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Hal . Surat Informasi

Yth. 1. Kepala Dinas Kesehatan Provinsi
2. Kepala Badan Pelayanan Perizinan Terpadu Provinsi
3. Pimpinan Penyalur Alat Kesehatan
4. Pimpinan Produsen Alkes / PKRT

Sehubungan dengan informasi terkait aktivitas produsen pemegang sertifikat produksi

dan distributor pemegang IPAK, dengan ini kami sampaikan bahwa:

1. Menguasai bangunan dan fasilitas yang memadai untuk dapat melaksanakan
kegiatan penyaluran alat kesehatan dengan status milik sendir, kontrak atau sewa;

2. Dalam menjalankan fasilitas untuk melaksanakan penyimpanan alat kesehatan harus
dikelola secara mandiri, dalam arti untuk pengelolaan gudang tidak boleh diserahkan
pada pihak ke 3.

3. Memiliki penanggung jawab teknis Warga Negara Indonesia (WNI) yang bekerja
penuh waktu;

4. Penanggung jawab teknis harus bekerja full time oleh karena itu penanggung jawab
hanya boleh mengajukan 1 (satu) permohonan izin PAK;

5. Memiliki bengkel atau bekerja sama dengan PAK lain atau produsen alat kesehatan
dalam melaksanakan jaminan purna jual wajib; dan

6. Penyalur Alkes tidak diperbolehkan berada di alamat yang sama dengan penyalur alkes
yang lain, sehingga alamat kantor/gudang hanya boleh untuk 1 (satu) permohonan
izin PAK;

7. Untuk alamat gudang dan kantor pada IPAK harus berada dalam provinsi yang
sama, kecuali jika masih berada di wilayah Jakarta, Banten, dan Jawa Barat masih
diperbolehkan.

8. PAK yang dengan sengaja memalsukan data terkait persyaratan dalam permohonan
pengajuan IPAK tidak diperbolehkan mengajukan permohonan kembali selama 6
bulan.

9. Permenkes Nomor 4 tahun 2014 tentang Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik,
pada: poin e. Pengiriman dan penyerahan Kepada Konsumen, menyatakan bahwa,
3) PAK dan Cabang PAK harus memastikan produk yang dikirimkan memiliki
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penandaan yang jelas dan mudah dibaca, meliputi nama produk, nomor izin edar,

tipe, nomor bets atau nomor seri, nama dan alamat pabrik, serta nama dan alamat

penyalur. ‘

Sesuai dengan ASEAN Medical Device Directive (AMDD) bahwa tiap negara dapat

mempersyaratkan tiap produk alat kesehatan memiliki label dalam bahasa

nasionalnya.

Local Stikering dan penempelan instruksi penggunaan dalam bahasa Indonesia yang

dilakukan oleh distributor pemegang IPAK mungkin dilakukan jika Pabrik tidak dapat

melakukan Stikering dan penempelan instruksi penggunaan dalam bahasa Indonesia
tersebut karena berbagai alasan, antara lain:

a. Kode produk yang dijual di Indonesia juga didistribusikan ke Negara lain. Ada
kemungkinan negara lain tidak dapat menerima keberadaan stiker nomor
registrasi Indonesia atau tidak memerlukan informasi spesifik lain seperti instruksi
penggunaan Bahasa Indonesia.

b. Kemasan produk yang umum dapat diterima diberbagai Negara sehingga
mempermudah akses produk kebanyak negara.

c. Volume penjualan produk masih sangat kecil sehingga tidak mencukupi kuota
produksi jika harus membuat kemasan yang khusus untuk Indonesia.

d. Satu produk dapat terdiri dari ribuan jenis yang tidak mungkin.

e. Proses translate Bahasa Indonesia oleh pabrik untuk memenuhi instruksi
penggunaan membutuhkan waktu dan biaya yang sangat besar karena pabrik
perlu melakukan proses translasi dengan sangat hati-hati dengan melibatkan
professional translation agency yang memiliki background ‘medis dan
pengetahuan produk yang baik.

Prinsip stikering dan instruksi penggunaan dalam bahasa Indonesia oleh distributor

pemegang IPAK adalah:

a. Distributor adalah pemilik izin edar untuk produk tersebut.

b. Tidak mengubah spesifikasi dari produk.

c. Tidak mengubah kemasan asli dari pabrik.

d. Tidak menutupi informasi penting dari produk, seperti no batch/lot dan Expired
date, sehingga pelanggan tetap bias mendapatkan informasi produk yang
lengkap dan jelas untuk memastikan keamanan produk.

e. Informasi yang ditambahkan sesuai dengan persetujuan dari Kementerian
Kesehatan saat registrasi produk. '

f. Dilakukan dengan memenuhi prinsip-prinsip Cara Distribusi Alat Kesehatan yang
Baik, dengan melaksanakan sistem jaminan mutu yang baik dan benar.



13. Jika aktivitas pada poin 11 dan 12 dilakukan di Indonesia dengan membuka
kemasan sehingga dapat mengubah spesifikasi produk, misalnya merusak sterilitas
produk sehingga perlu disterilkan ulang, maka aktivitas tersebut hanya dapat
dilakukan oleh pabrik pemilik Sertifikat Produksi yang memiliki sarana produksi
sesuai dengan perundang-undangan.

Demikian surat ini dibuat, atas kerjasamanya kami ucapkan terimakasih.
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