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1Sekapur Sirih 
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Sekapur Sirih
SEULAS PINANG

Assalamualaikum dan selamat sejahtera.

Bersyukur kita ke hadrat Illahi kerana dengan 
limpah izin-Nya dapatlah Coffee Table Book 
National Pharmaceutical Regulatory Agency 
(NPRA) versi khas ini diterbitkan pada tahun 
2023 iaitu tahun ke-45 NPRA berfungsi sebagai 
badan regulatori yang mengawalselia produk 
farmaseutikal, produk semulajadi, suplemen 
kesihatan dan kosmetik di Malaysia.

Bahagian Regulatori Farmasi Negara telah 
memulakan aktiviti kawalan kualiti sejak ia 
ditubuhkan pada bulan Oktober 1978 dengan 
nama Makmal Kawalan Kimia Ubat Kebangsaan 
(MKKUK). Menjalankan tanggungjawab 
sebagai Sekretariat kepada Pihak Berkuasa 
Kawalan Dadah sejak PBKD ditubuhkan pada 
tahun 1984, NPRA mula melaksanakan kawalan 
regulatori ke atas produk ubat preskripsi 
pada tahun 1985. Ia disusuli dengan kawalan 
regulatori ke atas produk Over-The-Counter 
(OTC) pada tahun 1988, produk tradisional pada 
tahun 1992, kosmetik pada tahun 2002, produk 
veterinar pada tahun 2007 dan produk gas 
perubatan pada tahun 2022. 

Sepanjang tempoh tersebut, NPRA telah 
bertukar nama sebanyak dua (2) kali iaitu 
dari nama MKKUK kepada Biro Pengawalan 
Farmaseutikal Kebangsaan (BPFK) pada tahun 
1993. Seterusnya pada 18 Julai 2016, nama BPFK 
ditukar kepada Bahagian Regulatori Farmasi 
Negara (NPRA) sehingga kini.

Sepanjang 45 tahun ini, pelbagai pengiktirafan 
yang telah diterima dan banyak pengalaman 
manis yang telah kita kumpul bersama. 
Melalui penerbitan Coffee Table Book NPRA ini, 
dapatlah kita mengimbau kembali penglibatan 
kita semua dalam aktiviti yang melibatkan 
NPRA.

Harapan saya agar NPRA akan terus cemerlang 
serta menjadi badan regulatori yang 
kompeten, berprestij dan disegani di peringkat 
antarabangsa. 

Rosilawati binti Ahmad (RPh 1413)
Pengarah
Bahagian Regulatori Farmasi Negara
(7 Februari 2023 - semasa)
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Makmal Ubat dan Stor telah dibina 
di Petaling Jaya, Selangor pada 
tahun 1964 di bawah Rancangan 
Malaysia Kedua (1961 - 1965) untuk 
mengawal mutu ubat-ubatan. 
Sebelum Makmal Ubat dan Stor 
ini dibina, makmal ubat dan 
gudang menyimpan ubat berada 
di lokasi yang berasingan iaitu di 
Pulau Pinang dan Kuala Lumpur. 
Dengan pembinaan bangunan 
ini, Sekolah Latihan Pembancuh 
Ubat yang terletak di Hospital 
Pulau Pinang telah dipindahkan 
ke Makmal Ubat dan Stor ini.

Bangunan yang dibina ini terdiri 
daripada lima (5) bahagian utama 
iaitu bahagian pentadbiran, rumah 
haiwan, makmal pemeriksaan 
kuman, stor ubat dan makmal 
yang menghasilkan ubat-ubatan. 
Selain itu, bangunan tersebut turut 
dilengkapi dengan perpustakaan, 
bilik persidangan, dewan ceramah 
dan kantin.
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Seterusnya pada tahun 1969, 
Bahagian Kimia Farmaseutikal 
telah ditubuhkan untuk memenuhi 
keperluan perkhidmatan farmasi 
yang sedang berkembang 
pesat. Pegawai Farmasi pada 
ketika itu dikenali sebagai Ahli  
Kimia Ubat (AKU). Bahagian ini 
seterusnya menjadi Bahagian 
Perkhidmatan Farmasi pada  
1 Januari 1974.

Pada bulan Oktober 1978, Makmal 
Kawalan Kimia Ubat Kebangsaan 
(MKKUK) telah ditubuhkan 
bertujuan untuk melaksanakan 
kawalan kualiti ke atas ubat-ubatan 
di negara ini. 
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Pada bulan Januari 1985, 
Pihak Berkuasa Kawalan Dadah 
(PBKD) telah ditubuhkan dan 
dipengerusikan oleh Ketua 
Pengarah Kesihatan dengan misi 
memastikan kualiti, keselamatan 
dan keberkesanan produk 
farmaseutikal sebelum dipasarkan 
di Malaysia. 

Logo PBKD dahulu
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Nama MKKUK kemudiannya 
ditukar kepada Biro Pengawalan 
Farmaseutikal Kebangsaan (BPFK) 
pada tahun 1993 selaras dengan 
perkembangan fungsinya sebagai 
badan regulatori farmaseutikal dan 
sekretariat kepada PBKD. BPFK 
menjalankan fungsi pengawalseliaan 
seperti pendaftaran produk, analisis 
sampel, pemeriksaan dan pelesenan, 
pasca-pemasaran pengawasan dan 
pemantauan kesan sampingan ubat.
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Pada 18 Julai 2016, nama BPFK secara 
rasminya ditukar kepada Bahagian 
Regulatori Farmasi Negara (NPRA)

Majlis perasmian telah dihadiri oleh 
Yang Berhormat Menteri Kesihatan, 
YBhg. Datuk Seri Dr. S. Subramaniam. 

Pada ketika itu, NPRA terbahagi 
kepada tujuh (7) Pusat seperti 
berikut:

1.	 Pusat Pendaftaran Produk (PPP)
2.	Pusat Pasca Pendaftaran Produk 

dan Kawalan Kosmetik (PPPPKK)
3.	Pusat Komplians dan Perlesenan 

(PKP)
4.	Pusat Kawalan Kualiti (PKK)
5.	Pusat Kajian Produk Baru (PKPB)
6.	Pusat Pembangunan dan 

Perancangan Strategik (PPPS)
7.	Pusat Pentadbiran (PP)
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Bermula 2 Disember 2019 di bawah 
pentadbiran YBhg Datin Dr. Faridah 
Aryani binti Md Yusof, NPRA telah 
menjalani penstrukturan semula 
di mana NPRA telah diberikan 
tiga (3) jawatan Pegawai Farmasi 
Gred Utama C dan beberapa pusat 
sebelum ini telah digabungkan 
seperti berikut:

1.	 Pusat Penilaian Produk dan 
Kosmetik (PPPK)

2.	Pusat Komplians dan Kawalan 
Kualiti (PKKK)

3.	Pusat Koordinasi dan 
Perancangan Strategik 
Regulatori (PKPSR)

4.	Pusat Pentadbiran (PP)
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(12 Mac - 16 Jun 2007)
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YBrs. Dr. Kamaruzaman bin Saleh 
(1 Oktober 2018 - 27 Januari 2019)

YBrs. Dr. Hasenah binti Ali 
(13 Mac 2020 - 30 April 2021)

YBhg. Dato’ Dr. Faridah Aryani binti Md Yusof
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YBrs. Dr. Roshayati binti Mohamad Sani 
(14 Jun 2021 - 30 November 2022)
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MESYUARAT PBKD PERTAMA
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Melalui NPRA, negara Malaysia telah menjadi negara anggota 
Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/S) sejak tahun 
2002. NPRA terlibat secara aktif dalam program berkaitan Amalan 
Perkilangan Baik (APB) dan Quality Assurance Programme.

NPRA telah mendapat pengiktirafan antarabangsa oleh World 
Health Organization (WHO) sebagai WHO Collaborating Centre 
for Regulatory Control of Pharmaceuticals pada tahun 1996 atas 
sumbangan NPRA dalam bidang regulatori farmasi.

Melalui NPRA, negara Malaysia telah menjadi ahli Organisation for 
Economic Cooperation and Development Good Laboratory Practice 
Mutual Acceptance of Data System (OECD MAD) sejak 29 Mac 2013. 
Data dari kajian bukan klinikal yang dijalankan di bawah fasiliti yang 
tersenarai di bawah Program Pemantauan Komplians GLP NPRA 
akan diterima untuk penilaian selanjutnya oleh semua negara OECD 
dan negara bukan OECD yang mematuhi sistem MAD.
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NPRA telah memperolehi pensijilan MS ISO 9001 dari pihak SIRIM 
QAS Sdn. Bhd. pada tahun 2001. Bermula dengan pensijilan  
MS ISO 9002:1994, disusuli dengan MS ISO 9001:2000 dan  
MS ISO 9001:2008. Pensijilan terkini MS ISO 9001:2015 telah diperolehi 
pada tahun 2022 dengan nombor sijil QMS 00894 dan sah sehingga 
24 Mei 2025.

Certified to MS ISO 9001:2015
Cert No.: QMS 00894

Malaysia merupakan pemerhati (Observer) kepada International 
Council for Harmonization of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH) sejak bulan Jun 2018. ICH 
merupakan platform bagi badan regulatori dan industri farmaseutikal 
membincangkan keperluan pendaftaran ubat-ubatan dari aspek 
saintifik dan teknikal. 

Malaysia telah menjadi ahli  The International Pharmaceutical 
Regulator’s Programme (IPRP) pada bulan November 2019. IPRP 
merupakan platform bagi badan regulatori membincangkan dan 
melaksanakan garis panduan yang diterbitkan oleh ICH dalam 
mengawalselia produk farmaseutikal untuk kegunaan manusia.
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Makmal NPRA telah memperolehi akreditasi MS ISO/IEC 17025:2005 
dari Jabatan Standard Malaysia pada tahun 2010 dan  
MS ISO/IEC 17025:2017 pada bulan Oktober 2020 bagi pengujian 
produk tradisional dan kosmetik. Pada tahun 2022, makmal 
NPRA telah menambah skop akreditasi bagi pengujian produk 
vaksin Hepatitis B dengan nombor SAMM 450 dan sah sehingga  
14 Januari 2025.

NPRA telah diberi Anugerah Pengawal Selia Aktif / Unified Public 
Consultation (UPC) oleh Malaysian Productivity Corporation (MPC) 
di Persidangan Amalan Baik Peraturan 2021 bagi pencapaian 
sepanjang tahun 2020 dan 2021.

NPRA telah mendapat pensijilan 1-Star Energy Management Gold 
Standard (EMGS) ASEAN Energy Management Scheme (AEMAS) 
dari Malaysian Green Technology and Climate Change Corporation 
(MGTC) pada 1 Mei 2019 dan disusuli dengan pensijilan 2-Star EMGS 
AEMAS pada 1 Ogos 2021.
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BUILDING ENERGY INTENSITY 2022

kWh/m2/year
130

CATEGORY : OFFICE

National Pharmaceutical
Regulatory Agency

ST/BEI/01/00343

NPRA telah diberikan Anugerah MyGovUC 2.0 Tahun 2023 bagi 
kategori Penggunaan Perkhidmatan Utama Tertinggi di kalangan 
agensi

Pengiktirafan 2-Diamond Rating bagi Penilaian Karbon Rendah 
Bangunan daripada Sustainability Energy Development Authority 
(SEDA) telah diterima pada 17 November 2022 bagi penjimatan 
pada tahun 2021. Pengiktirafan ini diberikan bagi organisasi yang 
berjaya membuktikan kemampuan dalam melaksanakan usaha 
penggunaan tenaga elektrik yang efisien, penggunaan tenaga boleh 
baharu dan mengurangkan pelepasan karbon dioksida. NPRA telah 
mencapai pelepasan karbon yang rendah pada tahun 2021 iaitu 
sebanyak 23.17% bersamaan 796.10 tan CO2/tahun atau 1,147,116.0 
kWh/tahun.

Pengiktirafan 4-Bintang bagi Pelabelan Pelabelan Prestasi Intensiti 
Tenaga Bangunan (Building Energy Index- BEI) oleh Suruhanjaya 
Tenaga yang diperolehi pada 30 Mac 2023. Ini merupakan inisiatif 
oleh Kementerian Sumber Asli, Alam Sekitar, & Perubahan Iklim 
(NRECC) dan dikelolakan oleh Suruhanjaya Tenaga (ST). Pelabelan ini 
akan dilaksanakan secara tahunan bermula tahun 2023. 
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NATIONAL REGULATORY CONFERENCE 2015
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