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BERITA NEGARA
REPUBLIK INDONESIA

No.590, 2017 KEMENKES. Alat Kesehatan. Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga yang Baik. Cara
Pembuatan.

PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 20 TAHUN 2017
TENTANG
CARA PEMBUATAN ALAT KESEHATAN DAN
PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA YANG BAIK

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA,

Menimbang : a. bahwa untuk menjamin alat kesehatan dan perbekalan
kesehatan rumah tangga yang diproduksi memenuhi
persyaratan keamanan, mutu, dan manfaat sesuai
dengan tujuan pembuatannya, perlu pengaturan
mengenai cara pembuatan alat Lkesehatan dan
perbekalan kesehatan rumah tangga yang baik;

b. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana
dimaksud dalam huruf a, dan untuk melaksanakan
ketentuan Pasal 18 ayat (2) Peraturan Menteri Kesehatan
Nomor 1189/Menkes/Per/VIII/2010 tentang Produksi
Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga, perlu menetapkan Peraturan Menteri Kesehatan
tentang Cara Pembuatan Alat Kesehatan dan Perbekalan

Kesehatan Rumah Tangga yang Baik;

Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 1999 Nomor 42, Tambahan Lembaran

Negara Republik Indonesia Nomor 3821);
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Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang
Kesehatan (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2009 Nomor 144, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 5063);

Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang
Pemerintahan Daerah (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2014 Nomor 244, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 5587) sebagaimana
telah beberapa kali diubah, terakhir dengan Undang-
Undang Nomor 9 Tahun 2015 tentang Perubahan Kedua
atas Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang
Pemerintahan Daerah (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2015 Nomor 58, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 5679);

Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang
Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 1998 Nomor
138, Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia
Nomor 3781);

Peraturan Pemerintah Nomor 38 Tahun 2007 tentang
Pembagian Urusan Pemerintahan antara Pemerintah,
Pemerintahan Daerah Provinsi, dan Pemerintahan Daerah
Kabupaten/Kota (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 2007 Nomor 82, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 4737);

Peraturan Presiden Nomor 35 Tahun 2015 tentang
Kementerian Kesehatan (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2015 Nomor 59);

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
1189/MENKES/PER/VII[/2010 tentang Produksi Alat
Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2010 Nomor
399);

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
1190/MENKES/PER/VIII/2010 tentang Izin Edar Alat
Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga

(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2010



Menetapkan
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Nomor 400);

9. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 64 Tahun 2015
tentang Organisasi dan Tata Kerja Kementerian
Kesehatan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2015
Nomor 1508);

MEMUTUSKAN:
PERATURAN MENTERI KESEHATAN TENTANG CARA
PEMBUATAN ALAT KESEHATAN DAN PERBEKALAN
KESEHATAN RUMAH TANGGA YANG BAIK.

Pasal 1

(1) Cara pembuatan alat kesehatan dan perbekalan

kesehatan rumah tangga yang baik meliputi:

a. cara pembuatan alat kesehatan yang baik; dan

b. cara pembuatan perbekalan kesehatan rumah
tangga yang baik.

(2) Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik selanjutnya
disebut CPAKB yaitu pedoman yang digunakan dalam
rangkaian kegiatan pembuatan Alat Kesehatan dan
pengendalian mutu yang bertujuan untuk menjamin agar
produk alat kesehatan yang diproduksi memenuhi
persyaratan yang ditetapkan sesuai dengan tujuan
penggunaannya.

(3) Cara Pembuatan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
yang Baik yang selanjutnya disebut CPPKRTB adalah
pedoman yang digunakan dalam rangkaian kegiatan
pembuatan perbekalan kesehatan rumah tangga dan
pengendalian mutu yang bertujuan untuk menjamin agar
produk perbekalan kesehatan rumah tangga yang
diproduksi memenuhi persyaratan yang ditetapkan sesuai

dengan tujuan penggunaannya.

Pasal 2
(1) Setiap perusahaan yang memproduksi alat kesehatan
atau perbekalan kesehatan rumah tangga dalam

melaksanakan kegiatan produksi wajib menerapkan:
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a. CPAKB untuk perusahaan yang memproduksi alat
kesehatan; dan

b. CPPKRTB untuk perusahaan yang memproduksi
perbekalan kesehatan rumah tangga.

(2) Penerapan CPAKB dan CPPKRTB sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) dibuktikan dengan sertifikat
berdasarkan hasil audit CPAKB atau CPPKRTB.

(3) CPAKB dan CPPKRTB sebagaimana dimaksud pada ayat
(1) meliputi aspek:

a. sistem manajemen mutu;

b. tanggung jawab manajemen;

c. pengelolaan sumber daya;

d. realisasi produk; dan

e. pengukuran, analisis dan perbaikan.

(4) CPAKB dan CPPKRTB sebagaimana dimaksud pada ayat
(1) tercantum dalam Lampiran I dan Lampiran II yang
merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan

Menteri ini.

Pasal 3
Pembinaan dan pengawasan terhadap pelaksanaan Peraturan
Menteri ini dilakukan oleh Menteri, Kepala Dinas Kesehatan
Provinsi dan Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota sesuai

dengan tugas dan fungsi masing-masing.

Pasal 4
Pada saat Peraturan Menteri ini mulai berlaku, seluruh
industri Alat Kesehatan dan industri Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga harus menyesuaikan dengan ketentuan
Peraturan Menteri ini, paling lambat dalam jangka waktu 4

(empat) tahun sejak Peraturan Menteri ini diundangkan.

Pasal 5
Peraturan Menteri ini mulai berlaku pada tanggal

diundangkan.
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Agar setiap orang mengetahuinya, memerintahkan
pengundangan Peraturan Menteri ini dengan penempatannya

dalam Berita Negara Republik Indonesia.

Ditetapkan di Jakarta

pada tanggal 8 Maret 2017

MENTERI KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA,

ttd

NILA FARID MOELOEK

Diundangkan di Jakarta
pada tanggal 18 April 2017

DIREKTUR JENDERAL

PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN
KEMENTERIAN HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA,

ttd

WIDODO EKATJAHJANA
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FERATURAN MENTERI KESEHATAN
FEPUBLIE INDHONESIA

MOMOE 30 TAHLUN 2017

TENTANG

Caka PEMBUATAN ALAT
KESEHATAN DAN PERBERALAN
EESEHATAN RUMAH TANOGA YANQ
Balk

CARA PEMBUATAN ALAT KESEHATAN YANG BATK
| Pendahuhsan

Ketentuan Pasal 106 avar (1] Eodang-Thdang Noomar 36 Talon 2009
fentang Kosehatan memgaanatkan balvwa seloral sedioan lrmas dan
alat keschatan hanya dapat dicdarkan sctelah mendapat izin edar, Untok
menduknng amanat terschut, maka Kementerlan Kesshatan mencrbitkan
Peraturan Menter] Keschatan Moo 1189 Menkesy Per VI 2010 tentang
Pradubsi Alar Kesehatan dan Perbekalon Keschatan RBumah Tagga.
Dalam Pasal 6 dinvatakan bahwas peodoksi alat keschatan dangatan
Perbekakan  Keschatan Rumah Tengga banva dapat  dilakukan oleh
perusabman vang momilikl sertffkat produbsd, dan dalam Pasal 9 avat (2)
(P FL e perisalesn hams dapal  wenjEinin Il v |.r|'“|'rl:||:1-:|'|j.'a alilmmat
et ] |:'I1-.I'|gu:|'| Caarmn Peanbosbnng Aol Besehatan |'I|:,:'|l||'u1;l'|_l Perbekalan
kesehatan Eumah Tangga  vang Baik dan tidak terjadi penomosan
kualitas dan kinera selama proses penvimpanan,  peoggoiesan, dan
iransporiasl.

CPAKE hamis diterapkan olch setiap sarmns produaksi alat keschatan
sebagal jaminan bahwa semus proses dolam sistem vang saling teckalt
dakam pembuoatan alat kesehatan telah dikelala dalam rangks tercapatnya
Keiinat i, meatin dan manfaat akan Beselamai yang dipeeduksi. Pencrpan
CPARE jupa menjamin bahwa alat keschatan dibuat secara konsisten,
memenubil  persvarstan vang  ditetapkan dan sesual dengan mjnan

[FEN@ETEEATITY A,



CPAKE memipakan acnan bagi sarans produksi alat keschatan antok
dapat mensrapkan  sistem  managmen  motn dalam pemboatan alat
kesehatan. CPAKE ind jugs ineripakan acuan bagh Pemerintal Pusal dan
Pemerinialy Daermls daban melakikan Pl Tulgl  Sores |J|'l|:||||.:li.".i
alat kaschatan,

CPAKE  nd  menceapkan persvaratan bapgl sarana prodiksi alat
keachatan, dalam memenulil sistem mansjamen mutu, Lingkup slstem
tnsagemen muatn CPARDE mercakup desain dan pengeobangan, plt‘l-ell,l.kﬁi,
instalasi, tanggung jawab manjemen, pengelolaan sumber dava, realisasi
produk, pengukuran, analisks dan perbaikan serta semua aspek yang
terkalt depgannva vang dilskukan dalam cangka  memprodckst  ala

kesehatan Vi Ao, e v tan bermanfaan

Pengertian

1. Alat HKeschatan adalah lostromen,  aparains, mesing  perkabas,
danyfatan iplan, reagen mooeire dan Kaliboator, pessaogkat lonek,
Dahear astan misaievind vang digooskan tonggal atan Boembinasi, anilk
mencegah, mendisgnosis,  menyvembuhkan,  dan meringankan
penvakit, merawat  orang  sakit, memullhkan keschatan pada
manusia  dandatae membentek suukior dan mempectsalkl fungsi
mabih, mengholangs pembaabmn, desinfoksi alor kescehatan, doan
pengujian in eifre terhadap spesimen dard tobob marasia, dan dapet
mengAandung obat vang tidak mencapai kerja utama pada toboh
manusia melalul proses  fammakologl, munologl ataun  metabolisme
ke it membxsenti I'Hl'lH:s'rlu"i{inHjan wang diinginkan.

2. Pemn bvieatan  alalah seluri rangkaian  kegiatan VIR |:|e:|ipllli
penviapan  bahan  bakw  serta bahan  pengemas,  pengolahan,
pengrmasan dan peigawasan mi.

3. Perisalusan Alat Besebutan adalaly eedan osahe VAR |'||Ie-!:||.|:l|1,:||1||.|'-:‘H-i
alat keschatan,

4, Penanggung Jawaly Teknis (PIT) adalab tenaga keschatan  atan
temaga kin yang memilikl pendidikan danfatan pengalaman yang
sesrn  dengiEm |.'I':I'I:}EI'I||'F.' Wl |'||'|1|1:u.|!|||-155i|'|_1-'.'| clan chimunmjuek  oleh
pemsalanm,

5, Mutn adalah  ukoamn knalitas peoduk vang  dinilai deard cars
pembusatan yvang baik dan menggunakan bahan dengan spesifikasi

vanrng sesilad i ol pervaestan vang ditentolo,
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Audit Mutn Intemal sdalah kegiatan vang  dilskakan antuk
memastikan cfekiifilas dari sistem manamen main suain sarana
prodhiksi, dengan  menganalizis  poblem mote dan melakinkan
perianikian Sedira Wris 1 eneris,

lzin Edar sdatabh izin vang dikelvarkan kepads pemsabaan anik
proluk alat kesehatan, vang akan dilmpor danfatan diguoakan
danfatau dledarkan i wilayah Republk Indonezsla, berdasackan
premnibaban terhalap motu, Kesmanan dan kemsanfa g,

Bertifikat Produksi adalah sertifikat vang diberikan olsh Menten
heselmtan kepada pabrlk yang telah melaksanakan cara pembasatan
yang ik unmik mempeoduksl alae kesshatan.

Penyvalur Alar Kesehotan adalaly perosabus Berbenibk badan Dok
yang memiliki izin untuk pengedann, penvimpanan, peoealuran alat
keschatan  dalam  jumbah besar  sesual Bolemtuan perondang-
e angar.

M- Aspek Qo Pemboatan Alat Kesehatan yang Baik

A

Histem Manajemen Mot
L. Peravaratan Uimuoam
a. Pervsahaan harms mempunyal sertlfikal peoduksl vang masih
Derlakun sesisi dengan kaiegort alal Reselmlan vang diprodiskesi.
b. Pemisahansn hars:

B mengidentifikasi dan menctapkan proses yvang dibutuhkan
uniuk CFARKH,

Foomementiokan uaratan dan interaksi dari proses i atas;

.3-] menentiokan kErileria doan oaeeode vang Jdibotoebkan ik
menjamin ciektifitas implementasi dan kendsli dar proses;

4 menjamin ketersedlaan sumber daya dan informasl yvang
dibutuhkan Ltk maendukung pelaksanaan dan
pemantanan proses ini

51 memantan, mengubur dan menganalisis proses nd;

6] mengimplementasikan  tedakan vang  dibotohkkan anik
menca i asil vaog divetsmamkan dan mempetiahankan
kecfektifan proses ini; dan

Y1omenentuksn hagion-bagian . oatan ngsi-fongsi pada
perusahaan vang memilikl tugas dan tanggung jJawab yang

ditelapkan secad jelas daen Begas,
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A ruang lingkup sistem mangjemen muhs, termasak rincian
dan justifikasi umuk setiap pengecualian kegiatan/akiivitas
vaang Uedake dlilakokan okl perusaloann alal Kesehatan, misal:
desain, dil;

ff daftar proscriur  terdokoumentasi vang  ditetapkan uniok
CPALH;

T uralan pekerjaan;

B) wrnian interaks anlas proses penerapan CPARD;

a9y wslor prosecs memipakan alur proses produksi alat keschoatan
vang dimulal darl konsep dan desaln, produksi, pengemasan
pelabelan, penjualan, pengginaan sampal dengan
prem Banggan: dan

10} surat penunjuklkan perwakilan manajemen,

Hierarki dokumentasi sigtem marjemen moto vang digonesken
adlabah sehagad ek

Craam e 1. Hiermrki dokumeniasi sistem manajenen i

b, Prossdur walll dan rekaman vang dipersyaratkan CPAKE
1) Prosedar wajlb vang dipersvaratkan dalam CPARKE, imellputl
Al Prosedor pemblian hahan bako/Dalem pengemas;
h]  Proscdur penanganan bahan bake bahan pengemas;
¢ Proscdur desaln dan pengem bangan; *|jika adaj
d) Proscdur terkall proscs produ ksl
£ Prosedur pengemasan dan pelabelan;
fl  Proscdor pemeliharaan alat prodaksi
gl Proscdur pengendalian dokomen;
L) Prosedur pengendalian rekamann,
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LaMPIRAM NI

PERATURAN MENTERI KESEHATAN
EEPURLIE INDONES A

NOMOR 20 TAHUN 2017

TENTANG

CARA PEMBLATAN ALAT KESEHATAN
DaAN PERBERALAN KESEHATAN RUMAH
TANGGA YANG BATR

CARA PEMBLUATAN PEERERALAN KIESEHATAN
FLMAH TANGOA YANG BAIK

Pendahoiean

Bemlasarkan Undang-Undang Keselmian Nomor 36 Talooy H00%
fentang Kesclhatan Pasal 106G ayal 1 mengaosaoatkan Dabwa selurah
sexlinnn armasi dan Perbekalan Kesehatan Ruoah Tangga [PEET) Dedya
dapat dictdarkan setelah mendapat z=n cdar, Untuk mendubkung amanat
terschit, maka Kementenan Kesehatan menerbitkan Peraturan Menter
kesclzatan Momor 1189 Menkes ) Per/VIF2010  wentang Produbsi Alkes
dan PERT. Pada Pasal & dinyatakan babwen poodoksi Alkes day PERT
hanva dapat  dilakukan  oleh pemosahasn veang memiliki Sectfilet
Produksi, dan pada pasal 9 ayat 2 dinyatakan babwwa perasahasn dalam
il ind perusahaan PRET hanis dapat menjamin babwa prodokova dibost
sestiad derggan Cardy Pembuatan PFRET vang Baik.

CPPFEETE syt LIiI:L-em||i-:'J-:||| el :n;n:!riﬂ.p ST pl'l::ulllkr:i PERT
sechagal jaminan baliwa semus proses delam sistem vang saling terkait
dalam  pemboatan PRET  telah dikelols  dalam rangka  ieccapabnya
keamaran, muin dan  manlfaal PEET  vang  diprslubksl. Pepcrapan
CPPERTE  juga  menjamin babwa  PEET  dibust  secarn konsisten,
memenall  persvamtan vang  ditetaplan dan sesual dengan  fujnan
EngElEATIITY A,

Pedloman CPPERETH meripsakan acian bagl perasaiman PRET dniik
dapat menerapkan sistem manajemen moin dalam pembuatan FERT
Pedoman ini jugs meropakan acoan bagl Kementerian Beschatan dan
Pemerintal Dacrah dalam melakukan pembinaan bagl perusahaan PRET,
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CPPRRETE ini menstapkan persyvaratan bag samana pmdoksi PEET, dalam
memenuil - sistem  manajacn muatn, Linghup pedoman CPPRETH
fnencakup  sislein  mareineen mn,  anggung  jawaly  manjeimnei,
pengelobaan swmber daye, realisasi poodiuk, proses poduksi, peagokumn,
analisis dan peningkatan serta semua aspek yang terkait dengannys vang
dilakukan dalam rangks memprodukal PRET vang aman, bermut dan
bermarnfaat

Pengertian

1. CPPRETE adalah pedeman vang digunakan datam rangkalan kegiatan
pembuatan dan pengendatian mem vaog berijoan untik meefamin
agar produk Perbekalan Kesehatan Bumah Tangga vang diprodoksi
memeni persyaratan VEIE cditetapkan e tujuan
PENEEUNBANIYA

2. Perbekalan Keschatan Buwmale Tanpgpa, yvang sclanjuinva disingkat
PEET adalab alar, Baduan, atan camporan Baban antol peoelifsosen
ban perawinlon kesehnian untok meanosia, peeogenckali Kuaia ewan
peliharann, mumah tanges, dan tempast-tempat amom,

4. Pemibuatan  adalah seboimh orangkaian keglatan yang meeliput]
penvkapan  bahan bake  serta bahan  pengemas,  peagolabian,
Pretipeima sy Ay e ngawasnn man.

4, Perusshasn PERET adalsh badan usahs vang memprodoksi PERET.

Penanggnng Jdawab Teknis, vang sclanjutnyva disingkat PJT adalah

o

tensaga keschatan atan tenaga laln vang memllikl pendbkdikan dan
pengalaman dalam memproml ks PRET.

A, Mutn acdolaly ulenan kualitas :|:I|l|‘:|rII.:I: vang  Jdinilai  cdari ocaamn
pembuatan yang baik dan menggunakan bahan dengan spesifiliasi
vaitg sesval dan memenuhl pervaratan vang diteniokan.,

FooAaudit slstem manajemen muti adalah kegkatan vang dilakukan uniuk
memastikan efcktifites dar sistem manajemen mota snatn sarana
produksl, dengan menganalisis  problem mote dan melakokan
perbalkan secara teris meeris,

H, Sertifikat Prodiks adalaby sectifikal voog dibecikan oleln Menter
Keschatan kepada pabrik vang felah melaksanakan cam pembantan
vang baik nntuk mempreduksi perbekalan kesshatan nunah tangga.

9, lzin edar adalah izin vang dikelnarkan oleh Kementerian Keschatan
kepada perasabaon wniuk poodik PEET atau perbekalan Keselmtan
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dkambxar 1, Hierarki dokamentasi sistem manajemen mism

b. Prosedur wajll dan rekaman vang dipersyamaikan CPERKETH
1} Prosedur wagil vang dipesvaratkon dalam CPPREETE, maliputi;
A} Prosedur pembelian batian baku/bahan pengomas;
b Prosedur penangaman baban bako/baban peogenss;
] Prosedor desain dan pengembkorgan fikea ada);
) Prosedur ekl proses produksd;
g] Prosedur pengemasan dan pelabelan;
| Prosedur pemellbaraan alat prodolesi
gl Prosedur pengendalian dokomen,
) Prosedur pengendalian rekaman;
i| Prosedur pengambilan contob prodok jadi;
il Prosedur pengojianpemeriksaan produk (in process dan
produk jaddl);
k) Prosedir pengendalinn prodok vang tidak sesuai;
Prosedur untuk pengolaban alang suain beis ot produk
lilka ada);
my Prosedur mampu telusor,
ff Prosedur penylmpanan produk;
o) Prosedur kalibmsi don verflikasi alat pemeriksann dan
pengioiran;
gl Prosedur kentifikasi statas termasuk prodok kem balian,
qf Prosedur  pelatthan personelfS0M teotang pesdklikan,
pedatiban, kemamgaan dan pengalaman;

—

rl Proseduor tinjauan manajemen
5] Prosedur perbaikan berkelanjutan
B Prosedur audlt niernal,
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