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1. Tujuan Pembelajaran (B

BADAN POM

Kompetensi Dasar: Regulasi terkait Radiofarmaka

Indikator keberhasilan: Peserta memahami regulasi terkait
produksi radiofarmaka, standar acuan CPOB, prosedur
sertifikasi CPOB, serta mekanisme pengawasan oleh BPOM.
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2. PENDAHULUAN
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« Pemerintah hadir untuk melindungi kesehatan masyarakat::
1) Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan
2) Instruksi Presiden Nomor 6 Tahun 2016 tentang Percepatan Pengembangan
Industri Farmasi dan Alat Kesehatan

BADANPOM

« Pada tahun 2022, jumlah kasus kanker di
Indonesia mencapai 408.661 kasus (IARC,
WHO).

» Aplikasi Radiofarmaka:
> Diagnostik, termasuk untuk deteksi kanker
> Pemeriksaan fungsi organ
> Aplikasi terapeutik dan paliatif
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3. REGULASI DAN PENGAWASAN
PADA FASILITAS PRODUKSI
RADIOFARMAKA
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Tom KARAKTERISTIK PRODUK RADIOFARMAKA

Karakteristik khusus Produk Radiofarmaka: Konsekuensi

v Diberikan dalam jumlah yang sangat kecil . . .
(kisaran mg atau ug) sehingga efek farmakologi Distribusi ....
umumnya kecil sekali atau tidak ada. Hanya ada
efek radiasi. 1 CEPAT TERKIRIM

v Memiliki waktu paruh yang pendek, baik waktu O TEPAT LOKASI
paruh fisis maupun biologis O TEPAT WAKTU

ZZZATARIE S

v Tidak beredar luas, hanya di beberapa rumah LLANN W TEPAT PASIEN
sakit yang memiliki fasilitas kedokteran nuklir dan O TEPAT DOSIS
hanya digunakan oleh tenaga ahli dokter spesialis

nuklir
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REGULATIONS OF RADIOPHARMACEUTICALS IN INDONESIA J/

Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023
tentang Kesehatan

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor

1248/MENKES/PER/XII/2009 tentang
Penyelenggaraan Pelayanan Siklotron di | I

Rumah Sakit

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor

72 Tahun 2016 tentang Standar |
Pelayanan Farmasi di Rumah Sakit

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 14

Tahun 2021 tentang Standar Kegiatan _

Usaha dan/atau Produk dalam

Penyelenggaraan Perizinan Berbasis '

Risiko Sektor Kesehatan

Peraturan BPOM Nomor 23 Tahun 2022 -
tentang Standar dan/atau Persyaratan [ &
Mutu Obat dan Bahan Obat ' °
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Peraturan Pemerintah Nomor 28 Tahun 2024
tentang Pelaksanaan Undang-Undang Nomor
17 Tahun 2023 tentang Kesehatan

PerBPOM Nomor 7 Tahun 2024 tentang
Standar CPOB Aneks 9 dan PerBPOM
Nomor 7 Tahun 2025 tentang perubahan
PerBPOM Nomor 7 Tahun 2024 aneks 1

Peraturan BPOM Nomor 10 Tahun 2021
tentang Standar Kegiatan Usaha dan/atau
Produk dalam Perizinan Berbasis Risiko
Sektor Obat dan Makanan

Peraturan BPOM Nomor 17 Tahun 2024
tentang Perubahan atas Peraturan Nomor 12
Tahun 2022 tentang Pedoman Cara
Pembuatan Obat yang Baik di Rumah Sakit
— Lampiran 1, Lampiran 3

Pharmacopeias (FI, USP, BP, etc.)




J’ﬂ Regulasi Perizinan Fasilitas Produksi dan Produk

Radiofarmaka

Setiap obat yang akan diedarkan di Indonesia wajib memiliki izin edar yang diperoleh
melalui proses registrasi obat, sebagaimana diatur dalam Peraturan Pemerintah Nomor
2 Tahun 2022, Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1010 Tahun 2008, dan Peraturan
BPOM Nomor 24 Tahun 2017.

Pemohon registrasi untuk obat yang diproduksi di dalam negeri harus memiliki lzin
Industri Farmasi dan sertifikat CPOB yang sesuai dengan jenis dan bentuk sediaan _
produk yang didaftarkan, sesuai dengan Peraturan Kepala BPOM Nomor 24 Tahun

2017.

o Produksi radiofarmaka yang telah memperoleh izin edar harus memenuhi standar
’ CPOB sesuai Peraturan BPOM Nomor 7 Tahun 2024 dan perubahan dalam
Peraturan BPOM Nomor 7 Tahun 2025 (Aneks 1 dan 9). —
o Jika diproduksi di rumah sakit, wajib mengikuti Peraturan BPOM Nomor 17 Tahun
2024 tentang Pedoman CPOB di Rumah Sakit.
a Produk juga harus memenuhi spesifikasi mutu sesuai Peraturan BPOM Nomor 23

Tahun 2022
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History of GMP Implementation in Indonesia

2025 Amendment of Guidelines for Good Manufacturing Practice 2024 m
Amendment of Guidelines for Good Manufacturing Practice in : = :
2024 - Including annex 3 for Radiopharmaceuticals
Hospitals
GMP GUIDELINE 2024 EDITION (6th Edition) Including annex 9 for Radiopharmaceuticals
2022 J Guidelines for Good Manufacturing Practice in Hospitals Including annex 3 for Radiopharmaceuticals
2018 ‘ GMP GUIDELINE 2018 EDITION (5th Edition)
2013 4th Technical Operational Guidelines for GMP Implementation
- 4th GMP Guideline Annex 9 - Manufacture of
2012 - Technical Operational Guideline on Critical Utilities Radiopharmaceuticals
l 2010 J MoH Regulation No. 1799 Year 2010 on Pharmaceutical Industry enforce GMP implementation
- GMP Guideline for API . First introduction of annex 8 - Manufacture of
| 2009 - 1st Supplement to the 3rd GMP Guideline ) Radiopharmaceuticals in the 1st Supplement
- 3rd Technical Operational Guidelines for GMP Implementation to the 3rd GMP Guideline
‘ 2006 ‘ 3rd GMP Guideline (referring to PIC/S GMP Guideline)
[ 2001 } 2nd GMP Guideline 2nd Technical Operational Guidelines for GMP Implementation
1st Technical Operational Guidelines for GMP Implementation 1st GMP Inspection and Certification

1st GMP Guideline

ASEAN GMP GL

Voluntary implementation of GMP according to WHO-GMP
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Industri Farmasi dan Institusi
Penelitian

e ——

PerBPOM No. 7 Tahun 2025 Perubahan atas Peraturan
Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 7 Tahun
2024 tentang Standar Cara Pembuatan Obat yang Baik

a. Pasal I: Revisi aneks 1 menggantikan aneks 1 di standar
CPOB 2024. Selain aneks 1, masih mengacu ke Standar
CPOB 2024.

b. Pasalll:
1. Industri farmasi dan lembaga pembuat obat atau

radiofarmaka secara steril wajib menyesuaikan dengan
peraturan ini dalam 12 bulan.

2. Untuk proses liofilisasi tanpa teknologi barier,
penyesuaian wajib dilakukan dalam 24 bulan.

PEDOMAN GMP UNTUK PRODUKSI RADIOFARMAKA

PerBPOM Nomor 17 Tahun 2024 tentang Perubahan atas
PerBPOM Nomor 12 Tahun 2022 tentang Pedoman Good
Manufacturing Practice di Rumah Sakit;

() Pasal 2 ayat 4 & 5: Sertifikasi GMP hanya diwajibkan untuk
produksi radiofarmaka yang melibatkan proses sintesis,
sementara compounding dan dispensing tidak diwajibkan.

d Pasal 2 ayat 6: Compounding dan Dispensing agar tetap
mengacu ke peraturan menteri kesehatan
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4. SERTIFIKASI GPOB UNTUK
RADIOFARMAKA




CARA PEMBUATAN OBAT YANG BAIK (CPOB) EJ/ZM

Good Manufacturing Practice (GMP) Pencegahan
CPOB memastikan obat dibuat dan dikendalikan secara IS0 | Koniaminas!
konsisten untuk mencapai standar mutu yang sesuai Benicegahan
dengan tujuan penggunaan dan persyaratan izin edar, SesUe sesuai tujuan  campur baur
. e r e Sis . persyaratan penggunaan
persetujuan uji klinik, atau spesifikasi produk
KEAMANAN PASIEN EFEKTIVITAS OBAT
0 @ PENINGKATAN PROSES
@ KUALITAS OBAT @ PENGELOLAAN RISIKO
@ KEPATUHAN REGULASI @ KEPUASAN PELANGGAN

“Tidaklah cukup bila produk jadi hanya sekedar lulus dari serangkaian pengujian, tetapi yang
lebih penting adalah bahwa mutu harus dibentuk (built in) ke dalam produk tersebut”




Jim SERTIFIKASI CPOB

Sertifikasi CPOB

Penilaian pemenuhan aspek Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB)
terhadap fasilitas produksi obat. Output: Sertifikat CPOB

Pengajuan Sertifikasi CPOB

Pengajuan sertifikasi CPOB dapat dilakukan jika pembangunan fisik telah
selesal 100%, sarana penunjang telah dikualifikasi (sistem pengolahan air
hingga fase 1), mesin telah terpasang dan terkualifikasi (hingga kualifikasi
operasional, untuk peralatan kritis hingga kualifikasi kinerja)

Cara Pengajuan Sertifikasi CPOB

Pengajuan sertifikasi CPOB diajukan melalui e-sertifikasi.pom.go.id yang
terintegrasi dengan sistem Online Single Submission (OSS) setelah pelaku
usaha memiliki Nomor Izin Berusaha (NIB)



BA{;M MEKANISME SERTIFIKASI CPOB

<
L
= " ‘ .Uplo.'f\d persya-lratan - CAPA maksimal 2
2 dministratif & teknis melalui e- Kali
2 sertifikasi.pom.go.id -
< - S 3 )
—
18]
o Permohonan .
Desk Prasertifikasi T N joPerseiliuan/ sl
melalui aplikasi Penolakan
% 'I -.Sef?fk"a
« Diajukan melalui o R T — @y s——"w
persuratan online (email) < | kelengkapan SPB * Alur 35 HK (dengan inspeksi)/
| = . [
atau e-atensi < | ; . 10 HK (tanpa inspeksi)
» OQutput: notula hasil desk Relect ADBIONE e onics

* Mengacu pedoman CPOB



MAPPING PENGEMBANGAN FASILITAS PRODUKSI RADIOFARMAKA
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v SUMATERA UTARA
RS Murni Teguh Medan: Diskusi awal SALINANTAN TIMUR )
&) RSUD Abdul Wahab Sjarg'anig (AWS) -
t 2 belum operasional
- [’ -
SUMATERA BARA % D l :
M. Djamil Padang?
PT. Interskala Media Solusindo
DKI JAKARTA o " (::l:r;?.. ‘::::]U Itasi, proses
1. RS Kanker Dharmais: Produksi i 9 BALI
18F-FDG (tersertifikasi CPOB) % . — e .
2. MRCCC Siloam (Visitasi) q T .. “ RS Bali Mandara: Diskusi
3. RS Gading Pluit (Visitasi) & awal i
4. PT. Kardia Farma Solusindo JAWA BARAT Q@ PV - ot o
(Cakung - proses pembangunan) 1. RSUP Hasan Sadikin: Produksi Ga- . /,_‘//}P
5. PT. Global Onco Farma: Proses 68 (Tersertifikasi CPOB) Siklot FDG Eksisti
sertifikasi CPOB (site Pulomas) 2. PT. Sanbe Farma: Diskusi awal JAWA TIMUR RN Bletng
3. PT. Biofarma Cikarang (Tersertifikasi PT Global Onco Farmalab: ]

TANGERANG CPOB) Proses pembangunan (site Surabaya) Siklotron FDG Rencana

RS Mandaya Royal Hospital Puri: Yogyakarta swasta

Proses pembangunan RSUP Dr. Sardjito: Produksi Tc-99m, I- .

ITRR BRIN: konsultasi fasilitas 131 dan Sm-153 . Siklotron FDG Rencana |“| _

lodium oral BUMN HE

, -
# BerAKHLAK L

| Harmonls Loyol Adoptl Koleboral J




Dukungan BPOM dalam Sertifikasi CPOB untuk Fasilitas Radiofarmaka J}!
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- Pengajuan Melalui e- T ——

atensi.pom.go.id . , e
£l Konsultasi dengan BRON . Dalam tahap asistensi:: e Evaluasi kelengkapan dokumen persyaratan sebelum e

Terkait Fasilitas Radiofarmaka 1. RS Mandaya Royal Puri pengajuan sertifikasi
(misalnya desain fasilitas) (Siklotron) Mengacu pada Peraturan BPOM No. 10 Tahun 2021

) Diskusi dapat dilakukan secara | 2. RS MRCCC Siloam (Sikiotron) @ Diskusi dapat dilakukan secara daring maupun luring
luring (offline) maupun daring_,.--""' 3. RS Gading Pluit (Siklotron) e Kontak melalui email:yanblik.wasprod@gmail.com

Desk Pra-

Konsultasi Asistensi Sertifikasi

e Pengajuan dilakukan secara online *

_ ) _ Y Proses Pengajuan Sertifikasi CPOB
melauiestensi pomgo Id b _] 0 Melalui aplikasi OSS terintegrasi, e-
—\

Diskusi desain fasilitas (lay out) :

' 1. Instalasi Farmasi RSUD Bali . _
5 P DendGImpInERT ERUIESTORE sertifikasi.pom.go.id (dengan NIB)

- Mandara : . e
: : ; mempersiapkan sertifikasi CPOB 0 ; e :

: : ; i melalui e-sertifikasi.pom.go.id (tanpa NIB)
' 2. RS Murni Teguh (Medan) ' e Diskusi dapat dilakukan secara daring Qe Var betdacarlean Parat B8POM

' 3. PT. Interskala Media Solusindo - - shavardit Aeiiesdin RerdiHing

maupun luring — \ No. 10/2021

. 4. PT. Kardia Farma Solusindo o onsite visits_

i - -~a, Akan Proses Sertifikasi:
. RFI Cyclotron Facilities (under construction): | . i GO Puiomas
1. PT. Interskala Media Solusindo (Batang Jateng) O £ ﬁ . FaZsiIitas i — m ]
1 M | ] ]

2. PT. Kardia Farma Solusindo (Cakung) )
- | 3. PT Global Onkolab Farma (Pulomas, Surabaya) 1. RS Dharmais (F18 -FDG),
4

. Mandaya Royal Hospital Puri (Tangerang) I% R g :zl::- ;ieéﬁiﬁ:,‘]?zﬁg _— u’:g I’_H_l

e m



Diskusi dan Konsultasi Fasilitas Pembuatan Radiofarmaka J}
(Luring dan Daring) :
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Ditwasprod ON... I l! '-

Diskusi PT. Interskala Media Solusindo

Diskusi Fasilitas lodium ITRR BRIN

Diskusi dan Asistensi RS Dharmais
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Fasilitas
Radiofarmaka di
Rumah Sakit

PUSAT KANKER NASIONAL
RUMAH SAKIT KANKER DHARMAIS
Pinttanal Cancer Centor - Dharmais Cancer Hospiral




Desk CAPA Asistensi Regulatori Fasilitas Pembuatan Radiofarmaka J/
(dalam rangka Sertifikasi CPOB)
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MELALUI ASISTENSI REGULATORI CPOB
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Inspeksi Sertifikasi ke Fasilitas Radiofarmaka di Rumah Sakit JJ/
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Inspeksi Sertifikasi Fasilitas Inspeksi Sertifikasi Fasilitas
RF Ge-68/Ga-68 RS Hasan Sadikin RF FDG-F18 PT Biofarma Cikarang
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" Sinergi Lintas
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Focus Group Discussion (FGD)
6 Des 2023 > Percepatan Pengembangan Fasilitas Produksi & Pemanfaatan |
0 Produk Radiofarmaka Tindak Lanjut

&

Kolabo-
-,-1 rasidan
. - sinkronisasi
- - kebijakan

Tinjau
Ulang
Regulasi
untuk
mampu
laksana

Training
Workshop
Intensifikasi
pendampingan
saran produksi
Radiofarmaka

Dihadiri oleh:
BPOM, Kemenkes, Bapeten, BRIN, Rumah Sakit, Ind Farmasi Distributor Obat, Asosiasi,
Akademisi




BPOM Menerima Audiensi BAPETEN pada 14 Maret 2024
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Bentuk Sinergi u/
sinkronisasi
regulasi
pengawasan




DISKUSI PADA FOCUS GROUP DISCUSSION =
BRIN, 7 Agustus 2024 |

Mendapatkan gambaran dan
masukan yang komprehensif
terhadap dokumen peta jalan
ketenaganukliran BRIN

keterkaitan dengan kebijakan/program Ny & S
yang dikelola oleh = = =l > g
lembagal/instansi/industri terkait T N D J

'k UNIVERSITAS BADANPOM
CADJAH MADA

¢ Kolaborasi dengan Pusat Studi Industri Farmasi dan teknologi
Kesehatan UGM

Workshop Cyclotron dan Seminar Nasional Kebijakan

Siklotron PET-CT di Indonesia: Belajar dari Australia dan

& Implikasinya dalam Peningkatan Pelayanan Deteksi Dini Cancer di
== Indonesia (Nov & Des 2023)
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6. SUMMARY POINTS




v

Summary Points

MAJU
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NUSANTARA
[ ‘ BARU
( ¥ INDONESIA
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®* BPOM mendukung ketersediaan obat, termasuk radiofarmaka, untuk
memastikan ketahanan obat dan meningkatkan perlindungan kesehatan
masyarakat.

®* BPOM berkomitmen terhadap pengembangan fasilitas produksi
radiofarmaka di Indonesia melalui dukungan regulasi,
bimbingan/pendampingan pemenuhan aspek CPOB, serta evaluasi
kesiapan fasilitas dan dokumen teknis dalam rangka sertifikasi CPOB.

® Kolaborasi yang kuat dengan semua pihak terkait (di berbagai sektor)
sangat penting untuk mendukung pengembangan produk radiofarmaka

di Indonesia.
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