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总干事
农业和渔业部
Jalan H.R. Rasuna Said Blok XS Kavling 4-9 Jakarta 12950
电话：(021) 5201590 2029, 8011 传真：(021) 52964838 邮政信箱：203

药品和医疗器械发展总干事令
编号 HK.02.03/I/770/2014
关于
医疗器械经销商许可证服务指南 承蒙万能的主的恩典
制药和医疗设备开发总监、


考虑到








铭记
[bookmark: _GoBack]
a. 医疗器械分销商将经营、采购、储存和分销医疗器械，在为医疗器械分销商提供许可服务方面，有必要为医疗器械分销商的许可服务提供指导；

b. 基于字母 a 中提到的考虑因素，有必要规定一项关于《医疗器械分销商许可服务指南》的药品和医疗器械发展总局局长令；

1. 2009 年第 25 号《公共服务法》（2009 年第 112 号《印度尼西亚共和国政府公报》，第 5038 号《印度尼西亚共和国政府公报》补编）；
2. 2009 年第 36 号《卫生法》（2009 年第 144 号《印度尼西亚共和国政府公报》）、	附加	国家公报	印度尼西亚共和国	印度尼西亚	编号	5063);
3. 1998 年第 72 号政府条例《药品和医疗器械安全条例》（1998 年第 138 号《印度尼西亚共和国政府公报》，1998 年第 3781 号《印度尼西亚共和国政府公报》补编）；
4. 关于适用于卫生部的国家非税收入类型和关税的 2013 年第 21 号政府条例（《印度尼西亚共和国政府公报》，2013 年第 56 期，《印度尼西亚共和国政府公报》第 5408 期补编）；







医疗器械和卫生设备总秘书处：5214876, 5214871, 5214869, 5213604	医疗器械生产和销售总局（Directorate General of Medical Device Production and Distribution）：5214874 公共医药和卫生用品局（Directorate of Public Medicine and Health Supplies）：5214872,	药品生产和销售局（药品生产和销售总局）：52148745214874
制药服务局（Dit Bina Yanfar） 5203878
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附录
药品和医疗器械开发总干事
编号 HK.02.03/I/770/2014 concerning
医疗器械经销商许可证服务指南

医疗器械经销商许可证服务指南 第 I 章
引言

A. 背景介绍

根据	条例	部长	卫生部	第 1191/Menkes/Per/VIII/2010 号《医疗器械分销条例》规定，只有获得医疗器械分销商许可证 (IPAK) 的机构才能分销医疗器械，且必须按照《良好医疗器械分销法》 (CDAKB) 的规定进行分销。

根据医疗器械分销设施的能力，医疗器械分销商许可证分为 5（五）类，即
1. 辐射电子医疗设备
2. 无辐射电子医疗设备
3. 无菌非电子医疗器械
4. 非电子非无菌医疗器械
5. 无创诊断产品


B. 医疗器械配送服务类型

1. 医疗器械经销商许可证
2. 医疗器械分销商许可证的扩展/变更

C. 注册地点

在实施透明和负责任的公共服务方面，医疗器械分销商许可证注册服务通过网站 http://www.regalkes.depkes.go.id 在线进行，下一步流程在印尼卫生部综合服务股进行，地址为：Prof.DR. Sujudi Building, 5th Floor. Jalan H.R. Rasuna Said Blok X5 Kav 4-9, South Jakarta。


D. 技术咨询

就以下事项进行技术咨询：
1. 咨询	根据预先确定的时间表，9:00-14:00 WIB 在综合服务处 5 号柜台进行咨询。
2. 想要咨询的申请人必须出示	队列号，并按照预定的时间安排
3. 以有效、高效和透明的方式进行磋商。
4. 如果您想更改咨询时间表，申请人必须重新填写编号/时间表

E. 时间和成本

许可程序的持续时间从获得永久收据的时间开始计算。永久收据在申请人获得预注册阶段评估结果并根据适用法规缴纳 PNBP（国家非税收入）后发放。

为了实施透明和负责任的服务，从原来的人工组织改为在线系统，申请系统不能离线，因此天数的计算使用日历日。

表 1.医疗器械经销商的发证费用和时间

	医疗器械经销商许可证
	预登记
	注册
	费用

	医疗器械经销商许可证
	7 天
	45 天
	1,000,000 印尼盾

	扩大/变更保健器材分销商许可证
	7 天
	45 天
	1,000,000 印尼盾



F. 取回医疗器械分销商许可证（IPAK）

1. 已完成医疗器械分销商许可证 (IPAK) 的通知	可	见	网址	
2. 在综合服务单位柜台领取生产证书时，需携带固定收据原件。
3. PNBP 以外不收费


第 II 章
申请医疗器械经销商许可证的程序

A. 一般情况

1. 申请者必须通过 http://www.regalkes.depkes.go.id 在线注册其公司，以获得用户 ID 和密码。
2. 申请人必须通过在线注册完成所有要求。
3. 在综合服务股办理许可证手续的申请人必须携带公司出具的身份证或公司出具的委托书。

B. 许可阶段

医疗器械分销商的许可程序分为 3 个（三个）阶段，即
1. 建议阶段是省卫生厅根据适用法规进行设施检查的核实过程。

这一过程的成果是省卫生厅厅长的建议和《配送设施检查记录》报告。

2. 预注册阶段是对初始阶段要求的完整性进行评估的过程，如果已满足规定的预注册要求，则根据规定进行 PNBP 付款。

3. 登记阶段是评估和核实设施是否符合良好分配方法的过程。如果认为有必要，评估小组可以对设施进行直接检查。

在注册阶段，输出可以是
a. IPAK 批准
b. 数据补充函
c. 拒绝信

C. 许可流程

图 1：医疗器械分销商许可证申请流程图



申请文件 + BAP 和建议申请人



http://www.regalkes.depkes.go.id







申请文件

不符合要求

· 文件被退回（不符合条件），或医疗器械经销商许可证（IPAK）
医疗器械总局

· 建议书和《巴厘岛行动计划》（符合条件）


联合检查区/市卫生局
省卫生厅


联合检查结果


D. 建议阶段

1. 公司必须根据卫生部关于医疗器械分销的第 1191/Menkes/Per/VIII/2010 号法规，使用表格样本，通过省卫生厅厅长向卫生部提交书面申请。
2. 省卫生厅厅长在收到申请副本后 12 个工作日内，与地区/市卫生厅厅长协调，组成联合 检查组，在当地进行检查。
3. 必要时，联合检查组可邀请总干事批准的医疗器械分销领域的专家/顾问/认证机构参加。
4. 联合检查组最迟应在 12 个工作日内进行检查，并根据关于医疗器械分销的 Permenkes 1191/Menkes/Per/VIII/2010 规定，使用样本表格做出检查报告。如果符合要求，省卫生厅厅长应在收到联合检查组的检查结果后6个工作日内，根据有关医疗器械分销的Permenkes 1191/Menkes/Per/VIII/2010规定，使用样本表格向局长提交建议书。
5. 如果未及时进行第 4 点所述的审查，相关申请公司可通过以下方式向总干事提交准备开展活动的声明函


根据卫生部关于医疗器械分发的第 1191/Menkes/Per/VIII/2010 号法规，使用样表将副本提交给省卫生厅厅长和当地行政区/市卫生厅厅长。

E. 预登记阶段

1. 在收到上述 D 项第 4 和第 5 点提及的考试记录、推荐信和附件后，申请人根据附件中的 在线注册说明上传所有所需文件。
2. 最迟在 7 天内，评估员将对正确提交的申请材料进行核实，以确定预先登记的要求。申请人应查看评估结果，以便立即采取后续行动。
3. 符合预注册要求并被宣布有资格进入注册阶段的申请，将收到一份预注册完成通知书（通知书），申请人还将收到一封信函，通知进入注册阶段前必须支付的 PNBP 费用和必须了解的其他规定。
4. 柜台人员将提供非税存款单 (SSBP)，用于在指定的感知银行支付国家非税收入 (PNBP)。
5. 申请人必须在收到完成预登记的批准函后最多 10 天内支付 PNBP 并上传 PNBP 付款证明。  如果申请人在 10 天内未支付 PNBP 费用，则申请将被宣布取消，申请人必须重新进行预注册程序。
6. 已支付 PNBP 的申请人的档案将得到进一步评估。

F. 注册阶段

支付 PNBP 之后，接下来是
1. 申请人将付款证明上传到在线系统后，将获得一张永久收据。
2. 申请人在提交所有所需文件（硬拷贝）、数据适用性声明（根据所附示例）以及一式三份的付款通知单和付款证明（SSBP）原件及复印件的打印件并放入浅蓝色文件夹后，仍可通过综合服务股获得收据，然后提交给柜台人员。

拒绝

3. 注册阶段的评估结果将在网上公布。申请人必须查看评估结果。
4. 仍需补充数据的文件必须立即完成，从收到补充数据函之日起计算，最多可在补充数据函签发后 30 天内完成，每次最多 2（2）份。
5. 如果申请人无法按照上述规定填写数据，将发出拒绝函，申请人必须重新提交申请。
6. 被拒文件的 PNBP 费用不予退还
7. 符合注册阶段要求的申请，总干事将在 45 天内签发 IPAK。

图 2：医疗器械经销商许可证在线流程


申请人上传数据
没有
ipak 验证
是
评估 I
(45天)
评估 II
(45天)
评估 III
(45天)
IPAK/
生产系统
是
IPAK/
生产系统
是
IPAK/
生产系统
是
池塘数据（30 天）
池塘数据（30 天）
支付 PNBP（10 天）



第 III 章 登记要求
医疗器械经销商许可证（IPAK）

A. 申请新医疗器械分销商许可证（IPAK）的要求


	不
	要求
	说明

	1.
	根据 1191/MENKES/PER/VIII/2010 号许可证填写申请表
	a. 包括信件编号、日期、地址和电话/传真号码。
b. 使用	信纸	公司信纸。
c. Permenkes 号附有表格示例	编号
1191/MENKES/PER/VIII/2010

	2.
	省卫生局颁发的 Berita Acara Pemeriksaan (BAP)（如果 BAP 超过 1 年，则必须由省卫生局重新认证。如果超过两（2）年，必须	附上	最新的 BAP）。
	a. 适用于	申请	新申请、地址调整和/或变更，以及/或分销产品类别扩大。
b. 包括编号和日期、公司名称和地址
c. NPWP 必须与申请信和 NPWP 卡上所列的 NPWP 一致。
d. BAP 中负责人 (PJT) 的姓名必须与申请信中列出的姓名一致。
e. 列出医疗器械的类型和产品类别
将引导

	3.
	省卫生厅和/或许可证服务机构的建议/报告
综合（BPPT）
	a. 不言自明
b. 根据地区规定

	4.
	拥有合法实体和契约
已获授权的公司
	领队姓名必须与申请信上的姓名一致。

	5.
	天津
	BAP 上列出的 TIN 必须是
按照

	
6.
	
SIUP 和 TDP
	
a. SIUP 和 TDP 上填写的地址必须与省卫生厅的申请信和 BAP 上填写的营业地点地址一致。
b. 仍然有效
c. SIUP 将以下贸易列入



	不
	要求
	说明

	
	
	医疗设备领域
d.TDP 上的 TIN 号码必须与 TIN 卡上的 TIN 号码一致。

	7.
	投资协调委员会（BKPM）颁发的注册许可证
资本)
	a. 外国直接投资（PMA）
b. 包括	业务	在	医疗设备贸易领域

	8.
	妨害法（UUG）或妨害秩序法（HO）或 SITU（Surat Izin
营业地）（根据当地法规）
	不言自明

	9.
	位置图
	a. 显示	位置	清楚地显示公司的位置
b. 合法化	由	省卫生厅	省卫生厅

	10.
	建筑平面图
	a. 包括	尺寸和名称，与分发的医疗器械类型相符
b. 由省卫生厅批准
c. 如果经销电子医疗器械，则必须包括车间平面图。

	11.
	建筑物状况
	a. 如果租赁，请附上至少 2 年的租赁证明。
b. 如果是自用，请附上不反对将建筑物用于分发医疗设备的声明。
c. 无论是租用还是拥有，都必须附上证明文件，如建筑契约、土地和建筑税（PBB）及其他文件。
IMB

	12.
	主任/负责人身份证复印件
	如果董事/主席是外国人，必须附上 KITAS（居留证）。
有限）/ KITAP（永久居留许可证卡）

	
13.
	
负责人（PJT）身份证复印件
	
a. PJT 的住所必须与 alkes 经销商所在地一致（Jabodetabek 地区除外）
b. 	如果 PJT 的 KTP 是由与砧板经销商所在地不同的地区/城市/区域签发的，则 PJT 必须持有住所证书。



	不
	要求
	说明

	14.
	PJT 文凭副本
	a. 至少 D3 级，受过与经销产品相关的教育（例如，药剂师、药剂学、电子医学工程、化学、生物、电气工程、机械工程、屈光光学）：药剂师、药剂学、电子医学工程、化学、生物学、电子工程、机械工程、屈光学视光学）
b. LGAP 教育应针对分销的产品类别。
c. 如果 PJT 的教育背景不是工程学，则必须有一名技术员
与 PJT 分开/分离。

	15.
	愿意全职工作的 PJT 声明函
	a. 证明	证明	PJT	在 PAK 全职工作
b. 原件和印章

	
16.
	
PJT 与公司之间的合作协议书
	
公证

	
17.
	
组织结构
	
PJT 职位应在组织结构中明确列出。

	
18.
	
任务描述
	
根据组织结构

	19.
	将分发的医疗设备类型清单
	a. 合法化	由	省卫生厅	省卫生厅
b. 工具	医疗器械	医疗器械	已分发的医疗器械分类如下
· 辐射电子医疗器械
· 无辐射电子医疗器械
· 无菌非电子医疗器械
· 非电子非灭菌医疗器械
· 体外诊断产品

	
20.
	
拟分发的医疗器械手册或目录
	
如果有的话。

	
21.
	
仓库设施和基础设施清单
	
根据要分发的医疗器械组别：
a. 如果配发无菌非电医疗器械，必须有温度控制器、温度计和湿度计。
b. 如果体外诊断产品是试剂形式，则必须有一个储存场所，如冷藏室、冷冻室、冷藏柜、冷藏库等。
储藏室/冰箱



	不
	要求
	说明

	22.
	车间设备清单（特别是经销电子医疗设备和/或体外诊断产品仪器的企业）
	a. 根据引导工具
b. 如果没有自己的车间，公司可以与其他 PAK 或国内医疗设备制造商合作，这些制造商拥有	车间	(可附上合作协议书
车间和 PAK/生产证书复印件)

	23.
	售后保证声明书（特别针对经销电子医疗设备和/或产品仪器的公司。
体外诊断）
	a. 证明	证明	公司提供售后保证
b. 声明	由	由公司负责人签署

	24.
	技术人员名单（特别是经销电子医疗设备的技术人员
和/或体外诊断产品仪器)
	a. 身份证复印件
b. 作为公司技术人员的声明

	25.
	技术员文凭复印件（尤其是经销电子医疗器械的人员
和/或体外诊断产品仪器)
	不言自明

	26.
	辐射防护官（特别针对那些经销电子医用辐射医疗设备的人员）
	a. 身份证、工作许可证和 BAPETEN 颁发的 PPR 培训证书复印件
b. 如果 PPR 人员来自其他公司，必须附上
合作协议书

	27.
	图书馆图书清单
	符合分配的医疗设备和医疗器械领域的规定。至少许可证号为 1189/MENKES/PER/VIII/2010、
1190/MENKES/PER/VIII/2010,
1191/MENKES/PER/VIII/2010

	28.
	完整性示例
行政管理
	采购单、发票、收据、库存卡和
其他人




B. IPAK 更改技术负责人（PJT）的申请要求


	不
	要求
	说明

	1.
	根据 Permenkes 编号 IX 填写申请表。
1191/MENKES/PER/VIII/2010
	a. 包括信件编号、日期、地址和电话/传真号码。
b. 使用	信纸	公司信纸。
c. 表格范例附于编号为 1191/MENKES/PER/VIII/2010 的 Permenkes 中。	编号 1191/MENKES/PER/VIII/2010

	
2.
	
省卫生厅和/或综合许可服务局（BPPT）的建议/报告
	
a. 不言自明
b. 根据地区规定

	3.
	负责人（PJT）身份证复印件
	a. PJT 的住所必须与砧板分销商所在地一致（以下情况除外	对于	Jabodetabek 地区）
b. 如果 PJT 的 KTP 由不同于沥青分销商所在地的地区/城市/区域签发，则 PJT 必须具备以下条件
户籍证明。

	4.
	PJT 文凭副本
	a. 至少 D3 级，受过与经销产品相关的教育（例如，药剂师、药剂学、电子医学工程、化学、生物、电气工程、机械工程、屈光光学）：药剂师、药剂学、电子医学工程、化学、生物学、电子工程、机械工程、屈光学视光学）
b. LGAP 教育应针对分销的产品类别。
c. 如果 PJT 教育不具备工程背景，则必须有自己的技术人员/与 PJT 分离（特别是对于那些经销电子医疗设备和/或产品仪器的企业）。
体外诊断）

	5.
	愿意全职工作的 PJT 声明函
	a. 指出 PJT 在 PAK 全职工作
b. 原件和印章



	不
	要求
	说明

	6.
	PJT 与公司之间的合作协议书
	公证

	7.
	组织结构
	PJT 的立场应列入
明确组织结构。

	8.
	任务描述
	根据组织结构

	9.
	旧的医疗器械分销商许可证副本
	小组的调整、变更和/或扩大
输送的产品

	10.
	老 PJT 辞职信
	更换 PJT

	11.
	总干事的职责交接会议记录
旧 PJT 到新 PJT
	更换 PJT

	12.
	分发报告
	用于调整、变更和/或扩大渠道产品组。至少 1 年。格式符合 Permenkes 编号 1191/MENKES/PER/VIII/2010
表格 15.




C. IPAK 领导层变动申请要求


	不
	要求
	说明

	1.
	根据 1191/MENKES/PER/VIII/2010 号许可证填写申请表
	a. 包括信件编号、日期、地址和电话/传真号码。
b. 使用	信纸	公司信纸。
c. 表格范例附于编号为 1191/MENKES/PER/VIII/2010 的 Permenkes 中。	编号 1191/MENKES/PER/VIII/2010

	2.
	新闻部的建议/报告
省卫生和/或综合执照服务机构（BPPT）
	a. 不言自明
b. 根据地区规定

	3.
	SIUP 和 TDP
	a. SIUP 和 TDP 上的地址必须与申请信和省卫生厅的 BAP 中所述的营业地点地址一致。
b. 仍然有效
c. SIUP	列出医疗设备领域的贸易清单
d. TDP 上的 NPWP 编号必须与 NPWP 卡上的编号一致。



	不
	要求
	说明

	4.
	主任/负责人身份证复印件
	如果董事/董事长为外国人，必须附上 KITAS（有限逗留许可证卡）/KITAP（永久逗留许可证卡）

	5.
	PJT 与公司之间的合作协议书
	公证

	6.
	组织结构
	PJT 职位应在组织结构中明确列出。

	7.
	任务描述
	根据组织结构

	8.
	售后保证声明书（特别针对经销电子医疗设备和/或体外诊断产品仪器的企业）
	a. 说明公司提供售后保障
b. 公司负责人签署的声明
c. 已签署电子医疗产品或体外诊断产品仪器的售后或保修书	签署人
新主席/董事

	9.
	辐射防护官（特别针对那些经销电子医用辐射医疗设备的人员）
	a. 身份证、工作许可证和 BAPETEN 颁发的 PPR 培训证书复印件
b. 如果 PPR 人员来自其他公司	其他公司	必须附上合作协议书
c. 如果您与其他医疗器械分销商合作，而这些分销商	已经		分销	电子医疗辐射，必须附上由新董事/经理签署的合作协议。			由新董事/经理签署。

	10.
	旧的医疗器械分销商许可证副本
	用于调整、更改、
和/或扩大输送的产品种类

	11.
	董事变更公证书
/Leader
	领导层变革

	12.
	分发报告
	用于调整、更改和/或扩大所分销的产品组。符合以下条件的最低医疗器械分销商
已运行 1 年。格式符合 Permenkes 标准



	不
	要求
	说明

	
	
	编号 1191/MENKES/PER/VIII/2010
表格 15.




D. IPAK 更改地址的申请要求


	不
	要求
	说明

	1.
	根据 Permenkes 编号 IX 填写申请表。
1191/MENKES/PER/VIII/2010
	a. 包括	信件编号、日期、地址和电话/传真号码。
b. 使用	信纸	公司信纸。
c. 示例		表格	附于	表格范例		编号 1191/MENKES/PER/VIII/ 2010

	2.
	省卫生局颁发的 Berita Acara Pemeriksaan (BAP)（如果 BAP 超过 1 年，则必须由省卫生局重新认证。  如果超过 2 年，则必须附上最新的 BAP）。
	a. 适用于新申请、地址调整和/或变更，以及/或分销产品组的扩展。
b. 包括编号和日期、公司名称和地址
c. NPWP 必须与申请信和 NPWP 卡上所列的 NPWP 一致。
d. BAP 中负责人 (PJT) 的姓名必须与在以下表格中列出的姓名一致	在	申请信
e. 列出要分发的医疗器械类型和或产品类别

	3.
	省卫生厅和/或机构的建议/报告
综合许可证发放服务（BPPT）
	a. 不言自明
b. 根据地区规定

	4.
	天津
	BAP 上的 TIN 必须一致

	5.
	SIUP 和 TDP
	a.  关于 SIUP 和 TDP 的讲话
必须与	业务地点	的	所列



	不
	要求
	说明

	
	
	关于省卫生厅的申请信和 BAP
b. 仍然有效
c. SIUP	列出医疗设备领域的贸易清单
d. TDP 上的 NPWP 编号必须与 NPWP 卡上的编号一致。

	6.
	投资协调委员会（BKPM）颁发的注册许可证
	a. 致	外国直接投资	(外商投资）
b. 包括	业务	医疗设备贸易领域

	7.
	妨害法（UUG）或HO（Hinder Ordonantie）或SITU（Surat Izin Tempat Usaha）（根据当地法规）
	不言自明

	8.
	位置图
	a. 标明	公司位置清晰
b. 合法化	由	省卫生厅

	9.
	建筑平面图
	a. 包括	与分发的医疗器械类型相符的尺寸和名称
b. 由省卫生厅批准
c. 如果配发医疗器械		电子医疗器械必须	包括
车间平面图。

	10.
	仓库设施和基础设施清单
	根据要分发的医疗器械组别：
a. 如果配发无菌非电医疗器械，必须有温度控制器、温度计和湿度计。
b. 如果体外诊断产品是试剂形式，则必须有一个支架
存储	如	冷藏库/冰箱



	不
	要求
	说明

	10.
	建筑物状况
	a. 如果已租赁，请附上	租约证明，至少 2 年。
b. 如果	拥有	拥有，请附上		不反对将该建筑物用于医疗设备配送活动的声明
c. 无论是租用还是拥有，都必须附上地契等证明文件。
大楼、PBB 和 IMB

	11.
	旧的医疗器械分销商许可证副本
	用于定制、更改和/或扩展产品组
被输送的

	12.
	分发报告
	用于调整、变更和/或扩大已运行 1 年的最小医疗器械分销商分销的产品组。格式符合 Permenkes 编号 1191/MENKES/PER/VIII/2010
表格 15.





E. IPAK 产品组扩展申请要求


	不
	要求
	说明

	1.
	根据 Permenkes 编号 IX 填写申请表。
1191/MENKES/PER/VIII/2010
	a.包括信件编号、发信日期、明确的地址和电话/传真号码。

	
	
	b.  使用	信笺	公司信笺。

	
	
	c.  示例	表格	附于		附于许可证		编号
1191/MENKES/PER/VIII/2010

	2.
	省卫生局颁发的 Berita Acara Pemeriksaan (BAP)（如果 BAP 已超过 1 年，则必须由省卫生局重新认证）。如果超过 2 年
	a. 适用于	申请	新申请、地址调整和/或变更，以及/或分销产品类别扩大。
b. 包括编号和日期、



	不
	要求
	说明

	
	必须附上最新的《巴厘岛行动计划》）。
	公司名称和地址
c. NPWP 必须与申请信和 NPWP 卡上所列的 NPWP 一致。
d. BAP 中负责人 (PJT) 的姓名必须与申请信中列出的姓名一致。
e. 列出医疗器械的类型和产品类别
将引导

	3.
	省卫生厅和/或综合执照服务局的建议/报告
(BPPT)
	a. 不言自明
b. 根据地区规定

	4.
	投资协调委员会（BKPM）颁发的注册许可证 *)
	a. 对于  PMA	(外商投资）
b. 包括	业务	在	医疗设备贸易领域
c. 登录	注册	来自	BKPM	对于 PMA（符合以下条件的医疗器械类型
将	加上	必须	必须列入 BKPM 许可证)

	5.
	建筑平面图
	a. 包括	与分发的医疗器械类型相符的尺寸和名称
b. 由省卫生厅批准
c. 如果引导医疗设备
必须包括车间平面图。

	6.
	将分发的医疗设备类型清单
	a. 由省卫生厅批准
b. 分发的医疗器械分类如下：
· 辐射电子医疗器械
· 无辐射电子医疗器械
· 无菌非电子医疗器械
· 非电子非灭菌医疗器械
· 体外诊断产品



	不
	要求
	说明

	7.
	拟分发的医疗器械手册或目录
	如果有的话。

	8.
	仓库设施和基础设施清单 *)
	根据要分发的医疗器械组别：
a. 如果配用无菌非电医疗器械，必须配备	调节器	温度、温度计和湿度计
b. 如果体外诊断产品是试剂，则必须具备以下条件
储存区，如冷库/冰箱

	9.
	车间设备清单（特别是经销电子医疗设备和/或体外诊断产品仪器的车间设备清单）*)
	a. 根据引导工具
b. 如果公司没有自己的车间，可与其他拥有车间的 PAK 或国内医疗设备制造商合作（附上车间合作书）。	以及	PAK/生产证书复印件）。
c. 添加	类型			非辐射电子医疗产品或体外诊断产品仪器	必须		拥有车间设备，或可与其他已分销过非辐射电子医疗产品或体外诊断产品仪器的医疗器械分销商合作				分销非辐射电子医疗产品或体外诊断产品仪器。
无菌

	10.
	售后保证声明函（特别针对经销电子医疗设备和/或体外诊断产品仪器的公司）*)
	a. 证明	证明	公司提供售后保证
b. 声明	由	由公司负责人签署
c. 有售后服务信或保证书	产品	产品
电子医学	或	体外诊断产品仪器

	11.
	技术人员名单（特别是经销电子医疗设备和/或体外诊断产品仪器的技术人员）*)
	a. 身份证复印件
b. 作为公司技术人员的声明
c. 添加	类型	产品



	不
	要求
	说明

	
	
	非辐射电子医疗或体外诊断产品仪器必须有技术人员，或可与经销过非辐射电子医疗或诊断产品仪器的其他医疗器械经销商合作。
Invitro

	12.
	技术员文凭复印件（特别适用于经销电子医疗设备和/或体外诊断产品仪器的人员）*)
	添加	类型	非辐射电子医疗产品或体外诊断产品仪器必须有一名技术人员，或可与经销过非辐射电子医疗产品的其他医疗器械经销商合作。
或仪器的 Invitro 诊断产品

	13.
	辐射防护官（专门针对那些经销电子医用辐射医疗设备的人员） *)
	a. 身份证、工作许可证和 BAPETEN 颁发的 PPR 培训证书复印件
b. 如果 PPR 人员来自其他公司	其他公司	必须附上合作协议书
c. 添加	类型	通过附上辐射防护官（PPR）证书、作为辐射防护官的工作许可证（SIB）和辐射防护官的 KTR 副本，为辐射防护官（PPR）提供电子医疗辐射产品，也可与其他经销过该产品的医疗器械经销商合作。
放射电磁医学

	14.
	旧的医疗器械分销商许可证副本
	调整、更改和/或
或扩大产品类别

	15.
	分发报告*)
	用于调整、变更和/或扩大分发的产品组。必须运行至少 1 年。格式符合 Permenkes 编号 1191/MENKES/PER/VIII/2010
表格 15.
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表格 1
IPAK 申请信
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Form 2 Berita Acara Pemeriksaan (BAP) Sarana PAK
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表格 3 PAK 检查报告
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表格 4 运营准备声明
[image: ]

表格 5 IPAK 延期信
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表格 6 IPAK 示例
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表格 7 档案真实性声明
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表格 8 声明函

全职工作意向书
信函编号 	

我，以下签署人
名称	:		出生地点/日期  	地址		:   		
城市 	邮编  	
电话/手机号码   	电子邮件	:   	

声明我愿意在该公司担任全职医疗设备技术主管：

公司名称：  		董事姓名	:		公司地址  ：  	
城市 	邮编  	
公司电话号码	:	电子邮件	:   	

因此，这封声明函是在完全知情且不受任何其他方面胁迫的情况下发出的。

本声明载于 ...............................，日期为 .....................................


签名章 6000

(负责技术官员姓名）

表格 9 合作协议书样本

合作协议书

以下签署人
I. 名称	:
地址	:
电话/电话号码	:
电子邮件	:
在本案中担任董事，以下简称 "第一方"。
II. 名称	:
地址	:
电话/电话号码	:
电子邮件	:
在这种情况下，作为医疗器械的技术负责人，以下简称第二方。
双方同意签署一项合作协议，其中包括以下条款：
第 1 条
宗旨和目标
第一方和第二方同意在医疗器械分销领域开展合作，并相互参与与业务类型相关的任何活动。
第二条
合作形式
1. 第一方将任命第二方为医疗器械技术负责人，管理并负责医疗器械领域的业务或与业务相关的事宜。
2. 第二方将利用第一方赋予的职责管理医疗器械领域的业务或与业务相关的事务。



第 3 条 第一方的权利和义务
1. 第一方有义务向作为医疗器械负责人的第二方提供工资和福利。
2. 第一方有义务协助第二方在医疗器械领域开展业务。
3. 第二方有义务管理医疗器械销售业务。

4. 第二方有义务组织针对消费者的促销和营销活动，以增加医疗器械的销售量。
5. 第二方有义务每月编制财务报告并报告给第一方。
第四条
期限
1. 根据双方的协议，该协议自企业成立起有效，直至一个未指定的时间。
2. 如果双方中的一方有意或无意地破坏了合作的纽带（双方中的一方死亡），则协议终止。
第五条
闭幕

1. 如果任何一方有意或无意偏离本合作协议的规定，另一方有权单方面做出决定。
2. 如果在合作中出现争议，双方同意通过协商达成一致。
3. 如果无法就如何解决问题达成一致，双方同意将问题提交主管当局。

因此，本协议书一式两份，每份具有同等法律效力。

第二方	第一方



主任	技术联络员

表格 10 售后声明样本

公司代码


售后保证声明

以下签署人

1.名称	:.....................................................................
2.负责人：PT. ..............................................................
3.公司地址：.....................................................................

特此声明，我们对所销售的医疗器械的质量和售后服务做出如下保证：

1.
2.
3.
4.
在提供担保的情况下，我们承诺通过自己的维修车间或与维修车间合作，为医疗器械提供维护/维修设施和备件。	我们承诺
位于	...................................

因此，我们如实作出此声明，如果我们无法履行上述保证，我们愿意根据适用的法律法规向法院提起诉讼。	适用的法律法规。


........................, ....................................

担保人

签署 6000 印花税

公司印章（董事）

表格 11 支付活动结果报告
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PENUTUP

Pelayanan publik yang baik, transparan, dan akuntabel bagi suatu
institusi yang melaksanakan fungsi pelayanan publik adalah merupakan
suatu keharusan untuk dapat memberikan layanan publik yang baik.
Untuk ini semua tentunya memerlukan sumber daya manusia yang
kompeten dan professional. Disamping itu dari sisi pemohon/perusahaan
diharapkan juga kiranya sumber daya manusianya yang berkompeten
terutama berkaitan dengan pengetahuan tentang persyaratan yang
bersifat teknis.

Diharapkan dengan adanya sumber daya manusia yang memiliki

kompetensi serta tersedianya sarana dan prasarana yang memadai maka
layanan publik yang diberikan akan dapat memenuhi janji layanan.
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Nomor
Lampiran D lembar
Perihal : Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan.

Kepada Yth,

Direktur Jenderal ............ccccouvieinnns
Kementerian Kesehatan RI

JI. HR Rasuna Said Blok X5 Kav. 4-9
di -

JAKARTA.

Bersama ini kami mengajukan permohonan untuk mendapatkan izin Penyalur Alat
Kesehatan dengan data-data sebagai berikut

1. Pemohon
a Nama Pemohon AP
b Alamat dan Nomor Telpon P

2. Perusahaan
a. Nama badan hukum PR
b. Alamat Kantor dan Nomor Telepon s
c. Alamat Gudang dan Nomor Telpon Y
d. Alamat Bengkel / Workshop S,
Nomor Telepon s
e. Akte Notaris Pendirian Perusahaan
yang telah disahkan oleh
Kementerian Hukum dan HAM (terlampir): ...
f.  Nomor Pokok Wajib Pajak (NPWP) S
g. Nomor Surat Izin Usaha Perdagangan
(SIUP) e
h. Pimpinan Perusahaan N
(Daftar nama Direksi & Dewan Komlsarls terlampir)

3. Penanggung Jawab Teknis :
a. Nama
b. ljazah
c. Surat Perjanjian Kerja sebagai
Penanggung Jawab Teknis (terlamplr)
d. Sertifikat penunjang S

4. Tenaga Teknisi:
a. Nama P
b. ljazah
c. Sertifikat Penunjang PJT
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O. Lampiran berupa:
a. Peta Lokasi & Denah Bangunan S R LT —
b. Jenis/macam alat kesehatan
yang akan diedarkan Y R

Demikianlah permohonan kami, atas perhatian dan persetujuan Bapak kami ucapkan
terima kasih.

Pemohon,

Materai

Tembusan Kepada Yth;

1. Kepala Dinas Kesehatan Provinsi
2. Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota di




image19.jpeg
BERITA ACARA PEMERIKSAAN
SARANA PENYALUR ALAT KESEHATAN

NOMOR ..o
Pada/hari ini ccssemme: tanggal w:sesememes: [= 10 Tq [emm—— /=417 L— kami yang
bertanda tangan dibawah ini sesuai dengan Surat Perintah Kepala Dinas Kesehatan
Provinsi ............. telah melakukan pemeriksaan setempat terhadap

Nama Badan hukum

Nama Pimpinan Perusahaan
NPWP

Alamat & Nomor Telp. Perusahaan
Alamat Gudang :
Alamat Bengkel/Workshop ¥ e S

M PENr

Pemeriksaan ini dilakukan adalah sebagai persyaratan untuk memperoleh Izin Penyalur
Alat Kesehatan dengan hasil sebagai berikut:

I. LOKASI PENYALUR ALAT KESEHATAN

1. Lokasi Penyalur : Kawasan Industri = () Pemukiman ()
2. Bangunan terdiri dari : Permanen () SemiPermanen ()
3. a. Ruang Kantor : Ada () Tidak ()
a. Luas . m?
4. a. Ruang Gudang :Ada () Tidak ()
b. Luas T m?
5. a. Bengkel/ workshop : Ada (i) Tidak ()
(Khusus Alat kesehatan Elektromedik)
b. Luas SRR m?
6. Fasilitas-fasilitas
6.1. Penerangan :Baik () Cukup ()
6.2.  Ventilasi :Baik () Cukup ©)

6.3. Pengatur Suhu R e R R s
6.4. Alat Pemadam Kebakaran: .
6.5.  Sumber Air e

Il. GUDANG PENYIMPANAN
1. Jumlah Gudang tempat penyimpanan AT TRNTR I
2. Ruang Penyimpanan satu bangunan
dengan ruangan administrasi T -
3. Ruang Penyimpanan alat kesehatan R e
terpisah dari barang lain.
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Il. BENGKEL WORKSHOP (Khusus Alat kesehatan Elektromedik)
Perlengkapan Bengkel  : Tidak memadai( ) Cukup () Baik()

g8

2. SukuCadang
(Sesuai Alat kesehatan yang disalurkan)
3. Ruang bengkel terpisah dari
Ruang Kantor
IV. KARYAWAN
1. Penanggung Jawab Teknis
1.1.  Nama < N
1.2.  ljazah yang dimiliki o
1.3.  Sertifikat penunjang sesuai dengan
keterampilan dan pengalaman dalam
mengelola Alat kesehatan yang diedarkan
2. Tenaga Teknis (Khusus Penyalur Alat Kesehatan
yang menyalurkan Alat kesehatan Elektromedik)
2.1.  JumlahTenagaTeknisi e e
Nama Keahlian
il 1.
2. 2!
3 3
3. Jumlah dan jenis pendidikan karyawan = TN——

V. ADMINISTRASI

1.

@O B I

Surat Permohonan E Ada ()
Salinan Akte Notaris : Ada ()
SIUP : Ada ()
I1zinHO/UUG : Ada ()
Peta Lokasi : Ada
Denah bangunan perusahaan : Ada
Perlengkapan Adininistrasi

8.1. Kartu Persediaan: Ada ()

8.2. Kartu Pembelian Ada

8.3. Kartu Gudang E Ada

8.4. Kartu Barang : Ada

8.5. Kartu Penjualan : Ada

Jenis/macam Alat kesehatan yang akan diedarkan

Ya () Tidak()

Ya () Tidak()

......... Orang

Tidak ()
()  Tidak ()
()  Tidak ()

Tidak ()

() Tidak ()
() Tidak ()
() Tidak ()
() Tidak ()
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Mengetahul, Petugas Pemeriksa

Pimpinan/Direktur Nama NIP Tanda Tangan
Perusahaan 1.
2.
3.
............................... _—

Kepala Dinas Kesehatan

Catatan : Jika memenuhi syarat setiap lembar lampiran peta lokasi, denah
bangunan, peralatan, agar dilegalisir Dinas Kesehatan
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Nomor
Lampiran
Perihal

DINAS KESEHATAN PROVINSI .........cociinnis

: Laporan Hasil Pemeriksaan

Penyalur Alat Kesehatan.

Kepada Yth.

Direktur Jenderal .....................
Kementerian Kesehatan RI

di-

JAKARTA

Sehubungan dengan surat permohonan dari ................... Nomor
................. tanggal .................... perihal seperti pada pokok surat di
atas, maka bersama ini kami laporkan:

Sesuai dengan Berita Acara Pemeriksaan Tim Pemeriksaan Bersama ke
Alamat Kantor, dan Gudang  soseessmais jalan
............................. maka perusahaan tersebut telah/tidak (*)
memenuhi persyaratan berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan
Nomor  1191/MENKES/PER/VIII/2010  tentang Penyaluran  Alat
Kesehatan.

Bersama ini turut kami lampirkan:

1. Salinan/copy surat permohonan yang bersangkutan beserta
lampiran-lampirannya.

2. Berita Acara Pemeriksaan Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota.

Kepala Dinas Kesehatan Provinsi

(*) coret yang tidak perlu

Tembusan Kepada Yth,

1.
2

Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota di
.......................................... di

Direktur
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Nomor
Lampiran
Perihal

: Pernyataan Siap Beroperasi Penyalur

Alat Kesehatan

Kepada Yth.

Direktur Jenderal ...................
Kementerian Kesehatan RI

di

JAKARTA

Dengan Hormat,

Menunjuk surat permohonan kami nomor .................. Tanggal
............... dan menunjuk ketentuan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
1191/MENKES/PER/VIII/2010 tentang Penyaluran Alat Kesehatan,
dengan ini kami laporkan bahwa Perusahaan kami telah siap
melaksanakan kegiatan Penyalur Alat Kesehatan ..............................
yang beralamat dijalan ...

Demikianlah untuk diketahui dan atas perhatiannya diucapkan terima
kasih.

Direktur/Pimpinan Perusahaan

Tembusan Kepada Yth.:

1. Kepala Dinas Kesehatan Provinsi..............
2. Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota ......................
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Nomor
Lampiran
Perihal

KEMENTERIAN KESEHATAN RI
DIREKTORAT JENDERAL

: Penundaan Izin Penyalur Alat Kesehatan.

Kepada Yth.

di-

Sehubungan dengan surat Saudara Nomor ..................... tanggal
............ perihal permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan, maka

dengan ini diberitahukan bahwa kami belum dapat menyetujui
permohonan tersebut, mengingat:

Selanjutnya kepada Saudara kami minta melengkapi kekurangan data
tersebut selambat-lambatnya dalam waktu 1 (satu) bulan sejak tanggal
surat ini.

Demikianlah untuk dimaklumi.

Direktur Jenderal

Tembusan Kepada Yth,:
1. Kepala Dinas Kesehatan Provinsi ................
2. Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota .....................
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KEPUTUSAN DIREKTUR JENDERAL ....
KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
NOMOR : sicivisssnsisnsisssssinnsvessisiosiossivins
TENTANG
IZIN PENYALUR ALAT KESEHATAN

DIREKTUR JENDERAL .....cccoevrrimriisninssnssaans
KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

MEMBACA : 1. Surat permohonan (nama badan hukum) ............... No......... tanggal
..... perihal Permohonan Izin Penyalur Alat Kesehatan.
2. Berita acara Pemeriksaan Sarana Penyalur Alat Kesehatan Dinas
Kesehatan Provinsi .... Nomor ..... tanggal......

3. Rekomendasi Dinas Kesehatan Provinsi ...No. .... tanggal
....perihal lzin usaha penyalur alat kesehatan (nama badan
hukum)...........
MENIMBANG Bahwa permohonan (nama badan hukum)......... tersebut telah memenuhi

persyaratan dan dapat disetujui, oleh karena itu dianggap perlu
menerbitkan Izin Penyalur Alat Kesehatan untuk yang bersangkutan.

MENGINGAT : Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1191/MENKES/PER/VIII/2010
tentang Penyaluran Alat Kesehatan

MEMUTUSKAN :
MENETAPKAN

Pertama Memberikan Izin Penyalur Alat Kesehatan kepada :

Nama Perusahaan
NPWP

Alamat Perusahaan
Nama Direktur/Pimpinan
Nama Penanggung
JawabTeknis

Alamat Gudang

Alamat
Bengkel/Workshop

dengan ketentuan sebagai berikut :

1. Harus selalu diawasi oleh Penanggung Jawab Teknis yang namanya
tercantum pada surat keputusan ini.

2. Harus mematuhi peraturan perundang-undangan yang berlaku.

3. Melaksanakan dokumentasi pengadaan, penyimpanan dan
penyaluran alat kesehatan dengan sebaik-baiknya sesuai ketentuan
yang berlaku.
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4. lzin Penyalur Alat Kesehatan Dberlaku untuk seterusnya selama
perusahaan Penyalur Alat Kesehatan yang bersangkutan masih aktif
melakukan kegiatan usahanya dan berlaku untuk seluruh Wilayah
Republik Indonesia.

Kedua : Keputusan ini berlaku sejak tanggal ditetapkan dengan catatan
bahwa akan diadakan peninjauan atau perubahan sebagaimana mestinya
apabila terdapat kekurangan atau kekeliruan dalam penetapan ini.

Ditetapkandi: Jakarta
Pada tanggal :

DIREKTUR JENDERAL,

Salinan Keputusan ini disampaikan kepada Yth.:

Menteri Kesehatan RI ( sebagai laporan )

Direktorat Jenderal Perdagangan Dalam Negeri di Jakarta

Direktorat Jenderal Bea dan Cukai di Jakarta

Kepala Dinas Kesehatan Provinsi ........

Gabungan Pengusaha Alat Kesehatan dan Laboratorium Indonesia di Jakarta

Pl 9% I
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ROFSURAT PERUSARAAN

Yang bertandatangan dibawah ini -

NAMA  : NAMA DIREKTUR YANG TERCANTUM PADA IPAK
JABATAN :
NAMA  : NAMAPENANGGUNG JAWAB TEKNIS YANG TERCANTUM PADA IPAK.
JABATAN :

Dengan ini menyatakan bahwa data perusahaan yang di berkan ufuk pendaftaran secara
oniine pada Kementerian Kesehatan adaish benar sesuai dengan asli

Demikian Surat Pemyataan ini ibuat dengan

Nama Dirktur Nama Penanggung Jawab Teknis.
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LAPORAN RASIL

KEGIATAN PENYALURAN *)
OLEH
PENYALUR ALAT KESEHATAN
Tahun .o
No [ NamaProduk | Jumiah AsalProduk =) | Disalurkan | Keterangan
Produk Kepada
* Laporan kegiatan penyaluran Jakarta, ...
dilaksanakan 1 x setahun
** Produk import (asal negara)

** Produk dalam negeri (asal pabrik)

Direktur/ Penanggung Jawab Teknis
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Menetapkan

KESATU

KEDUA

5. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
1144 /Menkes/Per/VIII/2010 tentang Organisasi
dan Tata Kerja Kementerian Kesehatan (Berita
Negara Republik Indonesia Tahun 2010 Nomor
585) sebagaimana telah diubah dengan Peraturan
Menteri Kesehatan Nomor 35 Tahun 2013 (Berita
Negara Republik Indonesia Tahun 2013 Nomor
741);

6. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
1191/Menkes/Per/VIII/2010 tentang Penyaluran
Alat Kesehatan (Berita Negara Republik indonesia
Tahun 2010 Nomor 401);

MEMUTUSKAN:

KEPUTUSAN DIREKTUR JENDERAL BINA
KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN TENTANG
PEDOMAN PELAYANAN IZIN PENYALUR ALAT
KESEHATAN.

Pedoman Pelayanan Izin Penyalur Alat Kesehatan
sebagaimana tercantum dalam Lampiran yang
merupakan bagian tidak terpisahkan dari Keputusan
Direktur Jenderal ini.

Keputusan Direktur Jenderal ini mulai berlaku pada
tanggal ditetapkan.

Ditetapkan di Jakarta
pada tanggal 18 Agustus 2014

DIREKTUR JENDERAL BINA
KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN,

&‘/ﬁ"«p

Dra. MAURA LINDA SITANGGANG, Ph.D
NIP. 19580503 198303 2 001
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