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Nama : Amal Rezka Putra
Jabatan : Peneliti Ahli Muda, QA Manager
Email : amal.rezka.putra@brin.go.id
Mobile : 085284480210
Phone

Riwayat Pendidikan

Riwayat Pelatihan
• 2018 – Training for foreign young researchers and engineers in Japan Atomic Energy 

Agency (JAPAN)

• 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)

• 2022 – Regional Training Course on Regulatory Aspects of Radiopharmaceuticals 
Production with GMP Requirements (MONGOLIA)

• 2024 - Joint IAEA-USA International School on Peaceful Uses of Nuclear Applications 
(AMERIKA)

2009 – 2013 S1 Farmasi (S.Si.)
2013 – 2014 Apoteker (Apt.)

2020 – 2022 S2 Ilmu Kimia (M.Si)

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


Riwayat Pekerjaan

2015 – 2018

2018 - recent

Quality control staff

Quality Assurance Manager

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

Memberikan masukan Pedoman Dispensing dan Compounding Radiofarmaka 
di Rumah Sakit

Menjadi Tim Penyusun Standar Kompetensi Kerja Nasional Indonesia Bidang 
Ketenaganukliran Subbidang Produksi Radioisotop dan Radiofarmaka

Menjadi Tim Reviewer Kekayaan Intelektual BRIN

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

Menjadi Tim Penyusun Modul Pelatihan Pengembangan Kompetensi Bidang 
Riset dan Inovasi BRIN  (Modul Produksi Radioisotop dan Radiofarmaka)

2023

2024

2023 - 2024

2024

2024

2024 - 2025



Meningkatkan Kesehatan 
Tubuh

(Improve Quality of Life)

TUJUAN PENGGUNAAN OBAT

Menyelamatkan Jiwa 
(Saving Life)

Menyembuhkan (Cure)

Memperbaiki Kualitas 
Hidup

(Enhance Quality of Life)
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▪ 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

MUTU yang RENDAH

• Highly Added-Value
Comodity

• Highly Regulated

RISIKO untuk 
PASIEN dan
PENGGUNA



Latar Belakang

Radiofarmaka

• Waktu paruh pendek

• Alat ukur kendali 
kualitas yang spesifik

• Memiliki kualifikasi 
fasilitas yang mampu 
menahan radiasi

Karakteristik

• Kemanan

• Efektivitas

• Kualitas 

CPOB

QA

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

memastikan agar mutu obat dan/atau bahan 

obat yang dihasilkan sesuai dengan persyaratan 
dan tujuan penggunaan. 

Peraturan BPOM No 7 Tahun 2024, 
No 12 Tahun 2022



Dasar Hukum
CPOB Rumah Sakit CPOB Industri
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Peraturan 
BAPETEN



Tujuan Pembelajaran

Kompetensi Dasar

Menganalisis peran QA dalam 
menjamin mutu dan keamanan produk 
radiofarmaka.

Indikator Keberhasilan

Peserta mampu menjelaskan peran QA 
dalam menjaga kualitas produk 
radiofarmaka.
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Quality 
System

Quality 
Assurance

Quality 
Control

QA vs QC



Tujuan Utama

Sertifikasi 
CPOB



Quality Management System (QMS)

Sumber: https://youtu.be/cxPmwZNAi0s

Quality 
System

Quality 
Assurance

Quality 
Control



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
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QA and QC
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Aspek
Quality Assurance 

(QA)
Quality Control (QC)

Fokus Proses (pencegahan cacat) Produk (deteksi cacat)

Pendekatan Proaktif Reaktif

Tujuan Menjamin mutu melalui sistem
Memastikan mutu melalui 
pengujian

Aktivitas Utama Audit, validasi, SOP, pelatihan
Pengujian bahan baku, produk 
antara, dan produk akhir

Waktu Pelaksanaan
Sebelum dan selama proses 
produksi

Setelah proses produksi

Peran Mencegah kesalahan
Mengidentifikasi dan mengoreksi 
kesalahan

Tanggung Jawab
Manajemen mutu secara 
keseluruhan

Pengujian dan inspeksi produk

Dokumentasi SOP, protokol, laporan audit Laporan hasil pengujian



QA

• 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

SERBA TAHU

Tanggung Jawab

Peraturan BPOM No 7 Tahun 2024



Struktur Organisasi
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Personel Kunci
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CPOB 2024

2.7. Manajemen puncak seharusnya 
menunjuk personel kunci termasuk 
Penanggung Jawab Produksi, Penanggung 
Jawab Pengawasan Mutu, dan 
Penanggung Jawab Pemastian Mutu.

CPOB RS 2022

2.1. Penanggung jawab bertanggung jawab 
terhadap mutu produk obat serta pemenuhan 
pedoman ini. 

2.2. Penanggung jawab seharusnya seorang 
apoteker yang terdaftar dan terkualifikasi, 
memperoleh PELATIHAN yang sesuai dalam 
bidang pembuatan obat dan keterampilan 
manajerial 

CPOB 2024 Aneks 9

22. Penanggung Jawab Produksi seharusnya 
seorang yang memiliki kualifikasi sebagai spesialis 
radiofarmasi, apoteker, dan sarjana kimia ATAU 
disiplin ilmu yang berhubungan dengan 
pengetahuan teknik sterilisasi, dosimetri radiasi 
serta disiplin ilmu dan keahlian lain. 

23. Penanggung Jawab Pengawasan Mutu 
seharusnya diutamakan seorang yang memiliki 
kualifikasi sebagai spesialis radiofarmasi, 
apoteker, sarjana kimia, ahli mikrobiologi ATAU 
minimal mendapat pendidikan di perguruan 
tinggi dalam bidang yang relevan.

• PELATIHAN
• PENGALAMAN PRAKTIS



Audit Internal atau
Inspeksi Diri
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Cakupan pertanyaan setidaknya meliputi:

a. Personel

b. Bangunan dan fasilitas, termasuk fasilitas untuk 
personel

c. Pemeliharaan bangunan dan peralatan

d. Penyimpanan bahan awal, bahan pengemas, 
dan obat jadi

e. Peralatan

f. Produksi dan pengawasan selama proses

g. Pengawasan mutu

h. Dokumentasi

i. Sanitasi dan hygiene

j. Program validasi dan revalidasi

k. Kalibrasi alat atau sistem pengukuran

l. Prosedur penarikan obat jadi

m. Penanganan keluhan

n. Pengawasan label

o. Hasil inspeksi diri sebelumnya dan tindakan 
perbaikannya

Program Inspeksi Diri
1 Kali 1 Tahun

Pelaksanaan
BUAT Daftar Inspeksi

Daftar Inspeksi

SOP 
Inspeksi Diri

Laporan Temuan
(CAPA)



Rencana Induk Validasi (RIV)
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a. 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.

Cakupan minimal RIV:

Objek inspeksi BPOM



Sertifikasi CPOB
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Pasal 3 
SELAIN Industri Farmasi : 
a. lembaga yang melakukan proses pembuatan sediaan 

radiofarmaka dan telah mendapat pertimbangan dari lembaga 
yang berwenang di bidang pengawasan tenaga nuklir; dan  

b. instalasi farmasi rumah sakit yang melakukan proses 
pembuatan obat untuk keperluan pelaksanaan pelayanan 
kesehatan di rumah sakit yang bersangkutan; 

wajib memenuhi persyaratan CPOB.

Harus Memiliki NIB melalui OSS

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

• Masa berlaku Sertifikat CPOB :  5 Tahun
• Inspeksi Sertifikasi Baru
• Inspeksi Resertifikasi sebelum masa 

berlaku sertifikat kedaluwarsa
• Inspeksi Rutin tiap 2-3 tahun sekali. 

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



Corrective Action and Preventive Action (CAPA)
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No Temuan2 Persyaratan3 Kondisi Saat 
ini4 GAP Analysis5 Root Cause 

Analysis6 CAPA7

Batas Waktu 
Penyelesaian8 – 

Status 9

Penanggung 
Jawab10

Bukti 
Perbaikan11

CA

PA

Nama Sarana Produksi1 :
Alamat1    :
Tujuan Inspeksi1   :
Tanggal Inspeksi1  :

1. Diisi identitas sarana produksi dan inspeksi
2. Diisi temuan sesuai dengan Laporan Inspeksi
3. Diisi persyaratan CPOB dan persyaratan lain termasuk persyaratan internal missal kebijakan mutu perusahaan, prosedur 

tetap.
4. Diisi uraian ketersediaan prosedur/dokumen (dokumen inti dan dokumen pendukung)
5. Diisi kekurangan dibandingkan antara persyaratan dan kondisi saat ini
6. Diisi penyebab dari kekurangan yang ada di kolom GAP Analysis
7. CAPA perlu dijelaskan secara terperinci langkah-langkah tindakan perbaikan (CA) dan tindakan pencegahan (PA). Jika 

tidak ada tindakan pencegahan, jelaskan justifikasinya
8. Batas waktu penyelesaian yang reasonable dan diisi untuk tiap langkah
9. Status diisi dengan sudah selesai atau dalam proses
10. Diisi personil yang bertanggung jawab atas implementasi CAPA yang dilakukan
11. Diisi dengan nomor dokumen yang merupakan bukti perbaikan, termasuk dokumen terkait pengendalian perubahan, bila 

perbaikan memerlukan pengendalian perubahan.



Pengkajian Mutu Produk (PMP)
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Cakupan minimal PMP:

a. Pengkajian hasil pengawasan selama proses yang 
bersifat kritis;

b. Pengkajian semua batch yang gagal memenuhi 
spesifikasi yang telah ditetapkan;

c. Pengkajian semua penyimpangan kritis atau 
ketidaksesuaian, beserta hasil penyelidikannya;

d. Pengkajian setiap perubahan yang dilakukan terhadap 
proses atau metode analisis;

e. Pengkajian hasil dari program pemantauan stabilitas;

f. Pengkajian terhadap produk kembalian, keluhan 
mutu, dan penarikan produk; dan

g. Pengkajian apakah tindakan perbaikan yang telah 
dilakukan sudah memadai.



Pelulusan Produk Radiofarmaka

21

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 99mTc: Hasil nyata, lolosnya 99Mo (99Mo-breakthrough), kemurnian radiokimia, 
identifikasi radionuklida dan uji sterilitas dalam progres. 



Regulasi Registrasi Obat
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Registrasi Obat
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• Registrasi Obat Baru → Radiofarmaka

• Registrasi Variasi (Variasi Minor, Variasi Mayor, Variasi Notifikasi)

• Registrasi Ulang (tiap 5 tahun)

Pendaftar adalah INDUSTRI FARMASI  yang 
telah mendapatkan izin Industri Farmasi sesuai 
dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan.

PerKa BPOM No 24. Tahun 2017

a. bagian I : dokumen administratif, Informasi 
Produk dan Label.

b. bagian II : dokumen mutu. 
c. bagian III : dokumen nonklinik. 
d. bagian IV : dokumen klinik. 

Nomor Izin Edar

Jenis-jenis registrasi obat

Dokumen 
Registrasi Obat



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 

Dukungan Manajemen Profesional Komitmen Semua Personel



B.J. Habibie Building
Jl. M.H. Thamrin 8, Jakarta 10340, Indonesia

www.brin.go.id @brin_indonesia @brin.indonesiaBrin Indonesia

Terima Kasih 
Atas Perhatian Anda
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