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Permenkes No . 62 Tahun 2017 

tentang Izin Edar Alkes, Alkes Diagnostik 

In Vitro dan PKRT
3

PP No. 72 Tahun 1998

tentang Pengamanan Sediaan

Farmasi dan Alat Kesehatan
2

1

Pasal4 ayat (1)

Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In  

Vitro dan PKRT yang diproduksi, diimpor, dirakit

dan/atau dikemas ulang, yang akan diedarkan

di wilayah Negara Republik Indonesia harus

memiliki IzinEdar

Pasal106 Sediaanfarmasidanalat kesehatanhanya

dapatdiedarkan setelahmemenuhiperizinanberusaha

Pasal9 Sediaanfarmasidan alat kesehatanhanya

dapatdiedarkan setelahmendapatIZIN EDAR dari

Menkes

UU Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan

pasal 106 sebagaimana diubah pada UU 

Nomor 11 Tahun 2020 tentang Cipta Kerja

pasal 60

Pasal106 ayat (1), (2) dan (3)

Dasar Hukum Penjaminan Mutu Alat Kesehatan

PP No . 5 Tahun 2021

tentang Penyelenggaraan Perizinan

Berusaha Berbasis Risiko
4

Permenkes No . 14 Tahun 2021

tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan

Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Kesehatan
5



5

PENGENDALIAN PRE- DAN POST-MARKET ALATKESEHATAN

Penelitian dan  

pengembangan  

produk
Produksi PemusnahanPenggunaIklan

NIE

(Pengemasan

dan pelabelan)

Distribusi/  

Penjualan

POST MARKET

• Sertifikat produksi

• Sertifikat  

CPAKB/CPPKRTB

PRE MARKET

Produsen Izin Edar

Konsumen berhak atas  

pilihan alkes yang bermutu,  

aman dan bermanfaat

Produsen dan Importir pemilik  

izin edar bertanggungjawab  

atas Alkes yang bermutu,  

aman dan bermanfaat

Alkes bermutu, aman dan  

bermanfaat

Pengawasan :

Sampling & Pengujian Produk Alkes yg  

Beredar

Pengawasan Iklan & Penandaan

Pemeriksaan/Inspeksi Sarana Produksi  

dan Distribusi

Pengawasan Post Border

Audit terhadap informasi teknis dan klinis

Vigilance

Distributor

• Sertifikat Distribusi

• Sertifikat CDAKB

LOW RISK

LOW-
MODERATE  
RISK

MODERATE

-HIGH RISK

HIGH RISK
D

C

A

Classification AMDD
(ASEAN MEDDEV  

DIRECTIVES)

EU

Low risk A I

Low-Moderate risk B IIa

Moderate-High risk C IIb

High risk D III

INDONESIA MD

Regulation

Risk Clasification is based on  
the potency of risk that caused

A

B

C

D Indonesia has  

ratified ASEAN  

Medical Device  

Directives in 2018



Percepatan Pengembangan  Industri Farmasi dan Alat Kesehatan
(INPRES NO 6 TAHUN 2016)

Memfasilitasi  
pengembangan  
industri farmasi  dan
alkes

Mendorong dan  
mengembangkan R&D  
sediaan farmasi dan alkes

Penggunaan  
produk dalam  
negeri melaluie-
catalogue

Sistem data dan  
informasi  
terintegrasi IF dan  
alkes

Berkoordinasi dengan  
BPJS Kesehatan sebagai  
payer dan memperluas  
kontrak.

Menyederhanakan
sistem dan proses
perizinan

Rencana aksi untuk  

Pengembangan Industri  

Farmasi dan alkes

Agar mengambil langkah-langkah sesuai tugas, fungsi danwewenang  
untuk mendukungpercepatan pengembangan industri farmasi dan  
alat kesehatandengantujuan:

Melibatkan12  

Kementerian

dan  

Lembaga

Menjamin  
ketersediaan  
sediaanfarmasi  
dan alat  
kesehatan

Meningkatkan daya  
saing industri  
farmasi
dan alat kesehatan

Mendorong  
penguasaan  
teknologi dan  
inovasi

Mempercepat  
kemandiriandan  
pengembangan  
produksi

Menko  
Ekon

Mendag

Menko  
PMK

Mentan

Menkes

Mentri  
BUMN

Menkeu

Ka BKPM

Menristek  
DIKTI

KaBPOM

Menperin

KaLKPP

Indonesian Association of Hospital Engineering – Hospital Engineering Forum



Low Tech

• Implan ortopedi

• Bare Metal Stent

• Intra Oculer Lens

• Fetal Doppler

• Kursi gigi

• Incubator bayi

• Disposable Syringe

• Infusion Set

• Hospital Bed

• Rapid Test, dll

Medium Tech

• Drug Eluting Stent

• Patient monitor

• Alat Bantu Dengar

• IUD

• Implant Glaucoma

• Slit lamp

• X-Ray Portable

• Clinical Chemistry Analyzer

• Spirometer

• Keratometer, dll

High Tech

• Implant hip & Knee

• Pacemaker

• Instrument bedah mata

• Dermafiller

• CT Scan

• Endoscopy

• Mesin hemodialisa

• Auto Refractometer, dll

2016 - 2020

2020 - 2024

2025 - 2035

Strategi

RENCANA AKSIPENGEMBANGAN  
INDUSTRI ALATKESEHATAN

(Permenkes No.17 Tahun2017)

STRATEGI

REVERSE  
ENGINEERING

JOINT

VENTURE

KOMERSIALISASI

HASIL  

RISET

Indonesian Association of Hospital Engineering – Hospital Engineering Forum



Inpres No. 2 Tahun 2009  
tentang Penggunaan Produk  

Dalam Negeri dalam  
Pengadaan Barang/Jasa  

Pemerintah

2009

REGULASI PENGGUNAAN PRODUK DALAM NEGERI

SE Menteri Perindustrian  
No. 04 Tahun 2019  

tentang Peningkatan  
Penggunaan Produk  

Dalam Negeri

2011

Permen Perindustrian No. 16 Tahun  
2011 tentang Ketentuan dan Tata  

Cara Penghitungan Tingkat  
Komponen Dalam Negeri

2018

1. PP No. 29 Tahun 2018 tentang  
Pemberdayaan Industri

2. Perpres No. 16 Tahun 2018 tentang  
Pengadaan Barang/Jasa Pemerintah

3. Keppres No. 24 Tahun 2018 tentang Tim  Nasional 
Peningkatan Penggunaan Produksi  Dalam Negeri

1. UU No. 3 Tahun 2014
tentang Perindustrian

2. Permen Perindustrian No. 2 Tahun
2014 tentang Pedoman
Peningkatan Penggunaan Produk
Dalam Negeri Dalam Pengadaan
Barang/Jasa

Pemerintah

Yang Tidak Dibiayai Dari
APBN/APBD

3. Permen Perindustrian No. 3
Tahun2014 tentang Pedoman
Penggunaan Produk Dalam
Negeri Dalam

2014 2019

2020

Permen Perindustrian No. 16  
Tahun 2020 tentang Ketentuan  

dan Tata Cara Penghitungan Nilai  
Tingkat Komponen Dalam Negeri  

Produk Farmasi

2021

Perpres No. 12 Tahun 2021  
tentang Perubahan Atas  

Perpres No. 16 Tahun 2018  
tentang Pengadaan  

Barang/Jasa Pemerintah

2016

INPRES 6 TH 2016  
TENTANG  

PERCEPATAN  
PENGEMBANGAN  

INDUSTRI  
FARMASI DAN  

ALAT KESEHATAN

2017

PERMENKES  
17/2017 TTG  

RENCANA AKSI  
PENGEMBANGAN  

INDUSTRI  
FARMASI DAN  

ALAT KESEHATAN
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1 2 3

SIMPLIFIKASI 

PERSYARATAN IZIN 

EDAR ALAT 

KESEHATAN KELAS 

A TERTENTU

SIMPLIFIKASI 

PERSYARATAN

IZIN EDAR PKRT 

KELAS 1 DAN 2

MEMBERIKAN 

KEMUDAHAN 

PROSES 

EKSPOR 

IMPOR ALKES 

DAN PKRT

KEMUDAHAN BERUSAHA PERIZINAN

ALAT KESEHATAN DAN PKRT

Lebih dari 13 juta

orang butuh kerja dan

terus bertambah

setiap tahun.

Permasalahan

Perizinan dengan

banyaknya regulasi

pusat dan daerah

(hiper-regulasi)

64,13 juta dari 64,19 

juta usaha merupakan

Usaha Mikro dan

Kecil (UMK)

Mendukung

Pemberantasan

Korupsi

Memudahkan pembukaan usaha baru

Mendorong Terciptanya Lapangan Kerja

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk 

pada Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Kesehatan

Pada Direktorat Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT



TRANSFORMASI KESEHATAN2



Sekaranglah waktunya untuk 
reformasi kesehatan
Krisis memberikan kesempatan terbaik untuk berubah

Sistem Kesehatan  
Indonesia siap untuk  
transformasi

Covid-19 telah membuat  
kesehatan prioritas nomor  
satu

Pandemi menyadarkan  
kita akan pentingnya  
resiliensi sektor kesehatan

Momentum yang tepat, seiring BPJSK  
terus berkembang dengan target cakupan  
semesta 98% populasi sebelum 2024,  
teknologi digital tersedia luas, dan publik  
lebih terbuka untuk perubahan.

Publik lebih peduli dan menyadari  
pentingnya Kesehatan; institusi dan  
organisasi juga memahami pentingnya  
menjaga tenaga kerja tetap sehat.

Pandemi telah membuka mata kita  
akan masalah sistemik yang harus  
diperbaiki untuk meningkatkan  
kapasitas dan resiliensi sistem  
kesehatan.



Transformasi Sistem Kesehatan 2021-2024

5 RPJMN dan 6 Pilar Transformasi

Visi

Sejalan dengan visi Presiden untuk mewujudkan masyarakat yang sehat,  produktif, mandiri dan berkeadilan

Meningkatkan kesehatan  ibu, 
anak, keluarga  berencana 
dan  kesehatan reproduksi

Mempercepat perbaikan  gizi
masyarakat

Memperbaiki
pengendalian penyakit

Gerakan Masyarakat  
Hidup Sehat (GERMAS)

Memperkuat sistem  
kesehatan &  pengendalian 
obat dan  makanan

Kategori
program
utama

Enabler  
mendasar

Hasil sistem  
kesehatan

Edukasi
penduduk

Mis., kampanye promosi  dan 
program edukasi

Pencegahan
primer

Mis., Vaksinasi dan  
Imunisasi, penyediaan  
makanan sehat di  sekolah

Pencegahan
sekunder

Mis., pemeriksaan  kesehatan, 
tablet  penambah zat besi 
untuk  mengurangi anemia,  
pengelolaan penyakit  kronis

Meningkatkan  
kapasitas dan  
kapabilitas  
layanan primer

Mis., Kedekatan fasilitas  
layanan primer dan  berbasis 
masyarakat,  kualitas layanan, 
jalur ke  layanan sekunder

Transformasi layanan
rujukan

Meningkatkan  akses 
dan  kualitas 
layanan  sekunder &
tersier

Mis., Kedekatan fasilitas  
layanan, kapasitas  tempat 
tidur, kualitas  
layanan/akreditasi rumah  
sakit

Memperkuat  
ketahanan  
tanggap darurat

Mis., kesiapan tanggap
bencana kota, kesiapan
rantai pasokan E2E,  rencana
SDM, menjaga kualitas
layanan selama krisis

Menjamin transparansi dan efektivitas  
pendanaan untuk sistem, dan akses  yang adil 
bagi setiap segmen populasi

Transformasi sistem
pembiayaan kesehatan

Mempercepat ketersediaan, kualitas dan
distribusi SDM bidang kesehatan lintas
sistem kesehatan

Transformasi SDM 
Kesehatan

Mempercepat adopsi teknologi dan  solusi 
kesehatan digital, meningkatkan  
pengambilan keputusan berdasarkan  data

Transformasi teknologi

kesehatan

1 Transformasi layanan primer 2 3 Transformasi sistem ketahanan
kesehatan

4

1,86 T

Meningkatkan  
ketahanansektor  
farmasi & alat  
kesehatan

Mis., Ketersediaan, akses,  
kualitas, dan  keterjangkauan 
farmasi  dan peralatan medis,  
meningkatkan  kapabilitas 
R&D

5 6



PERIZINAN ALKES SAAT 
PANDEMI COVID-193



IZIN EDAR

izin untuk Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan PKRT yang 
diproduksi oleh Produsen,  dan/atau diimpor oleh PAK atau importir yang akan 

diedarkan di wilayah Negara Republik Indonesia,  berdasarkan penilaian terhadap 
keamanan, mutu, dankemanfaatan

Permenkes

No 62 Tahun2017

Kelas

Risiko

Alkes

Alkes

Import

(hari)

Alkes

DN

(hari)

A 25 20

B 40 30

C 40 30

D 55 40

Form

Permohonan

Perubahan

Form 

Permohonan

Izin Edar

Klasifikasi

Dilakukan

Sendiri

Oleh

Pendaftar

Waktu
Layanan

Dipercepat

1x Tambahan

Data

Digital

Signature

Perubahan

Form 

Permohonan

Izin Edar

REGULASI IZIN EDAR ALAT KESEHATAN & PKRT

Indonesian Association of Hospital Engineering – Hospital Engineering Forum



Klasifikasi Risiko Alkes menentukan Kemanan, 

Mutu dan Efficacy/kemanfaatan dari alat

Kesehatan

PERMENKES 62 TAHUN 2017 

SESUAI ASEAN MEDICAL DEVICE DIRECTIVE (AMDD)

DIRATIFIKASI MELALUI PERPRES No. 110 Th 2018

PERMOHONAN BARU PERPANJANGAN PERUBAHAN PERPANJANGAN & PERUBAHAN

KLASIFIKASI ALAT KESEHATAN

Berdasarkan risiko yang ditimbulkan dalam
penggunaan alat kesehatan terhadap pasien

High Risk

Low Risk

Kelas C

Kelas B

Kelas A

Resiko sedang sampai tinggi
Kategori di kelas C :
- ventilator, infusion set, blood 
tubing set, contact lens

Resiko tinggi
Kategori di kelas D :
- intraocular lens, rapid tes, 
implan

Kelas D

Resiko rendah sampai sedang
Kategori di kelas B :
- Masker, coverall, electric 
hospital bed, tensimeter, 
inkubator bayi

Resiko rendah
Kategori di kelas A :
- Kassa, manual hospital bed, 

pembalut, shoe cover, 
bouffant cap



Alur Sistem Registrasi Online Alkes & PKRT
(sesuai Digital Signature)

Indonesian Association of Hospital Engineering – Hospital Engineering Forum
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www.regalkes.kemkes.go.id

PENDAFTARAN IZIN EDAR DILAKUKAN 

SECARA ELEKTRONIK DAN ONLINE
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Persyaratan Izin Edar Alat Kesehatan (Permohonan Baru)

1. Sertifikat Produksi

2. IPAK*

3. Surat Penunjukkan

Distributor/LOA*

4. Sertifikat Kesesuaian

terhadap Standar (ISO 

jika ada)

5. Ringkasan Eksekutif

6. Standar dan Bukti

Kesesuaian Standar

7. Surat Pernyataan

Paten Merek/Melepas

Keagenan

8. Surat Pernyataan

Keaslian Data 

Form A

Data Administrasi
Form B

Informasi Produk

Form C

Informasi Spesifikasi

Dan Jaminan

Mutu

Form D

Petunjuk

Penggunaan

Form E

Post Market

Evaluation

1. Uraian Alat

2. Deskripsi dan Fitur 

Alat Kesehatan

3. Tujuan Penggunaan 

4. Indikasi

5. Petunjuk Penggunaan 

6. Material dan

keterangan asalnya

(lokal/impor)

7. Flowchart Proses 

Produksi + Proses 

QC

1. Spesifikasi produk jadi

+ Gambar produk jadi

2. Informasi tambahan 

karakteristik alat 

3. Validasi proses steril

(jika produk steril)

4. Spesifikasi dan atau 

persyaratan bahan 

baku

5. Spesifikasi kemasan 

6. Hasil Uji Analisis:

a.Hasil uji, misalnya

dari lab eksternal

b.CoA produk jadi dari

pabrik

1. Contoh penandaan

2. Penjelasan

penandaan pada alat

dan kemasan

3. Petunjuk penggunaan

(Bahasa Indonesia 

dan Inggris)

4. Penandaan Kode

Produksi

5. Daftar aksesoris

(Untuk tipe/ukuran)

6. Data dukung (jika

mencantumkan klaim

pada Penandaan)

1. Prosedur dan Form 

Penanganan 

Komplain dan Recall

* Jika distributor bukan

produsen sendiri



Peraturan & Pedoman Izin Edar Alkes

01

http://regalkes.kemkes.go.id/infor

masi_alkes/PMK_No_62.pdf

Peraturan Menteri Kesehatan 

Nomor 62 tahun 2017

02

https://link.kemkes.go.id/Permen

kes14Tahun2021

Peraturan Menteri Kesehatan 

Nomor 14 tahun 2021

03

http://regalkes.kemkes.go.id/infor

masi_alkes/Pedoman%20Penilai

an%20Alkes%20Permenkes.pdf

Pedoman Penilaian Alat 

Kesehatan sesuai dengan 

PERMENKES Nomor 62 Tahun 

2017

http://regalkes.kemkes.go.id/informasi_alkes/PMK_No_62.pdf
https://link.kemkes.go.id/Permenkes14Tahun2021
http://regalkes.kemkes.go.id/informasi_alkes/Pedoman%20Penilaian%20Alkes%20Permenkes.pdf


RELAKSASI ALAT KESEHATAN ALKES DAN PKRT DALAM NEGERI
DALAM PENANGANAN PANDEMI COVID-19



02

03

04

01

Policy Relaxation:

▪ Prioritas Percepatan waktu layanan  

setelah persyaratan lengkap.

▪ Hari layanan tambahan 24 jam pada hari 

kerja,  Akhir Pekan dan Hari Libur

Izin Distribusi Alat Kesehatan

Sertifikat Produksi PKRT

Serifikat Produksi Alat Kesehatan

Khusus untuk produsen atau distributor produk berikut yang dibutuhkan pada penanggulangan 

COVID-19:

Izin Edar Alat Kesehatan dan PKRT

Mendorong peningkatan ketersediaan Alat Kesehatan dan Produk 

Kesehatan Rumah Tangga yang dibutuhkan dalam penanganan COVID-19

• Surgical Face Mask and N95 Respirators 

• Isolation Gown

• Liquid Chemical Sterillant/High Level Disinfectants, 

• Surgeon’s Glove dan Patient Examination Glove,  

• Power Air Purifying Respirator, 

• ECMO (Extracorporeal Membrane Oxygenation), 

• Breathing Circuit for Ventilator and CPAP, 

• Neonatal Incubator and Incubator Transport, 

• Transport Culture Medium (VTM/UTM), 

• Microbiological Specimen Collection and Transport 

Device (Dacron Swab)

• Device/Reagent/Rapid Diagnostic Test for COVID-19,
• Thermometer, 
• Ventilator, 
• Infusion Pump, 
• Mobile X-Ray, 
• High Flow Oxygen Device, 
• Bronchoscopy Portable, 
• CPAP Mask 
• CPAP Machine, 
• Resuscitation Bag
• Hand Sanitizer.

Relaksasi Kebijakan



Pertumbuhan Industri
Alat Kesehatan

Dalam Negeri

Instruksi Presiden Nomor 6 
tahun 2016 tentang
Percepatan Pengembangan
Industri Farmasi dan Alat
Kesehatan

Dalam enam tahun terakhir industri alkes dalam
negeri tumbuh sebesar

468 industri atau naik

sebesar242,49%

Per April 2020

193 215 242 274 313

871
661
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SARANA PRODUKSI ALKES*

IZIN  EDAR  DALAM NEGERI** 

*Per 26 September 2021 **Per 29 September 2021



Jumlah Izin Edar dan Industri APD Alat Kesehatan

NO PRODUK

PRODUK DALAM NEGERI PRODUK IMPOR

Jumlah Izin Edar Jumlah Industri Jumlah Izin Edar Jumlah Industri

2019 2020 - 2021 2019 2020 - 2021 2019 2020 - 2021 2019
2020 -

2021

1 Surgical Mask 104 979 28 253 31 91 15 53

2 N95 0 11 0 9 1 27 1 24

3 KN95 dan FFR lainnya 0 82 0 47 1 38 1 25

4 Coverall 0 544 0 300 0 14 0 14

5 Surgical Gown 1 127 1 78 13 11 2 8

6 Cap 18 67 11 43 5 14 4 6

7 Shoe cover 1 56 1 46 0 1 0 1

8 Patient Examination Gloves 28 113 12 36 63 139 29 49

9 Surgeon’s Gloves 7 24 3 15 23 82 15 28

10 Goggles 0 7 0 7 0 6 0 5

TOTAL 159 2.010 56 834 136 423 66 213

NO PRODUK

PRODUK DALAM NEGERI PRODUK IMPOR

Jumlah Izin Edar Jumlah Industri Jumlah Izin Edar Jumlah Industri

2019 2020 - 2021 2019 2020 - 2021 2019 2020 - 2021 2019 2020 - 2021

1 Hand Sanitizer 38 1.109 28 403 8 91 8 40

2 Desinfektan 52 776 31 270 14 67 7 33

TOTAL 90 1.885 59 673 22 158 15 73

Jumlah Izin Edar dan Industri Antiseptik (Hand Sanitizer) & Disinfektan

RELAKSASI PERIZINAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT DALAM PENANGANAN COVID-19 (1)

sd 26 September 2021Indonesian Association of Hospital Engineering – Hospital Engineering Forum



No Produk Produk Dalam Negeri Produk Impor

Jumlah Izin Edar Jumlah Perusahaan Jumlah Izin Edar Jumlah Perusahaan

2019 2020 -

2021

2019 2020 - 2021 2019 2020 -

2021

2019 2020 - 2021

1 Non Contact Thermometer 1 8 1 5 28 88 18 54

2 Covid 19 Detecting Breathing Device 0 1 0 1 0 0 0 0

Ventilator

1 Continuous ventilator 2 2 2 2 83 139 33 52

2 Noncontinuous ventilator (IPPB) 1 0 1 0 36 16 15 8

3 Powered emergency ventilator 0 3 0 3 15 27 9 16

4 Positive airway pressure delivery system 0 7 0 5 0 35 0 18

5 High flow humidified oxygen delivery device 0 5 0 5 0 15 0 9

6 Manual emergency ventilator 0 1 0 1 21 39 10 20

7 Cardiopulmonary bypass oxygenator (ECMO) 0 0 0 0 19 5

Total 3 18 3 17 134 290 57 128

Diagnostik in Vitro 

1 Reagen RT-PCR/RT-LAMP 0 7 0 4 0 122 0 81

2 Alat PCR 0 0 0 0 6 55 3 35

3 Reagen

CLIA/CMIA/ELISA/ELFA/EIA/ECLIA/Nephelometer
0 1 0 1 0 63 0 31

4 Alat CLIA/CMIA 0 0 0 0 0 3 0 2

5 Rapid tes Antibodi 0 8 0 8 0 93 0 71

6 Rapid tes Antigen 0 18 0 15 0 110 0 77

7 Transport Culture Medium (VTM/UTM) 0 12 0 10 2 121 1 81

8 Dacron Swab 0 7 0 5 0 48 0 24

Total 0 53 0 43 8 615 4 403

RELAKSASI PERIZINAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT DALAM PENANGANAN COVID-19 (2)

sd 26 September 2021



FASILITASI HILIRISASI VENTILATOR 
KARYA ANAK BANGSA

Kondisi Data per tanggal 29 September 2021

36 inovator/

pengembang

ventilator

ICU 

Ventilator, 

Emergency 

Ventilator, 

CPAP, 

HFNC

24 innovator telah

melakukan Uji fungsi

keamanan listrik, 

performance, 

endurance di BPFK-

Kemenkes

5 Inovator sedang uji

klinik

2 inovator baru selesai

uji klinik

8 Inovator Ventilator

telah terbit Izin Edar

3 Inovator HFNC

telah terbit Izin Edar

Ventilator 

dan HFNC 

telah

digunakan di 

berbagai

RS di 

Indonesia

HILIRISASI INOVASI HASIL RISET ALAT KESEHATAN

PADA MASA PANDEMI COVID-19

GENOSE C19

UGM - PT. Swayaasa
Prakarsa PT. Hepatika Mataram-BPPT-

UGM-Unair 

RI-GHA COVID 19
RDT IgG/IgM BIOCOV-19

RT-PCR KIT 

PT. Biofarma (Persero)

INDEC ®COVID-19
RDT IgG/IgM

PT. Indec Diagnostics

UJI COVID-19 RDT
IgG/IgM

PT. Pakar Biomedika
Indonesia 

Uji CePAD
(Covid-19 Ag test)

UNPAD - PT. Pakar
Biomedika Indonesia

DGS Protection
Full Face Mask

CV. Archangela
Sejahtera 

ROBOHELM

Univ. Gunadarma -
PT. Inti Inovasi

Teknologi

Kimia Farma Covid-19 
IgG/IgM Test

PT. Kimia Farma Tbk, Bali

INDEC® COVID-19 
Antigen

PT. Indec Diagnostics, 

ONEMED Detecto Covid-19 
Antigen Rapid Test

PT. Jayamas Medica
Industri, 

ELVA Diagnostic SARS-CoV-2 
Saliva Nucleic Acid Test Kit 

(RT-Lamp)
PT. Enseval Medika Prima –

PT. Kalgen DNA, 

FastClear Q Covid-19 
Ag Test

PT. Standard Biosensor 
Healthcare, 

ENTRAM Covid-19 Ag

PT. Hepatika Mataram, 
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Silahkan mengunjungi Website Resmi Kemenkes

untuk Informasi dan pedoman teknis lebih lanjut

Izin Edar Alkes dan PKRT

www.regalkes.kemkes.go.id

Izin Produksi dan Distribusi Alkes dan PKRT

www.sertifikasialkes.kemkes.go.id

Indonesian Association of Hospital Engineering – Hospital Engineering Forum



Rencana Tindak Lanjut4



Dari 19 alkes konsumsi  

terbesar, 16 sudah mampu  

diproduksi dalam negeri, 3  
impor.

Namun berdasarkan nilai

transaksi, pasar alkes masih

didominasi produk impor.

10 Jenis Alat Kesehatan Konsumsi Terbesar

10

Sumber: e-Katalog LKPP, 2019-2020

No By Volume By Value

1 Alat suntik / Piston syringe Alat suntik / Piston syringe

2
Infus set, termasuk three way slang, three way  

stop cock / Intravascular administration set
Tempat tidur RS / AC & manual hospital bed

3
Wadah penyimpanan dan transport spesimen /  

Specimen transport and storage container

Sinar X konvensional, pesaawat rontgen untuk

penggunaan umum / Stationary x-ray system.

4
Alat pengumpul sampel darah / Blood  

specimen collection device

Pasien monitor / Cardiac monitor (including  

cardiotachometer and rate alarm)

5 IV kateter / Intravascular catheter
Continuous ventilator (non invasive dan  

invasive/ICU)

6 Sarung tangan bedah / Surgeon's Glove
USG / Ultrasonic pulsed doppler imaging  

system

7
Jarum suntik / Hypodermic single lumen  

needle.
Mobile x-ray / Mobile x-ray system.

8

Masker medis, masker bedah, coverall,

surgical gown, shoe cover, cap, medical

goggles / Surgical apparel.
CT Scan / Computed tomography x-ray system

9
Kasa & pembalut luka / Gauze & wound  

dressing

Endoskopi dan aksesori / Endoscope and  

accessories

10 Kapas alkohol / Alcohol swab MRI / Magnetic resonance diagnostic device

Merah muda :Belum bisa diproduksi dalam negeri

Kuning : kapasitas produksi belum mencukupi
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Fase Riset
Fase Registrasi, 
Produksi dan
Distribusi

Fase Penjualan

Regulasi:

• Insentif Pajak

• Dana Riset

Peningkatan UKM Alkes dan 

Sumber Daya Manusia 

khususnya pengembangan 

SDM dalam bidang 

biomedical engineering

Transfer knowledge dan transfer 

teknologi

Pengembangan bahan baku 

alat kesehatan, 

review terhadap regulasi

perizinan alat kesehatan

(dalam negeri dan impor)

Regulasi:

Preferensi untuk

membeli Alat Kesehatan

Dalam Negeri –

Substitusi Impor

Promosi alat kesehatan 

dalam negeri

Peningkatan awareness

penggunaan alat 

kesehatan dalam negeri 

kepada user (dokter dan 

tenaga kesehatan)

Purchasing e-Katalog, 

TKDN alat kesehatan, 

penyusunan RKAmendorong investasi produksi

alat kesehatan

Meningkatkan daya saing

industri alat kesehatan dalam

negeri dengan melakukan

edukasi kepada industri alat

kesehatan dalam negeri terkait

pemenuhan mutu dan

kapasitas.

Strategi yang diperlukan
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Thank You

JAGA KESEHATAN

TETAP PROTOKOL KESEHATAN


