
PRESIDEN
REFUBLIK !NDONESIA

II.J 1. 1

Jl. PERIZINAN BERUSATIA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA SUB SEKTOR KESEHATAN
No IYomenklatur PB IIMKU

I

Persyaratea Jangka Waktu
Penerbltan

KeweJiban Mesa
Berl,aku

Paremeter Kcwcnangan

t3t t4t tst t6t t7l t8)
r. PEREDARAN PRODUK (Al

lzin Edar Alat Kesehatan
Dalam Negeri

l. Persyaratan administrasi, yang
meliputi
a. Perizinan berusaha produksi

alat kesehatan
b. Perizinan berusaha

ctistribusi alat kesehatan,
jixa produk didaftarkan oleh
distributor pemilik produk
atau distributor yang
ditunjuk oleh produsen

c. Surat perjanjian kerja sama
antara pemilik produk
dengan produsen /
distributor yang telah
disahkan notaris dengan
masa berlaku minimal 2
(dua) tahun, jika produk
didaftarkan oleh pemilik
produk atau distributor yang
ditunjuk oleh produsen

d. Surat pernyataan bersedia
melepas keagenan yang
bermaterai

1. Baru:
16 Hari
(Kelas A),
26 Hai
(Kelas B
dan C),
40 Hari
(Kelas D)

2. Perpanja-
ngan:
13 Hari

3. Perubahan
atau
perpanja-
ngan
dengan
perubahan
16 Hari

1. Laporan berkala setahun 2
(dua) kali

2. Laporan Kejadian yang Tidak
Diinginkan (KTD), jika ada
kejadian yang tidak
diinginkan

Maksimal
5 tahun

Seluruh Menteri/
Kepala Badan

1

SK No 148713 C



PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

rr.Jl.2

No NomenLlatur PB IIMKII Persyaraten Jaagta lf,altu
Penerbitan

Kewqilban Masa
Bcrlaku

Parameter Kewenengan

{1t t2t (3t (4t tst (6t t7l (8t
e. Sertifikat merek yang masih

berlaku
f. Surat pernyataan keaslian

dokumen yang bermaterai
g. Pakta integritas dalam

rangka pencegahan korupsi,
kolusi dan nepotisme yang
bermeterai

h. Standard operating
procedure (SOP) dan sistem
pencatatan mengenai
penanganan keluhan
pelanggan, kejadian tidak
diinginkan, penarikan
kembali produk dan
informasi produk lain terkait
post market (*untuk
permohonan baru)

2. Persyaratan teknis, yang
meliputi:
a. Dokumen qtalitg

manag e ment sA ste m, seperti
sertifikat Cara Pembuatan
yang Baik untuk Alat
Kesehatan (CPB untuk

SK No l487l4C



PRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

II.J1.3

No Nomenklatur PB IIMKT Persyareten Jangka Wahtu
Pencrbiten

Kewqliban Mase
Berlaku

Perameter Kewenengan

tlt 12t (31 (4t t5t (6t t7t t8t
Alkes), sertifikat Cara
Distribusi yang baik (CDB)
untuk Alat Kesehatan jika
produsen melakukan
kegiatan distribusi
sendiri,SNI, dan sertifikat
CE

a. Declaration of conformitg
atau surat pernyataan
kesesuaian standar dari
produsen

b. Informasi produk
c. Spesifikasi dan jaminan

mutu
d. Persyaratan penandaan

3. Bukti pembayaran Penerimaan
Negara Bukan Pajak (PNBP)

c lzin Edar Alat Kesehatan
Impor

1. Persyaratan administrasi yang
meliputi:
a. Perizinan berusaha

distribusi alat kesehatan
b. Untuk alat kesehatan impor

yang melakukan
pengemasan primer,
melampirkan perizinan

1. Baru:
2L Hari
(Kelas A),
36 Hari
(Kelas B
dan C),
55 Hari
(Kelas D)

1. Laporan berkala setahun 2
(dua)kali

2. Laporan Kejadian yang
Tidak Diinginkan (KTD), jika
ada kejadian yang tidak
diinginkan

Maksimal
5 tahun,
kecuali
untuk
produk
OEM
Impor

Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No l487l5C



FRESIDEN
R,EFUBLIK INDONESIA

II.J 1.4

IYo Itomenklatur PB UMKU Persyeratan Jangta WeLtu
Penerbitan

KewaJiban Masa
Berlaku

Perameter Kewenangan

tlt t2t t3) (4) t5t (6t 171 t8t
berusaha umku sertifikasi
cara pembuatan yang baik
untuk alat kesehatan (CPB
untuk alkes)

c. Surat penunjukan keagenan
dari pabrikan/ prinsipal
yang telah disahkan
perwakilan pemerintah
republik indonesia di negara
asal dengan masa berlaku
maksimal 5 (lima) tahun dari
tanggal penunjukan
keagenan

d. Certificate of Free Sales
(CFS) yang masih berlaku
dan diterbitkan oleh instansi
berwenang di negara asal

e. Surat pernyataan bersedia
melepas keagenan yang
bermaterai

f. Sertifikat merek yang masih
berlaku untuk alat
kesehatan OEM impor

g. Surat pernyataan keaslian
dokumen yang bermaterai

2. Perpanja-
ngan:
13 Hari

3. Perubahan
atau
perpanja-
ngan
dengan
perubahan
16 Hari

maksimal
3 tahun

SK No 148716C



FRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

II.J 1 .5

No Nomenklatur PB IIMKII Persyaratan Jangka Walrtu
Penerblten

Kewqliban Mesa
Berlaku

Paramcter Kewenangan

(11 t2t 13t t4t (st (6t t7l t8t
h. Pakta integritas dalam

rangka pencegahan korupsi,
kolusi dan nepotisme yang
bermeterai

i. Standard Operating
Procedure (SOP) dan sistem
pencatatan mengenai
penanganan keluhan
pelanggan, kejadian tidak
diinginkan, penarikan
kembali produk dan
informasi produk lain terkait
post market (*untuk
permohonan baru)

2. Persyaratan teknis yang
meliputi:
a. Dokumen qualitg

manag e ment sA ste m seperti
sertihkat Cara Distribusi
yang baik (CDB) untuk Alat
Kesehatan, ISO, dan
sertifikat CE

b. Declaration of conformity d,ai
pabrikan

c. Informasi produk

SK No 148717 C



PRES!DEN
REFUELIK INDONESI,A

II.J 1.6

ItIo Nomeallatur PB IIMI([, Persyaratan Jangla Walrtu
Penerbitan

Kewejibaa Mese
BerlaLu

Paremeter Kcwcnangan

tlt t2t t3t t4t (st (6t t7l t8t
d. Spesifrkasi dan jaminan

mutu
e. Persyaratan penandaan

3. Bukti pembayaran Penerimaan
Negara Bukan Pajak (PNBP)

3 Izin Edar Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga
(PKRT) Dalam Negeri

Persyaratan administrasi yang
meliputi:
a. Perizinan berusaha produksi

PKRT
b. Surat kerjasama/

hubungan / penunjukkan /
lisensi antara pabrik dengan
pemilik merek (untuk
makloon/ lisensi/OEM) yang
bermaterai

c. Sertihkat dan dokumen yang
menyebutkan kesesuaian
produk PKRT dengan
standar produk yang masih
berlaku dan memiliki ruang
lingkup mencakup sistem
manajemen mutu PKRT
seperti Cara Pembuatan
yang Baik untuk PKRT (CPB

1. Baru:
8 Hari
(Notifrkasi
Kelas 1),
8 Hari
(Notifrkasi
Kelas 2),
35 Hari
(Kelas 3)

2. Perpanja-
ngan: 8
Hari
(Notifikasi
Kelas 1 &
21,12 Hari
(Kelas 3)

3. Perubahan
atau
perpanja-
ng€rn

1. Laporan Berkala setahun 2
(dua)kali

2. Laporan Kejadian yang
Tidak Diinginkan (KTD), jika
ada kejadian yang tidak
diinginkan

Maksimal
5 tahun

Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148718 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONE9IA

II.JI.7

IlIo Nomenklatur PB IIMKU Persyaratan Jangta Walrtu
Penerbltan

KewaJiban Mesa
Berlaku

Paramctcr Keweaangan

(1t t2t (3) t4t tst (6t t7t t8)
untuk PKKI) atau ISO 9001
tahun termutakhir

d. Sertihkat Merek yang masih
berlaku

e. Surat pernyataan keaslian
dokumen dan data yang
bermaterai

f. Pakta integritas dalam
rangka pencegahan korupsi,
kolusi dan nepotisme yang
bermaterai

2. Persyaratan teknis yang
meliputi:
a. Formula/ komponen dan

prosedur pembuatan
b. DKP untuk setiap PKRT

yang didaftarkan (*hanya
untuk permohonan Izin
Edar PKRT Dalam Negeri
NotifikasiKelas 1&2)

c. Spesihkasi bahan baku dan
wadah (*hanya untuk
permohonan lzin Edar PKRT
Dalam Negeri Kelas 3)

d. Spesil-rkasi dan stabilitas
produk iadi

dengan
perubahan:
8 Hari
(Notifikasi
Kelas 1 &
21,12 Hai
(Kelas 3)

SK No 1487t9 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

II.J1.8

IITo Nomenklatur PB IIMKL Persyaratan Jangla WeLtu
Penerbitrn

Kewajiban Masa
Berlaku

Parameter Kewenangan

(1t t2t t3t t4t (s) (6t t7l t8t
e. Kegunaan dan contoh
f. Data pendukung
g. Persyaratan khusus

3. Bukti pembayaran Penerimaan
Negara Bukan Pajak (PNBP)

4 lzin Edar Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga
Impor

1. Persyaratan administrasi yang
meliputi:
a. Perizinan berusaha produksi

PKRT
b. Surat penunjukkan

keagenan dari pabrikan/
prinsipal yang telah
disahkan perwakilan
Pemerintah Republik
Indonesia di negara asal

c. Certificate of Free Sales
(CFS) yang masih berlaku
dan diterbitkan oleh instansi
berwenang di negara asal

d. Surat pernyataan bersedia
melepas keagenan yang
bermaterai

e. Sertifikat merek yang masih
berlaku untuk PKRT OEM
impor

1. Baru:8
Hari
(Notifikasi
Kelas 1),
8 Hari
(Notihkasi
Kelas 2),
50 Hari
(Kelas 3)

2. Perpanjan
gan: 8 Hari
(Notifikasi
Kelas 1 &
21, 12 Han
(Kelas 3)

3. Perubahan
atau
perpanja-
ngan
dengan

1. Laporan Berkala setahun 2
(dua)kali

2. Laporan Kejadian yang Tidak
Diinginkan (KTD), jika ada
kejadian yang tidak
diinginkan

Maksimal
5 tahun,
kecuali
untuk
produk
OEM
Impor
maksimal
3 tahun

Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148720C



PRESIDEN
REPUBLTK INDONESIA

II.J 1.9

Ito Nomenklatur PB IIMKI. Persyaratan Jangla Waltu
Pencrbltan

KewaJiban Masa
Berleku

Parameter Kewenangan

tlt t2l (3t t4t tst t6t t7l t8t
f. Surat pernyataan keaslian

dokumen yang bermaterai
g. Pakta integritas dalam

rangka pencegahan korupsi,
kolusi dan nepotisme yang
bermeterai

2. Persyaratan teknis yang
meliputi:
a. Formula/ komponen dan

prosedur pembuatan
b. DKP untuk setiap PKRT

yang didaftarkan (*hanya
untuk permohonan Izin
Edar PKRT Dalam Negeri
NotifikasiKelas I &2)

c. Spesihkasi bahan baku dan
wadah (*hanya untuk
permohonan Izin Edar
PKRT Dalam Negeri Kelas 3)

d. Spesifikasi dan stabilitas
produk jadi

e. Kegunaan dan contoh
f. Data pendukung
g. Persyaratan khusus

perubahan
8 Hari
(Notifikasi
Kelas 1 &
21, 12 Hari
(Kelas 3)

SK No 148721 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

Ir.J1.10

ItIo Ilomenklatur PB IIMKU Persyaratan Jangke l[alrtu
Pcnerbitan

Kewqiiban Masa
Bcrlaku

Parametcr Kewenangan

IU t2l (31 t4t tsl (6t t7t t8t
3. Bukti pembayaran Penerimaan

Negara Bukan Pajak (PNBP)

U. KELAYAKAN OPERASI (BI
5 Sertifikat Laik Higiene

Sanitasi (SLHS)
1. Persyaratan administrasi yang

meliputi:
a. Perizinan berusaha jasa

pangan
b. Dokumen pernyataan

pemenuhan persyaratan
kesehatan pangan olahan
siap saji (self assessment),
menggunakan formulir
Inspeksi Kesehatan
Lingkungan (IKL)

c. Sertifikat kursus keamanan
pangan siap saji atau
higiene sanitasi depot air
minum bagi
pengelola/penanggung
jawab TPP

d. Sertihkat kursus penjamah
pangan/operator depot air
minum dan jumlahnya
sesuai ketentuan, atau
Sertifikat kompetensi yang

30 Hari 1. Memasang logo SLHS di
tempat yang mudah terlihat
pengunjung pada tempat
usaha, kemasan/produk dan
media promosi, serta pada
tempat/ wadah/kemasan
panSan.

2. Mencantumkan informasi
kandungan gula, garam dan
lemak total berupa logo Nutri-
L,evel pada bagian depan
kemasan, menu, dan/atau
papan iklan sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundang-undangan.

3. Laporan berkala pengawas-an
internal untuk persyarat-an
kesehatan (lKL) 1 (satu) tahun
sekali

4. Laporan berkala pengawas-an
internal untuk pengujian
sampel pangan 2 (dua) tahun
sekali

5 tahun Tempat
Pengelola
Pangan
(rPP)
berlokasi di
wilayah
bandar
udara,
pelabuhan
dan pos
lintas batas
negara

Menteri/
Kepala Badan

TPP
berlokasi di
wilayah
Kabupaten
/Kota

Bupati/
Walikota

SK No 148722 C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

II.J 1. 1 1

No Nomenklatur PB IIMKU Persyaratan Jangka trIaktu
Penerbitan

Kewqflban Masa
Berlaku

Parameter Kewenangan

tlt t2t t3t t4t {st t6t t7l (8t

e

dikeluarkan oleh lembaga
terlisensi
Dokumen keterangan sehat
dari fasilitas pelayanan
kesehatan untuk penjamah
pangan/operator depot air
minum

2. Persyaratan teknis yang
meliputi:
a. TPP memenuhi persyaratan

kesehatan pangan olahan
siap saji, menggunakan
formulir IKL

b. Hasil uji laboratorium sesuai
Standar Baku Mutu
Kesehatan Lingkungan
(SBMKL) Pangan Olahan
Siap Saji yang diterbitkan
oleh laboratorium
terakreditasi atau
Iaboratorium yang ditunjuk
oleh Pemerintah Daerah

c. Hasil uji laboratorium
kandungan gula, garam, dan
lemak total pangan olahan

5. Laporan berkala pengawas-an
internal khusus penguji-an
sampel air minum pada Depot
Air Minum sesuai dengan
peraturan yang berlaku
tentang kualitas air minum

SK No 148723C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

|.Jt.l2

No Ilomenklatur PB UMKU Persyaratan Jangka Walrtu
Penerbitsn

KewaJiban Masa
Bcrlaku

Parameter Kewenangan

(11 t2l (3t t4t (sl t6t t7t t8t
siap saji yang diterbitkan
oleh laboratorium
pemerintah dan/atau
laboratorium lain yang
terakreditasi sesuai dengan
ketentuan peraturan
perundanq-undangan

6 Sertifikat Laik Sehat (SLS) Persyaratan administrasi yang
meliputi:
a. Perizinan berusaha jasa

akomodasi tempat hiburan,
tempat rekreasi, kolam
renang, SPA, tempat
pemandian umum, dan
tempat olahraga

b. Sertifikat kursus keamanan
pangan siap saji sesuai
dengan ketentuan pada
persyaratan teknis SLHS

c. Sertifikat kursus petugas
kebersihan yang diterbitkan
oleh lembaga terakreditasi

d. Sertifikat Laik Higiene
Sanitasi dan sertihkat
kursus keamanan pangan
siap saii untuk Tempat

30 Hari 1. Melaporkan hasil pengawas-
an intemal inspeksi kesehat-
an lingkungan setiap I (satu)
tahun sekali

2. Melaporkan hasil
pengawasan internal
pemeriksaan pemenuhan
persyaratan standar baku
mutu kesehatan lingkungan
sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-
undangan, setiap 1 (satu)
tahun sekali

5 tahun Akomodasi,
tempat
hiburan,
tempat
rekreasi,
kolam
renang,
SPA,
tempat
pemandian
umum dan
tempat
olahraga
berlokasi di
wilayah
bandar
udara,
pelabuhan,
dan pos

Menteri/
Kepala Badan

SK No 148724C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J1.13

No Nomenklatur PB IIMKII Persyaratan Jangta trIaLtu
Penerbiten

Kewajiban Masa
Berlaku

Parametcr Kcwenangan

llt t2t (31 (4) tst t6t t7l t8t
Pengelola Pangan (TPP) di
Iuar manajemen akomodasi,
tempat hiburan, tempat
rekreasi, kolam renang, SPA,
tempat pemandian umum,
dan tempat olahraga

2. Persyaratan teknis yang
meliputi:
a. Bukti pemenuhan

persyaratan akomodasi,
tempat hiburan, tempat
rekreasi, kolam renang, SPA,
tempat pemandian umum,
dan tempat olahraga
menggunakan formulir
Inspeksi Kesehatan
Lingkungan (IKL)

b. Hasil uji pemeriksaan
laboratorium standar baku
mutu kesehatan lingkungan
yang diterbitkan oleh
lembaga terakreditasi atau
yang ditunjuk oleh
pemerintah daerah, sesuai
ketentuan peraturan
perundang-undangan

lintas batas
negara

Akomodasi
, tempat
hiburan,
tempat
rekreasi,
kolam
renang,
SPA,
tempat
pemandi-
an umum
dan tempat
olahraga
berlokasi
di wilayah
Kabupaten
/Kota

Bupati/
Walikota

SK No 148725C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J1.14

No Nomenklatur PB IIMKU Persyaratan Jangka Wattu
Penerbiten

Kcwqiiban Mase
Berlaku

Parameter Kewenangan

(rt t2l t3l t4l (sl (6t t7l t8)
c. Hasil uji pemeriksaan

laboratorium kualitas air di
kolam renang, SPA, tempat
pemandian umum sesuai
standar baku mutu
kesehatan lingkungan yang
diterbitkan oleh lembaga
terakreditasi atau yang
ditunjuk oleh pemerintah
daerah, sesuai ketentuan
peraturan perundang-
undangan

7 Label Higiene Sanitasi
Pangan (HSP)

1. Persyaratan administrasi yang
meliputi terdaftar di dinas
kesehatan
kabupaten / kota/ pu skesmas.

2. Persyaratan teknis yang
meliputi:
a. Tempat Pengelolaan Pangan

(TPP) memenuhi persyaratan
kesehatan sesuai formulir
Inspeksi Kesehatan
Lingkungan (IKL)

15 Hari Memasang Label HSP di Tempat
Pengelolaan Pangan

2 tahun Tempat
Pengelolaan
Pangan
(rPP)
berlokasi di
wilayah
bandar
udara,
pelabuhan,
dan pos
lintas batas
negara

Menteri/
Kepala Badan

SK No 148726C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J1.15

No Nomenllatur PB IIMKT Persyeretan Jaagka lf,altu
Penerbitan

KewaJiban Mase
Berlaku

Parameter Kewenangan

(1t t2l (31 (41 tst (6t t7l l8t
b. Pengelola/penanggung jawab

dan penjamah pangan
mendapatkan penyuluhan
keamanan pangan siap saji.

TPP
berlokasi di
wilayah
Kabupaten
lKota

Bupati/
Walikota

III. STANDARDISASI PRODUK/JASA (CI
8 Sertifikat Cara Pembuatan

yang Baik untuk Alat
Kesehatan (CPB untuk
Alkes)

l. Perizinan berusaha
2. Sarana dan prasarana
3. Jenis alat kesehatan yang

diproduksi
4. Self-assessment
5. Bukti pembayaran Penerimaan

Negara Bukan Pajak (PNBP)

30 Hari Laporan hasil audit internal per-
tahun

5 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan

9 Sertif,rkat Cara Pembuatan
yang Baik untuk
Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga (CPB
untuk PKRT)

I. Perizinan berusaha
2. Sarana dan prasarana
3. Jenis PKRT yang diproduksi
4. Self-assessment
5. Bukti pembayaran Penerimaan

Negara Bukan Pajak (PNBP)

30 Hari Laporan hasil audit internal
per tahun

5 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan

10 Sertifikat Cara Distribusi
yang baik (CDB) untuk Alat
Kesehatan

1. Perizinan berusaha
2. Sarana dan prasarana
3. Kelompok alat kesehatan yang

didistribusikan
4. Self-assessment

30 Hari Laporan hasil audit internal
per tahun

5 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148727 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J 1 . 16

No Nomenklatur PB IIMKII Persyaratan Jangka Wattu
Penerbitan

KewaJiban Mesa
Berlaku

Parameter Kcwcnangan

(1t t2l t3l t4t t5t t6l t7t (81

5. Bukti pembayaran Penerimaan
Negara Bukan Pajak (PNBP)

11 Sertifikat
Cara Distribusi yang baik
(CDB) untuk Alat
Kesehatan Cabang

l. Perizinan berusaha
2. Sarana dan prasarana
3. Kelompok alat kesehatan yang

didistribusikan
4. Self-assessment
5. Bukti Pembayaral Penerimaan

Asli Daerah (PAD)

30 Hari Laporan hasil audit internal
per tahun

5 tahun Seluruh Gubernur

t2 Penetapan
Penyelenggaraan
Laboratorium Pengolahan
Sel dan/atau Sel Punca di
Rumah Sakit

Persyaratan administrasi yang
meliputi:
a. Dokumen perizinan

berusaha rumah sakit
b. Dokumen pembentukan unit

laboratorium pengolahan sel
dan/atau sel punca di
rumah sakit

c. Profil Laboratorium
Pengolahan Sel dan/atau Sel
Punca di rumah sakit

2. Persyaratan teknis yang
meliputi:
a. Daftar sarana, prasaran,

dan prosedur
b. Daftar pera-latan

25 Hari Melakukan pelaporan/
registrasi pelayanan minimal I
(satu) kali dalam setahun

5 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148728C



FRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

II.J1.17

I{o I[omenllatur PB IIMKL Persyeratan Jangka Waku
Penerbltaa

KewaJiban Masa
Berlaku

Perametcr Kewenangan

(1t t2t t3t t4t (s) t6t t7t t8l
c. Daftar sumber daya

manusia sesuai kewenangan
dan kompetensi

13 Penetapan
Penyelenggaraan Bank Sel,
Bank Sel Punca, dan/atau
Bank Jaringan di Rumah
Sakit

1. Persyaratan administrasi yang
meliputi:
a. Dokumen perizinan

berusaha rumah sakit
b. Dokumen pembentukan

bank sel, bank sel punca,
dan/atau bank jaringan di
rumah sakit

c. Profil bank sel, bank sel
punca, dan/atau bank
jaringan di rumah sakit

2. Persyaratan teknis yang
meliputi:
a. Daftar sarana, prasarana,

dan prosedur
b. Daftar peralatan
c. Daftar sumber daya

manusia (SDM) dan
struktur organisasi SDM
sesuai dengan kewenangan
dan kompetensi

25 Hari Melakukan pelaporan/
registrasi minimal 1 (satu) kali
dalam setahun

5 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148729C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J1.18

No I[omenklatur PB IIMKU Persyaretan Jangka Waltu
Penerbltan

Kewajiban Masa
Berl,aLu

Parameter Kewenangan

(U t3t t4t (st (6t t7l (Et

l4 Penetapan
Penyelenggaraan
Penelitian Berbasis
Pelayanan Terapi Sel
Punca dan/atau Sel

1. Persyaratan administrasi yang
meliputi:
a. Dokumen penzinan

berusaha rumah sakit
b. Dokumen sertihkat

akreditasi rumah sakit
c. Dokumen sellassessment

penelitian berbasis
pelayanan terapi sel punca
dan/atau sel paling sedikit
terdiri atas standar SDM,
sarana, Prasarana,
peralatan, administrasi,
dan pelayanan

2. Persyaratan teknis yang
meliputi:
a. Daftar sarana, prasarana,

dan peralatan
b. Daftar sumber daya

manusia (SDM) sesuai
kewenangan dan
kompetensi

c. Dokumen struktur
organisasi

d. Persyaratan pelayanan

25 Hari 1. Melakukan pelaporan/
registrasi minimal 1 (satu)
kali dalam setahun

2. Melakukan audit mutu
internal dan eksternal

5 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148730C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J1.19

Ito Nomenklatur PB IIMKL Persyaratan Jengta lfieltu
Penerbiten

KewaJiban Mase
Berl,aku

Parameter Kewenengan

tll t2t t3t t4l ts) (6t t7l t8t
15 Penetapan Aktivitas

Penyelenggaraan
Pelayanan Dialisis

1. Persyaratan administrasi yang
meliputi dokumen perizinan
berusaha rumah sakit atau
klinik utama

2. Persyaratan teknis yang
meliputi:
a. Daftar sumber daya

manusia (SDM), struktur
organisasi, pelayanan,
ruangan, prasarana,
peralatan, obat, alat
kesehatan, dan bahan
medis habis pakai, sarana/
prasarana untuk
pengelolaan limbah, dan
sarana/prasarana lain
untuk rumah sakit atau
klinik utama yang
menyelenggarakan
pelayanan dialisis

b. SDM sesuai dengan
kewenangan dan
kompetensi ketenagaan
pelayanan dialisis

c. Dokumen struktur
organisasi rumah sakit

25 Hari 1. Melakukan pelaporan/
registrasi pelayanan paling
sedikit 1 (satu) kali dalam
setahun

2. Menyelenggarakan
pelayanan Dialisis berupa
HD dan Dialisis Peritoneal

Selama
pelayan-an
masih ber-
langsung
dan
registrasi
setiap
tahun

Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148731 C



PRESIDEN
REPUBLTK INDONESIA

II.J1.20

I{o Nomentlatur PB IIMKU Persyaratau Jengka Wahtu
Penerblten

KewaJiban Mase
Berlaku

Paremeter Kewenangan

tll t2t (3t t4t tsl t6t t7t t8t
atau klinik utama yang
memberikan pelayanan
dialisis

d. Dokumen kerja sama
dengan rumah sakit
rujukan yang
menyelenggarakan
pelayanan dialisis (*berlaku
untuk klinik utama)

16 Penetapan Pelayanan
Medis Hiperbarik

l. Persyaratan administrasi yang
meliputi:
a. Dokumen perbinan

berusaha rumah sakit atau
klinik

b. Dokumen pembentukan
unit pelayanan Terapi
Oksigen Hiperbarik (TOHB)
di rumah sakit

2. Persyaratan teknis yang
meliputi:
a. Dokumen profil pelayanan

medik terapi oksigen
hiperbarik di rumah sakit
atau klinik yans terdiri

25 Hari Melakukan pelaporan / registrasi
pelayanan minimal 1 (satu) kali
dalam setahun

Selama
pelayan-an
masih ber-
langsung
dan
registrasi
setiap
tahun

Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148732C



FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.Jr.2t

No I[omenklatur PB UMKII Persyaratan Jangka Waktu
Penerbitan

Kewqfiban Masa
Bcrlaku

Parameter Kewenangan

tll tzt t3l t4t (st (6t t7t (81

dari: 1) daftar sarana,
prasarana, dan peralatan
2) daftar sumber daya
manusia (SDM)
3) daftar pelayanan

b. Persyaratan SDM

L7 Penetapan
Penyelenggaraan
Kedokteran Nuklir

1. Persyaratan administrasi yang
meliputi:
a. Dokumen perizinan

berusaha rumah sakit
b. Dokumen perizinan

berusaha untuk menunjang
kegiatan usaha (PB UMKU)
pemanfaatan zat radioaktif
dari BAPETEN

c. Dokumen PB UMKU
sertifikat Cara Pembuatan
Obat yang Baik (CPOB)

2. Persyaratan teknis yang
meliputi:
a. Dokumen surat izin praktek

dokter Spesialis dengan
kompetensi di bidang
Kedokteran Nuklir dan
Teranostik Molekuler

14 Hari Melakukan pelaporan / registrasi
pelayanan minimal 1 (satu) kali
dalam setahun

5 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148733C



PRESIDEN
REPUBL]K INDONESIA

II.JL.22

No Itlomcnklatur PB IIMKII Persyaratan Jangka Waktu
Penerbltan

Kewqiiban Masa
Berleku

Parameter Kewenangau

tr) t2t (3t t4t tsl t6t t7l t8)
b. Dokumen surat izin praktek

tenaga kesehatan
c. Dokumen organisasi

pelayanan kedokteran
nuklir dan teranostik
molekuler yang ditetapkan
oleh pimpinan rumah sakit
dapat berupa instalasi/
departemen/ bagian atau
organisasi lain sesuai
dengan kebutuhan dan
beban kerja rumah sakit

d. Dokumen sistem
administrasi pelayanan
kedokteran nuklir dan
teranostik molekuler

e. Daftar SDM
f. Daftar sarana, prasarana,

bangunan dan peralatan

18 Penetapan
Penyelenggaraan
Pelayanan Radioterapi

I Persyaratan administrasi yang
meliputi:
a. Dokumen perizinan

berusaha rumah sakit
b. Dokumen perizinan

berusaha untuk menunjang
kegiatan usaha (PB UMKU)

14 Hari Melakukan pelaporan / registrasi
pelayanan minimal 1 (satu) kali
dalam setahun

5 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148734C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J1.23

No Nomenklatur PB IIMKI, Pcrsyaratan Jengke Wettu
Penerbiten

KewaJiban Masa
Berlaku

Peramcter Kewenangan

tlt t2t (3t (4t (s) (6t t7l {8t
pemanfaatan zat radioaktif
dari BAPETEN

c. Dokumen selfa.ssessment
sesuai dengan persyaratan
khusus sarana,
ketenagaan, dan peralatan.

2. Persyaratan teknis yang
meliputi:
a. Dokumen organisasi

pelayanan medik
radioterapi/ pelayanan
medik spesialistik onkologi
radiasi

b. Daftar kelengkapan sarana,
prasarana dan peralatan
sesuai dengan jenis
kemampuan pelayanan
medik
radioterapi / pelayanan
medik spesialistik onkologi
radiasi yang diusulkan

c. Dokumen profil
penyelenggaraan pelayanan
medik onkologi radiasi di
rumah sakit

SK No 148735C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

ll.Jr.24

No Nomenklatur PB IIMI(I Persyarataa Jangte Wektu
Penerbltrn

KeweJiban Masa
Berlaku

Parameter Kcwcnangan

t1t t2l (3t (4t (st (6t t7l (8t

d. Dokumen surat perjanlian
kerjasama rumah sakit
dengan pihak penyedia/
vendor/ importir mengenai
r e - e xport / pengelolaan
limbah radioaktif, jika
pelayanan medik
radioterapi menggunakan
bahan radioaktif berupa
radioisotope

e. Daftar SDM
f. Daftar sarana, prasarana,

dan peralatan

l9 Penetapan
Penyelenggaraan
Pelayanan
Reproduksi dengan
Bantuan atau Kehamilan
di Luar
Cara Alamiah

Persyaratan administrasi yang
meliputi:
a. Dokumen perizinan

berusaha rumah sakit
b. Dokumen rekomendasi dari

dinas kesehatan provinsi
c. Dokumen sertifikat

akreditasi rumah sakit
d. Dokumen penetapan unit

penyelenggara pelayanan
teknologi reproduksi
berbantu di rumah sakit

28 Hai 1. Melakukan pelaporan/
registrasi minimal 1 (satu)
kali dalam setahun

2. Melakukan audit mutu
internal dan eksternal

5 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148736C



PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

II.J1.25

No Nomenllatur PB IIMKII Persyaretan Jangka Waktu
Pcnerbitan

KewXJlban Masa
Berl,aku

Parametcr Kcwcnaagan

tlt tzl (3) t4t tst t6t t7t (8t
yang telah mendapatkan
perizinan berusaha

2. Persyaratan teknis yang
meliputi:
a. Dokumen prohl unit

penyelenggara pelayanan
teknologi reproduksi
berbantu

b. Daftar sarana, prasararla,
peralatan, dan prosedur

c. Daftar SDM sesuai
kewenangan dan
kompetensi

d. Dokumen prosedur untuk
memastikan kesehatan dan
keselamatan kerja personel
laboratorium serta
penanganannya baik dari
agen biologi maupun bahan
berbahaya dan beracun dan
lingkungan sekitarnya

e. Dokumen prosedur untuk
pengendalian dan
penanganan limbah medis
yang dihasilkan (tidak
termasuk pengangkutan

SK No 148737 C



PRESIDEN
REPUBLTK INDONESIA

Ir.Jl.26

IYo Nomenklatur PB UMKI Persyerataa Jangka l[alrtu
Penerbitan

KcweJiban Masa
Berlaku

Parameter Kewenangan

(11 t2l (31 l4t (5t t6t t7l t8l
dan pengolahan dan
pemusnahan)

f. Dokumen struktur
organisasi

g. Persyaratan pelayanan

20 Penyelenggaraan
Transplantasi Organ di
Rumah Sakit

1 Persyaratan administrasi yang
meliputi:
a. Dokumen peruinan

berusaha rumah sakit
b. Dokumen sertifrkat

akreditasi rumah sakit
c. Dokumen rekomendasi

Komite Transplantasi
Nasional

d. Dokumen sefassessment
pelayanan transplantasi
organ di rumah sakit paling
sedikit terdiri atas: SDM,
sarana, prasarana,
peralatan, administrasi,
dan pelayanan

e. Dokumen penetapan tim
transplantasi organ oleh
kepala/direktur rumah
sakit

28 Hari Melakukan pelaporan/
registrasi minimal I (satu) kali
dalam setahun

Selama
pelayan-an
masih ber-
langsung
dan
registrasi
setiap
tahun

Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148738 C
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

il.Jt.27

No Nomenklatur PB IIMKT Persyeratan Jangke trIalrtu
Penerbitan

KewaJiban Masa
Bcrtraku

Parameter Keweaangan

tlt t2t 13t t4t tst (6t 17t t8t
2. Persyaratan teknis yang

meliputi:
a. Daftar SDM, sarana,

prasarana, peralatan,
administrasi, dan
pelayanan

b. SDM sesuai dengan
kewenangan dan
kompetensi

2l Penyelenggaraan Bank
Mata di Rumah Sakit

1. Persyaratan administrasi yang
meliputi:
a. Dokumen perizinan berusaha

rumah sakit
b. Dokumen pembentukan bank

mata di rumah sakit
c. Profil Bank Mata di rumah

sakit

2. Persyaratan teknis yang meliputi:
a. Daftar sarana, prasarana, dan

prosedur
b. Daftar peralatan
c. Daftar sumber daya manusia

(SDM) dan struktur organisasi
bank mata

25 Hari Melakukan pelaporan/ registrasi
minimal 1 (satu) kali dalam
setahun

Selama
pelayan-an
masih ber-
langsung
dan
registrasi
setiap
tahun

Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148739C



PRESIDEN
REPUBLIK !NDONESIA

ILJ1.28

IYo NomenLlatur PB IIMKT Persyaratan Jangta trIektu
Pcncrbltan

Kewqliban Masa
Berlaku

Parameter Kewenangau

t1t tzl t3t t4l ts) t6l 17t (8)
cc Unit Pengelola Darah (UPD)

di Rumah Sakit
1. Persyaratan administrasi yang

meliputi:
a. Dokumen perizinan berusaha

rumah sakit
b. Dokumen prohl UPD

2. Persyratan teknsi yang meliputi:
a. Bangunan, sarana, prasarana

dan peralatan UPD di rumah
sakit

b. SDM dan struktur organisasi
UPD di rumah sakit

c. Kemampuan pelayanan UPD
di rumah sakit

25 Hari Melakukan pelaporan/
registrasi pelayanan paling
sedikit I (satu) kali dalam
setahun

5 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan

23 Penetapan Fasilitas
Pelayanan Kesehatan
sebagai Penyelenggara
Pemeriksaan Kesehatan
Calon Pekerja Migran
Indonesia (CPMI)

1. Dokumen perizinan berusaha RS
atau klinik utama yang masih
berlaku

2. Profil RS atau klinik utama
untuk penyelenggaraan
pemeriksaan kesehatan CPMI

3. Sellasse sment penyelenggaraan
pemeriksaan kesehatan CPMI di
rumah sakit atau klinik utama.

4. Dokumen struktur organisasi RS
atau klinik utama yang
memasukkan paling sedikit
penanggung iawab

28 Hari 1. Menginput data hasil
pemeriksaan kesehatan
CPMI pada rekam medis
elektronik milik RS atau
klinik utama yang telah
terintegrasi dengan sistem
informasi kesehatan nasional
dan BP2MI sesuai ketentuan
yang berlaku

2. Melakukan pelaporan/
registrasi penyelenggaraan
pemeriksaan kesehatan

Selama
pelayan-an
masih ber-
langsung
kecuali

ada per-
ubahan

Seluruh Gubernur

SK No 148740C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.Jt.29

No I{omenllatur PB IIMKU Pcrsyaratan Jangka Waktu
Penerbitan

Kewqiiban Masa
Berlaku

Paremeter Kewenangan

It 12t (3t (4t tsl t6t t7t (8)
penyelenggaraan pemeriksaaan
kesehatan CPMI yang disahkan
pimpinan RS atau klinik utama,
termasuk dokumen uraian
tugasnya

5. SIP tenaga medis/ tenaga
kesehatan yang bekerja untuk
pemeriksaan kesehatan CPMI.

6. Dokumen pengangkatan sebagai
pegawai dan /atau perjanjian
kerja sama antara pelaku usaha
dengan pegawai RS atau klinik
utama

7. Dokumen alur pemeriksaan
kesehatan CPMI dan standar
prosedur operasional kerja yang
disahkan pimpinan RS atau
klinik utama

8. Bukti penyelenggaraan rekam
medis elektronik milik RS atau
klinik utama yang telah
terintegrasi dengan sistem
informasi kesehatan nasional

9. Bukti manifest pengelolaan
limbah E}3 cair dan padat di RS
atau klinik utama

CPMI sesuai ketentuan yang
berlaku

SK No 148741 C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J1.30

No Nomenklatur PB IIMKT Persyeratan Jangke Waltu
Penerbiten

KewaJiban Masa
Berlaku

Parameter Keweaangan

(1t t2t t3t t4t (st (6t t7l t8t

Data pendukung [iika diperlukan):
1. Dokumen perjanjian kerja sama

dengan fasiltas pelayanan
kesehatan lain terkait
pemeriksaan kesehatan CPMI di
luar pelayanan yang dimiliki
oleh RS atau klinik utama

2. Dokumen persyaratan
perubahan

24 Penyelenggaraan Bank
Plasma

1. Dokumen perizinan berusaha
fasilitas pelayanan kesehatan
atau lembaga penelitian

2. Dokumen prohl bank plasma
3. Dokumen fasilitas bank plasma

(termasuk denah bangunan,
sarana, prasarana, dan
peralatan)

4. Dokumen penanggung jawab
bank plasma

25 Hari 1. Memiliki sertifikat Cara
Pembuatan Obat yang Baik
(CPOB), untuk
penyelenggara-an bank
plasma

2. Menyampaikan laporan
kegiatan pengelolaan plasma

5 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan

25 Penetapan Fasilitas
Fraksionasi Plasma

1. Dokumen perizinan
industri farmasi

2. Studi kelayakan
penyelenggaraan
plasma

berusaha

untuk
fraksionasi

30 Hari Memiliki sertifikat Cara
Pembuatan Obat yang Baik
(CPOB) Fasilitas Produksi
Produk Obat Derivat Plasma

1 Selama
pelaku
usaha
menja-
lankan

Seluruh Menteri/Kepala
Badan

SK No 148742C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J 1.3 1

No Nomenhlatur PB IIMKII Persyarataa Jangla Weltu
Penerbiten

Kewajiban Masa
Bcrlaku

Peremeter Kewenangan

trt t2l t3t (41 tsl t6) t7t t8t
3. Surat pernyataan kesanggupan

mendirikan dan menjalankan
fasilitas Fraksionasi Plasma
dalam negeri yang tersertifikasi
cara pembuatan obat yang baik
dalam waktu sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-
undangan

4. Surat pernyataan kesanggupan
menyediakan plasma dengan
dukungan dari Bank Plasma
dan/atau UPD

5. Rencana produksi produk obat
derivat plasma

2. Menyampaikan laporan
penerimaan dan
penggunaan plasma,
realisasi produksi produk
obat derivat plasma,
pemusnahan sisa fraksi
plasma dan sisa plasma,
dan distribusi produk obat
derivat plasma hasil
produksi

kegiatan
usaha

IV. KELAIYCARAN KDGIATAN USAHA (DI

26 Sertifikat Cara Pembuatan
yang Baik untuk Alat
Kesehatan dan PKRT
Tertentu

1. Identitas pengawas internal
2. Daftar produk alat kesehatan

dan/atau PKRTyang akan
diproduksi

3. Surat pernyataan akan
mematuhi peraturan selama
menjalankan usaha mikro dan
usaha kecil alat kesehatan dan
PKRT

7 Hari 1. Laporan produksi dan
penjualan produk secara
eceran

2. Laporan penanganan
keluhan dan retur

5 tahun Seluruh Gubernur

SK No 148743C



PRES!DEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.Jt.32

llo Nomenklatur PB IIMKU Persyaratan Jengke Waltu
Penerbitrn

KewaJiban Mase
Bcrlaku

Paremeter Kewenangan

til t2l {3} 14t (51 (6t t7l t8t
27 Sertifikat Pelatihan

Pengelolaan Toko Alat
Kesehatan yang Baik

1. Identitas penanggung jawab toko
alat kesehatan

2. Daftar sarana dan prasarana
berupa denah, foto sarana

3. Daftar alat kesehatan yang
dijual

7 Hai Laporan penjualan produk
secara eceran

5 tahun Seluruh Gubernur

28 Tanda Daftar
Penyelenggara Sistem
Elektronik Farmasi (PSEF)

1. Dokumen peizinan berusaha
bidang perdagangan melalui
sistem elektronik

2. Dokumen Tanda Daftar
Penyelenggara Sistem
Elektronik (TD PSE)

3. Dokumen apoteker penanggung
jawab

4. Dokumen teknis PSEF
(termasuk proses bisnis dan
sDM)

5. Bukti pembayaran Penerimaan
Nesara Bukan Paiak (PNBP)

14 Hari Menyampaikan laporan
kegiatan penyelenggaraan
sistem elektronik farmasi

5 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan

29 Tanda Daftar
Penyelenggara Sistem
Elektronik Farmasi (PSEF)
Distribusi

l. Dokumen penzinan berusaha
bidang perdagangan melalui
sistem elektronik

2. Dokumen Tanda Daftar
Penyelenggara Sistem
Elektronik (TD PSE)

14 Hari 1. Menerapkan ketentuan Cara
Distribusi Obat yang Baik
(cDoB)

2. Menyampaikan laporan
kegiatan penyelenggaraan
sistem elektronik farmasi
distribusi

5 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148744C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J1.33

No Itlomenklatur PB UMKII Persyaratan JeagLe Wahu
Penerbitan

KewaJiban Mase
Berl,aku

Parameter Kewenangan

(1t t2t (3t t4t tst (6t t7t t8t
3. Data apoteker penanggung

jawab
4. Dokumen teknis PSEF

Distribusi (termasuk proses
bisnis dan SDM)

5. Bukti pembayaran Penerimaan
Nesara Bukan Paiak (PNBP)

30 Surat Keterangan Apoteker
Penanggung Jawab
Industri Farmasi
Bahan Obat

l. Surat Tanda Registrasi Apoteker
(srRA)

2. ljazahapoteker
3. Surat Izin Praktek Apoteker

(srPA)
4. Surat pernyataan beke{a penuh
5. Surat perjanjian kerja sama
6. Bukti Penerimaan Negara Bukan

Pajak (PNBP)

4 Hai 1. Surat Izin Praktik Apoteker
yang diterbitkan oleh
Pemerintah Daerah
Kabupaten/Kota

2. Melakukan farmakovigilans
sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-
undangan

3. Memproduksi bahan obat
sesuai standar dan
persyaratan Farmakope
Indonesia dan/atau standar
lainnya yang diakui

4. Menyampaikan laporan,
meliputi:

a. Laporan kegiatan produksi
dan penyaluran bahan
obat setiap triwulan

Selama
kegiatan
operasio-
nal

Seluruh Menteri/
Kepala Badan

SK No 148745C



PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J1.34

No Nomcnllatur PB IIMIfi Persyaratan JangLe If,aktu
Penerbitan

Kcwqiiban Masa
Bertraku

Parametcr Kcwcnangan

til 12t t3) (4t l5t t6t t7t t8t
b. Laporan produksi dan

penyaluran narkotika,
psikotropika dan/atau
prekursor farmasi setiap
bulan (Jika ada
produksi/penyaluran)

c. Laporan investasi, rencana
produksi dan kapasitas
produksi setiap tahun

5. Surat Permohonan
Pergantian Apoteker
Penanggung Jawab

6. Apabila tedadi Perubahan
atau Pergantian Apoteker
Penanggung Jawab,
Produksi, Pengawasan Mutu,
Pemastian Mutu, dan
Distribusi

31 Surat Keterangan Apoteker
Penanggung Jawab
Industri Farmasi

1. Surat Tanda Registrasi Apoteker
(srRA)

2. ljazah apoteker
3. Surat Izin Praktek Apoteker

(sIPA)
4. Surat pernyataan bekerja penuh
5. Surat pery'anjian keda sama

4 Hai 1. Surat Izin Praktik Apoteker
yang diterbitkan oleh
Pemerintah Daerah
Kabupaten/Kota

2. Melakukan farmakovigilans
sesuai dengan ketentuan
peraturan pemndang-
undangan

Selama
kegiatan
operasio-
nal

Seluruh Menteri/
Kepala Badan
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FRESIDEN
REPUELIK INDONESIA

II.J1.35

No Nomenklatur PB UMKU Persyeratan Jaagta Walrtu
Pcnerbltan

Kewqilban Mesa
Berleku

Paramcter Kewenangan

(1t t2t t3l (4t tsl t6l t7t t8l
6. Bukti Pembayaran Penerimaan

Negara Bukan Pajak (PNBP)
3. Memproduksi obat sesuai

standar dan persyaratan
Farmakope Indonesia
dan/atau standar lainnya
yang diakui

4. Menyampaikan laporan,
meliputi:
a. Laporan kegiatan

produksi dan penyaluran
obat setiap triwulan

b. Laporan produksi dan
penyaluran narkotika,
psikotropika dan/atau
prekursor farmasi setiap
bulan (Jika ada
produksi/penyaluran)

c. Laporan investasi,
rencana produksi dan
kapasitas produksi obat
setiap tahun

5. Surat permohonan
pergantian apoteker
penanggung jawab apabila
terjadi perubahan atau
pergantian apoteker
penanqzung iawab, produksi,
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J 1.36

No Nomenllatur PB IIMKU Persyaratan Jaagke Wahtu
Penerbitan

Kewqiiban Mase
Bcrlaku

Parameter Kewenangan

(1t 12t (3t t4t (st t6l t7t t8l
pengawasan mutu,
pemastian mutu, dan
distribusi

32 Surat Keterangan Apoteker
Penanggung Jawab
Industri Ekstrak Bahan
Alam

1. Surat Tanda Registrasi Apoteker
(srRA)

2. Surat Izin Praktek Apoteker
(sIPA)

3. KTP
4. Surat pernyataan bekeda penuh

waktu
5. Perjanjian kerja sama
6. Bukti Pembayaran Penerimaan

Negara Bukan Pajak (PNBP)

4 Hari 1. Memproduksi ekstrak
bahan alam sesuai standar
dan persyaratan Farmakope
Herbal Indonesia dan/atau
standar lainnya yang diakui

2. Menyampaikan laporan,
meliputi:
a. Laporan kegiatan

produksi dan
penyaluran ekstrak
bahan alam setiap 6
bulan

b. Laporan investasi,
rencana produksi dan
kapasitas produksi
ekstrak bahan alam
setiap tahun

3. Surat Permohonan
Pergantian Apoteker
Penanggung Jawab apabila
teriadi Perubahan atau

Selama
kegiatan
operasio-
nal

Seluruh Menteri/
Kepala Badan
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FRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

Ir.J1.37

I{o Nomenllatur PB UMKII Persyaratan Jangka Waktu
Pcnerbitan

KeweJiban Masa
Berl,aku

Parameter Kewenangen

(rt t2t t3l (4t (st t6t t7t t8t
Pergantian Apoteker
Penanggung Jawab

33 Surat Keterangan Apoteker
Penanggung Jawab
Industri Obat Bahan AIam

1. SuratTanda Registrasi Apoteker
(srRA)

2. Surat Izin Praktek Apoteker
(srPA)

3. KTP
4. Surat pernyataan beke{a penuh

waktu
5. Perjanjian ke{a sama
6. Bukti pembayaran Penerimaan

Negara Bukan Pajak (PNBP).

4 Hai 1. Memproduksi obat bahan
alam sesuai standar dan
persyaratan Farmakope
Herbal Indonesia dan/atau
standar lainnya yang diakui

2. Menyampaikan laporan,
meliputi:
a. Laporan kegiatan

produksi dan
penyaluran obat bahan
alam setiap 6 bulan

b. Laporan investasi,
rencana produksi dan
kapasitas produksi obat
bahan alam setiap tahun

3. Surat Permohonan
Pergantian Apoteker
Penanggung Jawab apabila
terjadi Perubahan atau
Pergantian Apoteker
Penanggung Jawab

Selama
kegiatan
operasio-
nal

Seluruh Menteri/
Kepala Badan
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PRESIDEN
REFUBLIK INDONESIA

rr.J1.38

ITo Nomenklatur PB IIMIfiI Persyaratan Jangta Waktu
Pencrbitan

Kewqfiban Masa
Berleku

Paramcter Kewenangan

IU t2l t3t t4) tsl t6l t7t t8l
34 Surat Keterangan

Penanggung Jawab Teknis
Usaha Kecil Obat Bahan
Alam

1. Memiliki sekurang-kurangnya 1

(satu) orang penanggung jawab
teknis dengan ketentuan:
a. Paling rendah Tenaga Vokasi

Farmasi atau
b. Paling rendah tenaga vokasi

farmasi yang memiliki
sertifikat pelatihan atau
Apoteker bagi UKOBA yang
memproduksi kapsul
dan/atau cairan obat dalam.

2. Surat Tanda Registrasi bagi
Tenaga Kefarmasian

3. Surat Izin Praktek bagi Tenaga
Kefarmasian

4. KTP
5. Surat Pernyataan Bekerja

Penuh Waktu
6. Peq'anjian Keda Sama
7. Bukti Pembayaran Penerimaan

Asli Daerah (PAD)

4 Hari l. Memproduksi obat bahan
alam sesuai standar dan
persyaratan Farmakope
Herbal Indonesia dan/atau
standar lainnya yang diakui

2. Menyampaikan laporan,
meliputi:
a. Laporan kegiatan

produksi dan penyaluran
obat bahan alam setiap
6 bulan

b. Laporan investasi,
rencana produksi dan
kapasitas produksi obat
bahan alam setiap tahun

3. Surat Permohonan
Pergantian Penanggung
Jawab Teknis apabila
terjadi Perubahan atau
Pergantian Penanggung
Jawab Teknis

Selama
kegiatan
operasio-
nal

Seluruh Gubernur

35 Surat Keterangan
Penanggung Jawab Teknis
Usaha Mikro Obat Bahan
Alam

1. Memiliki sekurang-kurangnya I
(satu) orang paling rendah
Tenaga Vokasi Farmasi atau
Tenaga Kesehatan Tradisional

4 Hari Memproduksi obat bahan
alam sesuai standar dan
persyaratan Farmakope

1 Selama
kegiatan
operasio-
nal

Seluruh Bupati/
Walikota
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J1.39

No Nomcnklatur PB IIMI([, Persyaratan Jangke trIaktu
Penerbitaa

KewaJiban Masa
Berl,atu

Perameter Kewenangan

t1t t2t (3t t4l (sl (6t t7t (8t
Jamu sebagai Penanggung
Jawab Teknis

2. SuratTanda Registrasi bagi
Tenaga Kesehatan

3. Surat Izin Praktek bagi Tenaga
Kesehatan

4. KTP
5. Surat Pernyataan Bekeg'a

Penuh Waktu
6. Perjanjian Kerja Sama
7. Bukti Pembayaran Penerimaan

Asli Daerah (PAD)

Herbal Indonesia dan/atau
standar lainnya yang diakui

2. Menyampaikan laporan,
meliputi:
a. Laporan kegiatan

produksi dan
penyaluran obat bahan
alam setiap 6 bulan

b. Laporan investasi,
rencana produksi dan
kapasitas produksi obat
bahan alam setiap tahun

3. Surat Permohonan
Pergantian Apoteker
Penanggung Jawab apabila
terjadi Perubahan atau
Pergantian Apoteker
Penanggung Jawab

36 Surat Keterangan
Penanggung Jawab Teknis
Industri Kosmetik

Memiliki sekurang-kurangnya 1

(satu) orang Penanggung Jawab
Teknis dengan ketentuan:
a. Apoteker untuk Industri

Kosmetik golongan A

4 Hari 1. Memproduksi kosmetik
sesuai standar dan
persyaratan menggunakan
bahan baku sesuai Kodeks
Kosmetik Indonesia dan/
atau standar lainnya yang
diakui

Selama
kegiatan
operasio-
nal

Seluruh Menteri/
Kepala Badan
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J1.40

I{o Nomenllatur PB IIMKII Persyaratan Jangka Waktu
Penerbltan

KewaJiban Masa
Bcrlaku

Parameter Kewenangan

tlt tzt t3t t4t (s) t6t t7t 18t
b. paling rendah Tenaga Vokasi

Farmasi untuk Industri
Kosmetik golongan B

2. SuratTanda Registrasi bagi
Tenaga Kefarmasian

3. Surat Izin Praktek bagi Tenaga
Kefarmasian

4. KTP
5. Surat Pernyataan Bekerja Penuh

Waktu
6. Perjanjian Kerja Sama
7. Bukti Pembayaran Penerimaan

Negara Bukan Pajak (PNBP)

2. Menyampaikan laporan,
meliputi:
a. Laporan kegiatan

produksi dan penyaluran
kosmetik setiap 6 bulan

b. Laporan investasi,
rencana produksi dan
kapasitas produksi
kosmetik setiap tahun

3. Surat Permohonan
Pergantian Penanggung
Jawab Teknis apabila tedadi
Perubahan atau Pergantian
Penanggung Jawab Teknis

37 Surat Keterangan
Pendukung Ekspor Impor -
Sertifikat Bebas Jual
Untuk Produk Dalam
Negeri

1. Informasi produk meliputi nama
produk, export name (bila ada),
nomor izin edar, bahan
baku/aktif dan kegunaan,
tipe / uku ran, spesifikasi,
kemasan, penandaan, dan
informasi negara tujuan

2. lzin edar yang masih berlaku dan
penandaan yang disetujui serta

3 Hari 2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J 1 .41

No NomenLlatur PB UMKIJ Persyaratan Jangta l[aktu
Pencrbitan

KewaJiban Masa
Bcrlaku

Paramcter Kewenangan

trt t2l t3l (4t t5t l6t t7t t8t
jika ada penandaan dengan
export name

3. Surat pernyataan diatas materai
cukup yang menyatakan
kesesuaian produk yang diekspor
dengan produk yang telah
memiliki izin edar di Indonesia

fiika nama produk yang akan
dicantumkan berbeda dengan
nama produk yang telah memiliki
izin edar)

38 Surat Keterangan
Pendukung Ekspor Impor -

Sertifikat Bebas Jual
Untuk Produk Impor

1. Informasi produk meliputi nama
produk, nomor izin edar, bahan
baku/aktif dan kegunaan,
tipe/ukuran, spesilikasi,
kemasan, penandaan dan
informasi negara tujuan

2. lzin Distribusi Alat Kesehatan
yang masih berlaku

3. lzin edaryang masih berlaku dan
penandaan yang disetujui

3 Hari 2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan

39 Surat Keterangan
Pendukung Ekspor Impor -

1. Informasi produk meliputi nama
produk, nomor izin edar, bahan

3 Hari 2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.Jl.42

No Nomeallatur PB IIMKU Persyaratan Jangke l[ahtu
Pcncrbitan

KewaJiban Masa
Berllku

Parametcr Kewenangan

tlt t2t (3t t4t (st (6) t7l t8t
Sertifikat Pemberitahuan
Ekspor

baku/aktif dan kegunaan,
tipe / ukuran, spesifikasi,
kemasan, penandaan dan
informasi negara tujuan

2. lzin Distribusi Alat Kesehatan
yang masih berlaku

3. lzin edar yang masih berlaku dan
penandaan yang disetujui

40 Surat Keterangan
Pendukung Ekspor Impor -

Surat Keterangan
Research Use OnJg

1. Informasi produk meliputi nama
produk, nomor katalog, nama
pabrik dan jumlah produk yang
akan diimpor dalam 2 (dua)
tahun

2. Ringkasan kegunaan dan cara
penggunaan produk

3. Brosur/ katalog dan data
pendukung lainnya mengenai
produk

4. Sertifikat/ surat keterangan
untuk produk RUO dari instansi
yang berwenang di negara asal
pabrikan

3 Hari Laporan distribusi produk RUO 2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

rr.J1.43

No Nomenklatur PB UMKII Persyaraten Jangta trIektu
Pcnerbiten

KewaJlban Masa
Bcrlaku

Perameter Kewcnangan

(1t t2l t3t t4l tst t6) t7t t8t
5. Rancangan penandaan RUO dan

keterangan "hanya digunakan
untuk tujuan non klinis' pada
kemasan produk yang mudah
terbaca

6. Surat pernyataan bermaterai
cukup yang menyatakan produk
hanya digunakan untuk
penelitian pada manusia dan
atau untuk tujuan non klinis

7. Surat pernyataan bermaterai
cukup yang menyatakan
kesediaan untuk memberikan
laporan distribusi produk RUO

4l Surat Keterangan
Pendukung Ekspor Impor -

Surat Keterangan Kuasa
Impor

1. Informasi produk meliputi nama
pemberi dan penerima kuasa
impor, nama produk, nomor izin
edar, jumlah produk dan nomor
invoice

2. Surat persetujuan memberikan
kuasa pelaksanaan impor dari
pemilik Izin Edar

3 Hari Laporan kemanfaatan produk Untuk 1

kali impor
Seluruh Menteri/

Kepala Badan
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PRESIDEN
REPIJBLIK INDONESIA

TT.JT.44

No Nomenkletur PB IIMKU Persyaratan Jangke Welrtu
Pcnerbiten

KewqJiben Masa
Berlaku

Parameter Kewenangan

(1t t2l (3) (4t tst (61 t7l (8t

3. Surat pernyataan bermeterai
cukup bahwa produk tidak akan
dipe{ualbelikan

4. Surat pernyataan bermeterai
cukup yang menyatakan
kesediaan untuk memberikan
laporan distribusi produk

5. lzin Edar produk yang diterbitkan
Kementerian Kesehatan dan
masih berlaku

42 Surat Persetujuan
Pelaksanaan Uji Klinik
Alat Kesehatan

A. Uji Klinih Prapemasaran (untuk
alat kesehatan dengan
klasihkasi kelas C dan Kelas D
dan alat kesehatan baru yang
berdampak pada keselamatan
dan kesehatan manusia)
a. Dokumen persyaratan

umum, sarana, fasilitas dan
kondisi lingkungan sesuai
dengan Cara Uji Klinik Alat
Kesehatan yang Baik

20 Hai. 1. Laporan perkembangan
pelaksanaan Uji l0inik Alat
Kesehatan, selambatnya
setiap 6 (enam) bulan

2. Laporan saat berakhirnya
pelaksanaan Uji Klinik Alat
Kesehatan dilakukan paling
lambat 30 (tiga puluh) hari
kerja sejak berakhimya
pelaksanaan Uji Klinik Alat
Kesehatan

3. [,aporan jika terjadi
penghentian Uji Klinik Alat

2 tahun Seluruh Menteri/
Kepala Badan
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PRESIDEN
REPUBLIK INDONESIA

II.J1.45

ItIo Nomenklatur PB IIMI(I Persyeratan Jangla Waltu
Pcncrbitan

KewaJiban Mesa
Berlaku

Parameter Kewenangan

tlt t2l t3t t4l tst t6t t7t t8)
b. Bukti Pembayaran PNBP

atas Persetujuan Uji Klinik
Prapemasaran

B. Uji Klinik Pascapemasaran
(untuk alat kesehatan dengan
klasihkasi kelas C dan Kelas D
dan alat kesehatan baru yang
berdampak pada keselamatan
dan kesehatan manusia)
a. Dokumen persyaratan

umum, sarana, fasilitas dan
kondisi lingkungan sesuai
dengan Cara Uji Klinik Alat
Kesehatan yang Baik

b. Bukti pembayaran PNBP

atas Pemberitahuan Uji
Klinik Pascapemasaran

Kesehatan sebelum
waktunya dengan
menjelaskan alasannya
dilakukan paling lambat 15
(lima belas) haru keg'a sejak
penghentian pelaksanaan Uji
Klinik Alat Kesehatan

4. Laporan Kejadian Tidak
Diinginkan yang Serius
(KTDS)

5. Laporan perubahan
dokumen Uji Klinik Alat
Kesehatan harus
mendapatkan amandemen
persetujuan
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