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1. TUJUAN 

 

Arahan ini bertujuan untuk memaklumkan kepada para pemohon dan pemegang 

pendaftaran tentang penggunaan garis panduan Drug Registration Guidance 

Document (DRGD) Second Edition, September 2016, Revised July 2019 yang 

merangkumi keperluan regulatori berkaitan dengan pendaftaran produk farmaseutikal 

termasuk suplemen kesihatan dan produk semulajadi di Malaysia. 

 

 

2. LATAR BELAKANG 

 

Drug Registration Guidance Document (DRGD) telah disediakan pada tahun 2004 

sebagai garis panduan kepada pemohon dan pemegang pendaftaran bagi memenuhi 

keperluan - keperluan regulatori yang ditetapkan untuk pendaftaran produk di 

Malaysia. 

 

Pindaan ke atas garis panduan tersebut akan dilakukan secara berkala berdasarkan 

keperluan semasa. 

 

Pada tahun 2012, Drug Registration Guidance Document (DRGD) Revision of 

November 2012 telah dikemaskini dan disusun semula supaya lebih komprehensif 

bagi memudahkan rujukan pemohon dan pemegang pendaftaran. Edisi pertama garis 

panduan ini diterbitkan sebagai Drug Registration Guidance Document (DRGD) First 

Edition, January 2013 dan berkuatkuasa mulai 1 Januari 2013. 




