
DIREKTORAT

PENILAIAN
ALAT KESEHATAN

DAN PKRT

E-Regalkes 
adalah pelayanan sertifikasi alat kesehatan 
dan PKRT yang dilakukan secara online  . 

Melalui track and trace system maka pemohon 
sertifikat alat kesehatan dan PKRT dapat 
memantau proses secara transparan dan 

akuntabel.

E-Payment 
adalah sistem pembayaran PNBP secara 

online yang dibangun untuk mempermudah 
pemohon untuk melakukan pembayaran 
sertifikat dan/atau surat keterangan alat 

kesehatan dan PKRT melalui ATM atau Bank 
terdekat dimana saja dan kapan saja.

PENINGKATAN 
KEMAMPUAN SDM

Ÿ Untuk memberikan 
pelayanan prima terkait 
sertifikasi alat kesehatan 
dan PKRT, peningkatan 
kemampuan SDM  
seluruh staf Direktorat 
Penilaian Alat Kesehatan 
dan PKRT dilakukan 
terus menerus secara 
berkala baik di dalam 
maupun diluar negeri 
agar mampu memenuhi 
Good Review Practice

Ÿ Peningkatan kemampuan 
juga dilakukan untuk 
industri dalam memenuhi 
Good Submission 
Practice sehingga 
mampu memenuhi 
persyaratan keamanan 
mutu dan manfaat dari 
produknya. Pelatihan 
diberikan GRATIS dan 
dilakukan secara berkala.

KEMENTERIAN KESEHATAN RI
DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
DIREKTORAT PENILAIAN ALAT KESEHATAN DAN PKRT

Jl. H. R. Rasuna Said Blok X.5 Kav 4 - 9 Jakarta 12950
Telp : (021) 5201590    ext. 8206    |    Fax : (021) 5214874
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Informasi lebih lanjut dapat 
melalui website

http://regalkes.depkes.go.id

Sertifikat Produksi
Alat Kesehatan/PKRT

Izin Penyalur
Alat Kesehatan

Izin Edar Alat
Kesehatan/PKRT

Memenuhi



“Mewujudkan 

Pelayanan Prima 

yang Profesional, 

Transparan dan 

Akuntabel 

Berbasis ISO 

9001:2015”

JENIS LAYANAN

   1. Perizinan produk Alkes
       dan PKRT

   2. Perizinan Spesial Access
       Scheme (SAS) Alkes

   3. Perizinan Surat Keterangan
       Alkes dan PKRT

   4. Persetujuan Iklan Alkes
       dan PKRT

   5. Pembinaan terhadap
       industri Alkes dalam negeri
       untuk meningkatkan
       kemandirian Alkes.

   6. Edukasi terhadap
       keamanan, mutu dan
       manfaat Alkes dan PKRT
       kepada masyarakat.

 Direktorat Penilaian Alat Kesehatan dan 

Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga merupakan salah 
satu direktorat di bawah Direktorat Jenderal 
Kefarmasian dan Alat Kesehatan yang mempunyai tugas 
melakukan pengawasan pre market alat kesehatan dan 
perbekalan kesehatan rumah tangga (PKRT).

 Pengawasan pre market dilakukan melalui 

evaluasi dengan persyaratan berstandar internasional 
terhadap keamanan, mutu dan manfaat dari alat 
kesehatan dan PKRT yang akan beredar.

 Untuk melindungi masyarakat maka alat 

kesehatan dan PKRT baru dapat beredar setelah 
memenuhi seluruh persyaratan keamanan, mutu dan 
manfaat sesuai dengan Undang-Undang nomor 36 tahun 
2009 tentang Kesehatan bahwa sediaan farmasi dan alat 
kesehatan hanya dapat diedarkan setelah mendapatkan 
izin edar.

Alat Kesehatan (Alkes)

Adalah instrumen, aparatus, mesin, perkakas, 
dan/atau implan, reagen in vitro dan kalibrator, 
perangkat lunak, bahan atau material yang 
digunakan tunggal atau kombinasi, untuk 
mencegah, mendiagnosis, menyembuhkan, dan 
meringankan penyakit, merawat orang sakit, 
memulihkan kesehatan pada manusia, dan/atau 
membentuk struktur dan memperbaiki fungsi tubuh, 
menghalangi pembuahan, disinfeksi alat kesehatan, 
dan pengujian in vitro terhadap spesimen dari 
tubuh manusia, dan dapat mengandung obat yang 
tidak mencapai kerja utama pada tubuh manusia 
melalui proses farmakologi, imunologi, atau 
metabolisme untuk dapat membantu fungsi/kinerja 
yang diinginkan.

Perbekalan Kesehatan Rumah 
Tangga (PKRT)

Adalah alat, bahan, atau campuran bahan untuk 
pemeliharaan dan perawatan kesehatan untuk 
manusia, yang ditujukan untuk penggunaan di 
rumah tangga dan tempat-tempat umum.

Seksi
Alat Kesehatan Kelas A

Sub Direktorat
Alat Kesehatan
Kelas A dan B

Sub Direktorat
Alat Kesehatan
Kelas C dan D

Sub Direktorat
Produk Diagnostik

dan Alat Kesehatan Khusus 

Direktorat 
 Penilaian Alat Kesehatan
dan Perbekalan Kesehatan

Rumah Tangga

Sub Direktorat
Produk Perbekalan

Kesehatan Rumah Tangga
dan Produk Mandiri

Seksi
Alat Kesehatan Kelas B

Seksi
Alat Kesehatan Kelas C

Sub Bagian Tata Usaha

Seksi
Alat Kesehatan

Kelas D dan Produk Radiologi

Seksi 
Produk Diagnostik 

Seksi
Alat Kesehatan Khusus

Seksi
Produk Mandiri

Seksi
Produk Perbekalan

Kesehatan Rumah Tangga

Struktur
Organisasi

DEFINISI

E-Info 
adalah sistem informasi yang berisi data-data 

alat kesehatan dan PKRT yang telah 
mempunyai izin untuk beredar di wilayah 

Indonesia karena telah memenuhi persyaratan 
keamanan, mutu dan manfaat. Sistem yang 

dibangun dengan aplikasi yang mudah diakses 
sehingga diharapkan dapat membantu 

melindungi masyarakat dari alat kesehatan 
dan PKRT yang tidak memenuhi standar 

keamanan, mutu dan manfaat serta 
mengetahui alat kesehatan dan PKRT yang 

telah memiliki izin edar.

E-Suka 
adalah sistem pelayanan online surat 

keterangan yang dibutuhkan untuk ekspor 
impor alat kesehatan dan PKRT

Melalui kerja sama ABGC 

maka diharapkan Indonesia 
mampu memproduksi alat 

kesehatan yang memiliki daya 
saing untuk dapat memenuhi 

kebutuhan dalam negeri
dan juga mampu untuk di ekspor

Sebagai salah satu tugas 

Direktorat Penilaian Alat 
Kesehatan dan PKRT adalah 
mendukung pengembangan 
industri alat kesehatan dalam 

negeri melalui percepatan 
hilirisasi yang berbasis penelitian 

dan pengembangan.

Pengenalan alat kesehatan 

kepada stakeholder dan 
masyarakat juga dilakukan terus 
menerus secara berkala setiap 

tahun melalui promosi untuk 
meningkatkan penggunaan 

alat kesehatan 
produksi dalam negeri.

Menuju
Kemandirian

Alat Kesehatan

Memenuhi
Standart Keamanan
Mutu dan Manfaat
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