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DASAR HUKUM

• PERMENKES NO.1189/MENKES/PER/VIII/2010 tentang 
Produksi Alat Kesehatan dan PKRT 

     Sarana Produksi Alat Kesehatan: 
     - Sertifikat Produksi Alat Kesehatan 
     - Sertifikat Produksi PKRT 

• PERMENKES NO.1190/MENKES/PER/VIII/2010 tentang Izin Edar 
Alat Kesehatan dan PKRT (pasal 6) 

   -  Perusahaan Rumah Tangga Alkes dan PKRT 

• PERMENKES NO.1191/MENKES/PER/VIII/2010 tentang Izin Edar 
Alat Kesehatan dan PKRT 

     - Penyaluran Alat Kesehatan (PAK) 
     - Cabang PAK 
     - Toko Alat Kesehatan 
   



PROFIL   
INDUSTRI ALAT KESEHATAN LOKAL

Profil ini merupakan sumber informasi bagi stake holder, terkait kerjasama 
lintas program dan lintas sektor dan pelaku usaha di bidang alat kesehatan 
untuk meningkatkan daya saing produk dalam negeri



DAFTAR ISI

Bab I Pendahuluan  

Bab II Hasil Pemetaan Industri Dalam Negeri 
Data Sarana Produksi Alat kesehatan yang Ada 
Data Sarana Berdasarkan Klasifikasi Sertifikat Produksi 
Data Sarana Berdasarkan Jenis Produk Alat Kesehatan Yang 
Diproduksi 
Data Sarana Produksi dan Jenis Produk yang dihasilkan 
Data TKDN Produk Alat Kesehatan 

Bab III Hasil Pemetaan Laboratorium Uji 
Data laboratorium uji Alat Kesehatan di Indonesia 
Data Kemampuan laboratorium uji alat kesehatan yang ada



SEBARAN 160 PERUSAHAAN  
DENGAN 13 WILAYAH SURVEY 





KLASIFIKASI SERTIFIKAT PRODUKSI 
Peraturan Permenkes 1189/MENKES/PER/VIII/2010 

tentang Produksi  Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga

– Sertifikat Produksi Alat Kesehatan Kelas A, yaitu sertifikat 
yang diberikan kepada  pabrik yang telah menerapkan Cara 
Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik secara keseluruhan 
sehingga diizinkan untuk memproduksi alat kesehatan kelas 
I, kelas IIa, kelas IIb dan kelas III; 

– Sertifikat Produksi Alat Kesehatan Kelas B, yaitu sertifikat 
yang diberikan kepada pabrik yang telah layak 
memproduksi alat kesehatan kelas I, kelas IIa, dan kelas IIb, 
sesuai ketentuan Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang 
Baik; dan 

– Sertifikat Produksi Alat Kesehatan Kelas C, yaitu sertifikat 
yang diberikan kepada pabrik yang telah layak 
memproduksi alat kesehatan kelas I dan IIa tertentu, sesuai 
ketentuan Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik.



KLASIFIKASI PERUSAHAAN BERDASARKAN 
SERTIFIKAT PRODUKSI

Ser[fikat  Produksi Type  A
Ser[fikat  Produksi Type  B
Ser[fikat  Produksi Type  C

NO JENIS SERTIFIKAT JUMLAH PERUSAHAAN

1 Sertifikat  Produksi Type  A 6 Perusahaan

2 Sertifikat  Produksi Type  B 54 Perusahaan

3 Sertifikat  Produksi Type  C 72 perusahaan



KLASIFIKASI PERUSAHAAN BERDASARKAN 
KATEGORI PRODUKSI



PERUSAHAAN YANG MEMPRODUKSI BERBAGAI JENIS ALAT 
KESEHATAN

No Nama Perusahaan Jenis Produk Hasil Produk

1 PT. Anugrah Yaden Utama Manual Adjustable Hospital Bed AGS Bed Patient 3 Crank Manual

  Manual Adjustable Hospital Bed AGS Bed Patient 2 Crank Manual

  Manual Adjustable Hospital Bed AGS Bed Patient 1 Crank Manual

  AC - Powered Adjustable Hospital Bed AGS Electric Bed 3 Axis

  Pediatric Hospital Bed AGS Baby Basket

  Medical Chair and Table AGS Examination Table

  Infusion Stand AGS Infus Stand

  Wheeled Stretcher AGS Emergency Mobile Strecher

  Obstetrik Table and Accessories AGS Gynaecology Examination

  Obstetrik Table and Accessories AGS Gynaecology Chair

2 PT. Graha Teknomedika Manual Adjustable Hospital Bed Hospital Bed 1 Crank

  Manual Adjustable Hospital Bed Hospital Bed 1 Crank (ABS) with Matrass

  Manual Adjustable Hospital Bed Hospital Bed 1 Crank with matrass, SS



BERBAGAI JENIS ALAT KESEHATAN DAN PERUSAHAAN 
YANG MEMPRODUKSI 

No Jenis Produk Perusahaan

1 Absorbent Tipped Applicator

PT. Jayamas Medica Industri

PT. Eracita Astamida

PT. Busana Utama

2 AC – Powered Adjustable Hospital Bed

PT. Anugrah Yaden Utama

PT. Sani Tiara Prima

PT. Mega Andalan Kalasan

PT. Sarandi Karya Nugraha

CV. Bartec Utama Mandiri

PT. Tesena Inovindo

PT. Paramount Bed Indonesia

CV. Nuri Teknik

PT. Cendawan Medicatama Indonesia

3 AC-Powered Medical Examination Light

PT. Sani Tiara Prima

CV. Nuri Teknik

PT. Megatara Era Perkasa

PT. Sarandi Karya Nugraha

PT. Pharmindo Rimpang Kokoh



Data TKDN Produk Alat Kesehatan
No. Nama Perusahaan Jenis Produk 

Nilai 
TKDN 
(%) 

Ket 

1 PT. Kimia Farma (Persero) Alat Kontrasepsi 37.85%   

2 PT. Prodia Diagnostic Line 

ASAT (GOT) FS (IFCC mod.) 27.58% 

  Cholesterol FS 10 19.57% 

Glucose Hexokinase FS 27.26% 

3 PT. Intan Jaya Medika Solusi 
Bikarbonate (at) 76.78% 

  
Acid (ak) 43.18% 

4 CV. Nuri Teknik 

Manual Hospital Bed 66,2% 

Expired 

Hospital Bed Electric 43.74% 

Infusion Stand 42,15% 

Examination table 37.23% 

Operating Table 34,48% 

Baby Incubator 24.80% 

Gynecological Chair 45,37% 

Stretcher 73,31% 

 



JUMLAH SARANA PRODUKSI ALKES 
TAHUN 2009-2013

TOTAL 202

NO PROVINSI JUMLAH
1 KALIMANTAN BARAT 1
2 SUMATERA UTARA 18
3 SUMATERA SELATAN 1
4 SUMATERA BARAT 1
5 KEPRI 4
6 DIY 4
7 BANTEN 26
8 JANTENG 21
9 JATIM 24

10 JABAR 60
11 DKI 39
12 NTB 1
13 RIAU 2



JUMLAH SARANA PRODUKSI ALKES YANG DISURVEY

NO PROVINSI JUMLAH
1 DKI Jakarta 56
2 Banten 12
3 Jawa Barat 32
4 Jawa Tengah 16
5 Jawa Timur 22
6 Yogyakarta 3
7 Sumatera Utara 8
8 Sumatera Selatan 1
9 Sumatera Barat 1
10 Nanggroe Aceh 

Darussalam 1
11 Kep Riau 5
12 Nusa Tenggara 

Barat 2
13 Kalimantan Barat 1

TOTAL 160



JUMLAH SARANA PRODUKSI PKRT 
TAHUN 2009-2013

TOTAL 283

NO PROVINSI JUMLAH

1 SULAWESI UTARA 1

2 SULAWESI SELATAN 2

3 SUMATERA UTARA 16
4 KEPRI 2
5 RIAU 1
6 BALI 1
7 BANTEN 53
8 JANTENG 23
9 JATIM 54

10 JABAR 68
11 DKI 56
12 ACEH 1
13 BENGKULU 1
14 NTT 1
15 KALSEL 1
16 LAMPUNG 1
17 YOGYAKARTA 1



JUMLAH SARANA PENYALUR ALKES 
TAHUN 2009-2013

NO PROVINSI JUMLAH
1 PAPUA 12
2 PAPUA BARAT 1
3 MALUKU UTARA 3
4 MALUKU 2
5 NTB 21
6 NTT 10
7 SULAWESI UTARA 9
8 SULAWESI TENGGARA 4
9 SULAWESI TENGAH 1

10 SULAWESI SELATAN 43
11 KALIMANTAN TENGAH 2
12 KALIMANTAN TIMUR 13
13 KALIMANTAN SELATAN 16
14 KALIMANTAN BARAT 30
15 SUMATERA UTARA 38
16 SUMATERA SELATAN 22

NO PROVINSI JUMLAH
17 SUMATERA BARAT 17
18 BABEL 1
19 ACEH 20
20 BENGKULU 13
21 KEPRI 10
22 RIAU 12
23 JAMBI 4
24 LAMPUNG 15
25 BALI 20
26 DIY 18
27 BANTEN 86
28 JATENG 102
29 JATIM 183
30 JABAR 176
31 DKI 858

TOTAL 1751

Series1



TERIMA KASIH


