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Pendahuluan 
 

 

 

Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online 
 

Aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online ini dibangun untuk memfasilitasi layanan 

publik dalam proses perizinan yang menerbitkan Sertifikat Produksi Alat Kesehatan (Alkes) dan 

Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga (PKRT), Izin Penyalur Alat Kesehatan (Izin PAK) juga 

untuk Izin Edar Produk Alat Kesehatan dan PKRT. Silahkan melakukan registrasi terlebih dahulu 

kemudian lakukan login dengan memasukkan User ID dan Password yang Anda miliki untuk 

dapat mengakses fasilitas tersebut.  

 

Alur Aplikasi 
Pada dasarnya, proses pengajuan permohonan izin dalam aplikasi Registrasi Alat Kesehatan 

dan PKRT Online adalah sebagai berikut: 

 
1. Mengakses halaman aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online : 

http://regalkes.depkes.go.id  

2. Melakukan registrasi pendaftaran perusahaan dengan mengisikan kolom isian permohonan 

dan mengupload berkas persyaratan yang diperlukan. 

3. Mengisi data registrasi pendaftaran. 

http://regalkes.depkes.go.id/
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4. Apabila pendaftar telah mengisi seluruh data registrasi dengan lengkap dan benar, maka 

pendaftar dihimbau untuk mengirimkan data registrasi. 

5. Setelah data permohonan terkirim, maka aplikasi akan mengirimkan email konfirmasi kepada 

pendaftar yang berisikan username dan password yang digunakan untuk mengakses akun 

Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online . 

6. Aplikasi mengirimkan email notifikasi yang berisikan username dan password ke email 

pendaftar (notifikasi akan dikirimkan ke email pemegang hak akses). 

7. Pendaftar diharapkan membuka email konfirmasi yang telah dikirimkan aplikasi ke email 

perusahaan pendaftar. 

8. Pendaftar melakukan login aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online . 

9. Mengisi data dan mencantumkan seluruh lampiran berkas persyaratan permohonan izin 

secara lengkap.  

10. Setelah seluruh data lengkap dan benar, pendaftar dapat mengirimkan data permohonan izin 

Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online. 

11. Data permohonan yang dikirimkan akan dilakukan verifikasi oleh Evaluator dan memproses 

serta melakukan peninjauan terhadap data permohonan. Jika data permohonan ditolak oleh 

Evaluator, maka data permohonan tersebut akan dikembalikan ke pendaftar. Pendaftar dapat 

mengirimkan kembali berkas permohonan yang telah ditolak oleh Evaluator setelah 

memperbaiki kesalahan data yang ada.  

12. Setelah data diproses oleh Evaluator dan dinyatakan valid, maka aplikasi secara langsung 

akan meng-generate kode billing. Pendaftar diharuskan melakukan pembayaran dengan 

metode E-Payment baik melalui Teller, ATM, atau Internet Banking. Kemudian lakukan 

upload bukti bayar ke dalam aplikasi Registrasi Alat Kesehatan dan PKRT Online. Lalu 

serahkan berkas pembayaran tersebut ke bagian loket. Jangka waktu pembayaran PNBP 

untuk IPAK & Sertifikat Produksi adalah 10 hari, sedangkan untuk Izin Edar Alat Kesehatan 

memiliki jangka waktu 14 hari. 

13. Petugas loket akan menerima dan melakukan verifikasi bukti bayar. 

14. Petugas loket memberikan tanda terima tetap dan melakukan penyerahan hardcopy ke 

Evaluator. 

15. Setelah hardcopy diserahkan ke Evaluator, maka Evaluator kembali akan melakukan evaluasi 

IPAK & Sertifikat Produksi (dalam jangka waktu 45 hari). Untuk evaluasi Izin Edar Alat 

Kesehatan kelas 1 (45 hari), kelas 2 (90 hari), dan kelas 3 (120 hari). Adapun untuk evaluasi 

Izin Edar PKRT kelas 1 (45 hari), kelas 2 (80 hari), dan kelas 3 (100 hari).  

16. Setelah Evaluator melakukan evaluasi, maka data yang telah diverifikasi dan disetujui oleh 

Evaluator akan diteruskan ke kasie. 

17. Kasie melakukan pengecekan validitas data permohonan dan mengecek konsep Nomor Izin 

Edar. Setelah data permohonan valid dan diterima oleh Kasie, maka data permohonan akan 

diteruskan ke Kasubdit. 

18. Kasubdit akan melakukan persetujuan, melakukan penambahan data yang diperlukan, atau 

melakukan penolakan berkas permohonan. 

19. Berkas penolakan dan berkas persetujuan yang telah diproses oleh Kasubdit akan diteruskan 

ke Admin Subdit. 

20. Admin Subdit akan mencetak hardcopy NIE (Nomor Izin Edar), Sertfikat dan Surat Penolakan. 

21. Setelah dicetak, maka Admin Subdit akan menyerahkan Hardcopy Nomor Izin Edar, Sertifikat 

dan Surat Penolakan ke Admin TU. 

22. Admin TU akan menyerahkan hardcopy ke Direktur untuk ditandatangani. Setelah itu Admin 

TU akan melakukan scan dan upload Nomor Izin Edar (NIE) / Sertifikat. 
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23. Direktur akan menandatangani NIE/Sertifikat dan Surat  Penolakan. Setelah berkas 

ditandatangani oleh Direktur, maka berkas tersebut akan dikembalikan ke Admin TU. 

24. Admin TU akan menyerahkan berkasd yang telah ditandatangani oleh Direktur ke Petugas 

Loket.  

25. Petugas Loket akan menyerahkan NIE (Nomor Izin Edar) / Sertifikat dan Surat Penolakan ke 

Pendaftar. 

26. Pendaftar akan menerima NIE/Sertifikat atau surat penolakan yang telah diajukan. 

 

 

Kebutuhan Perangkat Keras dan Perangkat Keras 
 

Untuk dapat mengakses aplikasi ini diperlukan beberapa hal, yaitu: 

1. Hardware (Perangkat Keras) 

¶ 1 Set PC/Notebook/Netbook dengan processor setara Pentium III atau lebih. 

¶ RAM minimal 512 MB. 

¶ Koneksi internet. 

¶ Printer. 

¶ Scanner. 

2. Software (Perangkat Lunak) 

¶ Sistem Operasi non-mobile. 

¶ Internet Browser (Microsoft Internet Explorer versi 7 atau lebih, Google Chrome, Mozilla 

Firefox versi 4 atau lebih, Safari dan Opera). 

¶ Dokumen berformat .jpg, .jpeg, .mp3, .mp4, .pdf digunakan untuk lampiran berkas 

dokumen persyaratan. 
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Halaman Utama 

  
 

 

Untuk dapat mengakses aplikasi registrasi alat kesehatan dan PKRT Online ini user bisa 

mengetikkan alamat url ini http://regalkes.depkes.go.id/ pada address bar salah satu web 

browser. Pastikan sebelumnya bahwa PC/Laptop/Notebook user terhubung dengan internet. 

Kemudian akan muncul halaman utama aplikasi seperti berikut ini.  

 
Pada halaman utama terdapat beberapa fungsi yaitu : 

1. Registrasi, berfungsi untuk melakukan registrasi. 

2. Login, berfungsi untuk masuk ke aplikasi.  

 

 

http://regalkes.depkes.go.id/
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Melakukan Registrasi 
 

Untuk dapat mengakses aplikasi secara penuh, maka pengguna perlu untuk login ke aplikasi. 

Untuk login ke aplikasi pengguna membutuhkan username dan password yang diperoleh dari 

proses registrasi. Berikut ini akan dijelaskan langkah-langkah melakukan registrasi pada aplikasi 

ini. 

1. Pilih menu Registrasi. 

2. Maka akan muncul Form Registrasi berikut ini. Lakukan pengisian data yang dibutuhkan. 

 
 

Data Perusahaan 

1. Mengisi Nama Perusahaan yang sesuai. 
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2. Mengisi NPWP (Nomor Pokok Wajib Pajak) yang sesuai. 

3. Mengupload Lampiran File NPWP yang dibutuhkan. 

4. Memilih satu atau lebih Status Usaha. 

5. Mengisi Nomor SIUP (Surat Izin Usaha Perdagangan) yang sesuai.  

6. Memilih Tanggal Terbit SIUP yang sesuai. 

7. Mengisi Nomor TDP (Tanda Daftar Perusahaan) yang sesuai.  

8. Memilih Tanggal Berakhir TDP yang sesuai. 

9. Mengisi TDI/IUI (Tanda Daftar Izin Usaha/Izin Usaha Industri) yang sesuai.  

10. Memilih Badan Usaha yang sesuai. 

11. Mengisi Akta Notaris yang sesuai serta melampirkan file Akte Notaris Pendirian 

Perusahaan yang sesuai dengan format yang telah ditentukan. 

12. Memilih Tanggal Akta Notaris yang sesuai. 

13. Memilih Status Permodalan yang sesuai. 

14. Mengupload file Surat Pernyataan Keaslian data yang sesuai dengan format yang 

ditentukan. 

15. Mengisi Direktur yang sesuai. 

16. Mengisi Penanggung Jawab Teknis yang sesuai. 

17. Memilih Pendidikan PJT yang sesuai. 

18. Mengisi Alamat Perusahaan yang sesuai. 

19. Memilih Propinsi yang sesuai. 

20. Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan propinsi. 

21. Memilih Kecamatan / Kelurahaan yang sesuai dengan Kabupaten/Kota Madya. 

22. Mengisi Nomor Telepon Perusahaan serta nomor Fax yang sesuai. 

23. Mengisi Email Perusahaan yang sesuai. 

 

Data Gudang 

1. Mengisi No Telepon yang sesuai. 

2. Mengisi Alamat yang sesuai. 

3. Memilih Propinsi yang sesuai. 

4. Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan propinsi. 

5. Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten/kota madya. 

Data Workshop 

1. Mengisi No Telepon yang sesuai. 

2. Mengisi Alamat Workshop yang sesuai. 

3. Memilih Propinsi yang sesuai. 

4. Memilih Kabupaten / Kota Madya yang sesuai dengan propinsi. 

5. Memilih Kecamatan / Kelurahan yang sesuai dengan kabupaten/kota madya. 

 

Data Petugas 

1. Mengisi User ID yang sesuai. User ID ini nantinya yang akan digunakan sebagai 

username saat login. 

2. Mengisi Nama yang sesuai. 

3. Mengisi NIP yang sesuai. 

4. Mengisi Jabatan yang sesuai. 
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5. Mengisi Telepon yang sesuai. 

6. Mengisi Email yang sesuai. 

7. Mengupload file Pasfoto Berwarna 4x6 yang sesuai dengan format yang telah 

ditentukan. 

8. Mengupload file Surat Tugas yang sesuai dengan format yang telah ditentukan. 

 

3. Klik tombol Simpan untuk melanjutkan proses registrasi. 

4. Silahkan mengecek email petugas untuk memastikan proses registrasi telah sukses. User 

diharapkan menunggu konfirmasi secepatnya 3 hari atau paling lambat 2 minggu setelah 

proses registrasi.  

5. Jika permohonan registrasi telah disetujui, maka sistem akan mengirim email secara otomatis 

ke alamat email petugas. Email tersebut berisi username dan password untuk login ke 

aplikasi. 

 

 

Masuk ke Aplikasi 
 

Untuk masuk ke aplikasi, berikut langkah-langkah yang bisa dilakukan user. 

1. Pada halaman utama di bagian form login, isilah Username dan Password yang sesuai. 

Setelah itu isi Key Code sesuai dengan captcha yang tertera. 

 
2. Klik tombol Login untuk masuk ke aplikasi. 
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Halaman Awal Aplikasi 
 

 

 

Berikut ini merupakan tampilan halaman awal/beranda aplikasi Registrasi Alat Kesehatan & 

PKRT Online. Dapat kita lihat terdapat beberapa sub aplikasi pada aplikasi ini antara lain adalah 

Nomor Izin Edar, SPROD/IPAK, e-Iklan, Dashboard, e-Surat Keterangan yang nantinya akan 

dijelaskan secara lebih rinci pada bab-bab selanjutnya. 

 
 

 

Menu Management File 
 

Untuk memperlancar proses registrasi alat kesehatan dan PKRT maka user harus terlebih dahulu 

melalui menu management file ini. Dalam menu management file user dapat mengupload seluruh 

berkas persyaratan agar memudahkan user saat pengisisan form. 

 
Pada menu management file ini terdapat beberapa fungsi yang bisa dilakukan user yaitu: 

1. Upload File, berfungsi untuk melakukan upload berkas persyaratan. 
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2. Ubah, berfungsi untuk melakukan perubahan terhadap berkas persyaratan. 

3. Hapus File, berfungsi untuk menghapus data jenis produk yang telah diupload. 

4. Preview, berfungsi untuk melakukan preview pada file yang telah diupload. 

5. Form Pencarian Data, berfungsi untuk melakukan pencarian data. Caranya cukup mudah 

yaitu dengan memilih jenis data yang akan dicari, kemudian ketikkan data tersebut, lalu tekan 

tombol Cari, maka data hasil pencarian akan tampil. 

 

 

Melakukan Upload File 
 

Berikut ini langkah-langkah melakukan upload file yang bisa dilakukan user. 

1. Pada menu Management File pilih tombol Upload File. 

2. Kemudian akan muncul pop up form upload file seperti berikut ini. 

 
3. Pilih Jenis Dokumen yang akan diupload, kemudian pada kolom Lampiran File klik tombol 

Pilih File untuk melakukan penjelajahan file yang akan diupload. 
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4. Klik tombol Open untuk melanjutkan proses. 

5. Jika proses upload file berhasil, maka akan muncul pemberitahuan bahwa proses upload file 

berhasil dan pop up akan tertutup secara otomatis. 

 

 

Melakukan Perubahan Data 
 

Untuk melakukan perubahan data, maka user dapat melakukan langkah-langkah berikut. 

1. Pada menu Management File pilih data yang akan diubah dengan cara mencentang 

checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol 

Ubah. 

 
2. Maka akan muncul pop up form ubah file seperti berikut ini.  
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3. Pada kolom Jenis Dokumen tidak dapat diubah oleh user. User hanya dapat mengubah 

Lampiran File, klik tombol Pilih File untuk melakukan penjelajahan file yang akan diupload. 

 
4. Klik tombol Open untuk melanjutkan proses. 

5. Jika proses ubah file berhasil, maka akan muncul pemberitahuan bahwa proses ubah file 

berhasil dan pop up akan tertutup secara otomatis. 
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Melakukan Preview File 
 

Untuk melakukan preview pada file yang telah diupload, user dapat melakukan langkah-langkah 

berikut ini. 

1. Pada menu Management File pilih data yang akan dipreview dengan cara mencentang 

checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol 

Preview. 

 
2. Kemudian akan muncul pop up preview file berikut ini. 
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Menghapus File 
 

Untuk melakukan penghapusan file, user dapat melakukan langkah-langkah berikut. 

1. Pada menu Management File pilih data yang akan dihapus dengan cara mencentang 

checkbox yang tertera pada sebelah kiri masing-masing baris data. Kemudian pilih tombol 

Hapus File. 

 
2. Kemudian akan muncul pop up persetujuan proses hapus. Pilih tombol Ya untuk melanjutkan 

proses. 
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Nomor Izin Edar 
 

 

 

Berikut ini merupakan tampilan halaman Beranda pada aplikasi Nomor Izin Edar. 

 
Pada Aplikasi Nomor Izin Edar ini terdapat beberapa menu yang akan dijelaskan secara rinci 

berikut ini. 

 

 

Menu Alkes >> Baru >> Dalam Negeri (Lokal) 
 
Berikut ini langkah-langkah untuk membuat nomor izin edar alat kesehatan dalam negeri (lokal): 

1. Pilih menu Alkes >> Baru >> Dalam Negeri (Lokal). 

2. Maka akan muncul form persyaratan izin edar alat kesehatan dalam negeri seperti berikut ini. 

Form ini berisi 6 tab form yang harus diisi oleh user. Pada masing-masing tab, setelah mengisi 

data diharapkan user menekan tombol Simpan untuk menyimpan data. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 














































































































































































































































































































