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SEMUA PEMEGANG PRODUK VAKSIN BERDAFTAR

SEMUA PERSATUAN BERKENAAN

YBrs./ Dr./ Tuan / Puan,

PEKELILING MAKLUMAN BERKENAAN PELAKSANAAN PENILAIAN PROTOKOL
ANALISA SEBAGAI PERSEDIAAN PEMINDAHAN TATACARA PENGUJIAN BAGI
PRODUK VAKSIN YANG BERDAFTAR DI MALAYSIA

Saya dengan hormatnya merujuk kepada perkara di atas.

2. Dimaklumkan bahawa Bahagian Regulatori Farmasi Negara (NPRA) sedang dalam
usaha meningkatkan kecekapan pemantauan kualiti produk vaksin berdasarkan keperluan
WHO Global Benchmarking Tool of the National Medicine and Vaccine Regulatory System.
Sehubungan itu, perkara-perkara berikut perlu dilaksanakan:
(a) Penilaian protokol analisa (tatacara pengujian) produk vaksin
(b) Kerjasama dengan Pemegang Pendaftaran Produk (Product Registration
Holder, PRH) dalam melaksanakan pemindahan tatacara pengujian daripada

pengilang kepada makmal NPRA.

Langkah ini bertujuan untuk meningkatkan kecekapan pemantauan kualiti produk vaksin
di Malaysia dan memperkukuhkan kesiapsiagaan regulatori dalam melaksanakan
pengujian ke atas produk vaksin sekiranya terdapat sebarang aduan atau isu berkaitan

kualiti, keselamatan dan keberkesanan produk vaksin.



3. Pemakluman awal berkaitan perkara ini kepada pihak pemegang pendaftaran
produk telah dibuat semasa sesi libat urus pada 15 November 2024. Dimaklumkan
bahawa, NPRA akan melaksanakan perkara-perkara berikut:

(a) Mulai tahun 2025, penilaian protokol analisa (tatacara pengujian) akan

dijalankan secara berfasa bagi vaksin yang berdaftar di Malaysia seperti jadual

di bawah:
Peringkat pelaksanaan Aktiviti
Fasa 1 1. Vaksin berdaftar dalam Program Imunisasi
Kebangsaan Malaysia
2. Vaksin  baru dalam proses penilaian
pendaftaran produk
Fasa 2 Vaksin berdaftar bukan dalam senarai Program
Imunisasi Kebangsaan Malaysia

(b) Mulai tahun 2027 atau sehingga makmal vaksin NPRA telah bersedia,
pemindahan tatacara pengujian produk vaksin perlu dilaksanakan sebagai
keperluan pendaftaran produk. Ujian verifikasi akan dilaksanakan selepas
pemindahan tatacara pengujian selesai bagi memastikan tatacara pengujian
tersebut adalah reproducible. Pemindahan tatacara pengujian ini akan
dilaksanakan dengan kerjasama antara NPRA dan pengilang vaksin melalui
syarikat pemegang pendaftaran produk (PRH).

4. Oleh yang demikian, semua syarikat pemegang pendaftaran produk (PRH) dan
pengilang produk bertanggungjawab untuk:

(@) Memastikan bahawa dokumen protokol analisa yang dikemukakan adalah terkini

di mana prosedur dan tatacara pengujian yang digunakan adalah workable.

(b) Membuat persediaan untuk pemindahan tatacara pengujian kepada makmal

NPRA bagi tujuan verifikasi dan pemantauan kualiti.

(d) Mengemaskini protokol analisa dalam sistem QUEST melalui proses variasi
sekiranya perlu.
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5. Pihak pemegang pendaftaran produk vaksin dinasihatkan supaya mengambil
maklum mengenai perkara di atas. Sekiranya YBrs./ Dr./ Tuan / Puan ingin mendapatkan
maklumat lanjut, sila hubungi Unit Analisis Biologikal atau Unit Lot Release dari Seksyen
Pengujian Produk dan Kosmetik, Pusat Komplians dan Kawalan Kualiti NPRA (emel:

biotesting@npra.gov.my).

Sekian, terima kasih.

“MALAYSIA MADANI”

“BERKHIDMAT UNTUK NEGARA”

Saya yang menjalankan amanah,

(DR. AZUANA BIN AMLI) RPh. 1889
Pengarah /U/R

Bahagian Regulatori Farmasi Negara
Kementerian Kesihatan Malaysia
NMA/cyl/nyq

X chiong@npra.gov.my/eva@npra.gov.my/tsy@npra.gov.my
@ +603 -7801 8542/8474/8532

s.k 1. Pengarah Bahagian Penguatkuasaan Farmasi, KKM
2. Pengarah Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi, KKM
3. Pengarah Bahagian Dasar dan Perancangan Strategik Farmasi, KKM

4. Semua Timbalan Pengarah, NPRA, KKM
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