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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 dan untuk permohonan perubahan izin edar. Penilaian dilakukan terhadap produk alat

kesehatan yang akan didaftarkan untuk mendapatkan izin edar, dimana produk tersebut memiliki identifikasi

spesifik.

<hr><i>Apothecary Internship at Directorate of Production and Distribution of Medical Devices Directorate

General of Pharmaceutical and Medical Devices of the Republic of Indonesia's Ministry of Health aims to

gain knowledge and 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 policy and the drafting of norms, standards,

procedures and criteria (NSPC), and providing technical guidance and evaluation in the field of production

and distribution of medical equipment and medical supplies household. To get overview about 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 and to request authorization changes. Assessment

conducted on medical equipment products to be registered to obtain marketing authorization, where the

product has a specific identification.</i>
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