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NOMOR 1191/MENKES/PER/VIIN2010

TENTANG

PENYALURAN ALAT KESEHATAN

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

MENTERI KESEHATAN REPUBLIX INDONESIA,

bahwa untuk menjamin mutu, keamanan, dan kemanfaatan
alat kesehatan yang didistribusikan kepada konsumen,
perlu mengatur penyaluran alat kesehatan;

bahwa ketentuan mengenal penyaluran alat kesehatan
yang felah diatur dalam Peraturan Menten Kesehatan
Momor 11B4Menkes/PerX/2004 tentang Pengamanan
Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesahatan Rumah Tangga
perlu disesualkan dengan perkembangan dan kebutuhan
hukoum,

bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud
dalam huruf a dan huruf b, perlu menetapkan Peraturan
Menteri Kesehatan tentang Penyaluran Alat Kesehatan;

Undang-Undang MNomor 8 Tahun 1993 tentang
Perlindungan Konsuman (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 1928 Momor 42, Tambahan Lembaran
Megara Republik Indonesia Nomor 3821);

Undang-Undang MNecmer 32 Tahun 2004 teniang
Pemerintahan Daerah (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2004 Nomnor 125, Tambahan Lembaran
Megara Republik Indonésia Nomor 4437) sebagaimana
telah diubah terakhir dengan Undang-Undang Nomor 12
Tahun 2008 tentang Perubahan Kedua Atas Undang-
Undang MNomor 32 Tahun 2004 tentang Pemarintahan
Daerah (Leambaga Neqgara Republik Indonesia Tahun 2008
Momor 5%, Tambahan Lembaran MNegara Republik
Indonesia Nomor 4844},

Undang-Undang Momar 38 Tahun 2008 tentang Kesehalan
(L.embaran Megara Republik Indonesia Tahun 2008 Nomor
144, Tambahan Lembaran Megara Republik Indonesia
MNomaor S083);
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4. Peraturan Pemerintah Momor 72 Tahun 1988 tentang
Pengamanan Sediaar. Farmasi dan Al Kesehatan
{Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1998 Nomar
138, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 3781):

3. Peraturan Pemerintah Nomor 38 Tahun 2007 tentang
Pembagian  Urusan Pemerintahan Antara Pemerintat;,
Pemerintahan Daerah Provinsi dan Pemerintahan Daerah
KabupatenfKota (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 2007 Nomor B2, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 4737;

6. Peraturan Pemerintah Momer 13 Tahun 2009 tentang Jenis
dan Tarif Atas Jenis Penerimaan MNegara Bukan Pajak
Yang Beraku Pada Departemen Kesehatan {Lembaran
Negara Republik Indonesia Tahun 2009 Nomer 26,
Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor
4875);

7. Peraluran Presiden Nomor 24 Tahun 2010 lentang
Kedudukan, Tugas, dan Fungsi Kementerian Nenara Serin
Susunan Organisasi, Tugas, dan Fungsi Eselon |
wementerian Negara

8. Peraturan Menteri Kesehatan MNomar
1575/Menkes/Per/XI2005 tentang Organisasi dan Tata
Kerja Departemen Kesehatan sabagamana telah diubah
terakhir dengan Peraluran Menten Kesetiatan Nomor
438Menkes/HerM2000 tentang Perubahan Kedua Alas

Peraturan Menteri Kesahatan MNomar
1575MenkesPerjl2005 temang Organisasi dan Tata
Keria Departemen Kesehatan;

MEMUTUSKAN:

Menetapkan @ PERATURAN  MENTERI  KESEHATAN  TENTANG
PENYALURAN ALAT KESEHATAN.
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KETENTUAN UMUM

Pasal 1

Da'am Peraturan ini yang dimaksud dengan:

1

Alat Kesehatan adalah instrumen, aparatus, mesin dan/atay implan yang tidak
mengandung obal yang digunakan untuk mencegah, mendiagnosis,
menyembuhkan dan meringankan penyakit, merawal orang sakit, memulihkan
kesehatan pada manusia, dan/atau membentuk struktur dan memparbaiki
fungsi tubuh.

Penvalur Alat Kesehatan, yang selanjutnya disingkat PAK adalah perusahaan
berbentuk badan hukum yang memiliki izin untuk pengadaan, penyimpanan,
penyaluran alal kesehatan dalam jumish besar sesuai ketentuan perundang-
undangan

Cabang Penyalur Alat Kesehatan, yang selanjutnya disebut Cabang PAK
adalah unit usaha dari penyalur alal kesehatan yang telah memiliki pengakuan
untuk melakukan kegiatan pengadaan, penyimpanan, penyaluran  alat
kesehatan daiam jumlah besar sesual ketentuan peraturan perundang-
undangan

Toko alat kesehatan adalah unit usaha yang diselenggarakan cleh perorangan
atau badan untuk melakukan kegiatan pengadaan, penyimpanan, penyaluran
alat kesehatan tertentu secara eceran sesual ketentuan peraturan perundang-
undangan

Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Bak, yang selanjutnya disingkat CDAKB
adalah padoman yang digunakan dalam rangkaian kegiatan distribusi dan
pengendalian mulu yang bertujuan untuk menjamin agar produk alat
kesehatan yang didistribusikan senantiasa memenuhi persyaratan yang
ditetapkan sesuai tujuan penggunaannys.

Pedagang eceran obal adalah orang atau badan hukum Indonesia yang
memiliki izin untuk menyimpan obat-obat bebas dan obat-obat bebas terbatas
(daftar W) untuk djual secara eceran di tempat terentu sebagaimana
tercantum dalam sural izin,

Sertifikat pemberilahuan ekspor (ceriificale of e@xportalion) adalah surat
keterangan yang dikeluarkan khusus untuk ekspor,

Sertifikal bebas jual (cerificate of free sale) adalah surat keterangan yang
dikeluarkan cleh instansi berwenang dari negafa asal produk dijual yang
menerangkan bahwa suatu preduk alat kesehatan sudah mendapatkan izin
edar alau sudah bebas jual di negara tersebut
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9. Menteri adalah Menteri yang menyelenggarakan urusan permerintahan di
bidang kesehatan.

10. Direkiur Jenderal adalah Direktur Jenderal pada Kementerian Kasehatan vang
fugas dan tanggung jawabnya di bidang kefarmasian dan alat kesehatan,

~asal 2

Selain alat kesehatan sebagaimana dimaksud datam Pasal 1 angka 1, alat
kesehatan dapat juga mengandung obat yang tidak mencapai kerja utama pada
alay dalam tbuh manusia melalul proses farmakologi, imunologi, atau
metabolisme tetapi dapat membantu fungsi yang dimginkan dan alal kesehatan
dengan cara tersebut.

Pasal 3

Alal kesehatan berdasarkan fujuan penggunaan sebagaimana dimaksud olef

produsen, dapat digunakan cendiri maupun kombinasi untuk manusia dengan salus

atau beberapa lujuan sebagai berikut ;

a. diagnosis, pencegahan, peman‘auan, parlakuan atau pengurangan penyakit,

b. diagnosis, pemantauan, perlakuan, pegurangan atau kompensasi kondisi sakit:

¢. penyelidikan, penggantian, pemodifikasian, mendukung anatomi, atay proses
fisiologis,

d. mendukung atau mempertahankan hidup;

e menghalangi pembuahan;

[ desinfexsi alat kesehatan,

g. menyediakan informasi untuk tujuan medis atau diagnosss melalin pengujian
vitro lerhadap spesimen dari tubuh manusia

Pasal 4

(1) Produk alat kesehatan yang beredar harus memenuhi standar daniatay
persyaratan mulu, keamanan, dan kemanfaatan

(2) Standar danfatau persyaralan mulu, keamanan  dan kemanfaalan
sebagaimana dimaksud pzdy ayat (1) harue sesuai dengan Farmakope
Indonesia, Standar Nasional Indonesia, Pedoman Penilaian Alat Kasehatan,
atau standar lain yang diatur oleh Direkfur Jenderal,
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BAB Nl
PENYALURAN

Bagian Kesatu

Umum
Pasal §

(1) Penyaluan wlal keselalan hanya dapal ditakukan oleh PAK, Cabang PAK,
dan toko alat kesehatan,

(2) Selan peayahu seboagoinana dimaksud poda ayal (1), alat kesehatan tertentu
dalam [umlah terbatas dapatl disalurkan oleh apotek dan pedagang eceran
chat.

Pasal &

Seliap PAK dapal mendirikan cabang PAK di seluruh wilayah Republik Indonesia.
Pasal 7

Perusahaan yang memproduksi alat kesehatan dalam negerl pemilik izin edar
yang akan menyalurkan alat kesehatan produksi sendir harus memiliki Izin PAK.

Pasal B

Pedagang besar faimasi yang akan melakukan usuha sebagai PAK harus
inemiliki in PAK

Bagian Kedua
Parizinan

Paragraf1
Umum

Pasal 9

(1) Setiap PAK, Cabang PAK, dan tokn alal kesehatan wajib memiliki izin,

() lzin PAK sebagaimana dimaksud pada ayat (1) diberikan oleh Direktur
Jenderal,

(3} lzin Cabang PAK sebagaimana dimaksud pada ayat (1) diberikan oleh kepala
dinas kesehatan provinsi,
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(4) lzin toko alat kesehatan sebagaimana dimaksyd pada ayat (1) diberikan gleh
kepala dinas kesehatan kabupaten/ota.

Pasal 10

Izin Cabang PAK sebagaimana dimal:sud dalam Pasal § ayat (1) hanya berlaky di
provinsi yang mengeluarkan zin tersebut.

Pasal 11

Terhadap pemberian izin PAK, izin Cabanq PAK, dan izin toko alat kesehatan
dikenakan biaya sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan,

Paragraf 2
Persyaratan dan Tata Cara

Pasal 12

Untuk dapat mengajukan permohonan izin PAK pemochon harus meamenuhi

persyaratan sebagai berikut:

a, berbentuk badan hukum yang telah memperoleh izin usaha sesual dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan;

b. memiliki penanggung jawab teknis yang Lekerja penuh, dengan pendidikan
yang sesuai dengan persyaratan dan ketentuan yang berlaky;

¢. memiliki sarana dan prasarana berupa ruangan dan perlengkapan lainnya yang
memadai untux kantor administrasi dan gudang dengan status milik sendiri
Hontrak atau sewa paling singkat 2 (dua) fahun;

d. memiliki bengkel atau bekera zama dengan perusahaan  lain dalam
melaksanakan jaminan purma jual, untuk perusahaan yang mendistribusikan
atat kesehatan yang memeriukannys;

&. memenuhi CDAKB.

Fasal 13

Uniuk dapal diberikan izin PAK, pemohon harus mengikuti tata cara sebagai

berikut:

a. pemohon harus mengajukan permohonan ‘ertulis kepada Direktur Jenderal
melalul kepala dinas kesehatan provinsi setempat dengun menggunakan
contoh Formulir 1 sebagaimana terlampir;
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- Kepala dinas kesehatan provinsi selambat-lambatnya 12 (dua belas) hari kena

sejak menerima tembusan permchonan, berkoordinasi dengan kepala dinas
kesehatan kabupaten/kotla untuk membentuk tim pemeriksa bersama untuk
melakukan pemeriksaan setempat;

-tm pemeriksa bersama selambat-lambatnya 12 (dua belas) hari kerja

melakukan pemeriksaan setempat dan membuat berlta acara pemariksaan
dengan menggunakan contoh dalam Formulir 2 sebagaimana terlampir;

. apabila telah memenuhi persyaralan, kepala dinas kesehatan provinsi

selambat-lambatnya 6 (enam) harl kera setelah menerima hasil pemeriksaan
dari tim pemeriksa bersama meneruskan kepada Direktur Jenderal, dengan
menggunakan contoh dalam Formulir 3 sebagaimana tedampir;

- dalam hal pemerksaan sebagaimara dimaksud pada huruf b sampai dengan

huruf d tidak dilaksanakan pada waktunya, pemohon yang bersangkutan dapat
mambual sural permyataan siap melaksanakan keglatan kepada Direktur
Jenderal dengan tembusan kepada kepaln dinas liesahatan provinsi dan dinas
kesehatan kabupatenfkota setempat dengan menggunakan contoh dalam
Formulir 4 sebagaimana terlampir;

dalam jangka waktu 12 (dua belas) hari herja sejak menerima sural pernyataan
sebagaimena dimaksud pada huruf e, dengan mempertimbangkan persyaratan
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 12, Direktur Jenderal dapat melakukan
penundaan atau penciakan permohonan izin PAK dengan menggunakan
gontoh dalam Formulir § sebagaimana terlampir;

. dalam jangka wakiu 30 (tiga puluh) harl kerja setelah diterima laporan hasil

pemeriksaan sebagaimana dimaksud pada hurul d, Direktur Jenderal
mengeluarkan izin PAK dengan menggunakan conich dalam Formulir &
sebagaimana mrlampir;

. terhadap penundaan sebagaimana dimaksud pada huruf 1 kepada pemchon

diberi kesempatan untuk melengkapl persyaratan yang belum dipenuhi
celambat-lambatnya 3 (tiga) bulan sejak diterbitkan sural penundaan,

Pasal 14

{1} lzin PAK berlaku selama memenuhi parsyaratan ;

a. melaksanakan ketentuan CDAKB;
b penisahaun masih aktif melakukan kegiatan usaha.

(2] Untuk menjamin terpenuhinya syaral sebagaimana dimaksud pada ayat (1),

Daektur Jenderal melakukan audit menyeluruh terhadap PAK paling lama
setiap O (lima) tahun sekali sesual dengan CDAKB.
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Pasal 15

{1} Perubahan izin PAK harus dilakukan apabila tarjadi :
a. perubahan badan hukum perusahaan;
b. pargantian pimpinan atau penanggung jawab teknis; dan/atau
¢. perubahan alamat kantor, gudang, danfatau bengkel.

{2) Perubahan izin PAK dilakukan dengan mengajukan permohcnan menglkuti
{ata cura sebagaimana dimaksud dalam Pasal 13 dan dengan melampirkan
izin PAK lama asll.

Pasaal 16

Dalam hal terjadi perubahan badan hukum perusahaan, pergantian p'mpinan
dan/atau penanggungjawab teknis sebagaimana dimaksud dalam Pasal 15 ayal
(1) huruf a dan b, permohonan dilengkapi dengan Perubahan Akta Notaris dan
lidak periu dilakukan pemariksaan |okasi,

Pasal 17

{1) lzin PAK dapat dicabut apabila;
a. PAK mendistribusikan produk yang lidak memiliki izin edar atau lidak
sesual dangan klaim yang disetujui pada waktu mendapatkan izin edar,
b. PAK dengan sengaja menyalahi jaminan pelayanan purna jual,
¢ berdasarkan hasil pemeriksaan setempat sudah fidak memenuhi lagi
persyaratan sarana dan prasarana.

(2) Pencabutan izin PAK sebagaimana dimaksud pada ayatl (1) ditetapkan oleh
Direktur Jenderal dengan menggunakan contch Formulir 7 sabagaimana
terlampir.

Paragraf 3
Izin Cabang PAK

Pasal 18

Untuk dapat mengajukan permohonan izin Cabang PAK, pemohon harus

mamenuhi parsyaratan sebagal barkut:

a. memiliki izin PAK:

b, memiliki penanggung jawab teknis yang bekerja penuh, dengan pendidikan
paling rendah asisten apoteker alau tenaga lain yang sedersjat sesual
bidangnya;
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. memiliki sarana dan prasarana berupa ruangan dan perlengkapan lainnya yang

memadai untuk kantor administrasi dan gudang dengan status milik sendir,
kontrak atau sewa paling singkat 2 (dua) tahun;

memilixi bengkel atau bekerja sama dengan PAK dalam melaksanakan jaminan
purna jual untuk perusahaan yang mendistribusikan alat kesehatan yang
mameriukannya; dan

e riwelaksinakan CDAKB.
Pasal 19
Untuk dapat dibarikan izin Cabang PAK, pemohon harus mengikuti tata cara
sebagal berikut:
a, pemghon ha;us mengajukan pesmohonan  terfulis kepada kepala dinas

kesahatan provinsi setempat, dengan menggunakan contch dalam Formulir 8
sebagaimana terlampir;

. Kepata dinas kesehatan provinsi selambat-lambatnya 12 (dua belas) han kerja

sejak menenma tembusan permohanan, herkoordinasi dengan kepala dinas
kasehatan kabupatenfkota untuk membentuk tim pemeriksa bersama untuk
metakukan pemeriksaan selempat;

. fim pemeriksa bersama selambat-lambatnya 12 (dua belas) har kerja

melakukan pemoriksaan setempat dan membuat berita acara pemeriksaan
dengan menggunakan contah dalam Fermulir 8 sebagalmana terlampir,

apabila telah memenuhi persyaraten, kepala dinas kesehatan kabupaten/kots
selambat-lambatnya & (enam) hafi keda satelah menerima hasil pemaeriksaan
darl tim pemerksa bersama meneruskan kepada kepala dinas kesehatan
provinsi, dengan menggunakan contoh dalam Formulir 10 sebagaimana

terlampir,

. dalam hal pemeriksaan sebagaimana dimaksud oada huruf b sampai dengan

hurul d tidak dilaksanakan pada waktunya, pemohon yang barsangkutan dapal
membual sural pernystaan siap melaksanakan keglatan kepada kepala dinas
kesehatan provinsi setempat dengan menggunakan contoh dalam Formulir 11
sebagaimana terlampir; A0

dalam jengka waktu 12 (dua belas) hari kerja sgjak menerima sural pernyataan
sebagaimana dimaksud pada huruf e, dengan mempertimbangkan persyaratan
sebagaimana dimaksud dalam Pssal 18, kepala dinas kesehatan provinst dapat
melakukan tindakan penundaan aau penotakan permahanan izin Cabang PAK
gengan menggunakan contoh dalam Formulir 12 sebagaimana lerlampir,

dalam jangka waktu 12 (dua belas) harl kerja setelah diterima laporan hasil
pemeriksaan segagaimana dimaksud pada huruf d, kepala dinas kesehatan
provinsi mengeluarkan izin Cabang PAK dengan menggunakan contoh dalam
Formulir 13 sebagaimana terlampir;
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h. terhadap penundaan sebagaimana dimaksud pada huruf f kepada pemahon
diberi kesempatan untuk melengkapi persyaratan yarlg belum dipanuhi
salambat-lambatnya 3 (tiga) bulan sejak diterbitkan surat penundaan

Pasal 20

(1) Izin Cabang PAK berlaku selama memenuhi parsyaratan:
a. melaksanakan CDAKE; dan
b. perusahaan masih aktif melakukan kegiatan usaha.

(2} Untuk menjamin terpenuhinya persyaratan sebagaimana dimaksud pada ayal
{1), kepala dinas kesshatan provins| aiau pejabal yang ditunjuk dapat
melakukan audit menyeluruh terhadap Cabang PAK.

Pasal 21 .

(1) Perubahan izin Cabang PAK harus dilakukan apabila terjadi .
a, perubahan badan hukum PAK;
b. pergantian pimpinan atau penanggung jawab teknis; dan/atau
¢ parubahan alamat kantor, gudang, dan/atau bangkel.

(2) Pe:ubahan izin Cebang PAK dilakukan dengan mengajukan permohonan
mengikuti tata cara sebagaimana dimaksud dalam Pasal 18 dan dengan
melampirkan izin Cabang PAK lama asli.

Pasal 22

Dalam hal terjadi perubahan badan hukum PAK, pergantian pimpinan, danfatau
penanggung|awab teknis sebagaimana dimaksud dalam Pasal 27 ayal (1) huruf &
dan b, permohonan dilengkapi dengan Perubahan Akia Notaris dan tidak periu

dilakukan pemeriksaan lokasi.

Pasal 23

{1} lzin Cabang PAK dicabut apabila:

a. mendistribusikan alat kesehatan yang tidak mempunyai zin edar;

b. mengadakan atau menyalurkan alat kesehatan yang bukan dan PAK,

¢. dengan sengaja menyalahl Jaminan purna jual,

d. izin PAK tidak berlaku, danfatau

@ bardasarkan hasil pemeriksaan selempal sudah lidek memenun
persyaralan sarana, prasarana, danfatau sudah tidak akif selama 1 (satu)
tahun penuh,
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(2) Pencabutan izin Cabang PAK sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
ditetapkan oleh kepala dinas kesehatan provinsi dengan menggunakan contoh
Formulir 14 sebagaimana terlampir.

Paragraf 4
Toko Alat Kesehatan

Pasal 24

(1) Toko alat kesehatan hanya dapal menyalurkan alat kesehalan terentu dan
dalam jumiah terbatas.

(2) Jenis alat kesehalan tertentu yang dapst dijual oleh toko alat kesahatan
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) ditetapkan oleh Direktur Jenderal.

Pasal 25

Sedain loko sebagaimana dimaksud dalam Pasal 24, apotek dan pedagang eceran
obat dapat menjual alat kesehatan tanpa memeriukan izin toko alal kesehatan

Pasal 26

Untuk dapat mengajukan permohonan izin toko alat kesehatan, pemahan harus

memenuhi persyaratan sebagal berikut:

a berbentuk badan usaha atau perorangan yang telah memperoleh izin usaha
sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku; dan

b, memiliki toko dengan status milik sendiri, konirok atau sewa paling singkat 2
{dua) tahun,

Pasal 27

Ketentuan mengenai tata cara pemberian zin foko alat keseratan diatur oleh
Kepala Dinas Kesehatan Kabupater/Kota.

Pasal 28

Ketentuan mengenai perubahan izin toko alat kesehatan ditetapkan oleh Kepala
Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota.

Pasal 29

(1) lzin toko alat kesehatan dapat dicabut apabiia |
a. mendistribusikan alat kesehatan yang tidak mempunyai izin edar, dan/atau
1
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b. mengadakan dan menyalurkan alal kesehatan yang bukan dan PAK atau
Cabang PAK:
i2) Pencabutan izin toko sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dillapkan oleh
Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten®ota.

Pasal 30

Terhadap spotek atau pedagang eceran obat yang menyalurkan alat kesenatan
yang tidak mempunyal Zin edar dan/atau mengadakan dan menyalurkan alat
kesehatan yang bukan dari PAK atau Cabang PAK, maka kepala dnas kesehatan
kabupateniota dapat mencabut Surat lzin Praktik Apoleker (SIPA) atau izin

pedagang ecerar. obat.

Bagian Ketiga
Panyerahan Alat Kesehatan

Pasal 31

(1) Penyerahan alat kesehatan hanya dapat dilakukan dalam rangka pelayanan
kesshatan dan/atau kepentingan perelitian dan pengembangan Emu
pengetahuan dan teknologi

(2) Alat kesehatan yang dapat menimbulkan bahaya baik cacal fisik maupun
kematian, penyerahannya harus dilakukan oleh orang yang memiliki
kompetensi dan kewenangan sesuai keten'uan peraturan perundang-
undangan.

(3) Ketentuan mengenai alat kesehatan sebagaimana dimaksud pada ayal (2)
ditetapkan oleh Direktur Jenderal,

Bagian Keampat
Sarana dan Frasarana

Pasal 22

(1) PAK dan Cabang PAK wajit mempunyal sarana dan prasarana yang
memadai untuk dapat melaksanakan dan menjamin kelancaran pelaksanaan
penyaluran pengelolaan, pengaciaan, dan penyimpanan.

{2} Gudang PAK dan Cabang PAK, wajib dilengkapi dengan perlengkapan yang
dapal menjamin mulu, kemananan dan kemanfaatan alal kesehalan yang
disimpan,
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{3) PAK dan Cabang PAK wajib melaksanakan pencatatan, pengadaan,
penyimpanan, dan pendistribusian secara tertib di tempat usahanya.

(4) PAK dan Cabang PAK yang menyalurkan alat kesehatan yang memeriukan
pelayanan purna jual, wajib menyediakan atau memiliki jaminan purna jual
berupa:

a. bengkel dangan peralatan yang memadal dan dilengkap: dengan suku
cadang secukupnya dalam rangka perbalkan sesual dangan alat kesehatan
yang disalurkan;

b. tenaga ahii atau teknisl yangy berpengalaman uniuk dapat memperbaiki atau
melakukan reparasi alat kesehatan yang disalurkan, dan

. memberikan bantuan rujukan reparasi ke |uar negeri untuk produk Impor,
apabila ternyata alat kesehatan tersebut tidak dapat diperbaiki di dalam

negeri.
Pasal 32

(1) PAK dan Cabang PAK wajib melaksanakan pengadaan, penyimpanan, dan
pendistribusian yang memenuhi persyaratan mutu, keamanan dan
kemanfaatan sesuai dengan ketentuan yang berlaku tentang CDAKE dan
ketentuan lain yang berlaku.

(2) Ketentuan mengenai CDAKB diatur oleh Menteri.

Baglan Kelima
Pemaeriksaan

Pasal 34

{1) PAK dan Cabang PAK harus bersedia diperiksa sewakiu-wakiu oleh petugas
yang ditunjuk cleh Direktur Jenderal, kepala dinas kesehatan provinsi atau
kepala dinas kesehatan kabupaten/kota.

(2) Pemeriksaan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) meliputi pemeriksaan
sarana dan prasarana, pencatatan, pengadaan, dan L enyimpanan.

Bagian Keenam
Pelaporan

Pasal 35

{1) PAK wajib melaporkan hasil kegiatan penyaluran setiap 1 (satu) tahun sekall
kepada Direktur Jendera: dengan tembusan kepada kepala dinas kesehatan
provingl dengan menggunakan contoh dalam Formulir 15 sebagaimana
terlampir,

13
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(2] Cabang PAK waijib melaporkar hasi kegiatan penyaluran setiap 1 (salu)
tahun sekall kepada kepala dinas kesehatan provinsi.

Baglan Ketujuh
Ekspor dan I'mpor

Pasal 36

(1) Ekspor dan impor alat kesehatan hanya dapat dilakukan oleh produsen alat
kesehatan yang tetah memiliki sertifikat produksi dan/atau PAK,

(2} Produsen alat kesehatan dan/atau PAK sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
yang akan melakukan ekspor alat kesehatan, Direktur Jenderal dapat
memberikan
a serifikat bebas jur! (certificate of free sale) bagl alal kesehatan yang tetah
mamiliki izin edar, atau

b. serifikal bebas ekspor (certificate of exportation) bagl alat kesahatan yang
tidak memiliki zin edar dan diproduksi cleh produsen yang telah memiliki
sertifikat produksi

BAB I
PEMBINAAN DAN PENGAWASAN

Baglan Kesatu
Umum

Pasal 17

Direktur Jenderal, kepala dinas kesehatan provinsi, dan kepala dinas kesehatan
kabupaten/kota melakukan pembinaan dan pengawasan pelaksanaan Peraturan
ini sesuai dengan tugas dan fungsi masing-masing.

Pasal 38

(1) Pembinaan dan pengawasan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 37
diarahkan untuk
a memenuhi kebuluhan masyarakal ekan alat kesehatan yang memenuhi
persyaratan mutu, keamanan, dan kemanfaatan,
b, melindungl masyarakat dari bahaya penggunaan alat kesehatan yang tidak
tepat danfatau tidak memenuhi persyaratan muty, keamanan, dan
kemanfaatan, dan

14
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¢. menjamin terpenuhinya atau terpeliharanya persyaratan mulu, keamanan,
dan ksmanfaatan alat kesehatan yang didistribusscan

(2) Pembinaan dan pengawasan sebagamana dimaksud pada ayat (1)
dilaksanakan dalam bidang:
a. sarana dan prasarana;
b. dokumentasi
¢. penyaluramn;
d. pengadaan; dan
&. penyimpanan.
(1) Pambinaan dan pengawasin dilaksanakan secara berjenjang dari lingkal
pusat sampai dengan daefah.

Pasal 33

Untuk menjamin mutu, keamanan, dan kemanfaatan alal kesehatan yang bersifat
elekiromedik dan radiologl wajib dilakukan kelibrasi alat secara penodik sesual
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 40

Pengawasan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 37 terhadap segala keglatan
yang berhubungan dengan pengamanan alat kesehatan dilaksanakan oleh
pemerintah, pemerintah daerah provinsi, pemerintah daerah kabupaten/kota,
produsen, PAK, Cabang PAK, danfatau masyarakat,

Pasal 41

Pangawasan oleh pemerintah dilakukan berupa.
a. audit terhadap CDAKE;

b. pemeriksaan terhadap sarana dan prasarana;
¢. sampling dan pengujian; dan

d. pengawasan penandaan dan iklan,

Pasal 42
Dinas kesehatan kabupatenfkola dan dinas kesehatan provinsi secafa banenjang
melaporkan hasil pengawasan yang dilakukan kepada Direkiur Jenderal paling

singkat 1 (satu) tshun sekali dengan menggunakan contoh Formulir 16
sebagaimana terlampir.
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Pasal 43

(1) PAK pemegang izin edar harus metakukan pengawasan alat kesehatan yang
ada di peredaran untuk memastikan mutu, keamanan, dan kemanfaatan
sesual dengan kelentiean peraturan perundang-undangan.

(2) Pengawasan cleh PAK sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dilakukan
berupa:

a audit terhadap Informasi alal kesshatan yang didapat darl sarana
penyaluran;

b. pemeriksaan kembali terhadap produk uniuk mengetahui kejadian yang
tidak diinginkan, dan

c. melaporkan kepada Direkdur Janderal tentang kejadian yang tdak
diinginkan.

Pasal 44

(1) Pengawasan setelah diketahul adanya elek yang tidak diinginkan (wigilance)
dilaksanakan apabila timbul kejadian yang merugikan pasien/pengguna dan
lingkungan sekitar terhadap penggunaan alat kesahatan di masyarakat.

{2) Pemerintah, pemerintah daerah provinsi, pemerintah daerah kabupaten/kota
dan perusahaan yang memproduksi danfatau mendistribusikan alat kesehatan
yang menimbulkan hal yang tidak diinginkan sebagaimana dimaksud pada
ayat (1) harus melakukan penelusuran dan mengambil tindak lanjul yang
diperiukan,

(3) Tindak lanjut sebagaimana dimaksud pada ayat (2) harus segera diambi
berdasarkan tingkat risiko yang ditimbulkan alat kesehatan.

(4] Perusahaan sebagaimana dimaksud pada ayat (2) harus memberikan laporan
tindak lanjut kepada Pemeriniah danfatau pemerintah daerah provingl dan
pemeriniah dasrah kabupaten/kota.

FPazal 45

Katentuan lebih lanjut mengenai tala cars pembinaan dan pengawasan diatur
oleh Direktur Jenderal,

1]



Bagian Kedua
Penarikan Kambali

Pasal 46

(1) Penarikan kemball alal kesehatan dari persdaran karena tidak memenuhi
persyaratan dan/atau dicabul izin edamya, dilaksanakan oleh dan menjadi
tanggung jawab perusahaan yang mandistribusikan alat kesahatan lersebul.

(2} Ketentuan lebih lanjut mengenal tata cara penarikan kembali alat kesehatan
dari peredaran sebagaimana dimaksud pada ayat (1) diatur oleh Direktur
Jenderal.

Baglan Ketiga

Pemusnahan

Pasal 47

Alat kesehatan dapat dimusnahkan apabila:

a diproduksi danfatau disalurkan tidak memenuhi persyaratan yang berlaku,

b telah kedaluwarsa,

c tidak memenuhi syarat untuk digunakan dalam pelayanan kesehalan atau
kepentingan iimu pengetahuan dan teknologi; dan/atauy

d. dicabut izin edamya akibat adanya efek yang tidak diingini

Pasal 48

(1) Pemusnahar; sebagaimana dimaksud dalam Pasal 47 dapal dilaksanakan
oleh:
a. perusahaan yang memproduksi dan/atau mendistribusikan alat kesehatan
tersabut;
b. pimpinan fasilitas kesehatan tempat alat kesehatar, berada; dan/atau
¢. pemefintah, pemerintah daerah provinsi, dan pemerintah daerah
kabupaten/kota.

(2) Pemusnahan alat kesehatan yang berhubungan dengan tindak pidana
dilaksanakan sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 49

Pemusnahan alat kesehatan dilaksanakan dengan memperhatikan dampak
lerhadap kesehatan manusia serta upaya pelestaran lingkungan hidup.

1
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Pasal 50

(1) Pemuysnahan alat kesehatan harus dilaporkan kepada Direktur Jenderal
dengan melampirkan Berita Acara Pemusnahan.

(1) Berita Acara Pemusnahan alat kesehatan sebagaimana dimaksud dalam ayal
(1) sekurang-kurangnya memual kelerangan |
a. waktu dan tempat pelaksanaan pemusnahan,
b, jumiah dan jenis yang dimusnahkan;
¢. nama penanggung jawab teknis pelaksanaan pemusnahan, dan
d. nama dua orang saksi pamusrahan,

(3) Berta Acara Pemusnahan sebagaimana dmaksud pada ayat (2)
ditandatangani oleh pimpinan perusahaan, penanggung jawab teknis, dan
saksi dengan menggunakan conloh sebagaimana tercantum dalam Formulir
17 terlamprr.

Pasal 5%

Ketentuan lebih lanjut mengenal tala cara pemusnahan dan pelaporan alat
kasehatan diatur oleh Direktur Jenderan

Baglan Keempat
Tindakan Administratif

Pasal 52

(1) Dalam rangka pembinaan dan pengawasan, Direktur Jenderal, kepala dinas
kesehatzn propinsi, dan kepala dinas kesehalan kabupatentkota dapat
mengambil tindakan administralil sesuai dengan kewenangannya masing-
masing.

(2) Tindakan administrati{ sebagaimana dimaksud pada ayal (1) dapat berupa
teguran lisan, teguran tertulis sampai dengan pencabutan izin,

BAB IV
KETENTUAN PERALIHAN

Pasal 53

{1} Pada saat Peraturan ini mulai berlaku, izin PAK, izin Cabang PAK, Izin sub
PAK dan izin toko alat kesehatan yang telah diterbitkan berdasarkan
ketentuan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1184MenKes/PerfX/2004
tertang Pengamanan Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga dinyatakan masth tetap berdaku sampai dengan habis masa
berlakunya.
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(2) Izin PAK, izin Cabang PAK, izin sub PAK, dan izin toko alat k=sehatan yang
telah habls masa berlakunya sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus
disesuaikan dengan ketentuan Peraturan ini

{3) Izin sub PAK yang telah diterbittan berdasarkan ketentuan Peraturan Menteri
Kesehatan Momor 1184/MenKes/PerXU2004 fentang Pengamanan Alat
Kesshatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang tidak memiliki
masa berlaku dinyatakan masih tetap berlaku selama paling lama 3 (liga)
tahun sejak tanggal berakunya Paeraturan ini.

(4) lzin Sub PAK sebagaimana dimaksud pada ayat (2) dan ayat (3) harus
menyesuaikan dengan Pesaturan i menjadi PAK, cabang PAK atau toko alat
kesahatan.

BAB V
KETENTUAN PENUTUP

Pausal 54

Pada saal Peraturan inl mulai beriaku, Peraturan Menteri Kesehatan Momor
1184/Menkes/Per/X/2004 tentang Pengamanan Alal Kesehatan dan Perbekalar,

Kesehatan Rumah Tangga sepanjang yang mengatur mengenai penyaluran alal
xeschatan, dicabut dan dinyatakan tidak berlaku,

Pasal 55

Paraturan Ini mulal bartaku pada tanggal diundangkan.

Agar setiap orang mengetahuinya, remerintahkan pengundangan Peraturan ini
dengan penempatannya dalam Berita MNegara Republik Indunesia.

Ditstapkan di Jakarta
: ——aq‘d\a tanggal 23 Agustus 2010

= F !Ilr: -F-;| L
m&tﬁm KESEHATAN,

ENDANG RAHAYU SEDYANINGSIH

Diundangkan di Jakarta
Pada tanggal 23 Agustus 2010

MENTERI HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA,

PATRIALIS AKBAR

BERITA NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN 2010 NOMOR 401
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Farmulir 1

Hemanterian Kesahatan R

Ji, HR Rasuna Said Blok X5 Kav. 4-9
di =

JAKARTA.

Bersama inl kami mengajukan permohonan uniuk mendapatkan (zin Penyalr Alat
Kesehatan dengan data-data ssbagal berikut

1. Pamaohon
a Mama Pemohon B el e
b Atamat dan Nomor Telpon E

2. Perusahaan
a. Nama badan hukum R
b. Alamat Kantor dan Nomor Telepon R -
£ Alamat Gudang dan Nomar Telpon
d. Alamat Bangkel / Workshop
Momor Telepon o R N ,
Akte Motaris Pandirian Perusahaan
yang telah disahkan oleh
Kamenieran Huikum dan HAM (tedampar)
I Nomor Pokok Wajib Pajak (NPWP)
g. Nomor Surat [zin Usaha Perdagangan
(SIUP)
h. Pimpinan Perusahaan i
iDaftar nama Direksi & Dewan Komisaria ’rerlaml:-lrl

3, Penanggung Jawab Teknis :
a MNama
b. lazah
¢ Surat Perjanjian Kerja sebagal _
Penanggung Jawab Teknis um.-.-.m
d Serifikat penunjang : A A

4, Tenaga Teknksk
a8 Mama
b. ljazah ; AR A ST
c. Serdifikal Panunjang PJT R A



§, Lampsran berspa:
a. Petla Lokasi & Denah Bangunan 2 PRI A ———

b, Jemesfmacam akat kesehatan
yang akan diedarkan T desb e A

Demikianiah permohonan kami, atas perhatan dan persetujuan Bapas kami ucapkan
terima kasih,

---------------------------

Tembusan Kepada Yih;

1. Kepala Dinas Kesehatan Provinsi
7 Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kola o



Farmulir 2

BERITA ACARA PEMERIKSAAN
SARANA PENYALUR ALAT KESEHATAN

Pada hari ind

DINAS KESEHATAN......covvormierie -

............ tangpa

Bulan .

oo tBRUR ... kami yang

bertanda tangas dbawah ini sesuai dengan Sural Perintah Kepala Dinas Kesehatan
Provinsi ............ telah mela'ukan pemeriksaan setempat terhadap

- N PR

Mama Badan hukum

Mama Pimpinan Perusahaan
MPWP

Alamat & Nomar Telp. Perusahaan
Alamal Gudang

Alamat Bengkel\Workshop

Femerksaan inl diakukan adalah sebagai persyaraten untuk memperoleh |zin Penyalur
Alat Kesehatan dengan hasd sebagai berikut:

I LOKAS| PENYALUR ALAT KESEHATAN

1.
s
3.

4.

Lokas: Penyalur - Kawasan Ingustd () Permukiman ()
Bangunan terdiri dari . Permanen {} SemiPermanen ( }
a, Ruang Kantor | Ada i) Tidak { )
a Luas BN
¢ Ruang Gudang Ada () Tidak [}
b o, T L SRl m*
a. Benghall workshop . Ada () Tidak ()
(Khusus Alat kesehatan Elekiromedik)
T R R [ m?
Fasias-lasilitas
6.1. Penerangan :Baik {) Cukup ()
62 Ventlasi Baik {}) Cukup ()
8.3 Ponfabr Subu | i
64, Alal Peradam Kebakaram: .....c...ccoiiimmaiemiinn
A8 TBUIBEE A s itis i

Il GUDANG PENYIMPANAN

1. Jumilah Gudang tempal penyimpanan

2. Ruang Penyimpanan satu bangunan
dengan ruangan administras|

3, Ruang Penyimpanan alat kesehalan
terpisah dari barang lain.



i, BENGKEL WORKSHOP (Khusus Ali | kesenatan Eekiromaeds)

1
K

3

Perengkapan Bengkel Tidak mamada | } Cukup( )

SukuCadang
{Sesual Alat kesehatan yang disalurkan}

Ruang bangksl terpisah dan
Ruang Kantor

V. KARYAWAN

1.

Penanggung Jawab Teknis

1.1. HNama R

1.2 liazah yang milik A

1.3, Sedifikat panunjang sesuai dtrng:n
katerampilnn dan pengalaman calam
mengalola Alat kesehatan yang diedarkan

Tenaga Teknis (Khusus Penyalur Alat hesehalan

yang menyalurikan Alat kesehatan Elekiromedik]

Z.1.  JumlahTenagaTeknisi .

Mama Keahlian
1. 1,
2. A
3 3
3 Jumiah dan jenis pendidikan karyawan
V. ADMINISTRASI
1. Surat Permohonan : Ada ()
3 Sglnan Akta Notans : Ada ()
3 SIP ! Ada i3
4. |lznHOUUG : Ada i
&  Pela Lokasi hda
6. Denah bangunan perusahaan : Adfa
7. Perlengkapan Adininistrasi
8.1, Kartu Persedizan: Ada {)
B2 Kariu Pembelian Ada
8.3 HKarlu Gudang Ada
8.4 Kariu Barang : Ada
8.5 KarluPenjuatan | Afa
8. Janis/macam Alat kesehatan yang akan diedarkan

Biadk ()

Ya () Tidak()

Ya () Tidak({)

Ticak
Tidak
Tiduk
Tidak
i
()

Tutak
()
()
{ )
i)

()
L)
{1}
()
Tiddak ( )
Tidak ( )

]
Tidak

Tidak
Tidak
Tidak

8]
(1
i)
()



Mengetahus, Petugas Pemeriksa

Pimpinan/Direkiur Mama NIP Tanda Tangan
Perusahaan 1.
3
3,
Mengetahui,

Kepala Dinas Kesehatan

Catatan ; Jika memenuhl syaral seliap lembar lampiran pela Iokasi, danah
bangunan, peralatan, agar dilegalisi Dinas Kasahatan



Lampiran

Perihal

Formulir 3

: Laporan Hasil Pemencsaan

Panyalur Alat Kesehatan

Kepada Yth

Kementerian Kesehatan Rl
i

JAKARTA,

Sehubungan dengan sural permohonan daf ... Nomar
............... ctanggal .......ooviienin. pEfiNGl seperti pada pokok surat di
atas, maka bersama ini kami laporkan:

Sesuei dengan Berda Acara Pemerikgagn Tim Pemenksaan Bersama ke
Alamat Kaniar, dan RN o jalan
.............................. maka perusahaan fersebul lelahvlidak (")
memanuhi persyaratan berdasarkan Peraturan Menier  Hesehatan
MNomor  1T19AMENKES/IPERAVINIGZ0I0  tentang  Penyaluran  Alal
Kesshatan.

Bersama ini turut kami lampirkan;

1. Salinanicopy sural pesrmohonan  yang bersangkutan  beserla
lampiran-lampirannyn

2. Berita Acara Pemerissaan Dinas Kesehatan Kabupaten/ota

Kepaia Dinas Kesshalan Provins:

MIP

("} conet yang tidak periu

Tembusan Kepada Yih,
Eepala Dinas Kesehatan KabupalenBota di . ......cooiiiiiiiinnrnn s

1.

2

Cirektur......

——



Formulir 4

Bamos
Lampiran -
Perihal . Pemyataan Siap Beroperasi Penyalur
Alat Kesehalan
Kepada Yith
Direddtur Jenderal ..o
Kementerian Kesehatan Rl
di
JAKARTA
Dengan Harmat,
Menunjuk sural permohonan kami MOMDS ... .. Tanggal
............... dan menunjuk ketentuan Peraturan Menteri Kesehatan Momor
1191/MENKESPERAVIN2010 tentang Penyaluran Alat  Kesehalan,
dengan inl kami laporkan bahwa Perusphaan kaml telah s@p
melaksanakan kegiatan Penyalur Alat Kesehatan ...
yang baralamat di BN ...... ..o i
Demikiantah untuk diketahul dan atas perhatiannya diucapkan fenma
kasih.
DirekiunPimpenan Perusahaan
i )
Tembusan Kepada Yth.:
1. Hepaia Dinas Hesehatan Provinsi..............

2 Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota ..o



Formuvlic &
KEMENTERIAN KESEHATAN RI

DIREKTORAT JENDERAL
MNamar
Lmpiran
Perihal . Penundaan lzin Penyalur Alal Kesehatan,

Kepada Yih

Sehubungan dengan surat Saudara Nemor .............. tanggal

. pednal permohoran I1zin Penyalur Alatl Kesehatan, maka
ﬂlngm i dibentahukan bahwa kami belum dapal menyetuju
permohonan tersebid, mengingat:

Selanjutnya kepada Saudara kam. minia melengkapi kekurangan data
tersebul selambat-lambatnya dalam wakiu 1 (satu) bulan sejak tanggal
surat iri,

Demikiamah untuk dimakiumi.

Direktur Jenderal

Tembiman Kepada Yih,:
1. Kepala Dinas Kesehatan Provinsi ... bo% 2 T
Z. Kepala Dinas Kesehatan Kahupaten/Kota .,



MEMBACA

MENIMBANG

MENGINGAT

MENETAPKAN

Formulir B

KEPUTUSAN DIREKTUR JENDERAL
KEMEMNTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
UL & o i anminsnimnns enan o ssmet bobarn st
TEWTANG
IZIN PENYALUR ALAT KESEMATAN

DIREKTUR JENDERAL e
KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

4. Surat parmohonan (nama badan hukum) ............. No......... tanggal
... perinal Permohenan fzin Penyalur Alal Kesehatan,
2. Berita acara Pemeriksaan Sarana Penyalur Alat Kesehatan Dinas
Keasehatan Provinsi ... Nomor ... tanggal. ...
4 Rekomendasi Dinas Kesehatan Provinsi . No. .. langgal
.perihal lzin usaha penyalur alat kesehatan (nama badan

Bahwa permohonan {nama badan hukum)........ tersebut felah memenuhi

persyaratan dan dapst disetujul, oleh karena tu dianggap perlu
manerbitkan !zin Penyalur Alat Kesehatan unfuk yang bersangkutan

+ Peraturan Menteri Kesehatan MNomor 1191MEMKESPERMIIZOND
tentang Penyahuran Alat Kesehatan

MEMUTUSKAN :

* Memberikan |zin Penvalur Alat Kesehatan kepada

Nama Perusahaan
NPWP

Alamal Parusahaan
Mama Direkfusr/Pinpinan
Nama Penanggung
JewabTeknis

Alamat Gudang

Alamat

BengkelWorkshop

dengan kelentuan sabagas berikid |

1. Harus selaks diawasi oleh Penanggung Jawab Tekms yang namanya
tarcantum pada surat keputusan ini

2. Harus mematuhi paraturan pefundang-undangan yang berlasu

3. Melaksanakan dokumentasi pengadaan, penyimpanan dan
penyaluran alat kesehatan dengan seboik-balknya sesual keteniuan
yang beriaku.



4. fzin Penyalur Algi Kesehatan berlaku unluk seterusnya selama
perusahaan Penyalur Alal Kesehatan yang bersanghkutan masih akif
melakukan kegiatan wsahanye dan beraku uniuk seluruh Wilayah
Republik Indonesia

Kedua . Keputusan ini  bedaku sejak tanggal ditetapkan dengan catatan
bahwa akan diadakan peninjouan atau perubahan sebagalmana mestnya
apabda terdapat kekurangan atau kekeliruan dalam penetapan ini,

Ditetapkan di  Jakarta
Fada tanggal

DIREKTUR JENDERAL,

PEEEETENN T RRT RN LRNS NN EREFFERTSERATERET

MFI dEmad R bEadanad baRiaasiRRIsEiRRins

Salinan Keputusan ini disampaiken kepada vth.:

Menler Kesehatan Rl [ sebagai laparan |

Direkiorat Janderal Perdagangan Daian, Negerl di Jakaria

Direktoral Jenderal Bea dan Cuksi di Jakarta

Kepaia Dinas Kesehatan Provins ... .

Gabungan Pengusaha Alat Kesehatan dan Laboratorium Indoresia di Jakarta

23 AP
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NOMOR :
T'EHTM

PENCABUTAN IZIN PENYALUR ALAT KESEHATAN

DIREKTUR JENDERAL ....coccocciii iimanianin

KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

Membaca Surat Kepala® Dinas Kesshatan Provinsl ... p;omor
. tanggal ............. p-un'hd wsul puncabutan 2zl
mmrmr Kesehatan alas nama .
Menimbang 2 telah melakukan pelanggaran-pelanggaran
1.
2.
3
Mengingat Peraturan Menteri Kesehatan Momar
1181/MENKES/PER/VIIIZ010 tentang Penyaluran Alat Kasahatan
MEMUTUSKAN :
Manetapkan
KESATU . Mencabut Surat Keputusan Direkdur Jenderal ................ Nomor
sunvensnss RROAOER .oooiiiins Tentang Pembenan |zin Penyaiur Alal
Kesehatan kepada .......ccooeeeinin
KEDUA Keaputiesan ni mulal beraku seiak tanggal ditetapkan.
Detetapkan i JAKARTA,
DIREKTUR JENDERAL,
Tembusan Kepada Yith.

1. Mentar| Kesahatan RI.
2. Direkiur Jenderal Perdagangan Dalam Megeri di Jakara.
3. Deektorat Jandaral Bea dan Cukai di Jakarta.

4 Dinas Kesshatan Provinsi ..
B Gabungan Pangusaha Alat Hmhman ﬂln l.nbntulumlm Indonesia di Jakarta



Formulir §

Kepada Yth,
Kepala Dinas Kesehatan
PYOVINE] oo esionisinas a

Bersama ini kami mengajukan permohonan unfuk mendapalkan izin Cabang Pemyalur
Alai Kesehalan dengan data-data sebagai bariu |

1. Pemohon
g, Mama Pemahon TR R T T L A S N
b. Alsmatdan Momor TElpon 0 i s
2. Perusahaan

4. Mama badan hukum

b, Alamatl Kantor dan Nomar
Telapan

¢c. Alamat Gudang dan Momor
Telpan

d Alamat Bengkel / Workshop dan
Nomeor Telpon

e Akie Notaris Pendirian
Perusahaan yang lelah disahkan
aleh Kementenan Hukum dan
HAM (tertampir)

{  MNomor Pokok Wajib Pajak
(NPYWH)

g MNomor Surat lzin Usaha
Perdagangan (SIUP)

h.  Pimpinan Parusahaan
{Daftar nama Direksi & Dewan
Kormisans berlampir)

3. Penanggung Jawab Teknis
a. Mama
e Surat Perjanjian Kerja sebagai DA AR R S e FHEET
Penanggung Jawab Teknis
{terlampar)
d.  Serifikat penunjang

4. Tenaga Teknisi
a MNama
b ljazah
¢ Sertifikat Panunjang



&, Lampiran berups
a. Peta Lokasi & Denah Bangunan
b. Jenis‘macam alat kesehatan yang
akan diedarkan

Demikianiah permohonan kami, atas perhatisn dan persetujuan Bapak kami ucaokan
tarirma kasih.

Pemahaon,

Matera

Tembusan Kepada Yih,
Kepala Dnas Kesshatan Kabupaten/Kota di



Farmulir @

BERITA ACARA PEMERIKSAAN
SARANA CABANG PENYALUR ALAT KESEHATAN

DINAS KESEHATAN KABUPATENKOTA ..o,
Pada harl I .....o00n00 tangsal o...onne.... Bulan <o l@hun ... kami yang

bertanda tangan dibawah ini sesuai dengan Surat Perintah Kepala Dinas Kesshatan

Provingi ...

R

telah melakukan pemeriksaan setampat ferhadap

Nama Badan hukum i R
MNama Pimpinan Perusahaan L A TR P
NPWP B e e
Alamat & Momer Telp. Perusahaan i

Alamat Gudang - R WA —
Alamal BengkelWaorkshop A LY. S P

Pemeniksaan ini dilakukan adalah sebagai persyaratan untuk mempercieh |zin Cabang
Penyalur Alat Kesehatan dengan hasil sebagai berikut:

i. LOKASIPEMYALUR ALAT KESEHATAM

F3
3

Lokasi Penyalur . Kawasan ndusti () Pemukiman |
Bangunan terdiri dan . Permanen { )} SemiPermanen ()
a  Ruang Kantor . Ada () Tidak {)
b, Luas L m*
2 Ruang Gudang ¢ Ada { ) Tidak ()
b, Luas [ i
a.  Bengkel'workshop @ Ada { )} Tidak (]
b. Luas : m’
Fasiitas-fasdiag
5.1 Penerangan . Balk ()] Cukup ()
6.2 Ventiasi : Baik () Cukup (|
6.3 Pegatur Suw b cn e e L e
8.4 Alal Pemadam R A S A T T

Febakaran

5.5 Sumber Al

Il GUDANG PENYIMPANAN

1.

2

3.

Jumlah Gudang lempat

penyimpanan

Ruung Penyimpanan 5atu bangurian | ... o
dengan ruangan administrasi

Ruang Penyimpanan alot kesehalan

lerpisah darl barang lain



iil. BENGKEL WORKSHOP (Khusus Alat kesehatan Flekiromadik)
1. Perlengkapan Bangkel ¢ Tidakmemadai () Cukup () Bak ()
2 Suku Cadang (Sesusi Alat : Ya { ) Tidak ()
kesehatan yang disalurkan)
3. Ruang bengkel terpisah dari : Ya {1 Tidak [)
Ruang Kantor

V. KARYAWAN
1. Penanggung Jawab Teknis
1.1 Nama : A e N T
1.2 ljazah yang dirnillii R ). (2 s e S Ay |
1.3 Serifikat penunjang srsual dengan

keterampilan dan pengalaman dalam
mengelola Alat kesshatan yang
diedarkan
2, Tenaga Teknis (Khusus Cabang Penyalur Alat Kasehatan yang menyalurkan Alat
Kesehatan Elektromedik)
2.1 Jumiah Tenaga Teknisi e rrseriense. OFENG
Nama Kaahlian
1. 1
2. Z
3 3
3. Jumiah dan jenis pendidikan karyawan
V. ADMINISTRASI
1. Burat Permohonan . Ada () Tidak ()
2 Salinan Izin Penyalur Alat Kesehatan ©  Ada { | Tidak ()
3 Saiinan Akte Notaris . Ada () Tidak { )
4. SIYP : Ara ( ] Tidak ()
5. lzin HOUUG ; Ada ( ) Tidak {1
6. Peta Lokas| . Ada { } Tdak ()
7. Denah Bangunan © Ada { ) Tidak { )
& Perengkapan Administrasl
81 Kartu Persedaan ;  Ada [ ) Tidak {1
82 Kartu Pembelan . Ada { ) Tidak {)
83 Hartu Gudang . Ada [} Tidak £}
B4 Kartu Barang . Ada { )} Tidak ()
8.5 Kartu Penjualan Ada { ) Tidak [}

g Jankeimacam Alal Kesshatan yamg . ...
akan disdarkan



Mengetahu, Petugas Pemarnksa

Pimpinan/Direktur kama NIF Tanda Tangan
Ferusahaan 1.
2
3
Mengetahu,

Kepala Dinas llesehatan

D R T RT ¥

| TR RRRE P

Catatan Jka memenubi syaral seliap lembar [ampiran peta lokesi, denah
banguran, peralatan, agar ddegalisic Dinas Kesehatan



Momor
Lamipiran
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DINAS KESEHATAN KABUPATENIKOTA .cooocvviiiiiniinians

; Laporan Hasil Pemeriksaan

Cabang Penyalur Alat Kesehatan,

Kepada Yth.

di=

Sehubungan dengan sural permohonan dan ... ... Momaor
................. tanggal .................... perihal seperti pada p-ul-r.d:lk surat di
atas, maka bersama ini kaml laporkan:

mwmmmwmﬁmwmmmun
Alamat  Kantor, dan  Gudang . jalan

seseenieseens Makda  perusahaan lersebut I:-nld'u‘lﬂlk "
munlm.ﬂ plm.lmlm berdasarkan Peraturan Menler Kesehaian
Nomor 1181/MENKES/PERVIIV2010  fentang Penyalwan  Alal
Kesehatan,

Bersama in furut kami lampirkan;

1. Salinan/copy sural permohonan vang bersangkutan Dbesera
lampiran-lampirannya.

2. Berita Acara Pemerikzann Dinas Kesehatan Kabupaten/Kola

Fepala Dinas Kesehalan
Kabupaten/Kota .

(") coret yang tidak periy

Tembusan Kepada Yth,
1, DROBII...... .ccoormmeinnanrn vinns shpimsmmpans manrins - [ A
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Momot
Lampirasn ;
Perihal Pernyataan Siap Beroperasi
Cabang Penya'ur Alat Kesehatan
Fepada Yih
kepala Cinas Kesehalan
Pravinsi ......
di
Dengan Hormat,
Menunjuk sural permohonan Kami DOMAr ..o Tanggal
............... don menunjuk ketentuan Peraturan Menter Kmhatm Marmar
1IATMENKESPERMINGO1D0  terniang Penyaluran Alal  Kesehatan,
dengan ini kami laporkan babwa Parusahaan kami telah siap
melaksanakan  kegiatan Cabarg  Penyalur  Alal  Kesshatan
............................. yang beralamat dl jadan
Demikianiah uniuk diketahul dan stas perhatiannya diucapkan larima
kasih.
Direktur/Pimipinan Perusahaan
B msrtisiviieinsosiibishidsaaninin ]
Tembusan Kepada Yih,:



Lampiran
Petinal

Formulir 12

Sehubungan dengan surat Saudara Momor ... tanggal
e perhal permohonan lzin Cabang Penyaiur Alal Kesehalan,
maka dengan ini diberitahukan bahwa kami belum dapal menyetujul

Selanjutnya kepada Saudara kami minta melengkapi kekurangan data
tarsebut selambat-lambatnya dalam waktu 1 [satu) bulan sejak tanggal
surat ini.

Demikianlah uniuk dimaklumi.

Kepala Dinas Kasehatan
Provinal ... .
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KEPUTUSAN KEPALA DINAS KESEHATAN

PROVINGI e
Hu“m : dppaasERssnnanrniddRER S EESAEERRANEAT AR N
TENTANG
IZIN CABANG PENYALUR ALAT KESEHATAN
DINAS KESEHATAN PROVINSI ...ccocvieiranrie —
MEMBACA 1 Surat permohonan {nama badan hukum) .............. No......... tanggal

perital Permaohonan Izin Cabang Penyaiur Alat Kesehatan.
2 Berita acara Pemeriksaan Sarana Cabang Penyalur Alat Kesehatan
Dinas Kesehatan Kabupaten'®ota.... ... Nomor ... tanggal. ...

1. HRekomendasl Dinas Hesehatan Kabupateniota ... Noo .
tanggal ... perihal lzin Cabang Penyalur Alat Kesehatan (nama bacan
hukum . e
MEMIMBANG Bahwa permohonan (nama badan hukum)....... lersebul lelah memenuh

persyaralan dan dapat diselujui, oleh karena iU dianggap pariu
menerbitkan  lzin Cabang Penyalur Alat Kesehatan 'unluk yang
bersangkutan,

MENGINGAT . Pergturan  Menteri Kesehatan Nomer T191/MENKESPERNVINZOT0
tantang Penyaluran Alst Kesehatan

MEMUTUSKAN :

MENETAPKAN

pMembertkan |zin Cabang Penya'ur Alal Kesehalan kepada ©
Pertama

Mama Feresahaan
NPWE

Alamal Perusahaan
Hama DirekiurPimpinsn
MNama Penanggung
JawabTeknis

Alamat Gudang

Alarmal
BengkeWWorkshop

dengan keteruan sebagai berikul .

1. Harus selalu diawasi oleh Penanggung Jawab Teknis yang namanya
tercanlum pada sural kepifusan inu

2. Harus memaluhl peraturan perundang-undangan yang beriaku.

3. Melaksanakan dokumentasi pengadaan, penyimpanan dan penyaluran
alat kesehatan dengan sebalk-paiknya sesual ketentuan yang besiaky.

4. Izin Cabang Penyalur Alat Kesehatan bertaku untuk seterusnya selama
parysahaan Penyalur Alat Kesehatan yang bersangkutan masin akid
melakukan kegiatan usahanya dan hanya berlaku uniuk Wilayah
Provins ...



Kedua * Keputusan ini beriaku sejak tanggal ditetapkan dengan catalan
bahwa akan disdakan peninjauan atau perubahan sebagaimana mestinya
apabila terdapat kekurangan atau kekelifuan dalam penetapan ini

Ditetapkan di
Pada tamggal

KEPALA DINAS KESEHATAN
PROVINSI .......conanimianmemasianas

i m Y.

1. Menteri Kesehatan RI ( sebagai laperan )
2, Kepals Dinas Kesehatan Kabupaten/itota ........
3, Gabungan Pengusaha Alat Kesehatan dan Laboratorium indonesia (GAKESLAB)
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KEPUTUSAN KEPALA DINAS KESEHATAN

PRI oo s pressinit
HOMOR :
TENTANG

PENC ABUTAN IZIN CABANG PENYALUR ALAT KESEHATAN

KEPALA DINAS KESEHATAN PROVINSI

Membaca

Menimbang

Mengngat

KESATU

KEDUA

Tembusan Kepada Yih,

Sural Kepala Dinas Kesehatan Kabupalenfota ... nomor

. tanggal ... ... perihal usul pencabutan
Cabang Peryalur Alal Kesehalan alas nama ............coo0n

Babwa .. ... telah melakukan pelanggaran-pelanggaran:
1.

2

A

Peraturan Manten Keszhalan Mormor

1191MENKES/PERNIIV2010 tentang Penyaluran Alal Kesehatan

MEMUTUSKAN :

Mencabut Surat Keputusan Kepala Dinas Kesehatan Provinsi
isenie. DR | adiiaienn tanggal ... Tentang
Pembenan lzin Cabang Penyalr Alat Kesehalan kepada

Keputuzan ini mulai berlaku sejak tanggal ditetapkan,

Dretapkan d
Pada tanggal

KEPALA DINAS KESEHATAN
PROVING occiniiismsmasiananiime

NIP. .....

1. Menteri Kesehatan Rl
2. Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota ......................
3. (Gabungan Pengusaha Alat Kesehalan dan Laboratorium Indonesia (GAKESLAB)

Prowinsl ...



LAPORAN HASIL
KEGIATAN PENYALURAN *)

OLEH
PENYALUR ALAT KESEHATAN
Tahun .

Lampiran 15

Mo, Mama Produk

Jumilah
Produk

Asal Produk *%)

=t r—

Disalurkan
__Kepada

KEeterangan

* Laporan kegiatan penyaluran

dilaksanakan 1 x satahun

** Produk import (asal negara)
** Produk dalam nager (asal pabrik)

Jakara,............

20....

Direkiur! Penanggung Jawab Teknis




Farmulir 16

DINAS KESEHATAN PROVINSI
LAPORAN HASIL PENGAWASAN

TERHADAP SARAMA PENYALUR ALAT KESEHATAN, CABANG PENYALUR ALAT
KESEHATAN DAN TOKO ALAT KESEHATAN

No. | Nama Sarana | Alamat kantor, | Nama | NamaPJT | Jenis | Keterangan
& Nomor Izin | gudangdan | Pimpinan & Produk
sengiel | Pendidikan
. !
|
Jakarda, o200,
Kepala
Dinas Kesehatan Proving




Formulir 17
BERITA ACARA PEMUSNAHAN
ALAT KESEHATAN

Pada har inl ........... tanggal .......oovnninn Bulan ... whun ... telah dilakuikan
pemusnahan Alat Kesehatar nh:rﬁ barikid ;

| Ne ‘Nama Produk Satuan | Jumlah Cara Pemusnahan

Yang melakukan pamusnahan :
1. Pimpinan Perusahaan
2 Penanggung Jawab Teknis

Saksl — saksi

1. Mama
2, Nama

NIPMIK
Jabatan

sl . 200
Yang Malakukan Pemusnahan,

. IS — | Lsciad ] HenmerrareTh .
Penanggung Jawab Telinis Pimpinan Perusahaan

Saks: - Saksl |




