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4. Sehubungan dengan itu, Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) dalam 

mesyuaratnya kali ke-400 pada 5 September 2024 telah mengambil maklum dan 

bersetuju dengan cadangan pelanjutan tempoh sah penyenaraian pusat kajian BE 

dalam Program Komplians Pusat Kajian BE NPRA serta tempoh sah pendaftaran 

jawatankuasa etika dengan PBKD daripada tiga (3) tahun kepada lima (5) tahun 

berdasarkan kriteria-kriteria yang ditetapkan. 

 

5. Pengenalan prosedur dan kriteria pelanjutan tempoh sah ini adalah selaras 

dengan konsep penilaian berdasarkan risiko yang bertujuan mengoptimumkan 

penggunaan sumber tenaga kerja dengan memastikan organisasi yang berisiko tinggi 

akan diperiksa secara lebih kerap berbanding organisasi yang diklasifikasikan sebagai 

berisiko rendah.  

 

6. Kriteria-kriteria yang akan dinilai untuk dipertimbangkan pelanjutan tempoh sah 

daripada tiga (3) tahun kepada lima (5) tahun adalah seperti berikut: 

6.1 Pusat kajian BE dalam Program Komplians Pusat Kajian BE NPRA dan 

jawatankuasa etika yang berdaftar dengan PBKD adalah masih aktif. 

6.2 Telah diperiksa oleh NPRA sekurang-kurangnya tiga (3) kali. 

a) Tidak termasuk pemeriksaan study specific dan extraordinary. 

b) Termasuk fasiliti yang bertukar nama tanpa sebarang perubahan 

ke atas sistem kualiti. 

c) Termasuk fasiliti yang bertukar alamat tanpa sebarang perubahan 

ke atas sistem kualiti dan sekurang-kurangnya satu (1) 

pemeriksaan telah dijalankan di alamat baharu. 

6.3 Tiada penemuan kritikal dalam dua (2) pemeriksaan terakhir. 

6.4 Tidak melebihi lima (5) penemuan major dalam dua (2) pemeriksaan 

terakhir. 

6.5 Tiada aduan ke atas pusat kajian BE / jawatankuasa etika dalam 

tempoh tiga (3) tahun terakhir; kecuali aduan yang dilaporkan tiada bukti 

kukuh atau hasil penyiasatan mendapati aduan tidak berasas. 
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6.6 Tiada tindakan regulatori pernah dikenakan dalam tempoh tiga (3) 

tahun terakhir. Sebagai contoh: pemeriksaan verifikasi, pengurangan 

tempoh sah. 

6.7 Tiada isu regulatori daripada pihak regulatori negara rujukan yang 

pernah dilaporkan. 

6.8 Tiada isu melibatkan keselamatan produk dan integriti data semasa 

penilaian pendaftaran produk dalam tempoh tiga (3) tahun terakhir. 

6.9 Pelanjutan tempoh sah semasa yang telah diberikan berdasarkan 

prosedur dalaman susulan pemeriksaan terakhir tidak melebihi dari 

dua (2) tahun. 

 

7. Pelanjutan tempoh sah akan ditarik balik atau fasiliti boleh dinyahsenaraikan 

berdasarkan prosedur terkini sekiranya berlaku perkara-perkara berikut: 

7.1 Terdapat aduan dilaporkan dengan bukti kukuh/hasil penyiasatan 

mendapati aduan adalah berasas. 

7.2 Terdapat isu regulatori dilaporkan oleh pihak regulatori negara rujukan. 

7.3 Fasiliti berpindah ke alamat baharu. 

7.4 Terdapat penemuan kritikal atau lebih daripada lima (5) penemuan major 

ditemui dalam pemeriksaan yang dijalankan dalam tempoh sah tersebut 

(pemeriksaan study specific, extraordinary). 

7.5 Terdapat isu melibatkan keselamatan dan integriti data semasa penilaian 

pendaftaran produk oleh NPRA. 

 

8. Tarikh kuat kuasa adalah SERTA-MERTA.  

 

9. Dimaklumkan juga bahawa pusat kajian BE yang telah memperoleh tempoh 

sah lanjutan masih perlu menghantar permohonan pemeriksaan surveilans untuk 

kekal dalam Program Komplians Pusat Kajian BE sebelum tempoh sah lima (5) tahun 

tersebut tamat berdasarkan prosedur terkini yang ditetapkan.  

 

 




