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1.0 Pengenalan 
  

 
Pada 13/01/2014, Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi (PKPF) telah mengeluarkan Direktif 
Bilangan 2 Tahun 2014  yang menyatakan bahawa keperluan Ahli Farmasi Berdaftar Sepenuh 
Masa untuk Mengetuai Bahagian Pengeluaran Premis Pengilang Produk Farmaseutikal, 
Radiofarmaseutikal dan Veterinar yang Berdaftar dengan Pihak Berkuasa Kawalan Dadah 
(PBKD). Selain itu, tarikh kuatkuasa untuk direktif berkenaan adalah mulai 01/07/2014. (rujuk 
lampiran 2) 
 
Walau bagaimanapun, atas permintaan daripada pihak industri untuk membuat persediaan dan 
persiapan yang menyeluruh untuk memenuhi keperluan ini, tarikh untuk penguatkuasaan 
direktif ini telah dipohon untuk penangguhan. Sehubungan itu, Direktif Bilangan 2 Tahun 2015 
telah dikeluarkan pada 20/01/2015 dan memanjangkan tarikh penguatkuasaan di mana 
keperluan tersebut perlu dipatuhi oleh premis pengilang farmaseutikal (termasuk pengilang 
farmaseutikal OTC) dan radiofarmaseutikal menjelang 01/01/2017 manakala bagi pengilang 
produk veterinar, keperluan tersebut akan dikuatkuasa mulai 01/01/2020. (rujuk lampiran 1) 
 

2.0 Kriteria Pemilihan 
 
 

Untuk memastikan keperluan direktif dapat dipatuhi dengan sewajarnya, beberapa kriteria 
pemilihan telah ditentukan berdasarkan keperluan-keperluan berikut:  
 

 Bagi memenuhi keperluan-keperluan yang tercatat dalam Direktif Bilangan 2 Tahun 2014 
dan Bilangan 2 Tahun 2015, Ahli Farmasi Berdaftar Sepenuh Masa perlu mengetuai 
bahagian pengeluaran premis pengilang produk farmaseutikal, radiofarmaseutikal dan 
veterinar yang berdaftar dengan Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD). Keperluan 
tersebut didapati dipatuhi sekiranya sama ada Ahli Farmasi berkenaan mengetuai bahagian 
pengeluaran secara keseluruhan atau Ahli Farmasi berkenaan telah dilantik untuk 
mengetuai setiap seksyen pengeluaran atau ‘line’ pengeluaran yang berlainan. (rujuk 
diagram 1 dan diagram 2) 

 

 Di samping itu, berdasarkan garis panduan PIC/S semasa (Versi PE 009-13), klausa 2.5 yang 
menyatakan ketua bahagian pengeluaran dan kawalan kualiti hendaklah ‘independent 
from each other’. Dengan itu, ahli farmasi berdaftar sepenuh masa yang dilantik sebagai 
ketua bahagian pengeluaran tidak boleh menjawat ketua kawalan kualiti atau mengetuai 
bahagian kawalan kualiti dalam masa yang sama. 
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KRITERIA TERIMA (‘INCLUSION CRITERIA’) 

Diagram 1: Kriteria Penerimaan (inclusion criteria) untuk Pematuhan Direktif Bilangan 2 Tahun 2014 dan Bilangan 2 Tahun 2015. 
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3.0 Fasa Implementasi 
 
 
Fasa implementasi keperluan Direktif Bilangan 2 Tahun 2014 dan Bilangan 2 Tahun 2015 akan 
dilaksanakan secara berperingkat berdasarkan risiko aktiviti pengilangan premis seperti 
pengilang farmaseutikal racun, farmaseutikal bukan racun (internal) dan farmaseutikal bukan 
racun (eksternal), iaitu:   
 
 

 Fasa 1 Fasa 2 Fasa 3 

 
Kategori 
Pengilang  

 
Farmaseutikal –Racun 
(A) termasuk ‘repacker’ 
Contohnya: Premis 
pengilang yang 
mengilangkan produk 
yang mengandungi 
racun berjadual seperti 
Amlodipine, Metformin 
dan sebagainya. 
 

 
Farmaseutikal –Bukan 
Racun (OTC) Internal 
termasuk ‘repacker’ 
Contohnya: Premis 
pengilang yang 
mengilangkan produk OTC 
(internal) yang 
mengandungi 
Glucosamine. 

 
Farmaseutikal – Bukan 
Racun (OTC) Eksternal 
termasuk ‘repacker’ 
Contohnya:  Premis 
pengilang yang 
mempunyai produk 
OTC (eksternal) yang 
mengandungi 
Methylsalicylate dan 
Menthol. 
 

      
 
 
 
 
 
 
 

Diagram 2: Kriteria Penolakan (exclusion criteria) untuk Pematuhan Direktif Bilangan 2 Tahun 2014 
dan Bilangan 2 Tahun 2015. 
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Tarikh 
implementasi 
keperluan 
direktif 
 

 1 Jan 2018 

 Skop pengilang 
farmaseutikal - 
Racun A ini tidak 
termasuk Pengilang 
yang mengilangkan 
produk yang 
memerlukan 
kemahiran spesifik 
seperti pengilang 
radiofarmaseutikal 

 1 Jan 2020  Akan ditentukan 
kemudian 

 Skop termasuk 
Pengilang yang 
mengilangkan 
produk yang 
memerlukan 
kemahiran spesifik 
seperti pengilang 
radiofarmaseutikal. 

Tindakan 
selepas 
implementasi 

Selepas 1 Jan 2018: 

 Penemuan akan 
dilaporkan di dalam 
laporan 
pemeriksaan APB di 
ruangan bahagian 
isu-isu spesifik yang 
dikenal pasti. 
 

Selepas 1 Jan 2020: 

 Penemuan akan 
dilaporkan di dalam 
laporan pemeriksaan 
APB di ruangan  
bahagian isu-isu 
spesifik yang dikenal 
pasti. 
 

Akan ditentukan 
kemudian. 

Tindakan ke atas  
pengilang yang 
tidak memenuhi 
keperluan 
berkenaan 
selepas 
penyebaran 
maklumat 
dilakukan.  

 Surat Tunjuk Sebab 
dan Amaran 
dikemukakan 
kepada pengilang 
dan memohon 
pihak syarikat 
mengemukakan 
perancangan untuk 
mematuhi 
keperluan Direktif 
Berkenaan. 

 Pertimbangan 
diberikan sekiranya 
pengilang 
mempunyai 
justifikasi yang 
munasabah dan 
sewajarnya. 

 

 Kelonggaran untuk 
memenuhi keperluan 
diberikan sehingga 1 
Jan 2020. 

 Selepas 1 Jan 2020, 
Surat Amaran dan 
Surat Tunjuk Sebab 
dikemukakan kepada 
pengilang dan 
memohon pihak 
syarikat 
mengemukakan 
perancangan untuk 
mematuhi keperluan 
Direktif Berkenaan. 

 Pertimbangan diberikan 
sekiranya pengilang 
mempunyai justifikasi 
yang munasabah dan 
sewajarnya. 

Akan ditentukan 
kemudian.  

Jadual 1: Fasa-fasa Implementasi Keperluan Direktif Bilangan 02 Tahun 2014 dan Bilangan 02 
Tahun 2015.  
Nota: ‘Secondary (2°) dan Tertiary (3°) Repacker’ tidak termasuk di dalam skop direktif 
berkenaan. 
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          Lampiran 1: Direktif Bilangan 2 Tahun 2015 
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Lampiran 2: Direktif Bilangan 2 Tahun 2014 


