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LATAR BELAKANG

Pengawasan alat kesehatan diperlukan untuk memberikan keamanan
bagi pasien, pengguna dan yang lainnya

Tingkat pengawasan bergantung pada resiko yang ditimbulkan alat
selama penggunaan

Resiko alat kesehatan ditentukan melalui klasifikasi alat kesehatan

Klasifikasi alat kesehatan sesuai dengan Asean Medical Device Directive
(AMDD)

Kelas alat kesehatan menentukan persyaratan pendaftaran izin edar
alat kesehatan (sebanding)

Kelas alat kesehatan menentukan tarif PNBP







DEFINISI

Alat kesehatan yang menembus ke dalam tubuh secara
keseluruhan atau sebagian, baik melalui lubang tubuh
atau melalui permukaan tubuh.

Alat kesehatan yang tidak menembus ke dalam tubuh
secara keseluruhan atau sebagian, baik melalui lubang
tubuh atau melalui permukaan tubuh.

Alat kesehatan yang dioperasikan menggunakan sumber
energi listrik atau sumber energi lainnya selain yang
dihasilkan langsung oleh tubuh manusia atau gravitasi;
yang bekerja dengan mengubah energi tersebut




DURASI PENGGUNAAN

SEMENTARA
Penggunaan alat kesehatan secara terus menerus kurang dari 60 menit

JANGKA PENDEK
Penggunaan alat kesehatan secara terus menerus antara 60 menit hingga 30 hari

JANGKA PANJANG
Penggunaan alat kesehatan secara terus menerus lebih dari 30 hari
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ALAT KESEHATAN NON INVASIF (ATURAN 1- 4)

Peraturan 1

Adalah yang kontak dengan
kulit yang luka dan
dimasudkan sebagai barir,
atau kompresi, penyerap
eksudat.

KECUALI

U

Dimaksudkan terutama untuk
luka menembus lapisan luar kulit

KELAS B

KECUALI

~

Luka yang hanya dapat disembuhkan
dengan tindakan kedua

KELAS C

Menyalurkan atau

menyimpan

obat.

KELAS A

KECUALI

U

cairan/jaringan tubuh/gas
yang dimaksudkan
pemberian infus dan

Peraturan 3
Memaodifikasi biologi
atau komposisi kimia

darah/cairan tubuh/cairan
lain yang dimaksudkan

untuk infus.

Peraturan 4

Alat kesehatan
selain yang diatur

Peraturanl,2 atau 3

KELAS C

KECUALLI

~~

Tindakan adalah filtrasi,
sentrifugasi atau pertukaran
gas atau panas

Mungkin dihubungkan dengan satu alat
kesehatan aktif Kelas B atau lebih tinggi

KELAS B

Digunakan untuk menyalurkan darah/atau
menyimpan atau menyalurkan cairan tubuh
lain/atau menyimpan organ & jaringan tubuh

KELAS B

{ Kantong darah




ALAT KESEHATAN INVASIF (ATURAN 5 - 8)

Peraturan 6
Invasif melalui
pembedahan
penggunaan sementara

Peraturan 5
Invasifmelalui rongga tubuh
atau stoma (tidak dengan

pembedahan)

I I KECUAL.I
Sementara | Jangka panjang |
I Instrumen bedah yang
KELAS A dapat digunakan kembali
KELAS A
Jangka pendek KECUAWL.I
Menyuplai energi dalam
KELASB bentuk radiasi pengion
Digunakan hanya Memiliki Efek biologi atau
dalam rongga terabsorpsi seluruhnya KELAS C
mulut, telinga
atau hidung tidak
seperti yang KELAS C
diserap oleh
mucous
M bh 3
KECUALI mem arane Memberikan obat yang
berpotensi menimbalkan
bahawva
Untuk penggunaan
e kontak langsung system
sarafpusat
Digunakan hanya KELAS D
dalam rongga
mulut, telinga atau Jika dihubungkan
hidung dengan alat
kesehatan aktif D imaksudkan untuk mendiagnose, memonitor
kelas B ata!" lebih atau mengkoreksi kelainan jantu ng, atau sy stem
KELAS A tinaai sirkulasi pusat melalui kontak langsung dengan
jantung dengan bagian tubuh tersebut
KELAS B

KELAS D

J



KESEHATAN INVASIF (Lanjutan.....

Peraturan 7
Invasif dengan
pembedahan
Penggunaan
jangka pendek

Peraturan 8
Invasif dengan
pembedahan
Penggunaan
jangka
paniana/implan

KECUAL.I

Ditempatkan
pada gigi

Menghantarkan obat

KELASB

Digunakan kontak
langsung dengan
Jjantung, system sirkulasi
pusat atau system saraf
pusat

KELAS D

Implan aktif

Mengalami perubahan
kimia didalam tubuh
(tidak termasuk gigi)

Mensuplai radiasi
pengion

Penopang hidup atau
mempertahankan hidup

KELAS D

Memiliki Efek biologi atau
terabsorpsi seluruhnya

Efek biologi atau
terutama serapan

Memberikan obat

KELAS D

Implant pada dada

KELAS D

Digunakan kontak
langsung dengan
sy stem saraf pusat

;

KELAS D Mengalami perubahan

kimia didalam tubuh
(tidak termaksud gigi)

D imaksudkan untuk
mendiagnose,me monitor atau
mengkoreksi kelainan jantung atau
systemsirkulasi pusat dan kontak
langsung dengan bagian tubuh
tersebut

KELAS D




ALAT KESEHATAN AKTIF

Peraturan 9(i)

Alat kesehatan terapetik aktif
dimaksudkan untuk
menghantarkan atau menukar
energi

KECUALI

<~ |

KECUALI

U

Digunakan untuk
menghantarkan/menukar energi
(termasuk radiasi pengion) dengan
cara yang berpotensi bahaya

Peraturan 9(ii)

Dimaksudkan untuk
mengontrol, memonitor atau
secara langsung mempengaruhi
kinerja alat kesehatan terapetik
Kelas C

Peraturan 10(i)

Alat kesehatan terapetik aktif
dimaksudkan untuk mendiagnosa
langsung/memonitor proses
fisiologi vital atau mensuplai
energi yang diserap atau
dimaksudkan untuk
menggambarkan in vivo radio
pharmaceuticals

—

Penyerap energi hanya untuk

iluminasi

<5

Dapat menyebabkan bahaya

langsung terhadap pasien

<>

Peraturan 10(ii)

Alat radiologi diagnostik
dan/atau intervensional
alat radiologi, termasuk

kontrol dan monitornya




ALAT KESEHATAN AKTIF (Lanjutan

Peraturan 11
Alat kesehatan aktif
untuk memberikan
atau memindahkan
obat (medicinal
product) atau zat lain
dari tubuh

KECUALLI

Berpotensi
menimbulkan
bahaya

Peraturan 12
Alat kesehatan
aktif selainyang
diatur oleh
Peraturan 9,10
ataull




ATURAN TAMBAHAN

Peraturan 13
Alat Kesehatan yang Peraturan 15

menyatu dengan obat Alat Kesehatan yang
yang memiliki tindakan dimaksudkan secara khusus

tambahan untuk mensterilisasi alat
kesehatan atau mengdisinfeksi
sebagai titik akhir proses

Peraturan 16
Alat Kesehatan yang
digunakan untuk kontrasepsi
atau mencegah penularan
penyakit karena hubungan
sex tidak seimbang

Peraturan 14
Alat Kesehatan yang dibuat dari
atau menyatu dengan jaringan
tubuh, sel manusia atau binatang
atau yang bersumber darinya

Dapat diimplant atau invasive
KECUALI jangka panjang

N &>

Digunakan untuk mendisinfeksi alat
kesehatan sebelum akhir sterilisasiatau level
disinfeksi yang lebih tinggi

Jaringan tubuh hewan yang KELAS
tidak dapat hidup atau yang B
bersumber darinya & hanya

kontak dengan permukaan kulit Khusus untuk disinfeksi, kebersihan,atau menghidrasi
lensa kontak

KECUALI




ATURAN KLASIFIKASI ALKES
DIAGNOSTIK IN VITRO ( DIV )




SKEMA KLASIFIKASI ALAT KESEHATAN DIAGNOSTIK IN VITRO

Aturan 1

Aturan 2

v

Penapisan
darah
Penyakit
dengan
resiko

tinggi

Kesesuaian
darah atau
Jaringan
donor
dengan
penerima

Aturan 3

Y

Penyakit
menular
Uji penyakit
kanker
Diagnasis
penyerta
Uji genetic
Penapisan
Penyakit
bawaan

Penggolongan
darah resiko tinggi

_% $

—a Afuran 6

Aturan 4 yl Aturan5
Pengujian Reagen VD
sendiri ya spesifik
Pengujian Instrumen
“near Wadah
patient Spesimen

Pengujian untuk
kondisi kritis

Tidak
termasuk
aturan 1-5

3

Aturan 7

|

>

Kontrol yang
tidak
memberikan
nilai
pengujian
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[# Informasi Alat Kesehatan dan Peraturan - Pedoman

(¢ Peraturan - Pedoman (¢ Informasi Alat Kesehatan
1. Peraturan Perundangan Alat Kesehatan 1. Surat Permohenan Perpanjangan-Perubahan
2. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 60 Tahun 2017 2. Surat Pemyataan Bersedia Melepas Keagenan
3. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 62 Tahun 2017 3. Surat Pemyataan Keaslian Dokumen \
4. Pedoman Klasifikas Alat Kesehatan 4. Surat Pernyataan Tidak Ada Efek Samping L
5. Lampiran PERMENKES No. 1191 Tahun 2010 5. Surat Pernyataan Tidak Ada Perubahan Data
6. PERMENKES No. 1190 Tahun 2010 Tentang Izin Edar Alat kesehatan 6. Template Surat Permohonan Pemutakhiran

7. PERMENKES No. 1191 Tahun 2010 Tentang Penyalur Alat Kesehatan
8. Buku Pedoman IPAK
9. Buku Pedoman Izin Edar Alkes
10. Buku Pedoman Izin Edar PKRT
11. Pedoman Pelayanan Publik Sertifikasi Produksi ALKES dan PKRT
12. Maklumat Pelayanan
13. Pedoman Tata cara Pemasukan Alkes Melalui Jalur Khusus
14. Modul Asistensi In Vitro Diagnostik
15. Modul Perizinan Alat Kesehatan
16. Pedoman Penandaan Alkes dan PKRT
17. Pedoman Pelayanan lzin Edar Alat Kesehatan Bilingual
18. Pedoman Pelayanan lzin Edar PKRT Bilingual
19. Pedoman Surat Keterangan Alat Kesehatan dan PKRT Bilingual
20. Kebijakan Prioritas Alkes Dalam Negeri
21. Pengembangan Industri Alat Kesehatan

22, Korlensik Industri Alkes



KLASIFIKASI PKRT

| KELAS 1 |

« Tisu dan Kapas

KELAS 2

o Sediaan untuk Mencuci
Pembersih

Produk Perawatan Bayi dan Ibu (kec.
Penyerap ASI sekali pakai)

Antiseptika dan Desinfektan
Pewangl

KELAS 3
« Pestisida Rumah Tangga




1. TISU DAN
KAPAS

Kapas kecantikan
Tisu wajah/Tisu
toilet

Kertas wajah

Tisu basah
Cotton bud

Tisu dan kapas
lainnya

Sabun cuci dan/atau
enzim pencuci
Deterjen

Pelembut, pewangi
dan/atau pelican kain
Pemutih kain
Sediaan untuk
mencuci lainnya

3. PEMBERSIH

1.

2.
3.

9.

Pembersih
peralatan dapur
Pembersih kaca
Pembersih lantai,
porselen dan/atau
keramik
Pembersih logam
Pembersih mebel
Pembersih karpet
Penjernih air
Pembersih saluran
air dan kloset
Sabun cuci tangan

10. Pembersih lainnya

4. PRODUK
PERAWATAN
BAY| DAN IBU

1.

2.
3.

Botol susu
dan/atau dot
Popok bayi
Wadah penyimpan
ASI

Penyerap ASI
sekali pakai

sentasi.co

5. ANTISEPTIKA
DAN
DESINFEKTAN

Antiseptika
Desinfektan
Antiseptika dan
desinfektan lainnya

6. PEWANGI

Pewangi Ruangan
Pewangi mobil
Penyerap air
dan/atau bau
Kapur barus
Pewangi lainnya

/. PESTISIDA
RUMAH
TANGGA

1. Pengendali
serangga

2. Pencegah
serangga
Pengendali tikus
Pestisida rumah
tangga lainnva







