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PERATURAN MENTER] KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 118WMENKESPERNIIZO10

TENTANG

PRODCUKSI ALAT KESEHATAN
DAN PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA

DENGAMN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA,

Menimbang @ & behwa masyamkal pordu  dilndungl kesshatan  dan

keselamatannya iehadap kesalahgunasn, peryalabgunaan
dan penggunaan alat kesehatan dan perbexalan kesehatar
rumah tangga yang lidak memenuhi persyaratan mudu,
keamarnan, dan kemaninatan;

b bahwa kelentuan mengenal produesi alal kesshatan dan
perbeialan kesshalan rumah tangga yang felah diatur dalam
Peraluran Menien Kesshatan Nomor 1184MenkesPar)
X004  tentang Pengamanan  Alat  Kesshatan dan
Perbekaian Kesshalan Rumah Tanggs pedu disssuadkan
dengan perembangan imy pengelahusn dan  teknologi
borkini,

2. bahwa berdasarkan pestimbangan sebagaimana dimadksud
dalam hund a dan hund b, padu menstapkan Peraturan
Menteri Kesohatan tentang Produksi Alat Kesehatan dan
Perbeinian Kesehatan Rumah Tangga,

Menginga! 1 Undang-Undang Nomar 5 Tanun 1284 fentang Perindusirian

(Lembaran Magara Republi indonesia Tahun 1984 Nomo:
22, Tambahan Lembadan Megars Rspubll Indonasia Momor
ATT4y,

1 Undang-Undang Nomaor 8 Tahun 1989 tentang Perdindungan
Komnsumen (Lembaran Negars Republk indonesia Tahun
1969 Momor 42, Tambahan Lembaran Negara Republik
indonesia Momaor J821);
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. Undang-Undang MNomor 32 Tehun 2004 teniang
Permerntaban  Deerab  (Lembaran  Negara  Republk
Indoresis Tahun 2004 Momor 125, Tembahan Lembaran
Negara Republk Indoneaia Nomar 4437) sehagaimana elah
divbah terakhir dengan Undang-Undang Momor 12 Tahun
2008 temimng Perubahan Kedua Alas Undang-Undang
Nomgd 32 Tahun 2004 lentang Pemedniahan Dasrah
(Lembaran Megars Fepubik indonesia Tahun 2008 Momor
&5, Tambahan Lambasan Negars Republk indonesia Nomor
ARa4),

. Undang-Undang Momaor 38 Tahun 2008 temang Kesehatsn
(Lembaran Megars Fepubll indenssia Tahun 2006 Momor
144, Tambahan Lambaran Megara Republk Indonesia
Moo 5063,

Peraturan Pemasiniah Momor 72 Tahun 1888 fentang
Pengamanan Sedisan Farmasi dan  Alsd  Kesshatan
(Lembaran Negam Republik indonesia Tahun 1998 Nomor
138, Teambahan Lembaran Megera Republik hdonesia
MNomor 3T81)

Peraluran Pemeriniah Momor &4 Tahun 3000 tenlang
Perizingn Pemanfastan Teraga Wuklii [Lembaran Negana
Republk Indonesia Tehun 2000 Nomoi 137, Tambakan
Lembaran Negara Repubilk Indonesia Nomor 3863);

. Peraluran Pemarniah Momor 38 Tahun 2007 teniang
Pembagan Urusan Pemenntaban Antara Pemanntah,
Pemerniah Dasrah Provinsi dan  Pemerintsh  Daerah
Kabupaten/¥ota (Lembaran Megars Republe indonessa
Tahan 2007 Momor 82, Tambahan Lembaran Negara
Rapublk ndenesia Nomor 47T17),

Pemburan Pemerintah Momar 1) Tahun 2008 lentang Jenis
dan Tarif Atas Jonis Penenmaan Negara Bukan Pajak Yang
Beriakuy Pada Deparemen Kesehatan (Lembaran Negara
Republh Indonesia Tahun 2000 Momor 20, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Momar 4575),

Peraturan Presiden Momor 24 Tahun 2000 fenlang
Esdudulan, Tugas, dan Fungsi Kemanisran Magara Seta
Susunan  Organisasi, Tugas, dan Fungsi Esslon |
Kamenterian Negars,



o

WENTER KESEHATAN
TN RO I

10. Paraturan Wt Kpashatan Mormar
1575MonkesPerXI2005 tertang Organisasi dan Tata Kerja
Dwparteman Kesehaian ssbagaimana ielah diubah terakhir
dengan  Persfuran  Menieri  Kssehalan  Nomor
430MenkesPer V2000 fentang Perubahan Kedua Atss

Paraturan Wartesi Keschatan Nomaor
1575Menkes/Pec X005 teriang Organsas dan Tata Kera
Depareman Keashalan.

MEMUTUSHAN:

Menstapkan  PERATURAN MENTERI KESEHATAN TENTANG PRODUKS!

ALAT HKESEHATAN DAM PERBEKALAN KESEHATAM
RUMAH TANGGA.

BaB |
KETENTUAMN LM LW

Paaal 1

Dalam Pesaturan it yang dimaksud dengan

i

Alat kosehatan sdalah instrumen, aparatus, meain, dan'stau mplan yang tidak
menganduny obal yang digunakan wuntuk mencegah, mendiagnosis,
menyembuhican dan merngankan penyakil, merawal orang sakil, mamuliiiken
kesehalan pada manusa, danalsu membentuk struktur dan memperbaiki
fungai fubub.

Perbelkalan Kesehatan Rumah Tangga, yang selanjubvya disingkat PKRT
ocialsh alal, bahan, sl campuran bahen urluk pemelilhsraan dan perawalan
kesehatan unduk manusia. pengendal kutu hewan petharsan, rumah langga
dan lempal-tempal umum,

RekondsiPamanufakiuring adalah kegiatan memproduks alsl kesehatan
bukan bars yong diperlakubken ssbagasi bahan baku dengan persyaraian
produksi seauai slandar awal,

Bahan baku adsfah semus bahan atau komponen awal yang Sgunaken urbul
kppeduan produics,

Preduicsi adelah kegiatan slau proses menghesiikan, menpapkan, mengolah,
dan/nisu mengubah bentuk alet kesshaian dan'siay perbekadan kesshatan
rumah tangga.
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B mmmmwmmmnwmm
baku sefa bahan pengemss, pengolahan, pengernasan dan pENGAwWAsAr
matu.

T. Perakian adalah rangksian kegistan uniuk membeniuk alal ketshatan dan
MHWMFWWMMW

-} wwlﬂimhmw:mmm
produk ruahan, yang melputi memben wadah. membungius dan membarian
perandaan,

8. Sertifkat produksi adalah serifikal yang diberikan oleh Menter Ketehatan
kepada pabrik yang lelah melaksanakan cara pembustan yang bak urtuk
muwmmmmm

10. [zn edar adalah imn yang dikeluarkan kepada perusahaan uniuk produs aisl
wwmwmmmmum
mmmhwm*-ﬁmmulmm.
barasatan penilaian terhadap muty, keamanan, dan kemardaatan

11. Pesusahasn adaiah badan usaha yang mempioduks! alst kesehatan danisiay
pebekalan kesehaan rumah tangge.

12 Perusshaan rumah tanpga sdaelsh perusshaan yang memproduksi alat
kesehaimn dan perbekalan kesshalan rumah langga tertentu dan dengan
Wmmmmmmmnmw

13 Mummmmnmdmhﬂmmﬂg
balk dan menggunakan bahan dengan spesfias yang sesui dan memaenuh
persyaratan yang dientukan

4. Penanggung jawab teknis adalah tenaga kesehatan atau tenaga kain yang
memdiki penddikan dan pengalaman dalam memproduks) alat kesshatan
dariatau perbekalan kesehatan rumah tangga.

15 Menter adalah Menteri yang menyelsnggarakan urusan pemerintshan d
tedang Kasahatan

18, Direddur Jendesal adalah Direktur Jenderal pada Kementenan Kesshatar yang
tugas dan tanggung fawabrya di bidang ketarmasian dan alat kesshatan

Pasal 2

Selmin slal keschatan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 1 angka 1, alat
hetsehatan dapal juge mengandung obal yang tidak mencapal kena utama pada
siau dalam tubuh manusia melalul proses farmakologl, imunologi, atau
metaboisme totapi dapat membanty fungai yang diinginkan dari alal kesenatan
dangan cars ersebul.
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Pasal 3

Alal kesehatsn berdasarkan fujuan penggunaan sstagaimana dimaksud cleh

produsen, dagat digunakan sendir Maupun kombinasi untuk manuse dengan satu

otay beberapa hujuan sebagei berkut:

a diagnosa, pencegahan, pemantauan, perakuan stau pengurangsn penyakil

b. diagnosa, pernantauan, perlakuan, pengurangan atau kompensas kondisi saki

n.mﬂm penggantian, pemodifiasian, mendukung anatomi atmu proses

d. mﬂmlﬁlw{

+mﬂw

8 menyediakan informasi wtuk hjuan medis atau diagnosa medalul pangugian in
witrD terhadap spesimen dan fubub manusia

Pasal 4

{1) Produk alst kesehatar dan PKRT yang beredar harus mermenuhi standar
dan'atau persyaratan muly, keamanan, dan kemanfaatan.

(2) Gtander danistesy persyaraten mubu, keamanan dan  kemanfastan
sabhagmmans dimaksud pada ayal (1) sesusl dengan Farmakops Indonasia
atsu Standar Masional Indonesia (BN} stau Pedoman Peniaan Alat
Kesshatan dan PKRT atau standar @i yang ditetapkan oleh Manter

Bagian Kesatu
Urnism

Pagal §

(1} Perusahaan yang diatur dalam Peraturan ini tidak termasuk perusahaan
rurmah tBngga yang memproduics alet kesehatan dan/stsu PERT,

(2} Ketentuan lebih lanjul mengenasi perusahaan rumah tangga sebagaimana
dmaksud pada syt (1) ditetapkan cleh Menter.

(1) Produksi sist kesshatan danistsu PXRT hanye dapal dlakukan oleh
perusahaan yang memiic santifikat produks
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{2) Senifkat produksi sebagawmanas dmaksud pada ayat (1) dibarkan olsh
Direktur Jenderal

Pasai 7

(1} denis produk yang dizinkan untuk diproduksi harus sesuai dengan lampiran
eertfikat produksi

(2] Penambahan jenis produk sebapaimana dimakeusd pada ayst (1) dapat
diinkukan dengan sddendurm sertifikat urtuk perlussan produlsi

Pasal B

(1) Perumsshasn yang hanys melakukan pengemasan kembal, perskian,
rekondisiremanulakiuing dan perusahaen yang mensrima makioon hars
memilici seriflikat produksi

(2} Makioon sebagarmana dimaksud pada ayat (1) merupakan pelmpahan
sebaginn simy sefurub kegiatan pembuntan alal kesshalan dandstay PHET

dari pemilk merck stau pemillk formuls kepada perusahaan lain yang tetah
ik sertifnl produkos:

{3) Kedentusn kebih lanjul sebagaimana dimaksud pads eyal (1) dan ayal (2)
diteiaphkan sleh Direkiur Jendaral

Pasal 8

(1) Perusahaan yang memprodubs aisl kesshatan/PRRT bertangpung jawab
terhadap mulu, keamanan, dan kemanfaatan alsl kesehatanVPKRT yang
diprodificainga,

{2) Perusahaan harus dapat menjamin bahwa produknya dibuat sesual dengan
m&mm“mmmmmmmm
Penurunan kualitas dan kinerja selama proses pemyEmpanan, pengounaan dan
fransportssi,

Baglan Kodua
Lokasd dan Bangunan

Pasal 10

Produksi alst kesehatan don/atau PHRT harus berada i lokas! yang sesua
dEngan pefintukanivgs.
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Pasal 11

i1} Bangunan yang digunakan untuk memproduls! alat kesehatan danvstay PKRT
hans memenubl persyaratan teknis dan higiene sesus dengan jenis produk
yang diproduksi.

{Z) Bangunan sshagaimana dimaksud pada ayat (1) hars mempunyal iasdies
sanitas vang culup dan tarpalihara.

(1) Bagian bangunan atau nuangan produksi alat kesehatan dan'atay PKRT Gdak
digunakan urfuk keperkuan lain selsin yang islah dRewapkan pads semfka
prodiks:

{2) Bangunan atau ruangan yang digunakan bersama uniuk produksi lsinnya
harus miemiliii izin khusus fasitag bersarna dan Oirescdur Jenderal,

Pasal 13

{1} Untuk perusahaan yang menggunakan fasiias produks: bersama antars alad
kesshatan dan PRRT atau dengan sedisan farmasi lainnya harus dapat
mambukikan bahwa tidak akan teradi pencemaran silang antara sesama
prodisk,

(2) Penggunaan fasiitas produksi bersama ssbagaimana dimaksud pada ayat (1)
harnus sesusi dengan kelentuan peraturan perundang-undangan,

Bagian Katigs
Alat Produksi

Pasal 14

Perafatan yang digunakan untuk memproduksi atal kesehatan dan/atau PERT
harus meamanuhi persyaraian dan selaly dalem keadaan lepeihars setusi

dengan jenis produknya
Pasal 1§

Feralatan ssbagaimans dimaksud dalam Pasal 14 harys ditata sedemikian rupa

agar tdak mengganggu proses produksi dan hanya digunakan uniuk fupuan
produksl pat kesahatan dan/atay PKRT,
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Bagian Keempat
Bahan Baku Produksi

Pasgal 16

(%) Bahan baku yang digunakan untuk memproduksi alst kesehatan danatay
PKRT harus memenuhi persyaratan muty, keamanan, dan kemanfaatan

(2) AMat kesehatan yang menggunakan zai mdicaki steu yeng dapai
memancarkan snar radiasi snrys diafur sesual dengan kelentuan peraturan
parundang-undangan mengana TN pemakamn zat mdioaktl

Pasal 17

Menten menetapkan jenis dan kadar bahan lefenty yang dizinkan datam produks:
ist kesahatan danfalay PERT.

Bagian Kelima
Cara Produksi

Pasal 18

1) wmmmwmmmmmnm
Pembuatan Alad Kesehatan atau PERT vang Baik,

{2) Cara Pembuatan Alat Wesshatan atau PKRT yang Baik sebagaimana
dimakaiud pada eyl (1) dbetapkan oleh Marded

Pasal 19
Pemerintah melakukan mondonng dan evaluas secars barcala minimal 1 [satu)

tahun sakal untuk menjamin ketastan terhadap Cars Pembustan Alat Kesshatan
atau PERT yang Baik.

Bagian Kesnam
Pemorikaasn Muty

(1} Perusahasn harus mampu melakukan anaksa dan pemeriksaan terhadap
bahan baku produlsl yang digunakan dan produk. akhir
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{2) Untuk malakukan analiss dan pemeriksaan sebagaimana dmaksud pada ayat
{1} perusahaan yang memprodubsl harus memild [aboratonum sendsl atau
bewena sama dengan mboratorium iain yang torakrediins: atay dinkus

Bagian Ketujuh
HKaryawan

Pasal 21

(1} Karyswan yang berhubungan langsung dengan produks aisi kesahatan
danigtau PERT harus dalam keadaan sehal dan bersd

(2] Karymwan yang menderita peryakil menular stau penyakil ferenty diarang
bokana pada produkal alal keschatan daniatau PERT,

Pasal 22

Untuk menjaga kesslamatan dan wesshatan beda serta mencegah terading
pencemaran siang. karyawan diwajitkan menggunakan atat petndung din gesu
dengan kelentuan paraturin perundang-undangan,

Bagian Hedelapan
Sertificat Produks|

Paragrat 1
Kignifikasi Sertifikat Produksi

Pasal 33

mwn-umm'#mmnmwamm

& Sortifilkat Produksl Alst Kesshatan Helas A, yaity serfifikpi yang diberkan
kepads pabrik yang telah meneraphan Cara Pembuatan Als! Kesshatan
yang Baik secara kessiuruhan sshingga diizinkan untuk memproduks) alat
kesehsian kefas |, keles (o, kedas lib dan kelas (10

b. Seriifieat Produksi Alat Kesshatan Ketas B, yaitu sedifikat yang diberikan
kepada pabrik yang telah layak mamproduks: alal kesehatan kelas | kelas
lla, dan kelas lib, sesuai ketentian Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang
Bakk;, dan

c. Serifiat Produksi Alat Kesshatan Kelas C, yaitu serifikat yang diberican
kopada pabrik yang telah layak memproduksi alat kesshatan kelas | dan lla
tedanty. sesud katertuan Cara Pembuatan Alat Kogshatan yang Bak
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{2) Sertificat produksi PKRT dikiss fikaskan menjadi 3 (Sga) kelas melipus

a. Seifkat Produksi PKRT Ketas A, yaitu sebfikal yang diberikan kepada
pabrik yang telah menerapkan Cara Pembuatan PHRT yang Bak secara
kegaluruhan sehingga diminkan untuk memproduksi PKAT keles |, kelas 11,
dan etas W,

b. Sedlkat Produksi PKRAT Kelas B, yaitu serdifkal yang diberikan kepada
pabric yang telsh layak memproduksi PERT kelas | dan kelss M, sesuai
ketentuan Cora Pembuastan PKRT yang Baik; dan

<. Gorifikat Produksi PERT Kelas C, yaitu serdifial yang diberkan kepads
pabrik yang telah layak memproduksi PRET kelas | dan kelas il teenty
sssual kalentuan Cara Pembuatan PKRT yang Baik.

(3] Klasifhasi Sertifik! Produisi sebagaimana dimaksud pada syat (1) dan ayat
(2) difetapken berdasardkan hesd pemerikaasn kesispar pabrk  dalam
pensrapan Cara Pembuatan Alsl Kesehatan atsu PERT yang Bak sesusi
dengan ketardiuan peraturan perundang-undangan.

Paragraf 2
Persyaratan Sertifikal Produksi

Pasal 24

i1] Permohonan seriikel produks! hamya dapat Siakukan oleh badan usaha,

() Baden usaha sebagarmana dimaksud pada ayal (1) hamnus memanuf
persyaratan admnisiralll dan persyaratan lskns

(3) Persyaratan agministratf dan persyaratan 1ekiis se0agaimana dimaksud pada
i (2] ditetapkan cleh Direkiur Jenderal

Pasal 25

(1] Perusahaan harus mamilkd penanggung jewab leknis yang berpendidikan
sasual dengan jens produk yang diprodulesl dan beloarja panuh waktu

uﬁmﬂwmmmwmmmm

a. apcinker, safana lain yang sesus ateu mamilld sertificst yang sesuai. dan
D3 ATEM untuk Alat Kesshatan Elektromedik, begi pemiik Serifikat
Produks| Kelas 4

b. minimal D3 Farmasl, Kimia, Teknik yang sesuai dengan bidangnya, bagi
pemilk Serifikat Produksi Kolss B.

£ BMK Farmasi atau pendidikan lonage ain yang sederajat yang mempurnyai
kuslifikasi sesual dengan bidangrya, bagi pemiik Sedifikal Produksi Kelss
.

L
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Pasal 26

(1) Ketentiuan mengenal |aboratorum dalam permohonan serifikat produlsi
sesual dengan klasfkasl sebagaimana dimaksud dalam Pasal 23 ayad (1) dan
ayat (2) malpuli
8. Serifial Produksi Keles A wosb memiliki labarasorium,

b. Sentikal Produksi Kidas B memilkl laborsonum atau bekejasama dangan
laboratorium terakreditas atau diakui.

. Serified Produksi Kefas C menguji produknys k= [aboralorium ieralreditasi
atau diaku,

(2] Persyaratan laboratorum sabagarmana dimaksud pada syet (1) ditetapkan
oleh Manter

Paragraf 3
Tata Cara Pemberian Sertifikat Produks|

Pasal I7

Tata cara mendapabcan Sedifkal Produksi Alsl Kesshatan danislau PERT

sehag ekt

1. Perusahaan pemohon harns mengajukan permohonan 2iuls kepada Menier
molalui kepala dinas kesehalan provinal selempel, dengan menggunakan
cantoh Formnulie 1 sebasgaimana lsrampir;

4. Kepala dinas kesshatan provins sslambal-mbatrye 12 (dua belas) hai kevja
sejak menarima iembusan penrmohonan, berkoordinasi dengan kepals dinas
kesphaton kabupaienicols membertuk Bm pemedkaasn bersama  uniuk
mglakuan pemoankssan saiwmpat;

3, Tim pomeriksansn bersama, jka diporiukan, dapai melbatkan lenaga
WIWEMmedWﬁ

vll"llpllrnﬁﬂrlh..mﬂ“hmhﬂm 12 (dua beas) han keda
melakukan paméerksaan dan membuat berfla acare pemediksaan dengan
menggunakan contoh Formulr 2 sebagaimana lerampir,

S Apabila telah memenuhi persysratan, kepals dinas kesshatan provinsi
selambal-ambairya B (enam) han kera selelah menenima hasil pemerikeaan
dari lim pemeriksasn befsama membual sural rekomendesi kepada Dirskiur
Jenderal dengan menggunakan conloh Fomulr 3 sebagamana hersmps,

8. Dalam hal pamerksaan sebagaimana dmaksud pada angka 2, amgha 3, dan
mngika 4 lidek dilsksanaksn padas wakfurye, perusahasn pemohon yeng
bersangkutan dapal membusl sursd parnyalian Siap meiaksanakan kegiatan
kepada Dirgklur Jenderal dengan tembusan kepada kepala dinos keashatan
prowinai daen mepala dinas kesshatan kabupaienficls selempal dengan
manggunakan contoh Formule 4 sebagaimana ferampir;

1"
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T Setelah diterima surat rekomendasi dan amprannya sebagamana dmaksud
pada angka 5 Direktur Jenders! menpelusrkan Serifksl Produksi Alat
Kesshatan dan/atau PKRT, dalam jangka wakiu 30 (ign puluh) han kers
tatalah barkas lengkap, dengan menggunakan contoh Formulir § dan Formulir
£ sebagaimana terampir,

B Dalam jangks waktu 30 (bga puluh) hari kerjs sebagaimana dimaksud pads
angka 7, Direldui Jenderal dapat melakuban penundsan atau penolakan
parmohonan sedifikat produksi dengan menggunaikan contoh Formulr 7 dan
Formidir 8 ssbagaimana iefdampir,

8 Terhadan penundaan sebagamana dimaksud pada angica B diberi kesempartan
untuk melsngkapi persyaratan yang belum dipenuhi selambat-smbatrya &
(enamj bulan sejak diterbitannya sursl pinundaan,

Pazal 28

Penusahasn pemohon sertfical produksi harus sap dan'atau wajb dpeiksa clak
petugas yang ditunjuk,

Pasal 3%

Pedoman pelaksanaan pelmyanan sertfikasi produksl dietspian cleh Direkour
Jandoeml

Paragral 4
Masas Berlaku Sertifikat Produksi

Pasal 30

Senifkal produksi beraku 5 (ma) tahun dan dapal diperpanjang sslama
mesmenuhl keleniuan yang berak,

Paragraf §
Perpanjangan Sertifikat Produksi

Pasal 31

(1) Pemohonan perpanjangan sertifikat peoduksi disjukan olsh perusshaan
salambat-lambatnys 3 (iga) bulan sebolum berskhic mase berlaky seitiat
produksi kepada Drekiur Jendaral melalui kepala dinas kesehatan provinsd,
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masa beraky sertifikat produks: habis, hars mengajukan permohonan
serifiat produksi baru.

{3} Tata cara perpanangan serifikat produksi dinksanakan sesum kelentuan
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 27,

Paragraf 8
Porubahan Sertifikat Produksi

Pasal 32

{1} Perubahan sertfial produks| daps diakukan datam hal tenadi
B, perubahan badan usaha;
b. perubahan nama dan slamal perusahaan
c. penggantian penanggung jawab teknis,
d. penggantian permilikipmpnan pensahaan; dan/atau
@. perubahan klasifikasi

[2) Perusahaan yang mekakukan perubahan serifikat produksi sebagaimana
dimaksud pada ayal (1) dber perubahan serifikal produksi sesuai dengan
confoh sural keputusan dalam Formulir @ dan Formulir 10 sebagaimana
berlampr

(3] Keteniuan ebih lanjul mengenal tata cara perubahan serifikat produke: datur
pbah Dirskiur Jenderal

Paragraf T
Pencabutan Sertifikat Produksi

(1] Dwaidur Jendersd dapat mancabiul sanificed produksi alet kesshatan danatau

PKRT apabila -

o lefa pelanggaran terhadap persyaratan dan peraturan perundang.
undangan yand dapal mongokibafn bahaya ledadap kesslamatan
pengpuna, peiera aleu hngkungan, danfalau

b. terbuicti sudah tdak g menerapksn Cars Pembuatan Alaf Kasshatan aisg
PERT yang Baik.

{2} Pelaksanaan pancabutan sertdkat produksi alal kesshatan danatau PERT
adbal pelanggaran peraturan dilakukan dengan cara

a peringatan secara fertulis seberyak I (dua) kel berunt-tunat dengan
tenggang wakiu masing-masing 2 (dua) bulan;

b. penghentian samentara kegatan, stau

12



MENTER! KEEEHATAN
REFUDLIE MOOHETA

€. pencabidnn sectiial produksl

(3) Pelaksanaan pencabutan akibat terjadi pelanggaran techadan parsyaratan dan
pesaturan yang dapal mengakibatkan bahaya bag pengguna dan pekerda
dapal ditakuean secara langsung,

{4} Pencabutan sarifikal produksi alat kesehatan atau PKRT diakukan dengan

mengeluarkan sural kepulusan sesual dengan contoh dalam Formule 11
sebagaimans fertampin

BAR
PEMELIHARAAN MUTU

Pasal 34

(1) Dalem rangha menamin alal kesshaten dan/stsu PXKRT yang memenuhi
persyaratan muty, keamanan, den kemanfastan diselenggarakan upaya
pémalitaraan Mty atsl kesehatan den/atau PKRT,

(2] Penyalenggarsan upaya pemekhsrasn muby st kesehatan danisisy PERT
sebagaimana dimaksud pada ayal (1) dilskukan sefak kegistan produks)
Sampal dengan peradaran alsl kesahatan danfatau PERT.

(1] Perusphaon yang memproduisi, mengemas kambali, merakil, merskondsy
remamfakiuring harus melaporkan hasil pengawasan mulu alal kesshatan
den’atauy PEKRT secara bercala mirimal setabun sekali dengan menggurakan
canich Formmulir 12 sebagaimana terfampir,

Pasal 38

{1) Dalam rangka pelaksanaan upaya pemaliharaan moty adel oesehaban
danfatau PERT, Direktur Jenderal menstapkan |
a. Persyaratan pemethamaan muty slal kesehatan dandatau PERT
b, Pembinaan dan pengawasan pemeliharaan mutu alal kesehatan dan/atay
PERT

{2) Ketentuan labih lanjut mengenai pomelihnrasn muty slal kesahatsn darvatay
PERT sebagaimana dimasksud pada ayal (1) distur oleh Direkiur Jenderal

BaAB IV
EKSPOR
Pasal 36
(1) Perusahasn yang memilki sedifical produks) alal kesehatan dan/atau PERT

dapal mengekspor alal kesehatan dan'atay PERT ke luar wilayah Republi
IndonEsin



MEMTER KESEHATAN
FEFLRL I OO ST,

{2} Perusahaan yang memilic sertiflat produksi tetaps tidak mengedarcan aiat
kesshatan danatay PKRT o) wiayah Republik indonesia stau hanya whk
Jarwiari s r -

(3) Sural keterangan ekspor ssbagamana dimaksud pads aval (2) dikeluarkan
oigh Dirplchur Jenderal.

wauwmwmmmmmmmm
perundang-undangan i bidang skapor,

(%) Perusahaan yang akan mengekspor alat kesshatan dan‘atau PXAT yang
memilik sedifical produksi dan produknya ielah memilkd izin edar diberikan
carfificale of frog sale,

{6} Ceviificede of frew saie sebagemana dimaksud pada ayet (5) menupakan sursi
knimrargan yang dikslunrkan olen Menten yang meneranghan bafwe suaiy
produk alsd kesshatan danfatau PKRT sudah mendapatkan ioin edar sty
ielah bebas djual di Indonesia

(7} Kaetantuan labib anjut mengenal tala cara dan persyaratan mempenaleh sufat

keterangan skspor dan ceadificale of fee sale distapkan oleh Direldur
Jenders

BAB W
PENARIKAN HEMBAL| DAN PEMUSHAHAN

Bagian Kesatu
Penarikan Kembali

Pasal 37

{1} Penarikan kernbal alal kesehatan dandatau PRAT dari peredaran karena tidak
memanuhi persysratan danstsy dicabud izin edemya, dilaksanakan cieh dan

menjadi ianggung |ewab pervsahaan yang memproduksl alat kesenatan
danfstay PERT.

{2} Ketentuan lebih lanjul mengenai tata cara penarikan kembali alal kesshatan

danfatsy PERT dan peredaran ssbagaimana dimaksud pada ayal (1)
diwtapkon cleh Direschur Jenderal

14



WENTER KESEHATAN
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Bagian Kedua
Pomusnahan

Pasal 3%

Pemusnaban dilsksaraican terhndap alal kesshalan dan'atau PERT yang -

& diproduikcsi idak mermenuhil persyaraian yang benaku;

b. telah kedalrwarsa,

o Edak memenubl syarat untuk digunakan dalam pelayenan kesehatan atau
kepaniingan fmu penpetahuan dan isknolagi, danftsu

d. dicabu izin edamya.

Pasal 38

Pemusnahen alsd kesehatan danfatay PKRT  dilmksanakan dengan
mamparhatikan dampak jefhadap kesshalan manuss sara upays pelestanan
Ingiungan hidup.

Pasal 40

(1) Pemusnahan slaf kesshatan darvaisu PKRT harus diaponen kepada Dinskiur
Jenderal dengan melampikan baits scars pemuanahan

(Z) Benta scarm pemusnahan alat kesehatan danfatau PKRT sebagamana

dimaksud pada ayal (1) sekurang-kurangnya memual kelerangan:

a wikiy dan lempal pelaksansan pamusnshan als? kesshaten dan‘atau
PKRT,

b. jurmiah dan jenis aial kesehatan dan/atey PERT,

€. nama pEnanggung |jawab teknis pelaksana pemusnahsn alsl kesshalan
danfatau PERT; dan

o nama dua orang saksl dalem pelaksansan pemusnahan alal kesshatan
dandatau PERT.

(3 Berila acara pemusnahan alal hesshatan danfatay PERT sabagaimana

peranggung jawab ieknis, dan saksl dalam pelsksanann pemusnahan alsl
kesehatan danfatal PKRT seausl conioh Formulr 13 ssbagairmans ietamgir

Pasal 41
Keterrhian lebih lnnjut menganai tata cara pemutnahan ak kesahatan canfam

PERT sebagaimana dimaksud dniam Pasal 38, Pasal 39, dan Pasal 40 dastapian
oigh Dirpicur Jendarad

14



BaB V|
BIAY A

Pasal 42

Terhadap penmohonan serifikal produlsi dikenakan biaya sesual kelentuan
paraturan parundang-undangan.

BAB Vi
PELAPORAN

(1] Perusahasn yang memproduks, mengemas bembal, memkit, merskondisd
remanufakiuring harus melapockan hasi produksinys minimal setiap 1 (saly)
tahun sekali kepada Dwektur Jendaral dengan tembusan kepads kepsala dinas
kesshatan provinsi dan kepals dinas esshatan kabupstenbota satampal
dengan menggunakan contah Fomulr 14 sabagaimana tedampir

(Z} Tala cara pelaporan hasil produksi sebagalmana dimaksud pads ayat (1)
diiur oleh Direkbur Janderal

Bagian Kogatu
Pembinzan

Direktur Jenderal, kepala dings kesehoian proving, dan kepala dinas kesshatan
ksbupatenfcts melakukan pembinaan secars beneniang lerhadap segaka
kegiatan yang berhubungan dengan produkai alat kesshatan den'ateu PERT.

Pasal 45
{1} Pembinaan sebagaimana dimaksud datem Pasal 44 disrabksn uniuk |

a memenuhi kebutuhan masyarakal acan alal kesehatan dan PRRT yang
memanuti persyaratan muty. keamanan, dan kemanfaatan.

17



ENTER KESEHATAN
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b, malndungi masyarakal dari babaya penggunaan alat kesshatan dan PERT
yang tidak tepat dandatau tidak meamenuhi pareyaratan mutu, keamanan,
dan kemarfaatan, dan

. menjarmin Eerpenuhinys i iepelhamnya parsyaratan mutu, keamanan,
dan kemanfastan alat kesshatan dan PKRT yanp deedarkan.

(2) Pambinaan sebagamana dimaksud paca ayat (1) diaksanakan daiam bidang

. informasi produ;

b. produlcst

€. perdagangan,

d sumber diya manusia

& pelayanan kesshatan, dan

f perkianan
Bagian Kedua
Pengawasan

Pasal 48

(1) Pengawasan terhadap segala kegatan yang berhubungan dengan produksi
algt keeshatan danfatas PKRT diaksanakan oleh pemerintab, produsen, dan
masyarakat

{Z) Pengawasan oleh pemerintah diaksanakan secara berenjang di tnghal pusal
pleh Direktur Jenderal dan di desrah oleh kepaia dinns kesshatan proving) dan
kepata dinas kesehatan kabupateniots

Pasal 47

Kepala dinas kesshatan kabupaten/kota dan kepala dinas kesshatan provins
melapordcan hasil pembinasn dan pengawasan yang dlakukan kepads Diskur
Jenderal dergan menggunakan contah dalam Feemulr 15 sabagaimana teramyir

Dalam rangka pangawasan ssbagaimana dimaksid datam Pasal 48, Pemerintash
dapal memberikan sanksi administratl benupa peringatan teruls sampai dengan
pencabiitan seriflkat produksi sebagaimana dimaksud dalam Pasal 1) kepada
perusahasn yang melakukan pelangganan lehadep ketentuan Feraturan ini



WEMTER| RESEHATASN
REPLIBLI INDOME 504

Pasal 43

Palanggaran isthadap ketentuan Peraturan ini yang mengakibatcan sesecrang
mengalami gangguan kesehatan yang senus, cacat atauy kemalian dapat
dikonakan sanksl pidana sesuai keterfuan peraturan perundang-undangan.

BABR X
KETENTUAN PERALIHAN

{1} Pada saal Peraturan inl mulsl beraku

a Sedifkal Profuksl Als Kesshalsn astsy PERT yang belah diterbitkan
berdasarcan  Esteniuan  Peauren Menled | Kesshatan | Nomon
11B4MlenkeePar 2004 entang Pengamanan Alsi Kssshatan dan
Perbakalan Kesshatan Rumah Tangga dinyatskan mash batap besiaky
sampai dongan habis masa barlakurya:

b parmohonan serifikat produksi yang sedang dalam proses diselesadkan
bordesarkan  kelentbuan  Persturan Menten  Kesshatan  Noenor
1184 Menkas/Peri 0004 tentang Pengamanan Alal Kesehatan dan
Pertekalan Kesshatan Rumah Tangga

() Senificat Produksi Alat Kesehatan atau PKRT yang fefah habi masa
berlakunys sebagaimana dmaksud pada ayat (1) hund & hans disesuaikan
dengan ketentuan Peraturan ini

BAB X
KETENTUAN PENUTUP
Pasal 51

Pada saal Peraburan inl mulal beraku, Pesabuan Menterl Mesehatan Nomor
11 BdfidenkeaPardU2004 tentang Pengamanan Alal Kesehalan dan Perbekaisn
Kssshatan Rumah Tangga sepanjang yang mengatur mengenal produksi alal
kesehatan dan PKRT, dicabutl dan dinyatakan tidak beriaky.

9



WEMTER BESERATAN
REPUBLE INCOME S8

Pasal 52
Peraturan ini malal barlaku pada tanggal dundangkan.
Agnr setiap orang mengetahuimys, memerntahkan pengundangan Peraturan ini
dergan penempalannya dalam Bedita Negara Republik indonesia.

Diletapkan di Jakara
__pada tanggal 23 Agustus 2010

——

r.---'l-.-'lll
y HQT?F“FEEEH‘TAH_
- | Y

M s a ]

ENDANG RAHAYU SEDYANINGSIH
Diundangkan di Jakera
Pada tanggal 23 Agustus 2010
MENTER! HUKLIM DAN HAK ASAS| MANUSIA,
PATRIALIS AKBAR

BERITA NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN 2010 NOMOR 363
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Formulir 1.1
KETERANGAN MENGEMAI PETA LOKAS] =)

b Dierarghan desveh Penssahasn ierssbul misainye deersh induair. desnsh
perurmahan dan dassak partokoan deb,

Haras dilsmpirian jugs pets ickasl yeng dibsgalair / dhetahul cleh Bupstl, Carmast
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Formudir 1.2
KETERANGAN MENGEMA| DEMAH BANGUNAN *)

¥ Agar diampiean Folo copy siay salinen dan denah bangunan sers keterangan -
lmigrangan yang dipertukan
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copy
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Farmiudir 1.4

SURAT IZIN YANG DINILIK (darl instans| diluar Kemenierian Kesehatan) ")

) Lampirkan Foto copy surat s st



Foreulir 1.8

SURAT PERJANJIAN KERJASANA YANG DISAHHAN HOTARIS ©)




Farmulic 1.6

MACAM DAN BENTUK ALAT KESEHATANPERBEKALAN KESEHATAN RUMAH
TANGEA YAND AKAN DIFRODURE *)

b Bobutan semua onis Alat Kesshatan/Perbekatan Kesshatan Rumah Tanggs
YANG mkan Gorodiki



DAFTAR ALAT PRODUKS! DAN ALAT PERLENGKAPAN PRODURSE *)

Harap dituls selengkap mungkin Alsl dan Perengkapan Produls) yang dimilki
griams lain nama alal, menek. ukuran, tahun pembustan, juviah dsb
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Formulir 1.8

DAFTAR ALAT LABORATORIUM YANG DIWILIKI *) | SURAT PERJANNAN
FERJASAMA DENGAN LABORATORIUM YANG TERAKREDITASE ATAL DIAKLUIL

% Haap disrsngkan selenghap murgion mengenal peralatan Laboratonum yang
dimiik| ankars lain nama alat. merek, ukuran, juimish, ahun pembuaten dsb

Daftar tersabul hanus disgaliln diceiahed cish Dinss Kesshastan Proving |/
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Farmulir 1.8
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HETERAMGAN LAINNYA DARI PERLISAHAAN *)

'E-.'!

Dapai dienghap dengan keterangan lannya dan perusabaan pua danggap peru
manad bahan perfenbangan dalam pembenan 20
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wmmmh i Momar
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rosica bernama i kami

Saaasi dengan Berita Acara Pemesisaan Tim Pemeiksaan Besama ke
Alamal kenict, Produsi den Gudeng ... Jdoie;
T1EHMENKESPERMIUIGI0 tontang Produle Alsl Kesshstan dan
Perbetsian Kesehatan Rumah Tangga

Bessama inl ki lamorean:
1. Salranicopy sural permohonan yang bersangouian begesa lampiran

- lmplwnnye
1 Benta Acara Pemankeaan

Kepala
Chrues Kesshatan Provirsl,

Tembusan Kepada Yih
1 Eepsia Dinss Kesehatan Habupstentota o
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KEPUTUSAN DIREMTUR JENDERAL BINA KEFARMASIAN DAN ALAT KEBEHMATAN
EEMENTERIAN KESEHATAM REPLUBLIF [NMDOMESi4

TENTANG

SERTIFIKAT PRODUKS! ALAT KESEHATAN
DIREKTUR JEMDERAL BINA KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAMN,

1.

2

Sursl pemohonen (Mema Baden LUsaha)..... (Nama

. bakwa permchoran (Mama Badan Usshal ., [Mama Mota)..
torsabud dapet dlestujul, cleh emne iy pariy menechiion Sertfikal
Produks Alsl Kesskaan

Peraluran Werden Kesehaian Nomor 118SMENEESFERVINEDID
lentang Produkss Alal Kesshatan dan Perbeaian Kesahatan Rumab

Tangga,

Hanm ssiaia lﬂnl cigh penanggung [@wab belns yang
remiarTyl eeeanium pada Surst Kepubusan in|

Manerapkan Pedoman Cam pembuatan Alst Kesefatan yang
B (CPAKE)

Hanos mambarian lEpoean hasl produks! seliap 1 (i) 18Run
sedali kopada Direkdur Jonderal Bina Kefarmasan dam Alat
Estahatan, tembuaan kepada Dnes Kesehatan Provins| dan
Kabupsier'Kola aedua lokanl



produk akhir
8 MAsabsanakan produlsl All  Hesshalsh sesusl  dengan
Pamituran Manter Hasahatan Mamor

paraturan yang esai
Kabga . Sertificat Procuksl beriaky 5 (Wma) tahun terhitung sefak tanggal
K gd! © Heputusan inl omulal bersku pads langgsl dbelapian dergan

MREKTUR JEMDERAL,
[ i
Tl!l'h.ll'lm
Kepala Dinas Kesshatan Provinsl .
:a mmmm ..............

1, Dweihr Jenderal Perdagangsh Dalarm Megen df Jeosta
4, Direkiur Jenderal Bea dan Cukai di Jakars
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BiNA KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
HESEHATAN

PERALATAN ... o

ﬂ““ﬂiﬂmmm#!im
PEANLATAN ....ciimimsiinininins

mumﬂmmmmm
FEH.A.I.ATM AL

PERALATAN

Dengan wsiesian bames Al Kasshadan ferssiul fena mendopeian perschujusn @n dar
wemiin Jedktean

DIREKTUR JENDERAL,




Formulir §

HEPLTUSAN DIREKTUR JEMDERAL BIMA KEFARMASIAN DAN ALAT HESEHATAN

KEMENTERIAN KESEHATAN REFUBLIK BDONESLA

TENTANG

SERTIFIMAT PRODUKS! PERBEFALAN KESEHATAN RUMAH TANGOA
MREKTUR JENDERAL BINA KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN,

Mambacy

1. Suwsi parmohonan (Mama Badan Usaha) ... (Mama
Kotal..... Nomor ..., Tanggel ... ierdang Permohonan

3 FEekomendasi darl Dinas Kesshatan Proving Homor
Tanggal

. bahwea permohonan (Mama Badan Usahal, ., (Mama Hota)

bersetu dapsl disstujul cleh karena Ay perlu menerbithan Senifikal
Produisl Perbebalen Kasebatan Rumah Tangga

. Peraturan Menber| Hesehatan Nomor 1188MMENKES/PERNNGZOD

teniarg Produksl Alal Kesshainn den Parbekalan Kesshatan Rumah
Targga,

ko roserit e, hagj b samitas

3. Harus membericen laporan hadall produs sefiag 1 (el @Run
ssiai kepads Drekhr Jenderal Bra Hefamassn dan Alsl
Eesehatan, tembusen kepada Dings Kesehatan Proves) dan
Eabupainn¥otn sesus okasi



paTEburan Ny yang inrait

Esiga | Sariifical Produksi bariau 5 (Wma) tahun lemilung saak tasggal
ikl jaran.

Kaampad : Kepulusan i mulsi berish pads ienggal dietapkan dengan
miEriuan akan diadacan pennEuan ali perbakan sebagairana
striyv aoabia lordapal kekefinaan dalem pereiapen inl

Desiapinn 4 Jakarin
DIREKTUR JENDERAL,
I e i
Tambisan i
1, Dinas Kesshalan Prowinei ... -

1 Deskiur Jencenl Perdagangan Dalam Neged di Jakara
4. Direklorat Jenderst Bea den Culmi di Jaorta



LAMPIRAN KEPFUTUSAN DIREKTUR JENDERAL
BINA KEFARMASIAN DAN ALAT HESEHATAM
KEMENTERIAN KESEHATAN

"o T e

TANGGAL 7 s viemess —
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