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KEPUTUSAN DIREKTUR JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT

KESEHATAN
NOMOR HK.02.02/V1/1479/2021
TENTANG

PETUNJUK TEKNIS PENGAWASAN PENANDAAN
ALAT KESEHATAN DAN FERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

DIREKTUR JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN,

Menimbang

N -

bahwa salah satu upfys ountuk memastikan alat
kesehatan dan perbekalan keschatan rumah tangga
yang beredar, memenuhi persyaratan Kkeamanan,
mutu, dan manfast, dilakukan pengawasan terhadap
alat kesshatan dan perbekalan keschatan rumah
tinggo

b. bahwa, pelaksanaan pengawasan terhadap alat

kesehatan dan perbekalan kesehatan rumsh tanggn
yang beredar dapat dilakukan melalui pengawasan
penandnan;

bahwa agar pengawasan penandaan alat kesehatan
dan perbeknlan kesehatan rumah tangga dapat
dilaksanakan secara efektif dan efisien, diperlukan
petunjuk teknis sebagai mcuan pelaksanaan bagi
petugas pengawis,

bahwa berdasarknn pertimbangan sebagaimana
dimaksud dalam huraf a, huruf b, dan huruf ¢, periu
menetapkan Keputusan Direktur Jenderal
Kefarmasian dan Alat Kesehatan tentang Petunjuk
Teknis Pengawasan Penandaan Alat Keschatan dan
Perbelainn Kesehatan Rumah Tangga;



Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 1999 Nomor 22, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 3821};
Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang
Kesehatan [Lembaran Negarn Republik Indonesia
Tahun 2009 Nomor 144, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 5063| sebagaimana telah
diubah dengan Undang-Undang Nemar 11 Tahun
2020 tentang Cipta Kerja (Lembaraf Negara Republik
Indonesin Tohun 2020 Nomor 245, Tambahan
Lembaran Negara Republik indanesia Nomor 6573);
Undang-Undang Némor 23+ Tahun 2014 tentang
Pemerintahan Daerab (Lémbaran Negara Republik
Indonesia Tahun, 2014 Nomor 244, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 5587)
schagaimana telah beberapa kali diubah, terakhir
déngan’ Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2020
tentang Cipta Kerja (Lembaran Negara Republik
Indonesin  Tahun 2020 Nomor 245, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 6573);
Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2020 tentang Cipta
Kerja (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2020 Nomor 245, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 6573);

Peraturan Pemerintah Nomor 7 Tahun 1973 tentang
Pengawasan Pengendalian Pestisida (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 1973);

Peraturan Pemerintah Nomaor 72 Tahun 1998 tentang
Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan
(Lembaran Negara Republik Indonesin Tahun 1998

Nomor 138, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesin Nomor 3781);



10.

11,

13,

13,
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Peraturan Pemerintah Nomor 80 Tahun 2019 tentang
Perdagangan Melalui Sistem Elektronik (Lembaran
Negara Republik Indonesia Tahun 2019 Nomer 222,
Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 6420);

Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021 tentang
Penyelenggarann Perizinan Berusaha Berbasis Risiko
(Lembaran Negara Republik Indonesin Tahun 2021
Nomor 15, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 6617);

Peraturan Presiden Nomor 18 Tahun 2020 tentang
Kementerinn Kesehatan (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2021 Nomor 83}

Peraturan Menteri Keséhatan Nomor
1189/ MENKES/PERfVIIIf2010 tentang Produksi Alat
Kesehatan dan Pérbekalan Keschatan Rumah Tangga
(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2010 Nomor
J399);

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
1191 /MENKES/PER/VIII/2010 tentang Penyaluran
Alat Kesshntan (Beritn Negara Republik Indonesia
Tahun 2010 Nomor 401);

Perituran Menteri Hesehatan Republik Indonesia
Nomor 76 Tahun 2013 tentang Iklan Alat Kesehatan
dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (Berita
Negara Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor 192);
Peraturan Menterl Kesehatan Nomor 62 Tahun 2017
tentang Izin Edar Alat Kesehatan, Alat Kesehatan
Diagnostik In Vitro, dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga (Berita Negura Republik Indonesia Tahun 2018
Nomor 82);

Peraturan Menteri Kesehatan Nomar 10 Tahun 2018
tentang Pengawasan di Bidang Kesehatan (Berita
Negnra Republik Indonesia Tahun 2018 Nomor 554);

v
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15. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 25 Tahun 2020
tentang Organisasi dan Tata Kerjn Kementerian
Kesehatan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun
2020 Nomor 1146);

16. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021
tentang Standar Kegiatan Ussha dan Produk Pada
Penyelenggarann Perizinan Berusaha Berbasis Risiko
Sektor Keschatnn (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2021 Nomor 316};

MEMUTUSKAN:

: KEPUTUSAN DIREKTUR JENDERAL KEFARMASIAN DAN

ALAT KESEHATAN TENTANG | PETUNJUK TEKNIS
PENGAWASAN PENANDAAN ALAT KESEHATAN DAN
PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA.

¢ Menetapkan Petunjule Teknis Pengawasan Penandaan Alat

Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga, yang
selanjutnya | disébut  Juknis Pengawasan Penandaan,
sebag@imapn tercantum dalam Lampiran yang merupakan
bagiin tidak ferpisahlcan dari Keputusan Direktur Jenderal
fmi.

: Juknis Pengawasan Penandaon scbapgnimans dimaksud

dalam Diktum KESATU digunakan sebagai acuan bagi
petugas dalam pelaksanaan pengawasan penandaan alat
kesehatan dan perbekalan kesehatan rumah tangga.

: Pembinaan dan pengawasan terhadap pelaksanaan Juknis

Pengawnsan Penandaon sebagaimana dimaksud dalam
Diktum KESATU dilakukan oleh direktorat yang tugas dan
fungsinya di bidang pengawasan alat kesehatan dan
perbekalan keschatan rumah tangga, dan dapat melibatkan

dinas keschatan daerah provinsi dan/atau dinas kesehatan
daerah kabupaten /kota,

¢ Keputusan Direktur Jenderal mulai berlaku pada tanggal

ditetapkan.






KATA PENGANTAR

Pultrukurmwuuummmmhmwmmnmmm
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Pengawasan Alat Kesshatan dan Perbekalan Wesehatan Rumah Rangga, Direkiorst
Jenderal Kefarmasian dan Alai Kesshatan, Kementerian Kesehatan Republik Indonasia,

Buku Petunjuk Teknis Ini merupakan acuan bagi lenags pengawas/ pelaksana
pengawasan Pusat, Dinas Kesshatsn Provinsil Kabupaten/ Wota dalam melakukan
pengawasan penandaan. Penandasn merupakan bagian paniling sabagal bentuk
penyampaian informasi produk alkes dan PKRT kepada pengglina, sehingga harus
membesikan informasi yang objekif. lengkap dan tidak menyesatkan

Pada kesempatan inl kami ingin menyampalkan penghargaan yang setinggi tingginya
dan ucapan terima kasih kepada semua pihak atas'partispasi, sumbang saran dan masukan
yang ditserikan dalam penyusunan buku Patunjul Teknis ini. Kami berharap buku ini dapat
mmmummmmwmmwmn
alat kesehatan dan Perbekalan Kesefiatan Rumah Tangga (PKRT) untuk mewujudkan visi
menuju masyarakat sehat yang mandie dan berkeadilan.

Pit Direktur Jenderal
Kefarmastan Dan Alat Kesahatan

drg. Arianti Anaya, MIM.

Wil



KATA SAMBUTAN

Sesusl dengan amanat Lindang-Undang Kesehatan bahwa penyelenggaraan upaya
kesshatan diantaranya melalul pengamanan dan penggunaan sediaan farmasi dan alat
jesshatan, yang mewajibkan alat kesehatan harus aman, bermanfaal, bermutu dan
{erjangkau. Pengamanan Alat Kesehatan (alkes) dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
(PKRT) dissienggarakan untuk melindungl masyarskat darl bshaya yang dissbabkan
panggunaan alkes, dan PKRT yang tidak memenuhi persyaratan,

Pengawasan Penandaan produk alal kesshatan dan PKRT dilaksanakan untuk
malindungl masyarakal dari informasl yang tidak obyeddif, tidak lengkap sérta manyesatian.
Produsen, Distributor Alst Kesehatan, atau Importir PKRT yarg akan mengedarian Alat
Kesehatan, dan PKRT harus mencantumkan penandaan. sesual dengan ketentusn
perundang-undangan

Proses panyusunan Petunjuk Teknis Pangawasan Penandaan Alat Keshealan dan
PKRT dilakukan dengan menerima masukan dar lntas progrem dan lntas sakior yang
terkait dangan alat kesahatan dan PEKRT.

Ucspan tarima kasih disampalkan kepada samua pihak atas sumbangsih waktu, pikiran,
dan tenaga yang tercurah unfuk menyalesaikan Petunjuk Teknis Pengawssan Penandsan
Alat Kesehatan dan PKRT i,

Direktur Pengawasan Alkes dan PKRT

dr. Cut Putri Arianie, MH.Kes
NIP. 1962062119881.22001

will



PETUNJUK TEKMIS PENGAWASAN PENANDAAN ALAT KESEHATAN DAN
PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA

Kementerian Kesahatan Rl

Direktorat Jenderal Kafarmasia dan Alat kesehatan
Direktorat Pengewasan Alat Kesshatan dan PKRT
Jakarta, 2021

Ponasehnt
Direktur Jenders| Kefamasian dan Alat Kesehatan

Penanpgung Jawab
Direktur Pengawasan Alat Kesahatan dan Perbekalan Kesshatan Rumah Tangga

Tim Penyusun :

Dra. Retno Utami, Apt

Bire Hukum dan Organisasl Setjen Kemeénkes Ri
Direktorat Peniialan Alkes dan PKRT

Sub Bagian HOH Setditjen Kefarmasian dan Alkes
Subdit Pengawasan Produk/Alal Kesshatan dan PKRT

Diterbitkan Oleh :
Kementerian Kesehatan Rl

Hak Cipta dilindungi oleh Undang-Undang

Dilarang memperbanyak buku ini sebagian atau seluruhnya
dalam bentuk dan dengan cara apapun juga, balk secara
mekanis maupun elektronik termasuk folocopy rekaman dan
lain-fain tanpa seizin tertulis dan penerbit
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BAB |
PENDAHULUAN

A LATAR BELAKANG

Sesunl dengan amanat Undang-Undang Kesehatan bahwa penyelenggaraan
upaya kesehatan diantaranya melalul pengamanan dan penggunaan sediaan farmasi
dan alal kesehatan, yang mewsjibkan alat kesshatan harus aman, bermanfaat,
bermutu dan terjangksu. Pengamanan Alal Kesehatan (alkes) dan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga (PKRT) diselenggarakan untuk melindungl masysrakat dari
bahaya yang disebabkan penggunasn alkes, dan PKRT yéng fidak memenubi
persyaratar.

Direltoral Pengawasan Alat Kesehatan dan Pefbekalan Kesshatan Rumah
Tangga sesusl tugas dan fungsinya melakukan pengawasan post marke! alkes dan
PKRT di peredaran. Pengawasan post mavke! berfungsi untuk memastikan bahwa nlkes
dan PKRT yang telah diberikan persetujuan izin edamyatetap memenuhl persyaratan
keamanan, kemanfaatan dan muty, yang beftujuan, untuk meminimalkan risiko yang
timbul terhadap pasien (palien! safely) dan masyarakat, Produsen, DAK, atau Impostir
PKRT yang akan mengedarkan Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan
PKRT harus mencantumian penandaan dan informasi Alat Kesehatan, Alal Kessehatan
Diagnastik fn Vifro dan PKRT.

Pengawasan alkés.dan PKRT tidak dapat dilaksanakan cleh pemerintah pusat dan
dasrah semata, namun melibatkan kerjasama akiif dan produsen/ panyalur alkes dan
produsenfimportle. PKRT, pengguna dan masyarakat. Salah salu  mekanisme
pengawasan produk’ oleh pemerintah pusat maupun daerah dilakukan dengan
melakukan pengawasan penandasn produk alkes dan PKRT di peredmran dan
pengawasan penandaan secar daring.

Perigawasan Penandssan alkes dan PKRT merupakan bagian penting
dilsksanakan dalam rangka melindungl masyarakat dar informasi yang tidak abyeitif

tidak lengkap sertn menyesatian,

B. TUJUAN
1. Tujuan Umum
Melindungi masyarakat dar informasi yang tidak obyeidif, tidak lengkap dan
menyesatkan, dan kesalahan penggunaan produk



2 Tujuan Khusus

Menjadi acusn tenaga pengawas/ pelsksana pengawasan melakykan
pengawasan penandaan
Memastikan penandaan produk yang beredar telah sesuai dengan KertErtuan
peraturan yang beraku.

SASARAN
Sasaran Petunjuk Teknis pengawasan penandaan alkes dan PKRT adalah:

1.
£,
3.

Tenaga pengawas/ pelaksana pangawssan
Pelaku usaha/ pemilik izin edar/ notifikasi
Staksholder terkait

RUANG LINGKUP
Petunjuk teknis pengawasan penandaan alkes dan PKRT maliputi:

1.
d.
3.

Prinsip Pengawasan Penandaan
Tata Cara Pengawasan Penandaan,
Tata Cara Tindakianjut Hasil Pengawasan Penandaan

DEFINISI ISTILAH

Penandaan adalsh keterangan objektll, lengkap, dan tidak menyesatkan dalam
bantuk gambar, wama, tulisan atau kombinasi antara atau ketiganya atau bentuk
lzinnya yang diseriakan pada kemasan atau dimasukkan dalam kemasan, atau
mefupakan baglan darl wadah dan/ atau kemasannya.

Kemasan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga dan alat kesshatan adalah bahan
yang digunakan untuk mewadahi dan/stau membungkus Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga dan alat kesehatan baik yang bersentuhan langsung maupun tidak

Pengemasan Ulang adalsh rangkmian kegiatan membuat suatu produk, yang
meliputi pembungkusan, pemberian label dan penandaan, tanpa merubah bahan
baku/ formula, spesifikesi dan kegunaan produlk.

Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang selanjutnya disingkat PKRT adalah
alat, bahan, atau campuran bahan untuk pemeliharaan dan perawatan untuk
kesehatan manusia, yang ditujukan untuk penggunaan di rumah tangga dan fasiitas
T,

13



10.

12

13.

Nama produk PKRT adaiah rangkaian nama yang terdiri atas merek, janis dan
varian produk PKRT sesual dengan yang tercantum dalam dokumen dan
psnandaan.

Alat Kesehatan yang selanjutnya disingkat 2lkes adalah instrumen, aparatus, mesin
danfatau implan yang tidak mengandung obat yang digunakan untuk mencegah,
mendiagnasis, manyembuhkan dan merngankan penyakit, merawat orang sakit
memulinkan kesehatan pada manusia, dan/stau membeniuk struktur dan
memperbalki fungsi tubuh. Alat Kesshatan juga merupakan reagen In vitro dan
kalibrator, perangkatl lunak, bahan atau material yang digunakan tunggal stau
kombinasi, untuk menghalangi pembuahan, desinfeksl nlal kesshatan, dan
pangujlan in vitro terhadap spesimen darl tubuh manusia, dap dapat mengandung
obat yang tidak mencapal kefja utama pada tubuh manusla melalul proses
farmakologi, imunologl, atau metabollsme untuk dapat/mambantu fungsi stau kerja
yang diinginkan

Pemilik Produk adalah perusahaan berbentuk badan hukum stay badan usaha baik
sabagal pamilik formula, desain, nama dagang atsu marek

Peredaran adalah setimp kegiatan atau serangkaian keglatan penyaluran stau
penyerahan perbehalan kesehatan rumah tengga dan alat kesehatan balk dalam
rangka perdagangan, bukan pendagangan, atau pemindah tanganan,

tzin Edar adalah izin untuk Alat Kesehatan, Alat Kesshatan Diagnostik In Vitro dan
PKRT yang diproduksi olsh’ Prodisen, dan/atau dimpor oleh Distributor Alat
Kesehatan dan Alst Kesshatan Diagnostik In Vitro atau importir yang akan
diedarkan di wilayah Negara Republik Indonesia, berdasarkan penilaian terhadap
keamanan, mutu, dan kemantaatan.

Izin Edar notifikasi adalah izin edar aiat kesshatan Kelas A tertentu dan PKRT kalas
1 dan 2 beripanotifikasi dengan penyederhanaan persyaratan (zin edar,

Dokumen Kesesualan Produk atau yang selanjutnya disingkat DKP adalah data
mengeanal muty, keamanan dan kemanfaatan produk PKRT yang didokumentasikan
untuk pengajuan (zin adar notifikasl.

Produsen adalah perusahsan berbentuk badan usaha yang memiiiki Sertifikat
Produksi untuk memproduks! termasuk merakil dan/atau mengemas ulang Alat
Kesshatan, Alst Kesehatan Diagnostik In Vitro dan PKRT di dalam negeri.

Produksl adalah kegiatan membual, memproses, mengemas, dan/ata meraki
untuk menghasilian Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan PKRT.

14



14. lzin Produksi Perbeksian Kesahatsn Rumah Tangga (PKRT) yang selanjutnya
dissbut |zin produksl, adaish |zin yang diberikan kepada produsan PKRT ssbagal
persstujuan untuk melakukan produksl PKRT.

15. |zin Produksl alal kesehatan yang selanjutnya disebut izin produksi, adalah izn
yang diberikan sebagal persetujuan untuk melakukan produksi alat kesehatan.

16. Distributor Alat Kesehatan adaiah perusahaan berbentuk badan hukum berups
MTmmemﬂmlﬂnuﬂm,
penyimpanan, dan distribusi Alst Kesehatan dan Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro.

17. lzin Distribusi Alat Kesshatan yang selanjutrya disebut Izin DAK adalah |zin yang
MWWMMMUHWMWW
distribusi atau penyerahan Alat Kesshatan,



BAB ||
PRINSIP PENGAWASAN PENANDAAN

A PENGAWASAN PENANDAAN

Alst Kesshatan (alkes) dan Perbelnlan Kesehatan Rumah Tangga (PKRT) yang
diproduksi atau dimasukkan ke dalam wilayah Indonesia untuj diedarkan harus mamilik) izin
edar/ notifikasl dani Menter.

Pengawasan Penandaan dan informasi alat kesehatan dan PKRT dilaksanakan untuk
malindungi masyarakat dan informasi yang tidak obyaldif, tidak lengkap serta menyesatkan,
penandaan produk alkes dan PKRT harus memenuhi kiteria persyaratan umum dan
persyaratan khusus. Penandaan merupakan bagian penting karena langsung memberikan
informasi kepada pengguna.

Penandaan dan informasi alat kesehatan dan PKRT dapat berbentuk gambar, warna,
tulisan atau kombinasi antara atau kstiganys atau bentuk lainfya yang disertakan pada
kemasan atau dimasukkan dalam kemasan, atau merupakan bagian darl wadah darvatay
hamasannys

Produsen, Distributor, atau Importir alkes dan PKRT yang akan mengedarkan alkes
dan PKRT harus memastikan bahwa produk telsh mencantumkan penandaan dan informas|
sesuai dengan persyaratan yang lelah ditstapkan oleh peraturan yang berlaku,

Pengawasan Penandsan meliputl serangkaian keglatan yang dilakukan wntuk
mancegah laradinya penyimpangan, mengevaluasl peiaksanaan pekerjaan dan memastikan
pemillk lzin edar/ nofifikasl untuk melakukan tindakan perbaikan terhadap produk alkes dan
PKRT untuk manjamin keamanan, mutu dan kemanfaatan alkes dan PKRT. Pengawasan
Penandaan dilakukan secara proaktif/ rutin dan reaktif! insidental dilaksanakan oleh petugas
yang telah teratin untuk dapat melaksanakannya di peredaran/ secara daring.

B. JENIS PENGAWASAN PENANDAAN
Pangawasan Penandaan dilakukan terhadap produk alkes dan PKRT, meliputi

1. Pengawasan Penandaan Rutin
Pengawasan Penandsan rutin  dilakukan melalul pemerksaan  kesesuaian
penandaan/ |nformasi/ Klaim produk yang beredar dengan penandaan sesual
peraturan peruridang undangan yang beraku

2 Pengawasan Penandaan Insidental

Pengawasan Panandaan Insidental dilaksanakan dalam hal terdapat informasi.
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a  dugsan pelanggaman peraturan parundang-undangan;

b. laporan Kejadian Tidak Dilnginkan (KTD); dan/atau

¢ laporan keluhan/ pangaduan masyarakat

Pelaksanann pengawasan penandaan Insidental dilakukan berdasarkan hasi

penelaahan tenaga pengawas terhadap informasi yang diterima secarm formal dan

informal (informasi berupa surat resmi, telepon, amail, media sosial, dii) yang kemudian

disampalican kepada pimpinan satuan kerjaiunlt kerja Penelashan memuat paling

sedikit informasi mengenal

& Persoalan atau hal yang dilaporkan

b Pra anggapan

¢ Fakta yang mempengaruhi

d  Analisis

e Kesimpulan; dan

f.  Rekomendasi tindaklanjut

1) Rekomendas| tindak lanjul terhadap informasi dapal berups pengawasan
penandaan atau inspeks| wakiy tertentu atau intensif.

2) Respon pengaduan
Apabila laporan keluhsn/pengadusn masyarakat tidak terdapat  bukdi
patanggaran, salanjulnys pimpinan satuan kerjalunit kerjs menerbitkan surat
respon atas laporan/pengaduan untuk disampalkan kepads pelapor/pengadu
disertai alasan

C. METODE PENGAWASAN

Melode pengawasan penandaan maliput

1. Pemerksaan penandaan produk di peredaran luring/ fislk
Pengawasan penandaan yang diakukan secara khusus
Pengawasan penandaan pada saal melakukan sampiing
Pengawasan penandsan pada saal melakukan inspeks! sarana produksi
Pengawasan penandaan pada saat melakukan inspeksi sarana distribusi
Pengawasan penandaan pada sast melakukan audit sarana produksi dan
distribusi

Petunjuk Teknls Inl akan membahas pemeriksaan penandsan yang dilakukan
secara khusus.

2. Pameriksaan panandaan produk di paredaran daring/ online
a Pengawasan panandaan produk di e-commarce

P AP e
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b. Pengawasan penandaan produk di marke! place
g, Pengawasan penandaan produk di madia sosial onling

p. PETUGAS PENGAWASAN PENANDAAN
Pengawasan penandaan dilakulkan oleh pemerintah, pemilik izin edar notifikasi
dan masyarakat. Petugas Pengawasan Penandaan yang dilakukan cleh pemerintah
perdirl dari:
1. Tenaga Pengawas/ pelaksana pengawasan Pusat
2 Tenaga Pengawas/ palaksana pengawasan Provinsl/ Kabupaten/ Kota
Petugas pengawasan penandaan mempunyai kompetensi dan wewenang sebagal
berikut:
o Memilki kompetensi di bidang pengawasan penandasn yang dipercleh melalul
pelatitan yang sudah di sertifikasi/ on the job training
b. Melakukan tugas dan fungsi sesual kewsnangan.
¢ Melakukan pengawasan penandaan secara luring/ fislk dan daring/ oniine
d Dalam melaksanakan tugas pengawesan penandaan secars daring! fisik, tenaga
pangawas barwenang
1) Memeriksa saetinp tempatplatform  yang  mengedarkan/  menjual,
mendistribusikan, menyimpan dan mamproduksi alkes dan PKRT
2) mmﬁmmmmmmmme
dan kegiatan produlcsl distribus: alkes dan PKRT
3) Memeriksa bangtnan dan/ atau fasiltas yang digunmkan untuk keglatan
produksi atau distibusi
4) memafiksa dan mengambil data, informasi danfatau dokumen termasuk bidak
tarbatas pada sampel produk, gamber, folo, danfatau video mengenal keglatan
produksi ateu distribusi alkes dan PKRT
5) mewawancaral orang yang dianggap terkait dalam kegintan yang berhubungan
dengan peredaran produk, produksi atau distribusi alkes dan PKRT
8) memberikan rekomandasi berdasarkan hasél pangawasan
7) melaksanakan tugas |ain sesual dengan ketentuan perundang-undangan.
8) mefakukan tindakan pengamanan selampat:
a) membuka dan menaliti kemasan
b) memisahkan bahan, produk, sarans, dan/ atau prasarana tidak memenuhi
syaral dengan membuat garls batas pengaman



¢) mengambll sampel untuk dilakukan uji laboratorium dan/ atau verifikas
penandaan/ label dan/ atau barang bulkdl
d) inventarisasi produk dengan mencantumian antara lain nama produk,
nomor izin edar, nomor batch/ lat, tanggal kedaluwarsa, dan keterangan
a) membust Berita Acara Pengamanan
f) membuat Berita Acara Penerimaan Sampel Produk
& Dalam melaksanakan pengawasan, Tenaga Pengawas/ Pelaksana Pengawasan
dapat berkoordinasi dengan fintas program daniatau (intas sekior terkait sesual
*ﬂiliﬂhm:lnpﬂtﬂlmg-undmgm-
. Koordinasi Pengawasan meliput,
1) perencanaan pangawasan
2] pelaksanaan pengawasan
3] pelaporan hasil pangawasan; dan
4) tindak lanjut hasil pengawasan.
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BAB I
TATA CARA PELAKSANAAN PENGAWASAN PENANDAAN

Penandaan dan |nformasl Alst Kesehatan dan PKRT yang harus dicantumkan harus
mamanuhi persyaratan yang bensl ketarangan mengenal kaamarnar, kemanfaatan, petunjuk
penggunaan dan/ stau Informasi lain yang diperiukan,

Pengaturan tata cara pengawasan penandaan bertufuan untuk menjadi acuan dalam
meningkatkan efekiifitas pelaksanaan pengawasan panandaan.

TATA CARA PENGAWASAN PENANDAAN RUTIN DAN INSIDENTAL

TAHAPAN Peradaran Luring Pearedaran Daring
1. Perencanaan v bl
2 Persiapan R |
3. Pelaksanaan 'l Y
4, Verfikasi Keabsahan Penandaan
Barbanis Elektronik ! !

5 Melakukan karanting produly
pengamanan setempat bila ditemukan
penandaan yang tidak sesual J
berfaku dengan mambuat Barlta Acara
Pengamanan Produl

B Membuat Berita Acara Pemeriksann
Produk dan dokumentasi yang v -

diperiukan

7. Membuat Berita Acarn Penyerahan
Produk yang tidak sesual peraturan
perundang undangsn yang berlaku dan

0



A. PERENCANAAN
Forencanaan Tahunan Pengawasan Penandasan merupakan saiah salu upaya
menjamin keamanan, mutu dan manfaatl produk afkes dan PRRT dengan merencanakan
pemanfaatan segala sumber daya yang ada uniuk menentukan prioriies pangewasan,
sehingga kebutuhan masyarakat terhadap penandaan dan informasi yang objekil, lengkap
dan tidak menyesatkan dapat tafamin.
Perencanaan Tahunan Berbasis Fisiko dilakukan dengan cam:
1. Menentukan analisa risko potensial produk alkes dan PKRT pada tahun berjalan
2 Melakukan analisa dan evaluasi data hasil pengawasan penandaan rutin dan insidental
tahun ssbelumnya
3. Menentukan target prioritas produk dan inspeksi sarana dan fasilitas berdasarkan hasd
analisa risiko dan laporan keluhary pangaduan masyarakat
4, Hummm,mmmmmkmmmmmM|m
mempertimbangkan produk yang beredar hanys di deeraf tertentu
5. Menentukan waktu dan lokasi pengawasan penandasn
8 Membual rapat evalussl tahunan dan menenikan kebijakan pengawasan tahun
berikutrya
Dalam rangka perencanaan kegiatan Pengawasan Rutin perlu merencanakan prioritas
produk yang akan ditetapkan untik diiakukan pengawnsan berdasarkan analisis dan
evaluasi dsta pengawasan. Kriteria prioritas produk sebagal barikirt
produk yang memiik| fakior risiko tinagi;
produk yang banyak dipakai cleh tanaga kesehatan dan/ atau masyarakat
produlk yang banyak beredar dan memilild dampak yang culup luas pada masyarakat
produk yang digunakan dalam program kesehatan nasional atau dasrah
produk yang baru diterbitiian izin adarmya: dan/ atau
produk yang berdssarkan data pengawasan penandsan tahun sebelumnya Tidak
Memanuhi Syarat (TMS).
Penetapan prioritas produk pada pangawasan penandasn berdasarkan analisis risiko
produk, hasil kafian dan fsu di masyerakat. Analisis rislko dan masing-masing kriteria produk
dilakukan malalui anailsis data yang tersedia antara lain data produk di e info, datn laporan,
data hasil evaluasi penandaan, aktivitas produksi dan/ atau distribusi di e-report, data hasil
pengawasan sarana produksé distribusi produk, faporan KTD atau laporan keluhary
pengaduan masyarakal balk manual ateupun melalul aplikasi e -walch dan alkes mobdle
danfatau sumber data lalnnya misalnya survel profil produk beredar (jika ada),
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Tenaga Pengawas Pusal/ Dinas Kesehatan Provinsl/ Kabupaten/ Kota dapat

merencanakan pengawasan penandaan sesual kebutuhan dan kondisi daerahnya, dengan
memparhatikan kemampuan sumbeardaya masing-masing termasuk alokasi anggaran

Dokumen rencana pengawasan penandaan yang telah disusun ditetapkan oleh Kepala

Unit dan diperbaharul seliap tahun berdasarkan analisis risiko dan kebutuhan d Pusat/
Provinsl/ Kabupaten/ Kota.

B. PERSIAPAN

Selelah merencanakan kegiatan tahun sebelumnya, pada tahun berjalan, sebalum

pelaksanasan pengawasan penandaan, Tenaga Pengawas Pusal/ Pravinsl/ Kabupaten/ Kota
harus menylapkan pelaksanaan pengawasan penandaan yang meliputi:

1.

Penetapan Produk
Prioritas produk yang diawasi penandaannya secara berkala ditetapkan berdasarkan
pada kriteria dan hasil analisis dan evaluasi data pengawasan Sumber data
pengawasan misalnya e-seport, e-nfo, hesil pefgawasan penandann tahun
sebalumnya. dan sebagainya, sedangkan produk yang diawasi penandaannya pada
wakiu tertentu atau intensif ditetapkan berdasarkan hasll penslaahan tenaga pangawas.
Penetapan Tempatl dan Wakiu
Tempal pengawasan atau pemeriksaan penandaan dspat berupa sarana produksi alkes
dan PKRT, sarana distribusi alkes, fasilitas pelayanan kesehatan, sarana penyerahan,
sarana lainnya seperti swalayan, dan sarana/ fasilitas lain tempat beredarnya alkes dan
PKRT.
Wakiu pengawasan peanandaan berkala dilakukan selama kurun waktu tahun berjalan
dengan jadwal yang sudah ditentukan, sedangkan waktu pengawasan panandaan wakiu
tertantu atau intensif dilakukan ssgera atau berdasarkan hasil penslzahan lenage
pengirwas
Fenetapan petugas
Persyaratan lenaga pengawas kesshatan yang bertugas melaksanakan pengawasan
penandaan sebagal berkut:

a. memiliki pemahaman tentang kestentuan perundangan yang terkalt dan

persyaratan panandaan.
b. memilki pemahaman dan keterampilan terkai tata cara pengawasan panandaan.
c. mendapatkan penunjukan/ penugasan darl pimpinan, yang dilengkapl surat
perintah tugas.

4. Persiapan perlengkapan pendukung



Periengkapan pendukung meliputi
a. Surat perintah tugas
b, Formulir Berita Acara Pemeriksaan, Berita Acara Penoclokan Pemeriksasn, Berity

Acara Penyerahan Produk, Berita Acars Pengamanan Froduk, dan formuir ainmyq
yang dibutuhkan
[ WMHIMWMWMHHIHMW
sesuni rencana yang telah ditetapkan
d. Formullr pemeriksaan penandaan
e Peralatan pengawasan penandaan, seperti spidol kemasan materal label
peralatan dokumaentasi, dil.
Koordinasi lintas sekior
Tenaga pengawas Kementerian Kesehatan Rl berkoord|nasi dénigan tenaga pengawas
Dinas Kesshatan Provinsi! Kabupaten/ Kota, stau tenaga pengawas Dinas Kesehatan
Provins! berkoordinasi dengan tenaga pengawas Dinas Mesehatan Kabupater Mota
stau sebaliknya, dengan tujusn agar pelaksansan pengawasan penandaan dapat
dilakukan sesual rencana yang lelah ditetapkan.

C. PELAKSAMAAN

Pelaksanaan pengawasan penandaan dilakukan melalul kegiatan pemeriksaan

penandaan produk di peredaran lring/ falk dan pemarksaan pensndsan produk o
peredaran daring! onling.

Tahapan yang harus diperhatikan pada tahap pemeriksaan penandaan di peredaran

luring/ fisik, sebagal berikut

1.

2

Tenaga pengawas/ palaksana pangawasan datang ke tempat yang telah direncanakan
dengan menunjukkan sural ugas.

Menjelaakan tujuan kedatangan yaitu melaksanakan pengawasan panandaan alkes dan
PKAT,

Melakukan pemerksaan penandsan produk, dengan menggunakan formuli

pemerksaan penandaan Apabila diperlukan, tenaga pengawas/ pelaksana
pengawasan juga melakukan dokumentas terhadap penandaan produk tersebut

Barikut hal-hal yang dilakukan pada pelaksanaan pemerksaan;

a)

Meiakukan pemeriksaan kelengkapan penandsan pada kemasan produl Apabila
diperlukan, dapat mefakukan pengecekan pada stiket atau brosur,

Kelengkapan penandaan diperiksa berdasarkan katentuan perundang-undangan yang
berlaku
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b) Setelah memeriksa kelengkapan penandaan, malakukan pengecekan lerhadap
kesesualan izin yang telah dikeluarkan, antara lain: nama dagang/ merek, nomor izin
edar, pemilik produk (produsen dan/ atau distributor pemilik izin edar),
wmmmmummuupﬂmﬂmmm
kesesuaian spesifikasi produk terutama produk alkes elektromedik dan PKRT dapat
berkoordinasl dengan Direidorat Penilaian Alkes dan PKRT. Selain melakukan
pemerksaan terhadap kelengkapan dan kesesuaian, lenaga pengawas juga melakukan
pemeriksaan lerkait obyekiifitas informasl, pengguneaan bahasa dan simbal,

D. VERIFIKASI KEABSAHAN PENANDAAN BERBASIS ELEKTRONIK

Verifikasi alkes dan PKRT berbasis elekdronik dapat dilakukan dengan mengakses
halaman situs hitp /Ainfoalkes kemies go.id/. Infoalkes merupakan sistem Informasi yang
dapat meningkatkan kineria dan pelayanan terhadap masyarakat, yakni dengan
suiah terbit melalul Sistem Registrasi Online hitp: infoalkés kemkes. go id/.

Setelah masuk dalam halaman beranda infoalkes, untuk pengecekan produk alkes
atau PKRT dapat memiiih jenis produk yang akan dicari dengan mengkiik tombol
produk. Setelah memasuki halaman produk, maka produk dapat dicari berdasarkan
nomor izin edar, nama produk, pendaftar, kah kota pendaftar, produsen, maka produk
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E. PENGAMANAN SETEMPAT
DﬂdemhmdﬂMMmﬂﬂnWldmhmﬂmnﬂlﬁh
lanjul dalam pengawasan penandaan alkes dan PKRT di sarana produksl, sarana distribusi
mmmmmmumwmm-mmmm
Pengamanan setempat adaiah tindaksn yang dilakukan oleh tenaga pengawas
kesahatan untuk melakukan Inventarisasl, pengambilan contoh, dan/ atau panyegelan dalam
pengawasan peredaran. alat kesehatan dan PKRT pada produk terkait/produk yang diswasi,
Ketentuan dalam tindakan pengamanan setempat
1. Jika tenaga pengawas dalam melakukan pengawasan penandamn alkes dan PKRT
menemukan produk alkes dan PKRT yang didugs tidak memenuhi standar/ persyaratan
mmm;mmmmmmmmmw
2. Tindakan Pengamanan Setempat dilakukan dengan cara menginventarisic produk yang
tidak memenuhi persyaratan, meng-karantina produk tersebul dan melakukan
panyegelan

sarana. Apablla penanggung jawab sarana menolak menandatangani berita acara
Pengamanan Setempat, maka harus dibuat berita acara penolakan panandatanganan.




Penanggung jawab sarana bertanggung jawabs atas keutuhan sege! dan jumiah produk
yang telah dilakukan inventansasi untuk dilakukan verifikasl penandaan/ label dalam
tindakan pengamanan setempat.

. Paling lama dalam waktu 7 (tujuh) harl kerja setelah tanggal ditandatangani berita acam
Pengamanan Setempal. lenaga pengawas wajib menetapkan status produk alkes dan
PKRT untuk diverifikasi penandaan/iabel produk

Datam hal hasil verifikasi panandaan/ label produk alkes dan PKRT memenuhl standar/
persyaratan ketentuan peraluran perundang-undangan maka paling lama dalam waktu 3
{tiga) han keda sejak tanggal verfikasi harus dilakukan pembukaan sege! pengamanan
setempal. Pembukaan segel m:mmmmmm segel.
Dalam hal hasil verifikasi penandaan/ label produk alkes dan PKRT tidak memenuhi
standar/ persyaratan ketentuan peraluran perundang-undangan, harus ditindakisnjuti
sesuai dengan ketentuan perundang-undangan
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TATA CARA TINDAK LANJUT HASIL PENGAWASAN FEH&HM

Pengawasan Penandasan mnummmumw
menentukan langkah selanjutnya dalam rangka pembinaan dan pengawasan W:E
diperiukan tindaklanjut panindakan terhadap pelaku usaha/pemilik zin edar,

TATA CARA TINDAKLANJUT HASIL PENGAWASAN PENANDAAN ——

—

TAHAPAN PENGAWASAN LURING FEWW
1. Analisa dan Evaluasi Hasll J _'—"I————_.__
Pengawasan Penandaan
2. Menyusun Rekomendasi T
Tindakianjul Hasil v J
Fengawasan
3. Tindakan Administratil - —
terhadap pamilik (zn adar
dangan penandaan yang J q
tidak sesual peraturan
perundang undangan yang
bertaku
4. Surat Pembaritaiuan Hasl|
Pengawasan peda sarana J
yang dipefiksa dalam rangka
pambinaan
5 Menitoring CAPA pemilk izin ] ;
Edar dan sarana
8. Pancatatan dan Pelaporan 1. |enis produk, 1. janis produk.
hasll pengawasan 2. ada tidaknya NIE, 2. ada tidaknys NIE
3. gambar produk, 3. nama marks{place,
4. kelidaksesuaian 4. link penawaran prodk
penandaan produk 5, gambar prock,
6. kotidaksesunian
parandaan prods
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A EVALUAS|I PENGAWASAN PENANDAAN
Evaluasl pengawasan penandaan djlakukan berdasarkan keteniuan persyaratan
minimal dan persyaratan khusus penandaan sesual peraturan perundang undangan yang
beraku. Hasil evaluasi pengawasan dicatat pada formullr evaluasl penandaan produk alkes
dan PKRT. Semua produk dicatat identitasnya meliputl nama produk. jenis produk, nomor
izin edar/ notifikasi, perusahaan pemegang izin edar, dan saranal fasilitas pelaksanaan
pengawasan penandaan. Khusus untuk pengawasan daring. pencatatan meliputi nama
produk, |enis produk, nomor izin edar, perusahasn pemegang (zin edar dan fink markel
piace. Selain evaluasi terhadap kesesumian penandaan produk, dilakukan jugn evaluasi
terhadap Berita Acara Pemeriksaan dan verifikasl keabsahan.
Berdasarkan hasil evaluasi Pengawasan Penandaan, didapatkan hasil Pengawasan
Panandaan, meliputs;
1. Memenuhi Syarat (MS)
Hasil Pengawasan Penandaan yang Mamenuhi Syarat apsbila Panandaan lengkap dan
sequnl parsyaratan.
2 Tidak Memenuhi Syarat (TMS)
a. Hasil Pangawasan Fenandzan yang Tidak Memanuhi Syaral apabila Penandaan
tidak lengkap dan/atau tidak sesual persyaratan
b, Produk tanpa Nomor lzin Edar

B. ANALISIS DAN REKOMENDASI HASIL EVALUASI PENGAWASAN PENANDAAN
Satslgh dilakukan evaluasi, hasll pengawasan penandaan dignalisa untuk menyusun

rekomendasi tindak lanjut hasl pangawasan penandaan lerhadap pemilik izin edarf notifikas

dan terhadap sarana yang diperiksa dalam rangka pembinaan sesuasi peraturan yang

beriaky,
Hasil pengawasan penandasn dianalisa berdasarkan ketidaksesuaian terhadap

peraturan perundang undangan yang berlaku, rislko produk terhadap dampak kasahatan,
standar produk, dengan jugs mengavaluasl memeriksa riwayat keamanan/ mutu produk,
rwayat kondisl manajemen mutu sarana produksi dan/ atau pemegang izin edar/ pemilik
nomor notifikasi dan lainnya serta kepatuhan pemillk izin edar/ notifikasi Alkes dan PKRT
yang dicabut izin edamya dilarang untuk diproduksi/ didistribusi stau dimasulian ke dalam
wiiayah Indonesia unluk diedarkan. Alkes dan PKRT yang dicabut izin edamya ditarik dari

peradaran untuk dimusnahkan.
Tenaga pengawas dan apablls diperiukan bersama advisory person melakukan kajian

untuk menyusun rekomendas| tindak lanjut kepada Pemillk |zin Edar/ notifkasd,
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Mhm-lmmmmlmmmmmﬁm
peraturan perundang undangan yang berlaku berupa; e
1. Tindakan Administratill Pembaerian Sandasl
2 Surat Pemberitahuan Hasil Pengawasan Penandaan
3. Koordinasi dengan lintas program/ lintas sekior
4. Penerbitan Surst Edaran
TeMadap masing masing rekomendasi Tindaklanjut Hasil Pengawasan Penandayy,
dijelaskan ssbagal berilut;

1. Tndakan Administratif
Pmum.mnr.hﬁﬂklmEdﬁmHﬁmwhﬁnFmrmm
Wmmmmﬁmrmmmmmm
berlaku, Kementarian Kesahatan melalul ﬂrﬂanﬂiﬂmmhum
acirministratil

MMMmMnWMMWIMWm
mllmwmmmnwmmm%
mmmmmhmm-mmw
hﬂlmnm.mmwmmﬂrm
Memenuhl Syarat (TMS), antara lain:

a ign edar sudsh kadaluara,

b. menggunakan nomar izin edarf notifilas! produk lain,

[ Hﬂﬁﬂﬂgﬂﬂﬂdpﬂmmﬂmnmmhmwnﬂﬂm
mtmhm.mmmwmmm
uwwwmmmmmmmm
tersabut.

Kepale Dinas Kesshatan Provinsl Kabupaten/ Kota yang melaksanakan
pengawasan penandaan o wilayahnyn, apabila menemuikan hasl pengawasan
penandaan yang Tidak Memenuhi Syarat dapat:

8. menyampaikan surat rekomendasi kepada Direldur Jendaral untuk menindakbanjut
hasl pengawasan tersebut apabila nomar izin edar notifikasl diterbitian oleh
Kementerian Kesehatan

b.  memberiian surat paringatan kepada pimpinan perusahaan nimah tangga yang iin
produk nya dilerbitian oleh Dinas Kesehatan Provinsil Kabupaten/ Kota
Tahapan pemberian Tindakan Adminsitratif dapat diberkan berdasadkan hasi

rekomendasi terhadap petanggaran penandaan yang tidak sesual peraturan perundang
undangan yang barfaky,



Tindakan Administratil atau pemberian sanks| diberkan berdasarkan evaluasi dan
gnalisa tingkat risko dampak dan terhadap kepatuhan pemilki izin edar notifikasi
Tindakan administratif yang dimaksud adaiah:
1) Peringatan terulls
Tindakan mdministratif berupa peringatan tertulls, terdiri atas:
a) Peringatan Pertama
Penngatan Pertama dibenkan terhadap temuan penandaaan yang tidak sesusi
peraturan perundang urdangan yang bedaku Direktur memberikan Surat
Peringatan Pertama (SP-1) kepada pemillk (zin edar/ notifikasi dengan
ternbusan Kaepala Dinas Kesehatan Provinsi/ Kabupater/ Kota seismpat, yang
barial;
(1) Hasil evaluasl pangawasan penandaan tidak sssual peraturan perundang
undangan yang barlaku
(2) Jangka walktu perbalkan
Pemiiik lzZin Edar/ notifikesl diberikan wakiu  untulkmelakukan Tindaksn
perbaikan dan Tindakan pencegshan {Comective Action Freventive Action/
CAPA) terhadap penandann produk yang fidek memenuhi persyaratan
perundang undangan yang berlaky, antara kain:
(1) inventarisasi produk yang sudah beredar, sudah didistribusikan dan yang
masih di sarana penyimpanan.
(2) karanting produk dan penghentian penjualan produk
(3) penarikan {recall] produk
(4) pemusnahan terhadap kemasan
(5) pertilikan'penandaan pada kemasan
Jangka wakiu:
(1) Pamiiik izin edurinotifilasi diberfkan waktu untuk menyampaikan laporan
CAPA paling lama 14 (empat belas) hari kerja sejak tanggal Surat
Peringatan Pertama diterima oleh Pemilik lzin Edar, kepada Kementerian
Kasahatan dengan tembusan Dinas Kesehatan Provinsi/ Kabupaten/ Kota.
(2) Jika dalam batas waktu 14 (empat balas) hari kerja tidak melaporkan CAPA
atau CAPA tidak sesunl dengan keterfuasn maka diberikan Peringatan
Kedun
b) Peringatan Kedua
Peringatan Kedua dibarikan apablis Peringatan Partama tidak ditindaldanjuti
dalam jangka waktu yang telah ditetapkan.
Jangka waktu

30



2]

3

4)

mmuﬂﬂuFﬂin“ﬂdﬂmﬂﬂmwmmw
yaitu paling lama 14 (empat beles) har kerja.

(2) Dalam hal Poringatan Kedua tidak ditindakianjull sesus dengan jangy,
mmmmmwnmmmnw
diberikan Peringatan Keras

c) Peringatan Keras,

Paringatan Keras diberikan apabila:

(1) Peringatan Kedua tidak ditindakianjutl sesuai dengan jangka waktu yang
telah ditetapkan;

(2) Penandaan menggunakan nomor izin edar/ notiflkasi prodik lain

Jangka waku:

(1) Jangks walktu Peringatan Karas dinitung dan tanggal surst peringatan
yaltu paling lama 14 (empat belas) han kerja.

(2) mMHWMEMWMmmmm
lelah ditetapkan stau CAPA tidak sesuai dengan ketentuan, dilakukan
penghentian sementara kegiatan dan/stau pencabutan i@n edar

Penghentian Sementara Kegiatan,

Penghentian Sementara Kegistan diberikan dalam hal Peringatan Keras yang

diberikan tidak ditindakianjull dalam jangka wakiu paling lama 14 (empal belas) hari

herja

Jangka waktu penghentian semantars kegiatsn, sebagai barikut

a) Jangka Waktu Penghentian Sementara Kegiatan dihitung dari tanggal surat
Peringatan yaitu paling lama 14 (empat belas) harl

b) Dalam hal Penghentian Sementara Kegiatan tidak ditindakdanjuti daism jangka
wakiu paling lama 14 (empat belas) hari kerja, maka diberfkan sanksy
tindakan administratil berupa Rekomendasi Pencabutan izin edar dan/ atau

Pencabutan Serfifikal Produksl Serfifikat Distribusi dari Pemilik lzin Eda/

MNotifikani

Pancabutan |zin Edar,

Pancabutan (zin edar diberikan dalam hal Surat Peringatan Keras atau Penghenbsn
Sementara Kegiatan yang diberikan tidak ditindaklanjuti dalam jangka waktu palng
lama 14 (empat belas) hari kerja atau CAPA tidak sesual dengan ketentuan,
Penntah Penarikan Produk dan/atau Perintah Pemusnahan.

Perintah penarikan produk diberikan kepada pemilik izin edarf notifikasi ter3di
penandaan produk yang tidak sesual peraturan perundang undangan yang bedaitt
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a) Sudah dicabut zin edamya

b) Tidak mempunyai izin edar/ notifikasi

¢) Produk kadaluarsa

pajaksanaan Penarikan dan/atau pemusnahan mengacu pada buku Tata Caras
Penarikan dan Pemusnahan. Penerbitan perintah penarikan dapal berupa Surat
Perintah Penarikan atau termasuk dalam surat peringatan,

s  Surat Pemberitahuan Hasil Pengawasan Panandaan kepada sarana/ fasilitas peredaran
produk

Surat Pemberitahuan Hasll Pengawasan Penandaan dalam rangka pembinaan

kepada pimpinan sarana/ fasilitas terkalt hasil pengawasan penandaan beserta arahan
untuk selalu patub dengan persyaratan penandaan terutama yang telah disetujul olah
Kementerian Kesehatan/ Pemerintah Dasrah.

Surat Pemberitahuan Hasil Pengawasan Penandaan diberikan kepada sarana/

fasiiitas yang diperiksa, tembusan kapada Kepala Dinas sstempat, dilakukan dalam
rangka pambinaan karena adanya:

temuan produk izin edar kadaluarsa. Sufat Pemberftahuan Hasil Pengawasan
Penandaan untuk tidak mengedarkan produk yang sudah kadaluarsa dan untuk
melakukan pengecekan terhadap semua produk alkes dan PKRT yang di edarkan
melalui websile infoalkes kemkesgoid sera untuk mengedarkan produk yang
penandasannya sesuai perafuran yang berlaku

temuan produk menggunakan NIE yang tidak sesual di infoalkes kemkes.go.id,
dianggap tidak memilkl [zgin edar. Surat Pemberitahuan Hasil Pengawasan
Penandaan untul melakukan pengecekan terhadap semua produk alkes dan PKRT
yang di edarkan melalui website infoalkes kemkes.goid dan untuk mengedarkan
produk yang memiliki fzin edar dan penandasannya sesual peraturan yang berlslku
temuan  produk.. tidak memilikl lzin edar, produk tersebut diproduksi dan
didistribusikan oleh sarana tersebut, diberkan Surat Pembartahuan Hasil
Pengawasan Pepandaan untuk mendaftarkan lzin edar produknya dan untuk
mengedarkan produk yang penandaaannya sesuai peraturn yang berlaku

temuan produk tidak memiliki |zin edar, produk tersebut bukan diproduksi oleh
safana yang diperiksa, diberkan Surat Pemberitshuan Hasil Pengawasan
Penandaan untuk memberikan informasi pemiik produk tersebut (distributor dan
produsen) kepada Direktorat Pangawasan Alkes dan PKRT untuk ditindakdanjuti

3. Koordinasi dengan lintas program lintas sektor
Koordinasi lintas program/ lintas sektor dilakukan terhadap produlk:
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a yang diduga diberikan [zin importasi produk dangan penandaan yang dak sesg
peraturan perundang undangan yang berlaku karena adanys proses percepatap
Importasi produk yang dibutuhkan pada saat adanya pandem|

b, yang tidak terdaftar dl Kemanterian Kesehatan

4, Penarbitan Surat Edaran

Penerbitan Surat Edaran yang ditujukan kepada pimpinan asosiasi sepertl retail, grosir

outlet dan lain lain untuk tidak mengedarkan produk antara |ain karena:

a. sudah dicabut izin edamya, dengan melampirkan surat pencabutan (zin edar

b. tidak terdaftar di Kemanterian Kesahatan

C. MONITORING DAN EVALUASI TINDAKAN PERBAIKAN DAN TINDAKAN

PENCEGAHAN (COPRECTIVE ACTION PREVENTIVE ACTION/ CAPA)

Pemiilk izin edar/ nolifkasi yang diberikan sanksl / Twndakan administrabtf olah
Kementerian Kesehatan wajib melakukan tindakan perbalkan dan lindakan pencegaban
(Comuctive Action Preventive Action/ CAPA) sesual dengan perintah terhadap perbiaican
penandaan, antara lsin perbaikan penandaan, penafkan produk dan pemusnahan produk
sgar dapat mencegah rislko penggunsan, produk yang tidak memenuhi persyaratan
penandaan dan tindakan pencegahan agar penandaan produk sesual dengan persyaratan
peraturan perundang undangan yang beraku.

Laporan CAPA hafus disampaikan Pemilik Izin Edar/ notifikasi kepada Kementerian
Kesshatan cq Direkomt Pangawasan alkes dan PKRT dengan tembusan Dinas Kesahatan
Provinsi/ Kabupaten/ Mota dalam jangka waktu yang telah ditetapkan. Dalam hal ini, Dinas
Kesahatan Provinsi dan Kabupaten/ Kota dapat berperan akhf dalam melakukan monitonng
pelaksanaan (CAPA lterutama proses Tindakan perbalkan di lapangan (Field Safely
Corective Actlon! FSCA), Dinas Kesehatan Provinsl dan Kabupaten/ Kota secara berjenjang
dapal melaporkan hasil monitoring perkembangan pelaksanasn CAPA Pemilik 1zin Edar
notifikasi kepada Direkiorat Pengawasan Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga.

Laporan CAPA darl Pemilik lzin Edarf ditindakianjuti cleh tenaga pengawas/ pelaksand
pangawasan, dengan melakukan monitoring dan evaluasi proses CAPA yang telah
dilaksanakan. Terhadap proses CAPA yang telah dilaksanakan sesual persyaratan
peraturan perundang undangan yang berlaku, maka Kementerian Kesehatan cq Direkorst
Pengawasan alkes dan PKRT akan memberikan tanggapan kepada Pemilik lzin Edar!
notifikasi bahwa CAPA terssbut telah sesuni dengan persyaratan peraturan perundang
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W,ﬂmmwmmﬁmmmmmmm
ifik g lelsh selesal dan kasus ditutup (chased audit).

p. PENCATATAN DAN PELAPORAN

Calam rangka skuntabiltas kinerja, setelah melakukan tugas Pengawasan Penandaan,
janaga pengawas/ pelaksana pengawasan harus mencatal dan membual laporan kepada
Wmmmm-ﬁmmwmmmmmm
ms.umwlu.]nﬂ“ﬁﬂl.

1. Pelapoman
Pelaporan hasil pengawasan penandaan dibedakan bergasarkarn:
a Jenis Pengawasan : pengawasan rulin dan pengawasan insidental
b, Meloda Pengawasan | pengawasan penandaan secar danng dan secam

luring
Berdasarkan jenis palaporan, laporan terdir darl:
a. Laporan Hasil Pengawasan Rutin
1) Laporan hasil pengawasan rutin yang diiakukan secara |uring dibuat maksimal
5 (lima) hari setalah diekukan pengawasan penandaan di sarana/ fasilitas yang
2) Laporan hasil pengawasan rutin yang dilakukan secara daring dibuat secam
berkala setiap minggly, bulnan, drwulan, semesier dan akhir lahun.
b. Laporan Hasil Pengawnsan Insidental
Laporan hasll/ pengawasan Insidental dibuat berdasarkan adanya dugsan
pelanggatan peraturan perundang undangan yang diparoleh dari laporan keluhan/
pengadusn masyarakal Tenaga pengawns/ pelaksana  pengawasan
menindaklanjut] pengaduan masyarakat selambat-lsmbatnya 5 (lima) hari setelah
pengaduan diterima. Laporan Ini berisi hasil pemerksaan/ investigasi yang
memuat dasar hukum, dugaan pelanggaran, data/ fakta di lmpangan, hasi
verifikasi, dan rekomendasi tindak lanjut. Jika diperlukan, dapat dilakukan inspeksi
lapangan uniuk mengumpulkan data.
Berdasarkan metode pengawasan, yaitu:
& Pelaporan hasi pengawasan penandaan secara luring, terdir dart
1) Pendahuluan iatar belkakang
2) Tanggal pemeriksaan
3) Hasil Pangawasan: ada tidaknya NIE/ nomor notifikasi, sarana/ fasilltas yang
diperiksa, temuan ketidaksesusian panandaan produk,



4) Evaluasi dan Analisa hasil pengawasan
5) Rakomendasi indak lanjut hasll pengawasan
6) Dokumertasi gambar produk, Berita Acara Pemeriksaan
b. Pelaporan hasil pengawasan penandaan secara daring, lerdin dar.
1) Pendahuluan/ latar belakang
Z) Tanggal pemenisaan
3) Hasll Pangawasan: ada tidaknya NIE/ nomer nolifikasi, nama markaiploce, fink
penawaran produk, gambar produk, temuan ketidaksesuaian penandaan
produsk),
4) Evaluasi dan Analisa hasll pengawasan
5) Rekomendasi tindak lanjut hasi pengawasan
6) Rekam jejak digital
2. Sumber Laporan
Laporan hasll pengawasan berasal dad Tenaga pengawas/ pelaksana
pengawasan di Pusal! Provinsi' Kabupaten/ Kots' Tenaga pengawas/ pelaksana
pengawasan di Pusat/ Provinsl/ Kabupatén/ Kota harus melakukan pencatatan dan
peiaporan kegiatan pengawasan penandzan alkes dan PKRT darl pelaksanaan sampai
dengan tindaklanjutnya dapal termonitor dengan balk dan data hasil pencatatan dan
petaporanpun dapal digunakan sebaga: hahan evaluas dan parencanaan kegistan
a. Pencatstan dan Pelaporan Pusat
1) Hasil péngawassn penandsan disetiap sarana/ fasiitas yang lelah dievaluasi
harus dicatal sehingga dapat dimonitor secara nutin oleh petugas itu sendin
maupun pimpinan. Formulicr Evaluasi terdapal pads Lampiran 11
2) Hasil pencatatan terssbut, direkap per kegiatan pengawasan penandaan.
3) Laporan secara berkala, perbulan, triwulan, semaestor dan kaporan akhir tabun
dilaporkan kepada pimpinan.
4) Laporan per tiwulan dilaporkan kepada sekretariat Direidoral Jenderal sebagai
laporan pencapaian Indikslor di tingkal Direktoral Jandaral.
b. Pencatatan dan Pelaporan Dinas Kesshatan Provinsi/ Kabupatery Kota
1) Hasil pengawasan penandaan diseliap sarana/ fasiitas yang telah dievaluasi,
harus dicatat sehinggs dapat dimonitor secara rutin oleh petugas ftu sendir
MBLRUN Pimpinan
2) Hasi| pencatatan lerssbul, direlaip per kegistan pengawasan penandaan
3) Laporan secara berkala, perbulan, triwulan, semester dan laporan akhir tahun
dilaporian kepada pimpinan



4) Laporan per triwulan dilsporkan kepada Kemenierian Kesshatan og. Direktur
Jenderal sebagal laporan pencapaian Indikator di tingkat direktorat jenderal

5) Jika terdapal hasil pengawasan penandaan yang tidak sesual peraturan
parundang undangan yang berlaku, maka harus segera dilaporkan kepada
Direktoral Pengawasan Ala! Kesshatan dan Perbekalan Kesshatan Rumah
Tangga dengan memberikan laporan hasil pengawasan beserta rekomendasi
tindak lanjut kepada Kemenierian Kesehatan, untuk ditindaklanjull sesual
ketantuan yang beraku,

) Jika terdapat hasil pangawasan penandaan yang bersifat kritis, maka dilakukan
pelaporan sagera olah Dinkes ke pusal.
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BABV
PENUTUP

Petunjuk taknis in| merupakan acuan bagi tenaga pengawas/ pelaksana pengawasan
dalam melakukan keglatan psngawasan penandaan ssbagal bagian darj pengawasan aley
dan PKRT dalam rangka memanuhi kebutuhan masyarakat terhadap alkes dan PKRT yang
aman, barmutu, dan bermaniaat.

Dengan adanya petunjuk teknis ini, maka pelaksanaan pengawasan penandsan dupal
dilaksanakan secara tertib dan tepat sesuni dengan peraturan yang beriaku.

ar



DAFTAR LAMPIRAN

Lampiran 1

Contoh

FORMULIR EVALUAS! KESESUAIAN PENANDAAN PRODUK ALAT KESEHATAN

Nama Produk
MNomor Lzin
Edarinotifilasi
Jania Produk
Tempatiplatform
Pangawasan
Wakiu Pengawasan
Petugas Pangawas

MNao.

DESKRIPSI

SESUAI

TIDAK SESUAI

Informasi yang harus dicarmumkan
sakurang kurangnya harus memuat:

Nomuor lzin Edar/ Notiflkasi

Nama dagang/ Merk alkes

Tipe alkes (jika ada)

vt L L

pabrikan®1)

Nama dan alamal produsan

Nama dan amlamat PAK pemilik jin
adar*i)

Kode produksi/ Nomor bata/nomor sar
(contoh pada alkes slektronik)

4|

Tanggal kedaluwarsa untuk produk
yang mamilikl batas kedaiuwarsa

Tujuan penggunaanikegunasn,
petunjuk penggunaan, kontra indikasi
sera perhatian dan peringatan harus
tercanturn dalam Bahasa Indonesia *2)




mwrmmﬂ
kesohatan ston

10

Spesifikasi produk  (jika  informasi
tersadia)

Label peringatan penggunaan “Hanya
Boleh  digunakan olsh [enaga
professional” atau symbol hurd “P°
pultih berlatar belakang hitam untuk alat
kesehatan ftertentu yang  harus

digunakan oleh tenaga yang kompetan
di bidangnya (jlka informasi lersedia
didalam IFU)

12

Dalam hal Alal Kesshatan, Alat
Kesehatan Diagnostk In Vitro dan
PKRT terdapat keterangan nafto,
kompasisi dan kadar bahan akdtif, kontra
indikasi, perhatian dan tanda paringatan
atau  KTDlefek samping, hans
informasi  (jika informasi  lersedia
didalam IFU)

Pengamatan Penandaan lainnya

Semua Kaim yang dicanturmkan pada
persetujuan izin edar alat kesehatan

Penandaan  Alkes  lidak  bolah

mancantumkan *3).

a. Nama, nisial, logo, lambang atau
refersnsi, darl Instansi pemerintah
atmu dari organisasi profesi;

b. Atau yang mengidentifiasi saran/
persetujusn dari instansi pemerintah
dan organisasi profesl terkait

Labelfetikot ditulis atau dicetak dengan
menggunakan  Bahasa  Indonesia,

33




angka arab dan huruf fatin (didaiam
IFU)

Penggunaan bahasa, angka dan hurf
selain Bahasa Indonesia, angka arab
dan huruf latin diperbolehkan sepanjang
tidak ada padanannya atau lidak dapat
diciptakan padanannya, atau dalam
rangks perdagangan ke luar neges
(didatam [FU)

Alat Kesehatan yang memiiiki fungsi
pengukuran  harus  mancantumkan

tersedia)

Nomor Call Ceniar Pengadusn (jika
ada)

*1} Untuk produk impor: Nama produsen dan négam, untuk produk lokal Mama produsen

dan provinsikots .
*2}: Untuk produk yang diedarkan mulal tahun 2020, sadangkan produk yang diedarkan

sebelum tahun 2020 harus menyertakan brosur/ leafist! informas| tambahan lainnya
*3) Kecuali alkes program (pengadaan oleh pemerintah)

Catatan :
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CONTOH

FORMULIR EVALUAS]I KESESUAIAN PENANDAAN
PRODUK PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA

Nama Produk
MNamar [zin
Edarinotifikas

Jenis Produk
Tempat Pangawasan
Waktu Pengawasan
Pelugas Pengawas

No.

DESKRIPSI

HASIL EVALUASI KETERANGAN

SESUAL | TIDAK SESUAI

Informani yang harus dicanturmbkan
sekurang kurangnya harus memuat

Nomar (zin Edarinolifikasi

Nama dagang’ Merk PKRT

Jenis dan varian produk

Mama dan alamat impartis PKRT

| | & 3] P =k

Daftar ‘bahan aktit yang digunakan
besefia parsantase

Tanggal kedaluwarsa untuk produk
yang memiiikl batas kedaluwarsa

Kegunaan

Kontra Indikasi

1

Petunjuk Penggunaan

12

Perhatian dan peringatan

13

Penambahan anjurmn “Hindari
penggunaan pada anak di bawah umur
6 tahun® untuk produk antl nyamuk

a1




pestisida spray dan repellant yang
berkontak langsung dengan kulll atau
penambahan anjuran “Hindari
PENggunaan pada anak di bawah umur
2 tahun™ untuk produk ant nyarmuk
pesheida patch (ditempel pada kuiit).

Pengamatan Penandaan lainnya

Semua klaim yang dicantumkan pada
penandasan harus sesuai  dengan
persetujuan izin edar/ notifikasi PKRT

Penandaan PKRT tidak boleh

meancantumbkan:

A. Nama, Inisial, logo, lambang atau
referensi, dar instansi pemerintah
atau dari organisasi profesi;

a Alau yang mengidentifikasi saran/
parsatujuan dan instansi pemaerintah
dan organisasi profesi terait

Label/ etiket ditulis atau dicetai dengan
menggunakan Bahasa Indonasia, angka |
arab dan huruf latin

Panggunaan bahasa, angka.dan huruf
selain Bahasa Indonesia, angks armb
dan hurut latin diperbiGlehkan sepanjang
tidek ada padanannya atau bdak dapat
diciptakan padanannya, atau dalam
rangka perdagangan ke luar negeri

Berat Bersih atau netto  harus
dicantumkan dalam satuan metric :

- Ukuran isl untuk sediaan cair;

- Ukuran berat untuk sediman padat;
- Ukuran Isl atau beral untuk sediaan
sami padat atau kantal;

- Jumilah dalam unit

il




§ |Nomor Call Cenfor Pengaduan (jka




CONTOH

REKAP HASIL PENGAWASAN PENANDAAN PRODUK ALAT KESEHATAN DAN
PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA

Kegiatsn AUDIT / INSPEKS| / SAMPLING

Provinsi

Nama Sarana

Jumiah Produk yang

Diawas

Wakiy

Petugas

No|  Namamlat | denis | Nomop | TorsSENASN | pygygy | MetSTANOON

Kesehatand PKRT | Produk | izin Edar "lm'!"""m'“ (MSITMS)

............................ 20....
Patugas,




Lampiran 4
CONTOH
KOP
BERITA ACARA PENGAWASAN PENANDAAN PRODUK
No.
Pada hari ini . tanggal .............co.eo.., bullED tahun..... |
BN s s i WIBMTTAMWIT, bardasarkan
Mo | Nomor & Tanggal Nama NIP Jabatan Unit Kerja
Surat Tugas
=
2
3
4
b

Selaku Petugas Inspeksiinspeksi Khusus Sarana Distribusi Alal Kesehatan atau Sarana
Penyalur Alat KesehatardPKRT , telah melakukan pemeriksaan pada:

Nama sarana.
Pemilik | Pimpinan
Mo teleponnp
Emall perusahsan
Alarmat

Dengan hasil pemorksaan sebagai berikut :



olsh kedua
mmmmﬁmmmmw
belah pitak.




CONTOH
REKAM JEJAK DIGITAL PADA PENGAWASAN PENANDAAN SECARA DARING

A Nama
Markatp! | Jenis i
ace Produk | Froduk/ | Judul Link Evaluami
NIE
Tidak memenuhi
x X .com _
Tidak boleh
o xxx o X JAom secara daring
karena ...........
+
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CONTOH
KOP SURAT
SURAT PERINGATAN (KEMENKES)

Hal : Patingatan
Yih. Pimpinan PT..........
| R i

Menindakianjutl temusn pengawasan penandaan (erhadap kemasan produk
................... (NIE/ Notifikasl: PKD ........./ Nomor Notifikasl) yang tidak sesual peraturan
yang berlaku, kami sampaikan hakhal berlkut _

1. Berdasarkan Peratursn Menteri Kesshatan Nomar 44 Tahun 2021 tentang Standar
Kegiatan Usaha dan Produk Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko
Sekior Kesahatan, perihal Persyaratan khusus atau leknis produk, prosas, danfatau jasa:
a. Bahwa penandaan yang tercantum dalam kemasan produb harus sesual dengan

penandaan yang telah disetujui pada saat produk mendapatkan izin edar/ notifikasi
(persetujuan penandaan/ notifikasi panandaan teramipir).

b. Bahwa panandaan produk ... .. yang beredar saat ini tidak sesuai dengan
penandaan produk pada ssat pandaftaran izin edar/ nolifikasi penandaan (hasil
evaluasi penandaan tedampir).

2. Sehubungan dengan hal tersebul ol stas, kami minta Saudara untuk:

a  Malakukan perbaikan perandaan pada kermasan produk .......... yang tidak sesuai
dengan panandaan produk yang telah disstujulf notiflasi.

b, Melaporkan tindak lanjut perbalkan kepada Direktorst Pengawasan Alat Kesshatan
MWWWTMFMMHMHMMHM

diterima.
Damikian kami sampaikan, atas karjasamanys diucapkan terima kasih.
Diradctur
{ Nama |
{NIP)
Tembusan:

Dirgktur Penilaian Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga



Lampiran Surat
1, Temusn penandaan produk Temuan penandaan produk ....... ¥ang tidak memey,
ketentuan
FOTO PRODUK
2 Penandaan produk .......... mmlm.ﬁuldﬁnhﬁﬂmﬂﬁnﬂimmmh

Perbekalan Kesshatan Rumah Tanggal nolifikasi panandaan:

SCAN LABEL PENANDAAN YANG DISETUJUI

3. Hasil Evaluasi Pengawasan Penandaan

Feraturan Menteri Kesehatan Nomor
14 Tahun 2021 tentang Standar
Kegiatan Usaha dan Produk Pada
No. | Penyelenggaraan Perizinan Barusaha
Berbasis Risiko Sektor Kesshatan,
perihal Ketentuan Penandaan dan
Informasl

Temuan Ketidaksesuatan

1. | Persyaratan khusus atau <leknia

TETTTTATE PRI T U

Pada  kemasan  mencsntumkan
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CONTOH
KOP SURAT
SURAT PERINGATAN (DINAS KESEHATAN)

MNomar v 20......
SHfat  : RAHASIA

Lampiran 1 (salu) berkas

Hal : Peringatan Partama

Menindaklanjuti temusn pengawasan penandaan terhadap kemasan produk
r;t—rulunmmnﬂg ......... ) yang tidak sesusi peraturan yang berlaku. kami sampafkan

1. Berdasarkan Peraturan Menter| Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021 tentang Standar
Kegiatan Usaha dan Produk Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko
Sektor Kesehatan, perihal Parsyaratan khusus stau teknis protuk, proses, dan/atau jasa:

a Bahwa penandean yang tercantum dalam kemasan produk harus sesual dangan
penandaan yang talah disetujulf notifikns

b. Bahwa penandaan produk ... ... yang beredar sast ini tidak sesual dengan
penandaan produk pada saal pendsftaran izin edar (hasil evaluasi penandaan
teriampir).

2 Sahubungan dengan hal tersebut di‘atas, Kami minia Saudars unbuk:

& Melakukan perbalkan penandaan pada kemasan produk ........ - yang lidak sasual
dengan penandaan produk yang telah disetujull notrfikasi

b. Mataporkan tindak lanjut perbalkan kepada Dinas Kesehatan Provinsl/ Kabupaten
Mota dalam wakiu 14 hari setelah surat ini diterima,

Demikian kami sampalkap, atas kerjasamanya diucapkan terima kasih.

Kepala Dinas HKesehatan  Provinsi/
Kabupaten/ Kota

{ Nama )

llllll Lo oo Lo

( NIF )

Tembusan:
1. Direktur Jenderal Kefarmasian dan Alst Kesehatan

2. Direkiur Pengawasan Alat Kesehatan dan Perbeknaian Kesehatan Rumah Tangga



3. Hasil Evaluasi Pengawasan Penandaan

Pamturan Menter Kesshatan Nomor )
14 Tahun 2021 tentang Standar
Keglatan Lisaha dan Produk Pada o
No. | Penyslenggaraan Parizinan Berusaha Temuan Ketidaksesuaian
Berbasis Rislko Saktor Kesehatan,
perihal Ketentuan Penandaan dan
Informasi

1. | Persyaratan khusus atau teknis
sebagal berikut.

. f » Pada kemasan  mencaniumian

PR TE R R TR, N
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Lampiran 8

Isomor
Lampiran
Hal

1

CONTOH
KOP SURAT

SURAT PEMBERITAHUAN HASIL PENGAWASAN PENANDAAN SECARA DARING

KEPADA ASOSIAS! PELAPAK DI MARKET PLACE (IdEA)

(tanggai)

- Tindak Lanjut Pengawasan Peredaran Alkes dan PKRT secara Daring

Dalam rangka melindungl masyarakat darl pengaruh yang meruglkan akibat
penandaan/ lubeling dan informasl produk Alat Kesehatan Mltu} dan Perbekalan
Kesshatan Rumah Tangga (PKRT) yang tidak objektil, tidak lengkap dan menyesatkan, tslah
dilakukan pengawasan pedararan/ perdagangan secara daring dl marketplace.

Berdasarkan hal tersebut di atas, ditemukan peredaran/ perdagangan produk Alkes
dan PKRT pada markefplace Saudara yang Tidak Memenuhl Ketentuan sesual peraturan
dan perundang-undangan yang batlaku. Ketentuan yang dimaksud adaiah sebagal berikut:

Undang-Undang Nao. 8 tahun 1ﬂﬂﬂmmm Konsuman:

Pasal 10 huruf b

. Pelaky Usaha dalam menawarkan barang dan/atau jasa yang

ditujukan  untuk  diperdagangkan dilarang menawarkan,
mampromosikan, mengkiankan atsi membual pemyataan
yang tidak benar atau menyesatkan mengenal kegunaan sumtu
barang dan/atou jasa.

Undang - Undang hNe. 38tahun 2009 tentang Kesehatan:

Pasal 106 ayat (1)

Pzsal 106 ayal (2)

~» Sedisan farmasl dan alat kesshatan hanys dapal disdarkan

setelzh mendapat izin adar.

t  Penandman dan informasl sedian farmasi dan aist kesehatan

harus memanuhl persyaratan objekiivitas dan kelengkapan
serts tidak menyasatian

Undang - Undang No. 19 tahun 2018 tentang Informasi dan Transaks| Elektronilc

Pasal 45A ayal (1)

. Setiap orang yang dengan sengaja dan tanpa hak

menysbarkan berta bohong dan  menyesatkan yang
mangakibatkan kerugan konsumen dalam transakai elektronik
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 28 ayat (1) dipldana
dengan pidana penjara paling lama 8 (enam) tahun dan/atau
denda paling banyak Rp1.000,000,000,00 (satu miliar rupiah),

Peraturan Pemerintah No. 80 lahun 2018 tentang Perdagangan Melalul Sistem Eleddronik

(PSME]:

3l



Pasal 13 ayat (1)

Pasal 13 ayat (2)

- Dalam hal PSME, Pelaku Usaha wajib:

a Memberilkan h%}'ﬁ'ﬂ benar, jelas dan
idantitas subyek yang didukung dengan e
b. Menyampalkan in yang benar, jelas
mengenal kondisi dan jaminan terhadap h.ﬁm.,.n,“"l

a kebenaran dan keakuratan informasi

b. kesesuaian antara informasi iklan dan fisik Barang

c. kelayakan konsumsi Barang atau Jasa
aksesabiitas Barang atau Jasa

Peraturan Menteri Kesehatan RI No, 1191 Tahun 2010 tentang Penyaluran Alat Kesehatan

Pasal § ayat (1)

Pasal 5 ayat (Z)

. Penyaluran alat Kesshatan hanya dapat dapat dlakukan ol

PAK, Cabang PAK, dan toko alal kesehatan.

Peraturan Menteri Kesshatan R] No- 62 tahun 2017 tentang |zin Edar Alal Kesshatan, Alat
Kesehatan Diagnostik fo Vitro dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga:

Pasal 38 E

Pasal 40

Pasal 41 Ayat (8)

Penandaan dan informasi Alsl Kesshatan, Alst Kesshatan
Diagnostik In Vifro dan PKRT dilsksanakan untul melindung
mesymrakot dan informasi yang tidak obyeidif, fidak lengkap
sarta menyesatkan,

- Produsen, PAK, atau Importir PKRT yang akan mengedarian

Alat Kesshatan, Alal Kesehatan Diagnostik n Vitro dan PKRT
harus  mencantumkan penandaan dan informasi  Als
Kesehatan, Alat Kesehalan Diagnostik In Vitro dan PKRT.

. Penandaan dan informasi Alal Kesahatan, Alal Kesshatan

Dimgnostk In Vitro dan PKRT dilarang mengounakan kata
sabagal berikut:

a. kata superialil seperi “paling”, “sangal”, ‘rn?n‘ s@.
e oo
danfatay yang bermakna sama yang menjelaskan
keunggulan tersebut:

b. penggunaan kals seperti “bebas kiman”, “bebas myamuk’,
‘aman’, “basml®, “sromaterapl’, “antiaging”, v
“direkomendasikan oleh dokier’, dan/atau kata lain Yang
barmakna sarma;
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mTm

penulisan  persentase atau pemyatasn lain  untuk
menyatakan efekiiviias produk;

penggunaan katm “family’, ‘“kids", “baby’, “lembut’,
"melembabkan” danatau kata lain yang bermakna sama
pada produk pestisida rumah tangga;

penggunaan kiaim “andl balkterial® yang bukan fungsi utama
diletakican di bagian depan penandaan,

periggunsan kiaim *pengusir serangga” dan/atau kata lain
yang bermakna sama kecuall pada produk pestisida rumah
tangga dan kapur barus,

mencantumban fungsi zat tambahan sabagal klaim utama,

. mencantumkan nama laboratorium uji; dan/atau

mencantumian kigim yang lidak sesual depgan fungsi zat
aktif sebagai kaim utama.

Berkenaan dengan hal di atas, kami mohon bantuan Saudara aintuk menertibkan
perdagangan produk Alkes dan PKRT yang tidak memenuhi ketentuan dengan.melakukan
turun tayang/ take down atas penawaran produk tersebut

Atas bantuan dan keta sama yang balk, kami ucapkan tafima kasih

Tembusan:

Diraictur

1. Sekretariat Direktorat Jenderal Pardagangan Dalam Negeri, Kementerian Perdagangan
2 Direktur Tata Kalola Aplikasi Infarmatika, Kementernan Komunikasi dan Informatika

3. Direktur Jenderal Kalarmasian dan Alat Kesehatan, Kementerian Kesehatan

4. Ketua Indonesian E-Comimerce Associslion (idEA)



CONTOH
KOP SURAT

SURAT PEMBERITAHUAN HASIL PENGAWASAN PENANDAAN KEPADA SARANA/
FASILITAS YANG DIPERIKSA (UNTUK PUSATI PROVINSI KABUPATEN KOTA

MNomaor :

Lampiran 1 (satu berkas)

Hal : Pemberitahuan Hasil Pengawasan Penandaan
Yth. Pimpinan PT. .........

Menindakianjuti hasil Pengawasan Penandsan Produk Perbskalan Kesehatan Rumap
Tangga (PKAT) yang dilakukan oleh Direktoral Pengawasan Alat Kesehatan dan Perbekalan
Kesshatan Rumah Tangga di salah satu sarana Saudara yaitu ............., bersama ini kami
beritahukan hal-hal sebagai berikut

1. Ditemukan ... (....) produk PKRT yang penandaannya tidak memenuhi kelentuan dan

teinh dilakukan karantine setempat terhadap produk yang dimaksud, yaitu sebagai
barikut:

Nama Produk
PIE
Kemaszn
| NIE/ Nomor Notifikasi
Temuan ketidak sesuaian

Jumiah Produk diksranting

2. Temuan tersebut di atas tidak memenuhi kelentuan sebagaimana diatur dalam
Peraturan Menteri Kesshatan RI No. 14 tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Uisahd
dan Produk Pads Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko SeKior
Kesshatan, sebagai barikut
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khusus atau
leknis produk,

dan/atau jasa

. Penandaan dan informasi dilarang menggunakan kata sebagal

berikut:

a. kata superlalll seperti "paling”, "sangal”, “nomor salu’, “salu-
salunya®, ‘top”, *ampuh”, *super”, *superior”, *amazing’, ‘magic”,
"sempuma” atau kata berawalan ‘ter’, danfatau yang bermakna
sama yang menjalaskan keunggulan tersebut

b. penggunaan kata sepert “babas kuman', “bebas jamur”, "bebas
virus®, "aman’, "basmi", *‘aromaterapl’, “antiaging”, “mengobati’,
"mencegah demam berdarah’, “anti vins, Crelaksasi’,
"direkomendasikan oleh dokter, dan/sisu kata lain yang
bermakna sama;

e, mencantumkan kiaim dalam rangkaTindakan madis

d. penulisan persentase (%) @atau pEmystaan lain  uniuk
menyatukan  efekdivitas:  produk. ik tidak migmilikl
data dukung yang valid,

e. mencantumkan gambar anak-anak berusia di bawah 5 (lima)
tahun dalam beniuk apspun tanpa didampingl orang dewssa,
kecual apablin PKRT
tersabul diperuniukan bagi anak-anak yang berusia di bawah &
(lima) tahun;

{ penggunasn kata yang mengandung kalm kosmetk sepers
“melambabikan’, “‘menjaga letap lembut’ dan/atau kata lain yanp
bermakna sama,

g penggunaan klaim “amtl mikroba® yang bukan fungsi utama
diletakkan di baglan depan penandaarn;

h. penggunaan kialm “pengusir ssrangga’ danfatau kata |ain yang
bermakna sSEMa hocuali pada produk
pestisida rumah tangga dan kapur barus;

. mencantumbkan fungsl zat tambahan sebagal klaim utama;

j. mencantumkan kinim yang fidak sesusi dengan fungsi zat akdif
sebagal Kalm utama;

k. mancantumkan nama laboratorium uji;

L. mencantumkan logofulisan manajemean mutu bila tidak sesuai
dangan kelantuan organisasl manajemen mutu;

m. mancantumkan nama, inisial, logo, Iambang, atau referansi, dan
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n. mmmmmm,,m
berperan sebagai tenaga kesshatan atay m
tenaga kesshatan
3. Sehubungan dengan hal tersebut di atas, kami minta Saudara uniuk
-8 mnmmnmmnmmmmhm.m“m
mwﬁmmmmmmummm
Tlﬂiﬂl.mnmmwnmmmmmm

Fau sk
Farg
-'mmnmm

b. Manajemen pada masing-masing cabang I'm-mmmmm
mmmnmmmmwmmmﬂw
di sarana lersabul.
Demikian kami sampaikan, atas karjasamanys diucapkan terima kasih.

Diireltur/ Kepala Dinas Kesehatan

td

Lampiran Surat
1. Temuan penandsan produk ... ... yang Ydak memanuhi kefentuan:

FOTO GAMBAR PRODUK

FOTO BUKT] KARANTINA PRODUK

7



CONTOH
KOP SURAT
LAPORAN/ NOTA DINAS
Normor,

Yang Tarhomat

Dan :

Hal . Laporan Hasll Pengawasan Penandaan
Tanggad :

Dakam rangkn mendukung pengawasan produl Alat Kesehatan (alkés) dan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga (PKRT) di peredaran agar terjamin keamanan, mulu dan
manfaatnya, Direktorat Pengawasan Alnt Kesshatan dan Perbékalan Hesshatan Rumah
Tangge melaksanakan kegiatan pengawasan penandaan terhadap produk alkes dan PKRT.
Dari beberapa produk alkes/ PKRT yang dilakukan pengliwasan, diddpatkan hasil beberapa
produk masih tidak sesual dengan ketentuan yang beflaku.

A Tujuan Keglatan
Sebagai kontrol post marks! yang berfungsi uniuk memastikan kesesusian produk
alkes/ PKRT yang telah memilikl lon edor/ nomor nolifkasi, telah sesual dengan
parsyarstan keamanan. mutu, manfast dan kinera yang telah di setujul, terutama pada

bagian penandaan produk.
B. Palaksanaan
1. Pengawasan penandaan dilakukan di ... Wilayah,
2 Pengawasan penandaan dilakukan di ....... swalayan, apotek, toko dan/atau sarana
lainnya yang mengedarkan produk.

3

Melakukan verifikesi panandaan di infoalkes kemkes.goid terhadap izin adar
produk dan melakukan koordinasi dengan Direkiorat Penilmian Alkes dan PERT
terkait persetujuan penandaan produk

Terhadap temuan produk tidak memiiikd izin edar, di sarana yang diperisa, dengan
merk sama dengan sarana tersebut dilakukan pembinaan untuk mandaftarkan izin
edar produknya

Terhadap temuan produk tidak memiiikl |zin edar di sarana yang dipariksa, namun
bukan produksi sarann tersebut, kepada sarane temmebut diminta uniuk malakukan
penelusuran terhadap distributor dan produsen produk tersebut.



5. Molakukan karanting produk yang tidak memenuhi persyarata,
yang penandaan Udak sesual, produk yang masa berigiy "Elu”:;ln%
oy

yang tidak memiliki izn edar)
7. Membuat Berita Acara Pemeriksaan
C. Hasi
Rekap hasil kegintan pengawasan penandaan produk:
Hasil e T —
MS ™S ===
Lokasi Penandaan Tidak NIE g | “utniah
Sesus: oy Tidak | TP
ada izin edar
T
Total ———

0. Kesimpulan
1. Telah dilakukan pengewasan penandaan di beberapa. .. ..., swalayan, apobek, iok
dan/atay termpat-termpat lain yang mengedarkan produk-produk alkes dan PKRT &
wilayah....
2. Dariftotal.... produk, dismukan ... produk yang fidak memenuhi syaml (TMS) s
% dér jumilah keseluruhan produk yang diawasi
3, Dariog,, produk TMS, ... NIE sudah expiredl tidak mempunysi izin edar! bisk

Perusahaan Rumah Tangga (PAT), ... tidak sesual persyaratan penandasn.

£ Analisa dan Rekomendasi Tindak Lanjut ferhadap hasil pengawasan penandaan prodt
™S
1. Tmmmnmmmmﬁwﬁﬂ
sepertl (zin edar sudah kadsluarsa, PIE menggunakan NIE produk laf
antivirus, mencantumkan persentase, mencantumban mendapakan rekame m"
organisasl dunia, diberikan Sural Peringaten kepads Pemik (zin E&0



melakukan Tindakan perbalkan den Tindakan pancagshan dan melaporkan

kepada Menter Kesehatan cq Direldur Jendaral

2 Terhadap sarana yang diperiksa, temuan produk izin edar kadahiarsa, dilakukan
pembinasn untuk tidak mengedarkan produk yang sudah kadaluarsa dan
melakukan pengecekan terhadap semua produk alkes dan PKRT yang di edarkan
melalul aplkasi e info dengan memberkan Sural Pemberiizhusn Hasd
Pengawasan Penandaan kepada sarana diperiksa dalam rangka pambinaan untuk
mengedarkan produk yang penandanannya sasual paraluran yang berlaku

3, Terhadap sarana yang dipenksa, temuan produk menggunakan NIE yang tidak
sesual di e info, dianggap tidak memiik izin edar, dilskukan psmbinaan uniuk
malakukan pengecekan terhadap semua produk alkes dan PKRT yang d| edarkan
melalul aplkasi e info dengan memberkan Surat PembefMahuan Hasil
Pengawasan Penandaan dalam rangka pembinaan untuk mengedarkan produk
yang memilikl izin edar dan penandasannya sesual paraturan yang beraku

4. Terhadap sarana yang diperiksa, temuan produk lidak memila (zn edar, produk
tersebut diproduksi dan didistribusikan oleh \safana terssbul, diberikan Surat
Pemberitahuan Hasll Pengawasan Penandsan dolam rangka pembinaan, untuk
mendaftarkan (zin edar produknys dan. untuk mengedarkan produk yang
penandaaanmya sesunl peraturan yang beraku

5. Terhadap sarana yang dipériksa; temuan produk fidak memifiki izin edar, produk
tersebut bukan diproduksi oléh sardna yang diperiksa, ditakukan pembinaan untuk
melakukan penslusuran fermadap pemilk produk tersebut (distnbutor dan
Penandaan \daf malaporkan hasll penelusuran lersebul kepada Direkdorat
Pengawasan AMes dan PKRT dan unluk mengedarkan produk yang
penandasanmya sesuai peraturan yang beriaku

8, Melakukan monitonng terhadsp respon CAPA pelaiu usaha

7. Terhadap temuan produk tanpa izin edar yang diduga terdapal unsur pidana dan
bukan menjadi wewenang Kemenkes! Dinas Hesehalan Provinsll Denas
Kesehatan Kabupaten/ Kota, akan dilakukan hoordinasi dengan lintas sektor/
program tarkalt.

Demilcan karmi sampaikan, mahon petunjuk dan arahan pimpinan kebih lanjut

Tenaga Pengawas/ Pelaksana Pengawasan



CONTOH

MONITORING TINDAKLANJUT PENGAWASAN PENANDAAN
OLEH TENAGA PENGAWAS

No | Tanggal Nama Sarana/ Petugas Temuan IR |
Faallitas) dan
Lokasi
.l D e o 1. Lapdin
- A 2 5P kaPIE 4
Lrasiesi) 3 SPHP.
3 : 1. Lapdin: +
2. 2 SPhe PIE
rvrerend 3. SPHP |
3
4
-]
&

Bl




Lampiran 12

tanggal 5P

{NIE

CONTOH
FORMULIR REKAPAN DATA PEMILIK IZIN EDAR YANG TELAH MENDAPATHAN
TINDAKAN ADMINSITRATIF
| No | Nomar/ PIE Nama Produk Temuan CAPA

o om| e LA A =




CONTOH

ﬂl.l‘l.h-:t..lh.'l-b




KEPUTUSAN DIREKTUR PENGAWASAN
ALAT KESEHATAN DAN PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA

NOMOR HK.02.03/3/3485/2021]

TENTANG

TIM PENYUSUN PETUNJUK TEKNIS PENGAWASAN PENANDAAN
ALAT KESEHATAN DAN PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

DIREKTUR PENGAWASAN

ALAT KESEHATAN DAN PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA,

Menimbang

Mengingat

.

bahwn masyarnkat perlu odilindungi dari risiko
kesehatan atas peredafan slat  kesehatan dan
perbekalan kesehiatamorumah tangga yang tidak
memenuhi standar, dan/atau persyaratan keamanan,
mutu dap’label] penandaan;

bahwa perfu distisun ketentuan mengenai tata cara
pengawnsin/ penandaan alat  keschatan  dan
perbekalan kesehatan rumah tangga sebagai acuan
#alam pelaksanpan pengawasan penandasn alat
késchatan dan perbekalan keschatan rumah tangga;
bahwa berdasarkan peertimbangan sebagaimana
dimalsud pada hurufl a dan huraf b, perlu
menetapkan Keputusan Direktur Alat Kesehatan dan
PKRT tentang Tim Penyusun Petunjuk Teknis Tata
Carn Pengawasan Penandasn Alat Kesehatan dan
Perbekalan Kesehatan Rumah Tanggs:

Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen (Lembarmn Negara Republik
Indonesin Tahun 1999 Nomor 22, Tambahan
Lemburan Negara Republik Indonesia Naomar 3821);

B4



Undang-Undang Nomeor 36 Tahun 2009 e,
Keschatan (Lembaran Negara Republik Indopey,
Tahun 2009 Nemor 144, Tambahan Lembaran Negarg
Hrpuhﬁk.lhﬂmﬂﬁﬁﬂ Nomor 5063) Eﬂhngnhnanﬂ_tﬂnh
diubah dengan Undang-Undang Nomor 11 Tap,,
2020 tentang Cipta Kerja (Lembaran Negara Repubiik
indonesin  Tahun 2020 Nomor 245, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 6573);
Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2020 tentang Cipia
Kerja [Lembaran Negura Republik Indonesia Tahun
2020 Nomor 245, Tambahfn Jembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 6573);

Peraturan Pemerintah Nomaor, 72 Tahun 1998 tentang
Pengumanan Sediafin Farmasi dan Alat Kesehatan
(Lembaran Negara) Republilc Indonesia Tahun 1998
Nomor 138, Tnmhaﬁ'tn Lembaran Negara Republik
Indonesia Namor 3781);

Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021 tentang
Pényelénggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko
[Llembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2021
Nomor 15, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 6617);

Peraturan Presiden Nomor 18 Tahun 2021 tentang
Kementerian Kesehatan (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2021 Nomor B3);

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 62 Tahun 2017
tentang lzin Edar Alat Kesehatan, Alat Kesehatan
Diagnostik In Vitro, dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2018
Nomor B2);

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 10 Tahun
tentang Pengawasan di Bidang Kesehatan (Berita
Negara Republik Indonesia Tahun 2018 Nomor 554);

2018
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Menetapkan

KESATU

KEDUA

KETIGA

KEEMPAT

9. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 25 Tahun 2020
tentang Organisasi dan Tata Kerjn Kementenan
Kesehatan (Berita Negara Republik Indonesin Tahun
2020 Nomor 11486);

10. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021
tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk Pada
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko
Selctor Keschatan (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2021 Nomor 316);

MEMUTUSHAN:

: KEPUTUSAN DIREKTUR PENGAWASAN ALAT KESEHATAN
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