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Kata Pengantar 
 

 Dengan mengucap puji syukur kepada Tuhan YME, karena hanya 

dengan berkat dan rahmat-Nya, kami dapat melaksanakan penulisan Market 

Brief perdagangan produk peralatan bedah di Hungaria. 

 Dalam tulisan ini memuat informasi seputar negara Hungaria, potensi 

pasar produk peralatan bedah, baik mengenai regulasi, sarana distribusi, 

hambatan dalam pemasaran produk, peluang penjualan produk, dan strategi 

pemasaran, serta informasi penting lainnya yang sangat dibutuhkan dalam 

pemasaran produk peralatan bedah. Dengan begitu, diharapkan informasi 

tersebut akan bermanfaat bagi para pelaku bisnis dan pihak yang 

membutuhkan, khususnya untuk ekspor produk peralatan bedah. 

 Penulis menyadari bahwa dalam pembuatan Market Brief ini masih 

terdapat kekurangan-kekurangan, baik secara redaksional maupun 

substansial. Oleh karena itu, dengan senang hati penulis akan menerima 

saran dan kritik untuk meningkatkan kualitas dari penulisan Market Brief 

lainnya. 

 

                                                                      Budapest,    November  2012 

 

 

         Rusmin Amin  

Kepala ITPC Budapest 
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I.  Kondisi dan Informasi Pasar 

I. 1 Deskripsi Produk 

• Perhatian masyarakat global terhadap masalah kesehatan pada 

kenyataannya terus meningkat, seiring dengan temuan-temuan baru 

mengenai penyakit dan cara pengobatannya.  Hal ini berdampak pula 

terhadap meningkatnya kebutuhan akan peralatan medis (medical 

equiment/device) yang berguna sebagai alat bantu pengobatan. 

Berdasarkan Espicom World Medical Market Forecast 2017, pasar 

global peralatan medis di tahun 2012 telah mencapai USD 307,7 milyar 

dan diperkirakan akan bernilai lebih dari USD 348,6 milyar di tahun 

2016. 

���������	
����������������������������������������������������� �����!���
���"��

#
�����$�
�����	$�����������%&&&'�� ����'���(&����"�������"������"���������) 

��

• Definisi peralatan medis berdasarkan kerangka legal Directive 

2007/47/EC of The European Parliament and of the Council of 5 
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September 20071, yaitu “setiap instrumen, aparatus, perangkat lunak, 

material atau artikel lainnya, yang digunakan baik sendiri atau dalam 

kombinasi, termasuk perangkat lunak yang ditujukan oleh produsen 

untuk digunakan secara khusus dengan tujuan diagnosis dan atau terapi 

diperlukan aplikasi yang tepat, yang ditujukan oleh produsen untuk 

digunakan oleh manusia.  Peralatan medis digunakan untuk tujuan-

tujuan:  

1.  Diagnosis, pencegahan, pemantauan, perawatan atau 

pengentasan penyakit. 

2.  Diagnosis, pemantauan, pengobatan, pengentasan, atau 

kompensasi cedera atau cacat. 

3.  Investigasi, penggantian atau modifikasi anatomi dari suatu proses 

fisiologis. 

4.  Pengendalian konsepsi. 

  
• Peralatan medis berbeda dengan “produk obat” (medicinal products atau 

yang juga disebut pharmaceuticals) karena peralatan medis termasuk 

alat-alat yang dalam tubuh manusia cara kerjanya tidak berdasarkan 

kepada cara-cara farmakologis, imunologi atau metabolisme. Peralatan 

medis memiliki fungsi yang bervariasi tingkat kompleksitasnya, mulai 

dari yang sederhana seperti tongue depressors, surgical sutures dan 

                                                 
� Official Journal of European Union, (http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2007:247:0021:0055:en:PDF). 



Market Brief 2012 - ITPC Budapest – Produk Peralatan Bedah di Hungaria                                                         7 

contact lenses atau peralatan yang lebih kompleks seperti implantable 

defibrillators, prosthetic heart valves dan diagnostic imaging systems. 

• Dalam market brief ini, peralatan medis yang dijadikan fokus 

pembahasan adalah peralatan bedah (surgical instrument).  Peralatan 

bedah merupakan alat yang dirancang khusus untuk melakukan 

tindakan tertentu selama menjalani pembedahan, seperti memodifikasi 

jaringan biologis atau hanya untuk tindakan diagnosis.  Peralatan bedah 

terdiri dari berbagai jenis dan jumlah yang banyak.  Beberapa peralatan 

bedah yang umum digunakan, antara lain yaitu: scissors, forceps, 

needle holders, retractors, scalpels, towel clamps, proper instrument 

handling, dan lain sebagainya. 

• Seiring dengan semakin meningkatnya permintaan atas ketersediaan 

peralatan medis, otomatis menyebabkan semakin bertambah juga  

tingkat kebutuhan akan peralatan bedah.  GBI Research memprediksi 

pasar global peralatan bedah akan melampaui USD 7 milyar di tahun 

2016, dengan tingkat pertumbuhan sebanyak 6% per tahunnya. 

Pertumbuhan ini antara lain disebabkan oleh karena penuaan populasi, 

kemajuan di bidang anestesi, perkembangan ekonomi dan inovasi 

teknologi.  Produk utama yang akan menjadi sasaran pasar global 

adalah powered devices (seperti lasers, electrosurgery products dan 

heavier cutting tools), handheld non-powered instruments (seperti 
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scalpels, blades, clamps dan scissors) dan wound closure products 

(seperti staples dan sutures).2  

�

��������*���$������+�� ��
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���������������,������-�,� ������ ������������
��
	
��������,� ���.�
����%&&&'�� �����
���'���(�����/0(���$����"�+�� ��
�'-���)��

�
• Berdasarkan Harmonised Systems Code atau HS Code, produk-produk 

peralatan medis, khususnya peralatan bedah dikelompokkan dalam 

kode produk tertentu.  HS Code untuk peralatan bedah difokuskan 

dalam point - point berikut ini: 

Tabel 1. Kode dan Produk Peralatan bedah 
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� “Surgical Equipment Industry: Market Research Reports, Statictics and Analysis”, ReportLinker,  

(http://www.reportlinker.com/ci02256/Surgical-Equipment.html). 
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1.2 Data Perdagangan  

• Berdasarkan Espicom Medical Market Research Reports 2012, 

disebutkan bahwa sekitar 84% peralatan medis di Hungaria berasal dari 

produk impor. Sebagian besar produsennya berasal dari Uni Eropa, 

terutama Belanda dan Jerman dengan perusahaan-perusahaan besar 
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mereka, seperti Siemens Medical Solutions, Philips Medical Systems,   

B. Braun, Fresenius, Dräger Medical, dan lain sebagainya.  Sedangkan 

perusahaan-perusahaan medis asal Hungaria menurut laporan the U.S. 

Commercial Service 2008 hanya menyediakan produk-produk lokal 

peralatan medis sebesar 10-15% dari pasokan pasarnya. 

• Kegiatan ekspor-impor peralatan medis, khususnya peralatan bedah 

berdasarkan data pada Tabel 2 menunjukkan bahwa Indonesia dan 

Hungaria belum menjalin perdagangan peralatan bedah secara 

maksimal.  Permintaan pasar Hungaria terhadap produk dari Indonesia 

hanya terbatas pada 2 (dua)  jenis produk saja, yaitu yang tergabung 

dalam kategori medical, surgical or laboratory steriliser dan instruments 

and appliances used in medical, surgical or veterinary sciences, N. E. S. 

Angka ekspor peralatan-peralatan bedah Indonesia ke Hungaria pun 

tidak stabil, karena dalam kurun waktu 5 (lima) tahun terakhir, tingkat 

permintaan terhadap produk-produk alat bedah Indonesia selalu 

mengalami peningkatan dan penurunan yang drastis. 

Tabel 2.  Data Impor Peralatan Bedah Hungaria dari Indonesia   
(dalam satuan Euro) 
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II. Pangsa Pasar 

• Secara umum, pasar produk peralatan bedah di seluruh dunia akan 

terus tumbuh berkat meningkatnya intervensi bedah dalam mengobati 

kondisi tertentu, seperti obesitas, penyakit pankreas dan penyakit 

kandung empedu. Peningkatan permintaan untuk bedah kosmetik juga 

mendorong kebutuhan bagi pemenuhan peralatan bedah.  Di Hungaria 

sendiri, pasar bagi penjualan produk peralatan bedah masih terbuka 

lebar. Hal ini pernah disebutkan oleh Duta Besar Hungaria di Pakistan, 

Istvan Darvasi, dalam suatu acara di Pakistan.  Darvasi kemudian 

mendorong para pebisnis untuk mempelajari kondisi pasar Hungaria 

dalam rangka memenuhi permintaan publik atas peralatan bedah.3 

• Berdasarkan Espicom Medical Market Research Reports 2012, pada 

tahun 2011, pasar Hungaria untuk peralatan dan perlengkapan medis 

diperkirakan sebesar USD 573 juta atau USD 58 per kapita. Meskipun 

nilai pasar pernah terhenti di tahun 2008, namun diharapkan keadaan 

                                                 
� “Exporters Urged to Explore Hungarian Market”, The Nations, 12 Januari 2012, 

(http://www.nation.com.pk/pakistan-news-newspaper-daily-english-online/national/18-Jan-
2012/exporters-urged-to-explore-hungarian-market).  
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akan kembali membaik pada Compond Annual Growth Rate (CAGR) 

sebesar 4,5% per tahun pada periode 2011 hingga 2016, yang 

diperkirakan akan mencapai USD 715 milyar di tahun 2016, setara 

besarnya dengan USD 73 per kapita.  

 
III.  Variasi Produk 

• Peralatan bedah memiliki variasi bentuk dan fungsi yang banyak, tidak 

hanya terbatas pada alat-alat yang digunakan secara langsung dalam 

prosedur pembedahan, seperti electromedical equipment, syringes, 

needles dan catheters, akan tetapi juga produk-produk penunjang 

dalam investigasi, diagnosis, pemantauan, dan perawatan, seperti 

misalnya medical X-ray, Alpha, Beta, Gamma Ray equipment dan 

medical furniture.  Berikut ini adalah beberapa contoh peralatan bedah 

yang diproduksi dan atau didistribusikan oleh beberapa manufaktur 

terkenal asal Hungaria: 

 



Market Brief 2012 - ITPC Budapest – Produk Peralatan Bedah di Hungaria                                                         17 

 



Market Brief 2012 - ITPC Budapest – Produk Peralatan Bedah di Hungaria                                                         18 

IV. Negara Pesaing 
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• Berdasarkan data diatas, dapat dilihat bahwa negara-negara yang 

memiliki industri peralatan medis terkenal di dunia antara lain adalah 

Amerika Serikat, Belanda, Jerman dan Jepang.  Berikut dibawah ini  

akan disajikan data mengenai kegiatan perdagangan peralatan medis, 

khususnya impor peralatan bedah yang dilakukan oleh Hungaria dari 

negara-negara tersebut dan negara lainnya yang mungkin sedang 

mengalami pertumbuhan pesat di bidang produksi peralatan 

medisnya, seperti misalnya China.  Dengan melihat data kegiatan 

impor yang dilakukan Hungaria, Indonesia dapat melihat sejauh mana 

kapabilitas negara-negara pesaingnya dan produk-produk apa saja 

yang laku di pasar Hungaria.  Dengan demikian, produsen-produsen 
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peralatan bedah di Indonesia dapat melihat peluang bagi mereka 

untuk memasarkan produk-produknya di Hungaria. 

1) Amerika Serikat  

Tabel 3. Data Impor Peralatan Bedah Hungaria dari Amerika Serikat 
dalam satuan Euro 
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Tabel 4. Data Impor Peralatan Bedah Hungaria dari Belanda 
dalam satuan Euro 
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3) Jerman 

Tabel 5. Data Impor Peralatan Bedah Hungaria dari Jerman 
dalam satuan Euro 
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Tabel 6. Data Impor Peralatan Bedah Hungaria dari China 
dalam satuan Euro 

�
�

����������	��
��� ���� ���� ���� ���� ����

������������	
�����	
���������� � � � � ����

������������
�������	
�����	�
����	���	�����	
�
��	��

�-�>�� �>-���� �>-���� �>-���� �>-����

������������	
�����	
�����	��������
 �!��
���"�		
�	���#!��!�	��	�����
 ���	�������

� � � � �

���$�������	
����%��&�����'�
(�����
����)����	�*+,��-�
.
��	������/�

��->��� ��->$�� >-$��� �-$��� ��-$�>�

�������$�0�	����'����
�������	
����
�	�����	���	�����	
�
��	��1-+-�-�

� �->��� �$-���� ��-���� ��-��$�

���������+������2���3����
��
���
�������	
�����	�(���	
��	��
��
������

��-���� ��-���� ��-��>� ��-���� ��-����

�����������	
�����'�0����
����#
�!�
�	�#
�!����1��������3����
�����
�����
��	
�������������	�(���	
��	��
��
������

���-��$� ��>->�$� ��-���� ��-��$� >�->���

���������4���	�5���������
 22�
������3����
�����
�������	
����
�	�(���	
��	����
�������1-+-�-�

� � � � ���-�$��

���������6�����	�������1��������
3����
�����
�������	
�������������	�
(���	
��	����
������

��$->��� �$�-$�$� ��-�>�� >-���� �-��$�

���������1�������'�	�����	����3����

�����
�������	
������	�(���	
��	��
��
������

��-�>�� ��-���� � �-���� �-��>�



Market Brief 2012 - ITPC Budapest – Produk Peralatan Bedah di Hungaria                                                         32 

�
�

����������	��
��� ���� ���� ���� ���� ����

���������4���	�5���������
 22�
������3����
�����
�������	
����
�	�(���	
��	����
�������1-+-�-�

� � � � �

�������$�4���	�5���������
 22�
������3����
�����
�������	
����
�	�(���	
��	����
�������1-+-�-�

�-���-���� ���->��� ���->�$� ���-���� �

���������4���	�5���������
 22�	�����3����
�����
�������	
�����
��������	�(���	
��	����
�������1-+-�-�

� � � � �

��������� 22�	�����"���������!��
3����'�78)�����'�	����
�������	
�����
��������	�(���	
��	��3����

� � � � �

������������	
�������	������	
�����
4���-����	
��� ���	��������	
�����	�
�������9�	���*+,��-������/:����	
���
6
����� �!��
&���'�	���	
����;�����
�����	�:����	
�����5
��	
������
���	
�����5
��	
��6����:����	
���
 ���	��������	
�����	��������
<��5�����
���

$->��� �-�>>� �-��$� �-��$� �-����

���$�����%��������� 	�
������'�
%������452	��������	���&�	���#
�!�
0!�	5�����
����������������	�0���
32�'�	�)���
�������'�	����
�����
��	
�������������	�(���	
��	��
0�	2�����

�-��$-�>�� �-���-���� �-���-���� ���-$��� �-���-$���

���������3��	�&
������	�4�'	�8)���
)��� 22�	�����3����
�����
�����
��	
�������������	�(���	
��	��
��
������

��-���� �>-��$� �-���� �-�$�� �-����

�����������	
�����#
�!��	�#
�!����
1��������3����
�����
�������	
�����
��������	�(���	
��	����
������*+,��-�
='�0����
�/�

�$-���� ��-���� ��-���� ���-���� >��->���

��������� 22�	�����"���������!��
3����'�78)�����'�	����
�������	
�����
��������	�(���	
��	��3����*+,��-�'�	�
�������0�	2�����������52���	�
6�5�	�2!�� 22�	����/�

� � � � �

��������� 22�	�����"���������!��
3����'� �2!���"������	�%�55��
)��
��
�����'�	����
�������	
�����
��������	�(���	
��	��3����

� � � � �

���$����� �!��
&���	���
�������
=�!�	� 	�
�����<�&
����� �!��
&��
����	��452	��������	���&�	���#
�!�
0!�	5�����
����������������	�0���
32�'�	�)���
�������'�	����
�����
��	
�������������	�(���	
��	��
0�	2�����

���-��$� ���-�>�� ���-�>>� �>�-�>�� ��$-����

�



Market Brief 2012 - ITPC Budapest – Produk Peralatan Bedah di Hungaria                                                         33 

�

����������	��
��� ���� ���� ���� ���� ����

���$�����;���
������ 	�
������'�
;���
����'�(
���	���	� ���	�����
��������452	��������	���&�	���
#
�!�0!�	5�����
����������������'�
0���32�'�	�)���
�������'�	����
�����
��	
�������������	�(���	
��	��
0�	2�����

� � � � �

����>����%���0	�2�	��
����
���
����������3����
��<�5����	�
(���	
��	�����
�
������ ����	
�����
'�	�0�	����'��!��"����'�	���	
����
=2�	��
�����	�0!��
����+,�5
���
����
�	���� ����2�
�� ����"��#�����!��
"�����������
����4���	�5�����

� � >��� �>>� �>��

�����������5�	����2��
�����
���
����'�	�3���	#���	�3����'�	�
 �	
�����	&����	�'�	����
�����	�
��	
����+,�5
���
����'�4���	����
=	���:���52�	
������5�	���'�	�
.�	���
���	��	
5
����
����
����	���	
���

$-�>$� �� �$�� ���� �$��

���$�����;���
������ 	�
������'�
;���
���452	��������	��������
#
�!�0!�	5�����
����������������	�
0���32�
��.�	5���	�0��?
��'�	�
)���
�������'�	����
�������	
�����
��������	�(���	
��	��0�	2�����

��-���� �-���� ���� �-���� ��-���

���������1�����������!���	���
��������������!���
?���3����
��
���
�������	
�������������	�
(���	
��	����
������*+,��-���	
�����
6�����	�������1�����������1�������
'�	�����	��/�

�$�-���� ��>-$��� ���-��$� ���-�$�� $-���-����

���$�����;���
������ 	�
������'�
;���
��452	��������	���&�	���
#
�!�0!�	5�����
����������������	�
0���32�'�	�)���
�������'�	����
�����
��	
�������������	�(���	
��	��
0�	2�����*+,��-� 	�
�����������'�
(
�������	� ���	�����������/�

� � � � �

���$��$��"������������
5
��	�
 	�
������'�6�,�
�������	
�����
452	��������	���&�	���#
�!�
0!�	5�����
����������������	�0���
32�'�	�)���
�������'�	����
�����
��	
�������������	�(���	
��	��
0�	�����*+,��-�;���
���%���������
 	�
�����6!�	��'�� �!��
&���	���
���
����=�!�	� 	�
�����<�&
�����
 �!��
&������	/�

� � � $>-��>� ��->���

�
�
�



Market Brief 2012 - ITPC Budapest – Produk Peralatan Bedah di Hungaria                                                         34 

�

����������	��
��� ���� ���� ���� ���� ����

���$�����"������������
5
��	�
 	�
�����452	��������	���&�	���
#
�!�0!�	5�����
����������������	�
0���32�'�	�)���
�������'�	����
�����
��	
�������������	�(���	
��	��
0�	2�����*+,��-�6!�����'�6�,�
���
����	
����� �!��
&���	���
�������
=�!�	� 	��
����<�&
������ �!��
&��
����	/�

�-��$� ��->��� ��-���� ��-���� ��->���

���������=2�	��
��6�������
+,�5
���
���6����������=�!�	�
���
���������������	
�����	�
(���	
��	��.�	�
��	��*+,��-�����
��@�
�	��
5
��	��!�
	����2��
���6������'�	�
78)���+,�5
���
����������	���!�	��
�����
���	���4���-�6	�����8��	���!�	�/�

���-���� $��-$��� ���->��� ���-�>�� ���-�>>�

���$��$��"������������
5
��	�
 	�
������'�1��#�&�������	
����
452	��������	���&�	���#
�!�
0!�	5�����
����������������	�0���
32�'�	�)���
�������'�	����
�����
��	
�������������	�(���	
��	��
0�	2�����*+,��-�;���
���%���������
 	�
�����6!�	��'�� �!��
&���	���
���
����=�!�	� 	�
�����<�&
�� ��
 �!��
&������	/�

��-���� ���-��� �>-���� � �

���$��$$��"������������
5
��	�
 	�
������'�6�,�
�������	
����=�!�	�
6!���1��#�&�����452	��������	�
��&�	���#
�!�0!�	5�����
����
������������	�0���32�'�	�)���
�������
'�	����
�������	
�������������	�
(���	
��	��0�	2�����*+,��-�;���
���
%��������� 	�
�����6!�	��'��
 �!��
&���	���
�������=�!�	�
 	�
�����<�&
�� �� �!��
&������	/�

���-���� ��$-���� ���-���� � �

��������� 	�
������'�0�2�	�0��2��
0�2�	������������;���
���	�;�����'�
����������.
�	���'� �A
���3����'�	�
��	
��������
�����	�<�
��
��
0�	2�����*+,��-�6�
����0�2�	��
<���?�	�!
�'���������
���	�.��
���
6
����������6�#�����6��������!���
��	&
����������
��	��6�#��������
6�52�����1�2?
�������1�2?
��
�
��	��'�	�"��
��������
5
��	�
���
��	�� 	�
����������%�����0���32�
'�	�)���
������/�

>-$��� $�-���� �>�-���� �>�->�$� >���

�����������������%�����-�1�2����������)�
�
�
�
�
�



Market Brief 2012 - ITPC Budapest – Produk Peralatan Bedah di Hungaria                                                         35 

5) Jepang 

Tabel 7. Data Impor Peralatan Bedah Hungaria dari Jepang 
dalam satuan Euro 
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V. Trend Produk 
 
• Produk-produk peralatan bedah secara spesifik dibutuhkan oleh 

institusi-institusi yang bergerak di bidang medis. Oleh karena itu, 

permintaan atas produk-produk peralatan bedah paling banyak berasal 

dari rumah sakit, klinik, dan dokter pribadi. Di Hungaria, sistem 

pelayanan kesehatan paling utama dilakukan oleh dokter keluarga. 

Kebanyakan dokter memiliki praktek sendiri dan mereka membeli 

peralatan dan pasokan medis ketika diperlukan. Biaya yang 
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dikeluarkan oleh para dokter tersebut akan digantikan oleh National 

Health Insurance Fund (NHIF) sebagai lembaga administratif di bawah 

payung koordinasi Kementerian Kesehatan Hungaria berdasarkan 

kriteria kinerja dan jumlah pasien yang berobat.  

• Selain rumah sakit milik pemerintah, produk-produk peralatan bedah 

juga dibutuhkan oleh klinik-klinik swasta yang tersebar di seluruh 

penjuru Hungaria.  Di klinik-klinik tersebut sebagian besar pasien, lebih 

banyak yang menjalani prosedur one-day-surgery, cosmetic surgeries, 

medical check-up, lab-test, dental care, dan lain sebagainya dengan 

biaya pribadi.  Dalam beberapa pembelian peralatan bedah, klinik-

klinik ini juga mendapatkan bantuan dari skema anggaran NHIF. 

 
VI. Regulasi Produk 

VI. 1.  Kebijakan Perdagangan 

• Dengan bergabungnya Hungaria ke dalam Uni Eropa pada tahun 

2004, maka hukum-hukum yang ada di Eropa secara otomatis menjadi 

bagian dari kerangka hukum di Hungaria.  Kerangka inti hukum 

mengenai keselamatan dan kinerja peralatan medis diatur dalam 4 

(empat) direktif, yaitu:  

� Directive 90/385/EEC regarding active implantable medical 

devices4 

                                                 
� Untuk keterangan lengkap lihat “Council Directive of 20 June 1990 on the approximation of the 

laws of the Member States relating to active implantable medical devices”, (http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1990L0385:20071011:EN:PDF).  
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� Directive 93/42/EEC regarding medical devices5 

� Directive 98/79/EC regarding in vitro diagnostic medical devices6 

� Directive 2007/47/EC several modifications and implementing 

directives, including the last technical revision7  

• Kebijakan perdagangan peralatan medis di Hungaria sendiri diatur 

dalam National policy on health technology. Agensi yang mengaturnya 

adalah Office on Health Authorisation and Administrative Procedures-

Department of Medical Device.  Di dalam Decree No. 16-2006. (III. 27.) 

Eüm of the Minister of Health concerning medical devices tertera 

aturan-aturan yang�mengurusi perdagangan peralatan medis dari hal 

registrasi hingga pengawasan.8  

 
VI. 2. Saluran Distribusi 

• Di Hungaria, produk-produk peralatan medis dipasarkan melalui 

distributor. Selain melalui distributor, ada juga beberapa perusahaan 

besar asing yang mengoperasikan sendiri pemasarannya serta 

terdapat pula distributor yang menangani beberapa merek dari 
                                                 
$ Untuk keterangan lengkap lihat “Council Directive 93/42/EEC of June 1993 concerning medical 

devices”, (http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:EN:PDF).  

� Untuk keterangan lengkap lihat “Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the 
Council of 27 October 1998”, (http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1998L0079:20090807:EN:PDF).  

> Untuk keterangan lengkap lihat “Directive 2007/47/EC of the European Parliament and of the 
Council of 5 September 2007 amending Council Directives 90/385/EEC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to active implantable medical devices, Council Directive 
93/42/EEC concerning medical devices and Directive 98/8/EC concerning the placing of biocidal 
products on the market”, (http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2007:247:0021:0055:EN:PDF).  

� Untuk keterangan lengkap lihat “Decree No. 16-2006. (III. 27.) Eüm of the Minister of Health 
concerning medical devices”, (http://www.eekh.hu/en/download/decree_47.pdf).  
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peralatan medis yang serupa.   Rumah sakit dan penyedia perawatan 

kesehatan lainnya membeli peralatan-peralatan medis secara 

langsung dari distributor tertentu.   Umumnya institusi-institusi terkait 

memiliki kebebasan anggaran dalam membuat keputusan pembelian 

peralatan medis, selama mereka mengikuti aturan pengadaan publik 

yang berlaku. Para dokter memilih dan merekomendasikan peralatan 

dan pasokan medis untuk departemen mereka, namun keputusan 

finansial dibuat oleh atasan mereka (direktur klinik).  Oleh karena itu, 

untuk menjangkau pangsa pasar peralatan medis di Hungaria adalah 

dengan berpartisipasi dalam kongres dan seminar ilmiah, baik sebagai 

mitra perusahaan lokal atau sebagai pengajar di seminar.   Sedangkan 

penyewaan peralatan medis bukan hal yang lazim di Hungaria.  Pasar 

bagi peralatan medis yang sudah pernah digunakan sebelumnya atau 

diperbaharui juga sangat terbatas di Hungaria. Beberapa perusahaan 

yang berperan sebagai produsen dan atau distributor peralatan medis 

di Hungaria biasanya tergabung dalam The Association of the 

Hungarian Medical Device Manucaturers.9 

VI. 3. Hambatan 

• Hambatan yang dihadapi oleh para produsen peralatan medis dari 

Indonesia jika ingin memasarkan produk mereka di pasar Hungaria 

masih berkaitan erat dengan masalah regulasi yang berlaku di 

                                                 
� Untuk keterangan perusahaan yang menjadi anggota asosiasi lihat 

(http://www.mdma.hu/english/tagok.html).  
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kawasan Uni Eropa.  Beberapa hambatan yang mungkin ditemui para 

produsen asal Indonesia antara lain: 

i) Menurut peraturan pajak Hugaria, semua produk, terlepas dari 

mana asalnya dikenakan pajak tambahan senilai 20% yang 

ditanggung oleh konsumen akhir (pasien atau rumah sakit). 

Dengan demikian, harga jual produk peralatan medis akan 

semakin mahal, sehingga akan menjadi pertimbangan konsumen 

ketika ingin mengimpor produk peralatan medis dari Indonesia. 

ii) EU Directives on Medical Products yang telah diintegrasikan ke 

dalam legislasi Hungaria melalui Decree No. 16/2006 (III. 27) oleh 

Kementerian Kesehatan, mengharuskan adanya satu perwakilan 

resmi di salah satu negara Uni Eropa yang bertanggung jawab 

dalam masalah pelabelan CE.  Ini dikarenakan sebelum produk 

masuk ke pasar Hungaria, produk tersebut harus memiliki label 

CE terlebih dahulu.  Jika produk peralatan medis telah berlabel 

CE yang diterbitkan oleh badan yang terakreditasi, maka tidak 

perlu adanya pemeriksaan oleh otoritas Hungaria.  Namun 

apabila produk tidak berlabel CE, maka badan terkait di Hungaria 

dapat mengurusnya. Pemasok asing juga harus memiliki 

perwakilan di Hungaria untuk pertanggungjawaban, memberikan 

informasi yang diperlukan, menyimpan file teknis, dan kontak 

untuk pengawasan pasar. 
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iii) Bahasa juga menjadi kendala dalam hal impor produk alat bedah 

ke Hungaria.  Berdasarkan ketentuan yang berlaku di Uni Eropa, 

setiap produk yang masuk ke dalam negeri negara-negara 

anggota Uni Eropa, spesifikasi produk-produk tersebut harus 

diterjemahkan pula ke dalam bahasa nasional negara tujuan 

pemasaran. 

 
VII.  Peluang dan Strategi 

• Dengan perkiraan peningkatan industri peralatan medis di dunia 

hingga 7% dari tahun 2010 hingga 2015 dan peningkatan kebutuhan 

peralatan medis di Hungaria sebanyak 4,5% dari tahun 2011 hingga 

2016, ini menandakan semakin banyaknya kebutuhan akan 

pemenuhan peralatan medis.  Dengan demikian, terbuka lebar pula 

kesempatan bagi para produsen peralatan medis asal Indonesia untuk 

melebarkan pasarnya hingga ke kawasan Eropa, khususnya Hungaria. 

Langkah-langkah yang dapat dilakukan produsen Indonesia untuk 

memasarkan peralatan medis, khususnya peralatan bedah di Hungaria 

antara lain: 

i) Memperluas variasi produk-produk peralatan bedah yang akan 

diekspor.  Saat ini Indonesia memang hanya melakukan ekspor 

peralatan bedah dalam kategori medical, surgical or laboratory 

steriliser dan instruments and appliances used in medical, 

surgical or veterinary sciences, N. E. S. Oleh karena itu, 
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Indonesia dapat melakukan strategi penjualan produk-produk 

peralatan bedah yang tidak diproduksi oleh negara-negara 

pesaing, misalnya di dalam kategori Apparatus Based on the Use 

of Alpha, Beta, or Gamma Radiations, for Medical, Surgical, 

Dental or Veterinary Uses atau  kategori Cameras Specially 

Designed for Underwater Use, for Aerial Survey or for Medical or 

Surgical Examination of Internal Organs; Comparison Cameras 

for Forensic or Criminological Laboratories.  

ii) Menjalin kerjasama dengan para distributor lokal sebagai strategi 

pemasaran. Ini dikarenakan distributor medis di Hungaria sering 

mempromosikan produk-produk peralatan medis di berbagai 

acara, seperti konferensi medis, pertemuan ilmiah mengenai 

suatu bidang medis atau beberapa bidang medis sekaligus, 

seperti bedah, kardiologi, onkologi, dan sebagainya. Melalui 

acara tersebut, produk-produk peralatan bedah asli Indonesia 

dapat dilihat secara langsung oleh calon-calon konsumen dari 

Hungaria. 

iii) Menyediakan produk-produk peralatan medis yang siap pakai 

dan teruji baik. Artinya, produsen-produsen asal Indonesia dalam 

memproduksi produk-produk peralatan bedah sebaiknya 

mempertimbangkan standar internasional (atau Uni Eropa), 

misalnya memperoleh label untuk produk-produk peralatan 



Market Brief 2012 - ITPC Budapest – Produk Peralatan Bedah di Hungaria                                                         45 

bedah, mendapatkan sertifikasi uji kelayakan dan klinis, dan lain-

lain.  Dengan begitu, ketika konsumen melihat produk-produk 

asal Indonesia, mereka dapat merasa yakin dengan kualitasnya 

dan efisiensi dalam pengiriman barang karena aturan-aturan 

ekspor-impor telah dipersiapkan dengan matang. 

VIII. Daftar Importir dan Distributor Alat Bedah dan Medis di Hungaria 

 
NO NAMA PERUSAHAAN ALAMAT PHONE/FAX WEBSITE/ E-MAIL CONTACT PERSON 

1 CONTROL-X 
MEDICAL  KFT. 

 
1117 Budapest 

Fehérvári út  
108-112. 

 

Ph:+36 1 3810301 
Fx:+36 1 3810303 

sales@cxmed.com 
www.cxmed.com 

 
- 

2 PROTETIM KFT. 

 
6800 

Hódmez�vásárhely 
Rákóczi utca 2-4. 

 

Ph:+36 62 241248 
Fx: +36 62 241611 

www.protetim.hu 
info@protetim.hu 

contact@protetim.hu 

Mr. Imre Juhász 
 

3 KÖRHÁZ 
TECHNIKA RT. 

 
5900 Orosháza, 

Szent István  
utca 106. 

 

Ph:+36 68 413449 korhaztechnika@globonet.hu 
www.korhaztechnikaizrt.hu  Mr. Zoltán Ilovszky 

4 MEDICONTUR 
2072 Zsámbék 

Táncsics Mihály utca 
22. 

 
Ph: +36 23 342202 
Fx: +36 1 2142032 

 

info@medicontur.hu 
www.medicontur.hu Dr. Gábor Él� 

5 MEDICOR 
ELEKTRONIKA RT 

1097 Budapest 
Illatos út 9. 

 
Ph: +36 36 1 2806342 

Fx: +36 1 2806336 
 

medicor@medicor.hu 
www.medicor.hu Dr. Arnold Steiner 

6 OREL-X KFT. 4030 Debrecen 
Kirgiz u. 8. 

 
Mb: +36 70 500-9587 

Ph: +36 36 52 410-149 
 

info@orelx.hu 
www.orelx.hu Mr. Géza Biró 

7 SOLVO KFT. 2 Gyar St. H-2040 
Budaörs 

 
Ph: +36 36 23 503 940 

Fx: +36 23 503 941  
Mb:+36 30 415 8545 

 

kaszaky@solvo.com 
www.solvobiotech.com 

apor@solvo.com 
Mrs. Éva Kaszaky 

8 METRIMED KFT. 

 
H-6800 

József Attila u. 3 
Hódmez�vásárhely 

 

Ph: +36 36 62 53 5470 
Fx: +36 62 53 5471  

metrimed@metrimed.hu 
http://www.metrimed.hu - 
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NO NAMA PERUSAHAAN ALAMAT PHONE/FAX WEBSITE/ E-MAIL CONTACT PERSON 

9 ELEKTRO OXIGEN KFT. 

 
H-1116 Budapest 

Temesvár u.20 
 

 
Ph: +36 36 1 205 30 75  

Fx: +36 1 205 3077 
 

 
info@eo.hu 
www.eo.hu 

- 

10 PRO MED KFT. 

 
H-6000 Kecskemét 

Tatár sor 6 
 

Ph: +36 36 76 50 7330  
Fx: +36 76 48 0360  

promed@t-online.hu 
promed@promed2000.hu 

www.promed2000.hu  
- 

11 SANATMETAL KFT. H-3300  Eger 
Faiskola u.5 

Ph: +36 36 36 51 2900  
Fx: +36  36 51 2932  

 
metal@sanatmetal.hu 
www.sanatmetal.hu 

 

- 

12 ZENON BIO KFT. 

 
H-6721  Szeged 

Maros u 40 
 

Ph: +36 62 424-290 
Fx: +36 62 476-558 info@zenonbio.hu - 

 

 

 


