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Menuju
• SistemBaru
• Balis Baru
• Peraturan Baru
• PNBP Baru
• KTUN Perizinan Baru
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Izin Bidang Kesehatan
Produksi X-Ray

Perizinan Radioterapi

Perizinan Kedokteran Nuklir

Impor/Distribusi X-Ray-Radiofarmaka-
ZRA Radioterapi

Siklotron/Produksi Radioisotop
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UNDANG-UNDANG

• UU NOMOR 11 
TAHUN 2O2O

TENTANG
• CIPTA KERJA

UU NOMOR 10 TAHUN  
1997

TENTANG 
KETENAGANUKLIRAN

Paragraf 6  
Ketenaganukliran  

Pasal 43

Untukmemberikankemudahanbagi masyarakat terutamaPelakuUsahadalammendapatkan 
Perizinan Berusaha dari sektor Ketenaganukliran, beberapa ketentuan dalam 
UndangUndangNomor10Tahun1997tentangKetenaganuklirandiubah:

Di antara Pasal 2 dan Pasal 3 disisipkan 1 (satu) pasal, yakni Pasal 2,{ sehingga berbunyi
sebagai berikut: Pasal 2APemerintah Pusat berwenang memberikan Perizinan Berusaha
terkait ketenaganukliran.

2 NOVEMBER 2020
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UU NOMOR 11 TAHUN 2O2O  
TENTANG

CIPTA KERJA
Pasal 26

Perizinan Berusaha terdiri atas sektor:
a. kelautan dan perikanan;
b. pertanian;
c. kehutanan;
d. energi dan sumber daya 

mineral;
e. ketenaganukliran;
f. perindustrian;
g. perdagangan, metrologi legal, 

jaminan produk halal, dan 
standardisasi penilaian 
kesesuaian;

h. pekerjaan umum dan
perumahan rakyat;

i. transportasi;
j. kesehatan, obat dan 

makanan;
k. pendidikan dan 

kebudayaan;
l. pariwisata;
m. keagamaan;
n. pos, telekomunikasi, dan 

penyiaran; dan
o. pertahanan dan 

keamanan.
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13/01/12

UU No 10 Tahun 1997 UU No 11 Tahun 2020
1. Pemerintah membentuk Badan
Pengawas yang berada di bawah 
dan bertanggung jawab langsung 
kepada Presiden, yang bertugas 
melaksanakan pengawasan 
terhadap segala kegiatan 
pemanfaatan tenaga nuklir.

1. Pemerintah Pusat membentuk
Badan Pengawas yang berada di 
bawah dan bertanggung jawab 
langsung kepada Presiden yang 
bertugas melaksanakan pengawasan 
terhadap segala kegiatan 
pemanfaatan tenaga nuklir.

2. Untuk melaksanakan tugas
sebagaimana dimaksud pada ayat 
(1), Badan Pengawas 
menyelenggarakan peraturan, 
perizinan, dan inspeksi.

2. Untuk melaksanakan tugas
sebagaimana dimaksud pada ayat (1), 
Badan Pengawas menyelenggarakan 
peraturan, perizinan, dan inspeksi

Perubahan Pasal 4 UU 10 /1997 
dalam UU 11/2020



13/01/12

BAB II
KELEMBAGAAN

Pasal 3

bertanggung jawab langsung kepada Presiden,
(1) Pemerintah membentuk Badan Pelaksana yang berada di bawah dan

yang bertugas melaksanakan
pemanfaatan tenaga nuklir.

(2) Untuk melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud pada ayat (1), Badan
Pelaksana menyelenggarakan penelitian dan pengembangan, penyelidikan
umum, eksplorasi dan eksploitasi bahan galian nuklir, produksi bahan baku untuk
pembuatan dan produksi bahan bakar nuklir, produksi radioisotop untuk keperluan
penelitian dan pengembangan, dan pengelolaan limbah radioaktif.

Di antara Pasal 2 dan Pasal 3 disisipkan 1 (satu) pasal, yakni Pasal
2,{ sehingga berbunyi sebagai berikut:

Pasal 2
(1) Bahan nuklir terdiri atas:

a. bahan galian nuklir,
b. bahan bakar nuklir, dan
c. bahan bakar nuklir bekas.

(2) Bahan nuklir dikuasai oleh Negara dan pemanfaatannya diatur dan diawasi oleh 
Pemerintah

asal 2A Pemerintah Pusat berwenang memberikan Perizinan Berusaha terkait 
etenaganukliran.

BATAN BRIN



PEMANFAATAN TENAGA NUKLIR

BIDANG

TENORM

REAKTOR
v RSG-GAS (30 MW)
v TRIGA-2000 (2 MW)
v KARTINI (100 kW)

v PLTN (??)

IN NON-REAKTOR
v Pusat Teknologi Bahan Nuklir

v Instalasi Produksi Bahan Bakar RR.
v Penelitian, dll.

BAHAN NUKLIR
di Reaktor dan Non Reaktor

FASILITAS RADIASI 
DAN ZAT 

RADIOAKTIF 
(FRZR)

INSTALASI  
DAN

BAHAN NUKLIR
(IBN)

KESEHATAN
v Kedokteran Nuklir
v Radiodiagnostik
v Radioterapi
v BNCT
v Iradiator, dll

INDUSTRI & PENELITIAN
v Iradiator, Gauging, Logging, 

Radiografi, dll.
v Penelitian
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KESELAMATAN

KEAMANANSAFEGUARDS

Menjamin 
keselamatan dan 

kesehatan 
pekerja, dan 

masyarakat serta 
perlindungan thd 

lingkungan 
hidup.

PENGAWASAN



Pasal 15 UU 10/1997

Pengawasan oleh BAPETEN ditujukan untuk:
a. terjaminnya kesejahteraan, keamanan, dan ketenteraman 

masyarakat;
b. menjamin keselamtan dan kesehatan pekerja dan 

anggota masyarakat serta perlindungan terhadap 
lingkungan hidup;

c. memelihara tertib hukum dalam pelaksanaan 
pemanfaatan tenaga nuklir;

d. meningkatkan kesadaran hukum pengguna tenaga nuklir 
untuk menimbulkan budaya keselamatan di bidang nuklir;

e. mencegah terjadinya perubahan tujuan pemanfaatan 
bahan nuklir; dan

f. menjamin terpeliharanya dan ditingkatkannya disiplin 
petugas dalam pelaksanaan pemanfaatan tenaga nuklir.



UNDANG-UNDANG 
PERATURAN PEMERINTAH

UU NOMOR 11 TAHUN 2O2O
TENTANG

CIPTA KERJA
(Gabungan UU tidak hanya Ketenaganukliran)

UU NOMOR 10 TAHUN 
1997

TENTANG 
KETENAGANUKLIRAN

PP NO. 5 TAHUN 2O2I 
TENTANG

PENYELENGGARAAN 
PERIZINAN BERUSAHA 

BERBASIS RISIKO

PP NO. 29 TAHUN 2008 
TENTANG

PERIZINAN PEMANFAATAN 
SUMBER RADIASI PENGION DAN 

BAHAN NUKLIR

Syarat Administrasi

PP Proses Revisi

OSSRBA (Online Single Submission RiskBased Approach).



Penerbitan KTUN
Pemerintah dan Pelaku Usaha

UU NOMOR 11 TAHUN 2O2O
TENTANG

CIPTA KERJA
(Gabungan UU tidak hanya Ketenaganukliran)

UU NOMOR 10 TAHUN 
1997

TENTANG 
KETENAGANUKLIRAN

PP NO. 5 TAHUN 2O2I 
TENTANG

PENYELENGGARAAN 
PERIZINAN BERUSAHA 

BERBASIS RISIKO

PP NO. 29 TAHUN 2008 
TENTANG

PERIZINAN PEMANFAATAN 
SUMBER RADIASI PENGION DAN 

BAHAN NUKLIR

KTUN/IZIN
Diterbitkan BAPETEN

KTUN/IZIN
Diterbitkan Kementerian Investasi



KTUN Hasil OSS



KTUN Hasil OSS
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Integrasi Data

Balis Infara
Inspeksi FRZR

Balis 
Pendora
Dosis Pekerja  
Radiasi

Balis Pekerja
Pekerjamemiliki SIB

Balis Perizinan
PerizinanFRZR

Balis SMILE
Inspeksi IBN dan  
Laporan Elektronik

Balis PetikPro
Penguji Berkualifikasi
Pesawat Sinar-X
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TANDA TANGAN ELEKTRONIK
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O SS––BA PETEN
CONNECT ANYWHERE ACCESS SOMEWHERE SECURE EVERYWHERE

19

Kantornya 1, Lokasi AksesDimanapun, Kapanpun

Tanda Tangan  
Elektronik
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1997 2014 2020 Deskripsi
UU *

10/1997

Ketenaganukliran

I. LANDASAN HUKUM

Perka 
17/2012

Keselamatan Radiasi dalam Kedokteran 
Nuklir

Jenis dan Atas Jenis PNBP yang Berlaku 
pada BAPETEN

PP* 
56/2014

Keselamatan Radiasi dalam 
Penggunaan Radioterapi

Perka 
3/2013

Perizinan Pemanfaatan Sumber Radiasi 
Pengion

PP*

29/2008

2008 2012 2013

Perba 
6/2020

Keselamatan Radiasi dalam Produksi 
Radioisotop untuk Radiofarmaka
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UU No. 10 Tahun 1997

Setiap kegiatan yang berkaitan dengan pemanfaatan 
tenaga nuklir wajib memperhatikan keselamatan, 
keamanan, dan ketenteraman, kesehatan pekerja 
dan anggota masyarakat, serta perlindungan 
terhadap lingkungan hidup (Pasal 16 UU No. 10 
Tahun 1997)

Setiap pemanfaatan tenaga nuklir wajib memiliki 
izin, kecuali dalam hal-hal tertentu yang diatur lebih 
lanjut dengan peraturan pemerintah (Pasal 17 ayat 
1 UU No. 10 Tahun 1997)

Setiap petugas yang mengoperasikan reaktor nuklir dan 
petugas tertentu di dalam instalasi nuklir lainnya dan di 
dalam instalasi yang memanfaakan sumber radiasi 
pengion wajib memiliki izin (Pasal 19 ayat 1 UU No, 10 
Tahun 1997)
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1997 2008 2012 2013 2014 2020 2022
UU *

10/1997

UU 10/1997 

UU 11/2020

PERUBAHAN REGULASI 
PERIZINAN

PP* 
56/2014

Perka 
17/2012

Perka 
3/2013

PPP 29/2008 

PP 5/2021

PP*

29/2008

Perba 
6/2020
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Proses

Multi Tahap  
(RT, KN,
Produksi 

Radioisotop

Izin Konstruksi
(administratif, teknis,  

khusus)

Izin 
Operasi

(administratif, teknis,  
khusus)

1 tahap
(RDI, Impor, 
Ekpor, dst)

Izin 
Penggunaan

(Administratif, Teknis)

II. PERIZINAN RADIOTERAPI

Inspeksi Verifikasi
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Radiotherapy Modalities

Medical LinearAccelerator Teletherapy Cobalt 60
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Tomotherapy Gamma Knife

Brachytherapy Proton Beam Therapy
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Modalitas Radioterapi

26

Brakhiterapi Ir-192 Brakhiterapi Co-
60

Brakhiterapi
Co-60/Ir-192

• Brakhiterapi



Source : IROS 2020

South 
Sumatera  
1 Center
1 Cobalt
1 Brachy

Jakarta
9 Centers
15 Linacs
1 Tomo
1 GK
3 Brachy

Central  
Java
8 Centers
8 Linacs
7 Cobalts
3 Brachy

West Java  
3 Centers
4 Linacs
2 Cobalts
2 Brachy

Yogyakar  
ta
2 Centers
4 Linacs
1 Brachy

Bali
1 Center
1 Linac
2 Cobalt
1 Brachy

East Java
5 Centers
6 Linacs
2 Cobalt

South 
Sulawesi 
3 Centers
3 Linacs
1 Brachy

North 
Sulawesi  
1 Center
1 CobaltEast 

Kalimantan  
1 Center
1 Linac

Summary :
16/34 Provinces has Radiotheraphy 
Facilities
45 Centres
90 RT Machines: 53 Linacs, 15 
Cobalt, 2 Gamma Knife
1 Tomo, 19 Brachy

West 
Sumatera  
2 Centers
2 Linacs
1 Cobalt
1 Brachy

North 
Sumatera  
4 Centers
5 Linacs
2 Brachy

Riau
2 Centers
2 Linacs
1 Brachy

West Nusa  
Tenggara 
1 Center
1 Linac

Lampung  
1 Center
1 Linac
1 Brachy

Banten 
1 Center
1 Gamma Knife

Peta Sebaran Radioterapi di Indonesia
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Alur Permohonan Izin

33

Permohonan Evaluasi Verifikasi
Lapangan Tagihan Terbit KTUN

Perizinan Konstruksi

Perizinan Operasi
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Fasilitas Radioterapi

Fasilitas Teleterapi harus memiliki :
1. ruang pemeriksaan;
2. ruang simulator;
3. ruang cetak (mould room);
4. ruang TPS;
5. ruang penyinaran; dan
6. ruang tunggu

Pasal 54-55 
Perka BAPETEN 

No. 3/2013

34
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Fasilitas Brakiterapi harus memiliki :
1. ruang pemeriksaan;
2. ruang persiapan;
3. ruang aplikasi;
4. ruang TPS;
5. ruang penyinaran;
6. tempat penyimpanan Zat Radioaktif 

Terbungkus; dan
7. ruang tunggu

35

Fasilitas Radioterapi
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Dokumen Uraian Konstruksi

36

Perhitungan Shielding:
• Shielding primer
• Shielding sekunder

– Scatter
– Leakage

• Pintu dan maze
• Skyshine
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Persyaratan Izin Operasi

37

Persyaratan (OPERASI) Keberterimaan
Sertifikat mutu Zat Radioaktif 
Terbungkus dan/atau sertifikat 
akselerator

• Sertifikat ZRA dari Pabrikan
• Sertifikat mutu pesawat LINAC

Dokumen program proteksi dan
keselamatan radiasi

• Lampiran I
• Dokumen telah disahkan

Dokumen program jaminan mutu • Lampiran II
• Dokumen telah disahkan

Hasil pemantauan kesehatan Pekerja
Radiasi

Pemeriksaan kesehatan 1 tahun
terakhir

Bukti permohonan pelayanan atau 
hasil evaluasi pemantauan Dosis 
perorangan Pekerja Radiasi

Surat dari Lab pemroses dosis, hasil 
evaluasi dosis periode 6 bulan terakhir

Surat Izin Bekerja Petugas Proteksi
Radiasi Medik Tingkat I

SIB PPR Medik I masih berlaku
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Kriteria Keberterimaan

38

Persyaratan (OPERASI) Keberterimaan
Ijazah dan/atau sertifikat pelatihan 
khusus personil

• PPR Medik Tk. 1
• Dokter Spesialis Onkologi Radiasi 

atau Dokter Spesialis Radiologi 
Konsultan Onkologi Radiasi

• Tenaga Ahli dan/atau Fisikawan  
Medis

• Dosimetris
• Radioterapis
• Petugas Mould
• Teknisi Elektromedis
• Perawat

Gambar ruangan Radioterapi sesuai 
yang terbangun (As built drawing)

Cetak biru skala paling kurang 1:50 
dengan 3 penampang lintang (tampak 
depan, samping, dan atas), dan 
penggunaan ruang sekitarnya
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Kriteria Keberterimaan

39

Persyaratan (OPERASI) Keberterimaan

Sertifikat material penahan radiasi • Dikeluarkan oleh Lab Uji Densitas
• Bahan Penahan Radiasi dengan

rapat jenis 2,35 g/cm3

Sertifikat kalibrasi AUR Surveymeter, alat ukur keluaran 
Teleterapi, dosimeter pembacaan 
langsung dan alat ukur aktivitas 
Brakhiterapi

Laporan hasil verifikasi Keselamatan 
Radiasi

Acceptance Test, Komisioning, hasil 
pengukuran Paparan Radiasi dan 
sertifikat keluaran Terapi Eksternal

Program Keamanan Sumber
(Telecobalt dan Brakhiterapi)

• Dokumen telah disahkan
• Mengacu pada Perka 6 tahun 2015



“DOKUMEN INI ADALAH 

MILIK PTPI, TIDAK 

BOLEH DISEBARLUASKAN 

ATAU DIUPLOAD SECARA 

ONLINE”

Peralatan QC

40

Water Phantom

Ionization
Chamber

Slab Phantom

Sylinder 
Phantom

Electrometer

Plan Parallel

Barometer

Matrixx

KertasMilimeter
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Peralatan Keamanan 
Sumber Radioaktif

41

A. tingkat keamanan A (Teleterapi Co—60, Gamma Knife):
1. handy talky;
2. telepon terpasang tetap dan telepon selular;
3. alarm dengan sirene;
4. detektor gerak;
5. closed circuit television (CCTV);
6. sensor inframerah; dan
7. balance magnetic switch.

B. tingkat keamanan B (Brakhiterapi Ir-192, Co-60):
1. handy talky;
2. telepon terpasang tetap atau telepon selular;
3. alarm dengan sirene; dan
4. closed circuit television (CCTV).
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Peralatan Keamanan 
Sumber Radioaktif

42
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Prosedur verifikasi:
1. Pemeriksaan dokumen administratif
2. Pemeriksaan As Built Drawing dan Kecukupan 

Shielding
3. Pengukuran Paparan Radiasi
4. Uji Sistem Mekanik
5. Uji Sistem Keselamatan
6. Uji Komisioning
7. Transfer Data
8. Pengukuran Sistem Dosimetri
9. Simulasi dan Akurasi Dosis

Inspeksi Verifikasi

43
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https://www.bape  
ten.go.id/berita/b 
uku-panduan-
medik-143804
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- KN in Vivo
- KN Terapi
- Produksi 

Radiosotop

Produksi
Radioisotop

- KN in Vitro
KN in Vivo
- KN Terapi
- Produksi 

Radiosotop

- KN in Vivo
- KN Terapi
- Produksi 

Radioisotop

Konstruksi Komisioning Operasi Penutupan

III. PERIZINAN KEDOKTERAN 
NUKLIR

46

Inspeksi Verifikasi
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Persyaratan Ruangan 
(Perka No. 17 Tahun 2012)

Fasilitas Ruang KN Diagnostik in vivo 
dan atau Penelitian Medik Klinik
1. R. Administrasi;
2. R. Dokter & Personil;
3. R. Proteksi & Keselamatan Radiasi;
4. Ruang Penyiapan, pencacahan & 

penyimpanan radionuklida dan/atau 
radiofarmaka dilengkapi KAMAR ASAM 
(FUME HOOD) & GLOVE BOX;

5. R. Up take;
6. R. Pencitraan pasien;
7. R. Pasien, setelah pemberian 

radionuklida (Radiofarmaka);
8. R. Dekontaminasi (shower & pemantau 

kontaminasi;
9. R. Penyimpanan sementara limbah

radioaktif;
10. R. Pasien yang berupa tempat tunggu 

yang terpisah dari pasien umum

Fasilitas Ruang KN Terapi

1. R. Administrasi;
2. R. Dokter & Personil;
3. R. Proteksi & Keselamatan Radiasi;
4. Ruang Penyiapan, pencacahan & 

penyimpanan radionuklida dan/atau 
radiofarmaka dilengkapi KAMAR ASAM 
(FUME HOOD) & GLOVE BOX;

5. R. Pemberian radionuklida dan/atau 
radiofarmaka kepada pasien;

6. R. Dekontaminasi (shower & pemantau 
kontaminasi;

7. R. Isolasi yang dilengkapi toilet;
8. R. Penyimpanan sementara limbah 

radioaktif;
9. Tempat pengolahan limbah radioaktif cair

4
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Persyaratan IzinOperasi  
(PerkaNo. 17Tahun2012)

No In Vitro In Vivo / Terapi
1 identitas pemohon izin identitas pemohon izin
2 Akta badan hukum Akta badan hukum
3 Izin/persyaratan dari nstansi lain

(NPWP, Izin yankes)
Izin/persyaratan dari nstansi lain (NPWP,
Izin yankes)

4 Surat keterangan lokasi penggunaan 
Kedokteran Nuklir

Surat keterangan lokasi penggunaan 
Kedokteran Nuklir

5 Sertifikat mutu
radionuklida/Radiofarmaka

Laporan verifikasi keselamatan

6 Sertifikat mutu 
radionuklida/Radiofarmaka

Sertifikat mutu 
radionuklida/Radiofarmaka

7 Sertifikat mutu Kamera Gamma, PET 
atau PET-CT

8 sertifikat zat radioaktif untuk kalibrasi 
Kamera Gamma, PET atau PET-CT

9 Hasil evaluasi pemantauan Dosis 
perorangan Pekerja Radiasi

Hasil evaluasi pemantauan Dosis 48
perorangan Pekerja Radiasi
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PersyaratanIzinOperasi
No In Vitro In Vivo / Terapi
10 Hasil pemantauan kesehatan Pekerja 

Radiasi
Hasil pemantauan kesehatan Pekerja 
Radiasi

11 Sertifikat kalibrasi surveymeter dan
monitor kontaminasi

Sertifikat kalibrasi surveymeter, monitor 
kontaminasi dan pengukur aktivitas yang 
masih berlaku

12 Ijazah semua personil
• Analis Kesehatan;
• Petugas Proteksi Radiasi

Ijazah semua personil
• Dokter Sp.KN
• Tenaga Ahli/atau Fisikawan Medik;
• Petugas Proteksi Radiasi;
• Radiofarmasis;
• Radiografer;
• Perawat

13 Surat Izin Bekerja Petugas Proteksi
Radiasi Medik Tingkat III

Surat Izin Bekerja Petugas Proteksi
Radiasi Medik Tingkat I

14 Dokumen program proteksi dan
keselamatan radiasi

Dokumen program proteksi dan
keselamatan radiasi

49

15 Dokumen program jaminan mutu
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PerlengkapanProteksi Radiasi
dalam  KedokteranNuklir

No. In Vivo (paling kurang) Terapi (paling kurang)
1. Surveymeter Surveymeter
2. Monitor Kontaminasi Monitor Kontaminasi

3. Monitor perorangan (TLDbadge atau Film
Badge)

Monitor perorangan (TLDbadge atau FilmBadge)

4. Kontener Kontener

5. Tabung suntik yang diberi perisai Tabung suntik yang diberi perisai

6. Apron Apron
7. Jas laboratorium Jas laboratorium
8. Peralatan proteksi perlindungan

pernafasan
Peralatan proteksi perlindungan
pernafasan

9. Sarung Tangan Sarung Tangan
10. Pelindung Organ Pelindung Organ
11. Glove Box Glove Box
12. Alat Penjepit; dan/atau Alat Penjepit; dan/atau
13. Monitor Area MonitorArea (R. Penyiapan &penyimpanan50 

radionuklida)
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Fasilitas Produksi Radioisotop

Fa
si

lit
as

Pr
od

uk
si

 
R

ad
io

is
ot

op
Fasilitas penerimaan dan 

penyimpanan bahan target

Fasilitas Siklotron

Fasilitas produksi 
Radiofarmaka
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Personel

52

1. Petugas Proteksi Radiasi;
2. Operator;
3. Supervisor Produksi Radioisotop;
4. Petugas Perawatan;
5. Supervisor Perawatan; dan
6. Petugas Kendali Mutu.
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PMK 1248/2009

53



“DOKUMEN INI ADALAH 

MILIK PTPI, TIDAK 

BOLEH DISEBARLUASKAN 

ATAU DIUPLOAD SECARA 

ONLINE”

CPOB

• Pedoman CPOB wajib menjadi acuan bagi industri farmasi 
dan sarana yang melakukan kegiatan pembuatan Obat dan 
Bahan Obat.

• Pedoman CPOB meliputi:
– U. pembuatan radiofarmaka;

• Penerapan pedoman CPOB sebagaimana dimaksud dalam
• Pasal 2 dibuktikan dengan sertifikat CPOB.
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Penandatanganan Nota  
Kesepahaman antara Menteri  
Kesehatan RIdan Kepala BAPETEN  
(28 Februari 2017)

Kerjasama (MoU)

Penandatanganan Nota 
Kesepahaman antara Kepala 
Kepolisian RIdan Kepala  
BAPETEN (10 Januari 2019)
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Membangun Pengawasan 
Satu Data
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