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Abstrak
 

Praktek Kerja Profesi Apoteker di Direktorat Bina Produksi Dan Distribusi Alat Kesehatan Direktorat

Jenderal Bina Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Kementerian Kesehatan Republik Indonesia bertujuan untuk

mendapatkan pengetahuan dan gambaran mengenai kebijakan, pengawasan dan pengendalian alat kesehatan

dan perbekalan kesehatan rumah tangga. Direktorat Bina Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan

mempunyai tugas dalam melaksanakan penyiapan perumusan dan pelaksanaan kebijakan dan penyusunan

Norma, Standar, Prosedur dan Kriteria (NSPK), serta pemberian bimbingan teknis dan evaluasi di bidang

produksi dan distribusi alat kesehatan serta perbekalan kesehatan rumah tangga. Untuk mendapatkan

gambaran mengenai aktivitas yang dilakukan, maka penulis ditempatkan di direktorat tersebut untuk

melakukan pemeriksaan dan penilaian berkas permohonan yang diajukan oleh perusahaan untuk

memperoleh izin edar. Penilaian dilakukan terhadap produk Alkes yang akan didaftarkan untuk

mengevaluasi hasil pengujian sampling yang diambil dari suatu market (pasar) atau tempat dijualnya alat

kesehatan dan PKRT dengan jumlah sesuai dengan kebutuhan uji dalam rangka menjamin keamanan, mutu,

dan manfaat alat kesehatan dan perbekalan kesehatan rumah tangga (PKRT) yang telah terdaftar dan beredar

di masyarakat. Pelaksanaan sampling ini berpedoman pada Pedoman Tekhnis Pelaksanaan Sampling dan

Pengujian Alat Kesehatan (ALKES) dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (PKRT) yang dibuat oleh

Direktorat Bina Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan Kementrian Kesehatan Republik Indonesia.

......

Apothecary Internship at Direktorat Bina Produksi dan Distribusi Alat Kesehatan Direktorat Jenderal Bina

Kefarmasian dan Alat Kesehatan Kementrian Kesehatan Republik Indonesia aims to gain knowledge and an

overview of policy, supervision and control of medical equipment and medical supplies household.

Directorate of Production and Distribution of Medical Devices has a duty to carry out the preparation of the

formulation and implementation of policies and preparation of Norms, Standards, Procedures and Criteria

(NSPK), and providing technical guidance and evaluation in the field of production and distribution of

medical equipment and medical supplies household. To get an overview of the activities carried out, the

authors placed in the directorate to carry out inspection and assessment of the file the petition filed by the

company to obtain authorization. Assessment conducted on the product to be registered Alkes to evaluate

the sampling test results taken from a market or sells medical devices and PKRT the amount in accordance

with the test requirements in order to ensure the safety, quality and benefits of medical equipment and

medical supplies household (PKRT) that have been registered and circulating in the community. Execution

sampling is based on the Technical Implementation Guidelines for Sampling and Testing of Medical
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Devices (ALKES) and Household Health Supplies (PKRT) made by the Directorate of Production and

Distribution of Medical Devices Ministry of Health of the Republic of Indonesia.


