O BRIN
QP o

Quality Assurance Pada Fasilitas
Produksi Radiofarmaka

Amal Rezka Putra
Cecep Taufik Rustendi
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Nama
Jabatan
Email
Mobile
Phone

PROFIL

: Amal Rezka Putra

: Peneliti Ahli Muda, QA Manager
: amal.rezka.putra@brin.go.id
: 085284480210

Riwayat Pendidikan  #=*

2009 — 2013 S1 Farmasi (S.51.)
2013 — 2014 Apoteker (Apt.)

2020 — 2022 S2 [Imu Kimia (M.Si)

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Riwayat Pelatihan

2018 - Training for foreign young researchers and engineers in Japan Atomic Energy
Agency (JAPAN) o
//

2018 — Regional AFRA Training Course Preparation and QC Tc-99m
Radiopharmaceuticals (INDONESIA) ™

2018 - Regional Training Course on Cyclotron Based Radiopharmaceuticals (KOREA) .

2019 — Regional Training Workshop on Production, Quality Control and Health
Regulations for Radiopharmaceuticals (SINGAPORE) /h

2022 — Regional Training Course on Regulatory Aspects nf Radiopharmaceuticals
Production with GMP Requirements (MONGOLIA) |
/

2024 - Joint IJAEA-USA International School on Peaceful Uses of Nuclear Applications
(AMERIKA) %


mailto:amal.rezka.putra@brin.go.id

Riwayat Pekerjaan

2015 -2018
2018 - recent
2023

2024

2023 - 2024
2024

2024

2024 - 2025
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Quality control staff
Quality Assurance Manager

Menjadi Tim Perumus Rancangan Peraturan Badan POM Nomor 34 Tahun J/
2018 tentang Pedoman Cara Pembuatan Obat yang Baik BADANPOM

Memberikan masukan Pedoman Dispensing dan Compounding Radiofarmaka
di Rumah Sakit

Menjadi Tim Peafg;ﬁos"un Standar Kompetensi Kerja Nasional Indonesia Bidang

Ketenaganukliran Subbidang Produksi Radioisotop dan Radiofarmaka &g
oty BN

Menjadi Tim Reviewer Kekayaan Intelektual BRIN *#

S

Memberikan masukan terhadap Rancangan Revisi Peraturan Badan POM
Nomor 16 Tahun 2015 tentang Tata Laksana dan Penilaian Obat J/
Pengembangan Baru BADANPOM

Menjadi Tim Penyusun Modul Pelatihan Pengembangan Kompetensi Bidang

Riset dan Inovasi BRIN (Modul Produksi Radioisotop dan Radiofarmaka) g}
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TUJUAN PENGGUNAAN OBAT

Memperbaiki Kualitas
Hidup

(Enhance Quality of Life)

Menyelamatkan Jiwa
(Saving Life)

Meningkatkan Kesehatan
Tubuh

(Improve Quality of Life)

[Menyembuhkan (Cure)]
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- Highly Added-Value
Comodity
« Highly Regulated

[ MUTU yang RENDAH |

= Menerima obat yang salah
= Menerima obat yang benar, tetapi super-potent
= Menerima obat yang benar, tetapi sub-potent

= (Obat terkontaminasi/terdegradasi

= (Obat dikemas dengan label atau/ brosur yang salah

= (Cara penyimpanan/pengiriman obat yang tidak sesuai
dengan persyaratan ;



Radiofarmaka

Karakteristik

Waktu paruh pendek
Alat ukur kendali
kualitas yang spesifik

Memiliki kualifikasi
fasilitas yang mampu
menahan radiasi

~

Latar Belakang

Per
No

4

/° Kemanan 5
Q A « Efektivitas
\. Kualitas B
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aturan BPOM No 7 Tahun 2024,
12 Tahun 2022 J/

BADAN POM

CPOB

(¢

\_

memastikan agar mutu obat dan/atau bahan
obat yang dihasilkan sesuai dengan persyaratan

\

ara Pembuatan Obat yang Baik yang selanjutnya
disingkat CPOB adalah cara pembuatan obat
dan/atau bahan obat yang bertujuan untuk

dan tujuan penggunaan. j
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Dasar Hukum

CPOB Rumah Sakit

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 7 TAHUN 2024

TENTANG

STANDAR CARA PEMBUATAN OBAT YANG BAIK

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

Peraturan
BAPETEN

PERATURAN BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR
REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 6 TAHUN 2020
TENTANG
KESELAMATAN RADIASI DALAM PRODUKSI RADIOISOTOP UNTUK
RADIOFARMAKA

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR
REPUBLIK INDONESIA,

CPOB Industri

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 12 TAHUN 2022
TENTANG
PEDOMAN CARA PEMBUATAN OBAT YANG BAIK DI RUMAH SAKIT

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,
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Tujuan Pembelajaran

Kompetensi Dasar Indikator Keberhasilan

Menganalisis peran QA dalam Peserta mampu menjelaskan peran QA
menjamin mutu dan keamanan produk  dalam menjaga kualitas produk
radiofarmaka. radiofarmaka.

Quality

OA vs OC

Quality
Control




Sertifikasi
CPOB

Tujuan Utama

| BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

M. Percetokan Negara No. 23 Jokarta Pusat 10560 Indonesio
Telp. (021) 4244691, 4209221, 4263333, 4244755, 4241781, 4244819, Fox : 4245139

BADAN POM Emoail : halobpom®@po

Wabsite : www pom,go.id

Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia
Indonesian Food and Drug Authority

Sesuai dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan RI (Badan POM RI) No. 34 tanggal 7
Desember tahun 2018 tentang Pedoman Cara Pembuatan Obat yang Baik, Kepala Badan POM RI
dengan ini memberikan:

By virtue of the Regulation of the Indonesian Food and Drug Authority (Indonesian FDA) No. 34 dated
December 7, 2018 on the implementation of Good Manufacturing Practice, hereby the Head of
Indonesian FDA confers:

SERTIFIKAT
A Certificate
On
Cara Pembuatan Obat Yang Baik
Good Manufacturing Practice

Nomor Sertifikat : PW-5.01.04.1.3.333.01.22-0014

Certificate Number

Kepada : Pusat Riset dan Teknologi Radioisotop dan Radiofarmaka
To (PRTRR) - Badan Riset dan Inovasi Nasional (BRIN)

)/;_\lj.mm : JI. Kawasan Puspiptek, Tangerang Selatan, Kelurahan Muncul,
Address Kecamatan Setu, Kota Tangerang Selatan, Provinsi Banten
Gedung : Gedung 13
Building
Bentuk sediaan . Injeksi volume kecil radiofarmaka
Dosage form Small Volume Injection Of Radiopharmaceutical
Aktivitas : Formulasi. Pengisian dan Pengemasan Sekunder Larutan Injeksi

Volume Kecil Radiofarmaka dengan Metode Sterilisasi Akhir
Activity Formulation, Filling, and Secondary Packaging of Small Volume

Persvaratan khusus
Special requirements

Masa berlaku
Validity

Injection of Radiopharmacewtical with Terminal Sterilization
Method

: 23 Januari 2022 s.d. 22 Januari 2027

January 23rd, 2022 until January 22nd, 2027

DAN INGVASI NASIDNAL

O BRIN
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Quality Management System (QMS)

@ Qualio

Sumber: https://youtu.be/cxPmwZNAi0s
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Quality Management System(QMS)

Industri Farmasi

ISO 9001 (Sistem Manajemen Mutu)
Pharmaceutical Quality System—ICH Q10

PIC/s PE 009-14 : Chapter 1 Pharmaceutical
Quality System

ISO 17025 (Sistem Mutu Laboratorium
Pengujian)

ISO 45001 (Sistem Mutu Kesehatan dan
Keselamatan Kerja)

Peraturan Presiden Nomor 6 Tahun 2023
tentang Sertifikasi Halal Obat, Produk Biologi,
dan Alat Kesehatan

PerBAPETEN No 6 Tahun 2020 tentang
Keselamatan Radiasi dalam Produksi
Radioisotop untuk Radiofarmaka

PerBPOM No 7 Tahun 2024 (Standar CPOB),
Aneks 9

Rumah Sakit

ISO 9001 (Sistem Manajemen Mutu)

KepMenkes HK.01.07/MENKES/1596/2024
(Standar Akreditasi RS)

Joint Commission International (JCI)
Patient safety and quality of care

PerBPOM No 12 Tahun 2022 (Pedoman
CPOB di RS) Aneks 3

PerBAPETEN No 6 Tahun 2020 tentang
Keselamatan Radiasi dalam Produksi
Radioisotop untuk Radiofarmaka

Quality Management Audits in Nuclear
Medicine (QUANUM) IAEA

11
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QA and QC

Quality Assurance

(QA)

Fokus Proses (pencegahan cacat) Produk (deteksi cacat)

Aspek Quality Control (QC)

Pendekatan Proaktif Reaktif

Tujuan Menjamin mutu melalui sistem Memaﬁhkan mutu melalui
pengujian

Aktivitas Utama Audit, validasi, SOP, pelatihan Prergtemn [selna lsaioy, proe i

antara, dan produk akhir

Sebelum dan selama proses

Waktu Pelaksanaan —— Setelah proses produksi

Peran Misraseal lesslkhan Mengidentifikasi dan mengoreksi
kesalahan

Tanggung Jawab Manajemen mutu secara Pengujian dan inspeksi produk

keseluruhan

Dokumentasi SOP, protokol, laporan audit Laporan hasil pengujian

12
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Tanggung Jawab

Dokumen sistem mutu

Program pelatihan

SOP

Audit internal atau inspeksi diri
Audit eksternal (untuk pemasok)
Rencana Induk Validasi

CAPA

Pengkajian Mutu Produk
Pelulusan produk

Dokumen registrasi produk

Peraturan BPOM No 7 Tahun 2024

J

BADANPOM

SERBA TAHU

O BRIN
"
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Deputi Bidang
Infrastruktur Riset
dan Inovasi

Personel Kunci

Direktur Pengelolaan
Fasilitas
Ketenaganukliran

Unit Jaminan Mutu
DPFK

Bendahara
Penerimaan

Sekretaris DIRI

Kgs;(:;r;?fﬁrkl:f Koordinator PF Manajer QA Manajer QC Manajer Produksi
Keselamatan ITRR (apt. Amal Rezka (apt. Alfian (Daya Agung
(Andru Irfanda V., - - Mahardika Forentin,
5.5T) (Didik Setiaji, S.T) Putra) M Si) Sarwono, A.Md)

14
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Personel Kunci o=

CPOB 2024 @OB 2024 Aneks 9 \

27 Ma.n aaemen puln lzak s.eharusnylez 22. Penanggung Jawab Produksi seharusnya
i)nenun]u personeb Punfil tle(rr.ne;)su seorang yang memiliki kualifikasi sebagai spesialis
enanggung Jawab Produks, Penanggung radiofarmasi, apoteker, dan sarjana kimia ATAU

e e disiplin ilmu yang berhubungan dengan

Q’enanggung Jaxiablemastian iy, / pengetahuan teknik sterilisasi, dosimetri radiasi
serta disiplin ilmu dan keahlian lain.

CPOB RS 2022 23. Penanggung Jawab Pengawasan Mutu

2.1. Penanggung jawab bertanggung jawab seharusnya diutamakan seorang yang memiliki

terhadap mutu produk obat serta pemenuhan kualifikasi sebagai spesialis radiofarmasi,
pedoman ini. apoteker, sarjana kimia, ahli mikrobiologi ATAU

. minimal mendapat pendidikan di perguruan
2.2. Penanggung jawab seharusnya seorang @g,gi dalam bidang yang relevan. /

apoteker yang terdaftar dan terkualifikasi,
memperoleh PELATIHAN yang sesuai dalam
bidang pembuatan obat dan keterampilan . PELATIHAN

manajerial « PENGALAMAN PRAKTIS




Audit Internal atau Daftar Inspeksi

Inspeksi Diri

u ‘ ‘ EADW Toger SOF R ‘ ‘
ois

Cakupan pertanyaan setidaknya meliputi:

a. Personel

b. Bangunan dan fasilitas, termasuk fasilitas untuk

personel =
c. Pemeliharaan bangunan dan peralatan - ﬁ“ﬁ%ﬁj
d. Penyimpanan bahan awal, bahan pengemas, = R
dan obat jadi . _ _
k. Kalibrasi alat atau sistem pengukuran
e. Peralatan N AR
. Prosedur penarikan obat jadi
f. Produksi dan pengawasan selama proses 5 :
m. Penanganan keluhan
g. Pengawasan mutu o T
n. Pengawasan labe
h. Dokumentasi g ) ‘2 .
Arch e Wl o. Hasil inspeksi diri sebelumnya dan tindakan
1. Oanitasi dan hygiene perbaikannya

j.  Program validasi dan revalidasi

SOP Program Inspeksi Diri Pelaksanaan Laporan Temuan
Inspeksi Diri 1 Kali 1 Tahun BUAT Daftar Inspeksi (CAPA)

16



Rencana Induk Validasi (RIV)

Cakupan minimal RIV:

2

Kebijakan kualifikasi dan validasi;

b. Struktur organisasi, termasuk peran dan tanggung jawab
dalam kegiatan kualifikasi dan validasi;

c. Ringkasan fasilitas, peralatan, sistem, dan proses, serta status
kualifikasi dan validasinya;

d. Pengendalian perubahan dan penanganan penyimpangan
terkait kualifikasi dan validasi;

e. Pedoman dalam pengembangan kriteria keberterimaan
(acceptance criteria);

f. Acuan dokumen yang digunakan dalam kualifikasi dan
validasi; dan

g. Strategi kualifikasi dan validasi, termasuk rencana
rekualifikasi bila diperlukan.

INSTALASI TEKNOLOGI RADIOISOTOP

DAN RADIOFARMAKA

BADAN RISET DAN INOVASI NASIONAL

RENCANA INDUK VALIDASI
TAHUN 2023

ORA BRIN
" - L |

[ Nomor - RIVITRR/2023

No. Revisi f Terbitan :0/0

| Tgl. Beraku : Januari 2023

Halaman : 4 dari 38

L A

=
e N o

DAFTAR 151

Halaman Judul..........
Halaman Pengesahan... ... ... ...
Daftar Distribusi.........
Daftar sl
Daftar Revisi... ... e s
Lembar AMBEMEITIBM. ... e e
LI T P
Filosofi. ..o
CAKUPAN ... oot e e e e ee e e e nenn
Strukiur organisasi TimValdasi ... Hal 10
Personalia...........
Uraian mengenai ITRR/ProsesProduk...... ..o

Pertimbangan Proses Spesifik......ooooo e
......................... Hal 12

Produk / Proses / Sisfem yang akan divalidasi

Kriteria Keberterimaan Kumci ...

Format Dokumentasi ...

Rencana dan Jadwal ...
Pengendalian Perubahan ...
Pemantauan dan Evaluasi...............o Hal 15
Glosanium ...

LR = = S SR

Lampiran-lampiram....................

Hal 1
Hal 2
Hal 3
Hal 4
Hal 5
Hal 6
Hal 7
Hal 7
Hal &

Hal 10
Hal 10
Hal 12

Hal 13
Hal 14

. Daftar 5tandar Operasional Prosedur yang Diperukan ... Hal 14

Hal 14
Hal 14

Hal 15
Hal 17
Hal 17

Objek inspeksi BPOM

17
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Sertifikasi CPOB  Pasal3

SELAIN Industri Farmasi :
a. lembaga yang melakukan proses pembuatan sediaan
PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN é 7 .
CEPUBLIK INDONESIA radiofarmaka dan telah mendapat pertimbangan dari lembaga
NOMOR HK.04.1.33.12.11.09937 TAHUN 2011 yang berwenang di bidang pengawasan tenaga nuklir; dan
TENTANG B . . .
TATA CARA SERTIFIKAS] CARA PEMBUATAN OBAT YANG BAIK b. instalasi farmasi rumah sakit yang melakukan proses
pembuatan obat untuk keperluan pelaksanaan pelayanan
DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA kesehatan di rumah sakit yang bersangkutan;
wajib memenuhi persyaratan CPOB.

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA,

s
g

i

7

PerBPOM No 10 Tahun 2021 (Standar Kegiatan Usaha H .
dan Produk pada Penyelenggaraan Perizinan 3
Berusaha Berbasis Risiko Sektor Obat dan Makanan)

Harus Memiliki NIB melalui OSS
~

Bk
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H
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El
B

/° Masa berlaku Sertifikat CPOB : 5 Tahun
+ Inspeksi Sertifikasi Baru
* Inspeksi Resertifikasi sebelum masa
berlaku sertifikat kedaluwarsa
\0 Inspeksi Rutin tiap 2-3 tahun sekali. Y, %

PER ﬁﬁﬁiﬁﬁﬁﬂ‘ﬁﬁﬁigﬁﬁﬂ‘ﬁ BR gﬂ ‘ﬂﬂﬂﬂg
A A A A A e

= [ElEEE
Bl [B{&[EE
AR
HHHEEEH

LLLLL

[ 230 Dokumen SOP, Protokol dan Laporan KI, KO, KK Alat ]




Corrective Action and Preventive Action (CAPA) epenn

Diisi identitas sarana produksi dan inspeksi
Diisi temuan sesuai dengan Laporan Inspeksi
Diisi persyaratan CPOB dan persyaratan lain termasuk persyaratan internal missal kebijakan mutu perusahaan, prosedur
tetap.
Diisi uraian ketersediaan prosedur/dokumen (dokumen inti dan dokumen pendukung)
Diisi kekurangan dibandingkan antara persyaratan dan kondisi saat ini
Diisi penyebab dari kekurangan yang ada di kolom GAP Analysis
CAPA perlu dijelaskan secara terperinci langkah-langkah tindakan perbaikan (CA) dan tindakan pencegahan (PA). Jika
tidak ada tindakan pencegahan, jelaskan justifikasinya
Batas waktu penyelesaian yang reasonable dan diisi untuk tiap langkah
Status diisi dengan sudah selesai atau dalam proses
. Diisi personil yang bertanggung jawab atas implementasi CAPA yang dilakukan
. Diisi dengan nomor dokumen yang merupakan bukti perbaikan, termasuk dokumen terkait pengendalian perubahan, bila
perbaikan memerlukan pengendalian perubahan.

Nama Sarana Produksi! : \
Alamat! ;

Tujuan Inspeksi?
Tanggal Inspeksi!

Batas Waktu .
Temuan? Persyaratan Kondlsi Saat GAP Analysis® Koot Caus6e CAPA’ Penyelesaian®- Penangggng Bu.ktl T
ini Analysis Status® Jawab Perbaikan

PA

19



oL BRIN

Pengkajian Mutu Produk (PMP) i

BADAN RISET DAN INOVASI NASIONAL Momor - LAP 01/SE/SM-153- Cakup a-n minimal PMP:

.b DIREKTORAT PENGELOLAAN FASILIT AS EOTMP/PMB/2022
KETENAGANUKLIRAN
" | LAPORAN PENGKAJIAN MUTU PRODUK |0 Revist ITerbitan - 170
E H | N (PMP) Tgl. Beraku : 3Nlcrl.'ember2[|'22 P k &3 h .1 1
Halaman : 24 dari 24 d. eng a]IaIl aS1 pengawasan Sselama pl‘OSQS yang
yang dipesan oleh rumah sakit. Berbeda dengan sediaan obat biasa, dimana bersifat kritis .
harga tiap kemasan adalah seragam. 4
3. Produk Sm-153-EDTMP yjing.d ikirim ke rumah sakit, dikemas sesuai kele-nlua-n b Pengkaji an semua b atch yang gagal memenuhi
yang berlaku, zerta mengikuti standar keamanan pengangkutan zat radicaktif s ) ) :
dari BAPETEM. (formulir pengemasan) SpeSIfIka81 yang telah dltetapkan;
4. Selama tahun 2021, tidak ditemukan adanya penyimpangan produk maupun
keluhan dari pelanggan, sehingga produk dinyatakan aman. Data keamanan C. Pengkajian Semua penyimpangan kritis atau
pasca pemasaran tidak tersedia, karena umur produk yang zingkat (wakiu A = , y 4
paruh Samarium-153 hanya 46 jam). ketldaksesualan, beserta haS].l penyelldlkannya;
B. KESMPULAN PENGKAJIAN MUTU PRODUK d. Pengkajian setiap perubahan yang dilakukan terhadap
Dari 21 bets produk "Sm-EDTMP di Tahun 2021 diperoleh hasgil yang memenuhi 2o
persyaratan yang ditefapkan. Mamun, terdapat 1 bets dengan data nilai pH saat proses atau metOde anallSISl
penandaan berlangsung tidak dituliskan pada formulir produksi sehingga uniuk proses g o A A A
produksi selanjutnya diperlukan kecermatan dari bagian produksi agar seluruh data e Pengka]lan haSII daI'l progl’am pemantauan StabllltaS,'
terutama parameter penting proses produksi dapat dituliskan secara lengkap dan jelas. . A
Milai kefidakpastian pengukuran pada konsentrasi radioakiif cukup besar yaitu lebih dari f Pengka]]_an terhadap prOduk kemballan’ keluhan
5% sehingga perlu perhatian dalam pengaturan konsenirasi radicaktif. Selama . .
pemakaian preduk hasil produksi fahun 2021 fidak dilemukan adanya keluhan dan mutul dan penarlkan prOdukI dan

pengguna.

g. Pengkajian apakah tindakan perbaikan yang telah
C. REKOMENDASI
1. Perlu lebih diperhatikan kelengkapan dokumen produksi “*Sm-EDTMP dllakUkan Slldah memadal.

2. Perlu diperhalikan dalam pengaturan konsentrasi radioaktif produk dengan nilai

ketidakterimaan sekitar 5%.



BADAN RISET DAN INOVASI NASIONAL T Nomor -

.b DIREKTORAT PENGELOLAAN FASILITAS RL.001-A.03716 5/DPFK 1.5-VAR
| KETENAGANUKLIRAN | 0172022
‘, | No. Edisi { Revisi - 1/0

BRIN CHECKLIST PELULUSAN PRODUK | Tgl. Berlaku : 29 September 2022

| Halaman - darni

| 24 | Periksa ketersediaan data validasi | [OK| [NOTOK | |[MNA
jika Bels adalah subjek studi vali-
| | dasi |- ] |
25 Semua dokumentasi produksi OK MOT OK MA
| yang diperlukan sudah lengkap

| Diperiksa oleh Personel QA {tanda tangan dan fanggal) :

Izin Pengiriman Produk Jadi
Quality Assurance

Beis yang disebut di atas, diproduksi sesuai dengan spesifikasi yang telah ditetapkan. Semua
Catatan Pengolahan f Pengemasan Bets untuk produk di atas telah ditinjau dan disetujui. Sefiap
ketidak sesuaian bets telah ditinjau dan diselesaikan sesuai dengan prosedur yang berlaku.

Disetujui |:| Ditolak |:|

Manajer QA Tanda Tangan Tanggal

O BRIN
" SRR

Pelulusan Produk Radiofarmaka

Aneks 9. 12. f. Radiofarmaka biasanya diadministrasikan SEBELUM
seluruh pengujian pengawasan mutu selesai. Oleh karena itu,
PENERAPAN CPOB penting dilakukan untuk meminimalkan
risiko terhadap produk yang mungkin tidak teridentifikasi sebelum
dilakukan pengujian mutu dalam rangka pelulusan produk.

PERSYARATAN MINIMUM UNTUK PELULUSAN PRODUK

152. Bentuk Sediaan

a. Sediaan oral: Kemurnian radiokimia, identifikasi radionuklida, radioaktivitas.

b. Sediaan injeksi: Kemurnian radiokimia, identifikasi radionuklida, pengujian sterilitas yang
sedang berjalan (dalam progres).

153. Kit radiofarmaka: Pengujian lengkap (kemurnian radiokimia, biodistribusi, pengujian
sterilitas, pengujian apirogenitas dan lain-lain).

154. Generator ?™Tc: Hasil nyata, lolosnya Mo (*?Mo-breakthrough), kemurnian radiokimia,
identifikasi radionuklida dan uji sterilitas dalam progres.
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Regulasi Registrasi Obat

PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

REPUBLIK INDONESIA PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 24 TAHUN 2017 NOMOR 15 TAHUN 2023
TENTANG TENTANG
PERUBAHAN KEEMPAT ATAS PERATURAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT
KRITERIA DAN TATA LAKSANA REGISTRASI OBAT DAN MAKANAN NOMOR 24 TAHUN 2017 TENTANG KRITERIA DAN TATA

LAKSANA REGISTRASI OBAT
DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA,

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 23 TAHUN 2022
TENTANG
STANDAR DAN/ATAU PERSYARATAN MUTU OBAT DAN BAHAN OBAT

FARMAKOPE
INDONESIA

EDISI VI

2020
22
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’)},-" BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetekan Negera Mao. 23 Jokarte Pusat 10540 Indonesia
Telp. [021) 4244891, 4209221, 4243333, 4244755, 4241781, 4244819 Ext. 1051; Fox : (021) 42885404

Registrasi Obat

PerKa BPOM No 24. Tahun 2017 — —

T-RG.01.03.32.322.04.21.02128/NE

Pendaftar adalah IND | I S I RI FARMASI an Sesuai dengan Keputusan Kepala Badan Pengawas Obst dam Makanan Momor 24 Tahun 2017 tentang Kriteria
y g dan Tata Laksana Registrasi Obat, dengan ini diberikan persetujuan Pendsftaran Obat di bawah ini:
Mama Obat : 15335M-EDTMP

telah mendapatkan izin Industri Farmasi sesuai zat A  Topalmengmung:

- Ethylene diamine tetra methyl phosphonate 300 mg

dengan ketentuan peraturan perundang- Bentuk Sediean - Lanian neks

Mama Produsen 1 PUSAT TEKMOLOGI RADIOISOTOR DAN RADIOFARMAKA BADAM TEMAGA
undan an HNUKLIR MASIONAL (PTRR BATAN), TANGERANG SELATAN
= Golongam Obat : Obat Keras

Dengan Momor |zim Edar

GKL1612428843A1

° ° ° ° °
Kepada Industri Farmasi Pendaftar - PT. KIMIA FARMA TEE., JAKARTA
Jenis-jenis registrasi obat
1. Persetujuan lzin Edar GKL1612428843A1 yang dikeluarkan tanggal 21 Okicber 20186 untuk Obat 1535M-
EDTMP, larutan injeksi (dus @ 1 vial) tidak berlaku lagi dan harus dikembalikan ke Badan Pengawas

> R e gi StraSi Ob at B aru 9 Ra. dio farmaka 2. I?V‘;der:g::;::rran:;ln Harga Eceran Teninqgi sampai pE!dEI kemasan terkecil.
* Registrasi Variasi (Variasi Minor, Variasi Mayor, Variasi Notifikasi) g et emor B Tenin B017 nleng i don Tak faisane
* Registrasi Ulang (tiap 5 tahun) e BN

a.n. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makaman
Plt. Deputi Bidang Pengawasan Obat, Markotika,
Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif

a. bagianI: dokumen administratif, Informasi
Produk dan Label. M
baglan II N d()kumen mutu, Dr. Dra. L. Rizka Andalucia, M.Pharm, Apt.

bagian IIT : dokumen nonklinik. Nomor Izin Edar
d. bagian IV : dokumen klinik.

Dokumen
Registrasi Obat
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Kesimpulan

* Quality assurance (QA) memiliki peran krusial dalam industri
radiofarmasi

* Semua hal terkait mutu produk mulai dari sistem mutu, audit,
pengakajian mutu produk, pemenuhan CPOB, rencana validasi,
registrasi menjadi tanggung jawab QA

A

Dukungan Manajemen Profesional Komitmen Semua Personel
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