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UNDANG-UNDANG

UUNOMOR 10 TAHUN » UU NOMOR 11
1997 TAHUN 2020
TENTANG TENTANG
KETENAGANUKLIRAN . CIPTA KERJA

Paragraf 6 ¥

Ketenaganukliran
Pasal 43 2 NOVEMBER 2020

Untuk memberikan kemudahan bagi masyarakat terutama Pelaku Usaha dalam mendapatkan
Perizinan Berusaha dari sektor Ketenaganukliiran, beberapa ketentuan dalam
UndangUndang Nomor 10 Tahun 1997 tentang Ketenaganukliran diubah:

Di antara Pasal 2 dan Pasal 3 disisipkan 1 (satu) pasal, yakni Pasal 2,{ sehingga berbunyi
sebagai berkut: Pasal 2A Pemerintah Pusat berwenang memberikan Perizinan Berusaha l

terkait ketenaganukiiran.
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UU NOMOR 11 TAHUN 2020

TENTANG
CIPTA KERJA
Pasal 26

Perizinan Berusaha terdiri atas sektor:
kelautan dan perikanan; h. pekerjaan umum dan
pertanian; perumahan rakyat;

: I. transportasi;
kehuténan, j. kesehatan, obat dan
energl dan sumber daya makanan:
mineral; k. pendidikan dan
ketenaganukliran; kebudayaan;
perindustrian; |. pariwisata;
perdagangan, metrologi legal, M. keagamaan,
jaminan produk halal, dan n. pos, ftelekomunikasi, dan
standardisasi penilaian penyiaran; dan

0. pertahanan dan

kesesuaian;

keamanan.



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

UU No 11 Tahun 2020

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

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

13/01/12

1. Pemerintah P sgt 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

e



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.

DAD

KELEMBAGAAN

Lo UBATAN = [BRIN

(1) Pemerintah membentuk"-' .. ‘ yang berada di bawah dan
bertanggung jawab langsing Kepada FPresiden, yang bertugas melaksanakan
pemanfaatan tenaga nuklir.

(2) Untuk melaksanakan tugas sebagaimana dimaksud pada ayat (1),

’ menyelenggarakan penelitian dan pengembangan, penyelidikan
umuim, ekspiorasi 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.
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Licensing

Menjamin
keselamatan dan
kesehatan
pekerja, dan
masyarakat serta
perlindungan thd
lingkungan
hidup.

KESELAMATAN



Pengawasan olen BAPETEN ditujukan untuk:

terjaminnya kesejahteraan, keamanan, dan ketenteraman
masyarakat;

menjamin keselamtan dan kesehatan pekerja dan
anggota masyarakat serta perlindungan terhadap
lingkungan hidup;

memelihara tertib hukum dalam pelaksanaan
pemanfaatan tenaga nuklir;

meningkatkan kesadaran hukum pengguna tenaga nuklir
untuk menimbulkan budaya keselamatan di bidang nuklir;
mencegah terjadinya perubahan tujuan pemanfaatan
bahan nuklir; dan

menjamin terpeliharanya dan ditingkatkannyg disi
petugas dalam pelaksanaan pemanfaatan te




UU NOMOR 10 TAHUN UU NOMOR 11 TAHUN 2020
1997 TENTANG

TENTANG CIPTA KERJA
KETENAGAN U KL| RAN | (Gabungan UU tidak hanya Ketenaganukliran

PP NO. 5 TAHUN 202i
TENTANG

OSS RBA (Online Single Submission Rjs

s

. Based Approach).
istrasi PP )

PP Pross Revisi



UU NOMOR 10 TAHUN UU NOMOR 11 TAHUN 2020
1997 TENTANG

TENTANG CIPTA KERJA
KETE NAGAN U KLl RAN | (Gabungan UU tidak hanya Ketenaganukliran

PP NO. 5 TAHUN 202i
TENTANG
RENYELENGGARAA

KTUN/IZIN KTUN/IZIN
Diterbitkan BAPETEN Diterbitkan Kementerian Investasi l




3 ’\ BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR

Es % Nuclear Energy Regulatory Agency
% ; ; JI. Gajah Mada No. 8 Jakarta 10120, PO . BOX 4005 JKT 10040
\;v_ ;{/ Homepage : www.bapeten.go.id
rE

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR
NOMOR : (iidmiSdebal AR
TENTANG
REKOMENDASI
IZIN RADIOLOGI DIAGNOSTIK DAN/ATAU INTERVENSIONAL

Berdasarkan ketentuan UU No. 11 Tahun 2020 tentang Cipta Kerja, PP No.5 Tahun 2021 tentang
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko, dan Permohonan 0SS 1-202205211615212772499 serta )

Permohonan dengan No. Registrasi BAPETEN 125950.22, dengan ini diberikan kepada:

Nama Pelaku Usaha B o rne i sy
Nomor Induk Berusaha (NIB) | Smmmaatiis

Alamat Kantor . 1. Raya Panglima Suiiteteaiekiiigpeidid
e ————————————————
Nama dan Lokasi Usaha L N SeeaecIe S Y SEERSe e

| S S BT Y 4 S A K

e
Rincian Lampiran Izin
tidak terpisahkan dari Keputusan ini.

Keputusan ini berlaku sejak ditetapkan sampai dengan tanggal 09 juni 2027

Ditetapkandi  :Jakarta
Pada tanggal :10 juni 2022

a.n. Kepala
% ' Direktur Perizinan Fasilitas Radiasi dan Zat

Radioaktif

' /‘"\ BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR

g 8 Nuclear Energy Regulatory Agency

¢ i ). Gajah Mada No. 8 Jakarta 10120, PO . BOX 4005 JKT 10040
X\_ / Homepage : www.bapeten.go.id

. Sesuai Lampiran | {Daftar Sumber Radiasi Pengion), Lampiran If
(Data Petugas, Peralatan Penunjang dan/atau Alat Ukur Radiasi),
dan Lampiran Il (Ketentuan dan Kondisi) yang merupakan bagian

LAMPIRAN |
REKOMENDASI

IZIN RADIOLOG! DIAGNOSTIK DAN/ATAU INTERVENSIONAL

Kode Sumber
Registrasi Sumber
Sub Lingkup Kegratzn
Merk Unit

Tipe Unit

No Seni Unit

Merk Tabung

Tipe Tabung

No Seri Tabung
Kondisi Maksimum
Lokas Pemanfastan

DATA TEKNIS
NOMOR

DAFTAR SUMBER RADIASI PENGION

| ———

o 15 ottt

;' Radilogi Dizgnostik
1 Ecotron

- EXS-40R

i ESYG40RIX-1905E03
» Canon

CETN

. gMn3s

= |

R




PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN OPERASI FASILITAS KEDOKTERAN NUKLIR TERAPI
PB-UMKU: 912020291244400020001

Pemerintah Republic bitkan Periz B ha Unbik Merunjang Kepatan Usaba (PE.UMKU), yang
merupakan [zin Operasi Fastiles Kedakleran Nuklir Terapl kepada Pefaky Usaha besikut ine

T

1. Nama Pelaku Usaha
2. Nomor induk Berusaba (NIB)

3. Atamat Kantor A BN ES—"
A
61
4. Status Penanaman Modal : Penanaman Modal Dalam Negesi (PMDN)
5. Kode Klasifikasi Baku Lapangan Usaha: 86101 - Akbvilas Rumah Sakit Pemenntah
Indonesia (KBL)
6. Lokasi Usaha R A s e
K —
Telah memanuhl persyaratan:
1. Laporan hasil pelak=anaan komisoning;
2. G gun {as built ing )
3. ‘Sertificst b ian muty S Rades: Peng
4. Dota P dan ¥ gan petug;
2. Petugas proteksi radiasi;
b. Petugas keamanan zat radioaktf; dan
<. Petugas lainnya
5. Dokumen program p i dan k radiasi dan program & zat radi f
6. Bukt kepemifikan dan/atsu peng Sumber Radas Pengion;
7. Dok kagian & Sumber Radiasi Pengion dan kajian keamanan zat racioskiif;
8. Dok sislem manaj
9. Dok peogram p dan
10. Dok progr 3 isoning & Sumber Radiasi Pengion.

Lampiran Pevizinan Berusaha UnbiX Menunjang Kegistan Ussha ini memuat data teinis yang merupakan bagan tidak
terpisahkan dari dokumen ini. Pelaky Usaha tersebut di atas wajib menjalankan kegatan usahanys sesusi dengan ketentuan
perundang.undangan yang berfaku.
Ditestytkan tanggal: 08 Jurs 2022
a.n. Kepals Badan Pengawas Tenaga Nuklir
Menteri Investasi/

Kopala Badan Koordinasi Modal,

Ditand. . Lok -

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA
PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN OPERASI FASILITAS KEDOKTERAN NUKLIR TERAPI
LAMPIRAN

PB-UMKU : 932303 00ddasnd o

ympiran berikut memuat data teknis 1zin Operasi Fasilitas Kedokteran Nuklir Terapi sebagai berikut:

Nomor Rekomendasi B~ ]

Nama Fasilitas : RSUP. DASIeS,

Alamat Fasilitas : JASA PELAYANA KESEHATAN RUMAH SAKIT, I
SRR OTA BANDUNG; JAWA BARAT

Masa Berlaku : 2027-06-07

ekomendasi inl mencakup:

. Daftar Sumber Radiasi Pengion;
. Petugas;

. Peralatan Penunjang (Opsional);
. Alat Ukur Radiasi (Opsional); R o
. Ketentuan dan Kondisi.

OR Cose Data Teknis Rokementas




\ BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR

; Ul‘;xq-'m"

Nuclear Energy Regulatory Agency

Ji. Gajah Mada No. 8 Jakarta 10120, PO . BOX 4005 JKT 10040

Homepage : www.bapeten.go.id

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR

NOMOR : OO OUTToUSoE2
TENTANG

IZIN PEMINDAIAN BAGASI DENGAN PEMBANGKIT RADIASI PENGION
TERPASANG TETAP

Berdasarkan ketentuan UU No. 10 Tahun 1997 tentang Ketenaganukliran, dan Permohonan dengan
No. Registrasi BAPETEN &EkBl@Sail? dengan ini diberikan kepada:

Nama Instansi
NPWP
Alamat Kantor

Nama dan Lokasi Fasilitas

Rincian Lampiran izin

Direktorat jenderal Fgiiaaxihininstmmme
002404663025000

Covelerio N s e e o i et
Telp. (021) AR
raras keLas na GGG

;Acehn 24351; Telp.(0645) 6500079; Eax!é;&é! gEi!i“”B

Sesuai Lampiran | (Daftar Sumber Radiasi Pengion), Lampiran Il
{Data Petugas, Peralatan Penunjang dan/atau Alat Ukur Radiasi),

dan Lampiran |l (Ketentuan dan Kondisi) yang merupakan bagian
tidak terpisahkan dari Keputusan ini.

Keputusan ini berlaku sejak ditetapkan sampai dengan tanggal 08 juni 2027

Ditetapkan di . jakarta
Pada tanggal : 09 juni 2022

a.n. Kepala
Direktur Perizinan Fasilitas Radiasi dan Zat
Radioaktif
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BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR

Nuclear Energy Regulatory Agency
Ji. Gajah Mada No. 8 Jakarta 10120, PO . BOX 4005 JKT 10040

Homepage : www.bapeten.go.id

LAMPIRAN 1|

IZIN PEMINDAIAN BAGASI DENGAN PEMBANGKIT RADIASI PENGION

Kode Sumber
Registrasi Sumber
Sub Lingkup Kegiatan

Merk Unit

Tipe Unit

No Seri Unit

Merk Tabung

Tipe Tabung

No Seri Tabung
Kondisi Maksimum
Lokasi Pemanfaatan

TERPASANG TETAP
NOMOR : Gt flsiaff0622

DATA TEKNIS
NOMOR 22. 99FES%.001

DAFTAR SUMBER RADIASI PENGION

;. ENESTeEs
: 21.1.0113552
: Pemindaian Bagasi dengan Pembangkit Radiasi Pengion Terpasang

Tetap

: AS&E

: GEMINI 6040

: 6214103

: AS&E

: X-RAY GEN TANK ASSY X 4473 & X 4471
: BAA1201S & BS7806

: 160kV /3 mA

¢ LAPAS KELAS lIA L P e SR |

e e e e e e T
T o T L e e M e e S e S e o s L 2 e o




Balis Perizinan
Perizinan FRZR

Balis Pekerja
Pekerja memiliki SIB

Balis Infara
Inspeksi FRZR

Balis SMILE

Inspeksi IBN dan
Laporan Elektronik

Balis

Pendora

Dosis Pekerja
Radiasi

Balis PetikPro

Penguji Berkualifikasi
Pesawat Sinar-X




launching TTE (2018)

Penganugerahan BSSA dan

KEPALA BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR
REPUBLIX INDONESIA

PERATURAN BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR
REPUBLIK INDONESIA
NOMOR 7 TAHUN 2018
TENTANG
PENERAPAN TANDA TANGAN ELEKTRONIK
PADA BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR

Perba TTE

BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR

% Nuclear Energy Regulatory Agency
J1. Gajoh Mada No. 8 jakarta 10120, PO . BOX 4005 JXT 10040
Homepage : www.bapeten.go.id

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR
NOMOR : 073303.055.22.210621
TENTANG
IZIN PEMANFAATAN TENAGA NUKLIR
PENGGUNAAN FASILITAS RADIOTERAPI

Berdasarkan ketentuan UU No. 10 Tahun 1997 Pasal 17 ayat 1 (LN Tahun 1997 No. 23, TLN No.
3676), PP No. 29 Tahun 2008 (LN Tahun 2008 No. 54, Tambahan LN No, 4839) dan PP No. 56 Tahun
2014 (LN Tahun 2014 No. 157, Tambahan LN No. 4839) serta Permohonan dengan No. Registrasi
107251.21 tertanggal 24 Mel 2021, Dengan ini diberikan kepada;

Nama instans| t mmanwm—
Alamat Instansi . Ji. Diponegoro No. 71 jakarta Pusat 10430 DKI Jakarta Telp.
(021) 314“11 Fn. (021) 3910462
Jenis Kegiatan * Operasi untul
znnmrmc.—w
Rinclan Data Teknis
( sesval dengan lembar yang tidak tesph dari ini)

Keputusan ini berlaku sejak ditetapkan sampai dengan tanggai 21 juni 2022

Ditetapkan di :Jakarta
Padatanggal  :21 Juni 2021

b Ualigants

Jazi Eko istiyanto
NiP, 196110181988031001
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|. LANDASAN HUKUM

PP* Perizinan Pemanfaatan Sumber Radiasi
29/2008 Pengion
PP* Jenis dan Atas Jenis PNBP yang Berlaku
56/2014 pada BAPETEN
Perka Keselamatan Radiasi dalam Kedokteran
17/2012 Nuklir

Perka Keselamatan Radiasi dalam

3/2013 Penggunaan Radioterapi
Perba Keselamatan Radiasi dalam Produksi
6/2020 Radioisotop untuk Radiofarmaka




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

{ 2 s b a. petugas tertentu di dalam instalasi nuklir lainnya dan di
| - - \.) dalam instalasi yang memanfaakan sumber radiasi
2 ) pengion wajib memiliki izin (Pasal 19 ayat 1 UU No, 10

W Tahun 1997) .



PERUBAHAN REGULASI

PERIZINAN

2022

UuU 10/1997

UuU 11/2020
PPP 29/2008

PP 5/2021

29/2008

PP*
56/2014

Perka
17/2012

Perka
3/2013

Perba
6/2020




Multi Tahap s,
proAkS (RDI, Impor,
Radioisotop Ekpor, dst) )

Izin

|lzin Konstruksi Izin

(administratif, teknis, Qper_am _ Penggunaan
khusus) (administratif, teknis, (Administratif, Teknis)
kKhusus)

J J J




Medical LinearAccelerator




Gamma Knife
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Brachytherapy Proton Beam Therapy




Concept B

Brakhiterapi

Brakhiterapi 1192 Brakh't%?p' Co- Co-60/Ir-192




Peta Sebaran Radioterapi di Indonesia
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Sumatera i Ly
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Source : IROS 202




PERENCANAAN RADIOTERAP!

Fasilitas

iA Pengembalian
| Pemas Ok( . Limbah ZRA
# ‘ Acceptance Test
4 )
- / Commlsmnmg Te 08
PT. PLN (PERSERO) "

VW



| KONSTRUKSI RADIOTERAP!

Fasilitas Bangunan

Energi > 10 MV;
Photoneutron

------- Rl £ sen
- il Densitas Beton

PO TN
PRODUS DOW
Ot Ment
ol
0 MeV



DIOTERAPI

PERALATAN R

Peralatan Peralatan
Utama Penunjang

Keandalan
LINEAR o
ACCELERATORS Presisi

e
~Manufachue ¥ Patient Safety ~ >°




[ PERALATAN DOSIMETRI, PROTEKSI, DAN
| KEAMANAN SUMBER RADIOAKTIF

2.

Linac
b4

Brakhiterapi -
‘Gamma Knife N |

3

Tomoterapi

ot , A ? -'
Q) [
| :
‘ ’ — 3

e —

Peralatan | \ Peralatan- J_ Peralatan
Dosimetri | Proteksi Radiasi Keamanan SR

Bhantom I\ TLD/Film Badge
\_  Surveymeter

Dosimeter Output :
QC Tools . Monitor Area
. ; : Dosimeter Baca
In Vivo Dosimetri

L=

Langsung
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PERSONIL

._ Llnac
Tomoterapu
\ \\‘\5_h PPR Medlk TK. 1 _’//’/ /f;::
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\, € slalis K
\\\ Dokter bpeqne.a'usOn ologi LINEAR.
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e Tenaga Ahli/Fisikawan Medis ~Vendo ,
Dosimetris T_rfainlng'!%gs [est)

o=l
Radioterapis f();rlmisionlng Test

\
A\ Petugas Keamanan Sumber

b Radioaktif

s Pemenuhan Personil
/%! St ' Diklat PPR &
Diklat PPR PKSR




Alur Permohonan lzin

Verifikasi

Permohonan Evaluasi Lapangan

Tagihan Terbit KTUN

= Perizinan Konstruksi

Baru Perpanjangan
(Hari kerja) (Hari kerja)
Batas Batas

Perbaikan Evaluasi Terbit Perbaikan
20 | 7 30 | 10 | 2 ! 12

Baru Perpanjangan
(Hari kerja) (Hari kerja)

Evaluasi | Terbit

Perizinan O pPeras Evaluasi Terbit Batas Evaluasi Terbit Batas
Perbaikan Perbaikan
25 7 30 13 | 2 15




Fasilitas Radioterapi

Fasilitas Teleterapi harus memiliki :

1. ruang pemeriksaan;
. ruang simulator;
. ruang cetak (mould room);

2

3

4. ruang TPS;

5. ruang penyinaran; dan -
6. ruang tunggu




Fasilitas Radioterapi

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

/. ruang tunggu




Dasar Perhitungan

Blue print
Nilai Shielding Design Goal (P)
IMRT factor (C.1)
Occupancy factor (1)
Use factor (U)
TVL primer, scatter dan leakage
Scattered fraction

Workload

Perhitungan Shielding:
* Shielding primer

{AKAN DIBANGLM GD ONKOLOGI 5 LANTAL
JARAK 3m DAAI BUNGKER)

« Shielding sekunder
— Scatter %
— Leakage § : =]
. Pintu dan maze "iu’ FrE—=

« Skyshine



Persyaratan lzin Operasi

Porsyaratan (OPERAS)

Sertifikat mutu Zat Radioaktif » Sertifikat ZRA dari Pabrikan
Terbungkus dan/atau sertifikat » Sertifikat mutu pesawat LINAC
akselerator

Dokumen program proteksi dan « Lampiran |

keselamatan radiasi « Dokumen telah disahkan
Dokumen program jaminan mutu « Lampiran

« Dokumen telah disahkan
Hasil pemantauan kesehatan Pekerja  Pemeriksaan kesehatan 1 tahun

Radiasi terakhir
Bukti permohonan pelayanan atau Surat dari Lab pemroses dosis, hasil
hasil evaluasi pemantauan Dosis evaluasi dosis periode 6 bulan terakhir

perorangan Pekerja Radiasi
Surat 1zin Bekerja Petugas Proteksi SIB PPR Medik | masih berlaku

Radiasi Medik Tingkat | I



CHER Gl CHINEER

Persyaratan (OPERAS)

ljazah dan/atau sertifikat pelatihan  PPR Medik Tk. 1
khusus personil » 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 Cetak biru skala paling kurang 1:50
yang terbangun (As built drawing) dengan 3 penampang lintang (tampak

depan, samping, dan atas), dan
penggunaan ruang sekitarnya

>
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Sertifikat material penahan radiasi

Sertifikat kalibrasi AUR

Laporan hasil verifikasi Keselamatan
Radiasi

Program Keamanan Sumber
(Telecobalt dan Brakhiterapi)

» Dikeluarkan oleh Lab Uji Densitas
« Bahan Penahan Radiasi dengan
rapat jenis 2,35 g/cm3

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

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

» Dokumen telah disahkan
 Mengacu pada Perka 6 tahun 2015

»



Peralatan QC

Ionization

Champer Matrixx
—

==

Sylinder

b, Electrometer

Water Phantom

Plan Parallel

| Kertas Milimeter 4
Sab Phantom Barometer i-




PATON: Peralatan Keamanan
| %@, Sumber Radioaktif

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
6
7

. closed circuit television (CCTV);
. sensor inframerah; dan
. 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).




Peralatan Keamanan
Sumber Radioaktif
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Pemeriksaan dokumen administratif
Pemeriksaan As Built Drawing dan Kecukupan

Shielding

Pengukuran Paparan Radiasi
Uji Sistem Mekanik

Uji Sistem Keselamatan

Uji Komisioning

Transfer Data

Pengukuran Sistem Dosimetri
Simulasi dan Akurasi Dosis
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https://www.bape
ten.go.id/berita/b
ukurpanduan-
medik-143804
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BUKU PANDUAN

PERMOHONAN PERIZINAN
RADIOTERAPI

SUBDIREKTORAT PERIZINAN FASILITAS KESEHATAN
DIREKTORAT PERIZINAN FASILITAS RADIASI DAN ZAT RAIOAKTIF
BADAN PENGAWAS TENAGA NUKLIR




ol |ll. PERIZINAN KEDOKTERAN
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59 NUKLIR

$

Konstruksi = Komisioning ' Operasi Penutupan

- KN in Vitro

- KN in Vivo N
- KN Terapi Produksi - 'VO_
- Produksi RadIOISOtOp - KN Terapl

- Produksi

Radiosotop Radiosotop




Persyaratan Ruangan

a No. 17 Tahun 2012)

Fasilitas Ruang KN Diagnostik in vivo
dan atau Penelitian Medik Klinik

1.

2.
3.
4

o

10.

R. Administrasi;
R. Dokter & Personil;
R. Proteksi & Keselamatan 'Radiasi;

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

R. Up take;
R. Pencitraan pasien;

R. Pasien, setelah pemberian
radionuklida (Radiofarmaka);

R. Dekontaminasi (shower & pemantau
kontaminasi;

R. Penyimpanan sementara limbah
radioaktif;

R. Pasien yang berupa tempat tunggu
yang terpisah dari pasien umum

Fasilitas Ruang KN Terapi

P AN~

R. Administrasi;
R. Dokter & Personil;
R. Proteksi & Keselamatan Radiasi;

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

R. Pemberian radionuklida dan/atau
radiofarmaka kepada pasien;

R. Dekontaminasi (shower & pemantau
kontaminasi;

R. Isolasi yang dilengkapi toilet;

R. Penyimpanan sementara limbah
radioaktif;

Tempat pengolahan limbah radioaktif cair

p—



identitas pemohon izin
Akta badan hukum

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

Surat keterangan lokasi penggunaan
Kedokteran Nuklir

Sertifikat mutu
radionuklida/Radiofarmaka

Sertifikat mutu
radionuklida/Radiofarmaka

Hasil evaluasi pemantauan Dosis
perorangan Pekerja Radiasi

In Vivo / Terapi

identitas pemohon izin
Akta badan hukum

|zin/persyaratan dari nstansi lain (NPWP,
|zin yankes)

Surat keterangan lokasi penggunaan
Kedokteran Nuklir

Laporan verifikasi keselamatan

Sertifikat mutu
radionuklida/Radiofarmaka

Sertifikat mutu Kamera Gamma, PET
atau PET-CT

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

Hasil evaluasi pemantauan Dosis 48
perorangan Pekerja Radiasi
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Eﬂ In Vivo / Terap

11
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13

14
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Hasil pemantauan kesehatan Pekerja

Radiasi

Sertifikat kalibrasi surveymeter dan
monitor kontaminasi

ljazah semua personil
* Analis Kesehatan;
« Petugas Proteksi Radiasi

Surat Izin Bekerja Petugas Proteksi
Radiasi Medik Tingkat Il

Dokumen program proteksi dan
keselamatan radiasi

Hasil pemantauan kesehatan Pekerja
Radiasi

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

ljazah semua personil

» Dokter Sp.KN

» Tenaga Ahli/atau Fisikawan Medik;
» Petugas Proteksi Radiasi;

» Radiofarmasis;

» Radiografer;

* Perawat

Surat Izin Bekerja Petugas Proteksi
Radiasi Medik Tingkat |

Dokumen program proteksi dan
keselamatan radiasi

49 i

Dokumen program jaminan mutu ‘
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In Vivo (paling kurang) Terapi (paling kurang)

1. Surveymeter Surveymeter

2. Monitor Kontaminasi Monitor Kontaminasi

3. Monitor perorangan (TLD badge atau Film Monitor perorangan (TLD badge atau Film Badge)
Badge)

4. Kontener Kontener

d. Tabung suntik yang diberi perisai Tabung suntik yang diberi perisai

6. Apron Apron

1. Jas laboratorium Jas laboratorium

8. Peralatan proteksi perlindungan Peralatan proteksi perlindungan
pernafasan pernafasan

9. Sarung Tangan Sarung Tangan

10. Pelindung Organ Pelindung Organ

11. Glove Box Glove Box

4~ A « r— . L} [} I« A « r—



Fasilitas Produksi Radioisotop
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- Fasilitas Siklotron

_——~ ~—w A - - _—T

Produksi
Radioisotop

Fasilitas




Personel

1. Petugas Proteksi Radiasi;

2. Operator;

3. Supervisor Produksi Radioisotop;
4. Petugas Perawatan;

5. Supervisor Perawatan; dan

6. Petugas Kendali Mutu.




PMK 1248/2009

Persyaratan yang harus diikuti :

1. Penyelenggaraan pelayanan siklotron harus mempunyai izin dari Menteri
Kesehatan. Izin diberikan dengan memperhatikan kelengkapan persyaratan
sarana, prasarana, jenis siklotron dan kemampuan rumah sakit dalam
mendistribusikan ke rumah sakit pengguna sekitarnya.

2. Untuk keselamatan radiasi dan pengangkutan, harus mengikuti aturan dari
BAPETEN

3. Semua kegiatan yang berhubungan dengan produk siklotron untuk pelayanan
medis harus dikoordinasikan dengan Depkes

4. Untuk produk in -vivo harus mengikuti CPOB dari BPOM

5. Karena karakteristik dari radionuklida dan/atau radiofarmaka yang berumur
paruh (T1/2) pendek, maka distribusi tidak perlu melalui PBF.

6. Radionuklida dan/atau radiofarmaka produk siklotron selain untuk pemakaian
sendiri, wajib memiliki izin edar dari instansi yang berwenang.

/. Penggunaan radionuklida dan/atau radiofarmaka di rumah sakit harus
dengan resep dari dokter yang melakukan pelayanan kedokteran nuklir.

8. Persyaratan wadah radionuklida dan/atau radiofarmaka harus mengikuti
peraturan dari instansi yang berwenang. 53 l



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.

Sarana sebagaimana dimaksud dalam Pasal 2 ayat (1) meliputi:

a. lembaga yang melakukan proses pembuatan sediaan
radiofarmaka dan telah mendapat pertimbangan dari
lembaga yang berwenang di bidang pengawasan tenaga
nuklir; dan /atau

b. instalasi farmasi rumah sakit yang melakukan proses A»"“';:’
pembuatan obat untuk keperluan pelaksanaan pelayanan

kesehatan di rumah sakit yang bersangkutan.
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Kerjasama (MoU)

E1y JAKARTA,
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Penandatanganan Nota Penandatanganan Nota
Kesepahaman antara Kepala Kesepahaman antara Menteri
Kepolisan Rldan Kepala Kesehatan Rldan Kepala BAPETEN
BAPETEN (10 Januari 2019) (28 Februari 2017)

»
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Membangun Pengawasan
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RAdioaktif

SELAMAT DATANG PADA

Workshop Balis Pendora unfuk Launching Balis Infara (Inspeksi

AP LI KAS' RS O N Ll N E Lab. Dosimeteri Fasilitas Radiasi) Launching Balis online 2.0

DIREKTORAT JENDERAL PELAYANAN KESEHATAN :
¢ Balis Perizinan > Balis Pekerja & Balis Infara + Balis Sukses « Balis Pendc
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