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Pendahuluan

Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online

Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online dibangun untuk memfasilitasi layanan publik

dalam proses perizinan yang menerbitkan lzin Edar Produk Alat Kesehatan dan PKRT. Silahkan

melakukan registrasi terlebih dahulu kemudian lakukan login dengan memasukkan User ID dan

Password yang Anda miliki untuk dapat mengakses fasilitas tersebut.

Alur Aplikasi

Alur Proses Aplikasi Alat Kesehatan dan PKRT Online :

Pendaftar
1. Entry persyaratan dan menentukan kelas risiko secara mandiri
2. Mendapatkan kode billing
3. Melakukan pembayaran PNBP dan upload bukti bayar (7 hari)

1. Upload ulang bﬁkl1 bayar
ang bayar PNBP dan upload

Pembayaran kurang baya pload bukti bayar PNBP

Admin PNBP
1. Verifikasi Bukti Bayar

@

Evaluator

risiko yang dipilih pendaftar

Evaluasi permohonan sesuai kelas

Kepala Seksi
Evaluasi permohonan sesuai kelas
risiko yang dipilih pendaftar

Kepala Subdit
Verifikasi Permohonan

Admin Subdit
Verifikasi Revisil
hecep
[ Reas N
v
Q |
%Y Revsi |
W
Pendaftar

1. Review NIE ( 1 x 24 jam)
2. Tambahan Data (10 hari)

0 (
o ) Qh
[ % coept <) Aecep
W
Pendaftar

Direktur Jenderal

|zin edar didownload oleh pendafiar Persetujan izin edar kelas 3 menggunakan digital sign

Melalui web Regalkes

Sesditjen
Persetujan izin edar kelas 3 menggunakan digital sign

Accept

Direktur
Persetujan dan penolakan izin edar
menggunakan digital sign

Berikut Penjelasan Proses Alur Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online :

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia | 2



User Manual Nomor Izin Edar (NIE)

10.

11.
12.

13.

Mengakses halaman aplikasi  Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online

http://regalkes.kemkes.go.id/

Perusahaan melakukan registrasi dengan input data dan upload berkas persyaratan yang
diperlukan.

Apabila pendaftar telah melakukan input data registrasi secara keseluruhan dengan lengkap dan
benar, maka pendaftar dihimbau untuk mengirimkan data registrasi.

Setelah data permohonan terkirim, maka aplikasi akan mengirimkan email konfirmasi kepada
pendaftar yang berisikan hasil evaluasi permohonan registrasi.

Pendaftar membuka email konfirmasi yang telah dikirimkan aplikasi ke email perusahaan pendaftar.
Apabila permohonan disetujui maka pendaftar akan mendapatkan username dan password yang
digunakan untuk mengakses akun Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online, namun jika
permohonan tersebut ditolak maka pendaftar bisa melakukan registrasi ulang.

Pendaftar melakukan login aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online.

Pendaftar memilih Nomor lzin Edar, kemudian memilih izin edar Alat Kesehatan atau PKRT.
Pendaftar melakukan input data dan upload seluruh lampiran berkas persyaratan permohonan izin
secara lengkap.

Setelah seluruh data lengkap dan benar,maka pendaftar dapat mengirimkan data permohonan.
Selanjutnya apabila data sudah dikirim, maka aplikasi secara langsung akan meng-generate kode
billing. Pada proses ini pendaftar diharuskan melakukan pembayaran dengan metode E-Payment
baik melalui Teller, ATM, atau Internet Banking. Kemudian pendaftar melakukan upload bukti bayar
tersebut ke dalam aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online dan pendaftar melakukan Cek
Status Billing untuk mendapatkan Nomor NTB dan NTPN. Jangka waktu pembayaran PNBP, upload
bukti bayar serta pengiriman permohonan ke Admin PNBP adalah 7 hari.

Admin PNBP akan menerima dan melakukan verifikasi bukti bayar.

Evaluator melakukan evaluasi. Untuk evaluasi Izin Edar Alat Kesehatan kelas 1 (45 hari), kelas 2 (90
hari), dan kelas 3 (120 hari). Adapun untuk evaluasi Izin Edar PKRT kelas 1 (45 hari), kelas 2 (80 hari),
dan kelas 3 (100 hari).

Apabila telah dilakukan evaluasi dan terjadi kesalahan dalam pemilihan kelas, maka jika naik kelas
permohonan tersebut akan dikirimkan ke Admin PNBP untuk mendapatkan kode billing tambahan,
kemudian permohonan tersebut akan dikirimkan ke pendaftar untuk dilakukan pembayaran sesuai

dengan kode billing tambahan.
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14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

Setelah dilakukan evaluasi oleh evaluator, permohonan tersebut akan dikirimkan ke Kepala Seksi.

Kepala seksi melakukan evaluasi. Apabila setelah dilakukan evaluasi dan terjadi kesalahan dalam
pemilihan kelas, maka jika naik kelas permohonan akan dikirimkan ke Admin PNBP untuk
mendapatkan kode billing tambahan, kemudian permohonan akan dikirmkan ke pendaftar untuk

dilakukan penbayaran sesuai dengan kode billing tambahan.

Setelah dilakukan evaluasi oleh Kepala Seksi, permohonan akan dikirimkan ke Kepala Sub
Direktorat.
Kepala Sub Direktorat melakukan evaluasi. Jika sesuai maka permohonan akan diteruskan ke Review

NIE dengan waktu 1 x 24 jam. Jika masih ada yang kurang sesuai, maka akan diberikan Tambahan
Data lalu dikirimkan kembali ke Evaluator, Kepala Seksi dan Kasubdit. Jika masih kurang sesuai lagi
maka permohonan akan ditolak.

Pendaftar melakukan Review NIE 1 x 24 jam, apabila tidak ada yang perlu diperbaiki permohonan
akan dikirimkan ke Direktur Proses Tanda Tangan NIE dan apabila ada yang perlu diperbaiki, bisa
dilakukan revisi.

Admin subdit akan melakukan perbaikan sesuai dengan catatan yang diberikan Pendaftar. Setelah
dilakukan perbaikan, permohonan akan dikirimkan ke Kepala Sub Direktorat dan permohonan akan
dikirimkan kembali ke Direktur untuk Proses Tanda Tangan NIE

Setelah Direktur menanda tangani NIE atau Surat Penolakan. Apabila permohonan termasuk dalam
kelas resiko D, maka akan terkirim ke SESDITJEN.

Permohonan dikirimkan ke Direktur Jenderal untuk dilakukan Proses Tanda Tangan NIE.

Apabila telah dilakukan Tanda Tangan NIE atau Surat Penolakan oleh Direktur atau Direktur
Jenderal, pendaftar akan menerima NIE atau Surat Penolakan sesuai dengan permohonan yang

telah diajukan, dimana terdapat digital signature sebagai legalitas permohonan tersebut.
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Kebutuhan Perangkat Lunak dan Perangkat Keras

Untuk dapat mengakses aplikasi ini diperlukan beberapa hal, yaitu:

1. Hardware (Perangkat Keras)
e 1 Set PC/Notebook/Netbook dengan processor setara Pentium Ill atau lebih.
e RAM minimal 512 MB.
e Koneksi internet.
e Printer.
e Scanner.
2. Software (Perangkat Lunak)
e Sistem Operasi non-mobile.

e Internet Browser (Microsoft Internet Explorer versi 7 atau lebih, Google Chrome,
Mozilla Firefox versi 4 atau lebih, Safari dan Opera).

Dokumen berformat pdf digunakan untuk lampiran berkas dokumen persyaratan.

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia | 5



User Manual Nomor Izin Edar (NIE)

Halaman Aplikasi

Untuk dapat mengakses aplikasi registrasi alat kesehatan dan PKRT Online ini user bisa mengetikkan

alamat http://regalkes.kemkes.go.id/ pada address bar salah satu web browser. Pastikan sebelumnya

bahwa PC/Laptop/Notebook user terhubung dengan internet. Kemudian akan muncul halaman utama

aplikasi seperti berikut ini.

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online
’ KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

‘ Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

1 :&" Registrasi Alat Kesehatan

Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online ini dibangun untuk memfasilitasi layanan publik dalam proses perizinan yang menerbitkan Izin Edar Produk Alat dan PKRT (| Rumah Tangga). Silahkan login
dengan memasukkan User ID dan Password yang Anda miliki untuk dapat mengakses fasilitas tersebut.

& Login
KEMENTERIAN
r—er’ R usemame
INDONESIA
Maklumat Pelayanan
Password
Memberikan pelayanan sesuai standar
' pelayanan yang telah di tetapkan secara T—
. Yy Co
profesional, transparan, dan akuntabel. AFTER
Direkiorat Penilaian Alat Kesehatan don Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga(PKRT)
Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan — n
Kementerian Kesehatan Republik Indonesia |
+! Berita & Pengumuman Q [l statistik Akses Aplikasi Bulan November % Link Terkait

ALUR RELAKSASI PERCEPATAN PERIZINAN
ALKES DAN PKRT PRODUK DALAM NEGERI
DALAM MENDUKUNG PENANGGULANGAN
COVID-19

310 Tamu

61 Jawa Barat - 0,14%
649 Anggota yang Online saat ini

59 Jakarta Raya - 0,13%
16 Jawa Timur - 0,04%

12 Sumatera Barat - 0,03%
4055623 Pengunjung dari 7 Januari
10 Banten - 0,02% e

3299 Pengunjung hari ini
44209 Pengunjung bulan ini

Alamat ite Resmi Sistem
Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT

JORN

S 4
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Lo Sistem di Li
Direktorat Penilaian Alkes dan PKRT
&) NIE / SK Yang Sudah Bisa Diambil Q

Penarikan dan Penghapusan Alat Kesehatan
yang Mengandung Alat Merkuri

AKL 11103912971 - PT. DAYA PRIMA MANDIRI JAYA
AKL 10902917916 - PT. GRAHA IMEX PERDANA
AKL 11204020793 - PT. OPTINDO SURYATAMA
AKL 11403718483 - PT. ES TU INDONESIA

AKL 10804916770 - PT. BUANA JAYA ALKESINDO
AKL 11402917947 - PT. INDOCORE PERKASA

AKL 10902916450 - PT. GERAI MANDIRI

AKL 21603915159 - PT. PANAMA GLOBAL MANDIRI
AKL 11303916394 - PT. BUANA JAYA ALKESINDO
AKL 21603917153 - PT. HOSPI NIAGA UTAMA

AKL 11603020780 - PT. SENTRA ASIA GEMILANG
AKL 21603913378 - PT. ENSEVAL PUTERA MEGATRADING
AKL 11204913223 - PT. POLYVISI RAMA OPTIK

el Data i dan K

*! Berita & Pengumuman Konsultasi

“ e s e e
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Registrasi Aplikasi

Untuk dapat mengakses aplikasi secara penuh, maka pengguna perlu login ke aplikasi. Untuk login ke
aplikasi pengguna membutuhkan username dan password yang diperoleh dari proses registrasi. Berikut
ini akan dijelaskan langkah-langkah melakukan registrasi pada Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan

PKRT Online

1. Pilih Menu Registrasi, akan tampil Form Registrasi sebagai berikut :

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online

' ., KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 5 N -
‘ Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan 1 ? C)' E}

Registrasi | Form Registrasi

’ Persyaratan Registrasi

Data Perusahaan " Data Gudang
Nomor Induk Berusaha (NIB Check NIB No Telepon
Alamat

Nama Perusahaan

Propinsi

Kabupaten / Kota Madya

Kecamatan / Kelurahan

Status Usaha

Data Workshop

importir PKRT
Nomor SIUP No Telepon
Tanggal Terbit SIUP Alamat Workshop
TDI/1U
Propins
Wajib untuk Sertifikat Produksi
Kabupaten / Kota Madya
Badan Usaha .
Status Permodalan Kecamatan / Kelurahan
Surat Pernyataan Keaslian Data .
Pilih File
Mohion Birgitan St Pamyaiean bk et i < 5 Data Petugas
Penanggung Jawab Teknis User ID
Pendidikan PJT Nasa
Alamat Perusahaan B
Jabatan
Daerah Perusahaan
Nomor Telepon Seluler
No Telepon Perusahaan Fax Email

Email Perusahaan Pasfoto Berwarna 4x6 m
Format file *pg, *ioeg

Capctha

£ o=
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Berikut keterangan Kolom lIsian :
Data Perusahaan

Nomor Induk Berusaha (NIB) : Input Nomor NIB yang sesuai selanjutnya klik tombol

Check NIB
untuk mengecheck data NIB

Nama Perusahaan : akan otomatis terisi apabila telah menginput No NIB

NPWP : akan otomatis terisi apabila telah menginput No NIB

Lampiran File NPWP : Upload File NPWP dengan format PDF

Status Usaha : Pilih lalu checklist Status Usaha yang tersedia (Produsen/Penyalur(PAK),
Importir PKRT)

Nomor SIUP (Surat Izin Usaha Perdagangan) : Input Nomor SIUP yang sesuai

Tanggal terbit SIUP : Input tanggal terbit SIUP yang sesuai

TDI / IUl : Input Nomor Tanda Daftar Industri / Izin Usaha Industri dengan data yang sesuai
Badan Usaha : akan otomatis terisi apabila telah menginput No NIB

Status Permodalan : akan otomatis terisi apabila telah menginput No NIB

Surat Pernyataan Keaslian Data : Upload lampirkan Surat Pernyataan bermaterai dalam
Format PDF

Penanggung Jawab Teknis : Input Nama Penanggung Jawab Teknis yang sesuai

Pendidikan PJT : Pilih Pendidikan PJT yang telah tersedia

Alamat Perusahaan : akan otomatis terisi apabila telah menginput No NIB

Daerah Perusahaan : akan otomatis terisi apabila telah menginput No NIB

No Telepon Perusahaan : akan otomatis terisi apabila telah menginput No NIB

Fax : akan otomatis terisi apabila telah menginput No NIB

Email Perusahaan : Input alamat Email Perusahaan dengan data yang sesuai

Capctha : Input Kode Capctha yang telah tampil

Data Gudang

No Telepon : Input Nomor Telepon yang dengan data yang sesuai

Alamat : Input Alamat Gudang dengan data yang sesuai

Propinsi : Pilih Propinsi yang telah tersedia

Kabupaten / Kota Madya : Pilih Kabupaten / Kota Madya sesuai dengan Propinsi yang telah
dipilih

Kecamatan / Kelurahan : Pilih Kecamatan / Kelurahan sesuai dengan Propinsi yang telah
dipilih

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia | 8
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Data Workshop

No Telepon : Input Nomor Telepon yang dengan data yang sesuai

Alamat : Input Alamat Workshop dengan data yang sesuai

Propinsi : Pilih Propinsi yang telah tersedia

Kabupaten / Kota Madya : Pilih Kabupaten / Kota Madya sesuai dengan Propinsi yang telah
dipilih

Kecamatan / Kelurahan : Pilih Kecamatan / Kelurahan sesuai dengan Propinsi yang telah
dipilih

Data Petugas

User ID : Input jenis User ID untuk Data Petugas

Nama : Input Nama Petugas dengan sesuai

NIP : Input Nomor NIP yang sesuai

Jabatan : Input Jabatan Data Petugas yang sesuai

Nomor Telepon Seluler : Input Nomor Telepon Seluler yang aktif

Email : Input alamat email dengan data yang sesuai dan pastikan menggunakan email (@gmail
/ @yahoo) agar tidak terkendala saat mendapatkan notifikasi dari sistem

Pasfoto Berwarna 4x6 : Input Pasfoto berwarna 4x6 dengan format JPG / JPEG

Surat Tugas : Input Surat Tugas dengan data yang sesuai menggunakan format PDF

& Daftar
Setelah menginput Form Registrasi klik icon untuk melakukan Registrasi,

Selanjutnya Silahkan mengecek email petugas untuk memastikan proses registrasi telah sukses.
User diharapkan menunggu konfirmasi secepatnya 3 hari atau paling lambat 2 minggu setelah
proses registrasi.

Jika permohonan registrasi telah disetujui, maka sistem akan mengirim email secara otomatis ke
alamat email petugas. Email tersebut berisi username dan password untuk login ke aplikasi.

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia | 9
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Login Aplikasi

Langkah-langkah untuk mengakses halaman utama Aplikasi Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan

PKRT Online dengan cara sebagai berikut:

1. Untuk Akses Regalkes (Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online) melalui alamat

http://regalkes.kemkes.qgo.id/
2. Pada halaman utama aplikasi terdapat Form Login seperti berikut :

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online

P KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA )
I~ m i

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

= T TS
% Registrasi Alat Kesehatan

Bantuan ~

Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online ini dibangun untuk memfasilitasi layanan publik dalam proses perizinan yang menerbitkan Izin Edar Produk Alat dan PKRT
dengan memasukkan User ID dan Password yang Anda miliki untuk dapat mengakses fasilitas tersebut.
= & Login
(;. KEMENTERIAN
KESEHATAN
f—l‘. REPUBLIK Usename
= Maklumat Pelayanan
Password
Memberikan pelayanan sesuai standar
pelayanan yang telah di tetapkan secara T
ey Code

profesional, transparan, dan akuntabel.

Direkiorat Penilaian Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehotan Rumah Tangga(PKRT)
Direkforat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan
Kementerian Kesehaton Republik indonesia

+! Berita & Pengumuman Q [l Statistik Akses Aplikasi Bulan November

Rumah Tangga). Silahkan login

RFTER

Lupa Password

I

% Link Terkait

ALUR RELAKSASI PERCEPATAN PERIZINAN
ALKES DAN PKRT PRODUK DALAM NEGERI
DALAM MENDUKUNG PENANGGULANGAN
COVID-19

310 Tamu
61 Jawa Barat - 0,14%

59 Jakarta Raya - 0,13%
16 Jawa Timur - 0,04%

12 Sumatera Barat - 0,03%
10 Banten - 0,02%

« 649 Anggota yang Online saat ini

« 3299 Pengunjung hari ini

« 44209 Pengunjung bulan ini
4055623 Pengunjung dari 7 Januari

2018

Pengumuman Alamat Website Resmi Sistem
Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT

. Sistem di Li
Direktorat Penilaian Alkes dan PKRT

&) NIE/SK Yang Sudah Bisa Diambil

Penarikan dan Penghapusan Alat Kesehatan
yang Mengandung Alat Merkuri

AKL 11103912971 -
AKL 10902917916 -
AKL 11204020793 -
AKL 11403718483 -
AKL 10804916770 -
AKL 11402917947 -
AKL 10902916450 -
AKL 21603915159 -
AKL 11303916394 -
AKL 21603917153 -
AKL 11603020780 -
AKL 21603913378 -
AKL 11204913223 -

PT. DAYA PRIMA MANDIRI JAYA
PT. GRAHA IMEX PERDANA
PT. OPTINDO SURYATAMA

PT. ES TU INDONESIA

PT. BUANA JAYA ALKESINDO
PT. INDOCORE PERKASA

PT. GERAI MANDIRI

PT. PANAMA GLOBAL MANDIRI
PT. BUANA JAYA ALKESINDO
PT. HOSPI NIAGA UTAMA

PT. SENTRA ASIA GEMILANG
PT. ENSEVAL PUTERA MEGATRADING
PT. POLYVISI RAMA OPTIK

. Data

i dan K

¥ Berita & Pengumuman Konsultasi

JOR
=

3. Masukkan Username dan Password pada Form Login
4. Masukkan Key Code sesuai dengan yang ditampilkan pada gambar

5. Klik tombol untuk masuk pada Aplikasi.

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia | 10
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Memulai Aplikasi

Berikut ini menu yang tersedia pada Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online meliputi :

Menu Aplikasi

Tampilan Menu pada Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online untuk Jenis User Perusahaan,
sebagai berikut :

Pendaftar Koordinator,

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online fﬁ'g@g}@g}fﬁg Usericotia Q -
' KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

‘ Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

=)
\l

Nomor Izin Edar e - Surat Keterangan Sisprokal

Berikut Penjelasan Keterangan dari setiap menu yang tersedia :

| Menu Keterangan

Beranda Menu ini menampilkan Halaman setelah login pada aplikasi Regalkes (Registrasi
Alat Kesehatan dan PKRT Online)

Nomor Izin Edar Menu ini adalah modul yang digunakan untuk pengajuan permohonan perizinan
terkait Izin Edar produk Alat Kesehatan & Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
(PKRT).

e-lklan

Menu ini adalah aplikasi yang digunakan untuk pengajuan permohonan
perizinan terkait iklan produk Alat Kesehatan & Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga (PKRT).

e-Surat Keterangan Menu ini adalah modul yang digunakan untuk pengajuan permohonan surat

keterangan yang menyatukan 10 jenis Surat Keterangan dengan CFS (Certificate
Off Free Sale), CEO (Certificate of Export) dan HC (Health Certificate)

Sisprokal Menu ini adalah aplikasi yang berfungsi sebagai pelaporan Alat Kesehatan
Dalam Negeri.

Data User Menu ini menampilkan Informasi Data Perusahaan dan Daftar User yang
tersedia pada aplikasi

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia | 11
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Beranda Aplikasi

Menu ini menampilkan Halaman Beranda Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online, akan
tampil sebagai berikut :

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online Nt ot e Xt @ :
' KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA A
.~ Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan ([‘h B

Nomor Izin Edar % e - Surat Keterangan Sisprokal

Nomor lzin Edar

Izin edar adalah izin yang diberikan kepada perusahaan untuk produk alat kesehatan atau perbekalan
kesehatan rumah tangga, yang akan diimpor, digunakan dan / atau diedarkan di wilayah Republik
Indonesia, berdasarkan penilaian terhadap mutu, keamanan, dan kemanfaatan.

Berikut ini tampil Halaman Utama Nomor lIzin Edar (NIE) :

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (lzin Edar) 2k DA e ora W

' DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan Tﬁﬁ
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Beranda

Informasi Pengguna

Nama User Coba Alamat ji raya boulsvard barat, apartemen french walk rukan g 30
Name Address MOl kelapa gading barat

dabatan Pendaftar Perusahaan Propinsi- Prov. DKl Jakarta
Email Telepon

Nama Perusahaan PERUSAHAAN COBA Waktu Login 2020-11-12 16:24:28
NPWP . 34.646.346.7-574.554 k;es Terakhir 2018-11-13 16:51:39

Informasi Permohonan Perizinan PERUSAHAAN COBA

Harap memperhatikan Estimasi Hari yang diberikan untuk setiap perizinan yang diajukan
eriksa kembali dokumen anda sebelum melakukan pengiriman

SPB REVIEW DRAFT
S < S
JENIS PERIZINAN Upload SPB Upload Ulang KT TAMBAHAN DATA PENOLAKAN DALAM PROSES DIBEKUKAN TERBIT
0 o 0 o 0 o 0 0 1
0 0 ] 0 0 0 1]

Izin Edar Alat Kesehatan 2 L]
lzin Edar PKRT 0 Q 0 0

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia | 12



User Manual

Nomor Izin Edar (NIE)

Izin Edar Alat Kesehatan (Alkes)

1. Permohonan Baru

Untuk membuat Permohonan Baru Nomor Izin Edar tersedia untuk Permohonan Dalam Negeri (Lokal)

dan Luar Negeri (Impor), sebagai berikut :

A. Dalam Negeri (Lokal)

Berikut ini langkah untuk membuat permohonan Baru Nomor Izin Edar Dalam Negeri (Lokal) :

1. Pilih Menu Alkes Pilih Baru kemudian Pilih Dalam Negeri (Lokal)

R
() Q5
il
Beranda Alkes -
O
[:-.'-.'= m Neger [ Loka ] I Earu I
Luar Mege 1l
2. Sistem akan tampil sebagai berikut :
A Alat Kesehatan Baru Dalam Negeri (Lokal)
——— T— p—
[# Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri
n
Data NIB
Nemor Induk Berusaha =
=50
M Proses NIB
3. Klik Sistem akan tampil sebagai berikut :
——— T— p—
( P n lzin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri
e e 0268010062505 e Lokasl Provak
=
e PERUSAHAAN COBA Hegara -
- .
HHHHH
.......
[ vomwon|
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Berikut keterangan Kolom Isian :

Data NIB
= NIB : akan tampil Nomor NIB, Jika NIB anda kosong, silahkan update dengan Klik disini
Lokasi Proyek
= Alamat Proyek: Pilih alamat proyek yang tersedia dengan cara klik 1 akan tampil

sebagai berikut :

Daftar Lokasi Proyek =

Cari| KBLI v

No KBLI Alamat Usaha Daerah Usaha

46653 Test Prov. DKI Jakarta, Kota Jakarta Utara, Kec. Tanjung Priok, Kel, Sunter Jaya

10 v 10 Data Per Halaman Menampilkan 1 - 1 Dan 1 Data

Pilih lokasi yang tersedia selanjutnya klik icon 3 untuk memilih data alamat

Produk
» Kelompok Produk : Pilih dan Checklist Jenis Kelompok Produk yang tersedia
= Nama Perusahaan : Akan terisi otomatis jika telah memasukan data NIB
= NPWP : Akan terisi otomatis jika telah memasukan data NIB

= Nama Dagang : Input Nama Dagang dengan sesuai, klik Jika membutuhkan
bantuan Simbol

= Kategori : Pilih Kategori yang tersedia dengan sesuai

= Sub Kategori : Pilih Sub Kategori yang tersedia dengan sesuai

® Jenis Produk : Pilih Jenis Produk yang tersedia dengan sesuai

= HS Code : Pilih HS Code yang sesuai

= Kelas : Otomatis terisi apabila telah menginput HS Code

= Kelas Resiko : Otomatis terisi apabila telah menginput HS Code

= Tipe / Ukuran : Input Tipe/Ukuran yang sesuai

= Netto : Input Jumlah Netto yang sesuai

=  Kemasan : Input Kemasan yang sesuai

* Lampiran File Formulir 1 atau Formulir Pendaftaran yang sudah ditanda tangani : Upload
lampiran yang sesuai dengan template yang telah tesedia, selanjutnya klik tombol

Pilih File . . .
untuk mengupload File maximal Upload File 5MB

Pabrik

Buka Simbol ‘
* Nama Pabrik Induk : Input Nama Pabrik Induk dengan data yang sesuai, klik

Jika membutuhkan bantuan Simbol
= Alamat Lengkap : Input Alamat Lengkap dengan data yang sesuai
» Negara: Pilih Negara yang tersedia dengan sesuai
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Data Lisensi (akan muncul apabila pada bagian kelompok produk menchecklist lisensi)

= Nama Pemberi Lisensi : Input Nama Pemberi Lisensi dengan data yang sesuai

= Alamat Lengkap : Input Alamat Lengkap dengan data yang sesuai

= Provinsi : Pilih Provinsi yang telah tersedia

= Kabupaten / Kota Madya : Pilih Kabupaten / Kota Madya yang tersedia berdasarkan Provinsi
yang dipilih

= Kecamatan / Kelurahan : Pilih Kecamatan / Kelurahan yang tersedia berdasarkan Kabupaten
yang dipilih

= Negara : Pilih Negara yang tersedia dengan sesuai

Setelah menginput Form peromohonan Langkah selanjutnya Klik untuk menyimpan Form
Permohonan akan tampil Notifikasi sebagai berikut :

q Informasi
Simpan Permohonan Izin Edar Berhasil

Setelah Simpan Permohonan lzin Edar Berhasil akan tampil Form Data Pendukung meliputi Form
A,B,C,D,E dan Data Saham

a) Form A
Silahkan lakukan penginputan pada Data Administrasi dibawah ini dengan data yang sesuai.

Alat Kesehatan Baru  Dalam Negeri (Lokal)

Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri

Form Permohonan FormA Form B Form C Form D Form E Data Saham

Data Administrasi -
1. Salinaniscan asli Sertifikat Produksi Alat Kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Cq Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan ( Untuk Alat Kesehatan dalam negeri) :

Nomor Sertifilkat Tanggal Kadaluarsa

Jenis Produk Lampiran File Sertifikat Produksi
. P ‘ Pilih File

Wisksimal Uplosd file - 5 Mb

2. Salinaniscan asli izin penyalur alat kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Cq Direkiorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan (Sesuai Peraturan yang Berlaku)

Nomor Sertifikat Lampiran File Izin Penyalur Alat L
Kesehatan DA
Wisksimal Uplosa file -5 Mb

Jenis Produk
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Nama Prinzipal

Tanggal Dikeluarkan
sed

Lampiran File LOA
e Pilih File

Iifazim) Uploss fis - 5 MEB

Tanggal Surat

Nomor Sertifikat

Instansi yang mengeluarkan

sased

Tanggal Kadaluarsa

Expired

6. Berikan ringkasan (Executive

5. Salinan/zcan asli sertikasi dan aokumen ¥ang menyebutkan kesesuaian (emadap standar produk, persyaratan keamanan, efektivitas dan

n Produk (tujuan

Executive Summary Product
(singkat)

Sejarah pemasaran / Riwayat
Penggunaan

Mekanisme kerja

Pilih File

Makaimal Uplosd e : 5 Mb

lifasimal Uglosd file

8. Surat pernyataan Paten Merk | Surat Pelepasan Keagenan

Lampiran File Surat Pelepasan Keagenan

Download Tempiate *

Pilin File
Hiazimal Usicad ile - & i

Pilih File

ksl Uploas e -5 b

Download Tempiate *

h Fi

inskaimal Upioad fie - 5 M

_ Untuk alat kesehatan dalam negeri berikan surat pemvataan kesasuaian procuk dengan standard yang mgunakan dan salinan standar misal :

9. Surat Pernyataan banwa dokumen/data yang diupload adaiah asii dan benar, apabia ditemukan

Lampiran File Surat Hubungan

Kenasama

Lampiran File Kerjasama

des|

Lamplran File SO 13485

Lampiran File Sertifikat CE

Lampiran File Executive
Summary

Jenis Produk

Tanggal Kadaluarsa

Date Expired *

Lampiran File 3

Lamplran File 4

em muty dalam desal

S ———

/) accoraing

SNI produk, IS produk. Fam\akope. dll

3. Berikan foto copy surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor/disiributor yang diberi kuasa mendaflar alat kesehatan ke Kementerian Kesehatan dari prinsipal / pabrik asal yang telah dilegalisir KBRI

ih

Pilih File

isksimal Upioss fie - 5 MB

dan preses pembuatan (1SC 9001, ISO 13485, SERTIFIKAT CE )

process (IS0 9001 13485, CE

Pilih File

Hizksimal Uplozs fie - 5 MB

Pilin File
Hisksimal Uglesd fie - § ME

h File

Makaimal Uplos e : 5

EH

ih

Maksimal Uplos fie - 5 MB

Pilih File

Makaimal Uplos e : 5 Mb

ih

Hisksimal Uglesd fie - § ME

atau tefjad\ p doki /data maka akan langsung dilakukan penolakan

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia | 16




User Manual Nomor Izin Edar (NIE)

Berikut keterangan Kolom lIsian :

Data Administrasi

1. Salinan/scan asli Sertifikat Produksi Alat Kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri
Kesehatan Cq Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan ( Untuk Alat
Kesehatan dalam negeri) :

a. Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.
b. Mengisi Jenis Produk yang sesuai.
c. Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.

d. Mengupload Lampiran File Sertifikat Produksi yang dibutuhkan.

2. Salinan/scan asli izin penyalur alat kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan
Cq Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan (Sesuai Peraturan yang Berlaku)
a. Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.
b. Mengisi Jenis Produk yang sesuai.

c. Mengupload Lampiran File Izin Penyaluran Alat Kesehatan yang dibutuhkan.

3. Berikan foto copy surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor/distributor yang
diberi kuasa mendaftar alat kesehatan ke Kementerian Kesehatan dari prinsipal / pabrik
asal yang telah dilegalisir KBRI

a. Mengisi Nama Prinsipal yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Dikeluarkan yang sesuai.

c. Mengupload Lampiran File LOA yang dibutuhkan.

d. Memilih Legalisasi yang sesuai, apakah ada atau tidak ada legalisasi.
e. Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.

f.  Mengupload Lampiran File Surat Hubungan Kerjasama yang dibutuhkan.

4. Surat Penunjukan Sebagai Distributor

a. Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.
b. Mengisi Jenis Produk yang sesuai.
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c. Mengupload Lampiran File Kerjasama yang dibutuhkan.

5. Salinan/scan asli sertifikasi dan dokumen yang menyebutkan kesesuaian terhadap
standar produk, persyaratan keamanan, efektivitas dan sistem mutu dalam desain dan
proses pembuatan ( ISO 9001, ISO 13485, SERTIFIKAT CE )

a. Mengisi Nama Sertifikat yang sesuai.

b. Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.

c. Mengisi nama Instansi yang mengeluarkan sertifikasi tersebut.
d. Memilih Tanggal Dikeluarkan yang sesuai.

e. Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.

f.  Memilih Jenis Produk yang sesuai.

g. Mengupload Lampiran File ISO 9001 yang dibutuhkan.

h. Mengupload Lampiran File ISO 13485 yang dibutuhkan.

i. Mengupload Lampiran File Sertifikat CE yang dibutuhkan.

6. Berikan ringkasan (Executive Summary) / Ringkasan Produk (tujuan penggunaan,
deskripsi produk dan komponen atau formula secara singkat dan jelas) sesuai Permenkes

a. Mengisi Executive Summary Product (Singkat) yang sesuai.

b. Mengisi Sejarah pemasaran / Riwayat Penggunaan yang sesuai.
c. Mengisi Mekanisme Kerja yang sesuai.

d. Mengisi Tujuan Penggunaan yang sesuai.

e. Mengisi Formula / Komponen yangsesuai.

f.  Mengupload Lampiran File Executive Summary yang dibutuhkan.

7. Standard yang digunakan dan bukti kesesuaian terhadap standard tersebut
- Untuk alat kesehatan dalam negeri berikan surat pernyataan kesesuaian produk dengan
standard yang digunakan dan salinan standar, misal : SNI produk, ISO produk, Farmakope, dll.

- Untuk alat kesehatan impor berikan Declaration of Conformity dari pabrik

a. Mengisi nama Instansi yang mengeluarkan dengan tepat.
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b. Memilih Tanggal Dikeluarkan yang sesuai.

c. Mengupload Lampiran File 1 yangdibutuhkan.
d. Mengupload Lampiran File 2 yang dibutuhkan.
e. Mengisi Jenis Produk yang sesuai.

f.  Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.

g. Mengupload Lampiran File 3 yang dibutuhkan.

h. Mengupload Lampiran File 4 yang dibutuhkan.

8. Surat pernyataan Paten Merk / Surat Pelepasan Keagenan
a. Mengupload Lampiran File Surat pernyataan Paten Merk Surat Pelepasan
Keagenan vyang dibutuhkan. Link Download Template berfungsi untuk
mendownload template surat pernyataan paten merk/surat pelepasan keagenan.

b. Mengupload Lampiran File Surat Paten Merek dari HAKI untuk produk OEM yang sesuai

9. Surat Pernyataan bahwa dokumen/data yang diupload adalah asli dan benar, apabila
ditemukan perbedaan atau terjadi pemalsuan dokumen/data maka akan langsung
dilakukan penolakan
a. Mengupload Lampiran File Surat pernyataan keaslian data dokumen / data yang

diupload. Link Download Template berfungsi untuk mendownload template surat

pernyataan keaslian data dokumen/data yang diupload.

10. Surat pernyataan Paten Merk / Surat Pelepasan Keagenan
a. Mengupload Lampiran File Surat Pakta Integritas. Link Download Template
berfungsi untuk mendownload template surat pernyataan keaslian data

dokumen/data yang diupload.
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b) Form B

Silahkan lakukan penginputan pada Data Informasi Produk dibawah ini dengan data yang sesuai

#  AlatKesehatan Baru Dalam Negeri (Lokal)

(& Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri

®, Form Permohonan Form A FormB & Form € Form D Q Form E = Data Saham

Informasi Produk - F;
1. Uraian Alat

Deskripsi Uraian Alat

2. Deskripsi dan fitur Alat Kesehatan

Deskripsi dan fitur Alat Kesehatan

Uraian Tujuan Penggunaan

4. Indikasi

Uraian umum dari penyakit atau kondisi yang dapat didiagnosa, dirawat, dicegah, atau diringankan oleh alat tersebut.

5. Petunjuk Penggunaan

- Petunjuk yang diperlukan untuk dapat menggunakan alat dengan cara yang aman.yang terdapat pada alat ateu Kemasan termasuk prosedur, metode, frekuensi, durasi , jumlah dan cara penyiapan yang harus diikuti

- Petunjuk penggunazn alat dalam bahasa Indonesia

Keterangan

6. Kontra Indikasi

Keterangan

7. Peringatan (bila ad;

Keterangan

8 Perhatian (bila ada)

Keterangan

9. Potensi Efek Yang Tidak Diinginkan

Keterangan

10. Alternatif Terapi

Keterangan

1. Material

Nama Bahan Baku

Formula Secara Kualitatif dan
Kuantitatit

Untuk preduk diagnestic dan reagensia harus menyertakan MSDS (Material Safety Data Sheet)

Lampiran File

12. Informasi Pabrik
Ringkasan atau rujukan atau berisi dokumentasi yang berhubungan dengan proses produksi, termasuk pengukuran jaminan mutu, yang memadai sesuai dengan tingkat kerumitan dan tingkat resiko alat

13. Proses Produksi

Lampiran File
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Berikut Keterangan Kolom Isian :

Informasi Produk

1. Bagian Uraian Alat, mengisi kolom Deskripsi Uraian Alat yang sesuai.

2. Bagian Deskripsi dan fitur Alat Kesehatan, mengisi kolom Deskripsi dan fitur Alat
Kesehatan yang sesuai.

3. Bagian Tujuan Penggunaan, mengisi kolom Uraian Tujuan Penggunaan yang sesuai.

4. Bagian Indikator, mengisi Uraian umum dari penyakit atau kondisi yang dapat didiagnosa,

dirawat, dicegah, atau diringankan oleh alat tersebut.

Bagian Petunjuk Penggunaan, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Bagian Kontra Indikasi, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Bagian Peringatan (bila ada), mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Bagian Perhatian (bila ada), mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

© ® N o u

Bagian Potensi Efek Yang Diinginkan, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

10. Bagian Alternatif Terapi, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

11. Bagian Material, mengisi kolom Nama Bahan Baku dan Formula Secara Kualitatif dan
Kuantitatif yang sesuai, serta mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

12. Bagian Informasi Pabrik, mengisi kolom Ringkasan atau rujukan atau berisi dokumentasi

yang berhubungan dengan proses produksi, termasuk pengukuran jaminan mutu, yang

memadai sesuai dengan tingkat kerumitan dan tingkat resiko alat.

13. Bagian Proses Produksi, mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
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c) Form C

Silahkan lakukan penginputan pada Data Informasi Spesifikasi dan Jaminan Mutu dibawah ini

dengan data yang sesuai.

“  Alat Kos Baru  Dalam Negor (Lokal)

1zin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri

6 H
Lampiran Fiis Pilih File
Keterang:
Pilih File
& Jel o '

Pilin File

CaT

J hasil ull Kiinls dan keamanan alat kesehatan (IEC, COA, OC Fass / Inspaction

Repor, BAPETEN - Wajib uniuk Kl

Berikut Keterangan Kolom lIsian :
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Informasi Spesifikasi dan Jaminan Mutu

10.

11.

12.

13.

Bagian Jelaskan karakteristik fungsional dan Spesifikasi kinerja teknis alat, mengisi kolom
Keterangan yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan informasi tambahan karakteristik alat yang belum dicantumkan pada
bagian sebelumnya, mengisi kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan upload
Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan ringkasan dari verifikasi rancangan dan dokumen validasi, mengisi kolom
Keterangan yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Studi Pre-klinis, mengisi kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan upload
Lampiran File yang dibutuhkan

Bagian Berikan hasil pengujian validasi piranti lunak (jika dapat diterapkan), mengisi kolom
Keterangan yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Hasil penelitian untuk alat yang mengandung material biologi, mengisi kolom
Keterangan yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Bukti Klinis, mengisi kolom Keterangan yang sesuai serta melakukan Upload
Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Jelaskan analisa resiko dari alat, mengisi kolom Keterangan yang sesuai serta
melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan hasil analisa resiko (wajib untuk kelas 1ll), mengisi kolom Keterangan yang
sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan spesifikasi dan atau persyaratan bahan baku , mengisi kolom Keterangan
yang sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan spesifikasi kemasan (produk diagnostic), mengisi kolom Keterangan yang
sesuai serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan data hasil analisis dan atau uji klinis (spesifitas, sensitivitas dan stabilitas)
untuk pereaksi atau produk diagnostic in vitro, mengisi kolom Keterangan yang sesuai serta
melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

Bagian Berikan hasil uji analisis atau hasil uji klinis dan keamanan alat kesehatan (IEC, COA,
QC Pass / Inspection Report, BAPETEN - Wajib untuk Kelas 2 dan Kelas 3):

= Melakukan upload Lampiran File Hasil Uji Klinis yang dibutuhkan.
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= Mengupload Lampiran File IEC yang dibutuhkan.

= Mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

= Mengupload Lampiran File COA yang dibutuhkan

= Mengupload Lampiran File QC Pass/Inspection Report yang sesuai.

= Mengupload Lampiran File BAPETEN yang sesuai.

d) Form D

Silahkan lakukan penginputan pada Data Penandaan dibawah ini dengan data yang sesuai.

#  AlatKesehatan = Baru  Dalam Negeri (Lokal)

—_—
(&' Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri
# Form Permohonan FormA Form B % Form C FormD ~ QFomE  [=Data Saham
Penandaan - Labeling
1. Berikan contoh penandaan
Pilin File
") Format fam i file pe ang di upload harus menggunakan ukuran A4 dan harus sesuai dengan wama asfinya
) Pene penempatan NIE harus dilskuicsn sebslum discan pdf, fidak dieditidisisipkan melslui software

2. Jelaskan penandaan yang ada pada alat
Lampiran File : : S
Lempwan Fie Pilih File

3. Berikan dan jelaskan petunjuk penggunaan. materi pelafihan & petunjuk pemasangan serta pemeliharaan (Dalam Bahasa Indonesia)

Keterangan

Lampiran File (Bahasa Inggris)

4. Berikan kode produksi dan artinya

Keterangan

Lampiran File

di daftarkan di form manual book

guide book form

* Lampirkan data dukung aksesoris produk
* Al 8 Support accessories Prodt

** Harap pisahkan antara sparepart gan s
* Please separate between spare parts and accessories

*** Maksimal 500 item

Upload Excel Download Excel
No Aksesoris / Deskripsi Tipe Kode / No Katalog Fungsi Simbol =+ Tambah Aksesoris =+ Sisipkan Simbol

Data Pendukung Lampiran =
Alksesoris Pilin File

Makaimal Upioad fle - 5 Mb

& Ubah ® Kembali

Berikut beberapa keterangan yang harus diperhatikan dalam mengisi Form D — Informasi
Penandaan:

= format lampiran file penandaan yang di upload harus menggunakan ukuran A4 dan harus

sesuai dengan warna aslinya
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= Pencantuman etiket distributor dan penempatan NIE harus dilakukan sebelum discan pdf,
tidak diedit/disisipkan melalui software

= Pdf yang digunakan maksimal Versi 1.4

= lampirkan data dukung aksesoris produk yang di daftarkan di form manual book

» Harap pisahkan antara sparepart dan aksesoris

Berikut ini keterangan Kolom isian :
Penandaaan

1. Bagian 1, mengupload Lampiran File contoh penandaan.

2. Bagian 2, mengupload Lampiran File penjelasan penandaan yang ada pada alat.

3. Bagian 3, mengisi kolom Keterangan yang berisikan petunjuk penggunaan, materi
pelatihan & petunjuk pemasangan serta pemeliharaan (Dalam Bahasa Indonesia).
Kemudian mengupload Lampiran File (Bahasa Indonesia) dan Lampiran File (Bahasa
Inggris) yang dibutuhkan.

4. Bagian 4, mengisi kolom Keterangan yang berisikan kode produksi dan artinya.
Kemudian mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

5. Bagian 5, Untuk menginputkan daftar aksesoris ada 2 cara yang bisa dilakukan user
yaitu dengan cara melampirkan file atau dengan cara mengisi form yang telah
disediakan. Lampirkan File
Untuk dapat melampirkan file, user terlebih dahulu mendownload template file
dengan mengklik link Download Excel, berikut ini tampilan file excel yang telah
didownload. Isi file excel tersebut dan simpan. Setelah itu lakukan upload excel

pada aplikasi
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File Aksesoris - Aju 5-M20380046161120 - Excel Sign in

Help Q  Tell me what you want to do

T P

“D % Cun - 2 Wrap Text General 2] Q @ =

ER Copy - e Fill «

Paste o £ $ - % 1 3 28 onditional Formatas Cell Insert  Delete Format . Sort & Find &

- ormat Painter Formatting= Table~ Styles - - - Clear Filter~ Select =

Clipboard ] Font ] Alignment ] Number El Styles Cells Editing ~

87 - fe ~
A 8 c D E F G H 1 J K L 1«

1 |Data Aksesoris format File Excel

2 |1. Lampirkan dalam bentuk hardcopy data dukung dari aksesoris produk yang didaftarkan.

3 |2. Harap pisahkan antara sparepart dan aksesoris.

4 |3. Maxsimal 200 item

5

6 |No |Aksesoris / Deskripsi Kode / No. Katalog Fungsi

7 1

] 2

3 3

10 4

1 5

12 6

13 7

14 3

15 9

16 10

17 1

12 12

18] 13

20 14

2l 15 -

Aksesoris (©) < »

Menginput Manual Form

Dibawah ini tampilan form daftar aksesoris. User diharapkan mengisi kolom
Aksesoris / Deskripsi, Tipe Kode / No Katalog, Fungsi dengan data yang sesuai.

Upload Excel JRla=tg

No Aksesoris | Deskripsi

=+ Tambah Aksesoris + Sisipkan Simbol
1 .

Tipe Kode / No Katalog Fungsi Simbol

4= Sisipkan Simbol

o Tambah Aksesoris

X Hapus Aksesaris

Icon berfungsi untuk menambahkan baris form, sedangkan

Icon I Berfungsi untuk menghapus baris form.

e) Form E
Silahkan lakukan penginputan pada Data Evaluasi Pasca Pasar dibawah ini dengan data yang
sesuai.

*

[#" Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri

= Form Permohonan

Alat Kesehatan ~ Baru = Dalam Negeri (Lokal)
——

& Form A % Form B & Form C Form D Q Form £ = Data Saham

Evaluasi Pasca Pasar - P

1. Berikan prosedur yan, komplain, Laporan Kejadian Efek yang tidak diinginkan dan Prosedur Recall (Wajib untuk kelas 2 dan kelas 3

Keterangan

Lampiran File

& Ubah ® Kembali

Berikut ini keterangan kolom isian :
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Evaluasi Pasca Pasar

Berikan prosedur yang digunakan dan sistem pencatatan, penanganan komplain, Laporan
Kejadian Efek yang tidak diinginkan dan Prosedur Recall (Wajib untuk kelas 2 dan kelas 3) ,

Mengisi kolom Keterangan yang sesuai, serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

f) Data Saham

Akan tampil Informasi Data Saham sebagai berikut :

Alat Kesehatan = Baru = Dalam Negeri (Lokal)

Persyaratan |zin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri

Form Permohonan Form A Form B Form C Form D Form E Data Saham
a. Total Modal Dasar : Rp 10.000.000.000 a. Total Modal Disetor Rp 2.500.000.000
b. Total Modal Ditempatkan : Rp 2.500.000.000 b. Modal Lain lain Rp 1.000.000.000

& Ubah ® Kembali

& Ubah
Selanjutnya jika telah menginput Data Pendukung Klik tombol - Sistem akan tampil
sebagai berikut :

Validasi Data *
Nomor Aju : S-M20380044161120

Data Persyaratan permohoan NIE telah lengkap.

Permohonan sia p ai kiri

B Preview

Klik tombo| i sistem akan menampilkan Preview Data NIB sebagai berikut :
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#  Alat Preview P
== Preview Izin Edar Alat Kesehatan
1. Formulir Pendaftaran - Reg; n Form
Data NIB
Nomor Induk Berusaha (NIB) = 0258010052505 Lokasi Proyek * Test
Produk Pabrik
Kelompok Produk - Elektromedik Radiasi Nama Pabrik Induk . PABRIK COBA
Product Groups * Leg CET cturer *
© Tidak Ada Lisensi- Alamat Lengkap “JL ABDUL MUIS NO. 12
- Bukan Produk OEM - o ="
- PT. PERUSAHAAN COBA Provinsi / Kabupaten - Kota Madya - Kec. Koja, Kota Jakarta Utara, Prov. DKI Jakarta
N | Kecamatan
NPWP © 346463467574554 -
axpsyer Registration Number = Negara - Indonesia
Nama Dagang - PT PERCOBAAN Country
- Alat Kesehatan
Peralatan Gigi
Peralatan Gigi Diagnostik
- Dental x-ray exposure alignment device.
290221300
o1
A
100
2100 KGM
PLASTIK
Lampiran File Formulir 1 atau 2. Lihat Lampiran
Formulir Pendaftaran Yang sudah
ditanda tanga
load Tempilate =
2. FormA- Form A ~
3. Form B - Form B -
4. Form C - Form C -
5. Form D - Form D -
6. Form E - Form E -
7. Data Saham - Stock Data -~
= Proses
Proses Log / History
Nama Kegiatan Catatan
& Generate Kode Billing ®  Kembali
User Coba Pendaftar - Draft
@2020-11-16 11:10:32
10 ~ 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data_

& Generate Kode Billing

Pada bagian Proses klik akan tampil notifikasi berikut :

Apakah anda yakin dengan jenis produk yang anda pilin? Jika fidak harap agar
melakukan cek ulang pada Halaman Ini

Klik Ya untuk melanjutkan proses Generate Billing,

Setelah proses Generate Billing berhasil dilakukan, sistem akan menampilkan Preview Permohonan
sebagai berikut :
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#  Alat Kesehatan  Preview Permohenan

= Preview Izin Edar Alat Kesehatan

1. Formulir Pendaftaran - Regisiration Form

e ona

Data NIB
Nomor Induk Berusaha (NIB) *
Produk

Kelompok Produk

MNama Perusahaan

NPWP

Nama Dagang

Kategori / Sub Kategori
- VIS 5

HS Code

HS Code

Lampiran File Formulir 1 atau
Formulir Pendaftaran Yang sudah
ditanda tangani

signed

Download Template *

2. FormA - Form A
3.Form B - Form B
4 Form C - Form C
5. Form D - Form D
6. Form E - Form E

7. Data Saham - Stock Data
= Proses

Proses

Wetode Pembayaran

Kode Billing
B odes

Tanggal Kadaluarsa Billing

Nomor Transaksi Bank (NTE)
Tr Bar,

Nomor Transaksi Penerimaan
Negara (NTPN)
R

Upload Bukti Bayar

[ Cek Status Billing
e e

0258010052505 Lokasi Proyek ~ : Test
Pabrik

° Elekiromedik Radiasi - PABRIK COBA

Mama Pabrik Induk

- Tidak Ada Lisensi - JL ABDUL MUIS NO. 12

- Bukan Produk OEM

Provinsi / Kabupaten - Kota Madya - Kec. Koja, Kota Jakaria Ulara, Prov. DKl Jakarta

- PT PERUSAHAAN COBA | Kecamatan

© 346463487574554

Negara  Indenesia

- PT PERCOBAAN

- Alat Kesehatan
Peralatan Gigi
Peralalan Gigi Diagnostik
- Dental x-ray exposure alignment device.

£ 90221300

-100
- 100 KGM
- PLASTIK

& Lihat Lampiran

Log / History

e E-Payment Nama Kegiatan Catatan
User Coba Pendaftar Koordinator Ke Pendaftar - Pembayaran SPB

8202016995032 @2020-11-16 11:22:18
User Coba Pendaftar - Draft

23-11-2020 @2020-11-16 11:10:32

10 w10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data.

Pilih

Maksimai Uplosd file - 5 Mb

e

& Preview SPB

& Preview SPB

Klik

untuk menampilkan Surat Perintah Bayar PNBP, akan tampil sebagai berikut :
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Surat Perintah Bayar PNBP

S-M20380044161120

SURAT PERINTAH BAYAR PNBP

Kode Billing + 820201116995032
Tanggal Expired Billing  : 23 November 2020
Nomor Permohonan © S-M20380044161120
Nama Perusahaan : PERUSAHAAN COBA

Nama Produk : PT PERCOBAAN

REGISTRASI ALAT KESEHATAN DAN PKRT

Setelah melakukan Proses Pembayaran Langkah selanjutnya mengupload File Bukti Bayar

= Proses
Proses
Tfl?dj??":‘,h,afa?" @ E-Payment
Kode Biling 820201116985032

Tanggal Kadaluarsa Billing 23-11-2020

Nomaor Transaksi Bank (NTB)

Nomor Transaksi Penerimaan Negara

| Pilih File

Msksimal Uglosd fie - 5 Mb

Log / History
Nama Kegiatan Catatan
User Coba Pendaftar Koordinator Ke Pendaftar - Pembayarzn SPS
@2020-11-16 11:22:18
User Coba Pendaftar - Draft
@2020-11-16 11:110:32

10~ | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data

Upload Bukti Bayar

Filih File
pada dengan klik - Pilih dokumen Bukti Bayar yang ingin diupload :

€ Open x|
T <« Documents » TEST v o P Search TEST
Organize v New folder
~ Name

I File Dummy
[ TESTDOKUMEN

@ OneDrive

[ This PC

B 3D Objects
B Deskiop

| Documents
- Downloads
D Music

& Pictures

B Videos

‘e Local Disk (C3)
s DATA (F)

¥ Network
v <

File name: | TEST DOKUMEN | | AllFiles i

Klik Open untuk melanjutkan penguploadan Bukti Bayar.

Setelah mengupload bukti bayar Klik tombol untuk mengecek pembayaran, apabila
pembayaran telah berhasil dilakukan akan tampil sebagai berikut :
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= Proses

Proses Log / History

Metode Pembayzran

®) E-Payment Nama Kegiatan Catatan

User Coba Bendaftar Koordinater Ke Pendaftar - Pembayaran SPB.
520201116028405 Dan0 1 1e 1iane

User Coba

Tang: sa Biling 22112020

10 % 10 Data Per Halaman. Menamgilkan 1 - 2 Dari 2 Data.

Nomer Transaksi Bank

Namer Transsksi Fenenmazn Megara 12345

Setelah berhasil mengupload Bukti Bayar selanjutnya klik tombol muntuk dilanjutkan pada
Proses Penerimaan Bukti Bayar.

B. Luar Negeri (Impor)
Berikut ini langkah untuk membuat permohonan Baru Nomor Izin Edar Luar Negeri (Impor) :

1. Pilih Menu Alkes Pilih Baru kemudian Pilih Luar Negeri (Impor)

Luar Megeri { Impor )

2. Sistem akan menampilkan Form Permohonan sebagai berikut :
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Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (Izin Edar) et [y L Eo W

' DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

Direkiorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan [J_j |E| |C/:>
‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia AlKes PKRT = Exit
#  AlatKesehatan Baru  Luar Negeri (Impor)
T
= Persyaratan |zin Edar Alat Kesehatan Luar Negeri
# Form Permchonan BFomA &1 Form B & Form C FormD QFormE
Produk Pabrik
fel?mplulé.rirfruxk - mea Pﬂb"k'""U_k ) Buka Simbol
Lisensi - License -ﬁ\amal Lengkap
OEM- OEW o

Hama Pefusanazn PERUSAHAAN COBA Hegarz v
e e 34.646.346.7-574.554 .
r‘:lar:\'a F’??i"? Buka Simbol
e v
o -
Jenis Produk
B v
HS Code

v
Kelas

Kelas Resiko
Tipe / Ukuran [p——
Netto

Kemasan

Lampiran File Formulir 1 atau Formulir

Pendaftaran Yang sudah ditanda Filih File
tangani Maksimal Upload fie * § Mb

Dovinload Template *

Berikut keterangan Kolom lIsian :

Produk
= Kelompok Produk : Pilih dan Checklist Jenis Kelompok Produk yang tersedia
= Nama Perusahaan : Akan terisi otomatis pada sistem
= NPWHP : Akan terisi otomatis pada sistem

= Nama Dagang : Input Nama Dagang dengan sesuai, klik Bl jjka membutuhkan
bantuan Simbol

= Kategori : Pilih Kategori yang tersedia dengan sesuai

= Sub Kategori : Pilih Sub Kategori yang tersedia dengan sesuai

= Jenis Produk : Pilih Jenis Produk yang tersedia dengan sesuai

= HS Code : Pilih HS Code yang sesuai
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= Kelas : Otomatis terisi apabila telah menginput HS Code

= Kelas Resiko : Otomatis terisi apabila telah menginput HS Code

» Tipe / Ukuran : Input Tipe/Ukuran yang sesuai

= Netto : Input Jumlah Netto yang sesuai

= Kemasan : Input Kemasan yang sesuai

* Lampiran File Formulir 1 atau Formulir Pendaftaran yang sudah ditanda tangani : Upload
lampiran yang sesuai dengan template yang telah tesedia, selanjutnya klik tombol

Pilih File
untuk mengupload File maximal Upload File 5MB

Pabrik

_ I Buka Simbol ‘
= Nama Pabrik Induk : Input Nama Pabrik Induk dengan data yang sesuai, klik

Jika membutuhkan bantuan Simbol
= Alamat Lengkap : Input Alamat Lengkap dengan data yang sesuai
= Negara : Pilih Negara yang tersedia dengan sesuai

Data Lisensi (akan muncul apabila pada bagian kelompok produk menchecklist lisensi)

= Nama Pemberi Lisensi : Input Nama Pemberi Lisensi dengan data yang sesuai

= Alamat Lengkap : Input Alamat Lengkap dengan data yang sesuai

* Provinsi : Pilih Provinsi yang telah tersedia

= Kabupaten / Kota Madya : Pilih Kabupaten / Kota Madya yang tersedia berdasarkan Provinsi
yang dipilih

= Kecamatan / Kelurahan : Pilih Kecamatan / Kelurahan yang tersedia berdasarkan Kabupaten
yang dipilih

= Negara : Pilih Negara yang tersedia dengan sesuai

Setelah menginput Form peromohonan Langkah selanjutnya Klik untuk menyimpan Form
Permohonan akan tampil Notifikasi sebagai berikut :

{ Informasi
Simpan Permohonan Izin Edar Berhasil

Setelah Simpan Permohonan lzin Edar Berhasil akan tampil Form Data Pendukung meliputi Form
A,B,C,D,E dan Data Saham

a) Form A
Silahkan lakukan penginputan pada Data Administrasi dibawah ini dengan data yang sesuai.
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#  Alat Kesehatan

#, Form Permohonan

Data Administrasi - Administration Data

Nomor Serfifikat

3. Berikan foto ct

Nama Prinsipal

Tanggal Dikeluarkan

Lampiran File LOA

3

Tanggal Dikeluarkan

Nama Produk Sesuai CFS

S =4 - -
Baru  Luar Negeri (Impor)
(4" Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan Luar Negeri
=FomA Fom B & Form C FormD Q FormE
1. Salinan/scan asli Sertifikat Produksi Alat Kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Cq Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan ( Untuk Alat Kesehatan dalam negeri)
Tanggal Kadaluarsa o
Lampiran File Serfifikat Produksi Pilih File
V Maksimal Upload fite : 5 Mb
2. Salinan/scan asli izin penyalur alat kesehat: an oleh Menteri Kesehatan Cq Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan (Sesuai Peraturan yang Berlaku)
[ s or issued by the Ministe Aop
Lampiran File Izin Penyalur Alat Loy
Kesahatan Pilin File
opy surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor/distributor yang diberi kuasa mendaftar alat kesehatan ke Kementerian Kesehatan dari prinsipal / pabrik asal yang telah dilegalisir KBRI
Legalisasi "
Py Tanggal Kadaluarsa -
I Date *
. Pilih File Lampiran File Surat Hubungan Pilih File
A Kerjasama
Maksimal Upload file : § Mb Attachment of Partnerships Lette Maksimal Upload file : § Mb
4, Berikan Certificate of Free Sale dari lembaga yang berwenang ( Untuk Alat Kesehatan impor)
Instansi yang mengeluarkan Tipe Produk Sesuai CFS
o Tanggal Kadaluarsa a

ed

Lampiran File CFS
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5, Salinan/scan asl sertifikasi dan dokumen yang menyehulkan Kesawuaian toradap standar pmduk persyaratan keamanan, efekiivitas dan sistem mutu dalam desain dan proses pemhualan (150 8001, 1S0 13485, SERTIFIKAT CE )

Hama Serfifikat

Nomor Serfifikat

Instansi yang mengeluarkan
ncy issuing

Tanggal Dikeluarkan

Tanggal Kadaluarsa

6 Berian rmgusan(ixucum summa.wnmgman Produk Muan perggunaan,desagal rocuk can Kmponen slau ormul scara smgm dn ) scwus Parmorkay

Esacuive Summary Product singkat

Sejarah pemasaran / Rivayal
Penggunaan

M ekam sme: ker]a

Tujuan Penggunaan

7. Standard yang mgunakan dan bukl esesuaian terhadap siandard tersebut

- Unluk alat kesehatan dalam neger henkan surat pevnyataan Kesesuaian produk ﬂengan standard yang digunakan dan salinan standar, misal - SHI pmduk 150 pmduk Farmakope, dll

Unluk alat kesehatan \mpm D!nkan DEI:Iar.!Imn M CDMDrm\tydaH pahrlk

Instansi yang mengeluarkan

Tanggal Dikeluarkan

Lampiran File 1 Pilih File
\Nik:vnerpfven"We EMD

Lampiran File 2

Pilih File

M;k:vﬂafﬁufﬂan’ﬂe Sifb

8. Sural pemyataan Palen Merk / Surat Pelepasan Keagenan

Lampuan File Sural Plepasan Keagenan

Du\m\uad Template *
Pilih File

lisksimal Upiosd fle - 5 Mb

Lamp\lan File Surat Paten Merek dari HAKI untuk produk OEM

Douioad Temp\me .
Fi

lisksimal Upiosd e - 5 Mb

10. Surat Pakta Integritas

Lampitan Fils Surat Paids Inlegrias

Jenis Produk

Lampnlan File 150 900!

Naksimal Upload it : § Mb

Lampiran File 1ISO 13485

Naksimal Upload it * § b

Lampnlan File Sertifikat CE Pilih File

Maksimal Upioad fite  § Mb

Formula / Komponen

Riviayat Penggunaan

Lampllan File Execulive Summary Pilh File

aksimal Ugioad file  § b

Jenis Produk

Tanggal Kadaluarsa oy

Lampiran File 3 Pilih File

Maksimal Upiosa fie : § b

Lampiran FMa4 Pilih File

Msksimal Upioad fie - § b
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Berikut keterangan Kolom lIsian :

Data Administrasi

1. Salinan/scan asli Sertifikat Produksi Alat Kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri
Kesehatan Cq Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan ( Untuk Alat
Kesehatan dalam negeri) :

a. Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.
b. Mengisi Jenis Produk yang sesuai.
c. Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.

d. Mengupload Lampiran File Sertifikat Produksi yang dibutuhkan.

2. Salinan/scan asliizin penyalur alat kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan
Cq Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan (Sesuai Peraturan yang
Berlaku)

a. Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.
b. Mengisi Jenis Produk yang sesuai.

¢. Mengupload Lampiran File Izin Penyaluran Alat Kesehatan yang dibutuhkan.

3. Berikan foto copy surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor/distributor yang
diberi kuasa mendaftar alat kesehatan ke Kementerian Kesehatan dari prinsipal /
pabrik asal yang telah dilegalisir KBRI

a. Mengisi Nama Prinsipal yang sesuai.

b. Memilih Tanggal Dikeluarkan yang sesuai.

c. Mengupload Lampiran File LOA yang dibutuhkan.

d. Memilih Legalisasi yang sesuai, apakah ada atau tidak ada legalisasi.
e. Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.

f. Mengupload Lampiran File Surat Hubungan Kerjasama yang dibutuhkan.

4. Surat Penunjukan Sebagai Distributor

a. Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.
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b. Mengisi Jenis Produk yang sesuai.

c. Mengupload Lampiran File Kerjasama yang dibutuhkan.

5. Salinan/scan asli sertifikasi dan dokumen yang menyebutkan kesesuaian terhadap
standar produk, persyaratan keamanan, efektivitas dan sistem mutu dalam desain dan
proses pembuatan ( ISO 9001, 1ISO 13485, SERTIFIKAT CE )

a. Mengisi Nama Sertifikat yang sesuai.

b. Mengisi Nomor Sertifikat yang sesuai.

c. Mengisi nama Instansi yang mengeluarkan sertifikasi tersebut.
d. Memilih Tanggal Dikeluarkan yang sesuai.

e. Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.

f.  Memilih Jenis Produk yang sesuai.

g. Mengupload Lampiran File 1ISO 9001 yang dibutuhkan.

h. Mengupload Lampiran File ISO 13485 yang dibutuhkan.

i. Mengupload Lampiran File Sertifikat CE yang dibutuhkan.

6. Berikan ringkasan (Executive Summary) / Ringkasan Produk (tujuan penggunaan,
deskripsi produk dan komponen atau formula secara singkat dan jelas) sesuai
Permenkes

a. Mengisi Executive Summary Product (Singkat) yang sesuai.

b. Mengisi Sejarah pemasaran / Riwayat Penggunaan yang sesuai.
c. Mengisi Mekanisme Kerja yang sesuai.

d. Mengisi Tujuan Penggunaan yang sesuai.

e. Mengisi Formula / Komponen yangsesuai.

f. Mengupload Lampiran File Executive Summary yang dibutuhkan.

7. Standard yang digunakan dan bukti kesesuaian terhadap standard tersebut
-Untuk alat kesehatan dalam negeri berikan surat pernyataan kesesuaian produk dengan
standard yang digunakan dan salinan standar, misal : SNI produk, ISO produk, Farmakope, dll.
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-Untuk alat kesehatan impor berikan Declaration of Conformity dari pabrik
a. Mengisi nama Instansi yang mengeluarkan dengan tepat.
b. Memilih Tanggal Dikeluarkan yang sesuai.
c. Mengupload Lampiran File 1 yangdibutuhkan.
d. Mengupload Lampiran File 2 yang dibutuhkan.
e. Mengisi Jenis Produk yang sesuai.
f. Memilih Tanggal Kadaluarsa yang sesuai.
g. Mengupload Lampiran File 3 yang dibutuhkan.

h. Mengupload Lampiran File 4 yang dibutuhkan.

8. Surat pernyataan Paten Merk / Surat Pelepasan Keagenan
a. Mengupload Lampiran File Surat pernyataan Paten Merk Surat Pelepasan
Keagenan yang dibutuhkan. Link Download Template berfungsi untuk
mendownload template surat pernyataan paten merk/surat pelepasan

keagenan.

b. Mengupload Lampiran File Surat Paten Merek dari HAKI untuk produk OEM yang sesuai

9. Surat Pernyataan bahwa dokumen/data yang diupload adalah asli dan benar, apabila
ditemukan perbedaan atau terjadi pemalsuan dokumen/data maka akan langsung
dilakukan penolakan

a. Mengupload Lampiran File Surat pernyataan keaslian data dokumen / data
yang diupload. Link Download Template berfungsi untuk mendownload

template surat pernyataan keaslian data dokumen/data yang diupload.

10. Surat pernyataan Paten Merk / Surat Pelepasan Keagenan
a. Mengupload Lampiran File Surat Pakta Integritas. Link Download Template
berfungsi untuk mendownload template surat pernyataan keaslian data

dokumen/data yang diupload.

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia | 38



User Manual Nomor Izin Edar (NIE)

b) Form B

Silahkan lakukan penginputan pada Data Informasi Produk dibawah ini dengan data yang sesuai.

#  AlatKesehatan Baru Luar Negeri (Impor)
S T— —

[ Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan Luar Negeri

# Form Permohenan Form A Form B  Form C Form D Q Form E

Informasi Produk -
1. Uraian Alat

Deskripsi Uraian Alat

2. Deskripsi dan fitur Alat Kesehatan

Deskripsi dan fitur Alat Kesehatan

3. Tujuan Penggunaan

Uraiian Tujuan Penggunaan

4. Indikasi

Uraian umum dari penyakit atau kondisi yang dapat didiagnosa, dirawat, dicegah, atau diringankan oleh alat tersebut

5. Petunjuk Penggunaan
- Petunjuk yang diperlukan untuk dapat menggunakan alal dengan cara yang aman yang lerdapat pada alat alau Kemasan lermasuk prosedur, metode, frekuensi, durasi , jumiah dan cara penyiapan yang harus dikuli

- Petunjuk penggunaan alat dalam bahasa Indonesia

Keterangan

6. Kontra Indikasi

Keterangan

7. Peringatan (bila ada)

Keterangan

8. Perhatian (bila ada)

Keterangan

9. Potensi Efek Yang Tidak Diinginkan

Keterangan

10. Alternatif Terapi

Keterangan

11. Material

Nama Bahan Baku

Formula Secara Kualitatif dan
Kuantitatif

Untuk produk diagnostic dan reagensia harus menyertakan MSDS (Material Safety Data Sheet)

Lampiran File o

aksmal Upioad fil - § b

12. Informasi Pabrik

Ringkasan atau rujukan atau berisi dokumentasi yang berhubungan dengan proses produksi, lermasuk pengukuran jaminan mutu, yang memadai sesuai dengan tingkat kerumitan dan fingkat resiko alat.

13. Proses Produksi

Lampiran File
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Berikut Keterangan Kolom Isian :

Informasi Produk

1. Bagian Uraian Alat, mengisi kolom Deskripsi Uraian Alat yang sesuai.

2. Bagian Deskripsi dan fitur Alat Kesehatan, mengisi kolom Deskripsi dan fitur Alat
Kesehatan yang sesuai.

3. Bagian Tujuan Penggunaan, mengisi kolom Uraian Tujuan Penggunaan yang sesuai.

4. Bagian Indikator, mengisi Uraian umum dari penyakit atau kondisi yang dapat didiagnosa,

dirawat, dicegah, atau diringankan oleh alat tersebut.

Bagian Petunjuk Penggunaan, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Bagian Kontra Indikasi, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Bagian Peringatan (bila ada), mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

Bagian Perhatian (bila ada), mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

© 0 N o v

Bagian Potensi Efek Yang Diinginkan, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

10. Bagian Alternatif Terapi, mengisi kolom Keterangan yang sesuai.

11. Bagian Material, mengisi kolom Nama Bahan Baku dan Formula Secara Kualitatif dan
Kuantitatif yang sesuai, serta mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

12. Bagian Informasi Pabrik, mengisi kolom Ringkasan atau rujukan atau berisi dokumentasi

yang berhubungan dengan proses produksi, termasuk pengukuran jaminan mutu, yang

memadai sesuai dengan tingkat kerumitan dan tingkat resiko alat.

13. Bagian Proses Produksi, mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
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c) Form C

Silahkan lakukan penginputan pada Data Informasi Spesifikasi dan Jaminan Mutu dibawah ini
dengan data yang sesuai.

#  AlstKesehatan  Baru . Lusr Neger (iImpor)

# Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan Luar Negeri

pada bagian

Lampiran File Pilih File

Aaks

ampiran File Pilin File

6 H
Lampiran File Pilih File
Mabssmat Untoad e . § Mb
7. Bukdi Kin
Ketorang.
Lampiran File Pilih File
- alat
ampiran File Pilin File
Makzi 2 fie 5 D

i v siko (s untuk kelas 1)

8 dan S1abiltas) untuk persaksi A1y produk cagNoSIIc i vilrs

13 Borikan hasil uj

an (IEC, COA, GG Pass / Inspection Report, BAPETEN - Walib uniuk Kelas 2 dan Kelas 3)

Lampiran File COA m

i Upioad ifs - 6 M

Lampiran File QC Pass [ Inspection
Fenon Pilih File

Aakaimai Uptoad i . § Mb Alakatmat Unioad ife - § M

Lampiran File Hasil Uji Kiinis

e
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d) Form D

Silahkan lakukan penginputan pada Data Penandaan dibawah ini dengan data yang sesuai.

#  AlatKesehatan = Baru = Luar Negeri (Impor}

oI

= Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan Luar Negeri

# Form Permehonan B FormA 4 Form B & Form C Form D Q FormE

Penandaan - Lz

1. Berikan coi

I Format lampiran file penandaan yang di upload harus menggunakan wkuran AL dan harus sssuai dengan wama aslinys
lan penempatan NIE harus dilzkuk um discan paf, ddsk diedicidisi lui sofware
keimal Versi 1.4

2. Jelaskan penandaan yang ada pada alat

Pilih File

Mal foad file - § Wb

3. Berikan dan jelaskan petunjuk penggunaan, matesi pelafinan & petunjuk pemasangan serta pemeliharaan {Dalam Bahasa Indonesia)

Ket

Lampiran File (Eahasa Indonesia) Pilih File

Maksmai Ugload fits  § b

\I_.?\“D\Van F.\Ia (Bahasa IV\QQV:S\ Pilih File

Maksimai Ugload fite  § b
4. Berikan kode produksi dan artinya

Keterangan

Lampiran File

Pilih File

Maksimal Upload file - § Mb
5. Daftar Aksesoris  Kode / Type / Ukuran (Pilih salah satu metode input di bawah iniy

* Lampirkan data dukung aksesaris produk yang di daftarkan di form manual book
* Attsch Data Support & i85 Frods guide book form

part dan aksesor

#=* Maksimal 500 item

Upload Excel Rt
No  Aksesoris | Deskripsi Tipe Kode [ No Katalog Fungsi Simbol = Tambah Aksesoris = Sisipkan Simbol

Data Pendukung Lampiran Aksesoris

Pilih File

Aaksimal Upioad file - § Mb

Berikut beberapa keterangan yang harus diperhatikan dalam mengisi Form D — Informasi

Penandaan:

= Format lampiran file penandaan yang di upload harus menggunakan ukuran A4 dan harus sesuai
dengan warna aslinya

= Pencantuman etiket distributor dan penempatan NIE harus dilakukan sebelum discan pdf, tidak
diedit/disisipkan melalui software

= Pdfyang digunakan maksimal Versi 1.4

= Lampirkan data dukung aksesoris produk yang di daftarkan di form manual book

= Harap pisahkan antara sparepart dan aksesoris
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Berikut ini keterangan Kolom isian :

Penandaaan

1. Bagian 1, mengupload Lampiran File contoh penandaan.

2. Bagian 2, mengupload Lampiran File penjelasan penandaan yang ada pada alat.

3. Bagian 3, mengisi kolom Keterangan yang berisikan petunjuk penggunaan, materi
pelatihan & petunjuk pemasangan serta pemeliharaan (Dalam Bahasa Indonesia).
Kemudian mengupload Lampiran File (Bahasa Indonesia) dan Lampiran File (Bahasa
Inggris) yang dibutuhkan.

4. Bagian 4, mengisi kolom Keterangan yang berisikan kode produksi dan artinya.
Kemudian mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

5. Bagian 5, Untuk menginputkan daftar aksesoris ada 2 cara yang bisa dilakukan user
yaitu dengan cara melampirkan file atau dengan cara mengisi form yang telah
disediakan. Lampirkan File
Untuk dapat melampirkan file, user terlebih dahulu mendownload template file
dengan mengklik link Download Excel, berikut ini tampilan file excel yang telah
didownload. Isi file excel tersebut dan simpan. Setelah itu lakukan upload excel

pada aplikasi

File Aksesoris - Aju S-M20380046161120 - Excel

Insert  Page Layout Help Q  Tell me what you want to do.

Aksesoris ®

S, share

= X Cut - T a o _ | . B ;] - A p
B Calibri W= e 2 WiapText General D D . A
Pte L e | BT U |E-|B-A- | === == § -9 » <000 | Conditonsl Fomatas Cell | Insert Delete Format e Sot& Fnde
- Formatting~ Table~ Styles - - - Filter~ Select -
Clipboard ® Font ® Alignment ® Number ® Styles Cells Editing
B7 e fe
A B Cc D E F G H 1 1 K L
1 |Data Aksesoris format File Excel
2 1. Lampirkan dalam bentuk hardcopy data dukung dari aksesoris produk yang didaftarkan.
3 |2. Harap pisahkan antara sparepart dan aksesoris.
4 |3, Maxsimal 200 item
5
6 [No_|Aksesoris/ Deskripsi Kode / No. Katalog Fungsi
7
3

Menginput Manual Form

Dibawah ini tampilan form daftar aksesoris. User diharapkan mengisi kolom
Aksesoris / Deskripsi, Tipe Kode / No Katalog, Fungsi dengan data yang sesuai.

Upload Excel Download Excel
No Aksesoris / Deskripsi Tipe Kode / No Katalog Fungsi Simbol = Tambah Aksesoris 4= Sisipkan Simbol
1 v 3 Hapus Aksesoris
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s Tambah Aksesoris
[con IS berfungsi untuk menambahkan baris form, sedangkan

% Hapus Aksesoris
lcon 1 Berfungsi untuk menghapus baris form.
e) FormE
Silahkan lakukan penginputan pada Data Evaluasi Pasca Pasar dibawah ini dengan data yang
sesuai.

#  Alat Kesehatan Baru  Luar Negeri (Impor)

[ Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan Luar Negeri

#; Form Permohonan Form A Form B  Form C Form I Q Form E

Evaluasi Pasca Pasar - Post Market Evaluation
1. Berikan prosedur yang digunakan dan sistem pencatatan, penanganan komplain, Laporan Kejadian Efek yang tidak diinginkan dan Prosedur Recall (Wajib untuk kelas 2 dan kelas 3)

Keterangan

Lampiran File Pilih File

Aisksimal Upioad fiie - 5 b

Berikut ini keterangan kolom isian :

Evaluasi Pasca Pasar

Berikan prosedur yang digunakan dan sistem pencatatan, penanganan komplain, Laporan
Kejadian Efek yang tidak diinginkan dan Prosedur Recall (Wajib untuk kelas 2 dan kelas 3) ,

Mengisi kolom Keterangan yang sesuai, serta melakukan upload Lampiran File yang dibutuhkan.

: — .
Selanjutnya jika telah menginput Data Pendukung Klik tombol Sistem akan tampil
sebagai berikut :
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Validasi Data 5

Nomor Aju : S-A20380008161120

Data Persyaratan permohoan NIE telah lengkap.

Permohonan siap di kirim.

Klik tombo| i sistem akan menampilkan Preview Data sebagai berikut :
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#  AlatKesehatan = Preview Permohonan

Preview Izin Edar Alat Kesehatan Buka Semua Tab | Tutup Semua Tab
1. Formulir Pendaftaran - Reg; m =

Produk Pabrik
Kelompok Froduk Elektromedik Radiasi Nama Pabrik Induk PABRIK COBA.

Ada Lisensi - License Alamat Lengkap L ABDUL MUIS NO. 12

Bukan Produk OEM - OF7 P :

Provinsi / Kabupaten - Kota Madya / Kec. Koja, Kota Jakarta Utara, Prov. DKI Jakarta

Nama Perusanaan PT PERUSAHAAN COBA ooamatan

346463467574554

Indonesia

PTPERCOBAAN

Alat Kesehatan
Peralatan Gigi
Peralatan Gigi Diagnostik

Jenis Produk Dental x.ray exposure alignment device.

HS Code 90221300

== Preview Izin Edar Alat Kesehatan mm

1. Formulir Pendaftaran - Registration Form -
Produk Pabrik
Kelompok Produk Elekiromedik Radiasi Nama Pabrik Induk PABRIK COBA
Ada Lisensi - Alamat Lengkap JL. ABDUL MUIS NO, 12
Bukan Produk OEM - OFA wll Adaress *
Provinsi / Kabupaten - Kota Madya / Kec. Keja, Kota Jakarta Utara, Prov. DKI Jakarta
Nama Perusahaan PT PERUSAHAAN COBA Kocamaton
NPWP 346463467574554
ver Reg . Negara Indanesia
Nama Dagang PTPERCOBAAN ‘
Kategori/ Sub Kalegori Alat Kesehatan
y / Sub jory * Peralatan Gigi
Peralatan Gigi Diagnostik
Jenis Produk Dental x-ray exposure alignment device.
HS Code 90221300
Kelas 1
Kelas Resiko A
Tipe / Ukuran 100
Netto 100 KGM
Kemasan PLASTIK
Lampiran File Formuiir 1 atau Formulie % Tidak ada lampiran
Pendafiaran Vang sudah ditanda
tangani
Download Template *
Data Lisensi
Nama Pemberi Lisensi AHMAD
JL. ABDUL MUIS NO. 12
Provinsi / Kabupaten - Kota Madya Kec. Koja, Kota Jakarta Utara, Prov. DKI Jakarta
Kecamatan
Inonesia
zavn
tamat Lengkap JL. ABDUL MUIS NO. 12
Provinsi / Kabupaten - Kota Madya f Kec. Koja, Kota Jakara Utara, Prov. DKI Jakarta
Kecamatan
Negara Indonesia
2. Form A - Forr -
3.Form B - .
4.Form C - Form C ~
5. Form D - Form D -
6. FormE - ~
= Proses
Proses Log / History

Nama Kegiatan Catatan
& Generate Kode Billing # Kembali Veer o e ——

©2020-11-16 14:31:58

10~ | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data,

& Generate Kode Billing

Pada bagian Proses klik akan tampil notifikasi berikut :
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Apakah anda yakin dengan jenis produk yang anda pilin? Jika tidak harap agar
melakukan cek ulang pada Halaman Ini

Klik Ya untuk melanjutkan proses Generate Billing.

Setelah proses Generate Billing berhasil dilakukan, sistem akan menampilkan Preview Permohonan
sebagai berikut :

B A —

B Proview Izin Edar Alat Kesshatan e Sormn T | o s e |
1. Formulir Pendanaran - Registration For -

Produk Pabrik

Bukan Produk OEM - OF N
o - e Megara indonesia

Lampiran File Farmulic 1 atau Formulir % Tidak ada lampiran

Data Lisensi
2. FormA - Form A
3. Form 8 - Fom .
4. Form C - Form -
5 FormD - Form D -
& Form E - Form .

TE——

= Proses

Proses Log / History

wetose perbayarn & Prmen = e =

° Usar Coba ‘
M Cek Status Billing & Proview SPB
5 Rerrbal e |

Klik luntuk menampilkan Surat Perintah Bayar PNBP, akan tampil sebagai berikut :
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Surat Perintah Bayar PNBP &3

S$-A20380009161120

SURAT PERINTAH BAYAR PNBP
REGISTRASI ALAT KESEHATAN DAN PKRT

Kode Billing : 820201116028405

Tanggal Expired Billing  : 23 November 2020

Nomor Permohonan : S-A20380009161120

Nama Perusahaan : PERUSAHAAN COBA

Nama Produk : PT PERCOBAAN

Kelas Produk H |

Jumlah yang Dibayar : Rp. 1.500.000,00 i
Keterangan : Pembayaran Izin Edar Alkes Kelas 1

Setelah melakukan Proses Pembayaran Langkah selanjutnya mengupload File Bukti Bayar

= Proses
Proses Log / History
Metode Pembayaran -
Pavment Mathod * @ E-Payment Nama Kegiatan Catatan
User Coba Pendaftar Koordinator Ke Pendaftar - Pembayaran SPB
Kode Billing 520201116895032 82020-11-16 1112218
s User Coba Pendaftar - Draft
Tanggal Kadaluarsa Billing 23-11-2020 @2020-11-16 11:10:32
Exp g 10w | 10 Dala Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data

Momor Transaksi Bank (NTB)

Upload Bukti Bayar

Nomar Transaksi Penerimaan Negara
(NTPH)

@ Cek Sttus Bilng
[ & wim | # Kombai o |

Pilih File
pada dengan klik , Pilih dokumen Bukti Bayar yang ingin diupload :

© Open B4

+ <« Documents > TEST v |0 P Search TEST

Organize v Newfolder

-
@ OneDrive Hame

(i File Dummy

[ This PC
= [ TEST DOKUMEN

“B 30 Objects
I Desktop

[£ Documents
< Downloads
B Music

&=| Pictures

[ Videos

& Local Disk (C:)
= DATA(F)

¥ Network
v o<

File name: | TEST DOKUMEN v| All Files i

Klik Open untuk melanjutkan penguploadan Bukti Bayar.
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o
Setelah mengupload bukti bayar Klik tombol untuk mengecek pembayaran,

apabila pembayaran telah berhasil dilakukan akan tampil sebagai berikut :

= Proses
Proses Log / History
Metode Pembayaran _ -
Pt ®) EPyment Nama Kegiatan Gatatan
User Coba Pendafiar Koardinator Ke Pendaftar - Pembayaran SPB
Kode Biling 820201118028405 il
Sl et User Cab= Pendsftar - Drafe
Tanggal Kadakuarsa Biling 23-11-2020 ©2020-11-16 14:31:58
= shne 10 ™ | 10 Datz Per Halaman. Mensmgilkan 1 - 2 Dar 2 Data
12345
12315

Nomor Transaksi Penerimaan Negars
(NTPR)
Upload Bukii Bayar

[ com | &8 cenean o

Setelah berhasil mengupload Bukti Bayar selanjutnya klik tombol muntuk dilanjutkan pada

Proses Penerimaan Bukti Bayar.
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2. Melakukan Preview / Proses Data

Untuk menampilkan Preview/Proses Data pada Nomor Izin Edar (NIE) sebagai berikut :

A. Di pemohon

Berikut ini langkah untuk menampilkan Preview/Proses Data Nomor lIzin Edar :

1. Pilih Menu Alkes Pilih Daftar Permohonan kemudian Pilih Di pemohon

ih Q

Beranda AlKes -
Baru
ID" PE|“-:~|'-:~n| [Daﬂar Permohonan ]
Revis

Dalam Proses

Tambahan Data

Permohonan Exp

2. Sistem akan menampilkan sebagai berikut :

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (Izin Edar) e o or, vf' V-

’ DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan
b Kementerian Kesenatan Republik Indonesia

‘vﬁ'_—_‘r

# | Alat Ke_sehatan = List Permohonan = Di Pemohon

Q{ [+] 1IC

T—— T—

ER Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon.

x

@ "Status Permohonan” dengan kata kunci “Pendaftar - Pembayaran SPB

No No. Permohonan Kelompok Produk Nama Produk Tipe  Pabrik Kategori Produk Status | Jenis Permohonan Estimasi

1 5-A20380005161120

Tanogal Aju : 2020-11-16 14:40:28

Elektromedik Radiasi
Status Produk : Luar Negeri

BT PERCOBAAN 100 |paBRIx coma A\ £ Kas: hat 2020-11-16

Wit Proses Hari ke 1 dari 1 @
Wkt Tot: \H \51@,.

Dendaﬂa - Pemba, == S8

10~ | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Dala |

3. Pada menu di pemohon terdapat Privew / Proses, Ubah, dan Hapus, berikut keterangan tombol :

A. Preview / Proses
Preview/Proses digunakan untuk menampilkan Preview permohonan dan melanjutkan dengan
proses permohonan, berikut ini cara untuk meampilkan Preview/proses permohonan :

a) Pilih Nomor Permohonan yang ingin diproses, selanjutnya klik tombol

#  AlatKe_sehatan = List Permohonan = Di Pemohon

—— ——

B8 Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon.

®"Status Permohonan” dengan kata kunci “Pendafiar - Pembayaran SPB

[t%:% pilih data permohonan RS MNama Produk Tipe  Pabrik Kategori Produk Status | Jenis Permohonan Estimasi

yang ingin diproses

fomadik Radiasi
B produk ¢ Luar Negeri

BT PERCOBAAN 100 [PABRIKCOBA  [Alat Kesshatan

+ Peralatan Gigi
: Peralatan Gigi Diagnostik

Pendaftar - Pembar v =)
Jenis : Permohonan Bans

10w 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data
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b) sistem akan tampil sebagai berikut :

Nomor Aju : $-A20380009161120

Data Persyaratan permohoan NIE telah lengkap.
Permohonan siap di kirim.

c) Klik untuk menampilkan Permohonan

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (lzin Edar) geimet g veercone, L -
’ DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
& i Y @ ¢
WP armeriaron Kareratan Reputi ndenesia e Lo -
% AlstKesshatan | Praview Permohonzn
= Preview Izin Edar Alat Kesehatan
1. Formulir Pendaftaran =
Produk Pabrik
Elekromeds Radias Nara Pabris indu <PasRK CoEA
s Lizens st Lengisn L ABDULMUIS NO. 12
Bukan Produk OEM - ol
o semueann cos prosi Kaupatan - kta +Kee Koja Kets Jakars Utsra, Prou DK Jskans
348453467574554 Indones
PTrERCOEAAN
g
G Dagrastc
Dl xrsy sxcosure signmant device
soz21300
'
A
100
100 KM
Kermazen PLASTIC
Lamgiran Fis Farmuli | stau Farmule X Tidak ada lampiran
Pendafara
Data Lisensi
Na en
JL ABDUL MUIS NO. 12
Kec. Koa. Keta Jakarta Utsa, Prow. DI akaria
ndonzsia
a0
IL ABDUL MUIS NG, 12
Kee Kz, Kata Jsbaa Utsrs. Erow DA Jakarta
Indensia
6.Form E =
——
= Proses
Proses Log / History
etose Penbayarsn © comment [ Camn
S User Coba
Tanggs! Kacaluarss Eiling 2541200 611150
- e 10~ 10 Data Per Halaman. Menamgilkan 1 - 2 Dari 2 Data.
Nomor Transaksi Bk (NT2) 1235
Nomer Tan 1235
Upioad Bkt Sayar . &
Vel oea e 5 b
S Cetak Bukl Bayar
= =3 a
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B. Ubah

Tombol Ubah digunakan untuk menampilkan Data permohonan dan melanjutkan dengan
proses permohonan, berikut ini cara untuk mengubah Data permohonan :

a) Pilih Nomor Permohonan yang ingin diproses, selanjutnya klik tombol m

#  Alat Ke_sehatan List Permohonan  Di Pemohon
— ~—
B8 Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon.
[t | Popusron o .
=
@ Pe Pembayaran SPB
(th:% pilih data permohonan [FEATSF Nama Produk Tipe  Pabrik Kategori Produk Status / Jenis Permohanan Estimasi
1 ™= yangingin diproses Sswmew—- BT PERCOBAAN 100 [PABRIKCOBA  |Alat Kesshatan Pendaftar - Pembayaran P& 2020-11-16
Tinaca A B procuk : Lusr Negen Peralatan Gigi Janis : Permoenan Baru it Prozes Hari ke L dzri L@
* Peralatan Gigi Dizgnostik ik Total Har ke 1 dari 7 @
10+ | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Dala
#  Alst Keschatan  Baru  Dalam Negeri (Lokal]
. | P
(# Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan Dalam Negeri
aFompsmononan | BFomA - -
Data NIB
Nomar incu Berussha TR hdamat Progek = T
Produk Pabrik
Kaluarpot Prechit Elektromedik Radiasi v Harma Pabik ok PABRIK COBA Buka Simbol
Liseasi- Al Lnachap JL ABDUL MUIS NO. 12
oem
PERUSAHAAN COBA —— DK Jakarta ~
34B463467574554 B — Kota Jakarta Utara v
Mama Bagang [ R Kecamatan, Kewranan o .
Kogoa Persistan K Kird dan Toaiologl Kk ooma —
- Sistam Tes Kinia Klinlk v v
,,,, Procu . ; .
o 38220020 v
.....
1
Kelas Resi N
e 100 KGM
Hemasan PLASTIK
&
"
AHMAD
JL_ ABDUL MUIS NO. 12
e DK Jakarta v
Kabupslen / Kota Mt o
Kacamatan {Keluah ‘o
ndon
N
JL ABOUL MUISNO. 12
PPPPPP DK Jakarta
Kabupaten / Kola Mad, Kota Utar v
Kacamatan { Kekuah .
Hegara Indone v

Silahkan melakukan perubahan dengan data yang sesuai, selanjutnya klik m untuk
menyimpan data perubahan.
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C. Hapus

Tombol Hapus digunakan untuk mengapus Data/Draft permohonan, berikut ini cara untuk

mengapus Data/Draft permohonan :

Hapus Draft
a) Pilih Nomor Permohonan yang ingin diproses, selanjutnya klik tombol

#  AlatKe_sehatan = List Permohanan = Di Pemohon

T— T—

B8 Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon.

e s | o | s

Cari| Status Permohonan v | Pendaftar - Pembayaran SPS

® "Status Permohonan’ dengan

ata kunci “Pendaftar - Pembayaran

=

X
SPB

P® pilih data permohonan JLLET Nama Produk

Tipe  Pabrik Kategori Produk

Status / Jenis Permohonan

Estimasi

fomedik Radiasi
B0 produk : Luar Negeri

BT PERCOBAAN 100

== yangingin diproses PABRIK COBA | alat Kesehatan
nogal - Peralatan Gigi

« Peralatan Gigi Diagnostik

Jeni

Pendaftar - Bembayaran 578
is : Permohonan Ban

2020-11-15
Wkt Proses Harike 1 dari 1 @
wkt Total Hari ke 1 dari 7

m

10 v 10 Data Per Halaman. Menampilian 1 - 1 Dari 1 Data,

b) sistem akan tampil sebagai berikut :

Registrasi Alat Kesehatan(lzin Edar)

Proses data terpilih sekarang?

c) Klik Ya untuk melanjutkan Proses Penghapusan Data.
d) Proses Data telah berhasil dihapus

B. Tambahan Data

Menu tambahan data ini merupakan menu yang berfungsi untuk perbaikan

oleh user jika terdapat

dokumen lampiran yang tidak sesuai dengan yang diminta. Berikut ini langkah untuk menambahkan Data

pada Permohonan Nomor Izin Edar :

1. Pilih Menu Alkes Pilih Daftar Permohonan kemudian Pilih Di pemohon
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2. Sistem akan menampilkan sebagai berikut :

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (lzin Edar)

<

DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Selamat Datang User Coba,
Anda Logis

,ﬁTT

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Beranda AlKes = PKRT = Exit
# | Alat List Data

B8 Daftar Permohonan Tambahan Data

&

o
e -

Login Sebagsi Pendaftar Koordinator,

a8 &

Proses Tambahan Data

Cari | No Permohonan v

|

No

No. Permohonan

Kelompok Produk

Nama Produk

Tipe Pabrik

Kategori Produk

Status Permohonan

Estimasi

1

5-A20380005161120
Tanggal Aju : 2020-11-16 14:40:28

Elektromadik Radiasi
Status Produk : Luar Negeri
Kelzs : 1

BT PERCOBAAN

100

PABRIK COBA

Alat Kesehatan
- Peralatan Gigi
- Peralatan Gigi Diagnostik

Pendaftar - Proses Tambahan Data Ke-1
Jenis : Permaohonan Baru

2020-11-17
wikt Broses Hari ke 4 dari 10
wikt Total Hari ke 7 dari 10 @

10w | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data.

3. Pilih Data Permohonan yang ingin ditambahkan Data :

Selamat Datang User Coba, \}"
‘Anda Logie

Login Sebagsi Pendaftar Koordinator,

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (Izin Edar)

<

DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan () Qj |E|
Kementerian Kesenatan Republik Indonesia Beranda AlKes = PKAT =

= T T T

#  Alat Kesehatan List Permohonan = Tambahan Data

ER Daftar Permohonan Tambahan Data

IC?

Exit

Cari| Mo Permohonan v

Proses Tamhbahan Data

|

No No. Permohonan Kelompok Produk Nama Produk Tipe Pabrik Kategori Produk Status Permohonan Estimasi
1 j £-A203800051¢8 g cktro ik Radia PT PERCOBAAN 100 |PABRIK COBA Alat Kesehatan Pendaftar - Proses Tambahan Data Ke-1 2020-11-17
o0 HH egeri + Peralatan Gigi Jenis : Parmohanan Baru wkt Proses Hari ke 4 dari 10
Pilih data Permohonan yang - Paralatan Gigi Diagnostik Wkt Total Hari ke 7 dari 10 @

10w |10 Data Per

ingin ditambahkan data

Proses Tambahan Data |
4. Selanjutnya Klik tombol sistem akan tampil sebagai berikut :
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Produk

k Produk

Fle Formuli 1

# | MatKesshatan | Tambahan Data

= Fom Permohonan

u Formuli Penda

PERUSAHAAN COBA

Dertal x-ray exposire agnment device

00221300

PABRK COBA

JL ABDUL MUIS NO. 12

ot Koja, Kotz Jakart

Indonesia
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Data Lisensi

Hama Pemberl Lisensi AHMAD

Alamat Lengkap JL ABDUL MUIS NO. 12

Provinsi / Kabupaten - Kota Madya / Kec Koja, Kot Jakarta Utara, Prov. DKI Jakarta

Negara Indonesia

Nama Penerima Lisensi zavN
Alamat Lengkap JL ABDUL MUIS NO. 12

Provinsi / Kabupaten - Kota Madya / Kec Koja, Kota Jakarta Utara, Prov. DKI Jakarta
Kecamatan

Negara Indonesia

= Form A - Data Administrasi - Adm/nistration Data

1. Salinan/scan asil Sertifikal Produksi Alat Kesehatan yang dikeluarkan oleh Ment

1 Kesehatan Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan ( Untuk Alat Kesehatan dalam negeri)

Nomor Sertifikat Tanggal Kadaluarsa

Lampiran File Sertifikat » Tidak ada lampiran

Jenis Produk
y Produkal

Laksimal Upload e 6 Mb

penyalur alat kesehatan yang dikeluarkan oleh Menteri Kesehatan Cq Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan (Sesual Peraturan yang Berlaku)

2. Salinan/scan as
r » Tidak Sesuai

Penyalur

Nomor Sertifikat Lampiras 2
TEST Alat Kesehatan
Aaksimal Upload fie - § Mb

Jdenis Produk 123

3 Berikan foto copy surat kuasa sebagal sole agent atau sole distributor/distributor yang diberl kuasa mendaftar alat kesehatan ke Kementerlan Kesehatan dari prinaipal / pabrik asal yang telah dilegalisic KBRI i
att ) A " . o i W 4 e Sesual

Nama Prinsipal Legalisasi =
Tanggal Dikeluarkan m Tanggal Kadaluarsa "
Lampiran File LOA .  Tidak ada lampiran Lampiran File Surat Hubungan * Tidak ada lampiran

Kerjasama

Makaimal Upiosd fie 5 Mb Maksimal Upioad fhe - & M

Certificate of Free Sale darl lembaga yang berwe: n impor)

ang ( Untuk Alat Kesehat
S A » Sesual
Instansi yang mengeluarkan Tipe Produk Sesual CFS
Tanggal Dikeluarkan P Tanggal Kadaluarsa —
Hama Produk Sesual GFS Lampiran File CFS x Tidak ada lampiran
> Maksimal Upload file & Mb
5 Salnaniscan asi sertfikasi dan dokumen yang menyebutkan kesesualan ferhadap standar produk, persyaratan keamanan, ofektivitas dan sistem mutu dalam desain dan proses pembuatan ( ISO 9001, SO 13485
SERTIFIKAT CE ) »Jeeunl
Nama Sertifikat Jenis Produk
Nomor Sertikat
N Lampiran File IS0 9001 % Tidak ada lampiran
Instansi yang mengeluarkan Mabcsima! Upload fle 5 Wb
Tanggal Dikeluarkan P Lampican File 1SO 13435 % Tidak ada lampiran
= Makaimal Upload file - § Mb
Tanggal Kadaluarsa = pioed b
Lampiran File Sertifikat GE x Tidak ada lampiran
Miaksimal Upload fle - § b
& Berikan ringkasan okakiusif (Executive Summary) / Ringkasan Produk (tujuan penggunaan, deskripsi produk dan komponen atau formula secara singkat dan jelas) sesual Permenkes .
. ) ; " . ‘ » Sesual
Executive Summary Product Formula / Komponen
(singkabExecutive Summary v
Product (short)
Sejarah pemasaran / Riwayat
Penggunaan Riwayal Penggunaan
Kanisme kerja e Executive
Mekanisme ker - Flle & " x Tidak ada lampiran
Summary
Maksimal Upload e - § Wb
Tujuan Penggunaan
7. Standard yang digunakan dan buktl kesesuaian terhadap standard tersebut
" » Sosual
Untuk alat kesehatan dalam negeri berikan sural peryataan kesesuaian produk dengan standard yang digunakan dan salinan standar, misal - SNI produk, 1SO produk, Farmakope, di
Untuk alat kesehatan impor berikan Declaration of Conformity darl pabrik
Instansi yang mengeluarkan Jenis Produk
Tanggal Dikeluarkan = Tanggal Kadaluarsa P
Lampiran File 3 Tidak ada lampiran Lampiran File 3 % Tidak ada lampiran
Maksimal Upiosd tle 5 Mt Miaksimal Upioad fla  § M
Lampiran Fia 2 *x Tidak ada lampiran * Tidak ada lampiran
Makaime! Uplosd e - § Mb Makaimal Upload e -6 b
& Surat pernyataan Paten Merk / Surat Pelepasan Keagenan .

Lampiran File Surat Pelepasan Keagenan * Tidak ada lampiran

Hiaksimal Upload fia 5 Mb

Lampiran File Surat Paten Merek dart HAKI untuk produk OEM * Tidak ada lampiran

Makaimal Uplosd fie - § Mb

9 Surat Pernyataan bahwa dokumen/data yang diupload adalah asil dan benar. apal

1a ditemukan perbedaan atau terjadi pemalsuan dokumen/data maka akan langsung dilakukan penolakan

Lampiran File Surat permyataan keaslian data dokumen /data yang diupload * Tidak ada lampiran

Maksimal Upioad fle -6 Mb

10 Surat Pakta Integritas.
. » Sesual

Lampiran File Surat Pakia Integritas x Tidak ada lampiran

Download Template * Makaime! Uplosd e ; § Mb
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= Form B - Informasi Produk - Produk Info

1. Uraian Alat
» Sesuai

Deskripsi Uraian Alat

2. Deskripsi dan fitur Alat Kesehatan
» Sesuai

Deskripsi dan fitur Alat
Kesehatan

3. Tujuan Penggunaan
» Sesuai

Uraian Tujuan Penggunaan

4. Indikasi
» Sesual

Uraian umum dari penyakit alau kondisi yang dapal didiagnosa, dirawat, dicegah, atau diringankan oleh alat tersebut

5. Petunjuk Penggunaan
» Sesuai
- Petunjuk yang diperiukan unfuk dapat menggunakan alat dengan cara yang aman.yang terdapat pada alat atau Kemasan termasuk prosedur, metode, frekuensi, durasi . jumiah dan cara penyiapan yang harus diikut

- Petunjuk penggunaan alat dalam bahasa Indonesia

Keterangan

6. Kontra Indikasi
= Sesual

Keterangan

7. Peringatan (bila ada)
= Sesual

Keterangan

& Perhatian (bila ada)
» Sesuai

Kelerangan

9 Potensi Efek Vang Tidak Diinginkan
» Sesuai

Kelerangan

10. Alternatif Terapi
» Sesuai

Kelerangan

1. Material
» Sesuai

Hama Bahan Baku

Formula Secara Kualitatif dan
Kuantitatif

Untuk produk diagnostic dan reagensia harus menyertakan MSDS (Material Safety Data Sheet)

Lampiran File ¥ Tidak ada lampiran

Aiaksinal

12. Informasi Pabrik
» Sesuai

Ringkasan atau rujukan atau berisi dokumentasi yang berhubungan dengan proses produksi, termasuk pengukuran jaminan mutu, yang memadai sesuai dengan tingkat kerumitan
dan tingkat resiko alat

13. Proses Produksi
» Sesuai

Lampiran File ) * Tidak ada lampiran

AMaksimal Upload fike - § Wb
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Form C - Informasi Spes

kasi dan Jaminan Mutu - Spesification and Quality Assurance
1. Jelaskan karakleristik fungsional dan Spesifikasi Kineria teknis alat

Keterangan

Lampiran Fite x Tidak ada lampiran

Araksimal Uptead 0 <5 M

2 Berlkan Informasi fambahan karakteristik alat y.

ng belum dicantumkan pada bagl nya

Keterangan

Lampiran Fite % Tidak ada lampiran

Rinksimal Upload e 5 Mb

3 Barikan 1t

\gkasan dari verifikasi rancangan dan dokumen validasi

Keterangan

Lampiran File x Tidak ada lampiran

Adaksimal Upload fie - § Mb

4 Studi Pre-kiinis

Keterangsn

Lampiran File x Tidak ada lampiran

Adsksimal Uplaad file - § Mb

5 Berikan hasil pengujian validasi piranti lunak Gika dapat diterapkan)

Keterangan

Lampiran Fila ® Tidak ada lampiran

& Hasil peneliiian untuk ala yang mengandung material biologl

Keterangan

Lampiran File x Tidak ada lampiran

7. Bukti Kiinis

Keterangan

Lampiran File ®  Tidak ada lampiran

Maksimat Uplaad fie - & Mb

8 delaskan

s resiko darl alat

Keterangan

* Tidak ada lampiran

Adnksimat Uplaad fie < § Mb

o Berik

n hasil analisa resiko (wajib untuk kelas I11)

Keterangsn

Lampiran File ® Tidak ada lampiran

10. Barikan spesifikasi dan ata

persyaratan bahan baku

Keterangan

Lampiran Fils ® Tidak ada lampiran

Adskimat Upinad fie - 6 b

11, Berikan spesifikasi kemasan (produk diagnostic)

Keterangan

Lampiran File x Tidak ada lampiran

AMsksimal Uplaad fila - § Mb

12 Berikan data hasi

Analisis AN AU U KNS (SPESIIAS, SENBNIVILS dan 1A Ik PEreakst atau produk QRGOS in Vo

Keterangsn

Lampiran File ®  Tidak ada lampiran

Alnkaimal Uplsad fie - & M

13 Berikan K

U hasi i i

Lampiran File Hasil Uji Kinis

x Tidak ada lampiran Lampiran File COA

Lampiran File IEC Lampiran File OC Pass /

Inspection Report

* Tidak ada lampiran

i Uiptoad s - & Mb

Keterangan Lampiran File BAPETEN

i= dan keamanan alat kesehatan (IEC, COA, QG Pass / Inspection Report, BAPETERN - Wajib untuk Kelas 2 dan Kelas 3)

» Sesuai

Sesual

Sesuai

» Sesual

» Tidak ada lampiran

x Tidak ada lampiran

ki Upioad i - 6 MD

% Tidak ada lampiran

il Uiploaci s § B
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= Form D - Penandaan - Labeling

1. Berikan contoh penandaan
% » Sesuai

in File -
Lampkeni £l % Tidak ada lampiran
) Format (ampiran fle penandaan yang di uplosd harus menggunaican wkuran A& dan harus sseuai dengan warna aslinys
) Pencanuman etice: diswibutor dan penemparan NIE harus dilsukan sebeium discan paf, idak diedicidisisipkan melalui software
) Pl yang digunakan maksimal Versi 1.&
Maksimal Upload file - 5 Mb

2. Jelaskan penandaan yang ada pada alat .
atha n X t . » Sesual

Lampian Py % Tidak ada lampiran
Jaksimal Upload file ' 6 Mb

3 Berikan dan jelaskan petunjuk penggunaan, materi pelatihan & petunjuk pemasangan serta pemelinaraan (Dalam Bahasa Indonesia) "
. a ot n for installai » Sesuai
Keterangan
Lampiran File (Bahasa X Tidak ada Iamp|ran

Indonesia)
M Maksimal Upload fle - § Mb

Lampiran File (Bahasa Inggris) X Tidak ada lampiran

Maksimal Upload fite * § Mb

4. Berikan kode produksi dan artinya St
ha 9 e » Sesual

Keterangan

Lelpkaa Fho: x Tidak ada lampiran
Maksimal Upload file 6 Mb
5. Daftar Aksesoris / Kode / Type / Ukuran (Pl salah satu metode input di baviah ini) .
» Sesual

* Lampirkan data dukung aksesoris produk yang di daftarkan di form manual book
* Attach Data Support accessories Products listed in guide book form

** Harap pisahkan antara sparepart dan aksesoris
** Please separste between spare parts and sccessories

*** Maksimal 200 item

- Download Excel

No Aksesoris [ Deskripsi Tipe Kode / No Katalog Fungsi Simbol
6. Data Pendukung Lampiran % Tidak ada lampiran e

Aksesoris
Attachm Maksimal Upload fie - § Mb

= Form E - Evaluasi Pasca Pasar - Post Market Evaluation

\ginkan dan Prosedur Recall (Wajb untuk kelas 2 dan kelas 3)
s (Minciatoey ¥ ondl cias » Sesuai

1. Berikan prosedur yang digunakan dan sistem pencatatan, penanganan komplain, Laporan Kejadian Efek yang tidak diin

Keterangan
Lanpken flla. X Tidak ada lampiran
Maksimal Upload fil - § Mb
g U— —
= Proses
Proses Log / History

8 Cetak Surat Tambahan Data 8 Cetak Hasil Evaluasi Tahap Registrasi Nama  Kegiatan Catatan
Form A2 : Harap lampirkan file IPAK

Petugas | Kepala Sub Direktorat Ke Pendaftar - Proses Tambahan Data Ke-1
20-11-17 22:17

Catatan Umum : Tambahan Data

Petugas |Kepala Seksi Ke Kepala Sub Direktorat - Proses Verifikasi -
©2020-11-17 22

=

Petugas |Evalustor Ke Kepala Seksi - Proses Verifikasi

Petugas | Admin PNBP Ke Evaluator - Proses Evaluasi
-11-17 22 18

User Pendaftar Koordinator Ke Admin PNBP - Proses Pemeriksaan Bukti
Coba Bayar

User Pandaftar Koordinator Ke Pendaftar - Pembayaran SP8
Coba 1-

User Pendaftar - Draft
Coba e

10 v |10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 7 Dari 7 Data ‘

Silahkan melakukan penambahan data pada kolom diatas dan memperbaiki data masih belum

& Ubah
sesuai, selanjutnya klik untuk menyimpan penambahan/perubahan data.
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3. Terbit

Untuk menampilkan Data Permohonan yang telah tebit pada modul Nomor Izin Edar (NIE) sebagai
berikut :

Berikut ini langkah untuk menampilkan Preview/Proses Data Nomor lIzin Edar :

1) Pilih Menu Alkes Pilih Terbit

10 N |

Beranda AlkKes = PKRT
T

Baru

Daftar Permohonan

Pemutakhiran Data

Terbit

Ditolak

Pelaporan E-Report

2) Sistem akan menampilkan sebagai berikut :

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (Izin Edar) Selamat Datang User Coba,

Anda Login Sebagai Pendaftar Koordinator,

' DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

.‘ Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan ﬁﬁ [Ej |ﬂ| |C/_"

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Beranda AlKes « PKRT ~ Exit

#  Alat Kesehatan = Data Terbit

EH Daftar Permohonan Perpanjangan dan Perubahan
10

N No. Permohonan Kategori Produk

Nama Produk Nomor Izin Edar  Tanggal Terbit Tanggal Expired Jenis Permohonan Download NIE

1 5-A20380006081020 Alat Kesehatan Test AKL 10903026013 | 2020-11-16  [2021-10-08 Permohonan Baru = e ———
Status Produk : Luar Negeri |- Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan ownload Surat Izin Edar

- Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan Lainnya

10 s 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data. |

Download Surat Izin Edar
3) Klik tombol _ untuk mendownload Surat Izin Edar, akan tampil hasil file yang

telah berhasil didownload sebagai berikut :
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S-A20380006081020 (1).pdf

KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
- - ® Saharta 1208

Menter R 1 Nomor 62 Tahun 2017 Tentang lzin Edar Alat Kesehatan,
Alat Kesehatan Diagnostic In Viro Dan Perbeialan Kesehatan Rumah Tangga dengan ini Siberan
persatijuan Lniuk Sedaran dengan
NOMOR 1ZIN EDAR

ALAT KESEHATAN

Test

Elekromedtk Radiast | A

Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan
Peratatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan Lainmys
Licuéct crystal vein locator

Test

Plassk

Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (PKRT)

1. Permohonan Baru
Untuk membuat Permohonan Baru Nomor Izin Edar tersedia untuk Permohonan Dalam Negeri (Lokal)
dan Luar Negeri (Impor), sebagai berikut :

A. Dalam Negeri (Lokal)
Berikut ini langkah untuk membuat permohonan Baru Nomor Izin Edar, Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga(PKRT) Dalam Negeri (Lokal) :

1. Pilih Menu PKRT Pilih Baru kemudian Pilih Dalam Negeri (Lokal)

m ) 2

eranda AlKes - PKRT - Exit
|
o
Dalam Megeri { Lokal ) Baru
Luar Megeri { Impor Daftar Permohonan

2. Sistem akan tampil sebagai berikut :

3 PKRT Baru Dalam Negeri (Lokal)
= A o
[# Persyaratan Izin Edar PKRT Dalam Negeri
', Form Permohonan
Data NIB
MNemer Induk Berusaha * 0252010052505 & Proses NIB
Jiks NIB sndsa kosong, silahkan updste dengan Klik disini

3. Klik =220 Sistem akan tampil sebagai berikut :
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fra
=3
S | Koo ]
Berikut keterangan Kolom Isian :
Data NIB
= NIB : akan tampil Nomor NIB, Jika NIB anda kosong, silahkan update dengan Klik disini

Lokasi Proyek
= Alamat Proyek : Pilih alamat proyek yang tersedia dengan cara klik EEEE ) akan tampil

sebagai berikut :

Daftar Lokasi Proyek %

No KBLI Alamat Usaha Daerah Usaha
1 ‘45593 Test Prov. DKI Jakarta, Kota Jakarta Utara, Kec. Tanjung Priok, Kel, Sunter Jaya ‘m
10 v | 10 Data Per Halaman Menampilkan 1 - 1 Dan 1 Data ‘

Pilih lokasi yang tersedia selanjutnya klik icon Ezluntuk memilih data alamat

Produk
= Nama Perusahaan : Akan terisi otomatis jika telah memasukan data NIB Pilih dan Checklist

dengan data yang sesuai (Lisensi/OEM)
= NPWP : Akan terisi otomatis jika telah memasukan data NIB

. I Buka Simbol ‘
= Nama Dagang PKRT etiket : Input Nama Dagang PKRT etiket dengan sesuai, klik

Jika membutuhkan bantuan Simbol
= Kategori : Pilih Kategori yang tersedia dengan sesuai
= Sub Kategori : Pilih Sub Kategori yang tersedia dengan sesuai
= Jenis Produk : Pilih Jenis Produk yang tersedia dengan sesuai
= HS Code : Pilih HS Code yang sesuai
* Uraian HS Code : Otomatis terisi Informasi uraian dari HS Code
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= Kelas : Otomatis terisi apabila telah menginput HS Code

= Bentuk : Input bentuk dengan data yang sesuai

*» Warna : Input dengan warna yang sesuai

= Netto : Input Netto dengan data yang sesuai

= Kemasan & Netto : Input kemasan dan Netto dengan jumlah yang sesuai

* Lampiran File Formulir 1 atau Formulir Pendaftaran yang sudah ditanda tangani : Upload
lampiran yang sesuai dengan template yang telah tesedia, selanjutnya klik tombol

Pilih File
untuk mengupload File maximal Upload File 5MB

Pabrik

) , I Euka Simbol ‘
= Nama Pabrik Induk : Input Nama Pabrik Induk dengan data yang sesuai, klik

Jika membutuhkan bantuan Simbol
= Alamat Lengkap : Input Alamat Lengkap dengan data yang sesuai
= Negara : Pilih Negara yang tersedia dengan sesuai

Data Lisensi
Checklist Lisensi jika produk yang akan anda daftarkan ada lisensi
Checklist OEM jika produk anda termasuk OEM
= Nama Pemberi : Input Nama Pemberi dengan data yang sesuai
= Alamat Lengkap : Input Alamat Lengkap dengan data yang sesuai
* Provinsi : Pilih Provinsi yang telah tersedia
= Kabupaten / Kota Madya : Pilih Kabupaten / Kota Madya yang tersedia berdasarkan Provinsi
yang dipilih
»= Kecamatan / Kelurahan : Pilih Kecamatan / Kelurahan yang tersedia berdasarkan Kabupaten
yang dipilih
» Negara: Pilih Negara yang tersedia dengan sesuai

Setelah menginput Form peromohonan Langkah selanjutnya Klik untuk menyimpan Form
Permohonan akan tampil Notifikasi sebagai berikut :

{ Informasi
Simpan Permohonan Izin Edar Berhasil

Sistem akan menampilkan Preview sebagai berikut
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Validasi Data 3

Nomor Aju - 5-P20230055201120

Data Persyaratan permohoan MIE telah lenghkap.
Permohonan siap di kirim.

Klik untuk melanjutkan permohonan, sistem akan tampil sebagai berikut :
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# ' PKRT  Preview Permohonan

= Preview Izin Edar PKRT

1. Formulir Pendaftaran - Regis!

Data NIB
Nomor Induk Berussha (NIB)
Produk

Mama Perusahaan

NPWP

Nama Dagang
Trade Name *

Kategori / Sub Kategeri
Gategory / Sub Catagory *

Kelas

Bentuk
Wsma-

et

Kemasan & Netto

Lamgiran File Formulr 1 stsu Formuic
Pﬂ@fsﬁ@n;ﬂsgah uija:da tergari

Downlosd Tempiate *

3. Form AA - Form AA

4. Form BB - Form BB

8. Data Saham - Stock Dafa
= Proses

Proses

0258010052505

FERUSAHAAN COSA
:ads Lisens

: Bukan Froduk OEM
124.545.2457-574.554

: PERCOBAAN

Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga
Peuang

- Pewangi Ruangan

: Pawangi Rusngan

33074010

test
 hijau
100 KGM

coba 100

& Lihat Lampiran

2. Data Administrasi - Administration Data

5. Form CC - Form C(
6. Form DD - Form DD
7. Form Persyaratan Khusus - Special Requirements Form

@ Generte K itng | 8 Ko |

Buka Semua Tab | Tulup Sermua Tab

Lokasi Proyek * Test
Pabrik

Mama Perusahaan

Alamat Lengkan +JL ABDUL MUIS NO. 12
Proving | Kabupaten - Kotz Madya / + Kae. Koja. Kot Jakaria Utars, Prov. D) Jakariz
Kecamatan

Frovinoe / Regency - Munisipaiity / Sub-

Negara  Indonesia

Log / History

Nama Kegiatan Catatan
User Caba Pendaftar - Draft
2020-11-20 09:12:22

10 % | 10 Data Per Halaman. Menamilkan 1 - 1 Dari 1 Data. h_

Setelah data permohonan telah sesuai, selanjutnya klik BRI akan tampil notifikasi

berikut :

Apakah anda yakin dengan jenis produk yang anda pilin? Jika fidak harap agar
melakukan cek ulang pada Halaman Ini

Klik Ya untuk melanjutkan proses Generate Billing,

Setelah proses Generate Billing berhasil dilakukan, sistem akan menampilkan Preview Permohonan

sebagai berikut :
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#  PKRT = Preview Permohonan

= Preview Izin Edar PKRT

1. Formulir Pendaftaran - Registration Form

Data NIB

Nomor Induk Berusaha (NI} * 0255010052505 Lokasi Proyek -

Produk Pabrik

FERUSAHAAN COSA Nama Ferusanaan

Ada Lisens

Alamat Lengkap
Bukan Produs Full Address

34546248
Kecamatan

PERCOAAN

Paralstan Kesshatan dan Rumah Tangga
- Pewangi
Pewangi Ruangan

Pawangi Ruangan

22074210
Bentuk test
warna hsau
Netto 100 KGH

coba 100

Kemasan & Natto

& Lihat Lampiran

Lampiran File Formulic 1 atau Formulic
Pendafiaran yang sudsh ditanda tangan

Downioad Tempiate =

2. Data Administrasi - Administration Data
3 Form AA - AL

4. Form BB -

5 Form CC -

6 Form DD -

7. Form Persyaratan Khusus - Spe

8. Data Saham - St

= Proses

Log / History

Provinsi / Kabupaten - Kot Madya /

Test

JL ABDUL MUIS NO. 12

Indonesia

Kac. Koja. Kota Jakarta Utar. Prow. DKI Jakarta

Kegiatan

Catatan

Pendaftar Keardinater Ke Pendaftar - Pembayaran SPE

Pendaftar - Draft
§2020-11-20 09:32:22

Proses
Metode Pambayaran ® Eruprant —
Usar Coba
Keds Billing 820201120282047
e Usar Coba
Tanggal Kadaiuarsa Silling 27112020

10 | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data,

Nemar Transaksi Bank (NTS)
Nomar Transaksi Penesimaan Negars (NTPN)

Uplead Bui Bayar

Cek Status Billing

& Kirim #* Kembali

Klik

Surat Perintah Bayar PNBP *

$-P20380055201120

SURAT PERINTAH BAYAR PNBP
REGISTRASI ALAT KESEHATAN DAN PKRT

: 820201120382947
: 27 November 2020
© §-P20380055201120

Kode Billing
Tanggal Expired Billing

Nomor Permohonan

Nama Perusahaan : PERUSAHAAN COBA

Nama Produk : PERCOBAAN ar
Kelas Produk 12

Jumlah yang Dibayar - Rp. 2.000.000,00 +

Keterangan : Pembayaran Izin Edar PKRT Kelas 2

untuk menampilkan Surat Perintah Bayar PNBP, akan tampil sebagai berikut :

Setelah melakukan Proses Pembayaran Langkah selanjutnya mengupload File Bukti Bayar
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= Proses

Proses

Nomor Transaksi Penerimaan Negara
(NTPH)

I

& E-Payment

£20201120352947

27-11-2020

| Pilin File |

Wisksimal Unfoad fils - § Wb

Upload Bukti
Bayar

Log 7 History
Nama Kegiatan Catatan
User Coba Pendaftar Koordinator Ke Pendaftar - Pembayaran SPE
®2020
User Coba Pendaf
®2020
10 ' 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data.

Pilih File
pada dengan klik , Pilih dokumen Bukti Bayar yang ingin diupload :

T Open

N

<« Documents > TEST

Organize ~

New folder

@ OneDrive

IS

Name

S Search TEST

= sk I File Dummy

B 3D Objects
[ Desktop

|%] Documents
& Downloads
D Music

=] Pictures

B videos

‘i Local Disk (C)
= DATA (F)

¥ Network
N v <

[ TEST DOKUMEN

File name: | TEST DOKUMEN | [AllFiles ~

Klik Open untuk melanjutkan penguploadan Bukti Bayar.

Setelah mengupload bukti bayar Klik tombol untuk mengecek pembayaran, apabila
pembayaran telah berhasil dilakukan akan tampil sebagai berikut :

= Proses
Proses
Matode Pembayarzn
Keda Biling

Nomer Transaksi Bank (NTS)

Nomor Transsksi Penerimaan Negars
(~

®) E-Payment

52020115028405
23-11-2020

12345

12345

Ubah File " o&

ks Mo

Log / History

Nama

Kegiatan

Catatan

User Coba

FPendzfar Keardinator Ke Pendaftar - Pembayaran 598
@202 14:33:39

User Coba

10 W | 10 Data Per Halaman. Menamgilkan 1 - 2 Dari 2 Data.

Setelah berhasil mengupload Bukti Bayar selanjutnya klik tombol muntuk dilanjutkan pada
Proses Penerimaan Bukti Bayar.
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B. Luar Negeri (Impor)

Berikut ini langkah untuk membuat permohonan Baru Nomor Izin Edar, Perbekalan Kesehatan Rumah

Tangga(PKRT) Luar Negeri (Impor) :

1. Pilih Menu PKRT Pilih Baru kemudian Pilih Luar Negeri (Impor)

m Negeri ( Lokal ) -

Luar Negeri ( Impor )

Daftar Permohonan

2. Sistem akan menampilkan Form Permohonan sebagai berikut :

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (Izin Edar)

Selamat Datang User Coba,
Anda Login Sebagai Pendaftar Koordinator,

’ DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan
‘ Kementerian Kesehatan Republik Im_junesia

#  PKRT = Baru  Luar Negeri (Impor)

=3 Persyaratan |zin Edar PKRT Luar Negeri

# Form Permehonan & Data Administrasi & Form AA [ Data BB It Form GG Data DD

Produk

Mama Perusahaan yang mendaftarkan
(Perusahaan yang Diber kuasa untuk
Mendftar)

PERUSAHAAN COBA

NPWP

Taxpayer Registration Number *

34.646.346.7-574.554

Terangkan apakah PKRT ini sudah
diperdagangkan resmi di luar negeri

Sebutkan nama tempat PKRT
diperdagangkan

Trade Name

abel

Nama Dagang PKRT sesuai etiket

Buka Simbol

e .

.Sufz Kaijgon . o
Jenis Produk

. e >

.

HS Code
Uraian HS Code
Kelas

Bentuk

Wama

Neho
Kemaffan;& ﬁlello Kemasal
Ukuran

Lampiran File Formulir 1 atau Formulir
Pendaftaran yang sudah ditanda
tangani

Pilih File

Maksimai Upload file * § M

Download Template *

= C

T

5 Data Persyaratan Khusus

Pabrik

Nama Perusahaan Luar Negeri yang
hiember Kuasa untuk Wendattar

at provide

Buka Simbol

Alamat Lengkap

Provinsi
el ~
Kabupaten / Kota Madya -
Regency / Municipsiity

Kecamatan / Kelurahan

[ — ~
Negara o

Nama Pabrik Pemberi Kuasa uniuk
Mendaftar

Buka Simbol

Alamat Lengkap

Provinsi

v
Kabupalon / Kota Madya o
Kecamatan { Kelurahan -
Negara -

v

Berikut keterangan Kolom Isian :
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Produk

= Nama Perusahaan : Akan terisi otomatis pada sistem kemudia checklist yang tersedia
(Lisensi/OEM)

= NPWP : Akan terisi otomatis pada sistem

= Terangkan apakah PKRT ini sudah diperdagangkan resmi di luar negeri : Input Penjelasan
apakah PKRT ini sudah diperdagangkan resmi di luar negeri

= Sebutkan nama tempat PKRT diperdagangkan : Input nama tempat PKRT diperdagangkan
dengan sesuai

= Nama Dagang PKRT sesuai etiket : Input Nama Dagang PKRT sesuai etiket dengan sesuai ,

klik Jika membutuhkan bantuan Simbol

= Kategori : Pilih jenis Kategori yang tersedia

= Sub Kategori : Pilih jenis Kategori yang tersedia

= Jenis Produk : Pilih Jenis Produk yang tersedia

= HS Code : otomatis terisi jika sudah memilih Jenis Produk

® Uraian HS Code : otomatis terisi jika sudah memilih HS Code

= Kelas : otomatis terisi jika sudah memilih HS code

= Bentuk : Input bentuk yang sesuai

= Warna : Input warna yang sesuai

= Netto : Input Netto dengan data yang sesuai

= Kemasan & Netto : Input kemasan & Netto dengan data yang sesuai

* Lampiran File Formulir 1 atau Formulir Pendaftaran yang sudah ditanda tangani : Upload
lampiran yang sesuai dengan template yang telah tesedia, selanjutnya klik tombol

Pilih File _ _ _
untuk mengupload File maximal Upload File 5MB

Pabrik
* Nama Perusahaan Luar Negeri yang Memberi Kuasa untuk Mendaftar : Input Nama Pabrik

Induk dengan data yang sesuai, klik B Jika membutuhkan bantuan Simbol

= Alamat Lengkap : Input Alamat Lengkap dengan data yang sesuai

»  Provinsi : Pilih Pronvinsi yang tersedia

= Kabupaten / Kota Madya : Pilih Kabupaten / Kota Madya yang telah tersedia sesuai dengan
Provinsi yang telah dipilih

= Kecamatan / Kelurahan : Pilih Kecamatan / Kelurahan yang telah tersedia sesuai dengan
Kabupaten / Kota Madya yang telah dipilih

= Negara : Pilih Negara yang tersedia dengan sesuai
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Data Lisensi

Checklist Lisensi jika produk yang akan anda daftarkan ada lisensi
Checklist OEM jika produk anda termasuk OEM

Nama Pemberi : Input Nama Pemberi dengan data yang sesuai

Alamat Lengkap : Input Alamat Lengkap dengan data yang sesuai

Provinsi : Pilih Provinsi yang telah tersedia

Kabupaten / Kota Madya : Pilih Kabupaten / Kota Madya yang tersedia berdasarkan Provinsi
yang dipilih

Kecamatan / Kelurahan : Pilih Kecamatan / Kelurahan yang tersedia berdasarkan Kabupaten
yang dipilih

Negara : Pilih Negara yang tersedia dengan sesuai

Selanjutnya dilanjutkan dengan meliputi Form Data Administrasi, Form AA, Form BB, Form CC, Form
DD, dan Data Persyaratan Khusus.

a) Data Administrasi
Silahkan lakukan penginputan pada Data Administrasi dibawah ini dengan data yang sesuai
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#  PKRT Baru  Luar Negeri (Impor)

(£ Persyaratan Izin Edar PKRT Luar Negeri

# Form Permohenan & Data Adminisirasi 4 Form AA & Data BB Ity Form €C Data DD £ Dala Persyaratan Khusus

1. Salinan/scan asl surat kuasa sebagai sole agent atau sole distribulor yang diberi kuasa mendafiar produk PKRT ke Kementerian Kesehatan dari prinsipal  pabrik asal yang telah dilegalisir KBR! (impor)

Tanggal Masa Berlaku

Legalisasi KBRI atau Konsulat Jenderal dari negara perusahaan yang menunjuk

Nomor Tanggal

Lampiran File sebagai sole agentisole Nama produk yang akan diageni
dishibutor & m

imal Upload e § Wb

2. Sural pemyataan melepas keagenan (Impor)

Nama Pabrik Nama Produk

Alamat Pabiik Lampiran File Surat Peryataan
1 e: Melepas Keagenan

ih File

Aaksimal Uploaa fite * § b

3. Surat keterangan sudah beredar di negara asal untuk produk Impor (Certificate of Free Sale f CFS)

Nama Pabrik Nama Badan Berwenang
Alamat Pabrik Tanggal Berlaku ~
Produk

Lampiran File GFS

Niaksimal Ugload e - § Wb

4. Sertifikat 1SO atau GMP pabrik (impor)

Nama Pabrik sesuai OFS. Alamat Pabrik Sesual CFS

Lampiran File IS0/ GP Pillh File
Maksimat Upload fi - § Mb
5. SIUP dan NPVP (produk impor)
Homor NPWP Alamat
Homor SIUP
Lampiran File SIUP
Jenis Usaha Maksimal Upload file - § Mb

Tanggal Berlaku po P

Lampiran File NPWP

6. Surat kerjasama / hubungan / penunjukkan / lisensi antara pabrik dengan pemilik merek (untuk makioondisensi)
Nama Pemilik Merk / Pemiik Lisensi Nama Produk

Alamat Pemilik Merk / Pemilik Lisensi
ampiran File SIUP
Larviran File Siu Pilih i

Aaksmal Uploaa ffe  § M
Tanggal Berlaku > P

7. Sural Pemyataan bahwa dokumenidata yang diupload adalah asli dan benar, apabila ditemukan perbedaan atau ferjadi pemalsuan dokumen/data maka akan langsung dilakukan penolakan

Lampiran File Surat pemyataan keaslian data dokumen / daa yang diupload

Dovmnload Template *
Pilih File

Maksimal Upload fle - § Mb

8. Surat Pakta Infegritas

Lampiran File Surat Pakla Integritas

Dovmnload Template *
Pilih File

Nisksimal Upicsd fie - S b

Berikut keterangan Kolom lIsian :

Data Administrasi
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1. Salinan/scan asli surat kuasa sebagai sole agent atau sole distributor yang
diberi kuasa mendaftar produk PKRT ke Kementerian Kesehatan dari
prinsipal / pabrik asal yang telah dilegalisir KBRI (Impor):

a.
b.

Mengisi Tanggal Masa Berlaku yang sesuai.

Mengisi Nomor Legalisasi KBRI atau Konsulat Jenderal dari negara perusahaan yang
menunjuk yang sesuai.

Mengupload Lampiran File Legalisasi KBRI atau Konsulat Jenderal dari negara
perusahaan yang menunjuk yang dibutuhkan.

Memilih Tanggal Dokumen yang sesuai.

Mengisi Nama Produk yang akan diageni dengan sesuai.

2. (Sesuai Peraturan yang Berlaku) Surat pernyataan melepas keagenan (Impor)

a.

b
C.
d

Mengisi Nama Pabrik yang sesuai.
Mengisi Alamat Pabrik yang sesuai.

Mengisi Nama Produk yang sesuai.
Mengupload Lampiran File Surat Pernyataan Melepas Keagenan yang dibutuhkan.

3. Surat keterangan sudah beredar di negara asal untuk produk impor (Certificate of Free
Sale / CFS)

S0 Qo0 Tw

Mengisi Nama Pabrik yang sesuai.

Mengisi Alamat Pabrik yang sesuai.

Mengupload Lampiran File FCFS yang dibutuhkan.
Mengisi Nama Badan Berwenang yang sesuai.

Memilih Tanggal Berlaku yang sesuai.
Mengupload Produk yang dibutuhkan.

4. SIUP dan NPWP (produk impor)

hOD OO0 T O

Mengisi Nomor NPWP yang sesuai.
Mengisi Nomor SIUP yang sesuai.
Mengisi Jenis Usaha yang sesuai.
Mengisi Jenis Usaha yang sesuai.

Mengupload Lampiran File ISO/GMP yang dibutuhkan.
Mengisi Alamat Pabrik CFS yang sesuai.

5. SIUP dan NPWP (produk impor)

a.

R I

Mengisi Nomor NPWP yang sesuai.

Mengisi Nomor SIUP yang sesuai.

Mengisi nama Jenis Usaha sertifikasi tersebut.
Memilih Tanggal Berlaku yang sesuai.

Mengupload Lampiran File NPWP yang dibutuhkan.
Mengisi Alamat yang sesuai.

Mengupload Lampiran File SIUP yang dibutuhkan.
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6. Surat kerjasama / hubungan / penunjukkan / lisensi antara pabrik dengan pemilik
merek (untuk makloon/lisensi)
a. Mengisi Nama Pemilik Merk/Pemilik Lisensi yang sesuai.
b. Mengisi Alamat Pemilik Merk/Pemilik Lisensi yang sesuai.
c. Memilih Tanggal Berlaku yang sesuai.
d. Mengisi Nama Produk yang sesuai.
e. Mengupload Lampiran File SIUP yang dibutuhkan.

7. Surat Pernyataan bahwa dokumen/data yang diupload adalah asli dan benar, apabila
ditemukan perbedaan atau terjadi pemalsuan dokumen/data maka akan langsung
dilakukan penolakan

a. Mengupload Lampiran urat pernyataan keaslian data dokumen / data yang
diupload yang dibutuhkan. Link Download Template berfungsi untuk
mendownload template Lampiran

8. Surat Pakta Integritas

a. Mengupload Lampiran File Surat Pakta Integritas yang dibutuhkan. Link
Download Template berfungsi untuk mendownload template Lampiran

b) Form AA

Silahkan lakukan penginputan pada Data Formula/Komponen & Prosedur Pembuatan dibawah
ini dengan data yang sesuai.

PKRT = Baru  Luar Negeri (Impor)

Persyaratan |zin Edar PKRT Luar Negeri

Form Permohonan Data Administras: Form AA Data BB Form GG Data DD Data Persyaratan Khusus
FORMULA [ KOMPONEN & PROSEDUR PEMBUATAN -

1. Berikan formula (kualitatif dan kuanfitaif) serta fungsi yang setiap bahan yang digunakan

Nama Bahan Baku Kadar (%) Fungsi

000.0000
Lamgiran File Pilih File

Miaksmai Upioad file - § b

2. Berikan prossdur pembuatan secara singkat dan jelas

Keterangan

Lampiran File Prosedur Pembuatan Pilih File

Aisksimal Upload fike * § Mb
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Berikut Keterangan Kolom Isian :

FORMULA / KOMPONEN & PROSEDUR PEMBUATAN

1. Berikan formula (kualitatif dan kuantitatif) serta fungsi yang setiap bahan yang
digunakan
a. Mengisi Nama Bahan Baku yang sesuai.
b. Mengisi Kadar(%) yang sesuai.
c. Mengisi Fungsi yang sesuai.
d. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
2. Berikan prosedur pembuatan secara singkat dan jelas
a. Mengisi Keterangan yang sesuai.
b. Mengupload Lampiran File Prosedur Pembuatan yang dibutuhkan.

c) Form BB

Silahkan lakukan penginputan pada Data Spesifikasi Bahan Baku dan Wadah dibawah ini dengan
data yang sesuai.

PKRT Baru Luar Negeri (Impor)
T
Persyaratan |zin Edar PKRT Luar Negeri
Form Permohonan Data Administras Form AA Data B8 Form GG Data DD Data Persyaratan Khusus
SPESIFIKAS| BAHAN BAKU DAN WADAH -
1. Jelaskan secara singkat spesifikasi sefiap bahan baku yang lerdapat di formulir AA
Keterangan
Lampiran File w
Nisksimi Upioad fis -5 itb
2. Berikan serifikat uji laberatorium dan bahan yang digunakan
Lampiran File Pilih File
Misksimal Upiosd e 5 b
3. Berikan spesifik: h P
Bentuk Kemasan Bahan Kemasan
Ukuran Masing - Masing Bentuk Lampiran File Pilih File
Kemasan
Maksima! Upload fie - § Mb

FORMULA / KOMPONEN & PROSEDUR PEMBUATAN

1. Jelaskan secara singkat spesifikasi setiap bahan baku yang terdapat di formulir AA
a. Mengisi Keterangan yang sesuai.
b. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

2. Berikan sertifikat uji laboratorium dan bahan yang digunakan
a. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

3. Berikan spesifikasi wadah dan tutup
a. Mengisi Bentuk Kemasan yang sesuai.
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b. Mengisi Ukuran Masing-masing Bentuk Kemasan yang sesuai.
c. Mengisi Bahan Kemasan yang sesuai.
d. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

d) Form CC

Silahkan lakukan penginputan pada Data Spesifikasi dan Stabilitas Produk Jadi dibawah ini
dengan data yang sesuai.

PKRT ' Baru = Luar Negeri (Impor)

Persyaratan Izin Edar PKRT Luar Negeri

Form Permehonan Data Adminisirasi Form AA Data EB Form CC Data DD Data Persyaratan Khusus

SPESIFIKASI DAN STABILITAS PRODUK JADI -

1. Berkan spesifikasi dan prossdur pemeriksaan produk jadi

Prosedur terhadap produk jadi Spesifikasi produk jadi

Parameter Uj Penampilan Fisik
Standar yang digunakan Lain - Lain
Hasil Uji

Nama Tanda tangan PJT atau
penanggung jawab QCAlaboratorium

Lampiran Sertifikat Analisis Produk
Jadi

2. Berkan stabilitas produk Jadi dan batas kadaluwarsa jika ada

Metode Lampiran File Piih File
Iiaksimal ad file

Hasil uji stabilitas produk stabil Bulan

SPESIFIKASI DAN STABILITAS PRODUK JADI

1. Berikan spesifikasi dan prosedur pemeriksaan produk jadi

Prosedur terhadap produk jadi
a. Mengisi Parameter Uji yang sesuai.
b. Mengisi Standar yang digunakan yang dibutuhkan.
c. Mengisi Hasil Uji yang sesuai.
d. Mengisi Nama Tanda tangan PJT atau penanggung jawab QC/laboratorium vyang
dibutuhkan.
e. Mengupload Lampiran Sertifikat Analisis Produk Jadi yang dibutuhkan.
Prosedur Produk jadi
a. Mengisi Penampilan Fisik yang sesuai.
b. Mengisi Lain-lain yang dibutuhkan.

2. Berikan stabilitas produk jadi dan batas kadaluwarsa jika ada
a. Mengisi Metode yang sesuai.
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b. Mengisi Hasil Uji Stabilitas Produk Stabil yang sesuai.
c. Mengisi Bahan yang sesuai.

d. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

e) Form DD

Silahkan lakukan penginputan pada Kegunaan dan Contoh dibawah ini dengan data yang sesuai.

PKRT = Baru = Luar Negeri (Impor)

- ——— =0
Persyaratan |zin Edar PKRT Luar Negeri

Form Permohonan Data Administras: Form AA Data BB Form CC Data DD Data Persyaratan Khusus

KEGUNAAN DAN CONTOH -

1. Tujuan penggunaan, Petunjuk penggunaan, peringatan, perhatian. kelerangan lain (Dalam Eahasa Indonesia)

Lampiran File Pilih File
Niak, e - 5 M

2. Berikan contoh kode produksi dan jelaskan artinya
Contoh kode produksi
Arti setiap setiap karakter (huruf /

angka) yang tertera

3. Penandaan

Lampiran File Pilih File

4. Dala Pendukung

Lampiran File Pilih File

= ad file - § Mb

Kegunaan dan Contoh

1. Tujuan penggunaan, Petunjuk penggunaan, peringatan, perhatian, keterangan lain
(Dalam Bahasa Indonesia)
a. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
2. Berikan contoh kode produksi dan jelaskan artinya
a. Mengisi Contoh kode produksi yang sesuai.

b. Mengisi Arti setiap setiap karakter (huruf / angka) yang tertera yang sesuai.
c. Mengisi Bahan yang sesuai.

3. Penandaan

a. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.
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Ketentuan Upload Lampiran File* :

*) Format lampiran file penandaan yang di upload harus menggunakan ukuran A4

*) Pencantuman etiket distributor dan penempatan NIE harus dilakukan sebelum discan pdf, tidak diedit/disisipkan
melalui software

*) *Pdf yang digunakan maksimal Versi 1.4

4. Data Pendukung

a. Mengupload Lampiran File yang dibutuhkan.

Form Data Persyaratan Khusus

Form Data Persyaratan Khusus akan tampil sebagai berikut :

#

=

#; Form Permohonan

PKRT = Baru  Luar Negeri (Impor)

Persyaratan |zin Edar PKRT Luar Negeri

& Data Adminisirasi Form AA o Data BB Iy Form CC Data DD Data Persyaratan Khusus

: — .
Selanjutnya jika telah menginput Data Pendukung Klik tombol Sistem akan tampil sebagai

berikut :

Validasi Data s

Nomor Aju

Uat

Per

syaratan permohoan NI1E telah Iengkap.

S-P20380058231120
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' DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia

# | PKRT  Preview Permohonan

= Preview Izin Edar PKRT

1. Formulir Pendaftaran - Registration

Produlk

Nama Perusahaan

Com me

: PERUSAHARN COBA

:Ada Lisensi

: Bukan Froduk OEM
34,546,346 7-574.554

1 TEST

 Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga
Sagiaan Untuk Mencuci

Pabrik

Nams Perusahazn Luar Negeri yang Memberi
Kuasa untuk Mendaftar

Alamat Lengkap

Provinsi / Kabupaten - Kota Madya /
Kecamatan
wince / Regency

TEST

JL ABDULMUIS NO. 12

Keo. Koja, Kota Jakarta Utara, Frov. DKl Jakaria

.‘ Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan ) QT lﬂl |O='

02020-11-23 10:15:43

10 W | 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data

Indonesia
Deterjen
Deterjen Dalam Bentuk Cair TEaT
24022014
Alamst Langksp JL ABDUL MUIS NO. 12
B Full Address
Provinsi / Kabupsten - Kota Madys / Kec. Koja. Kota Jakaria Utsrs, Prov. DKl Jakaris
Kecamatan
tast _
wince / Regancy Sul
szT : ihiau Megara Indonesia
Netio 100 KGM
Kemasan & Netto ‘b 100
Lamgiran File Formulir 1 atau Formuiir & Lihat Lampiran
4. Form BB - Form BB -
5. Form CC - Form CC -
6. Form DD - Farm DD -
7. Form Persyaratan Khusus - Special Req -
= Proses
Proses Log / History
Nama Kegiatan Catatan
5] Gonorus Kode Eiag m User Coba Pendafrar - Drat

Pada bagian Proses klik akan tampil notifikasi berikut :
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Apakah anda yakin dengan jenis produk yang anda pilin? Jika tidak harap agar
melakukan cek ulang pada Halaman Ini

Klik Ya untuk melanjutkan proses Generate Billing.

Setelah proses Generate Billing berhasil dilakukan, sistem akan menampilkan Preview Permohonan
sebagai berikut :

B A —

B Proview Izin Edar Alat Kesshatan e Sormn T | o s e |
1. Formulir Pendanaran - Registration For -

Produk Pabrik

Bukan Produk OEM - OF N
o - e Megara indonesia

Lampiran File Farmulic 1 atau Formulir % Tidak ada lampiran

Data Lisensi
2. FormA - Form A
3. Form 8 - Fom .
4. Form C - Form -
5 FormD - Form D -
& Form E - Form .

TE——

= Proses

Proses Log / History

wetose perbayarn & Prmen = e =

° Usar Coba ‘
M Cek Status Billing & Proview SPB
5 Rerrbal e |

& Preview SPB ‘
Klik untuk menampilkan Surat Perintah Bayar PNBP, akan tampil sebagai berikut :
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Surat Perintah Bayar PNBP

S$-P20380058231120

Kode Billing

Tanggal Expired Billing

Nomeor Permohonan
Nama Perusahaan
Nama Produk

Kelas Produk
Jumlah yang Dibayar

Keterangan

U 5

REGISTRASI ALAT KESEHATAN DAN PKRT

: 820201123518666

: 30 November 2020

: S-P20380058231120

: PERUSAHAAN COBA

: TEST

Hy

= Rp. 2.000.000.00

: Pembayaran lzin Edar PKRT Kelas 2

Setelah melakukan Proses Pembayaran Langkah selanjutnya mengupload File Bukti Bayar

= Proses

Proses
Metode Pembayaran

Kode Billing

Tanggal Kadaluarsa Billing

Nomor Transaksi Penerimaan Negara
(NTPN)

Upload Bukii Bayar

@ Cek Status Billing

& Kirim P Kembali

Log / History

@ E-Payment Nama Kegiatan Catatan
User Coba Pendaftar Koordinater Ke Pendaftar - Pembayaran SPB

820201123518666 ®2020-11-23 10:17:07
User Coba Pendaftar - Draft

30112020 ©2020-11-23 10:15:43

10w 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 2 Dari 2 Data
Upload Bukti Bayar
Pilih File

Mizksimal Upload fie - § Mb

Pilih File
pada dengan klik -, Pilih dokumen Bukti Bayar yang ingin diupload :

© Open

<« Documents > TEST

T

Organize v Newfolder

"
@ OneDrive feme

g i File Dummy

8 30 Objects
[ Desktop

[ Documents
¥ Downloads
D Music

&= Pictures.

I8 Videos

i, Local Disk (C)
= DATA (F)

& Network

v <

[ TEST DOKUMEN

x
O Search TEST
= M 0

Type

Date modified

Micr
Micr

File name: | TEST DOKUMEN

o] [anFies

Cancel

Klik Open untuk melanjutkan penguploadan Bukti Bayar.
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Setelah mengupload bukti bayar Klik tombol untuk mengecek pembayaran, apabila

pembayaran telah berhasil dilakukan akan tampil sebagai berikut :

= Proses
Proses Log / History
Metode Pembayaran _ -
Pt ®) EPyment Nama Kegiatan Gatatan
User Coba Pendafiar Koardinator Ke Pendaftar - Pembayaran SPB
Kode Biling 820201118028405 il
Sl et User Cab= Pendsftar - Drafe
Tanggal Kadakuarsa Biling 23-11-2020 ©2020-11-16 14:31:58
= shne 10 ™ | 10 Datz Per Halaman. Mensmgilkan 1 - 2 Dar 2 Data
12345
12315

Nomor Transaksi Penerimaan Negars
(NTPR)
Upload Bukii Bayar

[ com | &8 cenean o

Setelah berhasil mengupload Bukti Bayar selanjutnya klik tombol muntuk dilanjutkan pada

Proses Penerimaan Bukti Bayar.
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2. Melakukan Preview / Proses Data

Untuk menampilkan Preview/Proses Data pada modul Nomor Izin Edar (NIE) sebagai berikut :

A. Di pemohon
Berikut ini langkah untuk menampilkan Preview/Proses Data Nomor lIzin Edar :

1. Pilih Menu PKRT Pilih Daftar Permohonan kemudian Pilih Di pemohon

2. Sistem akan menampilkan sebagai berikut :

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (Izin Edar) ekaal DeLang ey Craia S & -

' DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT R
'~ Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan f"W Q,T |ﬂ| |&

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Beranda AlKes PKRT = Exit
#  PKRT ' List Permohonan = Di Pemohon
—— _—

BB Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

\

m Hapus Draft GCarl MoPermohenan v Q Cari

No No. Permohonan Nomor Izin Edar Klasifikasi Pkrt Nama Produk Kategori Produk Status / Jenis Permohonan Estimasi
1 S5-P20280054171120 Dalam Negeri PERCOBAAN Peralzizn Kesehatan dan Rumah Tangga Pendsftar - Draft
Tanggal Aju : 2018-01-25 14:15:27 Kelas: 1 coba, 100 KGM - Tissue dan Kapas Jenis : Permohenan Baru
* Kapas Kecantikan
2 S-P20380052171120 Dalam Negeri PERCOBAAN Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga Pendaftar - Draft
Tanggal Aju : 2018-01-25 14:15:06 Kelzs : 1 coba, 100 KGM « Tissue dan Kapas Jenis : Permohonan Baru
+ Kapas Kecantikan
2 §-P20280057201120 Luar Negeri TEST Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga Pendaftar - Draft
Tanggal Aju : 2018-01-25 10:24:29 Kelas: 2 coba, 100 KGM * Pembarsih Jenis : Permohenan Baru
* Pembersih Kaca
4 5-P20280058231120 Luar Negeri TEST Peralztan Kesehatan dan Rumah Tangga Pendaftar - Pembayaran SR8 2020-11-23
Tanggal Aju : 2018-01-25 10:24:22 Kelas : 2 coba, 100 KGM + Sediaan Untuk Mencuci Jenis : Permohenan Baru Wkt Proses Hari ke 1 dari 7 @
+ Detarjen Wkt Total Hari ke 1 dari 7 @
5 5-P202800565201120 Luar Negeri TEST Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga Pendaftar - Draft
Tangagal Aju : 2018-01-25 10:21:44 Kelzs: 2 coba, 100 KGM * Bembarsih Jenis : Permohonan Baru
* Bembarsih Kaca
& S§-P20280055201120 Dalam Negeri PERCOBAAN Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga Pendaftar - Pambayaran SP8 2020-11-20
Tanggal Aju : 2018-01-25 05:40:57 Kelas 1 2 coba, 100 KGM * Pewangi Jenis : Permohonan Baru Wkt Proses Hari ke 4 dari 7
+ Pewangi Ruangan Wht Total Hari ke 4 dari 7

10+ 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 6 Dari 6 Data

3. Pada menu di pemohon terdapat Privew / Proses, Ubah, dan Hapus, berikut keterangan tombol :
A. Preview / Proses
Preview/Proses digunakan untuk menampilkan Preview permohonan dan melanjutkan dengan
proses permohonan, berikut ini cara untuk menampilkan Preview/proses permohonan :

a) Pilih Nomor Permohonan yang ingin diproses, selanjutnya klik tombol _
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#  PKRT  ListPermohonan  Di Pemohon

BB Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

:

N No. Permohonan Nomor lzin Edar Kiasifikasi Pkrt Nama Produk Kategori Produkc Status / Jenis Permohonan Estimasi
s [ By Salam Negeri s=acoBaAN Peralatan Kesehatan dan Rurmah Tangga Pendaftar - Drafe
g3l Aju : 2018-01-25 14:19:27 P caba. 100 KGM Tiesus dan Kapas Jenis : Barmahonan Baru
Kapas Kacantikan
z e =acoBAAN T ——— Pandafiar - Draft
Pilih data Kelas : 1 caba. 100 KGM < Tizsue dan Kapas Jenis « Parmononan Baru
Permohonan yang el
B S-»z02808 ingin diproses Salam Negeri s=acosAAN Peralatan Kesehatan dan Rurmah Tangge Pandattar - Draft
Kalas 1 csba. 100 KGH Tissus dan Kapas Jenis : Barmahanan Baru

Tenggal Aju
Kapas Kecantikan

10~ |10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 3 Dari 3 Data.

b) sistem akan tampil sebagai berikut :

Nomor Aju : S-P20380054174120

Data Persyaratan permohoan NIE telah lengkap.
Permohonan sisp di kirim.

c) Klik "' untuk menampilkan Permohonan

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (Izin Edar)

P DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
[ Direktorat Jendsral Kefarmasian dan Alat Kesehatan [[+] 1
B Kimentarian Kesenatan Repubi indor o - e e
- T Proview Permohonan
= L/ S
= Preview Izin Edar PKRT Buka Somua Tab | Tutup Somua Tan |
1. Formulir Pendaftaran - Regisiration Form N
Data NIB
Homr Induk Berusaa (KIB) - 0253010052505 Lokasi Proyek Tost
Produk Pabrik
Nams perusanasn PERUSAHASN COBA Noma perusahasn TEST PABRIK
Ada Lisensi Alama Lengkso I ABDULMUIS NO. 12
Bukan Produk OEM F
34,648 3467674 554 Provinsi{ Katupaion - Kota Matiyo / Kee. Kelo, Keta doksria Utara, Prov DKI Jakaria
PERCOBAAN Distr S o
Hegara Indonesia
Kategon / Sub Kategon Poeraiatan Kesenatan dan Ruman Tangga o
e Coretgory = Tisaue dan Kapas
Kapas Kecantikan
Jonis Produk Kapas Kesantian
1S Gode 52030000
Kelas 1
Bentuk tost
wama i
100 KGHM
coba w0
Lampiran File Formulic 1 atau Formulir » Tidak ada lampiran
Pandanaran yang sudsh aisnaa
angans
Joad Tempisie
2. Data Aaministrasi - Ad -
3. Form AA - Form AA -
4. Form BB - Form B8 -
5. Form CC - / -
8. Form DD - Form DD -
7. Form Persyaratan Khusus - Special Requirements Forr -
8. Data Saham - Sfock Data ~
= Proses
Proses Log / History
Nama Kegiatan Gatatan
CE=DE D User Coba Pandafear - Draft
2020-11-17 14:10,56
10~ |10 Data Por Halaman Menampilkan 1 -1 Dari 1 Data h
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B. Ubah

Tombol Ubah digunakan untuk menampilkan Data permohonan dan melanjutkan dengan
proses permohonan, berikut ini cara untuk mengubah Data permohonan :

a)

b)

Pilih Nomor Permohonan yang ingin diproses, selanjutnya klik tombol m

#  AlatKe_sehatan = List Permohonan = Di Pemohon

——

B8 Dattar Permohonan yang Berada di Pemohon.

——

e s | o | e

=
,

an ~ || Pendaftar - Pembayaran SPB

bayaran SPB

(th:% pilih data permohonan [FEATSF Nama Produk

Tips  Pabrik

Kategori Praduk Status / Jenis Permohonan Estimasi

™= yangingin diproses Sswmew—- PT PERCOBAAN 100
GEk

B produk : Luar Negeri

2020-11-16
Wit Proses Hari ke 1 dari 1 @
it Total Hari ke 1 dari 7

Alat Kesshatan
 Peralatan Gigi
* Paralatan Gigi Dizgnastik

PABRIK COBA Fendaftar - Pambayarsn 578
ohonan Ban

Jenis : Permahenan Baru

10~ 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data

sistem akan tampil sebagai berikut :

#  PKAT Baru Dalam Negesi {Lakal)

"3 L
& Persyaratan |zin Edar PKRT Dalam Negeri
o Pemononan
Data NIB
o B 0258010052505 st s
& Proses NIB
Produk Pabrik
Nama Pensahazn s eama Paten ok
Lisens Alamat Lenghap
oem
S Prow
MBIEHGTSTASES
Nama Dagang PKRT sesusi etke f— Buka simot I
Katgor L Kk
Sub Kalageri =
Jenis Pras 5
S Coa .

aian 1
Bertuk
...... e

o 100 KGM

AHMAD

L ABDUL MUIS NO. 12

DK Jakarta v
n / Kola Maddya Kota Jakanta Utara
Keear
Koja v
Hegara Indonesia v
Hama Peneiima Lsens
amal Lengk L. ABDUL MUIS NO. 12

DKI Jakarta v
Kota Jakarta Utara ~
Koja v

TEST PABRIK Buka Simbol
JL. ABDUL MUIS NO. 12

DKl Jakarta v
Kota Jakarta Utara v
Kofa ™

Indonesia

Silahkan melakukan perubahan dengan data yang sesuai, selanjutnya klik m untuk

menyimpan data perubahan.

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia | 84



User Manual Nomor Izin Edar (NIE)

C. Preview / Proses
Tombol Ubah digunakan untuk menampilkan Data permohonan dan melanjutkan dengan

proses permohonan, berikut ini cara untuk mengubah Data permohonan :
Hapus Draft ‘
a) Pilih Nomor Permohonan yang ingin diproses, selanjutnya klik tombol

#  PKRT ListPermohonan = Di Pemchon
EB Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon

No No. Permohonan Nomor Izin Edar Klasifikasi Phrt Nama Produk Kategori Produk Status / Jenis Permohonan Estimasi
1 m 5-P20380054171120 Dalam Negeri PERCOBAAN Peralatan Kesshatan dan Rumah Tangga Pendafiar - Draft
gal Aju : 2018-01-25 14:19:27 Keles : 1 abe, 100 KGM Tissue den Kepas Jenis ; Permohonan Bans
Kapas Kecantikan
Dalam Negeri PERCOBAAN Peralatan Kesshatan dan Rumah Tangoa Pendafiar - Draft

Pilih data Kelas i 1 coba, 100 KGM - Tissue dan Kapas Jenis : Permohonan Bars
Permohonan yang - Kapas Kecantikan
z 5-P20380 R P—— Dalam Negeri PERCOBAAN Perslatan Kesehatan dan Rumah Tangga pendafiar - Draft
Tanggal Aju Kelas : 1 oba, 100 KGM Tissue dan Kepas Jenis : Permohonan Banu

10 v 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 3 Dari 3 Data.

b) sistem akan tampil sebagai berikut :

Registrasi Alat Kesehatan(lzin Edar)

Proses data terpilih sekarang?

c) Klik Ya untuk melanjutkan Proses Penghapusan Data.
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B. Tambahan Data

Menu tambahan data ini merupakan menu yang berfungsi untuk perbaikan oleh user jika terdapat
dokumen lampiran yang tidak sesuai dengan yang diminta, Berikut ini langkah untuk menambahkan Data
pada Permohonan Nomor Izin Edar PKRT :

1. Pilih Menu PKRT Pilih Daftar Permohonan kemudian Pilih Di pemohon

() Y + g
Beranda Alkes - 3|-<F:_l - IExi:
'_ . Baru
Di Pemohon Daftar Permohonan
Revisi Pemutakhiran Data
Dalam Proses Terbit
Tambahan Data Ditolak
Permohonan Exp Pelaporan E-Report

2. Sistem akan menampilkan sebagai berikut :

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (Izin Edar) Sclamal Datang User Coba, 4

DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
.‘ Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan ﬁ\\\l Qj Iﬂ' |G‘

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia Beranda AlKes PKRT Exit

T Ty ¢

#  PKRT = List Permohonan = Di Pemohon

EH Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon.

Proses Tambahan Data Cari| NoPermohonan v Q Cari

No No. Permohonan Klasifikasi Pkrt Nama Produk Kategori Produk Status dan Jenis Permohonan Estimasi
1 5-P20380053171120 Dalam Negeri PERCOBAAN Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga Pendaftar - Proses Tambahan Data Ke-1 2020-11-17
Tanggal Aju : 2018-01-25 14:1%:21 Kelas : 1 coba, 100 KGM « Tissue dan Kapas Jenis : Permohonan Baru Wht Proses Han ke 7 dan 10 @
- Kapas Kecantikan Wkt Total Hari ke 7 dari 10 @

10 + 10 Data Per Halaman. Menampilkan 1 - 1 Dari 1 Data. ‘

3. Pilih Data Permohonan yang ingin ditambahkan Data :
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Selamat Datang User Coba, v
Anda Login Sebagai Pendaftar Koordinator.

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (Izin Edar)

i) Y@

Beranda AlKes ~ PKRT + Exit

' DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

#  PKRT ' List Permohonan = Di Pemohon
B8 Daftar Permohonan yang Berada di Pemohon.
Cari, No Permohonan v m

‘ Kementerian Kesehatan Republik Indonesia

Proses Tambahan Data
No No. Permohonan Klasifikasi Pkit ~ Nama Produk  Kategori Produk Status dan Jenis Permohonan Estimasi
1 3 - 5;p20380053171120 Dalam Megeri PERCOBAAN Peralatan Kesehatan dan Rumah Tangga Pendaftar - Proses Tambzhan Data Ke-1 2020-11-17
3 . coba, 100 KGM « Tissue dan Kapas Jenis : Permohonan Baru Wkt Proses Hani ke 7 dan 10 @
Pilih data permohonan yang - Kapas Kecantikan Wit Total Hari ke 7 dari 10 @

ingin ditambahkan data

10 « 10Data Per

Proses Tambahan Data
Selanjutnya Klik tombol sistem akan tampil sebagai berikut :

Kementerian Kesehatan Republik Indonesia | 87



User Manual

Nomor Izin Edar (NIE)

zegistrasi Alat Kesehatan & PKIRT Online (1zin Edar)

= Form Permoheonan
Data NIB

Froauk

[

= Data Administrasi - Administragion Data

1 bernedia melepas marsk (bils masih berps

Tanggs Beras =

FOIm AA - FORMULA / KOMPONEN & PROSEDUR PEMBUATAN - FORMULA / COMPONENT

- SPEGIFIGATION OF RAW MATERIALS AND GONTAINERS

ada lampiran

 Tidak ada lampian
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= Form CC - SPESIFIKAS| DAN STABILITAS PRODUK JADI - FINISHED PRODUCT SPECIFICATIONS AND STABILITY
1. Berikan spesifikasi dan prosedur pemeriksaan produk jadi
p »Seual
Prosedur tarhadap produk jadi Spasifivasi produk adi
Paramater Uy Penamgdan Fisk
Standar yang digunaian Lain-Lain
Hasi Up
Narna Tanda tangan PUT atau
pananggung jawat GG laberatorum
J:;:F”M Sanificat Anaksis Produk % Tidak ada lampiran
Nakimas Lgosd fe. §Ho
Barican stabitas. procuk jadl dan batas kadaluwarsa fa sda
r b pired # there i » Sesuai
Metode Lamgiran Fia Pilih File
Choose File | Mo file chosen
Hasd uj staistas produk stabil . bulan biawaimai Uposa e S s
= Form DD - KEGUNAAN DAN CONTOH - PURPOSE AND EXAMPLES
1. Tujuan panggunasn, Peturjuk penggunaan, peringatan, perhatisn, keterangan lan (Datam Bshasa Indonesia) .
" . mation (in indion » Sesuai
Lameren Tl % Tidak ada lampiran
Nkt Uposa e 50
2 Berikan contoh kode produksi dan jelaskan artinga
pitin » Sesuai
Cortoh koda produksi
i setiap setiap karaker (hurul
angka) yang tertara
3 Panandaan
» Sesuai
Lampian Fle % Tidak ada lampiran
‘ 9 0 upiead narve g A
 Pancantiman dkes 6oL Gan ganemparan N hins llaukan Se09ium alcan ol
¥ dod gk .
digunakan maksimal rsi 1.4
josa e, 250
4 Dsta Pendukung
wpporting » Sesusi
Lamoran Fle % Tidak ada lampiran
Nisksina/ Upiosd e 25 b
= Form Persyaratan Khusus - Special Requirements
1. Hasd Up Fluoresensi (kapas)
Florasoancs Tast Resuts (calfon » Sesual
Nama laboratorum
Hasd Up Fluoresens:
Hasd Up Atsorbensi (>10x)
Lampiran Fle % Tidak ada lampiran
Asksms Uposa e $H0
= Proses
Proses Log / History
B Cetak Surat Tambahan Data B Cetak Hasil Evaluasi Tahap Registrasi Nama Kegiatan Catatan
petugas Pandaftar - Proses Tambahan Data Ke-1 Form ADM1 1 Harap upload lampiran
Catatan Unum : Tarmbahan Data
@2030-11-17 22:24:59
Petugas
Petugas aluator - Proses Evaluast
231
User Coba [Py Admin PNDP - Proses Femerikssen Bukli Baya
User Coba aflar Koordinator Ke Pendaltar - Pembayaran SPO
02020-11-17 22:18:08
User Caba
10:50
10w |10 Data Per Halaman. Menamgilkan 1 - 7 Dari 7 Data.

Silahkan melakukan penambahan data pada kolom diatas dan perbaiki data yang masih belum

& Ubah

sesuai, selanjutnya klik untuk menyimpan penambahan/perubahan data.
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3. Terbit

Untuk menampilkan Data Permohonan yang telah tebit pada modul Nomor Izin Edar (NIE) sebagai

berikut :

Berikut ini langkah untuk menampilkan Preview/Proses Data Nomor Izin Edar PKRT Terbit :

1) Pilih Menu PKRT Pilih Terbit

[+]] 17

PKRT = Exit
I
Baru

Daftar Permohonan

Pemutakhiran Data

Terbit

Ditolak

Pelaporan E-Report

2) Sistem akan menampilkan sebagai berikut :

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online (lzin Edar)

' DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT
Direidorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesshatan
‘ Kementerian Kesehatan Repubiik Indonesia

# | PKRT ' Data Terbit

‘Selamst Datang User Coba, x

‘Setiaga Penaafiar Koorainstor,

‘ Download Surat Izin Edar

BB Daftar Permohonan Perpanjangan dan Perubahan

e | o | oo | e (o]
No at i lui Nama Produk Nomor Izin Edar Tanggal Terbit Tanggal Expired n Download NIE

1 s 02011018 202101008

10 % | 10 Data Per Halaman. Menampikan 1 - 1 Dari 1 Data.

Download Surat Izin Edar
3) Klik tombol _ untuk mendownload Surat Izin Edar, akan tampil hasil file yang

telah berhasil didownload sebagai berikut :
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S$-PO0340390090620 pdf

KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
Jolan H R Rasuna Said Blok X-5 Kaving 4 - 0 Jakama 12950
Telepon : (021) 5201500 Pesawat 2000, 8011
Faksmide - (021) $2504808 Kotak Pos - 203

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan R.| Nomor 62 Tahun 2017 Tentang Izin Edar Alat Kesehatan,
Al Kesehatan Diagnostik In Vitro Dan Perbekastan Kesehatan Rumah Tangga, dengan il diberikan

Persetujuan (n Untuk dapat diedanan untuk procuk

NOMOR IZIN EDAR
PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA

— =

HIT Expert 0.13 FU Anti Nyamuk Bakar, Wangi Lily Blossom
Pestsida Rumah Tangga

Pengendal Serangss

Pengendai Serangga Dalam Bentuk Pacat

Padat / Kuning Kecokiatan

Torlampe

Logout Aplikasi

Jika telah selesai menggunakan aplikasi dan ingin keluar dari aplikasi, klik Logout yang terletak di bagian
kanan dari aplikasi :

Registrasi Alat Kesehatan & PKRT Online Setmat Datarig lsonCobal “ -
’ KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

‘ Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Anda Login Sebagai Pendaftar Koordinator.

&
Beranda £ Gant
=

Klik Logout untuk
keluar dari aplikasi

€ - Surat Keterangan Sisprokal
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