
ETIKA ENGAGEMENT SECARA ATAS TALIAN

Menepati Masa (Setiap peserta
diminta bersedia 15 minit lebih
awal untuk tujuan pengujian
dan pengesahan kehadiran
sebelum sesi berlangsung)

Mikrofon peserta akan
disenyapkan (’mute’)
semasa sesi berlangsung

Soalan oleh peserta hanya
dibenarkan dengan
menggunakan fungsi
‘chatbox’

Sebarang masalah teknikal 
semasa sesi dijalankan, sila 
hubungi nombor talian pegawai 
yang disertakan dalam e-mel

Sila tutup (‘off’) fungsi
video bagi memastikan
kelancaran sesi

Digalakkan menggunakan  
earphone/headphone untuk 
kejelasan audio  semasa sesi e-
Engagement

Peserta akan ditetapkan  
sebagai attendees sewaktu 
sesi e-Engagement

Hanya urusetia akan  
ditetapkan sebagai  
Presenter



Pemeriksaan AEB 

Fasili t i Pengendalian Produk

Rangkaian Sejuk

SEKSYEN AMALAN EDARAN BAIK (SAEB)
PUSAT KOMPLIANS DAN KAWALAN KUALITI

Bahagian Regulatori Farmasi Negara (NPRA)
Kementerian Kesihatan Malaysia



PENGENALAN

Latar Belakang

Status Terkini

Selaras dengan keperluan pindaan syarat lesen

pada tahun 2017, usaha telah diambil oleh pihak

SAEB untuk mengawal pengimport/pemborong

produk rangkaian sejuk khususnya produk vaksin

dan plasma melalui pendekatan IMEEM

Sehingga Disember 2019, sebanyak 37

premis mengimport/memborong produk

rangkaian sejuk (produk vaksin dan plasma)

telah diperiksa oleh SAEB

Skop pemeriksaan dan kawalan akan berkembang

untuk meliputi semua produk rangkaian sejuk

berdaftar selain daripada produk vaksin dan plasma.

Pemeriksaan ke atas fasiliti pengendalian produk

rangkaian sejuk akan bermula secara berfasa dan

kemudiannya akan diteruskan secara rutin.

Hala Tuju 2020



Pilot Study ke atas

kawalan pengimportan

produk vaksin melalui Lot 

Release

Lawatan ke fasiliti

penstoran produk

rangkaian sejuk

201920182017201620152014

Pelaksanaan keperluan

aktiviti Lot Release bagi

produk vaksin

Pelaksanaan keperluan

aktiviti Lot Release bagi

produk plasma

Pelaksanaan pindaan

syarat-syarat lesen ke

atas Lesen Pengilang, 

Mengimport dan

Pemborong
Penerbitan Garis

Panduan Amalan

Pengedaran Baik, Edisi

ke-3 bagi selaraskan

keperluan AEB oleh PIC/S

Pemeriksaan fasiliti

pengendalian produk

rangkaian sejuk di negeri

Johor, Sabah & Sarawak

PENGENALAN



PENGENALAN – KEPERLUAN PENGESAHAN FASILITI PENGENDALIAN PRODUK 

RANGKAIAN SEJUK PREMIS PENGIMPORT & PEMBORONG



OBJEKTIF 

Objektif 1

Untuk memastikan
pengimport/pemborong yang terlibat
dalam pengendalian/berhasrat untuk

mengendalikan produk rangkaian sejuk
di Malaysia memiliki fasiliti yang 

sewajarnya untuk menerima, 
menyimpan dan mengedar produk

rangkaian sejuk.

Objektif 2

Untuk memastikan fasiliti
pengimport/pemborong rangkaian
sejuk diperiksa oleh pihak berkuasa

dan mematuhi keperluan yang 
dinyatakan di bawah Garis Panduan

Amalan Pengedaran Baik semasa

Objektif 3

Untuk memastikan kualiti, 
keberkesanan dan keselamatan produk
rangkaian sejuk tidak terjejas sehingga

sampai ke pengguna
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PENDEKATAN IMEEM
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P e l a k s a n a a n P e m e r i k s a a n A E B  
Fa s i l i t i P e n g e n d a l i a n R a n g k a i a n S e j u k

M u l a i 1  J u n  2 0 2 1  – 3 1  D e c  2 0 2 1

Fasa-01

P e m e r i k s a a n A E B f a s i l i t i p e n g e n d a l i a n

p r o d u k r a n g k a i a n s e j u k a k a n d i j a l a n k a n k e

a t a s s e m u a p r e m i s p e n g i m p o r t / p e m b o r o n g

p r o d u k r a n g k a i a n s e j u k s e c a r a b e r f a s a

m u l a i 1 J u n 2 0 2 1 .

PELAN TINDAKAN

Fasa-02
M u l a i 1  J a n  2 0 2 2  – 3 1  D e c  2 0 2 2

M u l a i 1  J a n  2 0 2 3  &  s e t e r u s n y a

Fasa-03



PELAKSANAAN PEMERIKSAAN RUTIN 

FASILITI RANGKAIAN SEJUK

F a s a - 1 F a s a - 3F a s a - 2

Tertumpu pada:

• Aspek kesediaan asas

fasiliti untuk aktiviti

penstoran produk

rangkaian sejuk

(kualifikasi, SOP asas)

Tertumpu pada:

• Aspek pengedaran

produk rangkaian sejuk

(sistem pembungkusan

dan pengangkutan)

Tamat tempoh

kelonggaran:

• Fasa pemonitoran

• Keperluan AEB dalam

pengendalian produk

rangkaian sejuk perlu

dipatuhi sepenuhnya

1/6/2021 – 31/12/2021 1/1/2022 – 31/12/2022 Mulai 1/1/2023 



P e l a k s a n a a n P e m e r i k s a a n A E B  
Fa s i l i t i P e n g e n d a l i a n R a n g k a i a n S e j u k

M u l a i 1  J u n  2 0 2 1  – 3 1  D e c  2 0 2 1

Fasa-01
T a h a p p e m a t u h a n m e m u a s k a n s e k i r a n y a :

• S O P a s a s b e r k e n a a n l a t i h a n , p e n g e n d a l i a n

p r o d u k r a n g k a i a n s e j u k , a k t i v i t i

p e n y e l e n g g a r a a n & p e m a n t a u a n , p e l a n

k o n t i n g e n s i t e l a h d i w u j u d k a n .

• A k t i v i t i k u a l i f i k a s i ( I Q , O Q , P Q ) b a g i

f a s i l i t i p e n s t o r a n p r o d u k r a n g k a i a n s e j u k

t e r m a s u k p e m e t a a n s u h u , p r o g r a m

p e n y e l e n g g a r a a n d a n p e m o n i t o r a n , u j i a n

k e g a g a l a n k u a s a & p e m u l i h a n s u h u t e l a h

d i m u l a k a n .



M u l a i 1  J u n  2 0 2 1  – 3 1  D e c  2 0 2 1

FASA-1: 
KEPERLUAN ASAS YANG PERLU DIPATUHI

Ringkasan dokumen yang perlu disediakan bagi Fasa-1:

• Senarai produk rangkaian sejuk yang dikendalikan (termasuk spesifikasi suhu penyimpanan)

• Prosedur dan rekod latihan personel berkenaan aktiviti pengendalian produk rangkaian sejuk

• Rekod kualifikasi dan validasi (Protokol dan laporan IQ, OQ, PQ fasiliti penstoran)

• Prosedur dan rekod program pengujian sistem penggera fasiliti penstoran

• Prosedur dan rekod program pelan kontigensi atau sistem jana kuasa alternatif disediakan



M u l a i 1  J u n  2 0 2 1  – 3 1  D e c  2 0 2 1

FASA-1: 
KEPERLUAN ASAS YANG PERLU DIPATUHI

Ringkasan dokumen yang perlu disediakan bagi Fasa-1 (samb.):

• Prosedur dan rekod program penyelenggaraan dan kalibrasi

• Prosedur dan rekod program pemantauan suhu fasiliti penstoran

• Prosedur dan rekod kajian pemetaan suhu fasiliti penstoran

• Prosedur berkenaan tatacara pengendalian produk yang dipulangkan

• Prosedur tatacara pengendalian produk ‘out of specified storage condition’ semasa penerimaan, penstoran dan
pengedaran produk

• *Nota: Senarai dokumen yang perlu disediakan bagi Fasa-1 & Fasa-2 tidak terhad kepada dokumen yang disenaraikan
sahaja. Dokumen berkenaan yang tidak dinyatakan dalam senarai atas boleh disemak semasa pemeriksaan.



P e l a k s a n a a n P e m e r i k s a a n A E B  
Fa s i l i t i P e n g e n d a l i a n R a n g k a i a n S e j u k

M u l a i 1  J a n  2 0 2 2  – 3 1  D e c  2 0 2 2

Fasa-02
T a h a p p e m a t u h a n m e m u a s k a n s e k i r a n y a :

• K e p e r l u a n F a s a - 1  t e l a h d i p a t u h i s e p e n u h n y a .

• A k t i v i t i k u a l i f i k a s i ( D Q ,  O Q ,  P Q )  b a g i s i s t e m

p e m b u n g k u s a n t e r m a s u k s u s u n a n p e k a i s ,  

p e m e t a a n c o l d  b o x ,  b e b a n m i n i m a  &  m a k s i m a

d a l a m p r o s e s  p e l a k s a n a a n .

• T r a n s p o r t  r o u t e  p r o f i l i n g  t e r m a s u k s u h u

k e n d e r a a n ,  p e r a n c a n g a n p e r j a l a n a n d e n g a n

m e n g a m b i l k i r a w o r s t - c a s e d a n s e b a g a i n y a

d a l a m p r o s e s  p e l a k s a n a a n .



M u l a i 1  J a n  2 0 2 2  – 3 1  D e c  2 0 2 2

FASA-2: 
KEPERLUAN ASAS YANG PERLU DIPATUHI

Ringkasan dokumen yang perlu disediakan bagi Fasa-2:

• Rekod kualifikasi dan validasi (Protokol dan laporan DQ, OQ, PQ sistem pembungkusan)

• Pemetaan dan pemantauan suhu berterusan dilakukan ke atas bekas pembungkusan

• Keperluan pelabelan khusus untuk produk sensitif kepada masa dan suhu dipatuhi

• Pengesahan ke atas aktiviti pembungkusan produk dijalankan berpandukan prosedur

• Kenderaan pengangkutan telah dikualifikasi berdasarkan 'worst-case scenario / route profiling‘

• Pemetaan dan pemantauan suhu berterusan dijalankan ke atas kenderaan

• Perancangan laluan penghantaran produk telah dilakukan

*Nota: Senarai dokumen yang perlu disediakan bagi Fasa-1 & Fasa-2 tidak terhad kepada dokumen yang disenaraikan
sahaja. Dokumen berkenaan yang tidak dinyatakan dalam senarai atas boleh disemak semasa pemeriksaan.



P e l a k s a n a a n P e m e r i k s a a n A E B  
Fa s i l i t i P e n g e n d a l i a n R a n g k a i a n S e j u k

M u l a i 1  J a n  2 0 2 3   

Fasa-03
• F a s a p e m a n t a u a n :  S e m u a p r e m i s y a n g  t e l a h

d i p e r i k s a d a l a m F a s a - 1  &  2  p e r l u

m e n g e m u k a k a n d o k u m e n s o k o n g a n s e b a g a i

b u k t i p e m a t u h a n s e p e n u h n y a k e p e r l u a n

F a s a - 1  &  2 .

• P e r m u l a a n p e m e r i k s a a n s e c a r a r u t i n d i  m a n a  

f r e k u e n s i a k a n d a t a n g d i t e n t u k a n m e l a l u i

‘ r i s k - b a s e d  a p p r o a c h ’

• S y a r i k a t  b a r u y a n g  i n g i n m e n j a l a n k a n

a k t i v i t i p e n g i m p o r t a n / p e n g e d a r a n p r o d u k

r a n g k a i a n s e j u k p e r l u m e m a t u h i s e p e n u h n y a

r e g u l a t o r y  e x p e c t a t i o n  d a n k e p e r l u a n

p e n g e n d a l i a n r a n g k a i a n s e j u k .

T a m a t t e m p o h k e l o n g g a r a n

Fa s a - 1  &  Fa s a - 2



RINGKASAN PROSES PEMOHONAN PENGEMASKINIAN 

SYARAT LESEN

Aliran Proses Pemohonan Syarat Lesen Pengendalian Produk Rangkaian Sejuk

Pemeriksaan AEB fasiliti
pengendalian produk rangkaian

sejuk

Laporan CAPA pemeriksaan AEB 
yang dikemukakan oleh syarikat

didapati memuaskan

Pemohonan pengemaskinian
syarat lesen dengan Seksyen

Pelesenan

1 2 3

*Nota: 
Skop pengendalian produk rangkaian sejuk di bawah syarat lesen tidak akan dipertimbangkan sekiranya hasil
pemeriksaan adalah Tidak Memuaskan atau pihak syarikat gagal untuk mengemukakan laporan CAPA dan/atau
menyelesaikan tindakan CAPA dalam tempoh masa yang ditetapkan. Tanpa skop pengendalian produk rangkaian
sejuk di bawah syarat lesen, pihak syarikat TIDAK DIBENARKAN untuk mengimport/memborong produk rangkaian
sejuk.



SENARAI RUJUKAN 

Technical supplement to WHO Technical Report Series, No. 961, 2011

• Supplement 6: Temperature and humidity monitoring systems for fixed storage areas
• Supplement 7: Qualification of temperature-controlled storage areas
• Supplement 8: Temperature mapping of storage areas
• Supplement 10: Checking the accuracy of temperature control and monitoring devices
• Supplement 11: Qualification of refrigerated road vehicles
• Supplement 12: Temperature-controlled transport operations by road and by air
• Supplement 13: Qualification of shipping containers
• Supplement 14: Transport route profiling qualification
• Supplement 15: Temperature and humidity monitoring systems for transport operations
• Maintenance of refrigeration equipment, Technical supplement to WHO Technical Report Series, No. 961, 2011



T H A N K

Y O U

Seksyen Amalan Edaran Baik (SAEB)

Pusat Komplians dan Kawalan Kualiti

Bahagian Regulatori Farmasi Negara


