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PERATURAN MENTERI KESEHATAN 
REPUBLIK INDONESIA 

NOMOR : 140/MENKES/PER/III/ 1991 
TENT ANG 

WAJIB DAFTAR .ALAT KESEHATAN, KOSMETIKA 
DAN PERBEKALftN KESEH~TAN RUMAH TANGGA 

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA, 

Menimbang 

Mengingat 

a. bahwa untuk melindungi masyara
kat terhadap hal-hal yang dapat 
rnerugikan kesehatan rnaka perlu 
dicegah beredarnya alat kesehat
an, kosrnetika dan perbekalan ke~ 
sehatan rurnah tangga yang tidak 
memenuhi persyaratan ; 

b. bahwa untuk itu perlu dilakukan 
pendaftaran dan penilaian, sebe
lurn alat kesehatan, kosmetika 
dan perbekalan kesehatan rumah 
tangga diedarkan ; 

c. bahwa untuk dapat melayani pemo
hon dengan sebaik-baiknya, pro
ses pendaftaran periu disederha
nakan dan dilakukan secepat mung 
kin tanpa mengurangi persyaratan 
ata-s kearnanan dan mutu alat ke
sehatan, kosmetika dan perbekal
an kesehatan rumah tangga serta 
manf aat alat kesehatan ; 

d. bahwa oleh karena itu dirasa per 
lu untuk mernperbaharui ketentuan 
mengenai pendaftaran alat kese
hatan, kosmetika dan perbekalan 
kesehatan rumah tangga. 

1. Undang-undang Nomor 9 Tahun 1960 
tentang Pokok-Pokok Kesehatan 
(Lernbaran Negara Tahun 1960 No
rnor 131, Tarnbahan Lembaran Nega
r a Nomor 2068) ; 
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Menetapkan 

2. Undang-undang Nomor 7 Tahun 1963 
tentang Farmasi (Lembaran Negara 
Tahun 1963 Nomor 81, Tambahan Lem 
baran Negara Nomor 2580) ; -

3. Peraturan Pemerintah RI Nomor 7 
Tahun 1973 tentang Pengawasan 
Atas Peredaran, Penyimpanan dan 
Penggunaan Pestisida (Lembaran 
Negara Tahun 1973 Nomor 12); 

4. Peraturan Pemerintah R.I Nomor 
11 Tahun 1975 tentang Keselamatan 
Kerja Terhadap Radiasi (Lembaran 

· Negara Tahun 1975 Nomor 15, Tam
bahan Lembaran Negara Nomor 3051) . 

5. Peraturan Menteri Kesehatan R.I. 
Nomor 220/Menkes/Per/IX/1976 ten
tang Produksi dan Peredaran Kos
metika dan Alat Kesehatan ; 

6. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 
453/Menkes/Per/XI/1983 tentang 
Bahan Berbahaya. 

MEMUTUSKAN 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN REPUBLIK 
INDONESIA TENTANG WAJIB DAFTAR ALAT 
KESEHATA~, KOSMETIKA DAN PERBEKALAN 
KESEHATAN RUMAH TANGGA. 

BAB I 
KETENTUAN UMUM 

Pasal 1 

Dalam Peraturan Menteri ini yang di
maksud dengan : 
1. Al at kesehatan adalah bahan, ins

trumen, aparatus, mesin, alat un~ 
tuk ditanamkan, reagen/produk di
agnostik invitro atau barang lain 
yang sejenis atau yang terkait, 
termasuk komponen, bagian dan peE 
lengkapannya yang : 



' .,.~ I 

~.. ' ' ... 
f • ' 

WARTA PERUNDANG-UNDANGAN U-3 

1.1. disebut dalam Farmakope Indonesia, Eks
tra Farmakope Indonesia dan Formularium 
Nasional atau suplemennya dan/atau 

1. 2. digunakan untuk mendiagnosa penyaki t, 
menyembuhkan, mer aw at, memulihkan, me
ringankan a tau mencegah penyaki t pada 

· manusia dan/atau 
1.3. dimaksudkan untuk mempengaruhi struktur 

dan fungsi tubuh manusia dan/atau 
1. 4. dimaksudkan untuk rnendiagnosa kondisi 

bukan penyakit. 

dan yang dalam mencapai tuj uan utamanya ; 
1. 5 . . tidak melalui reaksi kimia pada I dalam 

tubuh manusia dan/atau 
1.6. tidak tergantung dari metabolisme tubuh. 

2. Kosmetika adalah sediaaI1 at au paduan bahan 
yang siap untuk digunakan pada .bagian luar 
badan (epidermis, rambut, kuku, bibir dan 
organ kelmnin luar}, gigi dan rongga mulut 
untuk membersihka;1, menarnbah daya tarik, 
mengubah penampakan, melindungi supaya tetap 
dalam keadaan baik, memperbaiki baru badan 
tetapi tidak d:i.maksudkan untuk mengobatan 
a tau. menyembuhkan sesuatu penyaki t. 

3. Perbekalan kesehatan rurnah tangga adalah 
alat, bahan atau campuran untuk pemeliharaan 
dan perawatan kesehatan untuk manusia, hewan 
pemeliharaan, rumah tangga dan tempat-tempat 
umum. 

4. Penandaan adalah etiket, brosur atau bentuk 
pernyataan lainnya yang ditulis, dicetak, 
atau digambar, berisi informasi yang cukup 
yang disertakan pada atau berhubungan dengan 
al at kesehatan, kosmetika dan perbekalan ke
sehatan rurnah tangga. 
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5. Direktur J enderal adalah Dir ektur Jenderal Pe
ngawasan Obat dan Makanan. 

6. Menteri adalah Menteri Kesehatan Republik In
donesia. 

BAB II 
PERSYARATAN DAN KRITERIA 

Pasal ·2 

Alat kesehatan, kosmetika dan perbekalan kesehat
an rumah tangga yang diedarkan/atau dijual di 
wilayah Indonesia, harus didaftarkan pada Depar -
temen Kesehatan cq. Direktorat Jenderal Pengawas~ 
an Obat dan Makanan. 

(1) 

(2) 

(3) 

(4) 

Pasal 3 

Pendaftaran alat kesehatan produksi dalam ne- . 
geri dilakukan oleh produsen alat kes~hatan 
dalam negeri yang telah mendapat izin. 
Pendaftaran kosmetika atau perbekalan kesehat 
an rumah tangga produksi dalarn negeri dilaku:
kan oleh : 

a. produsen kosmetika atau perbekalan kese -
hatan rumah tangga dalam negeri yang telah 
mendapat izin. 

b. perus~;aan yang bertanggung jawab atas pe
masaran, dengan rnenunjuk produsen kosmeti
ka atau perbekalan kesehatan rumah tangga 
dalam negeri yang telah mendapat izin. 

Pendaftaran alat kesehatan impor dilakukan 
oleh Penyalur Alat Kesehatan yang diberi kua
sa oleh produsennya diluar negeri. 
Pendaftaran kosmetika atau perbekalan kesehat . 
an rumah tangga impor dllakukan o.leh Penyaiur: 
yang ditunjuk atau diberi kuasa oleh produsen 
atau perusahaannya diluar negeri. 
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Pasal 4 

Alat kesehatan, kosmetika dan perbekalan kese~ 
hatan rumah tangga yang terdaftar harus memenu
hi kri'teria sebagai berikut : 

a. Khasiat dan Keamanan. 
1. Untuk alat kesehatan : 

Khasiat dan kearnanan yang cukup yang di
buktikan dengan melakukan uji-klinis atau 
bukti-bukti lain sesuai dengan status 
perkembangan ilmu pengetahuan yang ber
sangkutan. 

2. Untuk kosmetika : 
Keamanan yang cukup, yaitu tidak menggu
nakan bahan yang dilarang; tidak melebihi 
batas kadar yang ditetapkan untuk bahan, 
zat pengawet dan tabir surya yang diizin
kan dengan pembatasan; menggunakan zat 
warna yang dii zinkan sesuai dengan daerah 
penggunaannya. 

3. Untuk perbekalan kesehatan rumah tangga : 
Kearnanan yang cukup, yaitu tidak menggu ~ 
nakan bahan yang dilarang dan tidak mele
"bihi batas kadar yang ditetapkan. 

b. Mutu. 
Mutu yang mernenuhi syarat yang dinilai dari 
cara produksi yang baik dan hanya mengguna -
kan bahan dengan spesifikasi yang sesuai 
untuk alat kesehatan, kosmetika dan perbe 
kalan kesehatan rumah tangga. 

c. Penandaan. 
1. Untuk alat kesehatan dan kosrnetika 

Penandaan yang berisi informasi yang cu
kup, yang dapat mencegah .terjadinya salah 
pengertian atau salah penggunaan. 

2. Untuk perbekalan k~seha.tan . .rurnah tangga .:_ ... 
Penandaan yang berisi inf ormasi yang cu~ 

kup, yang dapat mencegah .terjadinya salah 
pengertian atau salah penggunaan, terma -
suk tanda peringatan dan cara penanggu 
langannya apabila terjadi kecelakaan. 
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BAB III 
TATA CARA PENDAFTARAN 

Pasal 5 

(1) Permohonan pendaftaran alat kesehatan, kos
metika dan perbekalan kesehatan rumah tangga 
diajukan kepada Direktur Jenderal. 

(2) Permohonan pendaftaran dilakukan dengan me
ngisi fonnulir pendaftaran dan melampirkan 
dokumen yang diperlukan yang akan ditetapkan 
oleh Direktur Jenderal. 

Pasal 6 

(1) Terhadap alat kesehatan, kcsmetika dan per
bekalan kesehatan rumah tangga yang permohon 
annya telah rnemenuhi ketentuan sebagaimana -
dirnaksud dalarn pasal 7 ayat (2) dilakukan 
evaluasi rnengenai keamanan, mutu dan penan -
daannya. 

(2) Untuk alat kesehatanJ kosmetika dan perbe
kalan kesehatan rumah tangga irnpor yang te
lah beredar di negara asaln}'a yang sistem 
pengawasannya telah dikenal baik, evaluasi 
cukup dilakukan terhadap keamanan dan penan
daannya. 

Pasal 7 

(1) Dalam hal -diperlukan penambahan data untuk 
penilaian, Direktur Jenderal memberitahukan 
secara tertulis dengan rnenggunakan contoh 
formulir sebagairnana terlampir dalam lampir
an I. 

(2) Pendaftar wajib menyerahkan tambahan data 
yang dimaksud dalam ayat (1) selambat-larnbat 
nya 3 (tiga) bulan terhitung mulai tanggal 
pemberi tahuan. 

(3) Dalarn hal pendaftaxan ti-Oak dapat rnernenuhi 
ketentuan yang dimaksud dalam ayat (2), Di
rektur Jenderal menerbitkan surat penolakan 
pendaftaran seperti contoh formulir sebagai
mana terlampir dalam lampiran II. 
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(4) Pendaftaran yang ditolak seperti yang dimak
sud dalam ayat (3), dapat diajukan kembali 
sebagai pendaftaran baru apabila .kelengkapan 
dirnaksud dalam Pasa1 5 ayat (2) dan/atau 
tambahan data yang dimaksud dalam ayat · (2) 
dilengkapi. 

(1) 

(2) 

Pasal 8 

Dalam waktu selambat-lambatnya 3 (tiga) bu
lan untuk alat kesehatan dan 2 (dua) bulan 
untuk kosmetika dan perbekalan kesehatan 
rurnah tangga, sejak menerima pendaftaran 
lengkap, Di rektur Jenderal harus memberikan 
keputusan persetujuan a.tau penolakan pendaf
taran. 
Keputusan pendaftaran alat kesehatan, kosme
tika dan perbekalan keseh~tan. rumah tangga 
sebagaimana dimaksud ayat (1) berlaku untuk 
seterusnya. Bentuk keputusan sebagaimana 
contoh formulir sebagaimana terlampir <la.lam 
lampiran III, IV, Va.tau VI sesuai dengan 
j enis nama yang didaftarkan. 
Pendaftaran yang di tolak seperti yang dimak
sud dalam ayat (1) <la.pat diajukan kembali 
s ebagai pendaftaran baru apabila terdapat 
data baru yang menunjang persetujuannya. 

Pasal 9 

Terhadap pendaftaran alat kesehatan, kosmetika 
dan perbekalan .kesehatan rumah tangga tidak di
pungut biaya. 

BAB IV 
PEMBATALAN PERSETUJUAN PENDAFTARAN 

Pasal 10 

(1) Direktur Jenderal dapat membatalkan persetu
j uan pendaftaran apabila berdasarkan peneli.., 
tian a.tau pemantauan dalam penggunaannya se
telah terdaftar tidak memenuhi kriteria yang 
dimaksud dalam pasal 4, a.tau menimbulkan 
akibat yang membahayakan bagi kesehatan. 
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(2) Pembatalan persetujuan sebagaimana dimaksud 
ayat (I) dilakukan dengan keputusan pembatal
an dengan menggunakan contoh forrnulir sebagai 
mana terlampir dalam lampiran VII. 

BAB V 
L A P 0 R A N 

Pasal 11 

(1) Perusahaan yang rnelakukan pendaftaran alat ke 
sehatan, kosrnetika dan perbekalan kesehatan 
rumah tangga waj ib menyampaikan lapora.i1 ber
kala setiap 1 (satu) tahun terhadap jenis dan 
akibat samping dari alat kesehatan, kosmetika 
dan perbekalan kesehatan rumah tangga yang te 
lah diproduksinya. -

(2) Laporan sebagaimana dimaksud ayat (1) dilaku
kan dengan menggunakan contoh formulir seba -
gaimana terlampir dalam lampiran VIII dan IX. 

BAB VI 
KETEN11JAN PENUTUP 

Pasal 12 

Dengan dikeluarkannya Peraturan Menteri ini, maka 
Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 326/Menkes/ 
Per/XII/1976 tentang Wajib Daftar Kosmetika dan 
Alat Kesehatan dinyatakan tidak berlaku lagi. 

Pasal 13 

Hal-hal teknis yang belum diatur dalam Peraturan 
Menteri ini ditetapkan lebih lanjut oleh Direktur 
Jenderal. 

Pasal 14 

Peraturan ini mulai berlaku pada tanggal ditetap
kan. 

Agar setiap orang mengetahuinya memerintahkan 
pengundangan Peraturan Menteri ini dengan penem -
patannya dalam Berita Negara Republik Indonesia. · 

Di tetapkan di : J a k a r t a · 
Pada tanggal : 4 Maret 1991 
MENTER! KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 

ttd 
Dr. ADHYATMA, MPH. 
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Lampiran IV 
PEAATURAN MENTERI ltESEHATAH RI 
NOMOR :140/HENKES/PER/III/1991 
TANGGAL : 4 Maret 1991 l 

i 
---------~------------------------------------~~--------------- , 

- Se~uai. . d~n9a; Fe.raturan H~nteri Kes~l}atan Hornor 140/ '. 
Menkes/Per/JII/1991 tentang Wajib Oaftar Alat .Kesehatan, Kos ' 
metika dan Percekalan Keeehatan Rumah Tanggo .... 4engan ini dibe 
rH:an l?ert1etujuan untuk diedarkal) . dangon 4 .. 

I • ~ , 

:,.. •. 1 .. 

NOHOR l'ENOAFTARAN 

.·I.__ ___ ____, 

Untuk 

tia!llll Kosmetika 

Kc.tegori 

Sentuk eediaan/Warna 

Kemasen · 

Nama l'abrik 

Alamat 

Nama Pend11f tar 

Alamat 

Atas desar li6ensi dari 

.............. ' ................ . 
! • • • 

• • ••••••••••••• 1 •••••••• • . ••••••• 

•• ~ •• • •••••••• r ••••••••• ••••••• 

............................... 
•••••••••••••• ' •••••••••••••••• ! 

............................... 
: ............................... . 

I . ............................... 
............................... 

Jakarta, •••••••••••••••••••• 
Oirektur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Hakanan 

'---"------>· till'. 

·. 
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Lampiran V 
PER/,TURAN MEJ·~TERI KESBHAfii\N Hl 
tmMOP. :140/!'.EHKES/l'Ell/Ill/1991 
TANGGAL : 4 Meret 1991 

Sesuai cengan Peraturan Mente!"!. Kesehat an f.! Ncmor 140/ 
Me~ikes/Per/III/1991 tcntang Wejib Daftar Alat Ke~ehatan, Kos 
o~tika diln alat · Pcrbekalan Kasehatan numah T~ngg~, dcngan 
ini dib&rikan pcrsetujuon untuk diedarkan 6cngan : 

Untuk : 

Nama Perbekalan Kesehatan 
11umah Tangga 

!3cntuk sediaan 

r~emas~n 

Noma Pabrik 

Ale.mat 

Name Pendaf tar 

l\lamat 

.. ······· ...................... . 

................ ~ ............... . 

................................ 

. ······· ....................... .. 
I 
I 

Atas d~sar lisensi dari ............................ ····· 1 

Jakarta, •••••••••••••••••••••••• 
Dircktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 

( 
NIP. 
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• 1 Lampiran VI 
PEnr,TURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR :140/MENKES/PER/111/1991 
TANGGAL , : 4 Maret 1991 

----------------------------------~------------------------------

llomor 
Larnpiran 
P:=rihal 

Jakarta, ..•.•..•.•...•......... 

,Penolakan ?endaf
taran. -

Kepada Yth, ........... · .................... . 
di 

Sehubungan dengan pendaftaran ·alat kesehatan/ 
kosmetika/perbekalan keschatan rumah ~angga* tersebut 
dibawah ini : 

i~ama Alat ~eschatan/ 
Kos::oetika/ 
Perbckalan Kesehatan 
nume}h 'I'augga* 

Hencuk Sediaan/Tipe 
; ' 

: .................... . 
t t!J.ui; tlilnkuken penileian berdasarka1l Peraturan Men
t1!~·j_ Kesei:atan Rl. Nomor HO/Menkes/Per/111/1991 
tentung Waji::i Daftar !\lil t Ke!'ehatan, Kosmetika dan 
?urbckalan Keschctan Rumah Tangga. 
Bt:rdasar!;an !li!Sil penilaian tersebut, kami memutuskan 
bili'":a alu r. J;eset;a tan/ kosme tH:a/pert>el-;alan kcseha tan 
r.u nlilh tang:_ie.~ •.•.•.••••••••• , ••• tidak memenuhi sya 
rat untuk d iprodukni dan/atau dipasarkan di Indonesia 
der.gan pertirnoangan sob11gai berikut : 

1 ••••••....••.••••••..•••••.••••••••••••.•••••••• 

2. • .••••.••. ~ •••••••••••••••••••••••••••••••••••• 

Demikianlah agar maY.lum. 

Direktur Jend~ral Pengawasan 
Obat dan Makanan. 

* Coret y~ng tidaY. perlu. 

\ 

I 
I 
·I 
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' PER!\ TU RAN MENTER! KESEHAT/\N r.~ 
• N~10R - : 140/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL : 4 Maret 1991 

KEPUTUSAN DIREKTUR JENDERAL PENGAWAS.!l.H O!l>AT DAN MAKAllAN 

NOKOR 

i::I!!EKTUR JENDERAL PENG.\WASAN 05.\T DAH ~iAN OEPJ<ES RI, 

Menimbang 

Mengingat 

M~ne t.:?pi~an 

Pertama 

.. ,. •.:. 

Kedua 

--

: a. Bahwa alat ~eseh~tan/K~emetika/Perbekalan Keee
hatan· RlHT•!lh ·Tnllgge , , •• , • • • yang telah terdaf ' 
tar dengan · Nomor pendaftaran • • • • • • • • tern ya ta 1 

tidal: m2menuhi peri:yaratan pasal 4 jo pasal 10 
Permenkes Nomor HO/Menkes/Per/III/1991. 

b. B<Hiwa ole!1 karcnli · i tu _perlu mcmbatalkan persetu 
juan pendmf toran dengan Keputusan Direktur 
Jenderal Pcn;awasan Obat dan Makanan. 

Peraturan Menteri Kcsehatan Nomor 140/Menkes/Per/ 
111/1991 tentang Wajib Daftar Alat Kesehatan, 
Kosmetika dan PerbeKalan Kesehatan Rurnah. 

M E M U T U S K A N 

.MSM3AT,\LKAN SURf.T PEP.SETUJU/l.N f-ENDJ>.r'TAP.ILN A!,AT KE-
. SEHh'!'l'.N/KOS!1ETIKA/PEHl3Ei<1'.LllN KESEllA'l'/\tl RUMAH Ti.NG- , 

GA* •••••• , , , , • , .llOHCR , , •••••• , • , • , • , ••• , •••••••• 
TAl\GGAL •••••••••••••••••••••• • 

Surat Keputusan ini berlaku sejak t3nggal ditetap 
kan. 

DitetJpkan di : J a k a r t a • 
.i'ada tenggal 

Direktur Jenderal Pengawa&an 
Dbat dan Makanan 

* Coret yang. ·tidak perlu. 

Salinan sJrat Kep~tusan ini disampaikan kepada Yth: 
l. Kepala Kantor Wilayah Departemen Kesehatan RI 

Indonesia . 
2, Kepala Balai P.O.H. dieeluruh Indonesia. 

di seluruh, · 
I 
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!..ampiran VIII 
PEHATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR :140/HENKES/PER/111/1991 1 
TANGGAL : 4 Maret 1991 

--------~-------------------------------------------------------- . Nama Perusahaan 1 
Alarn!! l 
No. Telp. 

L~PORAN ALAT Kl>SEHATAN/!<OSME'l'lY.A. 
PERBEKALJ\N KESEHATAN R!JM/,H T/\NGGA ** 

DAL/Ji HEGER! 

Sesuai dengan ketentuan pasel 11 Peraturan Henteri · 
Kesehatan RI Nomor 140/Menkes/Pcr/111/1991 tentang Wajib Daftar · 
/I.lat Kcsehatan, Koemetika don Pe't"bel:alan Kesehatan, Rumah 
Tangga, bcrsama ini kami sampaikan laporan tahun •••••••• 

No. Registrasi I 
,~~--~~~~~~~1~~~~~~~~~~~~ 

Nema Produk• Kettlraogan 

I 
Dari seluruh jenis produk alat.kesehatan/~osmctika/perbe- , 

kcilan io;eschatan .. rumah tangga** yang telah telaq kami pasarkan · 
pi:Jda tahun ••• ,. ini, telah Y.ar.ii terima keluhaq dari konsumcn 
m~nger.ai :. 

Noma produk 

disebnbkan ka~ena: 

.1. • .•......•..••••...• 
2. 
J. 

.............................................. . . . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Terhadap keluhan konsumen tersebut kami telah mengadakan : 
l. Perbaikan produksi berupa •··•••••••••••••••••••••••••••••• ................................ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. 2. Mengirim penderita ke dokter/pcrawat : 
nama doktcr/pere~at: 
alamat 

Oemikian !oporan kami. 

Cat<.tan ' 
• Lampirkan label/penandaan 
** Caret yang tidak perlu 
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Nema 
.\lamat 
No. Telp; 

Lampiran IX 
PERATURAN MENTER! KESEHA'fAN RI 
NO:-!Oll : 140/MENKES/PEil/ III/ 1991 
TANGGAL : 4 Maret 1991 

I.APORAN /\LAT KESEH/\TAN/KOSMEl'IKA/ 
r)::P.BEKALAN KESEH/'.Ti\N RUMAH TAtlGGA"* 

. IMPOR 

I 

I 
I 
I 
I 

I 
I 

Sesuai dengan ketentuan pasal. 11 Peraturan Mcnteri Ke- ! 
sehatan RI Nomor 140/Menkes/Per/III/1991 teni:ang l'/11jib Oaftar. 
Alat Kesehatan , Kosmetika dan Perbekalan Keeehatan Rumah) 
Tangga, bersama ini kami sampaikan laporan tahun ••••••••• I 

I ' 
NO. Regis t_r_a_s_i ___ , __ N_'_am_a_P_r_o_a_u_k_-* ________ K_c_t_e_r_a_n_g_c._n ____ I : 

Dari s e luruh jenis produk yang 
I 

teleh kc.mi panarkan pada I 
t a hu r. •••••• • ini, lelah J~ami te.ciITi a keluhan dari k o nsumen 
me ngenai : 

Nama produk 1 ................... . 
2. 
3 • ••.••••••......••.• 

I 

I 
I ~isebabkan karcna • ' • • • • • • • "' • • • • • • • ' • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • I .. ........................................... 

Terhadap l:eluhan konsumen ters e but kami telal1 mengadakan 
1. Perbaikan berupa ••••••••••••••·········•••· 

2. Mangirim penderita ke dokter/pcrawat 
· nama dokter/perawat : 
alilmat 

Demikianlah laporan kami. 

Catatan : 
* Lampirkan label/penandaan. 
** Corct yang tidak perlu. 

Direk tur / Pena nggun_g Jaw ab Te kn is 



• 
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WARTA PERUNDANG-UNDANGAN U-9 

Lampiran I 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR : 140/MENKES/PER/Iil/1991 
TANGGAL : 4 M a r e t 1991 

------------------------------------------------Nomor 
Larnpiran: 
Perihal Permintaan 

tambahan 
data. 

Jakarta, .. ~ •.. ; ..•.•.. 

Kepada Yth. .......................... 
. .... ' ................ . 
di 

Sehubungan dengan pendaftaran alat kesehat
an/kosmetika/perbekalan kesehatan rumah tangga ~ 
....•.••. ~ •... , .•... , dengan ini kami beri tahu -
kan bahwa masih diperlukan tambahan da~a sebagai 
berikut ; 

1. I I I I I e 1 I 1 ... .. I I I I . ; . · , I 1 · ' I I I ' 1 I I ' 1 I I I • I I I 
0
1 I f I I f • I I 1 ' I I 

2. • .•.•.•.....•.•..••.....•....••.....•..••.•.. 
3 . ......... ... ..... -.. , ........................... . 
4. I I t I I I I I I I I I I I • I I I I I t I I I I I I I I I I I I I I I I I I I t I ~ I • 

Sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan 
Nomor 140/Menkes/III/Per/1991 tentang Wajib Daf
tar Alat Kesehatan, Kosmetika dan Perbekalan Ke
sehatan Rumah Tangga tambahan data tersebut ha
rus sudah diserahkan kepada kami selambat-lambat 
nya 3 (tiga) bulan sejak tan~gal surat ini. 

Demikianlah agar maklum. 

Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 

( ________ ) 
NIP 

* Coret yang tidak perlu. 



: 
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WARTA PERUNDANG-UNDANGAN 

Lampiran II 
PERATURAN MENTER! KESEl-IATAN RI 
NOMOR : 140/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL : 4 M a r e t 1991 

U-10 

------------------------------------------------
Nomor 
Lampiran: 
Perihal : Penolakan 

Pendaftaran 

Jakarta, ..••......•..•. 

Kepada Yth. 
........................ . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
di 

Mengingat Saudara belum menyerahkan tambah
an data alat kesehatan/kosmetika/perbekalan ke-
sehatan rumah tangga * ......•.................. 
seperti dimaksud dalam surat kami Nomor ••..•... 
. . . . . . . . . . . • . . tanggal .. o • ••••••••••••••••••• , 

maka sesuai dengan ketentuan yang berlaku, pen
daftaran tersebut kami tolak. 

Apabila Saudara masih berminat untuk mendaf
tarkan kembali, masih diberi kesempatan melalui 
pendaftaran baru dengan data yang lengkap. 

Demikianlah agar maklum. 

Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 

* Coret yang tidak perlu 

,· 
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WART A PERUNDANG-UNDA!'IGAN: U-11. 

Lam;iiran III 
FEM'l'URAN MENTER! KESEHATAN RI . 
NOMOR 1140/MENKES/PER/III/1991 1 
TANGGAL ; 4 Maret 1991 i 

I 
----~--------------------------~--------~-----------~----~---- : 

, . ~ 

' Seauai dengan Feraturen Menter! Keaehatan 
Menkes/Per/III/1991 tantang Wajib · Dafter Alat 

. Kosmetika can ?e=t><il>al11n Koen ha tnn Rurnah Tangge 
diberitahukan persetuju~n untuk ciedarken d&ngan : 

Nomor 140/ : 
Kesehat11n, : 

dengan ini ' 

tlCMO?. P&?iPAFTARAH 

Untuk 
· llama alat kesehaten .............................. 
!Categori ............................... 
Tipe •t .............................. . 

KCmaaan .............................. 
tlamu PabrH: .............................. 
Al;imat .............................. 
Nama Pendaftar .............................. 
Alamat .............................. 
Ata& dasar lisensi dari .............................. 

Jakarta, ••••.•••••.•••. • • • · • • · · • ! 
Direktur Jenderal Pengawaaan : 
Obat dan Maknnen. I 
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MENTEAI KESEHATAN 
REPUBLIK INDONESIA 

• 
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PERATURAN MENTERI KESEHATAN ·'REPUDLII< INDONESIA 

NOMOH : 140/MENKES/PER/III/1991 

T E N T A N G. 
. ,-

WAJIB DAF"lAR ALAT K.ESEHATAN, KOSMETIKA 

DAN I>ERBEKALAN KESEHATAN RUHAH TANGGA 

MENT.BRI KBSEHATAN RBPUBLIK INDONESIA, 

a. bahwa untuk melindungi masyarakat terhadap hal

hal yang dapat merugikan kesehatan maka perlu 

dicegah . beredarnya alat kesehatan, kosmetika 

dan perbekalan kesehatan rumah tangga yang · ti

dak memenuhi persyaratan: 
0 

b .•. bahwa untuk itu perlu dilakukan pendaftaran dan 

penilaian, sebelum alat kesehatan, kosmetika 

dan perbekalan kesehatan rumah tangga diedar 

·kan; 
... 

c. bahwa untuk dapat .melayani pemohon dengan 

sebaik-baiknya, proses . pendaftaran perlu dise

derhanakan dan dilakukan secepat mungkin tanpa 

mengurangi persyaratan atas ,keamanan dan mutu 

alat kesehatan,kosmetika dan· perbekalan keseh~~ · 

tan rumah tangga ,serta manfaat alat kesehatan~ 

d . bahwa oleh karena itu dirasa perlu untuk memper 

baharui ketentuan mengenai pendaftaran alat ke

sehatan, koumetika dan perbekalan kesehatan 

rumah tangga. 



Mengingat 

Menet.apkan 

MENTER! KESEHATAN 
REPUBLIK INDONESIA 

* 
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I 

1. Undang-undang Nomor 9 Tahun 1960 tentang Pokok

Pokok Kesehatan (~embaran Negara Tahun 1960 No

mor 131, Tambahan r.embaran Negara Nomor 2068); 

2. Undang-undang Nomor 7 'fahun 1963 ten tang 

. FarmaBi ( Lembaran Negara TahuQ 1963 Nomor 81, 

Tambahan Lembaran Negara Nomor 2580): 

3. Peraturan Pemerintah RI Nomor 7 Tahun 1973 ten

tang Pengawasan Atas Peredaran, Penyimpanan dan 

Penggunaan . Pestisida (Lembaran Negara Tahun 

1973 Nomor 12): 

~. Peraturan Pemerintah RI Nomor . 11 Tahun 1975 

tentang Keselamatan Kerja Terhadap Radiasi (Lem 

baran Negara Tahun 1975 Nomor 15, Tambahan Lem

baran .Negara Nomor 3051). 

5. Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 220/Menkes 

/Per/IX/1976 tentang Produksi dan Peredaran Kos 

metika dan Alat Keseti~tan~ 

6. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 453/Menkes/ 

Per/XI/1983 tentang Bahan Berbahaya. 

M E K U T U 5 K A N : 

PERATURAN MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 

1'ENTANG WAJID DAFTAR AI.AT KESEHATAN, KOSMETIKA DAN 

PERBBKALAN KESEUATAN RUi"WI '.fh.NGGA. 
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MENTERI KESEHATAN 
REPUBLIK INOONESIA 

* 
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BAB I 

KETENTUAN UMUM 

Paaal 1 
. ' 

Dalam Peraturan Menteri ini yang dimaksud dengan: 

1. Alat kesehatan adalah bahan, instrumen., apara

~us, mesin, alat untuk ditanamk~n, reagen/pro-:

duk diagnostik in vitro a tau barang lain yang 

sej en is a tau yan.9 te:z::kai t, termasuk komponen, 

bagian dan perlengkapannya yang : 

1.1. disebut dalam Farmakope Indonesia, Ekstra 

Farmakope Indonesia dan Formula:rJum . Nasio 

nal at~u suplemennya dan/atau 

I 
1.2. digunakan untuk mendiagnosa penyakit, me-

nyembuhkan, merawat, memulihkan, mering.an 

kan atau mencegah penyakit pada manusia 

dan/atau 

1.3. dimaksudkan untuk mernpengaruhi struktur 

dan fungsi tubuh . manusia dan/atau 

1.4. dimaksudkan untuk mendiagnosa kondisi bu• 

kan penyak1t. 

dan yang dalam mencapai tujuan utamanya: 

1.5. tidak melalui reaksi kimia pada/dalam tu

buh manusia 4an/atau 

1.6. tidak tergantung dari metabol'isme •tubuh. 

2. Kosmetika adalah sediaan atau paduan bahan 

yang siap untuk digunakan pada bagian luar ba

dan (epidermis, rambut, kuku, bibir dan organ 

kelamin luar), gigi dan rongga mulu~ untuk mem 
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MENTERI KESEHATAN 
REPUBLIK INDONESIA 

* 
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bersih}can, menambah day a tarik, mengubah. pen am 

pakan, melindung.i. supaya tetap dalam keadaan 

baik, memperbaiki bau badan tetapi tidak dimak 

sudkan ·untuk mengobati atau menyembuhkan se

suatu penyakit. 

3. Perbekalan kesehatan rumah tangga adalah alat, 

bahan atau campuran untuk pemeliharaan dan 

perawatan kesehatan untuk manrisia, hewan pe-

1.iharaan, rumah tangga dan tempat-tempat umum. 

4. Penandaan ·adalah etiket, brosur atau bentuk 

pernyataan lainnya ·yang ditulis, dicetak, atau 

digambar, berisi informasi yang cµkup yang di

sertakan pada atau berhubungan dengan alat ke

sehatan, kosmetika dan perbekalan kesehatan 

rumah tangga. 

5. Direktur Jenderal adalah · riirektur Jenderal Pe~ 

ngawasan Obat dan Makanan. 

6. Menteri adalah Menteri 

Indonesia. 

BAB II . 

PERSYARATAN DAN KRITERIA 

Pasal 2 

Kesehatan Republik 

Ala t kesehatan, kosmetika dan perbekalan keseha 

tan rumah tangga yang diedarkan/ a tau dijual di 

wilayah Indonesia, harus didaftarkan pada 

Departemen Kesehatan cq. 

Pengawasan Obat dan Makanan. 

Direktorat Jenderal 

. . , 



. . 
• 

.. . , 
'· . . 

. . '-' 

. " 
. .. 

MENTER! KESEHATAN 
REPUBLIK INDONESIA 

- 5 -

Pasal 3 

(l) Pendaftaran alat kesehatan 9~oduksi dalam nege 

ri dilakukan oleh produsen alat kesehatan da

lam negeri yang telah mendapat izin. 

( 2) Pendaf tar an kosmetika a tau perb.ekalan kesehat

an rumah tangga produksi dalam ·negeri dilaku

kan oleh : 

a. produsen kosm~tika atau perbekalan kesehat 

an rumah tangga dalam negeri yang telah 

mendapat izin. 
b. perusah~an yang bertanggung jawa~ atas pe-

masaran, dengan . menunjuk produsen kosmeti

ka atau perbekalan kesehatan rumah tangga 

dalam negeri yang telah mendapat izin. 

(3) Pendaftaran alat kesehatan iinpor dilakukan 

oleh Penyalur Alat Kesehatan yang diberi kuasa 

oleh produsen~ya diluar negeri. 

(4) Pendaftaran kosmetika atau perbekalan kesehat

an rumah tangga impor dilakukan oleh Penyalur 

yang ditunjuk atau diberi kuasa oleh produsen 

atau perusahaannya diluar negeri. 

Pasal 'r 
.Alat kesehatan, kosmetika dan perbekalan kesehatan 

rumah tangga yang terdaftar harus memenuhi krite

ria sebagai berikut : 



' • ' • .. ' ' 

•' , 
(' ' ' : .... · . 
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a. Khasiat dan Keamanan. 

1. Untuk alat kesehatan 

Khasiat dan keamanan yang cukup yang dibuk 

tikan dengan melakukan · uj i-klinis a tau 

bukti-bukti lain sesuai dengan status per

kembangan ilmu pengetahuan .yang bersangku 

tan. 

2. Untuk kosmetika 

Keamanan yang cukup, yai t~ tidak inengguna 

kan bahan yang dilarang; tidak melebihi 

batas k~dar yang ditetapkan untuk bahan, 

zat pengawet dan tabir -surya yang · diizin 

kan dengan pembatasan; menggunakan zat war 

na yang diizinkan sesuai dengan daerah 

penggunaannya. 

3. Untuk perbekalan kesehatan rumah tangga 

Keamanan yang culrnp, yai tu tidak mengguna

kan bahan yang dilarang dan tidak melebihi 

batas kadar yang ditetapkan. 

b. Mutu. 

Mutu yang memenuhi syarat yang dinilai dari 

cara produksi yang baik dan hanya menggunakan 

bahan dengan · spesifikasi yang ~esuai untuk 

alat kesehatan, kosmetika dan perbekalan kese

hatan rumah tangga. 

.. 
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c. Penandaan. 

1. Untuk alat kesehatan dan kosmetika 

Penandaan yang berisi inf ormasi yang cu

kup, yang dapat mencegah terjadinya salah 
.. 

pengertian atau salah penggunaan. 

2. Untuk perbekalan keseh.atan rumah tangga: 

Penandaan yang berisi inf ormasi yang cu

kup, yang dapat mencegah terjadinya salah 

pengertian a tau salah penggunaan, termasuk 

tanda peringatan dan cara pena~ggulangan 

nya apabila terjadi kecelakaan. 

BAB III 0 

TATA CARA PENDAFTARAN 

Pasal 5 

(1) Permohonan pendaftaran alat kesehatan, kosme

tika dan perbekalan kesehatan rumah tangga di 

ajukan kepada .Direktur Jenderal. 

(2) Permohonan pendaftaran dilakukan dengan mengi

si formulir pendaf taran dan melampirkan doku

men yang diperlukan yang akan ditetapkan oleh 

Direktur Jenderal. 

Pasal 6 

(1) Terhadap alat kesehatan, kosmetika dan perbeka 

lan · kesehatan rumah tangga yang permohonannya 

telah memenuhi ketentuan sebagaimana dimaksud 

dalam pasal 7 ayat (2) dilakukan evaluasi me

rigenai keamanan, mutu dan penandaannya. 
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MENTER! KESEHATAN 
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(?I Untuk alat kesehatan, kosmetika dan perbekalan 

kesehatan rumah tangga impor yang telah be;Le

dar di negara asalnya yang · sistem pengawasan 

nya telah dikenal baik, evaluasi cukup 
' dilakukan terhad~p keamanan dan penandaannya. 

Pasa1 7 

(1) Dalam hal ·diperl~kan _ penambahan ~ata untuk pe

nilaian, Direktur Jenderal memberitahukan se

cara tertulis dengan meriggunakan contoh formu 

lir sebagaimana terlampir dalam lamp~ran 1. · 

(2) Pendaftar wajib menyerahk~ri tambahan data yang 

dimaksud · dalam ayat ( 1) selamba,t.:..lambatnya · 3 

(tiga) bulan terhitung mulai tanggal pemberit~ 

huan. 

(3) Dalam hal pendaftaran _tidak dapat memenuhi ke

tentuan yan~ . dimaksud dalam ayat (2), Direktur 

Jenderal menerbi tkan surat penolakan · IJendaf

taran seperti contoh formulir sebagaimana ter

lampir dalam lampiran II. 

(4) Pendaftaran yang ditolak sep~rti yang dimaksud 
I 

dalam ayat (3), dapat diajukan kembali sebagai 

pendaf ta:r.an baru apabila ke:lengkapan dimaksud 

dalam Pasal 5 ayat (2) dan/atau · tambahan data 

yang dimaksud dalam ayat (2) dilengkapi. 

., 

" •' 

,, 
~ 
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Pasal 8 

(1) Dalam waktu selambat-lambatnya 3 (tiga) bulan . 

untuk alat kesehatan dan 2 · (dua) bulan untuk 

kosmetika dan perbekalan kesehatan rumah tang

ga, sejak rnenerirna pendaftaran len9kap, Direk

tur Jenderal harus rnemberikan keputusan perse

tujuan atau penolakan pendaftaran. 

(2) Keputusan pendaftaran alat kesehatan, kosrne

tika dan. perbekalan kesehatan rurnah tangga 

sebagaim
1
ana dirnaks-µd ayat ( 1) berlaku . untuk 

seterusnya~Bentuk keputusan sebagaimana contoh 

formulir sebagaimaha terlampir ·aalam lampiran 

III, IV, V atau VI sesuai dengan jenis nama 

yang didaf tarkan. 

(3) Penda~taran yang ditolak seperti yang dimaksud 

dalam ayat (1) dapat diajukah kembali sebagai 

pendaf taran baru apabila terdapat data baru 

y~ng menunjang persetujuannya. 

Pasal 9 

. Terhadap pendaftaran alat kesehatan, kosmetika dan 

perbekalan kesehatan . rumah tangga tidak dipungut 

biaya. 

BAB IV 

PEMBATALAN PERSETUJUAN PENDAFTARAN 

Pasal 10 

(1) Direktur Jenderal dapat membatalkan persetu

juan pendaftaran apabila berdasarkan peneliti

an atau pemantauan dalam penggunaannya setelah 
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terdaftar tidak memenuhi kri teria yang dimak

sud dalam pasal 4, atau menimbulkan akibat 

yang membahayakan bagi kesehatan. 

' . 
(2) Pembatalan persetujuan sebagaimana dimaksud 

ayat ( 1) dilakukan dengan keputusan p'embatalan 

dengan menggunakan contoh form~lir sebagaimana 

terlampir dalam lampiran VII. 

BAB V 

LA PO RAN 

Pasal 11 

(1) Perusahaan yang melakukan pendaftaran alat 

kesehatan, kosmetika dan perbekalan kesehatan 

rumah tangga wajib menyampaikan · laporan . ber

kala setiap 1 (satu) tahun terhadap jenis dan 

akibat samping dari alat kesehatan, kosmetika 

dan perbekalan kesehatan. rumah ,tangga yang 

telah diproduksinya. 

(2) Laporan sebagaimana dimaksud ayat (1) dila

kukan dengan menggunakan contoh formulir seba 

gaimana terlampir dalam lampiran VIII dan IX. 

BAB VI 

.KETENTUAN PENUTUP -

Pasal 12 

Dengan dikeluarkannya Peraturan Menteri ini, maka 

Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 326/Menkes/ 

Per/XII/1976 tentang Wajib Daftar Kosmetika dan 

Alat Kesehatan dinyatakan tidak berlaku lagi. 

, . . . ; 

' · 
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Pasal 13 

llal-hal teknis yang belum diatur dalam Peraturan 

Menteri ini ditetapkan lebih lanjut oleh Direktur 

Jenderal. 

Pasal 14 

Peraturan ini mulai berlaku pada tanggal ditetap

kan. 

Agar setiap prang mengetah~in~a meme~intahkan 

pengundangan Peraturan Menteri ini dengan penempa

tannya dalam Berita Negara Republik Indo~esia. 

Di t e t apkan di 

al 

J a k ·a .r : t a. 

4 Maret 1991 

INDONESIA, 

ADHYATMA, MPH 

•: 



,-

Nomor 
Lampiran 
PArihal 

·' '. 

Lampiran I 
PERATURAN MENTERI KESEHATAN RI 
NOMOR :140/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL : 4 Maret 1991 

Jakarta, •••.•.•••••.•..• 

Permintaan tambahan 
data.-

Kepada Yth, . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
• • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 4 • • 

di. 

Sehubungan dengan pendaf taran alat kesehatan/ 
kosmetika/perbekalan kesehata~ rumah tangga* •..••.••• 
•.•••••••••••••••• ~ •• dengan ini kami beritahukan bah 
wa masih diperlukan tambahan data sebagai berikut : 

1 • . • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • . • • • • • • • • • • • • • • • • • • • . • • • • . • • 
2. 
3. 

. ................................................ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
4 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 

Sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan No 
mor 140/Menkes/III/Per/1991 tentang Wajib Daftar Alat 
Kesehatan, Kosmetika dan Perbekalan Kesehatan Rumah 
Tangga tambahan data tersebut harus sudah diserahkan 
kepada kami selambat-lambatnya 3 (tiga) bulan sejak 
tanggal surat ini. 

Demikianlah agar maklum. 

Direktur · Jenderal Pengawasan 
' 10bat dan Makanan. 

* Coret yanq ti.dak perlu. 



• 
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Lampiran II 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR :140/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL : 4 Maret 1991 

-----------------------------------------------------------------
Nomor 
Lampiran 
•:erihal 

Jakarta, .••.•.•••••.••••• 

Penolakan Pendaf taran Kepada Yth, 

data 
rumah 
dalam 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
di 

Mengingat Saudara belum · menyerahkan tambahan 
alat kesehatan/kosmetika/perbekalan kesehatan 

tangga* •••••.•••••••••••••• seperti dimaksud 
surat kami Nomor • • • • • • • • • • • • • • • • • tanggal 

•.••.•.•..•.•••.••.••••• , maka sesuai dengan ketentu 
an yang berlaku, pendaftaran tersebut kami tolak. 

Apabila Saudara masih berminat untuk mendaf
tarkan kembali, masih diberi kesempatan melalui pen
daftaran baru dengan data yang lengkap. 

Demikianlah agar ~aklum. 

Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 

NIP. 

* Coret yang tidak perlu 
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Lampiran IV 
PERA'l'URAN MENTERI KESEHATAN RI 
NOMOR :140/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL : 4 Maret 1991 

Sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 140/ 
Menkes/Per/III/1991 tentang Wajib Daftar Alat Kesehatan, Kos 
metika dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga, dengan ini dibe 
rikan ~ersetujuan untuk diedarkan dengan : 

NOMOR PENDAFTARAN 

Untuk 

Nama Kosmetika 

Kategori 

Bentuk sediaan/Warna 

Kemasan · 

Nama Pabrik 

Alamat 

Nama Pendaftar 

Alamat 

Atas dasar lisensi dari 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ~ . . . . 
• • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • $ • 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Jakarta, •••••••••••••••••••• 
Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 

NIP. 



/' 

Lampiran III 
PERATURAN MENTERI KESEHATAN RI 
NOMOR :140/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL- : 4 Maret 1991 

------------------------------------------------------------~----

Sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan 
Menkes/Per/III/1991 tentang Wajib Daftar Alat 
Kosmetika dan Perbekalan Keµehatan Rumah . Tangga 
diberitahukan persetujuan . untuk diedarkan dengan : 

Nomor 140/ 
Kesehatan, 
dengan ini 

NOHOR PENDAFl'ARAN 

Untuk 
Nama alat kesehatan 

Kategori 

Tipe 

Kemasan 

Nama Pabrik 

Alamat 

Nama Pendaf tar 

Alamat 

Atas dasar lisensi dari 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

............................ ~ . ~ 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
~ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

Jakarta, ..•.................... · 
Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan. 

( 
NIP. 

.. 
• 



. ~. 

• 
'· 
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Lampiran V 
PERATURAN MENTERI KESEHARAN RI 
NOMOR :140/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL : 4 Maret 1991 

Sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 140/ 
Menkes/Per/III./1991 tentang Wajib Daftar Alat Kesehatan, Kos 
metika dan alat Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga, dengan 
ini diberikan persetujuan untuk diedarkan dengan : 

NOMOR PENDAFTARAN 

[ 

Untuk : 

Nama Perbekalan Kesehatan 
Rumah Tangga 

Bentuk sediaan 

Kemasan 

Nama Pabrik 

Alamat 

Nama Pendaf tar 

Alamat 

Atas dasar lisensi dari 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

.............................. ·. 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Jakarta, ....................... . 

Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 

( 
NIP. 



. . . . • 'I 

: ' 

Nomor 
Lampiran 
Perihal Penolakan Pendaf

taran. -

· .. ' . ·. 

Lampiran VI 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR :140/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL , : 4 Maret 1991 

Jakarta, ............•.......... 

Kepada Yth, . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
di 

Sehubungan dengan pendaf taran alat kesehatan/ 
kosrnetika/perbekalan kesehatan rumah tangga* tersebut 
dibawah ini : 

Nama Alat Kesehatan/ 
Kosmetika/ 
Perbekalan Kesehatan 
Rumah Tangga* 

Bentuk Sediaan/Tipe 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. ' . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
te lah dilakukan penilaian berdasarkan Peraturan Men
teri Kesehatan RI. Nomor 140/Menkes/Per/III/1991 
tentang Wajib Daftar Alat Keseha.tan, Kosmetika dan 
Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga. 
Berdasarkan hasil pehilaian tersebut, kami memutuskan 
bahwa alat kesehatan/kosmetika/perbekalan kesehatan 
rumah tangga"' • . . • • • • • • • • • • • • • • • • tidak memenuhi sya 
rat untuk cliproduksi dan/atau dipasarkan di Indonesia 
dengan pertimbangan sebagai berikut : 

1 • . . . • . . • . . . • . . • • • • . • • • • • • • • • v • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 

2 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • ~ • • • • • . • • • . • ~ • • • • • • • • • • • • 

Dernikianlah agar maklum. 

Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan. 

* Caret yang tidak perlu. 

• 
. • 



' .. 

.. 
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Larnpiran VII 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR . :140/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL : 4 Maret 1991 

------------------------------- - ------~--------------------------

KEPUTUSAN DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

NOMOR . • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 

DIREKTUR JENDERAL PENGAWASAN OBA'l' DAN MAIQ\NAN DEPKES RI, 

Menirnbang 

Mengingat 

Menetapkan 
Pertama 

Kedua 

: a. Bahwa alat kesehatan/Kosrnetika/Perbekalan Kese
hatan Rurnah : Tangga •••••• ~. yang telah terdaf 
tar dengan · Nornor pendaftaran •••••••. ternyata 
tidak rnemenuhi persyaratan pasal 4 jo pasal 10 
Perrnenkes Nornor 140/Menkes/Per/III/1991. 

b. Bahwa oleh karena ' itu perlu rnernbatalkan persetu 
juan pendaftaran dengan Keputusan Direktur 
Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan. 

Peraturan Menteri Kesehatan Nornor 140/Menkes/Per/ 
III/1991 tentang Wajib Daftar Alat Kesehatan, 
Kosrnetika dan Perbekalan Kesehatan Rumah. 

M E M U T U S K A N 

: MEMBATALKAN SURAT PERSETUJUAN PENDAFTARAN ALAT KE
. SEHATAN/KOSMETIKA/PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANG-

GA* •••••••••• .••• NOMOR • • • • ••••••••••••••••••••&•• 
1.,ANGGAL ••••••••••••••• • ••••••• 

Surat Keputusan ini berlaku sejak tanggal ditetap 
kan. 

Ditet~pkan di : J a k a r t a. 
Pada t anggal 

Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan 

* Coret ya.ng tidak perlu. 

Salinan Surat Keputusan ini disarnpaikan kepada Yth: 
1. Kepala Kantor Wilayah Departemen Kesehatan RI di seluruh,. 

Indonesia. 
2. Kepala Balai P.O.M. diseluruh Indonesia. 



.. 1 1 .._"",• •"' ~r 

Lampiran VIII 

.. ' 
' . 

-. 

PERATURAN MENTERI KESEHATAN RI 
NOMOR :140/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL : 4 Maret 1991 

Nama Perusahaan 
Alamat 
No . Telp. 

L~PORAN ALAT KESEHATAN/KOSMETIKA 
PERBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA ** 

DALAM NEGERI 

Sesuai dengan ketentuan pasal .11 Peraturan Menteri 
Kesehatan RI Nomor 140/Menkes/Per/III/1991 tentang Wajib Duftar 
Alat Kesehatan, Kosmetika dan Pe~bekalan Kesehatan , Rumah 
Tangga, bersama ini kami sampaikan laporan tahun •••••••• 

No. Registrasi Nama Produk* Keterangan 

Dari seluruh jenis produk alat kesehatan/kosmetika/perbe
kalan kesehatan .. rumah tangga** yang telah telah kami pasarkan 
pada tahun. . • • • ini, telah kami terima keluhan dari konsumen 
mengenai :_ 

Nama produk 1 • . • . • • . . . . • $ • • • • • • • • • 

2 • • • . . • . . . . • . . . . • • • • • • 
3. . ................... . 

disebabkan karena: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ~ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Terhadap keluhan konsumen tersebut kami telah mengadakan : 
1. Perbaikan produksi berupa : ......... . . · .................... . . . . . . . . . . . . . . . ~ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . -. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
2 . Mengirim penderita ke dokter/perawat 

nama dokter/perawat: 
alamat 

Demikian laporan kami. 

Catatan : 
* Lampirkan label/penandaan 
** Coret yang tidak perlu 

Direktur/Penanggung Jawab Teknis 

.. 

• 
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Lampiran IX 
PERATURAN MENTER! KESEHATAN RI 
NOMOR :140/MENKES/PER/III/1991 
TANGGAL : 4 Maret 1991 

-----------------------------------------------------------------
Nama 
Alamat 
No. Telp. 

LAPORAN ALAT KESEHATAN/KOSMETIKA/ 
p~RBEKALAN KESEHATAN RUMAH TANGGA** 

IMPOR 

Sesuai derigan ketentuan pasal 11 Peraturan Menteri Ke
sehatan RI Nomor 140/Menkes/Per/ III/ 1991 ten tang Wajib Daftar .. 
Alat Kesehatan, Kosmetika dan Perbekalan Kesehatan Rumah 
Tangga, bersama ini kami sampaikan laporan tahun ••••••••• 

NO. Registrasi Nama Produk* Keterangan 

Dari seluruh j en is produk yang telah kami pasarkan pada 
tahun •..••• ini, telah kami terima keluhan dari konsumen 
mengenai ' : 

Nama produk 

disebabkan karena 

l . . ~ . ~ . . . . . . . . . . . . . . . 
2. 
3. 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
• • • • • • * • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 4 • • • • • • • 

• • • • • • • • • 9 • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • 

.................... •·• ..................... . 

Terhadap keluhan konsumen tersebut · kami telah mengadakan 
1. Perbaikan berupa : ••••••••••••••••••••••••••• . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
2. Mengirim penderita ke dokter/perawat 

nama dokter/perawat 
alamat 

Demikianlah laporan kami. 

Catatan : 
* Lampirkan label/penandaan. 
** Coret yang tidak perlu. 

-. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ~ . . 
Dire!< tur / Penanggung .. 1 aw ab Tekn:Ls 


