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Sumber: https://youtu.be/cxPmwZNAi0s
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BUDAYA KESELAMATAN DAN BUDAYA KEAMANAN

❑Manajemen:

4. mendukung dan mendorong pelaporan masalah dan

tindakan untuk menghindari degradasi keselamatan dan

keamanan

5. melakukan internalisasi budkeskam kepada seluruh

personel paling sedikit 1(satu) kali dalam 1 (satu) tahun

6.  meningkatkan wawasan dan pengetahuan pegawai secara

    berkelanjutan dan sistematis
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MANAJEMEN RISIKO

DPFK menerapkan manajemen risiko terhadap produk, layanan dan proses

melalui kegiatan identifikasi risiko dengan memperhatikan kejadian, penyebab,

dan dampak risiko, serta melakukan analisis risiko dengan cara menentukan

level kemungkinan dan level dampak dari aspek keselamatan, keamanan,

kesehatan, lingkungan, mutu dan ekonomi.



63

MANAJEMEN RISIKO

DPFK menetapkan kriteria untuk level kemungkinan dan level dampak dari

semua risiko yang diidentifikasi. Besaran risiko dan level risiko ditentukan

dengan mengkombinasikan level kemungkinan dan level dampak risiko.*)

*) Berdasarkan Keputusan Kepala BRIN Nomor 208/I/HK/2022 tentang Pedoman Manajemen

    Risiko di Lingkungan BRIN
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BAB IV. DOKUMENTASI SISTEM MANAJEMEN

1.JENIS DAN LEVEL DOKUMENTASI SISTEM MANAJEMEN

2.PERSONIL, EVALUASI, DAN KETENTUAN PENGENDALIAN 

DOKUMEN DAN REKAMAN
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JENIS DAN LEVEL DOKUMENTASI SISTEM MANAJEMEN

DPFK melaksanakan dokumentasi sistem manajemen bagi seluruh

pelaksanaan kegiatan yang penting untuk keselamatan, keamanan

dan pengelolaan fasilitas yang disusun secara sistematis.
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JENIS DAN LEVEL DOKUMENTASI SISTEM MANAJEMEN

▪ Dokumen Sistem Manajemen dikelompokkan menurut jenis dan level antara 

lain Program/Pedoman, Dokumen SOP, Prosedur, Formulir dan Rekaman.

▪ Rekaman diklasifikasikan berdasarkan fungsi dan tugas pokok pencipta

rekaman yang meliputi fungsi substantif dan fungsi fasilitatif.
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JENIS DAN LEVEL DOKUMENTASI SISTEM MANAJEMEN

Pengendalian Dokumen dan Rekaman meliputi kegiatan:

▪ penyusunan,

▪ peninjauan sebelum pengesahan,

▪ pengesahan,

▪ distribusi, 

▪ evaluasi,

▪ penarikan, dan/atau perubahan 

termasuk pemusnahan
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PERSONIL, EVALUASI, DAN KETENTUAN PENGENDALIAN 

DOKUMEN DAN REKAMAN

❑ Pengendalian dokumen dan rekaman dilaksanakan oleh personil yang berkompeten 

dan diberikan penugasan dalam pengendalian dokumen dan rekaman agar dapat 

mengelola informasi yang dibutuhkan secara cepat dan tepat.

❑ media penyimpanan untuk rekaman berupa penyimpanan fisik dan digital.

❑ menjamin keamanan akses rekaman dalam bentuk fisik atau digital dengan 

membatasi hak akses sesuai dengan tingkat kerahasiaan dan klasifikasi keamanan 

dokumen.
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BAB V. KEBIJAKAN DAN PERENCANAAN

1. KEBIJAKAN

2. PERENCANAAN
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KEBIJAKAN

DPFK menetapkan, menerapkan dan memelihara kebijakan

sistem manajemen yang mencakup kebijakan layanan, komitmen

untuk memenuhi peraturan perundangan, penerapan safety,

security, safeguard (3S) dan komitmen untuk menerapkan

manajemen risiko serta pengembangan budaya organisasi,

sehingga mendukung pencapaian tujuan pengelolaan fasilitas

ketenaganukliran sesuai dengan visi dan misi BRIN.
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KEBIJAKAN

QR Code Kebijakan SM DPFK
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KEBIJAKAN

DPFK:

▪ menetapkan pelaksanaan kepemimpinan dalam keselamatan

untuk pengelolaan fasilitas ketenaganukliran

▪ menyusun dan/atau menerapkan standar untuk pelaksanaan

keselamatan, keamanan dan perlindungan dalam

pengelolaan fasilitas ketenaganukliran
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KEBIJAKAN

DPFK:

▪ mengkomunikasikan dan mensosialisasikan kebijakan termasuk risiko kegiatan

▪ melaksanakan pengelolaan sumber daya dan pendanaan untuk mewujudkan

safety, security, safeguard (3S).

▪ menetapkan dan melakukan evaluasi struktur organisasi, tugas, wewenang,

tanggung jawab setiap unsur organisasi,
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KEBIJAKAN

▪ Tinjauan terhadap kebijakan sistem manajemen dilakukan sekurang-

kurangnya 1 (satu) kali dalam setahun.

▪ Evaluasi struktur organisasi, tugas, wewenang, tanggung jawab 

dilakukan secara berkala sekurang-kurangnya 1 (satu) kali dalam 2 

(dua) tahun



75

PERENCANAAN

Perencanaan kegiatan DPFK meliputi penetapan tujuan, sasaran, dan 

indikator kinerja diselaraskan dengan Sasaran Program deputi DIRI 

dan/atau Sasaran Strategis BRIN serta dapat ditambahkan sasaran 

kegiatan lain sesuai dengan tugas dan fungsi DPFK.
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PERENCANAAN

Menyusun PK 
cascading dari 
Sasaran dan 

Indikator Kinerja 
DIRI dan penugasan 

non cascading

Setiap anggota tim
melaksanakan 

kegiatan sesuai SKP 
yang disusun

peninjauan/evaluasi 
atas perencanaan 
kinerja sekurang-
kurangnya 1 (satu) 
kali dalam setahun 

Jika terjadi perubahan, DPFK menetapkan dan menerapkan perubahan secara

terencana dengan mempertimbangkan tujuan perubahan dan konsekuensi
potensialnya.



77

BAB VI. TANGGUNG JAWAB MANAJEMEN

1. PENGELOLAAN SISTEM MANAJEMEN

2. PIHAK BERKEPENTINGAN
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PENGELOLAAN SISTEM MANAJEMEN

DPFK dalam pengelolaan fasilitas ketenaganukliran menyusun

struktur organisasi pengoperasian fasilitas ketenaganukliran yang

mengacu pada Peraturan BRIN No. 1 Tahun 2021 dan peraturan

ketenaganukliran dalam bentuk SK struktur, tugas fungsi, tanggung

jawab, dan kewenangan pengelola fasilitas ketenaganukliran.

Manajemen DPFK memiliki tanggung jawab, kewajiban sesuai

peraturan dalam pelaksanaan Sistem Manajemen dan menjadi agen

perubahan serta sebagai role model dalam penerapan nilai-nilai ASN

dan/atau nilai-nilai organisasi BRIN
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PENGELOLAAN SISTEM MANAJEMEN

DPFK:

▪ menetapkan Ketua Tim/Manajer dan Pelaksana Fungsi sesuai struktur organisasi

pengoperasian fasilitas ketenaganukliran

▪ menetapkan uraian proses, pelaksana, cara pengambilan keputusan pada setiap fungsi

Ketua Tim/Manajer:

▪ mengkoordinir pelaksanaan kegiatan, inspeksi, pengujian, verifikasi dan validasi

▪ melaksanakan pemantauan kesesuaian pelaksanaan kegiatan dengan rencana kegiatan

▪ menetapkan kriteria kegiatan manufaktur dan layanan yang dilakukan oleh pihak ketiga

Ketua Tim/Manajer menyusun dan menyampaikan Laporan Kegiatan pengelolaan fasilitas

ketenaganukliran kepada Direktur PFK sekurang-kurangnya 1 (satu) kali dalam 1 (satu) tahun.
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PIHAK BERKEPENTINGAN

DPFK:

▪ menyusun peta pemangku kepentingan dengan

mengidentifikasi pihak berkepentingan baik internal

dan eksternal

▪ menganalisis pemangku kepentingan untuk

menentukan metode interaksi dan strategi

komunikasi

▪ mengevaluasi peta pemangku kepentingan secara

berkala paling sedikit 1 (satu) kali dalam 1 (satu)

tahun
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BAB VII. MANAJEMEN SUMBER DAYA
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PENYEDIAAN SUMBER DAYA

DPFK:

▪ mengidentifikasi dan menentukan kebutuhan sumber daya internal dan eksternal

dalam pengelolaan fasilitas ketenaganukliran untuk mencapai tujuan organisasi.

▪ mengelola sumber daya (sumber daya manusia, sarana, prasarana, lingkungan kerja,

informasi dan pengetahuan serta pendanaan (internal/eksternal).
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SUMBER DAYA MANUSIA

DPFK:

▪ menyusun kebutuhan pemenuhan SDM sesuai formasi jabatan BRIN

▪ mengidentifikasi dan menetapkan kebutuhan pengembangan SDM sesuai

persyaratan dan standar kompetensi

▪ melaksanakan pengembangan SDM (pelatihan, pola karir dan sertifikasi),
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SARANA, PRASARANA DAN LINGKUNGAN KERJA

DPFK:

▪ melakukan evaluasi dan menyusun kebutuhan pemenuhan sarana, prasarana dan

lingkungan kerja sesuai persyaratan keselamatan dan keamanan

▪ melaksanakan perawatan dan perbaikan sarana dan prasarana, serta pengendalian

lingkungan kerja berkoordinasi dengan DPLFKRST



85

INFORMASI DAN PENGETAHUAN

DPFK:

▪ mengelola informasi dan pengetahuan secara terintegrasi dan sistematis dengan

menerapkan program Nuclear Knowledge Management (NKM)

▪ memastikan informasi berupa hardcopy dan softcopy dijaga kerahasiaan dan

keamanan untuk mencegah penyalahgunaan yang berdampak pada keamanan
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PENDANAAN

DPFK:

▪ menyusun kebutuhan pendanaan untuk pengelolaan fasilitas

ketenaganukliran kepada Deputi DIRI/Kuasa Pengguna Anggaran (KPA).

▪ memberikan masukan terhadap evaluasi capaian kinerja anggaran kepada 

Deputi DIRI/KPA
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BAB VIII. PELAKSANAAN PROSES

1. PROSES SISTEM MANAJEMEN UMUM

        >> PENGENDALIAN PRODUK DAN LAYANAN

        >> PENGELOLAAN RANTAI PASOK

        >> KOMUNIKASI

2.  PENGEMBANGAN PROSES

3.  MANAJEMEN PROSES

4.  KESIAPSIAGAAN DAN PENANGGULANGAN KEDARURATAN NUKLIR
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PROSES SISTEM MANAJEMEN UMUM

PENGENDALIAN PRODUK DAN LAYANAN
   DPFK:

1. Mengidentifikasi & menetapkan peta probis pada seluruh kegiatan, produk, layanan untuk mencapai tujuan 

keselamatan, mutu, persyaratan pelanggan & peraturan perundangan

2. Menetapkan prosedur terhadap kegiatan, produk & layanan untuk menjamin produk ditangani, diangkut, 

disimpan dan dirawat terkait aspek keselamatan, keamanan, mutu (ISO 9001)

3. Pengendalian administrative dan teknis untuk setiap kegiatan, produk & layanan untuk memenuhi 

kriteria,mencegah kerusakan, kehilangan identitas, penyalahgunaan dan bahaya terhadap keselamatan dan 

keamanan 

4. Menetapkan standar pelayanan

5. Menyediakan peralatan / perlengkapan yang terkalibrasi & memenuhi standar keselamatan, keamanan & 

kualitas

6. Melakukan pemantauan guna memastikan kegiatan pemeriksaan, pengujian, verifikasi/validasi produk & 

layanan sebelum pelepasan

7. Melakukan pengendalian dengan menyertakan sertifikat/ spesifikasi produk & layanan/ dok. Serah terima/ form 

umpan balik pelanggan pasca pelepasan/pengiriman
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PROSES SISTEM MANAJEMEN UMUM

PENGELOLAAN RANTAI PASOK

DPFK:

1. Merencanakan usulan pengadaan barjas & proses yang dikontrakan meliputi: 

identifikasi kebutuhan, spesifikasi, persyaratan (kelas keselamatan, kompetensi,

kriteria dan metode keberterimaan),telaah staf/TOR/KAK

2. Mengajukan usulan pengadaan barjas & proses yang dikontrakan melalui 

dashboard DIRI

3. Mengkoordinasi, mengawasi, mendampingi & memastikan pekerjaan sesuai 

spesifikasi & persyaratan. Melaksanakan pemeriksaan produk/barang/jasa 

aman dan selamat sebelum dipasang/digunakan

4. Melaksanakan pengendalian dan pemantauan lingkungan untuk mencegah

kerusakan terhadap produk, barang dan jasa
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PROSES SISTEM MANAJEMEN UMUM
KOMUNIKASI

DPFK:

1. Melakukan komunikasi internal (seluruh personel) dan eksternal (pelanggan & pihak 

berkepentingan) mengenai pelaksanaan proses, efektivitas SM & pengambilan keputusan

yang mempengaruhi keselamatan, kesehatan, keamanan, kualitas dan lingkungan

2. Menunjuk ketua tim/manajer/personel lain sebagai penanggung jawab pengelolaan

setiap bentuk komunikasi baik internal maupun eksternal.

3. Melaksanakan komunikasi internal secara daring/ luring dalam bentuk rapat koordinasi 

(harian/mingguan/bulanan), sosialisasi, konsultasi, FGD, media sosial, INTRA BRIN atau 

media komunikasi lainnya.

4. Melibatkan seluruh pegawai/pekerja berperan aktif dalam melaksanakan komunikasi 

dan berkontribusi, pada peningkatan berkelanjutan.

5. Melaksanakan komunikasi eksternal dalam bentuk temu pelanggan, kunjungan, 

pameran, seminar, FGD, lokakarya, publikasi, ELSA serta media sosial.
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PENGEMBANGAN PROSES

DPFK:

1. Melakukan identifikasi pengembangan proses SM dalam setiap 

kegiatan yang diperlukan untuk mencapai tujuan 

keselamatan/keamanan/mutu

2. Melakukan pengembangan proses untuk menghasilkan produk dan

layanan sesuai persyaratan dan perencanaan berdasarkan

kebutuhan organisasi

3. Dalam melaksanakan pengembangan proses oleh pihak ketiga perlu

menetapkan persyaratan, pengendalian, komunikasi, dan

dokumentasi kegiatan.
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MANAJEMEN PROSES

DPFK:

1. Melaksanakan proses utama terdiri dari Operasi, Pemeliharaan, Keselamatan,

Keamanan, dan Seifgard sesuai dengan tugas dan fungsi untuk menghasilkan

produk dan layanan

2. Mengelola sumber daya manusia, infrastruktur, pengadaan barang dan jasa, 

teknologi informasi, dan perizinan ketenaganukliran sebagai proses pendukung 

untuk menjalankan proses utama dan proses manajemen secara efektif.

3. Melaksanakan pemeriksaan, verifikasi, validasi, pengujian, serta kriteria 

keberterimaan untuk setiap kegiatan, tahapan proses, produk, layanan, dan 

dokumen oleh ketua tim/manajer/personel yang ditetapkan.
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KESIAPSIAGAAN DAN PENANGGULANGAN KEDARURATAN NUKLIR

DPFK:

1. Menetapkan mekanisme, menerapkan, dan memelihara proses yang diperlukan 

untuk kesiapsiagaan dan  penanggulangan kedaruratan nuklir/radiologi.

2. Menetapkan kategori bahaya radiologi dan melaksanakan kajian potensi bahaya 

radiologi.

3. Melaksanakan penanggulangan kedaruratan dengan  identifikasi, pelaporan, 

pengaktifan, tindakan mitigasi, tindakan perlindungan segera, tindakan 

perlindungan untuk petugas penanggulangan, pekerja, dan masyarakat, serta 

pemberian informasi dan instruksi kepada masyarakat. 

4. Mengirimkan laporan tertulis penanggulangan kedaruratan nuklir sesuaia 

ketentuan yang berlaku.
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BAB IX. PENGUKURAN EFEKTIVITAS, 

PENILAIAN, DAN PELUANG PERBAIKAN
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PENGUKURAN EFEKTIVITAS

DPFK:

▪ melakukan pengukuran efektivitas melalui kegiatan penilaian diri dan

penilaian mandiri.

▪ Pengukuran efektivitas dilaksanakan sekurang-kurangnya 1 (satu) kali dalam

setahun.

▪ Hasil pengukuran efektivitas dianalisis, dievaluasi, didokumentasikan dan

dikomunikasikan
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PENILAIAN DIRI DAN PENILAIAN MANDIRI

PENILAIAN DIRI meliputi efektivitas sistem manajemen, kepemimpinan keselamatan, 

budaya keselamatan dan budaya keamanan.

Dilaksanakan melalui pengisian Lembar Kerja Evaluasi (LKE), inspeksi internal, 

surveilen, dan audit internal.

Penilaian budaya keselamatan dan budaya keamanan dilaksanakan secara objektif 

dengan kriteria berupa karakteristik terintegrasi budaya keselamatan dan budaya

keamanan melalui pengambilan data menggunakan metode survey atau kuisioner,

review dokumen, wawancara, observasi, dan/atau focus group discussion (FGD).
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PENILAIAN DIRI DAN PENILAIAN MANDIRI

PENILAIAN MANDIRI melalui kegiatan audit dan inspeksi yang dilakukan oleh pihak

eksternal untuk mengevaluasi efektivitas proses, menentukan kecukupan kinerja,

mengevaluasi budaya keselamatan dan budaya keamanan, memantau mutu produk dan

layanan, mengidentifikasi peluang perbaikan.
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Mengidentifikasi 
ketidaksesuaian

Menganalisis 
akar penyebab

Menetapkan 
kelayakan produk

KETIDAKSESUAIAN

Setiap personel melaporkan ketidaksesuaian produk,

layanan, dan/atau proses terhadap kriteria keberterimaan

secara berjenjang kepada manajer atau penanggung jawab
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TINDAKAN KOREKTIF

Personil

Manajer

Ketua 
Tim

Direktur

melaksanakan Tindakan korektif terhadap setiap

ketidaksesuaian sesuai tugas, fungsi,dan tanggung jawabnya

Melalui:

evaluasi umpan balik dan pengalaman baik dari dalam

organisasi maupun dari luar organisasi; kajian, 

penelitian, dan pengembangan bekerjasama dengan 

Organisasi Riset; dan pemutakhiran teknologi
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TINJAUAN SISTEM MANAJEMEN

DPFK:

1. merencanakan tinjauan sistem manajemen 

2. melaksanakan tinjauan sistem manajemen secara berkala sekurang-kurangnya 1

(satu) kali dalam 1 (satu) tahun

3. merumuskan hasil tinjauan sistem manajemen dan menyusun tindakan

pengendalian untuk mengatasi kelemahan dan kendala yang teridentifikasi

4. menyampaikan hasil tinjauan sistem manajemen kepada Badan Regulasi dan

pemangku kepentingan
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TINJAUAN SISTEM MANAJEMEN

Tinjauan sistem manajemen dilaksanakan untuk mengevaluasi paling sedikit 

meliputi:

a. hasil penilaian diri dan mandiri, evaluasi kegiatan, tinjauan manajemen sebelumnya, dan

status tindak lanjut;

b. perubahan isu eksternal dan internal, persyaratan pihak berkepentingan, peraturan

perundangan, serta risiko dan peluang;

c. kebijakan, tujuan, sasaran dan kinerja serta pelajaran dari pengalaman pengelolaan fasilitas 

dan organisasi lainnya yang sesuai;

d. kecukupan sumber daya dan komunikasi dengan pihak yang berkepentingan;

e. efektivitas penerapan manajemen risiko;

f. ketidaksesuaian dan tindakan korektif; dan

g.  peluang untuk peningkatan berkelanjutan.
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PELUANG PERBAIKAN

DPFK:

1. menindaklanjuti hasil tinjauan sistem manajemen dengan menyusun program

untuk memperbaiki proses, melaksanakan, memantau dan mendokumentasikan

tindakan perbaikan untuk peningkatan efektivitas sistem manajemen.

2. mengevaluasi peningkatan efektivitas sistem manajemen, kepemimpinan

keselamatan, budaya keselamatan dan budaya keamanan untuk peningkatan

berkelanjutan.



• Peraturan, Pedoman dan Standar untuk Penerapan Quality System, Quality Assurance dan 
Quality Control

• Sistem Manajemen Terintegrasi

• Tujuan dan Manfaat Penerapan Sistem Manajemen

• Personel Kunci dalam Penerapan CPOB

• Tanggung Jawab QA

• QA vs QC

• Unit Kedokteran Nuklir vs Unit Radiofarmasi

• Pengenalan Sistem Manajemen Fasilitas dan Kegiatan (SMFK-Bapeten)

Rangkuman



• Quality assurance (QA) memiliki peran krusial dalam industri 
radiofarmaka

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

• Quality Management System dapat diintegrasikan dengan Sistem 
Manajemen yang lain

Dukungan Manajemen Profesional Komitmen Semua Personel

Kesimpulan



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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