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PERKENALAN RINGKAS



➢ BRIN mendapatkan sertifikat CPOB pada masa BATAN melalui kerja 
sama PTRR-BATAN dan PT Kimia Farma.

➢ PTRR-BATAN mendapatkan serfitikat CPOB dalam 2 bentuk: 
produksi sediaan steril melalui proses aseptis dan sterilisasi akhir.

➢ Proses pembangunan diawali tahun 2008 dan memperoleh 
sertifikat CPOB tahun 2012.
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CPOB RADIOFARMAKA BRIN
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SERTIFIKAT CPOB BRIN
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KELEMBAGAAN

Pengawasan 

keselamatan nuklir
Pengawasan 

obat

Sistem CPOB 

radiofarmaka

safety, security, safeguard safety, efficacy, quality 



1. Perlu sistem proteksi radiasi

2. Memiliki waktu paruh pendek

3. Proses produksi yang cepat

4. QC dipercepat

5. Radioaktivitas berubah seiring dengan waktu

6. Massa bahan aktif sangat kecil
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KEKHASAN RADIOFARMAKA



❑Memperkuat komitmen manajemen: Pembangunan sistem CPOB 
memerlukan komitmen manajemen dalam pengalokasian sumber 
daya (SDM, fasilitas dan anggaran) Untuk kasus BATAN: Kepala 
BATAN, Deputi Pendayagunaan Teknologi Nuklir dan Kepala PTRR. 

❑Penyiapan dan penguatan SDM kunci. Banyak hal berawal dari SDM 
yang memiliki kompetensi yang memadahi.

❑Membangun tim kerja yang kuat, saling melengkapi dan bersinergi

❑Komunikasi dan konsultasi intensif dengan BPOM dan Bapeten.

❑Dukungan teknis dari International Atomic Energy Agency
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LANGKAH LANGKAH PENTING



✓ Pengalokasian SDM

✓ Pengalokasian anggaran

✓ Penyediaan fasilitas

✓ Alokasi sumber daya lain yang diperlukan

✓ Respon yang cepat terhadap permintaan di lapangan
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KOMITMEN MANAJEMEN



1. SDM QA (Pemastian mutu)

2. SDM Fasilitas

3. SDM QC (pengawas mutu)

4. SDM Proses (produksi)

5. SDM Proteksi radiasi (sudah ada sebelumnya)

9

SDM UTAMA



B.J. Habibie Building
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Terima Kasih 
Atas Perhatian Anda
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