KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA »
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4 - 9 Jakarta 12950
Telepon : (021) 5201590 Pesawat 2029, 8011 &.
Faksimile : (021) 5296-4838 Kotak Pos : 203 GERMAS

2| Desember 2018

Nomor L FR.01.05 [V] 214y | 9018
Lampiran - 1 (satu) Lembar
Hal - Penerapan Digital Signature pada Perizinan Alat Kesehatan

dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (PKRT)

Yth.(daftar terlampir)
Di
Jakarta

Dalam rangka meningkatkan pelayanan publik yang lebih efektif dan efisien di Direktorat
Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT, Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan,
Kementerian Kesehatan RI, telah diterapkan sistem digital signature pada proses penerbitan
izin edar dan surat keterangan alat kesehatan dan PKRT dengan merujuk pada:

1. Undang-Undang No. 11 Tahun 2011 tentang Informasi dan Transaksi Elektronik.
5 Peraturan Presiden No. 91 Tahun 2017 tentang Percepatan Pelaksanaan Berusaha
3 Permenkes No. 62 Tahun 2017 tentang lzin Edar Alat Kesehatan, Alat Kesehatan

Diagnostik In Vitro dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga.

Selanjutnya dapat kami sampaikan sebagai berikut:

1. Layanan publik menggunakan digital signature berlaku untuk izin edar alat kesehatan dan

PKRT serta surat keterangan (contoh terlampir)

2. Pemberlakuan digital signature pada izin edar dan surat keterangan alat kesehatan dan

PKRT telah dimulai sejak 14 Januari 2019.

Demikian disampaikan untuk menjadi perhatian sesuai dengan tugas dan kewenangan

instansi yang Bapak/Ibu pimpin, terima kasih atas kerjasamanya.

""-f.;'_.\';lDEr_ja.-En"gkﬁéosialine Magdalene, Apt., M.Bio Med
NIP=19610119 198803 2 001

Sgakrelarial Direklorat Jenderal Kefarmasian dan Alkes : 5214876, 5214871, 5214869 Direktorat Produksi dan Distribusi Kefarmasian : 5214873
Direklorat Tata Kelola Obat Pub_llk dan Perbekalan Kesehatan : 5214872 Direklorat Penilaian Alkes dan Perbekalan Kesehalan Rumah Tangga 5214874
Direktorat Pelayanan Kefarmasian : 5203878 Direktorat Pengawasan Alkes dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga : 5213601
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Nomor “Pr.ol.og fv,;lqg; 5018
Lampiran : 1 (satu)

Sekretaris Jenderal Kementerian Kesehatan R

Direktur Jenderal Bea dan Cukai

Kepala Lembaga Kebijakan Pengadaan Barang/Jasa Pemerintah

Kepala Pengelola Portal Indonesia National Single Window (PP-INSW)

Sekretaris Inspektorat Jenderal Kementerian Kesehatan RI

Sekretaris Direktur Jenderal Pelayanan Kesehatan, Kementerian Kesehatan Rl
Sekretaris Direktur Jenderal Kesehatan Masyarakat, Kementerian Kesehatan R
Sekretaris Direktu Jenderal Pencegahan dan Pengendalian Penyakit, Kementerian

@ N O oA wNh =

Kesehatan RI
9. Sekretaris Badan Penelitian dan Pengembangan Kesehatan
10. Sektetaris Badan Pengembangan dan Pemberdayaan Sumber Daya Manusia Kesehatan
11. Kepala Dinas Kesehatan Provinsi se-Indonesia
12. Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota se-Indonesia
13. Ketua Perhimpunan Rumah Sakit Seluruh Indonesia (Persi)
14. Ketua Asosiasi Rumah Sakit Daerah seluruh Indonesia (Arsada)
15. Ketua Gakeslab Indonesia
16. Ketua Asosiasi Produsen Alat Kesehatan Indonesia (Aspaki)

Sgk ariat Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alkes : 5214876, 5214871, 5214869 Direktorat Produksi dan Distribusi Kefarmasian : 5214873
D!re‘ rat Tata Kelola Obat Pub}ik dan Perbekalan Kesehatan : 5214872 Direktorat Penilaian Alkes dan Perbekalan Kesehalan Rumah Tangga  : 5214874
DlreT orat Pelayanan Kefarmasian : 5203878 Direktorat Pengawasan Alkes dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga : 5213601
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Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan R.| Nomor 62 Tahun 2017 Tentang Izin Edar Alat Kesehatan,
Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro Dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga dengan ini diberikan
persetujuan untuk diedarkan dengan :

NOMOR IZIN EDAR

ALATKESEHATAN

KEMENKES RI AKD 21202910020

Nama Dagang / Merek . testing 14 januari 2019
Kelompok / Kelas Resiko ¢ Non Elektromedik Non Steril / C
Kategori Produk : Peralatan Mata 2
Sub Kategori

Jenis Produk

Tipe / Ukuran

Kemasan

Nama Produsen / Pabrikan
Nama Pendaftar

Atas dasar lisensi dari

Ketentuan

Jakarta, 15 Januari 2019

&

Ditandatangani Secara Elektronk Oleh;
KEMENTERIAN

KESEHATAN ;
g% REPUBLIK Diektur Pz Al Kesehatan dn PRRT
‘ INDONESIA 01, 1GM. Wirshrata, Apt

NIP 19751206 200312 1001

Catatan:
- UV ITE No 11 Tahun 2007 Pasal 5 ayat 1

informasi Elektronik dan/atau Dokumen Elektronik dan/atau hasil cetaknya merupakan alat bukti hukum yang sah.
- Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan BSrE.




KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

'@ DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN ®
. A Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4 - 9 Jakarta 12950
‘q % Telepon : (021) 5201580 Pesawat 2029, 8011
Faksimile ; (021) 52964838 Kotak Pos : 203 GERMAS
LAMPIRAN
NOMOR IZIN EDAR
ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKD 21202910020
Tanggal, 15 Januari 2019

No. Deskripsi Tipe / Kode
1 |tes tes
2 |tes A tes
3 |tes '

Dengan ketentuan bahwa izin edar tersebut hanya berlaku untuk deskripsi
tercantum dalam lampiran ini Al

Jakarta, 15 Januari 2019

/

Ditandatangani Secara Elekironik Oleh:
KEMENTERIAN
KESEHATIN ™ Gt et
REPUBLIK

INDONESIA D, IGM, Wirzbrata, Apt
NP 19751206 200312 1001

A
.§%

Catatan:
- UU ITE No 11 Tahun 2007 Pasal 5 ayat 1

Informasi Elektronik dan/atau Dokumen Elektronik dan/atau hasil cetaknya merupakan alat bukti hukum yang sah.
- Dokumen ini telah ditandatangani secara eleklronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan BSrE.
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DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN ®
. ﬁ Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4 - 9 Jakarta 12950

w% Telepon : (021) 5201590 Pesawat 2029, 8011

Faksimile : (021) 52964838 Kotak Pos : 203 GERMAS

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan R.I Nomor 62 Tahun 2017 Tentang lzin Edar Alat Kesehatan,
Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro Dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga dengan ini diberikan
persetujuan untuk diedarkan dengan :

NOMOR IZIN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKL 10302910005

Nama Dagang / Merek (| ]

Kelompok / Kelas Resiko . Elektromedik Non Radiasi/ D

Kategori Produk ik

Sub Kategori

Jenis Produk : Htiv-1 Antibody Immunological test System:
Tipe / Ukuran . 8980

Kemasan : 9089

Nama Produsen / Pabrikan KKLJKLJ. Jamaica

Nama Pendaftar

Atas dasar lisensi dari

Ketentuan
danuan 2019.

s,

dpal dengan 14
2. Wgjib menyampaikan (7 oran berkg_la dan laporah,ﬂka ada kejadian yang tidak diinginkan akibat

penggunagnﬁlat Kesehat;ﬂ\éie[sebu"t‘ﬂl“ tas sesuai ketentuan berlaku.
i __l,pak leﬁni', /ang berhak atas merek dan/atau keagenan produk
ar bersedla mengembahkan izin edar.

ng terlampir merupakan bagian yang tidak terpisahkan dari

pat kekeliruan, maka persetujuan izin edar ini akan ditinjau

Jakarta, 16 Januari 2019

' Ditandatangani Secara Elektronik Oleh:

KEMENTERIAN - Direktur Jenderal
ﬁﬁﬁﬁ'{f{,ﬁ" Kefarmasian dan Alat Kesehatan

INDONESIA 0, Engho Sosialine Magdalene, At MBlo Med
NIP, 19610119 198803 2001

|

Catatan:
- UU ITE No 11 Tahun 2007 Pasal 5 ayat 1

Informasi Elektronik dan/atau Dokumen Elektronik dan/atau hasil cetaknya merupakan alat bukli hukum yang sah.
- Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan BSrE.




KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN ®
Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4 - 9 Jakarta 12950
Telepon : (021) 5201590 Pesawat 2029, 8011

Faksimile : (021) 52964838 Kotak Pos : 203 GERMAS
LAMPIRAN
NOMOR IZIN EDAR
ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKL 10302910005
Tanggal, 16 Januari 2019

No. Deskripsi Tipe / Kode
tes

tes

~N[OJOA|B|WIN| -

tercantum dalam lampiran ini

Jakarta, 16 Januari 2019

Ditandatangani Secara Elektronik Oleh:
'% KEMENTERIAN Direktur Jenderal
% g:;ﬁllﬂluk Kefarmasian dan Alat Kesehatan
‘ INDONESIA  Dra, Engho Sosaine Magdslens, Apt , MBlo bed
NP 19610119 198803 2001
5 E
lE : Catatan
Lkt - UU ITE No 11 Tahun 2007 Pasal 5 ayat 1

Informasi Elektronik dan/atau Dokumen Elektronik dan/atau hasil cetaknya merupakan alat bukti hukum yang sah.
- Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan BSrE.
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u Made In USA

Amarican Medlcal Systems, inc.
10700 Bran Road West
Hinnetonka, MN 55343

USA

U.S. Toll Fras: 800 328 3881

Tel: +1 952 930 6000

Tel: + 31 20 593 8300

Amerlcen Medical Syclornt Eura

Ml

.......

BSC-AMS 72404010-4019LS
. LS, AMS 700 CXR Cylinders Revision H
Label Set Page 40f4
AMS 700 CXR™ Cylinders Figure C
Penile Prosthesis
700 CXR™ Penile Prosthesis 5533937 LENGTH
2 Cylinders tﬁ:g;m 18 cm
Prothése pénienne 700 CXR™ Conimento
2 cylindres rF,'lRCa)DUCT DIAMETER
amétre
700 CXR™ Schwellkdrperimplantat Durchmesser 9.5 mm
2 Zyﬂnder g::me:ro
metro
Protesi peniena 700 CXR™
2 cilindri 72404014
Prétesis de pene 700 CXR™ LOT 12345?;890
2 cliindros
Prétese Peniana 700 CXR™ 8

STERICIZED USIN
ETHYLENEQXID

“INSTRUCTIONS
“FOR USE

LOT
REF

Illll“ll

1234567890

72404014

USE BY DATE
2022-03-27

(01)00878963002712(11)170327(17)220327(10)1234567890

72404010-4019LS, RevH
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_E

Nomor :  FR.03.02/VA/0053/2019
Lampiran o1
Hal :  Surat Keterangan Bea Cukai

Yang terhormat,
Pimpinan KPU Bea & Cukai
di

Tempat

Sehubungan dengan Nota Pemberitahuan Penolakan (NPP) - NSW;&grhadap PT. WILLY
KUKUH RAHADYAN Tbk. tanggal 23 Januari 2019, dengan ini kami*Higritahukan bahwa
berdasarkan Permenkes R.I No.62 Tahun 2017 tentang T3, Edar Alat Kesehatan, Alat
Kesehatan Diagnostik In Vitro, dan Perbekalan Kesehatan Rumak :angga d )

:ketentuan yang
berlaku saat ini, produk sebagai berikut : g

No Nama Produk

mestinya

Demikian agar mepjad

Jakarta, 16 Januari 2019

' Dtandatangani SecaraEektronik Olgh:
KEMENTERIAN .
an Drekdur Jendera!
A KESEHATAN Diektur endaian At Kesehaan dan PART

. ‘ REPUBLIK
‘ INDONESIA D IGM Wiabrts, gt
HIP 19751206 003121001

Catatan:
- UUITE No 11 Tahun 2007 Pasal 5 ayat 1

Informasi Elektronik dan/atau Dokumen Elektronik dan/atau hasil cetaknya merupakan alat bukti hukum yang sah,
- Dokumen ini telah ditandatangani secara elekironik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan BSrE.
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«

—h

FR.03.02/VA/0053/2019
Alat Kesehatan
No Nama Produk No Katalog Merk
1 |tes 13131 tes 7
2 |les 43434 tes
3 |tes 454545 tes

Berupa produk yang digunakan untuk , termasuk produk yang harus:didaftar sebagai Alat
Kesehatan pada Kementerian Kesehatan RI. Sehubungan dengan hal tersebiit;maka kami tidak

memberikan persetujuan impor terhadap produk tersebut sebelﬁ@;&roduk tersebut memiliki izin
edar. S
R

------ \::".':5_"

N

Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
No Nama Produk

1 |tes

Berupa produk yang digunakan, ufituk , teiry i didaftar sebagai
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga.pada Kemé 3éhubungan dengan

hal tersebut maka kami tidak memberikai:persetujuan‘impor terhadap produk tersebut sebelum
produk tersebut memiliki izin:gdar, &

Non Alat Kesehat:
No

Merk

tes

fost

Bergpa produk yang d "'“pakan untu

ipa i:belum termasuk produk yang harus didaftar sebagai
Alat Kesghiatan pada Keméiiferian K€Sghatan RI dan tidak boleh di klaim sebagai alat
kesehatan“{Jntuk produk tersebiitdigiis:Kementerian Kesehatan tidak berwenang memberikan
persetujuan imgor.

Jakarta, 16 Januari 2019

/

Ditandatangani Secara Elektront Oleh:
KEMENTERIAN
KESEHATAN (o tnart
REPUBLIK

INDONES!IA D160, Wisbeat, Apt
P 9751206 2003121001

/!
.%

Catalan:

- UU ITE No 11 Tahun 2007 Pasal 5 ayat 1

Informasi Elektronik dan/atau Dokumen Elektronik dan/atau hasil cetaknya merupakan alat bukfi hukum yang sah.
- Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan BSrE.



