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SEMUA PEMEGANG PENDAFTARAN

SEMUA PERSATUAN BERKENAAN
(SEPERTI DI SENARAI EDARAN)

Tuan/ Puan,

LANJUTAN TARIKH PELAKSANAAN PENGAWALAN BAHAN AKTIF FARMASEUTIKAL
(APl) BAGI PRODUK FARMASEUTIKAL BERDAFTAR YANG MENGANDUNGI RACUN
BERJADUAL

Dengan hormatnya perkara di atas dan Direktif Pelaksanaan Pengawalan Bahan Aktif
Farmaseutikal Bagi Produk Generik (Fasa Il), rujukan BPFK/PPP/07/25 (7) bertarikh 10 Januari
2014 dirujuk.

2. Adalah dimaklumkan bahawa tarikh pelaksanaan kawalan regulatori API untuk semua
produk berdaftar yang mengandungi Racun Berjadual telah dilanjutkan. Tarikh pelaksanaan
baru untuk produk berdaftar bagi semua bentuk dos, merangkumi dos parenteral, dos oral dan
bentuk dos selain parenteral dan oral:

¢ Produk yang tamat tempoh pendaftaran mulai 1 Januari 2020.
Pemegang Pendaftaran perlu mengemukakan dokumen berhubung keperluan
maklumat API sekurang-kurangnya setahun sebelum tarikh tamat tempoh
pendaftaran produk.

3 Manakala tarikh pelaksanaan kawalan regulatori APl untuk permohonan baru produk
generik yang mengandungi Racun Berjadual dikekalkan seperti dalam direktif:
Permohonan baru produk generik yang mengandungi Racun Berjadual:

* Produk dalam bentuk dos parenteral © 1 Julai 2014
e Produk dalam bentuk dos oral © 1 Julai_2016
e Produk dalam bentuk dos lain selain dari parenteral dan oral : 1 Julai 2018
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4. Garispanduan Guideline on the Regulatory Control of Active Pharmaceutical Ingredient
boleh diperolehi melalui laman web Biro Pengawalan Farmaseutikal Kebangsaan
http://www.bpfk.gov.my sebagai panduan.

Harap maklum. Sekian, terima kasih.
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