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PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

NOMOR 62 TAHUN 2017
TENTANG

IZIN EDAR ALAT KESEHATAN, ALAT KESEHATAN DIAGNOSTIK IN VITRO DAN

Menimbang

PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA,

bahwa untuk menjamin Alat Kesehatan, Alat Kesehatan
Diagnostik In Vitro dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga yang memenuhi standar dan/atau persyaratan
keamanan, mutu, dan kemanfaatan untuk melindungi
masyarakat, perlu pengaturan pemberian izin edar;
bahwa Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
1190/MENKES/PER/VIII/2010 tentang Izin Edar Alat
Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
perlu disesuaikan dengan perkembangan harmonisasi
regulasi tingkat ASEAN dan global serta kebutuhan
hukum;

bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana
dimaksud dalam huruf a dan huruf b, perlu menetapkan
Peraturan Menteri Kesehatan tentang Izin Edar Alat
Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan

Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga;
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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);

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
Republik Indonesia Negara 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 21 Tahun 2013 tentang
Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimaan Negara Bukan
Pajak yang Berlaku pada Kementerian Kesehatan
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2013
Nomor 56, Tambahan Lembaran Negara Republik
Indonesia Nomor 5408);

Peraturan Presiden Nomor 35 Tahun 2015 tentang
Kementerian Kesehatan (Lembaran Negara Republik

Indonesia Tahun 2015 Nomor 59);
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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
1191/MENKES/PER/VIII/2010 tentang Penyaluran Alat
Kesehatan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2010
Nomor 401);

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 76 Tahun 2013
tentang Iklan Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga (Berita Negara Republik Indonesia Tahun
2014 Nomor 192);

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 70 Tahun 2014
tentang Perusahaan Rumah Tangga Alat Kesehatan dan
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor 1563);

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

Peraturan Menteri Keuangan Nomor 32/PMK.05/2014
tentang Sistem Penerimaan Negara Secara Elektronik
(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2014 Nomor
200);

Peraturan Menteri Pertanian Nomor
107 /Permentan/SR.140/9/2014 tentang Pengawasan
Pestisida (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2014
Nomor 1274);

Peraturan Menteri Pertanian Nomor
39/Permentan/SR.330/7/2015 tentang Pendaftaran
Pestisida (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2015
Nomor 1047);
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Menetapkan

MEMUTUSKAN:

PERATURAN MENTERI KESEHATAN TENTANG IZIN EDAR
ALAT KESEHATAN, ALAT KESEHATAN DIAGNOSTIK IN VITRO
DAN PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA.

BAB I
KETENTUAN UMUM

Pasal 1

Dalam Peraturan Menteri ini yang dimaksud dengan:

1.

Izin Edar adalah 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, dan kemanfaatan.

Alat Kesehatan adalah instrumen, aparatus, mesin
dan/atau implan yang tidak mengandung obat yang
digunakan untuk mencegah, mendiagnosis,
menyembuhkan dan meringankan penyakit, merawat
orang sakit, memulihkan kesehatan pada manusia,
dan/atau membentuk struktur dan memperbaiki fungsi
tubuh.

Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro adalah setiap reagen,
produk reagen, kalibrator, material kontrol, Kkit,
instrumen, aparatus, peralatan atau sistem, baik
digunakan sendiri atau dikombinasikan dengan reagen
lainnya, produk reagen, kalibrator, material kontrol, kit,
instrumen, aparatus, peralatan atau sistem yang
diharapkan oleh pemilik produknya untuk digunakan
secara in vitro untuk pemeriksaan dari setiap spesimen,
termasuk darah atau donor jaringan yang berasal dari
tubuh manusia, semata-mata atau pada dasarnya untuk
tujuan memberikan informasi dengan memperhatikan
keadaan fisiologis atau patologis atau kelainan bawaan,

untuk menentukan keamanan dan kesesuaian setiap
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darah atau donor jaringan dengan penerima yang
potensial, atau untuk memantau ukuran terapi dan
mewadahi spesimen.

Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga yang selanjutnya
disingkat PKRT adalah alat, bahan, atau campuran
bahan untuk pemeliharaan dan perawatan untuk
kesehatan manusia, yang ditujukan untuk penggunaan
di rumah tangga dan fasilitas umum.

Sertifikat Produksi adalah sertifikat untuk memproduksi
Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan
PKRT.

Produksi adalah kegiatan membuat, memproses,
mengemas, dan/atau merakit untuk menghasilkan Alat
Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan PKRT.
Produsen adalah perusahaan berbentuk badan usaha
yang memiliki Sertifikat Produksi untuk memproduksi
termasuk merakit dan/atau mengemas ulang Alat
Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro dan PKRT
di dalam negeri.

Pabrikan adalah perusahaan di luar negeri yang
memproduksi Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik
In Vitro dan PKRT yang telah memenuhi sistem
manajemen mutu.

Prinsipal adalah Pabrikan atau perwakilan di luar negeri
yang ditunjuk dan diberi kuasa oleh Pabrikan atau
Pemilik Produk untuk menunjuk PAK atau Importir PKRT
di Indonesia.

Pemilik Produk adalah perusahaan berbentuk badan
hukum atau badan usaha baik sebagai pemilik formula,
desain, nama dagang atau merek.

Penyalur Alat Kesehatan yang selanjutnya disingkat PAK
adalah perusahaan berbentuk badan hukum berupa
Perseroan Terbatas atau Koperasi yang memiliki izin
untuk pengadaan, penyimpanan, dan Penyaluran Alat

Kesehatan dan Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro.



