaha dalam
memenuhi persyaratan registrasi izin edar notifikasi PKRT.



Kami mengucapkan terima kasih kepada semua pihak yang

telah berkontribusi terhadap tersusunnya buku Pedoman ini.
Semoga Pedoman ini dapat memberikan kemanfaatan yang besar
bagi tim penilai dan pelaku usaha.
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Jakarta, November 2023

Direktur Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan
Kementerian Kesehatan Rl

Dr. Dra. Lucia Rizka Andalusia, Apt., M.Pharm., MARS
NIP. 196802261994032004



KATA PENGANTAR

DIREKTUR PRODUKSI DAN DISTRIBUSI ALAT KESEHATAN

Puji Syukur kami panjatkan kehadirat Tuhan Yang Maha Esa
karena atas karunia-Nya buku Pedoman Registrasi Izin Edar
Notifikasi Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga Kelas 1 dan 2 ini
dapat diselesaikan.

Sesuai dengan amanat pada Permenkes Nomor 14 tahun
2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk Pada
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor
Kesehatan, maka produk Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
(PKRT) kelas 1 dan 2 yang beredar di Indonesia harus memiliki
izin edar notifikasi. Pengajuan registrasi izin edar notifikasi oleh
pelaku usaha di bidang Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
meliputi persyaratan administrasi maupun teknis untuk menjamin
keamanan, mutu dan kemanfaatannya.

Direktorat Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan menyusun
Pedoman Registrasi Izin Edar Notifikasi Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga Kelas 1 dan 2 ini sebagai panduan bagi tim penilai
dalam melakukan evaluasi dan pelaku usaha dalam memenuhi
persyaratan registrasi izin edar notifikasi PKRT.

Vii



Kami mengucapkan terima kasih pada semua pihak yang
telah berkontribusi terhadap tersusunnya buku Pedoman ini.
Kami menyadari bahwa buku pedoman ini masih memerlukan
penyempurnaan, untuk itu kami mengharapkan saran dan
masukan sebagai upaya perbaikan.

Jakarta, November 2023
Plt. Direktur Produksi dan Distribusi
Alat Kesehatan

\/ .
Ir. Sodikih Sadek, M.Kes
NIP. 196212031986031004
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BAB |
PENDAHULUAN

m Latar Belakang

Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 36 Tahun 2009
tentang Kesehatan dan Permenkes Nomor 14 tahun 2021 tentang
Standar Kegiatan Usaha dan Produk Pada Penyelenggaraan
Perizinan BerusahaBerbasis Risiko Sektor Kesehatan menyebutkan
bahwa Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (PKRT) yang beredar
di Indonesia harus memiliki izin edar notifikasi. I1zin edar notifikasi
PKRT dimaksudkan untuk pengendalian PKRT dalam rangka
menjamin keamanan, mutu dan kemanfaatan, baik produksi dalam
negeri maupun impor.

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia
Nomor 5 Tahun2022tentangOrganisasidan TataKerjaKementerian
Kesehatan, pengendalian alat kesehatan dan PKRT merupakan
tugas dan fungsi dari Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat
Kesehatan cq Direktorat Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan
yang mempunyai tugas melaksanakan penyiapan perumusan dan
pelaksanaan kebijakan, penyusunan norma, standar, prosedur, dan
kriteria, pemberian bimbingan teknis dan supervisi, evaluasi, dan
pelaporan di bidang produksi dan distribusi alat kesehatan dan
perbekalan kesehatan rumah tangga.

Dalam melaksanakan tugas dan fungsi penilaian PKRT,
Direktorat Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan melakukan
evaluasi terhadap keamanan, mutu, dan kemanfaatan PKRT
dalam hal pemberian persetujuan izin edar notifikasi. Evaluasi
PKRT dilakukan terhadap persyaratan administrasi dan teknis.



Pengajuan registrasiizin edar notifikasioleh pelaku usaha di bidang
PKRT harus memenuhi persyaratan sesual ketentuan peraturan
perundang-undangan.

Sesuai dengan Peraturan Presiden Nomor 91 Tahun 2017
tentang Percepatan Pelaksanaan Berusaha yang mengamanatkan
bahwa semua Kementerian/Lembaga untuk melakukan
simplifikasi persyaratan perizinan dan efisiensi waktu layanan.
Direktorat Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan sebagai instansi
yang memberikan pelayanan publik berupaya untuk melakukan
peningkatan layanan dan mengefisiensi layanan perizinan berupa
notifikasi dengan penyederhanaan persyaratan izin edar notifikasi.

m Dasar Hukum

Dalam melaksanakan pelayanan izin edar notifikasi PKRT,
Direktorat Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan mengacu pada
peraturan perundang-undangan sebagai berikut.

a. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan
Konsumen (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1999
Nomor 42, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 3821);

b. Undang - Undang Nomor 11 Tahun 2008 tentang Informasi dan
Transaksi Elektronik (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 2008 Nomor 58, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 4843);

c. Undang-Undang Nomor 14 Tahun 2008 mengenai Keterbukaan
Informasi Publik pasal 9 ayat 1 dan ayat 2 butir b;

d. Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang Pemerintahan
Daerah (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2014



Nomor 244, Tambahan Undang-Undang Nomor 2 tahun 2015
tentang Penetapan Peraturan Pemerintah Pengganti Undang-
UndangNomor 2 Tahun 2014 Tentang Perubahan Atas Undang-
Undang Nomor 23 Tahun 2014 Tentang Pemerintahan Daerah
Menjadi Undang-Undang);

Undang-undang Nomor 10 Tahun 2020 tentang Bea Materai
(Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor
6571),

Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2020 tentang Cipta Kerja
(Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor
6573);

. Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan
(Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor
6887);

Peraturan Presiden Nomor 16 Tahun 2018 tentang Pengadaan
Barang/Jasa Pemerintah;

Peraturan Presiden Nomor 12 Tahun 2021 tentang Perubahan
Atas Peraturan Presiden Nomor 16 Tahun 2018 tentang
Pengadaan Barang/Jasa Pemerintah;,

Peraturan Presiden Nomor 18 Tahun 2021 tentang Kementerian
Kesehatan:

Peraturan Pemerintah  Nomor 72 Tahun 1998 tentang
Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan (Lembaran
Negara Republik Indonesia Tahun 1998 Nomor 138, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 3778);

Peraturan Pemerintah  Nomor 29 Tahun 2018 tentang
Pemberdayaan Industri;



m. Peraturan Pemerintah Nomor 64 Tahun 2019 Tentang Jenis
dan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan Pajak yang
Berlaku Pada Kementerian Kesehatan;,

n. Peraturan Pemerintah Rl Nomor 5 Tahun 2021 tentang
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko;

0. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 1189/
Menkes/Per/VIII/2010 Tentang Produksi Alat Kesehatan dan
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2010 Nomor 399);

p. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 76
Tahun 2013 tentang Iklan Alat Kesehatan dan PKRT (Berita
Negara Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor 192);

g. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 62 tahun 2017 tentang
Izin Edar Notifikasi Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik
In Vitro dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (Berita
Negara Republik Indonesia Tahun 2018 Nomor 82);

r. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 26 Tahun 2018 tentang
Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi secara Elektronik
Sektor Kesehatan;

s. Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 11 Tahun 2020 tentang
Penerbitan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik
Sistem Kesehatan;

t. Peraturan Menteri Kesehatan Rl Nomor 14 Tahun 2021 tentang
Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Kesehatan;

u. Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 5 Tahun 2022 tentang
Organisasi dan Tata Kerja Kementerian Kesehatan.



m Tujuan

Pedoman Registrasi Izin Edar Notifikasi PKRT Kelas 1 dan 2 ini
dimaksudkan sebagai acuan bagi penilai untuk melakukan evaluasi
dan verifikasi PKRT terkait tata cara dan persyaratan permohonan
untuk mendapatkan persetujuan izin edar notifikasi PKRT dan
bagi pelaku usaha dalam memenuhi persyaratan registrasi izin
edar notifikasi PKRT.

m Sasaran

Penilai sebagai evaluator dalam memberikan penilaian terkait
tata cara dan persyaratan permohonan untuk mendapatkan
persetujuan izin edar notifikasi PKRT dan pelaku usaha dalam
memenuhi persyaratan registrasi izin edar notifikasi PKRT.

m Ruang Lingkup

Pedoman Registrasi lzin Edar Notifikasi PKRT Kelas 1
dan 2 meliputi tata cara dan persyaratan permohonan untuk
mendapatkan persetujuan izin edar notifikasi PKRT.

m Definisi

Dalam Pedoman Registrasi Izin Edar Notifikasi PKRT Kelas 1
dan 2 ini yang dimaksud dengan:

1. Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga, yang selanjutnya
disingkat PKRT adalah alat, bahan, atau campuran bahan untuk
pemeliharaan dan perawatan untuk kesehatan manusia, yang



ditujukan untuk penggunaan di rumah tangga dan fasilitas
umum.

Registrasi adalah prosedur pendaftaran dan evaluasi Alat
Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan PKRT secara
elektronik untuk mendapatkan Izin Edar.

Izin edar notifikasi adalah izin edar PKRT kelas 1 dan 2 notifikasi
dengan penyederhanaan persyaratan izin edar.

. Sertifikat produksi adalah sertifikat untuk memproduksi PKRT.

Nomor Induk Berusaha (NIB) adalah bukti registrasi/
pendaftaran Pelaku Usaha untuk melakukan kegiatan usaha
dan sebagai identitas bagi Pelaku Usaha dalam pelaksanaan
kegiatan usahanya.

Produksi adalah kegiatan membuat, memproses/merakit,
mengemas dan memberi penandaan untuk menghasilkan Alat
Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan PKRT sesuai
dengan mutu yang dipersyaratkan.

Produsen adalah perusahaan yang memproduksi Alat
Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan PKRT
dengan memiliki sistem manajemen mutu.

Pemilik Produk adalah perusahaan yang bertanggung jawab
terhadap keamanan, mutu dan manfaat Alat Kesehatan
dan PKRT meliputi desain, produksi, perakitan, pengolahan
pengemasan, penandaan, atau modifikasi Alat Kesehatan
dan PKRT sesuai tujuan penggunaan yang ditetapkan, baik
diproduksi sendiri atau oleh Produsen lain.

Makloon adalah pelimpahan sebagian atau seluruh kegiatan
pembuatan alat kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro
dan PKRT dari produsen pemilik produk yang memiliki Izin atau



10.

11.

12

13.

14.

15.

16.

17.

Sertifikat Standar Produksi kepada produsen lain yang telah
memiliki Izin atau Sertifikat Standar Produksi.

Original Equipment Manufacturer atau disingkat OEM adalah
kegiatan produksi yang dilakukan oleh Produsen/Pabrikan
berdasarkan permintaan dari Distributor Alat Kesehatan atau
Pemilik Produk dengan menggunakan merek dagang dari
Pemilik Produk.

Pabrikan adalah perusahaan di luar negeri yang memproduksi
PKRT yang telah memenuhi sistem manajemen mutu.

. Principal adalah Pabrikan atau perwakilan di luar negeri yang

ditunjuk dan diberi kuasa oleh Pabrikan atau Pemilik Produk
untuk menunjuk Importir PKRT di Indonesia.

Importir PKRT adalah perusahaan berbentuk badan usaha
yang memiliki izin untuk Impor PKRT.

Pemohon adalah setiap pelaku usaha yang mengajukan
registrasiizin edar notifikasi PKRT.

Sertifikat bebas jual (Certificate of Free Sale/CFS) adalah surat
keterangan yang dikeluarkan oleh instansi berwenang dari
suatu negara yang menerangkan bahwa suatu PKRT sudah
mendapatkan izin edar notifikasi dan sudah bebas jual di
negara tersebut.

Mutu adalah ukuran kualitas produk yang dinilai dari cara
pembuatan yang baik dan menggunakan bahan dengan
spesifikasi yang sesuai serta memenuhi persyaratan yang
ditentukan.

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



18.

19.

20.

21.

22.

23.

Penandaan adalah keterangan objektif, lengkap, dan tidak
menyesatkan dalam bentuk gambar, warna, tulisan atau
kombinasi antara atau ketiganya atau bentuk lainnya yang
disertakan pada kemasan atau dimasukkan dalam kemasan,
atau merupakan bagian dari wadah dan/atau kemasannya.

Agen tunggal/ distributor tunggal/ distributor eksklusif
adalah importir PKRT yang ditunjuk oleh pihak produsen atau
pabrikan atau principal sebagai wakilnya untuk mendaftarkan
dan menyalurkan PKRT di dalam wilayah Republik Indonesia
dimana penunjukan  tersebut dilakukan  berdasarkan
perintah/pemberian kuasa dengan memberikan batas-batas
kewenangan tertentu dalam bertindak untuk dan atas nama
produsen atau pabrikan atau principal.

Kejadian yang tidak diinginkan atau disingkat KTD adalah
penurunan karakteristik PKRT atau kesalahan penggunaan,
yang dapat menyebabkan atau memberikan kontribusi
terhadap kematian, atau cedera pada kesehatan pasien atau
orang lain.

Cara Pembuatan PKRT yang Baik yang selanjutnya disingkat
CPPKRTB adalah pedoman yang digunakan dalam rangkaian
kegiatan pembuatan dan pengendalian mutu yang bertujuan
untuk menjamin agar produk PKRT yang dibuat memenuhi
persyaratan yang ditetapkan sesuai tujuan penggunaannya.

Bahan Baku adalah semua bahan atau komponen awal yang
digunakan untuk keperluan produksi.

Pengemasan kembali adalah rangkaian kegiatan membuat
suatu produk ruahan, yang meliputi memberi wadah,
membungkus dan memberikan penandaan serta melakukan
proses penjaminan mutu.



24,

25.

26.

27.

28.

29.

Perusahaan adalah badan usaha yang memproduksi
perbekalan kesehatan rumah tangga.

Penanggung Jawab Teknis adalah tenaga kesehatan atau
tenaga lain yang memiliki kompetensi, pengalaman, dan
wewenang dalam produksi Alat Kesehatan dan/atau PKRT
untuk menjamin keamanan, mutu, dan manfaat alat kesehatan
dan/atau PKRT yang diproduksi.

Tim Penilai adalah tim yang melakukan evaluasi terhadap
permohonan izin edar notifikasi PKRT.

Menteri adalah Menteri yang menyelenggarakan urusan
pemerintahan di bidang Kesehatan.

Direktur Jenderal adalah Direktur Jenderal pada Kementerian
Kesehatan yang tugas dan tanggung jawabnya di bidang
Kefarmasian dan Alat Kesehatan.

Direktur Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan adalah Direktur
pada Kementerian Kesehatan yang tugas dan tanggung
jawabnya di bidang Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT.



BAB I
NOTIFIKASI PERIZINAN PKRT

Pedoman ini terdiri atas informasi mengenai tata cara dan
persyaratan registrasi izin edar notifikasi bagi pelaku usaha
PKRT, baik registrasi baru, perpanjangan, perubahan, maupun
perpanjangan dengan perubahan.

Permohonan User ID dan Password

Sebelum mengajukan registrasi izin edar notifikasi PKRT,
pelaku usaha harus mendaftarkan perusahaannya melalui
Online Single Submission Risk Based Approach (0SS RBA) atau
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko pada situs www.0ss.go.id
untuk mendapatkan user ID dan password.

Sesudah mendapatkan user ID dan password pelaku usaha
harus membuat Nomor Induk Berusaha (NIB) dan memilih
Klasifikasi Baku Lapangan Usaha Indonesia (KBLI) yang sesuai
dengan Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha (PB
UMKU) yang akan diajukan.

Tabel 1. Daftar KBLI PKRT Dalam Negeri

CONTOH KATEGORI PKRT YANG

KBLI DESKRIPSI DIDAFTAR

23121 Industri Perlengkapan Dan Produk Perawatan Bayi: Botol
Peralatan Rumah Tangga Dari Susu Kaca
Kaca

20231 Industri  Sabun  Dan Bahan Sediaan untuk mencuci;
Pembersih  Keperluan ~ Rumah Pembersih; Antiseptik  dan
Tangga Desinfektan; Pewangi; Tisu Basah

17091 Industri Kertas Tissue Produk Perawatan Bayi: Popok

10

Bayi



KBLI

22194

22299
21015

KBLI

46499

m Registrasi Izin Edar Notifikasi Baru

CONTOH KATEGORI PKRT YANG
DIDAFTAR

Industri Barang Dari Karet Untuk Produk Perawatan Bayi: Pacifier
Kesehatan
Industri Barang Plastik Lainnya Botol Susu Plastik

Industri Alat Kesehatan dalam Cotton Buds, Kapas Kecantikan
Subgolongan 2101

DESKRIPSI

Tabel 2. Daftar KBLI PKRT Impor

CONTOH KATEGORI PKRT YANG

DESKRIPSI DIDAFTAR

Perdagangan Besar Berbagai Seluruh produk PKRT Impor.

Barang Dan Perlengkapan
Rumah Tangga Lainnya Ytdl.

Registrasi izin edar notifikasi baru PKRT dilakukan secara
elektronik melalui situs www.0ss.go.id dengan memasukkan user
ID dan password.

%g @SS BERANDA [l PERIZINAN BERUSAHA v [l PB-UMKU A | PELAPORAN v [l FASILITAS v [l PELACAKAN v [l SANKSI v | PROFILE v

PERMOHONAN BARU

PENTING! Anda dapat melacak Izin Komersial atg ~ PERUBAHAN u efektif di 0SS 1.1 di menu Pelacakan. Anda juga dapat
memproses Perizinan Berusaha Berbasis Risiko u laku efektif di OSS versi sebelumnya dengan melakukan
Pengembangan di menu Perizinan Berusaha PERPANJANGAN

Anda dapat melihat seluruh KBLI yang diajukan pada OSS 1.1, namun yang tercantum dalam cetakan NIB adalah KBLI yang perizinan

berusahanya telah berlaku efektif pada OSS 11. Jika dibutuhkan, Anda dapat memproses perizinan berusaha berbasis risiko untuk KBLI
yang belum berlaku efektif dengan membuka menu Perizinan Berusaha dan klik Pengembangan

FITUR KEMITRAAN TELAH TERSEDIA DI SISTEM OSS

Kembangkan bisnis Anda dan temukan penawaran pekerjaan yang menarik
dari Usaha Besar khusus untuk Pelaku UMKM
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Setelah berhasil login ke dalam situs OSS RBA, pelaku usaha
dapat mengajukan registrasi izin edar notifikasi PKRT melalui
menu PB-UMKU yang terintegrasi dengan sistem https://regalkes.
kemkes.go.id. Selanjutnya pelaku usaha harus memenuhi semua
persyaratan registrasi notifikasi PKRT yang ada pada sistem
regalkes.

% @SS BERANDA I PERIZINAN BERUSAHA v I PB-UMKU Al pPELAPORAN vl FASILITAS v [ PELACAKAN v [l SANKSI v [l PROFILE v

PERMOHONAN BARU

0 PENTING! Anda dapat melacak Izin Komersial atg ~ PERUBAHAN u efektif di OSS 11 di menu Pelacakan. Anda juga dapat
memproses Perizinan Berusaha Berbasis Risiko u laku efektif di OSS versi sebelumnya dengan melakukan
Pengembangan di menu Perizinan Berusaha PERPANJANGAN

@ Anda dapat melihat seluruh KBLI yang diajukan pada OSS 11, namun yang tercantum dalam cetakan NIB adalah KBLI yang perizinan
berusahanya telah berlaku efektif pacia OSS 1.1. Jika dibutuhkan, Anda dapat memproses petizinan berusaha berbasis risiko untuk KBLI
yang belum berlaku efektif dengan membuka menu Perizinan Berusaha dan klik Pengembangan.

FITUR KEMITRAAN TELAH TERSEDIA DI SISTEM OSS

Kembangkan bisnis Anda dan temukan penawaran pekerjaan yang menarik
dari Usaha Besar khusus untuk Pelaku UMKM

Hasil evaluasi registrasi notifikasi PKRT berupa izin edar
notifikasi, atau surat penolakan bila Pemohon tidak dapat
memenuhi persyaratan yang ditentukan.

A. Tata Cara

Tahapan registrasi izin edar notifikasi baru PKRT adalah
sebagai berikut:

1. Pemohon wajib mengisi formulir pendaftaran, data
administrasi, data formula, dan Dokumen Kesesuaian
Produk (DKP) sesuai persyaratan.

2. Pemohon menentukan kelas risiko produk secara mandiri
dan otomatis mendapatkan kode billing untuk pembayaran
Penerimaan Negara Bukan Pajak (PNBP).
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3. Pemohon melakukan pembayaran PNBP paling lambat 7
(tujuh) hari kalender setelah mendapatkan kode billing.

4.

Catatan : untuk dapat melanjutkan proses registrasi,
pemohon yang sudah melakukan pembayaran PNBP
hanya dapat melakukan Klik "Kirim" pada hari kerja.

Tim Penilai mengevaluasi dan memverifikasi berkas
permohonan terhadap kelas risiko produk yang ditentukan
Pemohon.

a.

Jika kelas risiko yang ditentukan pemohon
lebih rendah dari kelas risiko yang seharusnya,
maka dilakukan penyesuaian tarif PNBP berkas
permohonan dikembalikan. Selanjutnya Pemohon
akan mendapatkan kode billing baru sesuai dengan
selisih tarif PNBP dari kelas risiko baru yang ditetapkan
penilai. Pada proses ini belum dilakukan evaluasi dan
verifikasi terhadap persyaratan keamanan, mutu, dan
kemanfaatan dari PKRT. Proses selanjutnya akan
mengikuti tahap nomor 3 s/d 4.

Jika kelas risiko yang ditentukan pemohon lebih
tinggi dari kelas risiko yang seharusnya, maka berkas
permohonan akan diproses sesuai dengan kelas risiko
seharusnya. Kelebihan pembayaran PNBP tidak dapat
ditarik kembali atau dialihkan ke permohonan lain.

Untuk penentuan kelas risiko produk yang sudah
sesuai, maka dilanjutkan dengan evaluasi dan
verifikasi terhadap persyaratan keamanan, mutu, dan
kemanfaatan dari PKRT.

Setelah dilakukan evaluasi dan verifikasi terhadap
berkas permohonan yang dinyatakan memenuhi
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persyaratan administrasi dan teknis maka akan
diterbitkan izin edar notifikasi. Jika tidak memenuhi
persyaratan, maka akan dikeluarkan surat penolakan
dan Pemohon harus mengajukan permohonan baru.
Biaya PNBP yang telah dibayarkan tidak dapat ditarik
Kembali.

6. Pemohon akan menerima surat penolakan yang telah
ditandatangani secara elektronik dan dapat diakses
melalui akun Pemohon di situs https://regalkes.

kemkes.go.id.
B. Waktu dan Biaya Layanan

Waktu dan biaya layanan proses registrasi izin edar
notifikasi ditentukan berdasarkan kelas dari PKRT tersebut.
Lamanya waktu layanan terhitung sejak dokumen registrasi
diterima untuk dievaluasi sampai dengan diterbitkannya
keputusan Direktur Jenderal.

Tabel 3. Waktu dan Biaya Layanan Proses Registrasi Izin Edar
Notifikasi Baru PKRT

Kelas Waktu Layanan Biaya*
1 8 hari kerja Rp 1.000.000,-
2 8 hari kerja Rp 2.000.000,-

*)  Biaya PNBP registrasi izin edar Notifikasi PKRT sesuai dengan
Peraturan Pemerintah No. 64 Tahun 2019
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C. Persyaratan Registrasi Izin Edar Notifikasi Baru

Persyaratan registrasiizin edar notifikasi PKRT baru dibagi
menjadi dua, yaitu persyaratan administrasi dan teknis yang
dilampirkan dalam beberapa persyaratan sebagai berikut:

1. Data Administrasi, terdiri dari:

a. Sertifikat Produksi atau NIB dengan KBLI yang sesuai
produk yang didaftarkan,

b. Paten merek atau surat pernyataan kepemilikan
merek,

c. Surat Kerjasama/hubungan/penunjukan/lisensi
antara pabrik dan pemilik merek,

d. Surat pernyataan keaslian data dokumen/data yang
diupload

e. Surat pakta integritas
f.  Surat pernyataan izin edar notifikasi.

2. Data Formula, terdiri dari :
a. Formula,
b. Prosedur pembuatan.

3. Dokumen Kesesuaian Produk / DKP terdiri dari :

a. Spesifikasi bahan baku dan wadah,

b. Spesifikasi dan prosedur pemeriksaan produk jadi
c. Stabilitas produk jadi dan batas kadaluwarsa
d

Tujuan  penggunaan,  petunjuk  penggunaan,
peringatan, perhatian, keterangan lain

@

Kode produksi
f.  Penandaan / Labelling
g. Data pendukung
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Pada PKRT tertentu dipersyaratkan juga persyaratan
khusus yang harus dipenuhi, seperti Uji Anti Mikroba untuk
produk Antiseptik dan/atau Desinfektan, Uji Fluoresensi untuk
produk kapas dan Uji Daya Serap untuk produk Popok Bayi.
Persyaratan lengkap dapat dilihat di Tabel. 4.
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Gambar 1. Contoh Formulir Pendaftaran Izin Edar Notifikasi Baru Dalam Negeri
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NO

1

30

Tabel 4. Persyaratan Registrasi Izin Edar Notifikasi Baru

PERSYARATAN

NIB atau Sertifikat
Produksi

KETERANGAN

DATA ADMINISTRASI

1.

Nomor Induk Berusaha (NIB) adalah
bukti registrasi/pendaftaran Pelaku
Usaha untuk melakukan kegiatan
usaha dan sebagai identitas bagi
Pelaku Usaha dalam pelaksanaan
kegiatan usahanya.

NIB yang dilampirkan adalah NIB milik
perusahaan berbentuk badan usaha
sesuai dengan KBLI produk vyang
didaftarkan.

Sertifikat produksi adalah sertifikat
yang diberikan oleh Menteri Kesehatan
kepada produsen di dalam negeri yang
telah melaksanakan cara pembuatan
PKRT yang baik untuk memproduksi
PKRT.

Ketentuan:

a. Khusus untuk PKRT dalam negeri.

b. Sertifikat Produksi yang masih berlaku.

c. Sertifikat produksi harus
mencantumkan jenis produk

yang didaftar. Jika jenis produk
belum tercantum, Pemohon harus
melampirkan NIB dengan KBLI yang
sesuai.

Untuk produk  PKRT kemas ulang
harus memiliki sertifikat produksi/NIB
sesuai dengan KBLI yang berlaku.



NO

PERSYARATAN

Surat penunjukan
sebagai distributor atau
agen tunggal (Letter of
Authorization, LOA)

KETERANGAN

Surat penunjukan dari produsen, pemilik
produk atau perwakilannya sebagai
distributor atau agen tunggal/distributor
tunggal/distributor  eksklusif PKRT di
Indonesia

Ketentuan:

1.

Surat penunjukan tersebut harus
mencantumkan nama dagang/merek
dan jenis PKRT yang diageni.

LoA dibuat oleh produsen, pemilik
produk atau perwakilannya kepada
distributor dengan masa berlaku
keagenan minimal 2 (dua) tahun
dan maksimal 5 (lima) tahun dari
tanggal penunjukan keagenan dan
harus dilegalisasi oleh perwakilan
pemerintah  Republik Indonesia di
negara asal atau apostille (untuk PKRT
impor) atau dilegalisasi oleh Notaris
(untuk PKRT produk makloon dan
OEM).

Jika surat penunjukkan menyebutkan
distributor ditunjuk sebagai
perwakilan, distributor, atau distributor
non eksklusif, harus menyertakan juga
surat kuasa dari produsen, pemilik
produk atau perwakilannya untuk
mendaftarkan PKRT di Kementerian
Kesehatan Republik Indonesia dan
menyebutkan nama PKRT vyang
didaftar.

Masa berlaku  keagenan  yang
tercantum pada LoA akan menjadi
acuan dalam menentukan masa
berlaku izin edar notifikasi  PKRT.
Penunjukkan keagenan harus
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PERSYARATAN

Sertifikat Bebas Jual
(Certificate of Free Sale/
CFS)

KETERANGAN

mempunyai batas waktu keagenan
dan maksimal 5 tahun, kecuali untuk
produk dari perusahaan yang berafiliasi
yang LoA-nya tidak mempunyai batas
waktu keagenan atau lebih dari 5
tahun, maka izin edar notifikasi tetap
berlaku 5 (lima) tahun terhitung dari
tanggal penunjukkan.

5. Masa berlaku izin edar notifikasi
untuk produk Original Equipment
Manufacture (OEM) impor maksimal
3 (tiga) tahun terhitung dari tanggal
persetujuan izin edar notifikasi PKRT.

6. Untuk produk OEM impor harus
melampirkan proposal rencana
pengembangan produksi di dalam
negeri.

7. Jika nama dan/atau alamat pabrikan
berbeda dengan prinsipal, lampirkan
surat hubungan kerjasama pabrikan
dengan prinsipal.

8. PKRT dengan nama dagang/merek,
jenis produk, dan tipe/varian yang
sama, berasal dari 1 (satu) Produsen
atau Pemilik Produk, hanya dapat
dimiliki oleh 1 (satu) Distributor atau 1
(satu) Importir PKRT.

Surat keterangan yang dikeluarkan oleh
lembaga/asosiasi berwenang dari suatu
negara yang menerangkan bahwa suatu
PKRT sudah bebas jual di negara tersebut.
Ketentuan:



NO PERSYARATAN

4 Sistem Manajemen
Mutu

KETERANGAN

Lembaga/Asosiasi yang berwenang
mengeluarkan BES adalah
Kementerian Kesehatan atau Ministry
of Health atau Department of Health
atau FDA atau instansi berwenang di
negara asal pabrikan.

Apabila CFS tidak dapat dikeluarkan
oleh Lembaga/Asosiasi berwenang
sebagaimana dimaksud pada poin
1, maka CFS dapat dikeluarkan
oleh Produsen/Pemilik Produk Luar
Negeri yang dilegalisasi oleh instansi/
lembaga berwenang.

CFS harus mencantumkan nama
produk, nama dan alamat pabrikan,
serta masa berlaku. Bila tidak
mencantumkan masa berlaku, maka
masa berlaku CFS tersebut dianggap
5 tahun sejak tanggal CFS tersebut
diterbitkan.

CFS harus mencantumkan nama dan
tipe/ukuran  produk yang didaftar,
tandai produk yang didaftar pada CFS.

Jika pemilik produk (legal manufacture)
dan pabrikan yang memproduksi PKRT
(manufacturing site) berbeda, maka
nama pemilik produk dan pabrikan
yang memproduksi tersebut harus
tercantum pada CFS.

Sertifikat yang dimaksud adalah sbb :

ISO 9001 dan atau GMP

2. CPPKRTB (Cara Produksi PKRT yang

Baik)
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PERSYARATAN

KETERANGAN

Ketentuan :

1.

Lampirkan sertifikat yang masih
berlaku dan memiliki ruang lingkup
mencakup sistem manajemen mutu
PKRT yang didaftarkan.

CPPKRTB  (khusus untuk PKRT
dalam negeri yang diterbitkan oleh
Kementerian Kesehatan Rl), ISO 9007
untuk PKRT dalam negeri (jika ada)
atau PKRT impor yang diterbitkan
oleh notified body seperti TUV, SGS,
BSI dsb atau laboratorium pengujian
terakreditasi.

Nama dan alamat pabrikan yang
tercantum harus sesuai dengan yang
tercantum pada CFS (khusus untuk
PKRT impor).

Sertifikat Merek Ketentuan:

1.

Untuk produk dalam negeri atau produk
OEM impor yang menggunakan merek
sendiri, lampirkan Sertifikat Merek dari
Kementerian Hukum dan HAM yang
mencantumkan merek dan nama
pemilik merek.

Masih berlaku.

Jika sertifikat merek masih dalam
proses pendaftaran, maka harus
melampirkan  bukti  tanda terima
permohonan  pendaftaran  merek
serta melampirkan surat pernyataan
bermaterai Rp. 10.000,- asli yang
menyatakan bersedia melepas merek
& mengembalikan izin edar notifikasi
apabila ada pihak lain yang



NO PERSYARATAN

6 Surat Pernyataan
Bersedia Melepas
Keagenan

7  Surat Pernyataan
Keaslian Dokumen

KETERANGAN

lebih berhak secara hukum atas merek
tersebut dan ditandatangani oleh
pimpinan perusahaan.

4. Jika sertifikat merek terdaftar bukan
atas pemohon izin edar maka
lampirkan surat kuasa penggunaan
merek dari pemilik merek kepada
pemohon izin edar.

Surat pernyataan yang menyatakan bahwa
bersedia melepas keagenan apabila ada
pihak lain yang lebih berhak secara hukum
atas keagenan PKRT yang didaftarkan

Ketentuan:
1. Bermaterai Rp. 10.000,- asli.

2. Surat pernyataan dinyatakan berlaku
terhitung 6 (enam) bulan sebelum
tanggal pengajuan permohonan izin
edar notifikasi PKRT.

3. Mencantumkan nama dan alamat
produsen/pabrikan dengan maksimal
5 nama produk yang didaftar.

4. Mencantumkan nama dan jabatan
pemohon serta alamat perusahaan
yang ditandatangani oleh pimpinan
perusahaan.

Surat pernyataan keaslian dokumen atau
data yang diunggah/upload bermaterai
Rp. 10.000.- asli berlaku terhitung 6
(enam) bulan sebelum tanggal pengajuan
permohonan izin edar notifikasi PKRT,
Surat pernyataan tersebut ditanda tangani
oleh Pimpinan perusahaan.
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PERSYARATAN KETERANGAN

Surat Pakta Integritas ~ Surat pakta integritas dalam rangka
pencegahan korupsi, kolusi dan nepotisme
bermaterai Rp. 10.000.- asli berlaku
terhitung 6 (enam) bulan sebelum tanggal
pengajuan permohonan izin edar notifikasi
PKRT, Surat pernyataan tersebut ditanda
tangani oleh Pimpinan perusahaan.

Surat Pernyataan lzin Surat pernyataan sedang melakukan

Edar Notifikasi pendaftaran izin edar notifikasi bermaterai
Rp. 10.000.- asli berlaku terhitung 6
(enam) bulan sebelum tanggal pengajuan
permohonan izin edar notifikasi PKRT,
surat pernyataan tersebut ditanda tangani
oleh pimpinan perusahaan.

DATA FORMULA

Formula Terdiri dari zat aktif dan tambahan
yang mencantumkan Komposisi Kimia
terdiri dari bahan utama dan/atau
bahan tambahan, serta masing-masing
persentase sampai dengan total 100%.
Formula tidak boleh mengandung obat.

Prosedur Pembuatan Prosedur pembuatan secara singkat

Singkat tentang produk yang dibuat mulai dari
bahan baku sampai produk jadi bisa
berupa bagan ataupun rincian prosedur
pembuatan produk, seperti

Proses Pencampuran, Perakitan,
pengemasan, Pemeriksaan mutu, dll.



NO

1

2

PERSYARATAN

KETERANGAN

DOKUMEN KESESUAIAN PRODUK / DKP

Spesifikasi bahan baku
dan wadah

Spesifikasi dan
prosedur pemeriksaan
produk jadi

Stabilitas produk jadi
dan batas kedaluwarsa

Spesifikasi dan sertifikat analisis semua
bahan baku yang digunakan berupa data
hasil uji bahan baku yang dikeluarkan oleh
suplier dan/atau QC pabrik yang mencakup
parameter, spesifikasi/standard dan hasil
uji serta ditandatangani oleh penanggung
jawab terkait.

Spesifikasi bahan pengemas primer :
material pengemas produk, contoh plastik
atau botol kaca dengan dimensinya.

Data hasil uji produk jadi yang dikeluarkan
oleh QC pabrik yang mencakup jenis
pengujian yang dilakukan, parameter,
spesifikasi/standard dan hasil uji serta
ditandatangani oleh penanggung jawab
terkait yang diantaranya meliputi pemerian
(bentuk, warna, aroma), viskositas, pH
serta hasil uji lain.

1. Stablitas 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 terkait.

2. Perubahan masa kedaluwarsa selama
tidak terdapat perubahan formula
dan spesifikasi harus diinformasikan
kepada  Kementerian  Kesehatan
melalui surat resmi dan tidak perlu
diajukan perubahan izin edar notifikasi.

37



NO

38

PERSYARATAN
Tujuan penggunaan,
Petunjuk penggunaan,

peringatan, perhatian,
keterangan lain

Kode produksi

Penandaan / Labelling

KETERANGAN

Penjelasan yang berisi Tujuan penggunaan
atau fungsi produk, cara atau petunjuk
penggunaan produk, dan peringatan/
perhatian untuk keamanan penggunaan
produk.

Menerangkan arti dari kode produksi,
contoh:

a.
b.
&

Tahun produksi
Bulan produksi

Urutan produk yg diproduksi dalam 1
bulan

Penandaan / Labeling pada produk PKRT

berisi:

a. Nomor izin edar notifikasi

b. Nama dagang/merek PKRT

c. Jenis dan varian produk (varian
produk hanya diperbolehkan berupa
perbedaan ukuran, warna dan aroma)

d. Nama dan alamat produsen/ pabrikan
yang memproduksi PKRT

e. Nama dan alamat importir yang
mengimpor produk ke dalam wilayah
Indonesia

f.  kode produksi/ nomor bets/nomor seri

g. Tujuan penggunaan dalam Bahasa
Indonesia

h. Peringatan/perhatian dalam Bahasa

Indonesia

Petunjuk Penggunaan dalam bahasa
Indonesia

Berat bersin atau netto harus
dicantumkan dalam satuan metric



NO

PERSYARATAN

KETERANGAN

k. Expired date/Masa Kedaluwarsa
|, Nama zat aktif dan persentase

m. Kata “diproduksi oleh"/ "manufactured
by"
n. Kata "diimpor oleh"/ "imported by"

Klaim produk PKRT tidak boleh superlatif
dan/atau yang bermakna sama yang
menjelaskan keunggulan produk tersebut.

Penandaan dan informasi PKRT dilarang
menggunakan kata sebagai berikut:

a. kata superlatif seperti  “paling”,
“sangat”, "nomor satu”, "satu-satunya’,
'top”, "ampuh", ‘“super”, ‘“superior",
"amazing”, "magic”, "sempurna” atau
kata berawalan ‘ter", dan/atau yang
bermakna sama yang menjelaskan
keunggulan tersebut;

b. penggunaan kata seperti ‘“bebas
nyamuk”, "aman”, "basmi”,
“aromaterapi’, “mengobati”,
“mencegah demam berdarah”,
“relaksasi”, "direkomendasikan oleh
dokter", dan/atau kata lain yang
bermakna sama;

c. mencantumkan klaim dalam rangka
tindakan medis;

d. penulisan persentase (%) atau
pernyataan lain untuk menyatakan
efektivitas produk jika tidak memiliki
data dukung yang valid;

e. mencantumkan gambar anak-anak
berusia di bawah 5 (lima) tahun dalam
bentuk apapun tanpa didampingi
orang dewasa, kecuali apabila PKRT
tersebut diperuntukan bagi anak-anak
yang berusia di bawah 5 (lima) tahun;

"o

noou
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PERSYARATAN KETERANGAN

Data pendukung

Desinfektan
Antiseptik
Produk kapas

f. mencantumkan fungsi zat tambahan
sebagai klaim utama;

g. mencantumkan klaim yang tidak sesuai
dengan fungsi zat aktif sebagai klaim
utama;

h.  mencantumkan nama laboratorium uji;

i. mencantumkan logo/tulisan manajemen
mutu bila tidak sesuai dengan ketentuan
organisasi manajemen mutu;

j. 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; dan/atau

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

| tidak diperkenankan dalam penandaan
menggunakan gambar atau kalimat yang
tidak sesuai dengan norma kesusilaan.

Bukti pendukung terhadap klaim yang
dilampirkan.

PERSYARATAN KHUSUS

Uji Anti Mikrobax
Uji Anti Mikrobax*

Uji Fluoresensi*

Botol susu dan wadah

penyimpan ASI plastik

Popok bayi

Bebas Bisphenol Ax

Daya Serap~*

Catatan *hasil uji dari laboratorium terakreditasi
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m Registrasi Perpanjangan Izin Edar Notifikasi

Registrasi perpanjangan izin edar notifikasi PKRT dilakukan

secara elektronik melalui situs https://regalkes.kemkes.go.id
dengan memperhatikan hal-hal sebagai berikut:

1.

Registrasi perpanjangan izin edar notifikasi dilakukan secara
elektronik melalui sistem registrasi elektronik dengan memilih
menu perpanjangan.

Registrasi perpanjangan izin edar notifikasi diperbolehkan jika
tidak terdapat perubahan data pada izin edar notifikasi.

Registrasi perpanjangan izin edar notifikasi dapat dilakukan
9 (sembilan) bulan sebelum masa berlaku izin edar notifikasi
yang lama habis.

Registrasi perpanjangan izin edar notifikasi dapat dilakukan
jika telah melakukan pelaporan produksi dan atau distribusi
secara elektronik kepada Kementerian Kesehatan (e-report).

Masa berlaku perpanjangan izin edar notifikasi sesuai dengan
surat penunjukkan (LoA), minimal 2 (dua) tahun dan maksimal
5 (lima) tahun.

Registrasi perpanjangan izin edar notifikasi harus melampirkan
juga Surat Kerjasama/hubungan/penunjukan/lisensi antara
pabrik dan pemilik merek terbaru.

Tata Cara

Tahapan registrasi perpanjangan izin edar notifikasi PKRT
adalah sebagai berikut:

1. Pemohon mengisi formulir permohonan dan lainnya yang
sesuai dengan persyaratan secara elektronik melalui
sistem registrasi elektronik www.regalkes.kemkes.go.id.
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2.

4.

Pemohon menentukan kelas risiko produk secara mandiri
dan otomatis mendapatkan kode billing untuk pembayaran
Penerimaan Negara Bukan Pajak (PNBP).

Pemohon melakukan pembayaran PNBP paling lambat 7
(tujuh) hari kalender setelah mendapatkan kode billing.

Catatan : untuk dapat melanjutkan proses registrasi,
pemohon yang sudah melakukan pembayaran PNBP
hanya dapat melakukan Klik “Kirim" pada hari kerja.

Tim Penilai mengevaluasi dan memverifikasi berkas
registrasi terhadap kelas risiko produk yang ditentukan
Pemohon.

a. Jika kelas risiko yang ditentukan pemohon
lebih rendah dari kelas risiko yang seharusnya,
maka dilakukan penyesuaian tarif PNBP berkas
permohonan dikembalikan. Selanjutnya Pemohon
akan mendapatkan kode billing baru sesuai dengan
selisih tarif PNBP dari kelas risiko baru yang ditetapkan
penilai. Pada proses ini belum dilakukan evaluasi dan
verifikasi terhadap persyaratan keamanan, mutu, dan
kemanfaatan dari PKRT. Proses selanjutnya akan
mengikuti tahap nomor 3 s/d 4.

b. Jika kelas risiko yang ditentukan pemohon lebih
tinggi dari kelas risiko yang seharusnya, maka berkas
permohonan akan diproses sesuai dengan kelas risiko
seharusnya. Kelebihan pembayaran PNBP tidak dapat
ditarik kembali atau dialihkan ke permohonan lain.

c. Untuk penentuan kelas risiko produk yang sudah
sesuai, maka dilanjutkan dengan evaluasi dan
verifikasi terhadap persyaratan keamanan, mutu, dan
kemanfaatan dari PKRT.



5. Setelah dilakukan evaluasi dan verifikasi terhadap berkas
registrasi  yang dinyatakan memenuhi persyaratan
administrasi dan teknis maka akan diterbitkan izin edar
notifikasi perpanjangan. Apabila Pemohon tidak dapat
melengkapi kekurangan persyaratan sesuai ketentuan
di atas, maka akan dikeluarkan surat penolakan dan
Pemohon harus mengajukan registrasi baru. Biaya PNBP
yang telah dibayarkan tidak dapat ditarik Kembali.

6. Pemohon akan menerima surat penolakan yang telah
ditandatangani secara elektronik dan dapat diakses
melalui akun Pemohon di situs www.regalkes.kemkes.
go.id.

B. Waktu dan Biaya Layanan

Waktu dan biaya layanan proses permohonan
perpanjangan izin edar notifikasi  adalah sama untuk
seluruh kelas PKRT. Lamanya waktu layanan terhitung sejak
dokumen registrasi diterima untuk dievaluasi sampai dengan
diterbitkannya keputusan Direktur Jenderal.

Tabel 5. Waktu dan Biaya Layanan Proses Registrasi Perpanjangan Izin
Edar Notifikasi PKRT

Kelas Waktu Layanan Biaya*
1 8 hari kerja Rp 500.000,-
2 8 hari kerja Rp 1.000.000,-

+) Biaya PNBP registrasi perpanjangan izin edar Notifikasi PKRT sesuai dengan
Peraturan Pemerintah No 64 Tahun 2019
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C. Persyaratan Registrasi Perpanjangan Izin Edar Notifikasi

Persyaratan registrasi perpanjangan izin edar notifikasi
PKRT pada umumnya berupa persyaratan yang bersifat
administratif. Peryaratan lengkap dapat dilihat di Tabel 6.
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Tabel 6. Persyaratan Registrasi Perpanjangan Izin Edar Notifikasi

NO PERSYARATAN
1  Surat permohonan

perpanjangan izin edar
notifikasi

2 lzin edar notifikasi lama

3 Surat pernyataan di atas
materai tidak terdapat
perubahan data produk

4 NIB atau Sertifikat Produksi

KETERANGAN

Ketentuan:

1.
2.

Menggunakan kop surat perusahaan.

Ditandatangani pimpinan
perusahaan dan penanggung jawab
teknis.

Izin edar notifikasi lama dan jika ada
beserta lampiran

Ketentuan:

1.
2.

Bermaterai Rp. 10.000,- asli.

Surat pernyataan dinyatakan berlaku
terhitung 6 (enam) bulan sebelum
tanggal pengajuan permohonan izin
edar notifikasi PKRT.

Ditandatangani pimpinan
perusahaan dan penanggung jawab
teknis.

Tidak ada perubahan data (produk)
dari izin edar notifikasi lama yang
telah disetujui.

Nomor Induk Berusaha (NIB) adalah
bukti registrasi/pendaftaran Pelaku
Usaha untuk melakukan kegiatan
usaha dan sebagai identitas bagi
Pelaku Usaha dalam pelaksanaan
kegiatan usahanya.

NIB yang dilampirkan adalah NIB
milik perusahaan berbentuk badan
usaha sesuai dengan KBLI produk
yang didaftarkan.

Sertifikat produksi adalah sertifikat
yang diberikan  oleh  Menteri
Kesehatan kepada produsen di dalam
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NO

5

50

PERSYARATAN

Surat

KETERANGAN

negeri yang telah melaksanakan cara
pembuatan PKRT yang baik untuk
memproduksi PKRT.

Ketentuan:

a. Khusus untuk  PKRT dalam
negeri.

b. Sertifikat Produksi yang masih
berlaku.

c. Sertifikat produksi harus
mencantumkan jenis  produk
yang didaftar. Jika jenis produk
belum  tercantum, Pemohon

harus melampirkan NIB dengan
KBLI yang sesuai.

d. Untuk produk  PKRT kemas
ulang harus memiliki sertifikat
produksi/NIB  sesuai  dengan
KBLI yang berlaku.

penunjukan sebagai Surat penunjukan dari produsen, pemilik
distributor atau agen tunggal produk atau

perwakilannya sebagai

(Letter of Authorization, LOA) distributor atau agen tunggal/distributor
tunggal/distributor eksklusif PKRT di
Indonesia

Ketentuan:

1.

Surat penunjukan tersebut harus
mencantumkan nama  dagang/
merek dan jenis PKRT yang diageni.

LoA dibuat oleh produsen, pemilik
produk atau perwakilannya kepada
distributor dengan masa berlaku
keagenan minimal 2 (dua) tahun
dan maksimal 5 (lima) tahun dari
tanggal penunjukan keagenan dan
harus dilegalisasi oleh perwakilan
pemerintah Republik Indonesia di



NO

PERSYARATAN

KETERANGAN

negara asal atau apostille (untuk
PKRT impor) atau dilegalisasi oleh
Notaris (untuk PKRT produk makloon
dan OEM).

Jika surat penunjukkan
menyebutkan distributor  ditunjuk
sebagai  perwakilan,  distributor,
atau distributor non eksklusif, harus
menyertakan juga surat kuasa
dari produsen, pemilik produk atau
perwakilannya untuk mendaftarkan
PKRT di Kementerian Kesehatan
RepublikIndonesiadan menyebutkan
nama PKRT yang didaftar.

Masa berlaku keagenan yang
tercantum pada LoA akan menjadi
acuan dalam menentukan masa
berlaku izin edar notifikasi PKRT.
Penunjukkan  keagenan  harus
mempunyai batas waktu keagenan
dan maksimal 5 tahun, kecuali
untuk produk dari perusahaan
yang berafiliasi yang LoA-nya tidak
mempunyai batas waktu keagenan
ataulebih dari 5 tahun, maka izin edar
notifikasi tetap berlaku 5 (lima) tahun
terhitung dari tanggal penunjukkan.

Masa berlaku izin edar notifikasi
untuk produk Original Equipment
Manufacture (OEM) impor maksimal
3 (tiga) tahun terhitung dari tanggal
persetujuan izin edar notifikasi
PKRT.

Untuk produk OEM impor harus
melampirkan  proposal  rencana
pengembangan produksi di dalam
negeri.
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NO

6

52

PERSYARATAN

Sertifikat Bebas Jual
(Certificate of Free Sale/CFS)

KETERANGAN

Jika nama dan/atau alamat pabrikan
berbeda dengan prinsipal, lampirkan
surat hubungan kerjasama pabrikan
dengan prinsipal.

PKRT dengan nama dagang/merek,
jenis produk, dan tipe/varian yang
sama, berasal dari 1 (satu) Produsen
atau Pemilik Produk, hanya dapat
dimiliki oleh 1 (satu) Distributor atau
1 (satu) Importir PKRT.

Surat keterangan yang dikeluarkan
oleh lembaga/asosiasi berwenang dari
suatu negara yang menerangkan bahwa
suatu PKRT sudah bebas jual di negara
tersebut.

Ketentuan:

1.

2.

Lembaga/Asosiasi yang berwenang
mengeluarkan CFS adalah
Kementerian Kesehatan atau Ministry
of Health atau Department of Health
atau FDA atau instansi berwenang di
negara asal pabrikan.

Apabila CFS tidak dapat dikeluarkan
oleh Lembaga/Asosiasi berwenang
sebagaimana dimaksud pada poin
1, maka CFS dapat dikeluarkan
oleh Produsen/Pemilik Produk Luar
Negeriyang dilegalisasi oleh instansi/
lembaga berwenang.

CFS harus mencantumkan nama
produk, nama dan alamat pabrikan,
serta masa berlaku. Bila tidak
mencantumkan masa berlaku, maka
masa berlaku CFS tersebut dianggap
5 tahun sejak tanggal CFS tersebut
diterbitkan.



NO PERSYARATAN

KETERANGAN

4. CFSharus mencantumkan nama dan

tipe/ukuran produk yang didaftar,
tandai produk yang didaftar pada
CFS

5. Jika pemilik produk (legal
manufacture) dan pabrikan yang
memproduksi PKRT (manufacturing
site) berbeda, maka nama pemilik
produk  dan pabrikan  yang
memproduksi tersebut harus
tercantum pada CFS.

7  Sertifikat Merek Ketentuan:

1. Untuk  produk  dalam  negeri
atau produk OEM impor vyang
menggunakan merek sendiri,
lampirkan  Sertifikat Merek dari
Kementerian Hukum dan HAM yang
mencantumkan merek dan nama
pemilik merek
Masih berlaku

3. Jika sertifikat merek masih dalam
proses pendaftaran, maka harus
melampirkan bukti tanda terima
permohonan  pendaftaran  merek
serta melampirkan surat pernyataan
bermaterai Rp. 10.000,- yang
menyatakan  bersedia  melepas
merek & mengembalikan izin edar
notifikasi  apabila ada pihak lain
yang lebih berhak secara hukum atas
merek tersebutdan ditandatangani
oleh pimpinan perusahaan

4. Jika sertifikat merek terdaftar bukan

atas pemohon izin edar maka
lampirkan surat kuasa penggunaan
merek dari pemilik merek kepada
pemohon izin edar.
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NO

8 Sistem Manajemen Mutu

9

54

PERSYARATAN

KETERANGAN

Sertifikat yang dimaksud adalah shb :
1.
2.

SO 9001 dan atau GMP

CPPKRTB (Cara Produksi PKRT yang
Baik)

Ketentuan :

1.

Lampirkan sertifikat yang masih
berlaku dan memiliki ruang lingkup
mencakup sistem manajemen mutu
PKRT yang didaftarkan.

CPPKRTB  (khusus untuk PKRT
dalam negeri yang diterbitkan oleh
Kementerian Kesehatan Rl), ISO 9001
untuk PKRT dalam negeri (jika ada)
atau PKRT impor yang diterbitkan
oleh notified body seperti TUV, SGS,
BSI dsb atau laboratorium pengujian
terakreditasi.

Nama dan alamat pabrikan yang
tercantum harus sesuai dengan yang
tercantum pada CFS (khusus untuk
PKRT impor).

Laporan efek samping selama Laporanyang berisitentang efek samping

di peredaran dan penanganan yang terjadi akibat penggunaan PKRT

yang telah dilakukan tersebut diedarkan dan penanganan
yang dilakukan.

Ketentuan:

1.
2.

Bermaterai Rp. 10.000,- asli.

Surat pernyataan dinyatakan berlaku
terhitung 6 (enam) bulan sebelum
tanggal pengajuan permohonan izin
edar notifikasi PKRT.

Ditandatangani pimpinan
perusahaan atau penanggung jawab
teknis.



NO

PERSYARATAN

KETERANGAN

10 Surat Pernyataan Bersedia Surat pernyataan yang menyatakan

1

Melepas Keagenan

bahwa bersedia melepas keagenan
apabila ada pihak lain yang lebih berhak
secara hukum atas keagenan PKRT yang
didaftarkan
Ketentuan:

1. Bermaterai Rp. 10.000,- asli.

2. Surat pernyataan dinyatakan berlaku
terhitung 6 (enam) bulan sebelum
tanggal pengajuan permohonan izin
edar notifikasi PKRT.

3.Mencantumkan nama dan alamat pro-
dusen/pabrikan dengan maksimal 5
nama produk yang didaftar.

4.Mencantumkan nama dan jabatan
pemohon serta alamat perusahaan
yang ditandatangani oleh pimpinan
perusahaan.

DOKUMEN KESESUAIAN PRODUK / DKP

Penandaan

Penandaan / Labeling pada produk PKRT

berisi:

a.  Nomor izin edar notifikasi

b. Nama dagang/merek PKRT

c. Jenis dan varian produk (varian
produk hanya diperbolehkan berupa
perbedaan ukuran, warna dan
aroma)

d. Nama dan alamat produsen/
pabrikan yang memproduksi PKRT

e. Nama dan alamat importir yang
mengimpor produk ke dalam wilayah
Indonesia
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56

PERSYARATAN

KETERANGAN

f. kode produksi/ nomor bets/nomor
Seri

g. Tujuan penggunaan dalam Bahasa
Indonesia

h. Peringatan/perhatian dalam Bahasa
Indonesia

i.  Petunjuk Penggunaan dalam bahasa
Indonesia

j. Berat bersih atau netto harus
dicantumkan dalam satuan metric

k. Expired date/Masa Kedaluwarsa
|, Nama zat aktif dan persentase

m. Kata "diproduksi oleh"/
“manufactured by"

n. Kata "diimpor oleh"/ "imported by"

Klaim produk PKRT tidak boleh superlatif
dan/atau yang bermakna sama yang
menjelaskan keunggulan produk
tersebut.

Penandaan dan informasi PKRT dilarang
menggunakan kata sebagai berikut:

a. kata superlatif seperti “paling”,
“sangat”, ‘“nomor satu", “satu-
satunya”, ‘top”, "ampuh", ‘“super”,
“superior’,  "amazing",  "magic”,
"sempurna” atau kata berawalan 'ter",
dan/atau yang bermakna sama yang
menjelaskan keunggulan tersebut;

b. penggunaan kata seperti "bebas
nyamuk”, "aman”, "basmi”,
"aromaterapi”, “mengobati”,
“mencegah  demam  berdarah”,
“relaksasi”, "direkomendasikan oleh
dokter”, dan/atau kata lain yang
bermakna sama;



NO

PERSYARATAN

KETERANGAN

mencantumkan klaim dalam rangka
tindakan medis;

penulisan  persentase (%) atau
pernyataan lain untuk menyatakan
efektivitas produk jika tidak memiliki
data dukung yang valid;

mencantumkan gambar anak-anak
berusiadibawah 5 (lima) tahun dalam
bentuk apapun tanpa didampingi
orang dewasa, kecuali apabila PKRT
tersebut diperuntukan bagi anak-
anak yang berusia di bawah 5 (lima)
tahun;

mencantumkan fungsi zat tambahan
sebagai klaim utama;

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; dan/
atau

memuat atau menampilkan tenaga
kesehatan atau aktor yang berperan
sebagai tenaga kesehatan atau
menggunakan atribut tenaga
kesehatan.
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NO PERSYARATAN KETERANGAN

2

|, tidak diperkenankan dalam
penandaan menggunakan gambar
atau kalimat yang tidak sesuai
dengan norma kesusilaan.

Data pendukung Bukti pendukung terhadap klaim yang dil-
ampirkan.

m Registrasi Perubahan Izin Edar Notifikasi

Registrasi perubahan izin edar notifikasi dilakukan secara

elektronik melalui situs https://regalkes.kemkes.go.id dengan

memperhatikan hal-hal sebagai berikut:

1.

58

Registrasi perubahan izin edar notifikasi dilakukan secara
elektronik melalui sistem elektronik dengan memilih menu
perubahan.

Registrasi perubahan izin edar notifikasi dapat dilakukan
selama masa berlaku izin edar notifikasi masih berlaku.

Registrasi perubahan izin edar notifikasi diperbolehkan jika
terdapat perubahan data pada izin edar notifikasi.

Masa berlaku perubahan izin edar notifikasi sesuai dengan izin
edar notifikasi lama.

Perubahan data pada izin edar notifikasi yang diperbolehkan
adalah yang bersifat tidak mengubah spesifikasi produk, yaitu
perubahan terhadap:

a. Ukuran kemasan
b. Wadah kemasan



g.
h.

Nama dan/atau alamat Perwakilan
Badan hukum produsen

Nama dan/atau alamat produsen tanpa perpindahan
lokasi

Nama dan/atau alamat pemilik produk tanpa mengubah
nama dan/atau alamat produsen

Alamat importir
Penulisan pada sertifikat izin edar

Perubahan pada data izin edar notifikasi sebagai berikut harus
memenuhi persyaratan izin edar notifikasi baru, antara lain
sebagai berikut:

~ o a0 oo

Perubahan nama produk

Perubahan Importir

Perubahan Pabrik/Produsen

Pindah alamat pabrik/produsen
Perubahan/penambahan bahan baku/formula

Perubahan kepemilikan perusahaan, misalnya merger
atau akuisisi.

Tata Cara

Tahapan registrasi perubahan izin edar notifikasi PKRT

adalah sebagai berikut:

1.

Pemohon mengisi formulir permohonan dan lainnya yang
sesuai dengan persyaratan secara elektronik melalui

sistem registrasi elektronik www.regalkes.kemkes.go.id.

Pemohon menentukan kelas risiko produk secara mandiri
dan otomatis mendapatkan kode billing untuk pembayaran
Penerimaan Negara Bukan Pajak (PNBP).
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3.

4.

5.

Pemohon melakukan pembayaran PNBP paling lambat 7
(tujuh) hari kalender setelah mendapatkan kode billing.

Catatan : untuk dapat melanjutkan proses registrasi,
pemohon yang sudah melakukan pembayaran PNBP
hanya dapat melakukan Klik "Kirim" pada hari kerja.

Tim Penilai mengevaluasi dan memverifikasi berkas
permohonan terhadap kelas risiko produk yang ditentukan
Pemohon.

a. Jka kelas risiko yang ditentukan pemohon
lebih rendah dari kelas risiko yang seharusnya,
maka dilakukan penyesuaian tarif PNBP berkas
permohonan dikembalikan. Selanjutnya Pemohon
akan mendapatkan kode billing baru sesuai dengan
selisih tarif PNBP dari kelas risiko baru yang ditetapkan
penilai. Pada proses ini belum dilakukan evaluasi dan
verifikasi terhadap persyaratan keamanan, mutu, dan
kemanfaatan dari PKRT. Proses selanjutnya akan
mengikuti tahap nomor 3 s/d 4.

b. Jika kelas risiko yang ditentukan pemohon lebih
tinggi dari kelas risiko yang seharusnya, maka berkas
permohonan akan diproses sesuai dengan kelas risiko
seharusnya. Kelebihan pembayaran PNBP tidak dapat
ditarik kembali atau dialihkan ke permohonan lain.

c. Untuk penentuan kelas risiko produk yang sudah
sesuai, maka dilanjutkan dengan evaluasi dan
verifikasi terhadap persyaratan keamanan, mutu, dan
kemanfaatan dari PKRT.

Setelah dilakukan evaluasi dan verifikasi terhadap berkas
registrasi  yang dinyatakan memenuhi persyaratan



administrasi dan teknis maka akan diterbitkan izin edar
notifikasi perubahan. Apabila Pemohon tidak dapat
melengkapi kekurangan persyaratan sesuai ketentuan
di atas, maka akan dikeluarkan surat penolakan dan
Pemohon harus mengajukan registrasi baru. Biaya PNBP
yang dibayarkan tidak dapat ditarik Kembali.

6. Pemohon akan menerima surat penolakan yang telah
ditandatangani secara digital dan dapat diakses melalui
e-mail dan akun Pemohon di situs www.regalkes.kemkes.

go.d.

B. Waktu dan Biaya Layanan

Waktu dan biaya layanan proses permohonan perubahan
izin edar notifikasi adalah sama untuk seluruh kelas PKRT.
Lamanya waktu layanan terhitung sejak dokumen registrasi
diterima untuk dievaluasi sampai dengan diterbitkannya
keputusan Direktur Jenderal.

Tabel 7. Waktu dan Biaya Layanan Proses Registrasi Perubahan
Izin Edar Notifikasi PKRT

Kelas Registrasi Waktu Layanan Biaya*
| 8 hari kerja Rp 500.000,-
Il 8 hari kerja Rp 1.000.000,-

*) Biaya PNBP registrasi perubahan izin edar notifikasi PKRT sesuai
dengan Peraturan Pemerintah No 64 Tahun 2019
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C.

62

Persyaratan Registrasi Perubahan Izin Edar Notifikasi

Registrasi perubahan izin edar notifikasi diperbolehkan jika
hanya terjadi perubahan pada ukuran dan kemasan pada izin
edar notifikasi. Registrasi perubahan izin edar notifikasi yang
dilakukan setelah habis masa berlakunya harus memenuhi
persyaratan izin edar notifikasi baru.
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Gambar 18. Contoh Permohonan Perubahan Data Izin Edar Notifikasi
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PEDOMAN REGISTRASI IZIN EDAR NOTIFIKASI
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Gambar 21. Contoh Persyaratan Perubahan Izin Edar Notifikasi (Lanjutan)

66



Tabel 8. Persyaratan Perubahan Izin Edar Notifikasi

NO PERSYARATAN

1  Surat permohonan
perpanjangan izin edar
notifikasi

2 lzin edar notifikasi lama

3  Surat pernyataan di atas
materai terdapat perubahan
data produk

4  NIB atau Sertifikat Produksi

KETERANGAN

Ketentuan:

1.
2.

Menggunakan kop surat perusahaan.

Ditandatangani pimpinan
perusahaan dan penanggung jawab
teknis.

Izin edar notifikasi lama dan jika ada
beserta lampiran

Ketentuan:

1.
2.

Bermaterai Rp. 10.000,- asli.

Surat pernyataan dinyatakan berlaku
terhitung 6 (enam) bulan sebelum
tanggal pengajuan permohonan izin
edar notifikasi PKRT.

Ditandatangani pimpinan
perusahaan dan penanggung jawab
teknis.

Mencantumkan perubahan data
(produk) dari izin edar notifikasi lama
yang telah disetujui

Nomor Induk Berusaha (NIB) adalah
bukti registrasi/pendaftaran Pelaku
Usaha untuk melakukan kegiatan
usaha dan sebagai identitas bagi
Pelaku Usaha dalam pelaksanaan
kegiatan usahanya.

NIB yang dilampirkan adalah NIB mi-
lik perusahaan berbentuk badan us-
aha sesuai dengan KBLI produk yang
didaftarkan.
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NO
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68

PERSYARATAN

KETERANGAN

3. Sertifikat produksi adalah sertifikat

yang diberikan oleh Menteri Keseha-
tan kepada produsen di dalam negeri
yang telah melaksanakan cara pem-
buatan PKRT yang baik untuk mem-
produksi PKRT.

Ketentuan:

a. Khusus untuk  PKRT dalam
negeri.

b. Sertifikat Produksi yang masih
berlaku.

c. Sertifikat produksi harus
mencantumkan jenis  produk
yang didaftar. Jika jenis produk
belum tercantum, Pemohon

harus melampirkan NIB dengan
KBLI yang sesuai.

d. Untuk produk  PKRT kemas
ulang harus memiliki sertifikat
produksi/NIB  sesuai  dengan
KBLI yang berlaku.

Surat penunjukkan sebagai Surat penunjukkan dari produsen, pemilik

distributor atau agen tunggal produk atau

perwakilannya sebagai

(Letter of Authorization, LOA) distributor atau agen tunggal/distributor
tunggal/distributor eksklusif PKRT di
Indonesia

Ketentuan:

1.

Surat penunjukan tersebut harus
mencantumkan  nama  dagang/
merek dan jenis PKRT yang diageni.

LoA dibuat oleh produsen, pemilik
produk atau perwakilannya kepada
distributor dengan masa berlaku
keagenan minimal 2 (dua) tahun



NO

PERSYARATAN

KETERANGAN

dan maksimal 5 (lima) tahun dari
tanggal penunjukan keagenan dan
harus dilegalisasi oleh perwakilan
pemerintah Republik Indonesia di
negara asal atau apostille (untuk
PKRT impor) atau dilegalisasi oleh
Notaris (untuk PKRT produk makloon
dan OEM).

Jika surat penunjukkan
menyebutkan distributor  ditunjuk
sebagai  perwakilan,  distributor,
atau distributor non eksklusif, harus
menyertakan  juga surat kuasa
dari produsen, pemilik produk atau
perwakilannya untuk mendaftarkan
PKRT di Kementerian Kesehatan
Republik Indonesia dan menyebutkan
nama PKRT yang didaftar.

Masa berlaku keagenan yang tercan-
tum pada LoA akan menjadi acuan
dalam menentukan masa berlaku
izin edar notifikasi PKRT. Penunjuk-
kan keagenan harus mempunyai ba-
tas waktu keagenan dan maksimal
5 tahun, kecuali untuk produk dari
perusahaan yang berafiliasi yang
LoA-nya tidak mempunyai batas
waktu keagenan atau lebih dari 5 ta-
hun, maka izin edar notifikasi tetap
berlaku 5 (lima) tahun terhitung dari
tanggal penunjukkan.

Masa berlaku izin edar notifika-
si untuk produk Original Equipment
Manufacture (OEM) impor maksimal
3 (tiga) tahun terhitung dari tang-
gal persetujuan izin edar notifikasi
PKRT.
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KOP SURAT PERUSAHAAN

Kepada Yth.

Direktur Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT
Direktorat Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT
Kementerian Kesehatan RI

JI. H.R. Rasuna Said Blok X5 Kavling No. 4-9
Jakarta 12550

Nao. Surat
Hal : Surat Permohonan Perpanjangan/Perubahan

Dengan Hormat,
Bersama ini kami mengajukan permohonan perpanjangan izin edar untuk produk :

Nama Produk NIE Nama Pabrik

(lika ada perubahan)
Selain itu, kaml bermaksud mengajukan perubahan.....(missal : desain kemasan/No. Reffpenambahan
type produk, dil)

Nama Produk NIE (Kemasan/No. Ref.fType) Lama | (Kemasan/No. Ref./Type) Baru

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

Hormat kami,

TTD + stampel perusahaan

Nama Pimpinan

*) Maksimal 5 Produk
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