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Bira Pengawalan Farmaseutlkal Kebangsaan
Mational Pharmacaulical Conirel Bureau
KEMENTERIAN KESIHATAN MALAYSIA

MINISTRY OF HEALTH MALAYSIA

Ruj. Kami : (25) dim. BPFIK/PPP01/03 Jilid 1

Tedh 8 FEB 2012

SEMUA PEMEGANG PENDAFTARAN

SEMUA PERSATUAN BERKENAAN
(SEPERTI DI SENARAI EDARAN)

Tuan' Puan,

PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984 (FINDAAN 2006)
ARAHAN PENGARAH KANAN PERKHIDMATAN FARMASI BILANGAN 1 TAHUN 2012:
DIREKTIF MENGENAI SYARAT PENDAFTARAN PRODUK FARMASEUTIKAL DARI LUAR
NEGARA BERKAITAN KEPERLUAN AMALAN PERKILANGAN BAIK (APB]

Adalah saya merujuk kepada Arahan Bilangan 1 tahun 2012 oleh Pengarah Kanan
Perkhidmatan Farmasi.

2. Dimaklumkan bahawa Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi, Kemeanterian Kesihatan
Malaysia dalam Arahan Bilangan 1 Tahun 2012 telah mengarahkan mengenai syarat
pendaftaran produk farmaseufikal dari luar negara berkaitan keperluan amalan perkilangan baik
(AFB) seperli pada sural arahan Bil. { 25 ) BPFK/PPRO1/03 Jilid 1.

3. Pihak pemegang pendaftaran adalah diarahkan unfuk mematuhi keperivan tersebut.

Sekian, terima kasih.
“BERKHIDMAT UNTUK NEGARA"

Saya yang menurut parintah,

A
(SITI AIDA ABDULLAH)
b.p. Pengarah Regulatori Farmasi
Biro Pengawalan Farmaseulikal Kebangsaan
Kementerian Kesihatan Malaysia

s.k.  Pengarah Amalan dan Perkembangan Farmasi, BPF
Pengarah Penguatkuasa Farmasi, BPF
Timbalan Pengarah Pusat Pendaftaran Produk, BPFIK
Timbalan Pengarah Pusat Pasca Pendaftaran Produk, BPFK

Jalan Universiti, P. 0. Box 319, 46730 Pataling Jaya, Selangar, Malaysia
Tel.: +603 TEB3 5400 Fax: +603 7956 2024/7958 1312
http:fiwww.bpfk.gov.my
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ARAHAN DI BAWAH PERATURAN 29 PERATURAN = PERATURAN
KAWALAN DADAH DAN HOSMETIE 1884

BILANGAM 1 TAHUN 2012

MIREKTIF MEMGEMAI SYARAT PENDAFTARAN PRODUK FARMASEUTIFAL
DARI LUAR NEGARA BERKAITAN KEPERLUAN AMALAN PERKILANGAN BAIK
(APE)

TULILAN

#Arahan ini berbujuan unluk mengenakan syaral bar keparkian pamatufan Amalan

Porddangan Baik (APB) bagl ftujuan pendalisran pioduk Termaseudikal yang
diilargkan  promis pengslarg hear nogara.

1.1 Peraturan 20 dalam Poecaluran — Paraluran BEowalan Dadah dan Kosmsalik
1984 (Pinclon 2006} mamtar ouasa kopsda Pengarnh Eanan Poddhkdmatan
FaFmiasl uniuk mangeluakan srahan inl.

LATAR BELAKANG

21 Pihak Bedoinss Kawalan Dadah (PBKD) dalam mosyuaralnys  tolak
maengkafl semuln syarat pendafiaran sedia ada berkallan kepetiuan pematuhan
Amalan Perkllangan Balk (APB) bagl preses pendaftamn produk femassutical
yiry) dizflangkan dil primis pengilang luer negara dan bersefujue unbuk mangenakan
syarat keporiuan peamatuhan Amalan  Perkilangan Baik (APB) bagh tujuan
pendaftaren produk  fammassutikal yang ditdangksn di premis  pengilang  fuar
b,
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3.1 Oieh ity arahdan — araban oo dkeluanican;-

SYARAT PENDAFTARAN PRODUK BERKAITAN KEPERLUAN APS,

314 Semua permohonan pondafaran produk tarmasoutiksd dar luar

negara hamma boleh dipertimbangkan sekiranya pengilang produk
tarmasautikal kear negara tersobut momenuhl synmt-syamt bevikut:

1.1.1a Pengilang Di Negara Anggota PICIS Atau ICH
Bag premis ponglang derd negam-negam  yang felah
menganggalal PICIS atsu ICH, syarkal pemochon pendafiaran
produk hanya poeriy mengemuickon dokumen/sill pengesshan
APE yang =ah dan dikeluarkan cloh NDRA nogara tersobut,

LladbkPengilang Yang Telah DNperikza Sdoh NDRA Anggola
PICIS atau ICH
Bagi prernis panglang yang lorkelak di nogara-neganm bukan
anggola PICIS slau ICH letapi pomah dipariken oloh NORA
anggedn PICAS alaw ICH, syarikal perdu mengemukakan
dokumeniaifl pongasahan APB yang sah yang dikeluarkan cieh
HIDRA persetut

2.1.1c Pengilang [ Hegara ASEAN
Produk yang didlangkon di  negarn  ASEAN  pedu
meznpemukakan dolomen/Sigl pengasabian AFB yang aah dan
dikeluarkan clzh HORA negam  bersebul  seperll  yang
dipersstujui di antara negara-negars ASEAN melaki ASEAN
Sectorn! Mufeal Rocognilion Arangement (MIZA) for GMP
frspoction of Manufachmars of Medoinal Procficts.

31.2 Sokirenyn pihak pemchon gogal memenuhi | Syanst-syaat yang
ditelapkan pada para 3.1.1. permohonan pondaflamn produk tidak
mkan dipedimbangkan.
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Svarat-syaral bany il pkan melibatkan permohonan pendallanan
produk baru, beduatkuasa 1.7.2012 dan pendaftaran semula

produk  farmaseutia!  yang telah berdaftar dengan  PBED
berkuatkuasa 1.1.2014.

Bagl pemohonan pendaflsan produk  yang tdak  mameruh
keparkuan para 311, PEBKD boloh mombor parimbangan khusus
kepada permohonan tersebul sekimnya produk-produl yang Epohon
dilihat mempunyal keperzan dan bopentingan  kepada  negara,
seperi;

s Produk-produk baru dalem kategord “Uamel modical posds”
fo.g. modicinaes for g Seas0s, NOW Vicoines efcl;

. Produk-peoduk baru bagi fujusn penyalamal nyawa, seperl
ubal-ubatan unluk ratandpencegahan penmyakil sefus [Ant
Fanaar, Anli Robrovinug dshi

* Prodis-produl bang bagé rewatan/pencegahan dalam  situasi
pardemicepidemik bagl keparstngan kesilsalan awam; slau

. Produk-produk bagi menampung keparean samasa bagl lujuan
bakpian kocemasan mengliul shuas dalam noegan

* Produli-produk yang  boleh menfana ‘technology  lransher
kapada indiste larmasouidal negarm.

Waoloy bagaimanagun, Eclulusan permohonan pendaflamn produk
befenaan masily berakiuk kepada hasil pomeriksaan AFE pongllang
yarg] dijnlonican oleh Bim Pengereailon Farmasoutikal Kebdngeaan

[BPFEL

“BERKHIDMAT UNTUK NEGARA®

L

(DATO" EISAH A&, RAHMAN]
P Kanan Parkbddmalan Farmasi

Kemaendoria

sk:  Pongarah Amalan dan Porkombangan Farmasl
Pengarah Penguatioriss Famos
Pengarash Regulston Famas)
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SENARAI EDARAN:

1.

Presiden

Pharmaceutical Association of Malaysia (PhAMA)
C-37-3, Block C, Jaya One,

72A, Jalan Universiti

46200 Petaling Jaya

Selangor.

Presiden

Persatuan Industri Farmaseutikal Malaysia (MOPI)
1st Floor, Wisma Yan,

No. 17 & 19, Jalan Selangor

46050 Petaling jaya.

Presiden

Direct Selling Association of Malaysia (DSAM)
Unit 1702,17th Floor

Blok A, Damansara Intan

No. 1, Jalan SS 20/27

47400 Petaling Jaya

Pengerusi

Federation of Malaysian Manufacturers Malaysian
Cosmetics and Toiletries Industry Group (FMM MCTIG)
Wisma FMM, No. 3, Persiaran Dagang, PJU 9

Bandar Sri Damansara

52200 Kuala Lumpur

Presiden

Malaysian Direct Distribution Association (MDDA)
Lot 5.23, Tingkat 5, Plaza Prima

Batu 4 ‘2, Jalan Kelang Lama

58000 Kuala Lumpur

Presiden

Persatuan Pengeluar Ubat Cina Malaysia (PPUCM)
Lot 41, Jalan BRP 9/2B

Kawasan Perindustrian, Taman Bukit Rahman Putra
47000 Sungai Buloh

Presiden

Malaysian Dietary Supplement Association (MADSA)
c/o Bayer Co. (Malaysia) Sdn Bhd

Bayer Consumer Care

T1-14 Jaya 33, No. 3 Jalan Semangat

Seksyen 13,

46200 Petaling Jaya

Selangor.
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8. Presiden
Persekutuan Persatuan-Persatuan Tabib dan
Perdagangan Ubat Tionghua Malaysia (FCPMDAM)
106-2 & 107-2, Jalan 1
Pusat Niaga Batu Caves
68100 Batu Caves

9. Presiden
Persatuan Pengeluar-Pengeluar Ubat Tradisional Melayu Malaysia (PURBATAMA)
Lot 292, Jalan Shahab 1, Shahab Perdana
Jalan Sultanah Sambungan
05150 Alor Setar

10. Presiden
Malaysian Society for Complementary Therapies (MSCT)
Room No. 1, 5th Floor
Bangunan Sultan Salahuddin Abdul Aziz Shah
16, Jalan Utara
46200 Petaling Jaya

11. Presiden
Pertubuhan Perubatan Tradisional India Malaysia (PEPTIM)
Darshan Ayurvedic Centre
No. 32, Queen Street
10200 Pulau Pinang

12. Malaysian Animal Health and Nutrition Industries Association (MAHNIA)
14-1 (1st floor), Jalan USJ 1/1B,
Subang Mewah, Regalia Business Centre
Subang Jaya, 47620 Selangor

13. Presiden
Majlis Perubatan Homeopathy Malaysia (MPHM)
Aras Satu Hotel City Villa 69,
Jalan Haji Hussein off JIn Tuanku Abdul Rahman,
50300 Kuala Lumpur

14. Presiden
Malaysian Association of Pharmaceutical Suppliers
c/o Medispec (M) Sdn Bhd
B-1-7, Block B,
Jalan SS 25/22, Mayang Avenue,
Taman Mayang
47301 Petaling Jaya Selangor
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