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Abstract 
The approval process for new medical devices in Indonesia is a strategic step to ensure the 
safety, quality, and usefulness of products circulating in the community. This study aims to 
critically analyse the administrative and technical licensing process for medical devices 
based on Permenkes No. 62 of 2017 and the Health Law of 2023 through a literature review. 
Primary data were obtained from an in-depth review of regulations, policy documents, and 
other relevant research findings. The study findings indicate that although regulations and 
licensing governance have significantly improved with the support of an online system and 
stricter evaluation procedures, implementation on the ground still faces various 
challenges. Key challenges include inefficient bureaucracy, disruptions caused by 
technological adaptation, limitations in laboratories and human resources, and 
harmonisation of standards with global regulations. It was also found that businesses, 
particularly MSMEs in the medical device sector, still face obstacles in understanding and 
meeting administrative and technical requirements for marketing authorisation. This 
study recommends strengthening socialisation, training, and integration of the monitoring 
system to support the independence and resilience of national medical devices, while 
ensuring consumer protection and public safety as users of medical devices. 
Keywords: Marketing authorisation, medical devices, Minister of Health Regulation No. 
62/2017, Health Law 2023, regulations, implementation challenges, literature study 
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Abstrak 
Proses persetujuan izin edar alat kesehatan baru di Indonesia merupakan langkah 
strategis untuk memastikan keamanan, mutu, dan kemanfaatan produk yang beredar 
di masyarakat. Studi ini bertujuan untuk menganalisis secara kritis proses administrasi 
dan teknis perizinan alat kesehatan berdasarkan Permenkes No. 62 Tahun 2017 dan 
Undang-Undang Kesehatan 2023 melalui pendekatan studi literatur. Data utama 
diperoleh dari telaah mendalam regulasi, dokumen kebijakan, serta hasil penelitian 
relevan lainnya. Hasil kajian memperlihatkan bahwa meskipun regulasi dan tata kelola 
perizinan telah berkembang signifikan dengan dukungan sistem daring serta 
pengetatan prosedur evaluasi, pelaksanaan di lapangan masih menghadapi berbagai 
tantangan. Tantangan utama meliputi birokrasi yang belum sepenuhnya efisien, disrupsi 
adaptasi teknologi, keterbatasan laboratorium dan SDM, serta harmonisasi standar 
dengan regulasi global. Ditemukan pula bahwa pelaku usaha, khususnya UMKM alat 
kesehatan, masih menghadapi kendala dalam memahami dan memenuhi persyaratan 
administrasi dan teknis izin edar. Kajian ini merekomendasikan penguatan sosialisasi, 
pelatihan, dan integrasi sistem pengawasan guna mendukung kemandirian dan 
ketahanan alat kesehatan nasional, sekaligus menjamin perlindungan konsumen dan 
keamanan masyarakat sebagai pengguna alat kesehatan. 
Kata kunci: Izin edar, alat kesehatan, Permenkes No. 62/2017, UU Kesehatan 2023, 
regulasi, tantangan implementasi, studi literatur 
 
Pendahuluan 

Alat kesehatan memainkan peranan vital dalam keberhasilan pelayanan 

kesehatan di Indonesia. Keberadaan alat kesehatan yang aman, bermutu, dan efektif 

menjadi faktor penunjang utama dalam upaya promotif, preventif, kuratif, maupun 

rehabilitatif di berbagai fasilitas kesehatan. Tanpa dukungan alat kesehatan yang 

memadai, pelayanan kesehatan tidak dapat berjalan dengan optimal, terutama di era 

perkembangan teknologi medis yang sangat pesat (Luthfia & Safira, 2024). 

Pemenuhan kebutuhan alat kesehatan merupakan bagian dari hak asasi setiap 

warga negara atas kesehatan. Hal ini termuat dalam Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 

tentang Kesehatan yang menyatakan setiap orang berhak memperoleh akses terhadap 

pelayanan kesehatan, termasuk di dalamnya memperoleh alat kesehatan yang layak dan 

terjamin keamanannya, yang mana memenuhi persyaratan mutu, keamanan, dan 

manfaat sesuai dengan ketentuan regulasi di Indonesia seperti Permenkes No. 62 Tahun 

2017 (Pohan & Suwito, 2020). Alat ini harus melewati serangkaian proses evaluasi 

administrasi dan teknis, termasuk uji laboratorium dan klinis jika diperlukan, serta 

memperoleh sertifikat dari Kementerian Kesehatan sebelum mendapatkan izin edar. 

Keamanan alat kesehatan dijamin melalui standar nasional maupun internasional, 

klasifikasi tingkat risiko penggunaannya, serta pengawasan berkelanjutan pasca-edar 

untuk memastikan produk tersebut tidak membahayakan pasien atau pengguna dan 

memberikan manfaat sesuai fungsinya (Rizky Ramadhani, 2024). 
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Saat ini, Indonesia masih sangat bergantung pada alat kesehatan impor. Proporsi 

alat kesehatan impor bahkan mencapai sekitar 92%, sementara produk dalam negeri 

hanya sekitar 8% dari total kebutuhan nasional. Kondisi ini memberi tantangan besar 

bagi pemerintah dalam menjamin ketersediaan serta pengawasan kualitas alat 

kesehatan di pasar dalam negeri (Kementerian Kesehatan Republik Indonesia, 2017). 

Globalisasi dan terbukanya perdagangan bebas alat kesehatan, terutama melalui 

harmonisasi standar dengan ASEAN Medical Device Directive (AMDD), membuka 

peluang sekaligus menjadi tantangan. Di satu sisi, peluang ekspor alat kesehatan dalam 

negeri ke negara-negara ASEAN meningkat. Di sisi lain, persaingan dengan produk luar 

negeri menjadi semakin ketat sehingga menuntut peningkatan standar kualitas alat 

kesehatan Indonesia (Kementerian PPN/Bappenas, 2020). 

Alat kesehatan memiliki tingkat risiko yang bervariasi, mulai dari risiko rendah 

hingga tinggi, yang bila tidak terkelola dengan baik dapat menimbulkan bahaya bagi 

pasien hingga fatalitas. Oleh sebab itu, pengawasan serta prosedur perizinan alat 

kesehatan wajib dilakukan secara ketat agar keamanan, mutu, dan kemanfaatannya 

selalu terjaga (Kanagasabai, 2022). 

Fungsi utama pengawasan pemerintah adalah memastikan bahwa hanya alat 

kesehatan yang telah memenuhi persyaratan kualitas, keamanan, dan manfaat yang 

boleh beredar dan digunakan masyarakat. Hal ini dilakukan melalui mekanisme 

sertifikasi dan izin edar yang ketat, serta pengendalian distribusi hingga ke tingkat 

fasilitas pelayanan Kesehatan (Yuli Adiratna et al., 2022). 

Regulasi seperti Permenkes No. 62 Tahun 2017 dan UU Kesehatan 2023 

memberikan landasan hukum dan acuan teknis bagi proses izin edar alat kesehatan. 

Regulasi ini menegaskan bahwa alat kesehatan hanya dapat beredar setelah 

mendapatkan izin edar dari Kementerian Kesehatan sebagai jaminan kemananan pasien 

dan masyarakat luas (Febiola Silvia, 2023). 

Seiring berjalannya waktu, pemerintah terus melakukan penyesuaian regulasi 

guna menyesuaikan dinamika kebutuhan masyarakat dan perkembangan teknologi 

medis. Namun, perubahan regulasi ini kadang menimbulkan tantangan tersendiri, baik 

dari sisi birokrasi, kesiapan produsen, hingga infrastruktur pendukung seperti sistem 

informasi izin edar daring yang perlu diintegrasikan secara nasional (Kementerian 

Kesehatan Republik Indonesia, 2017). 

Fenomena peredaran alat kesehatan tanpa izin edar atau dengan sertifikat palsu 

masih sering dijumpai, terutama di masa-masa darurat seperti pandemi Covid-19. 

Peredaran alat kesehatan ilegal ini dapat membahayakan pasien, memicu kerugian 

ekonomi, dan menunjukkan perlunya penegakan hukum yang tegas serta sosialisasi 

kepada masyarakat mengenai pentingnya legalitas alat Kesehatan (Nurhidayat, 2018). 

Implementasi pengawasan alat kesehatan melibatkan koordinasi lintas sektor, 

baik pemerintah pusat, daerah, maupun mitra swasta. Di lapangan, keterbatasan 
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sumber daya manusia dengan kompetensi khusus di bidang alat kesehatan acap kali 

menjadi penghambat pengawasan dan penerapan regulasi secara efektif.  

Perkembangan teknologi digital menuntut penyederhanaan dan harmonisasi 

proses perizinan edar alat kesehatan agar lebih transparan, akuntabel, dan efisien. 

Pemerintah telah mengembangkan sistem daring OSS dan regalkes.kemkes.go.id, 

meskipun pelaksanaannya masih menemui kendala teknis dan adaptasi di berbagai 

daerah (Komite Etik Penelitian dan Pengembangan Kesehatan Nasional Kementerian 

Kesehatan RI, 2021). 

Dengan demikian, Penelitian ini bertujuan untuk melakukan kajian proses serta 

tantangan persetujuan izin edar alat kesehatan baru di Indonesia berdasarkan 

Permenkes No. 62 Tahun 2017 dan UU Kesehatan 2023. Melalui studi literatur ini, 

diharapkan diperoleh gambaran menyeluruh mengenai sistem perizinan, kendala 

implementasi, serta rekomendasi perbaikan guna memastikan perlindungan dan 

keamanan masyarakat dari aspek penggunaan alat kesehatan. 

 
Metode Penelitian 

Metode penelitian yang digunakan dalam kajian ini adalah metode kualitatif 

dengan pendekatan studi literatur, di mana data diperoleh dari telaah mendalam 

terhadap peraturan perundang-undangan utama seperti Permenkes No. 62 Tahun 2017 

dan Undang-Undang No. 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, serta sumber relevan 

seperti buku, jurnal ilmiah, laporan penelitian, dan dokumen kebijakan dari Kementerian 

Kesehatan maupun lembaga terkait (Eliyah & Aslan, 2025). Proses analisis data 

dilakukan secara sistematis dengan metode analisis konten, yang mencakup 

penelaahan, interpretasi mendalam terhadap isi regulasi dan kebijakan, identifikasi 

tema utama terkait proses serta tantangan perizinan alat kesehatan, dan perbandingan 

dengan praktik atau standar internasional. Pendekatan ini bertujuan untuk 

menghasilkan pemahaman komprehensif mengenai mekanisme persetujuan izin edar 

alat kesehatan baru, kendala implementasi, dan potensi rekomendasi kebijakan 

perbaikan di Indonesia (Tranfield et al., 2003). 

 
Hasil dan Pembahasan 

Proses Persetujuan Izin Edar Alat Kesehatan Baru Di Indonesia 

Proses persetujuan izin edar alat kesehatan baru di Indonesia dimulai dari 

pemahaman akan pentingnya pengendalian alat kesehatan demi menjamin keamanan, 

mutu, dan manfaat produk yang beredar. Pengawasan pre-market dilakukan secara 

sistematis untuk alat kesehatan, baik produksi dalam negeri maupun impor, dengan 

dasar hukum Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan dan Permenkes 

No. 62 Tahun 2017 yang mengharuskan setiap alat kesehatan memiliki izin edar sebelum 

dapat didistribusikan atau dipergunakan oleh masyarakat luas (Kementerian Kesehatan 

Republik Indonesia, 2017). 
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Langkah pertama dalam proses ini adalah pendaftaran perusahaan oleh 

pemohon melalui sistem daring resmi Kementerian Kesehatan. Pemohon diwajibkan 

membuat akun di platform regalkes.kemkes.go.id dengan detail legalitas dan data 

institusi yang valid, termasuk email aktif. Setelah akun terdaftar dan diverifikasi, 

perusahaan dapat mengajukan permohonan izin edar untuk alat kesehatan yang ingin 

dipasarkan di Indonesia (Anizar S. & Syukur S., 2022). 

Pada tahap berikutnya, pemohon mengisi permohonan dan mengunggah 

dokumen pendukung secara lengkap melalui sistem daring. Dokumen yang wajib 

disiapkan meliputi formulir administrasi, data profil perusahaan, spesifikasi produk, 

sertifikat produksi, hasil uji mutu, instruksi penggunaan, dan dokumen teknis lain yang 

diperlukan sesuai kelas risiko alat kesehatan yang didaftarkan. Penting untuk 

memahami klasifikasi risiko alat kesehatan yang dibagi menjadi empat kelas: A (risiko 

rendah), B (rendah–sedang), C (sedang–tinggi), dan D (tinggi). Klasifikasi ini tidak hanya 

menentukan jenis dokumen dan uji yang diperlukan, tetapi juga besaran biaya PNBP 

serta lama waktu proses evaluasi (Stella A. Pudjiadi, 2024). 

Selanjutnya, pemohon perlu menunggu proses verifikasi pra-registrasi oleh 

evaluator Kementerian Kesehatan. Evaluator akan menentukan kelas risiko alat 

kesehatan dalam waktu maksimal tujuh hari kalender dan memberitahukan jumlah 

biaya PNBP yang harus dibayarkan sesuai kelas tersebut. Notifikasi dilakukan secara 

elektronik agar prosesnya transparan dan efisien. Setelah menerima pemberitahuan 

biaya, pemohon wajib melakukan pembayaran PNBP dan mengunggah bukti 

pembayaran maksimal dalam dua minggu. Hanya setelah pembayaran diverifikasi, 

permohonan dapat melaju ke proses registrasi tahap lanjut (Brito & Yusof, 2021). 

Pada tahap registrasi, dokumen administrasi dan teknis akan dievaluasi untuk 

memastikan alat kesehatan memenuhi persyaratan keamanan, mutu, dan manfaat. 

Pemeriksaan ini meliputi verifikasi hasil uji laboratorium, uji klinis (bila ada), sertifikat 

mutu (misal ISO), serta bukti kepatuhan standar nasional atau internasional. Untuk alat 

kesehatan dengan kategori risiko tertinggi, dokumen pendukung juga harus diserahkan 

dalam bentuk cetak ke loket Kementerian (Maria Fitria Dewi, 2022). 

Jika seluruh persyaratan telah terpenuhi, hasil evaluasi akan menghasilkan 

persetujuan izin edar yang dikirim secara elektronik ke pemohon. Namun, apabila masih 

terdapat kekurangan pada data yang diajukan, pemohon akan menerima notifikasi 

untuk memperbaiki atau menambah dokumen dalam batas waktu tertentu, maksimal 

dua kali pemberian tambahan data, masing-masing dengan batas waktu pengisian 

selama 30 hari (Dian Hayati, 2023). 

Proses evaluasi ulang terhadap dokumen tambahan tersebut memiliki waktu 

tersendiri, biasanya sekitar 45 hari kalender sejak data pelengkap diterima di sistem 

daring kementerian. Jika hingga percobaan kedua masih belum terpenuhi syarat, maka 

permohonan akan ditolak dan biaya yang telah dibayarkan tidak dapat dikembalikan. 

Untuk beberapa produk khusus, seperti alat berbasis radiasi, alat suntik steril, atau 
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produk import dengan teknologi baru, diperlukan dokumen pelengkap seperti surat izin 

tenaga nuklir dari BAPETEN, hasil uji klinis terakreditasi, atau Certificate of Free Sale dari 

negara asal. Kewajiban ini meningkatkan standar pengawasan terhadap alat kesehatan 

berisiko tinggi atau yang menggunakan teknologi inovatif (Sandy Wifaqah, 2020).  

Setelah dinyatakan lolos evaluasi, Kementerian Kesehatan menerbitkan 

sertifikat izin edar secara resmi. Nomor izin edar tersebut wajib dicantumkan pada 

kemasan dan dokumen promosi sebagai bukti legalitas. Izin edar ini berlaku selama lima 

tahun dan wajib diperpanjang sebelum masa berlaku habis agar produk tetap memiliki 

legitimasi di pasar (Ikhsan & Wahab, 2021). Dalam rangka mendukung pengendalian dan 

pengawasan pasca-edar, produsen atau penyalur diwajibkan menyampaikan laporan 

periodik mengenai efek samping, insiden, atau keluhan terkait penggunaan alat 

kesehatan kepada regulator. Kewajiban ini penting untuk menjamin alat kesehatan yang 

beredar selalu aman dan bermanfaat, serta memungkinkan penarikan produk secara 

cepat jika ditemukan risiko terhadap kesehatan pengguna (Safira Aulia, 2025). 

Proses pendaftaran dan pengurusan izin edar di Indonesia secara umum sudah 

terintegrasi dengan sistem digital berupa aplikasi daring dan Online Single Submission 

(OSS). Upaya ini bertujuan mempercepat birokrasi, mengurangi interaksi manual, dan 

meningkatkan transparansi layanan publik di bidang alat kesehatan. Namun demikian, 

pelaksanaan proses ini tetap menghadapi tantangan, terutama terkait kesiapan SDM 

produsen, integrasi data lintas wilayah, dan adaptasi regulasi dengan perkembangan 

teknologi alat kesehatan yang sangat dinamis. Selain itu, efektivitas pengawasan di 

lapangan sangat bergantung pada koordinasi antara pemerintah pusat, daerah, dan 

pihak swasta (Nisa Muna, 2024). 

Dengan sederet regulasi dan pedoman teknis yang terus diperbarui, pemerintah 

berhati-hati menyeimbangkan antara percepatan inovasi alat kesehatan dan 

perlindungan konsumen. Penerapan sanksi administratif serta pidana bagi produsen 

atau distributor yang melanggar, termasuk peredaran tanpa izin, menjadi aspek penting 

dalam menjaga kualitas industri alat kesehatan nasional (Anindya Yuliani, 2018). 

Harmonisasi regulasi dengan standar internasional, khususnya ASEAN Medical 

Device Directive (AMDD), juga terus dilakukan guna mempermudah ekspor produk 

Indonesia, sekaligus memperketat proses evaluasi terhadap produk luar negeri yang 

masuk ke pasar dalam negeri (Eka Purnamasari & L. Rizka Andalucia, 2024). 

Keseluruhan tahapan persetujuan izin edar alat kesehatan baru di Indonesia 

telah diarahkan menuju proses yang efisien, transparan, dan bertanggung jawab. Proses 

digitalisasi, ketatnya persyaratan evaluasi, dan pengawasan berkelanjutan menjadi 

kunci agar alat kesehatan yang beredar aman dan bermanfaat untuk masyarakat luas. 
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Tantangan Implementasi Regulasi Berdasarkan Permenkes No. 62/2017 Dan UU 

Kesehatan 2023 

Proses birokrasi perizinan alat kesehatan di Indonesia masih tergolong kompleks 

dan berubah-ubah seiring pembaruan regulasi. Banyak pelaku usaha menghadapi 

kesulitan menyesuaikan diri dengan standar administrasi dan teknis yang sering 

diperbarui sehingga memperpanjang waktu pengurusan izin edar dibandingkan 

kebutuhan pasar yang dinamis. Ketergantungan Indonesia terhadap alat kesehatan 

impor turut memicu tantangan dalam pengawasan mutu dan keamanan, karena produk 

impor cenderung memiliki dokumentasi beragam yang tidak selalu sejalan dengan 

standar nasional. Hal ini membuat verifikasi teknis dan administratif sering kali 

memakan waktu lama serta menambah beban kerja regulator dalam melindungi pasar 

dalam negeri (Sulistyo, 2024). 

Ketersediaan laboratorium uji alat kesehatan dan fasilitas penunjang proses 

penilaian mutu masih sangat terbatas, terutama di luar kawasan Jawa. Tantangan ini 

memperlambat proses evaluasi, khususnya untuk alat kesehatan inovatif atau 

berteknologi tinggi yang mensyaratkan uji mutu mendalam sebelum memperoleh izin 

edar. Pengembangan sistem digital perizinan seperti OSS dan aplikasi 

regalkes.kemkes.go.id memang menjadi kemajuan, namun banyak daerah dan pelaku 

usaha kecil menengah menghadapi hambatan adaptasi teknologi serta keterbatasan 

integrasi data antarlembaga (Eka Purnamasari & L. Rizka Andalucia, 2024). Hal ini 

menyebabkan proses digitalisasi belum optimal dan seringkali terjadi error data serta 

duplikasi dokumen. Banyak pelaku usaha, khususnya UMKM alat kesehatan, masih 

rendah pemahamannya terkait detail regulasi teknis seperti klasifikasi risiko produk, 

format dokumen, dan standar uji klinis yang diwajibkan. Akibatnya, pengajuan izin edar 

sering ditolak atau berulang kali direvisi sehingga menghambat waktu pemenuhan izin 

edar ke pasar (Sari & Sunaryo, 2022). 

Pelabelan (labeling) produk yang tidak lengkap, minimnya sertifikat 

internasional/ISO, hingga miskomunikasi penjelasan teknis alat kesehatan, seringkali 

ditemukan sebagai penyebab utama penolakan pengajuan izin edar oleh Kementerian 

Kesehatan. Kesalahan ini memperlihatkan perlunya sosialisasi dan edukasi intensif 

kepada produsen serta distributor alat kesehatan, baik lokal maupun impor (Suci 

Rahmahwati & Apriani Dewi, 2024). 

Koordinasi lintas sektor antara pemerintah pusat, daerah, BPOM, serta instansi 

lain seperti Kementerian Perdagangan dan institusi bea cukai, masih menghadapi 

kelemahan tata kelola sehingga pengawasan distribusi alat kesehatan tidak selalu 

berjalan efektif dan akurat. 

Penegakan hukum terhadap peredaran alat kesehatan ilegal atau tanpa izin edar 

juga menjadi problem utama. Lemahnya sistem pelaporan, keterbatasan sumber daya 

pengawasan, serta rendahnya kesadaran masyarakat terhadap pentingnya legalitas alat 
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kesehatan membuka peluang bagi pelaku usaha ilegal untuk memasukkan alat 

kesehatan tidak memenuhi standar ke pasar (Putri Lestari, 2023). 

Implementasi sanksi administratif maupun pidana atas pelanggaran regulasi 

menuntut kehati-hatian ekstra dari BPOM dan Kementerian Kesehatan, agar penegakan 

hukum tidak menimbulkan ketidakadilan atau membuka celah kriminalisasi yang 

kontraproduktif bagi pengembangan industri dalam negeri. 

Proses harmonisasi standar nasional dengan standar internasional (misalnya 

ASEAN Medical Device Directive/AMDD) masih menyisakan hambatan dalam 

penyesuaian syarat pelabelan, teknis uji, dan dokumentasi pendukung. 

Ketidaksinkronan ini memperlambat ekspor-impor alat kesehatan dan menambah 

beban administrasi bagi perusahaan lokal. Tantangan besar juga muncul dalam bentuk 

minimnya SDM ahli di bidang regulasi alat kesehatan, baik pada regulator pusat dan 

daerah, laboratorium uji maupun pihak industri nasional. Penyebaran SDM tidak 

proporsional menyebabkan banyak daerah tertinggal dari sisi kualitas pengawasan 

maupun pelayanan perizinan alat Kesehatan (Mulyani & Barkah, 2023). 

Pengembangan dan pemanfaatan teknologi digital untuk pemantauan logistik 

dan distribusi alat kesehatan masih terbatas, sehingga pemantauan peredaran alat 

kesehatan di fasilitas pelayanan kesehatan tidak berlangsung secara real-time. Banyak 

faskes dan instalasi farmasi provinsi maupun kabupaten belum seluruhnya mengadopsi 

sistem informasi digital (Green et al., 2006). 

Sinkronisasi regulasi antara Permenkes 62/2017, peraturan baru, dan UU 

Kesehatan 2023 dalam praktiknya menimbulkan kebingungan baik bagi pelaku usaha 

maupun regulator. Adanya peraturan yang belum terintegrasi, tumpang-tindih, atau 

kurang konsisten sering menyebabkan ketidakpastian hukum dalam proses perizinan 

alat Kesehatan. Penguatan industri alat kesehatan dalam negeri terhambat oleh akses 

modal yang terbatas, insentif fiskal yang belum maksimal, serta keterbatasan akses 

bahan baku lokal berstandar tinggi. Ketergantungan terhadap bahan baku dan 

teknologi impor menambah tantangan industri nasional agar memenuhi standar izin 

edar terbaru, terutama yang bersifat inovatif (Chen, 2025). 

Keterbatasan kapasitas riset dan rendahnya angka uji klinis produk dalam negeri 

menjadi hambatan bagi pengajuan alat kesehatan inovatif/berteknologi baru. Untuk 

produk kelas risiko tinggi, kurangnya infrastruktur dan jejaring uji klinis membuat 

pengurusan izin edar semakin lama dan rumit dibandingkan negara-negara tetangga di 

ASEAN (Siti Nur Azizah & Slamet Riyadi, 2023). 

Terakhir, di tengah inovasi teknologi serta dorongan liberalisasi pasar, tantangan 

terbesar terletak pada menjaga keseimbangan antara percepatan proses izin edar dan 

perlindungan konsumen. Pemerintah dituntut tidak hanya mempercepat birokrasi 

untuk mendukung pertumbuhan industri alat kesehatan nasional, melainkan juga harus 

memastikan keamanan, mutu dan manfaat, serta pengawasan yang berkelanjutan 

sebagaimana semangat kedua regulasi tersebut. 
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Dengan beragam tantangan di atas, upaya perbaikan sistem, sosialisasi, dan 

penguatan koordinasi lintas sektor serta pelatihan SDM menjadi kunci utama untuk 

efektivitas pelaksanaan regulasi izin edar alat kesehatan di Indonesia. 

 

Kesimpulan 

Proses persetujuan izin edar alat kesehatan baru di Indonesia menjadi instrumen 

penting untuk memastikan keamanan, mutu, dan kemanfaatan alat kesehatan yang 

beredar di masyarakat. Melalui Permenkes No. 62 Tahun 2017 dan didukung oleh UU 

Kesehatan 2023, pemerintah menetapkan prosedur yang ketat mulai dari pendaftaran, 

evaluasi teknis dan administratif, hingga pengawasan pasca-edar. Setiap alat kesehatan, 

baik produksi dalam negeri maupun impor, wajib memenuhi standar mutu nasional dan 

internasional sebelum mendapatkan izin edar agar terjaga perlindungan konsumen dan 

efektivitas pelayanan kesehatan nasional. 

Namun, implementasi kedua regulasi tersebut masih menghadapi berbagai 

tantangan, seperti birokrasi perizinan yang belum sepenuhnya efisien, adaptasi sistem 

digital yang belum merata, keterbatasan laboratorium dan SDM di sejumlah daerah, 

serta kendala harmonisasi standar dengan regulasi internasional. Selain itu, tingkat 

pemahaman pelaku usaha, terutama pelaku UMKM alat kesehatan, mengenai syarat 

teknis dan administrasi kerap menjadi hambatan, di samping masih maraknya peredaran 

alat kesehatan ilegal karena lemahnya pengawasan di tingkat distribusi. 

Kesimpulannya, reformasi sistem persetujuan izin edar alat kesehatan di 

Indonesia telah mengalami kemajuan yang signifikan dari sisi regulasi dan sistem 

digitalisasi, namun tetap memerlukan penyempurnaan dalam hal sosialisasi, penguatan 

pengawasan, peningkatan kompetensi SDM, serta akselerasi harmonisasi dengan 

standar global agar kemandirian dan ketahanan alat kesehatan nasional dapat terwujud, 

sekaligus tetap menjaga keselamatan dan hak masyarakat sebagai pengguna alat 

kesehatan. 
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