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SEMUA PEMEGANG PENDAFTARAN PRODUK DAN PEMEGANG LESEN PENGILANG

Tuan,

AKTIVITI PENDEDAHAN PRODUK BERDAFTAR KEPADA SINAR GAMMA

Adalah saya merujuk kepada perkara di atas.

2,

Sila ambil maklum, melalui pemantauan yang ftelah dijalankan, Biro Pengawalan Farmaseutikal
Kebangsaan (BPFK) mendapati terdapat beberapa pengilang produk-produk berdaftar telah menghantar
produk siap mereka menjalani proses rawatan sinar gamma bagi tujuan mengurangkan paras
pencemaran mikrobial di dalam produk tersebut.

Sayugia diingatkan akiviti sedemikian adalah tidak dbenarkan dan bertentangan dengan konsep Amalan
Perkilangan Baik (GMP) yang ditetapkan oleh BPFK.

Untuk memastikan kandungan mikrobial di dalam produk siap menepati piawaian spesifikasi yang
ditetapkan bagi Ujian Kandungan Mikrobial (Microbial Limit Test), pengilang sepatutnya mempraktikkan
Amalan Perkilangan Baik terutama dari aspek kebersihan bahan mentah, kawasan pengeluaran dan
mewujudkan kawalan kualiti semasa proses pengeluaran produk.

Sehubungan dengan itu, aktiviti pendedahan sinar ganﬁma pada produk siap perlu dihentikan dengan
serta merta.

BPFK ingin memaklumkan bahawa tindakan boleh diambil terhadap pengilang-pengilang yang didapati
menjalankan aktiviti pengilangan produk berdattar tanpa mengikut peraturan-peraturan yang ditetapkan.

Sekian, terima kasih.

" BERKHIDMAT UNTUK NEGARA "
" UTAMAKAN KUALITI, EFIKASI DAN KESELAMATAN *

Sayayan urut perintah,
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