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Abstrak
 

Praktek Kerja Profesi Apoteker yang dilaksanakan di PT. Sixmurs Perdana bertujuan agar mahasiswa

profesi apoteker dapat mengetahui peran PT. Sixmurs Perdana sebagai sebuah perusahaan konsultan

registrasi profesional untuk produk kesehatan, khususnya alat kesehatan dan untuk mengetahui dan

memahami peran dan tanggung jawab apoteker di PT. Sixmurs Perdana dalam proses registrasi produk alat

kesehatan. Tugas khusus di PT. Sixmurs Perdana berjudul Penilaian Berkas Permohonan Izin Edar Alat

Kesehatan XFCPS. Tugas khusus tersebut bertujuan untuk mengetahui dan memahami cara penyusunan

berkas permohonan izin edar alat kesehatan yang sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan Republik

Indonesia Nomor 1190/MENKES/PER/VIII/2010 Tentang Izin Edar Alat Kesehatan dan Perbekalan

Kesehatan Rumah Tangga dan untuk melakukan penilaian berkas permohonan izin edar alat kesehatan

XFCPS sehingga dapat dipastikan bahwa seluruh berkas yang diperlukan telah tersedia dan sesuai dengan

persyaratan sehingga dapat mempermudah proses registrasi untuk memperoleh izin edar alat kesehatan

tersebut.

......

Pharmacists Internship Program conducted at PT. Sixmurs Perdana aims to allow apothecary students to

determine the roles of PT. Sixmurs Perdana as  a professional registration consultant company for healthcare

products, especially medical devices and know and understand the roles and responsibilities of apothecary at

PT. Sixmurs Perdana in the process of product registration of medical devices. Specific assignment at PT.

Sixmurs Perdana titled Dossier Assessment of Application Distribution License for Medical Device XFCPS.

Specific assignment aims to know and understand how to prepare an dossier application for medical device

distribution license in accordance with the Regulation of the Minister of Health of the Republic of Indonesia

Number 1190/MENKES/PER/VIII/2010 About Medical Devices and Household Product Distribution

License and to do dossier assessment of application distribution license for medical device XFCPS so that it

can ensure that all required dossier are availabled and in accordance with the requirements so as to simplify

the registration process for obtain distribution license of medical devices.

https://lib.ui.ac.id/detail?id=20351151&lokasi=lokal

