IMPLEMENTASI KEBIJAKAN ASEAN MEDICAL DEVICE DIRECTIVE
DALAM RANGKA MENINGKATKAN KUALITAS ALAT KESEHATAN
DALAM NEGERI GUNA MENINGKATKAN POTENSI EKSPOR

) KEDJAJAAN

1. apt. Dedy Almasdy, M.Si., Ph.D (Clin Pharm)
2. Dr. Abdi Setia Putra, MARS

PROGRAM PASCASARJANA KESEHATAN MASYARAKAT
FAKULTAS KEDOKTERAN UNIVERSITAS ANDALAS
PADANG, 2020



IMPLEMENTASI KEBIJAKAN ASEAN MEDICAL DEVICE DIRECTIVE
DALAM RANGKA MENINGKATKAN KUALITAS ALAT KESEHATAN
DALAM NEGERI GUNA MENINGKATKAN POTENSI EKSPOR

Oleh :
NURUL HIDAYATI (1820322002)

(Dibawah bimbingan : apt. Dedy Almasdy, M.Si., Ph.D (Clin Pharm) dan
Dr. Abdi Setia Putra, MARS)

Abstrak
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Kualitas alat kesehatan entukan keputusan medis yang-te
akses terhadap alat kesehatg i
suatu kesepakatan yaitu
mengetahui bagaimana pglg
kebijakan, sumberdaya,
pelaksana dan lingkunga
kualitatif dengan teknik p¢
Informan dalam penelitia
Asosiasi Produsen Alat

paya untuk memfasilitasi
negara ASEAN membuat
litian ini bertujuan untuk
aspek: ukuran dan tujuan
4l sana, karakteristik badan
gdunakan metode penelitian
melalam dan telaah dokumen.
ementerian Perdagangan,
T. IQYZ, Badan Standardisasi
Nasional, Komite Akredit@$ Brppan Teknologi dan PT. S-
SBU Laboratorium. Ukurg@@d DD belum tercapai untuk
meningkatkan kualitas d Spar—alat—kesehatan—dalam . ketersediaan SDM dan
sumberdaya finansial sud asilitas belum mencukupi
dalam hal standar acuan da istik badan pelaksana sudah

- erapan Standard Operating
Procedure (SOP); komunlka3| anta aksana tapl belum menyasar semua
industri; sikap badan pelaksana sudah berkomltmen untuk melaksanakan kebijakan AMDD dan
pemberian insentif mempengaruhi sikap pelaksana; lingkungan ekonomi dan politik tidak
berpengaruh terhadap kebijakan AMDD.
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Abstract

The quality of medical devices determines the right medical decision. Carrying out effort to

facilitate access towards quality mediGalidewice ' onesia and ASEAN countries made an
agreement, the ASEAN ¢ Sy Y ed to determine how the
implementation of AMDD{policte edand fidlicy objectives, resources,

communication between giganizations, attituge agidcteristics of implementing
agencies and the environmnjgpt. I alitative research methods
with data collection techpiq s and document review.
Informants in this study aféf Mini gl Association of Indonesian
Medical Device Manufac Slandardization Agency for
Indonesia, National Accred|ta ssment and Application of
Technology and PT. S-SBUJI e AMDD implementation
policy have not been achigyec domestic medical devices;
availability of human reso mal, availability of facility
resources is not sufficient mity assessment agencies;
the characteristics of the i nning well in terms of the
division of responsibilitie rating Procedures (SOP);

y RS DG, Gal, not targeted all industries;
the attitude of the implemen Ca¥Y : wriexnent AMDD policies and the

environment has no effect on AMDD policy.
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