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Summary of Ticket Number and Request for SAM Approval

iaga

No. Ticket # Description Requests Solution
1. 210004413E IWP screen To rearrange button positions and to apply 1. Changes involved:
Suggest to rearrange button position in dialog screen from left colors to buttons e To rearrange button sequence to
to right. Incomplete Application -> Completed Application -> Incomplete Application -> Complete
Reject Application Application -> Reject Application
e To apply colors to buttons
2. | 210005817E SPECIAL APPROVAL MEDICINE: To amend Approved Quantity | To enable fields ‘Approved Quantity’ and 2. ‘Approved Quantity’ and ‘Approved
and Approved Cost ‘Approved Cost’ for amendment after Cost’ fields are enabled for
To amend Approved Quantity and Approved Cost due to Secretariat click on ‘Complete Application’ amendment after Secretariat click on
changes/mistakes from facility/Secretariat once Secretariat has button. ‘Complete Application” button.
clicked "COMPLETED APPLICATION" prior to approval by
KPK/PKPF/Pengarah A&P
To generate an accurate data for statistical purpose and data
tracking
3. 210005818E SPECIAL APPROVAL MEDICINE: To amend category of To be able to change the category of 3. Registration Status with ‘Pihak
application after submission by facility application (example from registered to non Berkuasa Kawalan Dadah’ details are
To be able to change the category of application (example from | registered drug and so on) enabled for amendment.
registered to non registered drug and so on)
For example, due to reasons such as stock inavailability or drug
registration, the application which was submitted by facility
might have to reapplied, causing burden and time wasted as
the application has to be put up again
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Function

Flow Special Approval Medicine Screen in version 2.6

Special Approval Medicine Screen in version 2.5

1. Special
Approval
Medicine
screen

Special Approve Medicine> Special Approval Medicine Special Approve Medicine=> Special Approval Medicine

1) Open Special Approval screen when status is as following:

Status - “Send For Approval”
Button Sequence: “Incomplete Application”, “
Application”, “Reject Application”.
“Completed Application” button color has been changed to
Green.

v' “Reject Application” button color has been changed to Red.

1) Open Special Approval screen when status is as following:
a. Status - “Send For Approval” a.

v" Button Sequence: “Completed Application”, “Incomplete 4

Application”, “Reject Application”.

v" All buttons are in Gray color. 4

Completed

SPECIAL APPROVAL MEDICINE

Facity Request No. FauRI0D48 2019 PP Regstraton No coooaranzz

SenalNa

& Spocial Approval Medicine | [] B Comploted Appiication | | > i | B Reject Appication ] [ £ | x [ ——
Facity Reauest o, HPSFO52021 PPF Regisvanon No crssan S o & Spacial Approval Wedicine [ Asononal Document| | 8 incompiets Apprcatian || B Conpiesed apptaiior | | Reject Appication x
Facaty Name Hospts Pakar Sutanan Fstman, Must ™ JABATAN KESHATAN NEGERI JOHOR

Request Date 1102021 Roquest By Baich @ Patient
Faciity Name [Haspia M o JABATAN KESIHATAN NEGER] SARAWAK
State {dohar Requast Type New O Repeat Request Category Funded by Facity
est Date 03201 Request By Baich © Patent
Everolmus 10emg Tatiel S E220) ey
® ey e — R | State [Sarawak Request Type New | Repeat Request Gairgory
Drug Name Stams Send For Approval
Create New Dry promrmmarrmlec) Approved indicaton J
[Venetoclex 100.0:mg Oral Tablet dicationireason for eaiment for | RE1295d Refractary CLL
vt et Approved Indicatan
4 e 4 %

b. Status = “Pending Ketua Sekysen Recommendation
“Process” button color has been changed to Green.
“Not Process” button color has been changed to Red.

b. Status = “Pending Ketua Sekysen Recommendation v
v All buttons are in Gray color. v

SPECIAL APPROVAL MEDICINE

3 Process | | I} Hot Process

IFEIAL APPROVAL MEIMCNE [iﬁ Special Approval Medicine [§ Additional Documentf] | & s x
& Special Approval Medicine [l Additonal Document Facily Request No. HKLOTS72018 PPF Regatration No Ad1842018 Serial No
Facity Name Hosptal Kuala Lumpur KN HOSPITAL KUALALUMPUR EEELD EAiy =1 E=h L)
Reuest e =0 CEren e State WP Kuala Lumpur Request Type MNew © Repeat Request Category
. Rituximat S00mgs0m Inecton
S WP Kuala Lumpur Request Type New  Regest Renuest Category Oug Name: stas Pencing Ketua Seksyen Recommendatan

Ritaximab 500mg/50rml Ingection
Drug Name Status

Pendng et Sesyen o nremen o et o R, W G
e O s o vt Ao icon

for reament for_ RETSIory Myasthersa Gravis

2) Click on Edit button 2) Click on Edit button
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Function
Flow

Special Approval Medicine Screen in version 2.5

Special Approval Medicine Screen in version 2.6

3) “Approved Quantity” and “Approved Cost” fields are disabled.

SPECIAL APPROVAL MEDICINE
& Special Approval Medicine

Create New Drug

[B Additional Document | | BY | @ | X

Agproved Incication ~

drugiproduct reques:

Drug Detsile
Drug Description Aciretin 25mg Capsule F nem Cade

Siaws PENDING Pakaging Descrgtion

Registration Status with ‘Pihak Berkuasa Kawalan Dadah”

MOM Diug Yes “Mo Yes
Regsiorer MAL Yes Mo jabc
Indication 23 lsted in FURKIM Yes Mo fest

* Pemahcn bentanggungiawab sepenuhnya 1ea0ap penggunaan ubat 10ak berdafiar 1z ot iabel

10] b Fiew Atchenent
ot view Azachmen
5 achiment | Justfcaioneport (2)pa [y —
0o Jr— [rp—
ol ost 200 Anactimen § Oers) [r— [ —
Aproved Guantiy 0 Akttonsl reference
—r— [

3) “Approved Quantity” and “Approved Cost” fields are enabled for edit.

& Specal Approval Medicine

B Addivonsi Document | By | @ X
Canato Now Orug

- — ——
BUQ'PIOTUCE recuest o

Drug Details
Drug De Zoledronic A MOSBADBEOOPICA2 01 -
St FENDING
Registration Sttus with Pihak Berkuass Kawalan Dadah’
Yes @i @ves O
@ves OMo 20071842402 212
Yes @i
et sepenubaya terhadap penga,
Mg Attachment
& =
n s
2400 i
43400 Mew Attachment
Approved Cuaniy (SKU) [ .
Approved Cast

e Enable fields for edit until Pegawai Pelulus stage(editable for
Secretariat and Ketua Sekysen only)
e Approved Quantity default to 0» allow O for ‘Not Process’ or ‘Reject
application’
e To display unit (SKU)/ (PKU) to applicable fields as following:
a. Request Quantity (SKU)
b. Packaging Description (PKU)
c. Packaging Quantity (PKU)
d. Approved Quantity (SKU)
e Mandatory for Approved Cost when approval stage.
e Add UOM drop down field for Approved Quantity field. Values in drop
down shall be populated from UOM Master.
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Function

Flow Special Approval Medicine Screen in version 2.5 Special Approval Medicine Screen in version 2.6

4) Fields under Registration Status with “Pihak Berkuasa Kawalan Dadah” are | 4) Fields under Registration Status with “Pihak Berkuasa Kawalan Dadah” are
disabled.

enabled.

(8 special Approval Medicine [ 8 Additional Document | | B @ | X

(@ Spacial Approval Macicine |

[ Additonal Document | B | @ X
Serial No Facility Request No HPPO1612019 PPF Registration No CO00472022 Seral No
I KESIHATAN NEGER PERAK Facily Nom ospiil Fulau Fiang K SABATAN KESIHATAN NEGERI FULAU FINA
Roguest By Batch () Pakent Request Dale 27032010 Fequesi By Baich * Patent
sute Recuest Type New | Repeat RequestCategery  Pesara Persekutuan St ReqeType [P — Request Categary
.... Hame Staus [Sen For Agproval O Name: Status Serd For Appronl
N Ingiationrasson for restmant for < Trowoment of HIV infecvon
Create New Dirug o N Approved Indicaon Greate New Drug o Approwed Indicaton
Drug Details Orug Detits
Drug Descratan Afabni 48 mg Tabiet

em Code LOTXE13000T 100301 - Drn Descaption Abacave 300mg Tab
Status. FENDING, Backaging Descrgiion

tem Code KPKO038.0 -
Stas COMPLETED [ — Pack ot a0 tab

Ropistration Statiss wih Pihak Berkuasa Kawalan Dadai’ . —

MOH Dirug Formatary Yer ‘Mo eicaticn sporcved by PED — Yer ®No ncaion spproved by PEKD @ves Ono

Regitared MAL Ves oNa Wanufactres by s Pe—— Ves ®No  ontotsaRz Warutachured by

Inication as sted in FUKKM Yes ‘Mo enperte By . T = o Imeoned By

 Prmihan bertanggungeiwa sepenunya teentan pengguntan ubat sk berdafar dan oftisbel e ofiabel

a. Once sent for approval (Status = ‘Send For Approval’), PPF Registration no
will be auto generated

b. Secretariat to review and decide on next action. Secretariat is allow to
change the Registration Status with ‘Pihak Berkuasa Kawalan
Dadah’details.

c. Once they edit on Registration Status with ‘Pihak Berkuasa Kawalan Dadah’
details, new PPF Registration no will be regenerated based on changes
made. If category remains the same after amendment, PPF Registration no
will remain the same.

d. Once PPF Registration no is regenerated, it will be sent back to the facility.

For Drug Details Section:

e Item code is not mandatory. Once approved, Status under Drug

Details become ‘Completed’.
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Summary of Ticket Number and Request for Print Permit
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No. Ticket # Description Requests Solution
1. | 210004405E | Print Permit Enhancement on Print Permit 1. Formats updated in following permit :
Request to allow facility to print permit with 'SALINAN' watermark I Perm!t report for Standard .
ii. Permit report for Psychotropic
2. 210004406E Print Permit iii. Permit report for Lot Release
To change wording in Permit report for Lot Release (to add Sabah 2. 'DangerouSdDrug'dpermil’: repbort adc(j:lzd.d
. 3. ‘Duration’ drop down has been added in
&S k) & Psychot 'BAHAN PSIKOTROPIK'
arawak) sychotropic (suppose ) Print Permit screen which shall reflect in
3. 210004408E Print Permit Permit report.
To add another set of Permit report which is 'Dangerous Drug'
along with Standard, Lot Release & Psychotropic Drugs
4. | 210007131E Tambahan Tandatangan Pegawai Penyokong dan Pegawai | To add signature of Pegawai | 4. ‘Signature’ field has been added in
Pelulus pada Muka Surat Kelulusan dan Permit Penyokong and Pegawai Pelulus in Approval screen.
Mohon tambahan fungsi tandatangan pegawai penyokong dan | Permit report and approval report. 5. Signature is displayed in Permit report and
pelulus pada muka surat/permit kelulusan permohonan KPK Form report.
Mengurangkan keperluan dan beban untuk scan/emel keputusan
kepada fasiliti
5. | 220009510E Print Permit - UAT vs2.6 request To make gap for ‘Duration’ values. 6. Spacing added between word and
1. To make the gap for duration between 'dua' and '(2)' numbering for ‘Duration’ values.
6. | 220009484E Print Permit - UAT vs2.6 request To add new values for ‘Duration’ 7. New values added to ‘Duration’ dropdown
Duration dropdown - Value should be added up to 11 in Print Permit screen.
7. | 220009492E | Print Permit - UAT vs2.6 request Format changes for all Permit | 8. Formats for all Permit Reports has been
1. To increase coat of arms of Malaysia Reports. updated. Fhanges involved:
e Logo size has been enlarged
2. To add border e Outer border box is added
3. To make the sentence in justified form e Sentence should be in justified form
9. | 220009489E Permit Lot Release Changes for Lot Release Report 9. Formats for Lot Release Permit has been
Additional 2 airports in attachment updated. Changes involved:
e Wording added in section 1(a)
e Footer (No. Siri and page no) is added
when exceed one page.
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Function
Flow

Print Permit in version 2.5

Print Permit in version 2.6

1. Print
Permit

Order Management-> Special Approval Medicine

1) Double click on a record from listing with status = “Approved by

KPK/PKPF/Pengarah A&P”

SPECIAL APPROVAL MEDICINE

o ‘Shaw All
Facilty Request No
Drug Name

Submission Date

Facility Name

A23862018 New
HTMHO0612018 15842019 New
HKPROOD: B11622010 New Hespetal Kampar
HBTNGO022018 292372018 Newr Haspital Bentong

PPF Regisiration No

Requesi Type -
lS\atus T E B |

[1-1011264]

Riluzele &

Pengarah A&F

Pengarah ASP

2) Open Special Approve Medicine screen

SPECIAL APPROVAL MEDICINE

[ & Special Approval Medicine || P fermit

Faciley Request No rsAls018 PPF Registaton No
[Fiosgital Sultanah Amnan, Johor Banvu "
oot & oquest By

Stz Saber Request Type
Fluacte stmg Tabket

| |+ Orug Hame Stans

Creale New Disg
] drugprodhct roquest

Drug Details.
Drug Descripaon Riluzolo 0mg Tablet
- COMPLETED

Registration Status with ‘Pihak Sarkusza Kawsian Dadsh!

MOH Drug Foemusary Yes < No
Regstered WAL Ve No  [MALZOOS1284AZ
Indicaton as bsted i FUKIM Yes No
o a chmaan Ut tidak berdatar dan o abel

Incicaionireasan fa treatrment for

130222010
o10az01e
[ mddiienal Decument || X
narsrais Seria o
JABATAN KESHATAN NEGERI JOROR
g Patent
New  Repest Recyes! Category

[Appraved by KPKPREF Pengaran AGF

[Amyatrophec Lateral Scierosis (ALS)
Agproved Indication

4 4
tom Code HOTXX0Z000T1001 01
Packaging Oescroton pac of 50 LadkeL

indication appeoed by PEKD Yes b

Manufactured by

portsd By

Amachment 1 (Asbficalion ReparlPater Manitanng

3) Click on “Print Permit” button

Print Permit

Order Management-> Special Approval Medicine

1) Double click on a record from listing with status = “Approved by
KPK/PKPF/Pengarah A&P”

© @ Showal

Facility Request No PP Registiation No

Orug Name: Request Type b4
Submission Date = Status -
Facility Name £

Hespital Sultanah Aminah, Johor Bahru

PJS001872018 New Pus:

garah AP
Approved by
KPKIPKPFPengarah AP
Approved by
KPK/PKPF/Pengarah AGP
— Approved
KPKIPKPF/Pengarah AP

HTMHO061/2018

New Hespital Tanah Merah

HKPR0002/2018

w/mL Injection 5

Hespital Kampar al Salution

HETHGD002/2019 A382372019

Hospital Bentong

2) Open Special Approve Medicine screen

& Special Approval Medicine B Addijoral Document || X

Faciity Reuest No HKLO4542022 PPF Regstratin a lnouzzoez Serial No 54545543
Faclity Hame Hospial Kissa Lumpur N [HOSPITAL KUALA LUMPUR
Request Date 23082022 o Request By Bach  Pavent
State WP Kuala Lumpur Fequesi Type New  Repeat Request Caleqory | Sampie Cangassianate Frogran (Fal
(Ataznvir 300G Capsale
Drug beame Statuz [Acproved by KFICPRPF Pengaran ASP
pr—
Craate Naw Drs Inbcaionireasn for wesiment for , N
Croata Now D — Aeproves incicsion
P “ #

Orug Duaits
Drug Descrton Alszanav 300mg Capsule F rem Goge KPIOUOS3.01
Stenss COMPLETED Packaging Description [pack at 30 capsae

Registration Status with Pihak Berkuaza Kawalan Dadsh’

MOH Drag Formuiary Yes Mo naicaton appraves by PEKD Yes Mo
Riegistered MAL Yes (Mo [121212 Marufactured by 22
Incicaion as isied in FUKKM Yes Mo mparted By

* Pemehon bertanggungiswat sepenunya terhadap penggunasn ubat lidsk bendaflar dan off labe!

3) Click on “Print Permit” button

Print Permit
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Function
Flow

Print Permit in version 2.5

Print Permit in version 2.6

4) Click type of Permit report to print
e Currently, types of Permit Report consist of Standard/ Lot Release/

Psychotropic [1]

PRINT PERMIT
f I
i Standard | [Lot Release | |Psychotropic Drugs 1 | B | X

Serial No

[ ]

Requester Name

|DR GUEK TAI YAN Pegawai Perubatan Pakar

|
Drug Name Riluzole 50mg Tablet |
Approved Quantity 672 tablet |
Manufacturer | |
Supplier | |
Date o)

4) Click type of Permit report to print

e New type permit report Dangerous Drug [1] button is added

e New drop-down field “Duration” [2] with values ranges from satu (1) to
sebelas (11) and unit drop down values either ‘Tahun’ or ‘Bulan’ is added

in Print Permit Screen

PRINT PERMIT |

] ‘ i [Standard][Lot Release][Psychotmpic Drugs“l)angerous Drugl 1

B x|

Serial No
Requester Name |DR CHEW HUANG YIK |
Drug Name |Atazanavir 300mg Capsule |
Approved Quantity |111O capsule |
Manufacturer |212 |
Supplier |fg |
Date 26/07/2022 |
Duration - |sebelas(11) v || Bulan - |I

= _Bulan

Tahun
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Function

Flow Print Permit in version 2.5 Print Permit in version 2.6

5) Tempoh section of the Permit Report is set to “satu (1) tahun” and is non 5) Selected Duration values shall reflect in tempoh section [3] of Permit
editable. Sample Standard Permit as following: Report.Sample Standard Permit as following:

AKTA JUALAN DADAH 1952
PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH & KOSMETIK 1984
(Paraturan 15(6))

AKTA JUALAN DADAH 1952
PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH & KOSMETIK 1984

[Peraturan 15(6
PENGECUALIAN UNTUK MENGIMPORT KELUARAN TIDAK BERDAFTAR BAGI TUJUAN RAWATAN ! SEN
i PENGECUALIAN UNTUK MENGIMPORT KELUARAN TIDAK EERDAFTAR BAGI TUJUAN RAWATAN

PENYAKIT YANG MENGANCAM NYAWA (No.Siri :AD023/2022)

KKM-600-34/4/

KKM-600-34/4/
Pengecualian ini diberikan kepada-

Pengecualian ini diberikan kepada:

Mama Pemohon . DINA NOVELLA A/P LASER Pegawai Farmasi Nama Pemohon . DR CHEW HUANG YIK
Hospital/lnstitusi : Hospital Seri Manjung Haospital/Institusi Hospital Kuala Lumpur
MNama Produk : tetetettes Nama Produk : Atazanavir 300mg Capsule
Kuantiti : 1000 capsule Kuantiti 1 1110 capsule

Pengecualian ini tertakluk kepada syarat-syarat yang berikut ; Pengecualian ini tertakluk kepada syarat-syarat yang berikut :

(1) Pengimportan ini dikhaskan bagi kegunaan pemohon ke atas pesakit seperti dinyatakan
dalam permohonan sahaja.

(1) Pengimps ini dil 1 bagi ke atas pesakit seperti dinyatakan dalam
permohonan sahaja.
(2) Adalah menjadi tanggungjawab syarikat yang mengimport untuk memastikan produk tersebut tidak

(2)  Adalah menjadi tanggungjawab syarikat yang mengimport untuk memastikan produk tersebut tidak
melanggar mana-mana hak milik paten atau/dan daia exclusivity.

melanggar mana-mana hak milik paten atau/dan daia exclusivity.

(3) Tatacara yang berkaitan dengan pengimporian, penyimpanan serta pembekalan hendaklah dipatuhi. (3) Tatacara yang berkaitan dengan pengimportan, penyimpanan seria pembekalan hendaklah dipatuhi.
Segala rekod dan dokumen hendaklah disimpan bagi tujuan audit Segala rekod dan dokumen hendaklah disimpan bagi fujuan audit.

(4) Aduan produk dan kesan advers akibat dari penggunaan produk tidak berdaftar tersebut adalah dibawah (4) Aduan produk dan kesan advers akibat dari penggunaan produk tidak berdaftar tersebut adalah
tanggungjawab pemchon sepenuhnya. Laporan aduan produk dan kesan advers hendaklah d!hewah t ji perr_lnhon _" Laporan aduan produk dan kesan advers hendaklah
dikemukakan kepada Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi. dikemukakan kepada Bahagian Regulatori Farmasi Negara (NPRA).

(5) Dalam tempoh 30 hari dari tarikh . pemohon ' (5) Dalam tempoh 30 hari dari tarikh i . pemohon 4

a) memulangkan semula permit import ini; dan a) memulangkan semula permit import ini; dan

b) menghantar sesalinan borang import Kastam.

b) menghantar sesalinan borang import Kastam
kepada Pengarah Kanan P i 1 Farmasi, Ki ian Kesihatan Malaysia.

kepada Pengarah Kanan Perkhi 1 Farmasi, Ki ian Kesihatan 3
(6) Pengecualian ini sah untuk pengimpartan dalam tempolfisatu (1) tahurf dari tarikh ia (6] Pengecualian ini sah untuk pengimportan dalam tempohfl sel (1) b tarikh ia dikeluarkan,
dikeluarkan. Walaubagaimanapun, permit import ini terbalal 3 duk yang berdaftar telah berada Walau bagaimanapun, permitimport ini terbatal apabila . r telah berada di
di pasaran. pasaran.
(7) Dokumen ini merupakan hak Il i ini perlu dilaps kepada (7) Dokumen ini merupakan hak kerajaan ini periu
pihak polis.

kepada pihak polis.

Tarikh; C}"? "*L——-ﬁ

Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi Tarikh: 26/07/2022

Kementerian Kesihatan Malaysia. Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi

Kementerian Kesihatan Malaysia
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Fu;:ztvlvon Print Permit in version 2.5 Print Permit in version 2.6
3. Print Maintenance = Pharmacy->Special Drug Request — Approver Name Maintenance = Pharmacy->Special Drug Request — Approver Name
P"frm't 1) Double click on record of the listing, Special Drug Request — Approver 1) Double click on record of the listing, Special Drug Request — Approver Name
with Name screen shall be opened. screen shall be opened.
Signature

e Currently, there is NO signature field available in this version.

[ i
SPECIAL DRUG REQUEST-APPROVER NAME

: (+) 7 m x|

Domain

‘Secrelamal ‘ AR

Value *

|Tar1 Lit Yong

Status ‘ Active ‘ L |

2) Signature part is left blank in Permit Report.

e New Signature field is added to allow the user to upload their

signature in image file type format (jpeg, png, jpg) with maximum size
of 100kb

o+ 7 |@ | x

Domain ‘ Pengarah Amalan dan Perkemb‘ AN Value ‘HQ KPK

‘ *
Attachment |195UF'9 ”View Attachment“l

2) Click “View Signature”, image will be downloaded.

Status ‘ACUVE ‘ " IS\gnature

3) Signature uploaded shall reflect in Permit Report based on user that approves
the permit.

a) IWP

SPECIAL APPROVAL MEDICIE

& Special Approval Medicine

Frie. ermit

B magtonsl Document | | X

Acson By 140 P Secratanan

Date 2082022

Ketua Pengarah Kesihatan

M2 KK Kitaa Seksyen

Date. a0z B

Acton By [HQ P Timoalan Pengarah

Date. 02022

| I — haxe |

Date 23082022
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Function
Flow

Print Permit in version 2.5

Print Permit in version 2.6

AKTA JUALAN DADAH 1952
PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH & KOSMETIK 1984
(Peraturan 15(6))

PENGECUALIAN UNTUK MENGIMPORT KELUARAN TIDAK BERDAFTAR BAGI TUJUAN RAWATAN

No.Siri:)
KKM-800-34/4/
Pengecualian ini diberikan kepada:
Nama Pemchon DINA NOVELLA A/P LASER Pegawai Farmasi
Hospital/nstitusi Hospital Seri Manjung
Nama Produk tetetetiea
Kuantiti 1000 capsule

Pengecualian ini tertakluk kepada syarat-syarat yang berikut ;

(1) Pengimportan ini dikhaskan bagi kegunaan pemohon ke atas pesakit seperii dinyatakan
dalam permohonan sahaja.

(2) Adalah menjadi tanggungjawab syarikat yang mengimport untuk memastikan produk tersebut tidak
melanggar mana-mana hak milik paten atau/dan data exclusivity.

(3) Tatacara yang berkaitan dengan pengimportan, penyimpanan serta pembekalan hendaklah dipatuhi.
Segala rekod dan dokumen hendaklah disimpan bagi tujuan audit.

4)  Aduan produk dan kesan advers akibat dari penggunaan produk tidak berdaftar tersebut adalah dibawah
tanggungjawab pemohon sepenuhnya. Laporan aduan produk dan kesan advers hendaklah
dikemukakan kepada Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi

5)  Dalam tempoh 30 hari dari tarikh pengimportan, pemohon hendaklah;

a) memulangkan semula permit import ini; dan
b} menghantar sesalinan borang import Kastam.
kepada Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi, Kementerian Kesihatan Malaysia.
(6) Pengecualian ini sah untuk pengimportan dalam tempoh satu (1) tahun dari tarikh ia
dikeluarkan. Walaubagaimanapun, permit import ini terbatal apabila produk yang berdaftar telah berada
di pasaran.

(7) Dokumen ini merupakan hak kerajaan Malaysia. ini periu
pihak polis.

ilape kepada

Tarikh:

Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia_

AKTA JUALAN DADAH 1952
PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH & KOSMETIK 1984
(Peraturan 15(6))

PENGECUALIAN UNTUK MENGIMPORT KELUARAN TIDAK BERDAFTAR BAGI TUJUAN RAWATAN
PENYAKIT YANG MENGANCAM NYAWA (No.Siri :A0023/2022)

KKM-600-34/4/
Pangecualian ini diberikan kepada:

Nama Pemohon : DR CHEW HUANG YIK
Hospital/Institusi Hospital Kuala Lumpur
Nama Produk . Atazanavir 300mg Capsule
Kuantiti : 1110 capsule

Pengecualian ini tertakluk kepada syarat-syarat yang berikut :

il

Pengimportan ini dikhaskan bagi kegunaan pemohon ke atas pesakit seperti dinyatakan dalam
permohonan sahaja.

(2)  Adalah menjadi yarik g untuk produk tersebut tidak
melanggar mana-mana hak milk paten atau/dan dafa exclusivity.

(3) Tatacara yang berkaitan dengan pengi i serta
Segala rekod dan dokumen hendaklah disimpan bagi tujuan audit

(4) Aduan produk dan kesan advers akibat dari penggunaan produk fidak berdaftar tersebut adalah
dibawah tanggungjawab pemohon sepenuhnya. Laporan aduan produk dan kesan advers hendaklah
dikemukakan kepada Bahagian Regulatori Farmasi Negara (NPRA)

hendaklah dipatuhi

(5) Dalam tempoh 30 hari ari tarikh pengimportan, pemohon hendakiah;
a) memulangkan semula permit import ini; dan
b) menghantar sesalinan borang import Kastam.
kepada Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi, Kementerian Kesihatan Malaysia.
(6) ini sah untuk dalam tempoh sebelas (11) bulan dari tarikh ia dikeluarkan)

Walau bagaimanapun, permit importini terbatal apabila produk yang berdaftar telah berada di
pasaran.

(7) Dokumen ini merupakan hak kerajaan Malaysia. Kehilangan dokumen ini periu dilaporkan

kepada pihak polis.
=
R

Tarikh:  26/07/2022

Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia
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b) Facility
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AKTA JUALAN DADAH 1952
PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH & KOSMETIK 1984
{Peraturan 15(8))

PENGECUALIAN UNTUK MENGIMPORT KELUARAN TIDAK BERDAFTAR BAGI TUJUAN RAWATAN
PENYAKIT YANG MENGANCAM NYAWA  (No.Sifi :A00232022)

KIKM-500-34/4/

Pengecualian ini diberikan kepada:
Nama Pemohon DR CHEW HUANG YIK
Hospitalinstitusi HOSPITAL KUALA LUMPUR
Nama Produk Atazanavir 300mg Capsule
Kuantit 1110 capsule

Pengecualian ini tertakluk kepada syarat-syaral yang berikut -

(1) Pengimportan ini dikhaskan bagi kegunaan pemohon ke atas pesakil seperti dinyatakan dalam
permohonan sahaja.

(2) Adalah menjadi tanggungjawab syarikat yang mengimport untuk memastikan produk tersebut tidak
melanggar mana-mana hak milik palen alauldan data exclusiviy.

(3) Tatacara yang berkaitan dengan pengimportan, penyimpanan serta pembekalan hendakiah dipatuhi
Segala rekod dan dokumen hendaklah disimpan bagi tujuan aud.

(4) Aduan produk dan kesan advers akibat dari penggunaan produk fidak berdaftar tersebut adalah
dibawah tanggungiawab pemohan sepenuhnya. Laporan aduan produk dan kesan advers hendaklah
dikemukakan kepada Bahagian Regulatori Farmasi Negara (NPRA).

(5) Dalam tempoh 30 hari dari tarkh pengimportan, pemchon hendaklah;
) memulangkan semuta parmit import ini; dan
b} menghantar sesalinan borang import Kastam
kapada Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi, Kementarian Kesihatan Malaysia.

(6) Pengecualian ini sah untuk pangimpartan dalam tempoh_sebelas (11) bulan dari tarikh ia dikeluarkan
Walau timportini terbatal yang di
pasaran.

(7) Dokumen ini merupakan hak
kepada pihak polis.

rajaan Malaysia. K

langan dokumen ini perlu dilaporkan

Tarikh: 26/07/2022 Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia
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Fu;:ztvlvon Print Permit in version 2.5 Print Permit in version 2.6
4. Permit | 1) Below are the current formats for all permit report. Current format: 1) Below are the updated formats for all permit report. Changes involved:
Formats e Logosize is small [1] e Logo size has been enlarged [1]

e Thereis NO border [2] e Outer border is added [2]

e Sentence is not justified [3] e Justified Sentence [3]

Standard Permit Report

AKTA JUALAN DADAH 1952
PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH & KOSMETIK 1984
(Peraturan 15(§))

PENGECUALIAN UNTUK MENGIMPORT KELUARAN TIDAK BERDAFTAR BAGI TUJUAN RAWATAN
(No.Siri:)

KKM-600-34/4/
Pengecualian ini diberikan kepada:

Nama Pemohon DINA NOVELLA AIP LASER Pegawai Farmasi

HospitalfInstitusi Hospital Seri Manjung
Nama Produk totetettee
Kuantiti 1000 capsule

Pengecualian ini tertakluk kepada syarat-syarat yang berikut ;

Pengimportan ini dikhaskan bagi kegunaan pemohon ke atas pesakit seperti dinyatakan
dalam permohonan sahaja.

(2) Adalah menjadi tanggungjawab syarikal yang mengimport untuk memastikan produk tersebut tidak
melanggar mana-mana hak milik paten atau/dan data exclusivity.

(3) Tatacara yang berkaitan dengan pengimportan, penyimpanan serta pembekalan hendaklah dipatuhi
Segala rekod dan dokumen hendaklah disimpan bagi tujuan audit.

(4)  Aduan produk dan kesan advers akibat dari penggunaan produk tidak berdaflar tersebut adalah dibawah
tanggungjawab pemohon sepenuhnya. Laporan aduan produk dan kesan advers hendakiah
dikemukakan kepada Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi

(5) Dalam tempoh 30 hari dari tarikh pengimportan, pemehon hendaklah;

a) memulangkan semula permit import ini; dan

2 arah Kanan Pert an s erian Kesihatan Malaysia

[(6) Pengecualian ini sah untuk pengimportan dalam tempoh satu (1) tahun dar tankh ia

dikeluarkan. Walaubagaimanapun, permit import ini terbatal apabila produk yang berdaftar telah beradal
di pasaran,

(7) Dokumen ini merupakan hak kerajaan Malaysia. Kehilangan dokumen ini perlu dilaporkan kepada
pihak polis.

Tarikh:

Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia

—3

a) Standard Permit Report

o

AKTA JUALAN DADAH 1952
PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH & KOSMETIK 1984
(Peraturan 15(6))

PENGECUALIAN UNTUK MENGIMPORT KELUARAN TIDAK BEERDAFTAR BAGI TUJUAN RAWATAN
PENYAKIT YANG MENGANCAM NYAWA (No.Siri :A0023/2022)

KKM-600-34/4/
Pengecualian ini diberikan kepada:

Nama Pemohon : DR CHEW HUANG YIK

Hospital/Institusi Hospital Kuala Lumpur
Nama Produk . Atazanavir 300mg Capsule

Kuantiti 1110 capsule

Pengecualian ini tertakluk kepada syarat-syarat yang berikut :

il

Pengimportan ini dikhaskan bagi kegunaan pemohon ke atas pesakit seperti dinyatakan dalam
permohonan sahaja.

(2) Adalah menjadi tanggungjawab syarikat yang mengimport untuk memastikan produk tersebut tidak
melanggar mana-mana hak milik paten atau/dan data exclusivity.

(3) Tatacara yang berkaitan dengan pengimportan, penyimpanan serta pembekalan hendakiah dipatuhi
Segala rekod dan dokumen hendaklah disimpan bagi tujuan audit

(4) Aduan produk dan kesan advers akibat dari penggunaan produk tidak berdaftar tersebut adalah
dibawah tanggungjawab pemohon sepenuhnya. Laporan aduan produk dan kesan advers hendaklah
dikemukakan kepada Bahagian Regulatori Farmasi Negara (NPRA).

(s

Dalam tempoh 30 hari dari tarikh pengimportan, pemeohon hendaklah;
a) memulangkan semula permit import ini; dan
b) menghantar sesalinan borang import Kastam
kepada Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi, Kementerian Kesihatan Malaysia.

(6)  Pengecualian ini sah untuk pengimportan dalam tempoh sebelas (11) bulan dari tarikh ia dikeluarkan |
Walau bagaimanapun, permit importini terbatal apabila produk yang berdaftar telah berada di
pasaran.

(7) Dokumen ini merupakan hak kerajaan Malaysia. dok ini perlu

kepada pihak polis.
O I

Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia

Tarikh: 26/07/2022
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Flow
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Print Permit in version 2.6

b)

Psychotropic Permit Report

AKTA JUALAN DADAH 1952
PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH & KOSMETIK 1984
(Peraturan 15(8))

_PENYAKIT YANG MENGANCAM NYAWA (Mo.Siri:)

KKM-B00-34/4/
Pengecualian ini diberikan kepada:

Mama Pemochon DINA NOVELLA A/P LASER Pegawai Farmasi

Hospital/institusi Hospital Seri Manjung
MNama Produk tetetettee
Kuantiti 1000 capsule

Pengecualian ini tertakluk kepada syarat-syarat yang berikut ;

1) Pengimportan ini dikhaskan bagi kegunaan pemchon ke atas pesakit seperti dinyatakan

2) t perlu
bawah Akta Dadah Berbahaya 1952

melanggar mana-mana hak milik paten atau/dan data exclusivity

Segala rekod dan dokumen hendaklah disimpan bagi tujuan audit

dikemukakan kepada Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi

(6) Dalam tempoh 30 hari dari tarikh pengimportan, pemohon hendaklah;

a) memulangkan semula permit import ini; dan
b} menghantar sesalinan borang import Kastam.
kepada Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi, Kementerian Kesihatan Malaysia.
(7} Pengecualian ini sah untuk pengimportan dalam tempoh satu (1) tahun dari tarkh ia

di pasaran.

pihak polis.

import DADAH BERBAHAYA kerana bahan ini dikawal di
(3) Adalah menjadi tanggungjawab syarikat yang mengimport untuk memastikan produk tersebut tidak
(4) Tatacara yang berkaitan dengan pengimportan, i an serta dipatuhi.

(5) Aduan produk dan kesan advers akibat dari penggunaan produk tidak berdafiar tersebut adalah dibawah|
tanggungjawab pemohon sepenuhnya. Laporan aduan produk dan kesan advers hendaklahj

dikeluarkan. Walaubagaimanapun, permit import ini terbatal apabila produk yang berdaftar telah berads

(8) Dokumen ini merupakan hak kerajaan Malaysia. Kehilangan dokumen ini perlu dilaporkan kepadal

3

Tarikh:

Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi

Kementerian Kesihatan Malaysia.

b) Psychotropic Permit Report

AKTA JUALAN DADAH 1952
PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH & KOSMETIK 1984
(Peraturan 15(6))

PENGECUALIAN UNTUK MENGIMPORT KELUARAN TIDAK BERDAFTAR BAGI TUJUAN RAWATAN
PENYAKIT YANG MENGANCAM NYAWA (No.Siri :A0023/2022)

KKM-600-34/4/

Pengecualian ini diberikan kepada:

Nama Pemohon : DR CHEW HUANG YIK
Hospital/Institusi : Hospital Kuala Lumpur
Nama Produk : Atazanavir 300mg Capsule
Kuantiti © 1110 capsule

Pengecualian ini tertakluk kepada syarat-syarat yang berikut :

(1

(2)

3)

@)
(5)

(6)

@)

)

kepada pihak polis.

Tarikh: 26/07/2022

ini dil bagi
permohonan sahaja.

t perlu
di bawah Akta Racun 1952.

ke atas pesakit seperti dinyatakan dalam

import BAHAN PSIKOTROPIK kerana bahan ini dikawal

Adalah menjadi tanggungjawab syarikat yang mengimport untuk memastikan produk tersebut tidak
hak milik paten data exclusivity.

Tatacara yang itan dengan i : serta dipatuhi.
Segala rekod dan dokumen hendaklah disimpan bagi tujuan audit.
Aduan produk dan kesan advers akibat dari penggunaan produk tidak berdaftar tersebut adalah
dibawah ji Laporan aduan produk dan kesan advers hendaklah

kepada gial i Farmasi Negara (NPRA).
Dalam tempoh 30 hari dari tarikh 3 7

a) memulangkan semula permit import ini; dan
b) menghantar sesalinan borang import Kastam.
kepada Pengarah Kanan F Fammasi, K ian Kesihatan Mal
Pe lian ini sah untuk dalam tempoh sebelas (11) bulan dari tarikh ia dikeluarkan.
Walaubagaimanapun, permit import ini terbatal apabila produk yang berdaftar telah berada di
pasaran.

D ini p: hak It ini periu

=— 3

i

Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia
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Flow

Print Permit in version 2.5

Print Permit in version 2.6

c)

Lot Release Permit Report

Missing two airport wording for Lot Release Permit Type [4]

No footer and Serial No [5]

AKTA JUALAN DADAH 1952
PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH & KOSMETIK 1984

(Peraturan 15(6))

KKM-600-34/4/

Pengecualian ini diberikan kepada:
Mama Pemohaon DINA NOVELLA A/P LASER Pegawai Farmasi

Hospital/institusi : Hospital Seri Manjung

Nama Produk tetetettee
Kuantiti 1000 capsule
Mama Pembekal 1 7748844
Mama Pengilang 1343434

Pengecualian ini tertakluk kepada syarat-syarat yang berikut ;

(1) Syarat-syarat khusus untuk produk vaksin dan plasma:
a  Keluaran-keluaran tersebul hanya dibenarkan uniuk dimport melalui Lapangan Terbang
Antarabangsa Kuala Lumpur (KLIA), Sepang, Selangor dan Lapangan Terbang Antarabangsal
ey Pnang, Pulay Pinang sahaja
b. Pengimportan keluaran-keluaran tersebut dilakukan oleh yang

Lesen Racun Jenis A yang sah di bawah Akta Racun 1952 (Akta 366) iaitu|

[periu__tambah).
. Pengimportan keluaran-keh n tersebut adalah tertakluk kepada
dan il i oleh pihak Bahagian Regulatori Farmasi Negara

ngimportan ini ikhasxan
permohonan sahaja

| kegunaan pemohon Ke atas pesakii seperl dinyatakan dalam

(3) Adalah menjadi tanggungjawab syarikat yang mengimport untuk memastikan produk tersebut tidak
melanggar mana-mana hak milk paten atawdan data exclusivity.

(4) Tatacara yang berkaitan dengan pengimportan, penyimpanan serta pembekalan hendaklah dipatuhi.
Segala rekod dan dokumen hendaklah disimpan bagi tujuan audit.

(5) Aduan produk dan kesan advers akibat dari penggunaan produk tidak berdaftar tersebut adalah dibawah
tanggungjawab pemohon sepenuhnya. Laporan aduan produk dan kesan advers hendaklah
dikemukakan kepada Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi.

(6)

Dalam tempoh 30 hari dari tarikh pengimportan, pemohon hendaklah;

a) memulangkan semula permit import ini; dan

b} menghantar sesalinan borang import Kastam

8]

Dokumen ini merupakan hak kerajaan Malaysia. Kehi ini perlu P kepada
pihak polis.

Tarikh:
Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia

3

c)

Lot Release Permit Report
e Additional wording is added for Lot Release Permit Type. [4]
e Footer and Serial No is added when there is more than one

page. [5]

pharmaniaga

AKTA JUALAN DADAH 1952
PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH & KOSMETIK 1984
(Peraturan 15(6))
JALIAN UNTUK 'ORT KELUARAN TIDAK BERDAFTAR BAGI TUJUAN RAWATAN
PENYAKIT YANG MENGANCAM NYAWA (No.Siri :A0023/2022)

KKM-600-34/4/

Pengecualian ini diberikan kepada

Nama Pemohon : DR CHEW HUANG YIK

Hospital/Institusi : Hospital Kuala Lumpur

Nama Keluaran . Atazanavir 300mg Capsule

Kuantiti © 1110 capsule
Nama Pembekal t212
Nama Pengilang : fg

Pengecualian ini tertakluk kepada syarat-syarat yang berikut :

(1) Syarat-syarat khusus untuk produk vaksin dan plasma:

a.  Keluaran-keluaran tersebut hanya dibenarkan untuk diimport melalui Lapangan Terbang
Antarabangsa Kuala Lumpur (KLIA), Sepang, Selangor dan Lapangan Terbang Antarabangsa

Pulau Pinang, Pulau Pinang, Lapangan Terbang Antarabangsa Kota Kinabalu, Sabah dan
Lapangan Terbang Ar Kuching, Sarawak sahaJa,4

b.  Pengimportan keluaran-keluaran tersebut hendaklah dilakukan oleh pengimport yang mempunyai
Lesen Racun Jenis yang sah di bawah Akta Racun 1952 (Akta 366) iaitu
(perlu  tambah).

¢.  Pengimportan keluaran-keluaran tersebut adalah tertakluk kepada penilaian dokumentasi dan
pemeriksaan rangkaian sejuk oleh pihak Bahagian Regulatori Farmasi Negara

(2) Pengimportan ini dikhaskan bagi kegunaan pemchon ke atas pesakit seperti dinyatakan dalam
permohonan sahaja.

(3) Adalah menjadi tanggungjawab syarikat yang mengimport untuk memastikan produk tersebut tidak
melanggar mana-mana hak milik paten atau/dan data exclusivity.

il_u.Slri -ADD232022 B ioi 2 I
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Function
uFItho Print Permit in version 2.5 Print Permit in version 2.6

Lot Release Page 2

AKTA JUALAN DADAH 1952
PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH & KOSMETIK 1984
(Peraturan 15(6))

(4) Tatacara yang berkaitan dengan pengimportan, penyimpanan serta pembekalan hendaklah dipatuhi.
Segala rekod dan dokumen hendaklah disimpan bagi tujuan audit.

(5) Aduan produk dan kesan advers akibat dari penggunaan produk tidak berdaftar tersebut adalah
dibawah tanggungjawab pemohon sepenuhnya. Laporan aduan produk dan kesan advers hendaklah
dikemukakan kepada Bahagian Regulatori Farmasi Negara (NPRA).

(6) Dalam tempoh 30 hari dari tarikh pengimportan, pemohon hendaklah;
a) memulangkan semula permit import ini; dan
b) menghantar sesalinan borang import Kastam.
kepada Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi, Ker ian Kesihatan ysi

(7)  Pengecualian ini sah untuk pengimportan dalam tempoh sebelas (11) bulan dari tarikh ia dikeluarkan.
Walaubagaimanapun, permit import ini  terbatal apabila produk yang berdaftar telah berada di
pasaran.

(8) Dokumen ini merupakan hak kerajaan Malaysia. Kehilang dok ini perlu dilaporkan
kepada pihak polis.

IS T

Tarikh: 26/07/2022 Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia

fo.Siri :ADD23/2022 Page2aof2
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Flow

Print Permit in version 2.5

Print Permit in version 2.6

d) There is NO existing permit for Dangerous Drug.

d) Dangerous Drug

2 P o
AKTA JUALAN DADAH 1952
PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH & KOSMETIK 1984
(Peraturan 15(6))

PENGECUALIAN UNTUK MENGIMPORT KELUARAN TIDAK BERDAFTAR BAGI TUJUAN RAWATAN
PENYAKIT YANG MENGANCAM NYAWA  (No.Siri :A0023/2022)

KKM-E00-34/4/

Pengecualian ini diberikan kepada:

Mama Pemohon : DR CHEW HUANG YIK
Hospitaliinstitusi : Hospital Kuala Lumpur
Nama Produk : Atazanavir 300mg Capsule
Kuantiti * 1110 capsule

Pengecualian ini tertakluk kepada syarat-syarat yang berikut :

(1)

2)

3)

(4)

(5)

G

@)

(8]

Pengimportan ini dikhaskan bagi kegunaan pemchon ke atas pesakit seperti dinyatakan dalam
permohonan sahaja.

perlu import DADAH BEREAHAYA kerana bahan ini dikawal di
bawah Akia D:dah Berbahaya 1952
Adalah menjadi tanggungjawab syarikat yang mengimport untuk memastikan produk tersebut tidak
melanggar mana-mana hak milik paten atau/dan data exc!b\simy
Tatacara yang b i dengan pengimp 1, per 1 serta pembekalan hendaklah dipatuhi.
Segala rekod dan dokumen hendaklah disimpan bagi tujuan audit.
Aduan produk dan kesan advers akibat dar penggunaan preduk fidak berdaftar tersebut adalah

dibawah Laporan aduan pmduk dan kesan advers hendaklah
dikemukakan kepada Baheglan Regulawn Farmam Negara (NPRA)

Dalam tempoh 30 hari dari tarikh pengimportan, pemchon hendaklah;
a) memulangkan semula permit import ini; dan
b) menghantar sesalinan borang import Kastam.
kepada Pengarah Kanan Perkhid, 1 Farmasi, Ki ian Kesihatan Mal
Pengecualian ini sah untuk pengimportan dalam tempoh sebelas (11) bulan dari tarikh ia dikeluarkan.

Walaubagaimanapun, permit import ini terbatal apabila produk yang berdaftar telah berada di
pasaran.

Dokumen ini merupakan hak kerajaan Malaysia. Kehilangan dokumen ini perlu dilaporkan
kepada pihak polis.

Ul

Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia

Tarikh:  26/07/2022
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Summary of Ticket Number and Request for Print KPK Form

naniaga

No. Ticket # Description Requests Solution

1. | 210006513E Ruang Ulasan Tidak Cukup To increase size of column for Ulasan Size of column for Ulasan Secreteriat has
Mohon untuk membesarkan ruang untuk ulasan Secretariat (rujuk | Secretariat been increased.
Lampiran) agar muka surat kelulusan tidak memakan ruang

2. | 210006686E Maklumat pada Ruang Indikasi dan Nama Pesakit Tidak Lengkap | To ensure that Indikasi and Nama Pesakit | Size of ‘Indikasi’ and ‘Patient’ column has
Semua maklumat indikasi/senarai pesakit yang lengkap adalah | columnin report reflects input filled. been increased to ensure it reflects the
'reflected' pada laporan yang dijana complete values as in form.
Untuk memastikan semua maklumat lengkap boleh dijana dan
dicetak setelah diproses

3. | 220009491E KPK form - UAT vs2.6 request To add asterisk symbol to sentence Asterisk (*) in front and end of sentence
Add * in front and end of sentence for 'Ini adalah cetakan for 'Ini adalah cetakan komputer.
komputer. Tandatangan tidak diperlukan' Tandatangan tidak diperlukan’ has been

added.

4, 220009512E KPK form - UAT vs2.6 request Amendment on NPRA hyperlink NPRA hyperlink has been replaced with

Amend NPRA URL label to 'NPRA Product Search' wording “Rujuk NPRA Product Search”

17




(Ph[S

PhIS & CPS Project - Quick Guide — Special Approval Medicine pharmaniaga
Fu;:ztvlvon KPK Form in version 2.5 KPK Form in version 2.6
1. KPK Special Approval Medicine=> Special Approval Medicine Special Approval Medicine=> Special Approval Medicine
Form- 1) Login as Secretariat role. Double click to open a request. 1) Login as Secretariat role. Double click to open a request.
values 2) Enter maximum value in “Approved Indication” column and fill in Remarks | 2) Enter maximum value in “Approved Indication” column and fill in Remarks
.reflects under Secretariat section. under Secretariat section.
inputs

& Spacial Approval Medicine [8 Additional Document | | B | [

Facilty Request No 00042022 Serai e

B Rejoct Application | # | X

HSMEN28.2022 PPF Registraticn No

Hospital Se WAanjung KN JABATAN KESIHATAN NEGERI PERAK
3082022 Request By Batch  Pabent
State Perak Request Type Hew | Repeat Request Categary Funded by Facli
ciretin 10mg Capsule
Drug Name Status Serd For Approval
4
Inscanon reson for vestment for 05"
Creale New Drug e Approved Indicatian

Secrvtariat Secretariat

Remarks Acton 8y tesaoks Remarcs Action By resihpks
123456 2456789101234867891012345
12345675010123456 76910123458 78010123467691012345

KK Approval 1307202 KKU Approvs! Yes No Date 1207202

"
SPECIAL APPROVAL MEDICINE

& Special Approval Medicine B Addiionsl Document | | B Incomptete Application | | (> Completed Appiication | [ & Refect Appication || |

Faciity Request o FL4132020 PPF Regisraicn No

BOO032022 Seria N
Faciity Name Haspitai Kusla Lumpar KN HOSPITAL KUALA LUMPUR
18122020 o Request By Baich © Patent
WP Kuata Lumpar Request Type New  Repeat Request Calegory Pesara Perschutian
Daclataswr 30mg Tablet
Drug Narme Status Send For Appraval
1Z348A7BE 10123458 7801012
12348578310123486 7801012
i 123456 76010123465 180101234567
e e O caton/reason for freatment for %450 - [1234587831011234587801012 14587
i . dnug/product requ

3) Click “Special Approval Medicine” button. [ @ Special Approval Medicie |

4) KPK Form will be opened.

e “Indikasi” column shall display all values as entered in “Approved
Indication” however portion of values are cut off due to the fixed
column.

e “Ulasan” column shall reflect values entered in “Remarks”. It is

display as split column currently.

3) Click “Special Approval Medicine” button | & Special Approval Medicine |

4) KPK Form will be opened.

e “Indikasi” column has been changed to dynamic which shall
display all values as entered in “Approved Indication”.
e “Ulasan” column shall reflect values entered in “Remarks” and has

changed to a standalone row and “Nama” and “Tarikh” has been
moved to the next row.
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Function
Flow

KPK Form in version 2.5

KPK Form in version 2.6

] PERMOHONAN MEMPEROLEH! & MENGGUNAKAN UBAT YANG MEMERLUKAN KELULUSAN KHAS
R ) KETUA PENGARAH KESIHATAN MALAYSIA /| PENGARAH KANAN PERKHIDMATAN FARMASI /
PENGARAH AMALAN & PERKEMBANGAN FARMASI

) PERMOHONAN MEMPEROLEHI & MENGGUNAKAN UBAT YANG MEMERLUKAN KELULUSAN KHAS
L KETUA PENGARAH KESIHATAN MALAYSIA / PENGARAH KANAN PERKHIDMATAN FARMASI /
PENGARAH AMALAN & PERKEMBANGAN FARMASI

Hospital HOSPITAL KUALA LUMPUR No. Siriz

No. Pen. PPF: B0003/2022

Nama Ubat Daclatasvir 30mg Tablet

Hospital Hospital Seri Manjung No. Siri:
Nama Ubat Agcitretin 10mg Capsule No. Pen. PPF: C0004/2022
I Indikasi 12345678910123456789101234567891012345678910123456788101234567891012345678
—
Kos Ubat:
Kuantiti Ubat 0 bag Sumber Pembiayaan:

Funded by Facility

123456789101234567891012345678910123456789101234567891012345678910123456789
101234567891012345678910123456789101234567891012345678910123456789101234567

Nama Pesakit

Nama Pemohon Jawatan

DINA NOVELLA A/P LASER , Pegawai Farmasi UF41
(Pakar)

H |SECRETARIAT

Ulasan: Nama:tﬁﬁlkpk&
1234567891012345678910123456789101234567891012
3456789101234567891012345678910123456789101234
5678910123456789101234567891012345678910123456 | 1arkh: 13/07/2022
7891012345676910123456789101234567891012345678
9101234567891012345678910123456789101234567891
0123456789101234567891012345678010123456789101
2345678910123456789101234567891012345678910123
4567891012345678910123456789101234567891012345
6789101234567891012345678910123456789101234567
8910123456789101234567891012345678910123456789
1012345678910123456789101234567891012345678910
1234567891012345678910123456789101234567891012
3456789101234567891012345678910123456789101234
5678910123456789101234567891012345678910123456
7891012345678910123456789101234567891012345678
9101234567891012345678910123456789101234567891
0123456789101234567891012345678010vWw12345678
9101234567891012345678910123456789101234567891
0

Indikasi 891012345678910123456789101234567891012345678910123456789101234567891012345
678910123456789101234567891012345678910123456789101234567891012345678910123
Kos Ubat:
Kuantiti Ubat 0 Sumber Pembiayaan:
Pesara Persekutuan
Nama Pesakit RO XOOOXXXXXXXXK

Nama Pemohon Jawatan

(Pakar) ZURIYAH YUSOF , Jururawat Terlatih

H | SECRETARIAT

Ulasan:

12345678910123456789101234567891012345678910123456789101234567891012345678910123456789101234567891
01234567891012345678910123456789101234567891012345678910123456789101234567891012345678910123456789
10123456789101234567891012345678910123456789101234567891012345678910123456789101234567891012345678
91012345678910123456789101234567891012345678910123456789101234567891012345678910123456789101234567
89101234567891012345678910123456789101234567891012345678910123456789101234567891012345678910123456
78910123456789101234567891012345678910123456789101234567891012345678910123456789101234567891012345

Nama:testkpks

ikh: 13/07/2022
b S
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Fu;:zt‘;lon KPK Form in version 2.5 KPK Form in version 2.6

2. KPK Special Approval Medicine=> Special Approval Medicine Special Approval Medicine=> Special Approval Medicine

F?rm- 1) Filter status = “Approved by KPK/PKPF/Pengarah A&P” or “Rejected by 1) Filter status = “Approved by KPK/PKPF/Pengarah A&P” or “Rejected by
iy KPK/PKPF/Pengarah A&P” KPK/PKPF/Pengarah A&P”

Pamat it 2) Double click to open a request. Click on “Special Approval Medicine” 2) Double click to open a request. Click on “Special Approval Medicine”
jawatan

3)

button [ ® Special Approval Medicine ]

Under section |,
e Name is displayed beside “Tandatangan, nama & cop:”
e “Tarikh” is displayed at the bottom

KEPUTUSAN KETUA PENGARAH KESIHATAN MALAYSIA (KPK) /
PENGARAH KANAN PERKHIDMATAN FARMASI (PKPF) / PENGARAH AMALAN & PERKEMBANGAN FARMASI

Sila maklum bahawa permohonan tuan/puan:

LULUS |:| TIDAK LULUS

Ulasan: Lulus

Tandatangan, nama & cop: Dr Ramli bin Zainal

Tarikh: 18/07/2018

button { ® Special Approval Medicine }

3) Under section |,
e Name has changed to displayed in the next few rows instead of
beside “Tandatangan, nama & cop:”
e “Jawatan” field has been added to display the user’s position.

KEPUTUSAN KETUA PENGARAH KESIHATAN MALAYSIA (KPK) /
PENGARAH KANAN PERKHIDMATAN FARMASI (PKPF) / PENGARAH AMALAN & PERKEMBANGAN FARMASI

Sila maklum bahawa permohonan tuan/puan:

LULUS |:| TIDAK LULUS

Ulasan: 453453453345345345334534534533
45345345334534534533453453453345345345334534534 | oo o
5334534534533453453453345345345334534534533 :
45345345334534534533453453453345345345334534534 | Tarikh- 23/06/2022
53345345345334534534533453453453345345345334534
53453345345345334534534533453453453345345345334
5345345334534534533453453453345345345

Tandatangan, nama & cop:

INama:HQ KPK
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F -
u;:zt‘:von KPK Form in version 2.5 KPK Form in version 2.6
3. KPK 1) Currently, format of KPK Form: 1) In the new version, format of KPK Form:
Form — ink is di
e a) Inno 6, NPRA hyperlink is displayed. a) Inno 6, NPRA hyperlink is replaced to “Rujuk NPRA Product Search”.
& PERMOHONAN MEMPEROLEHI & MENGGUNAKAN UBAT YANG MEMERLUKAN KELULUSAN
Changes M KHAS KETUA PENGARAH KESIHATAN MALAYSIA / PENGARAH KANAN PERKHIDMATAN FARMASI / PERMOHONAN MEMPEROLEHI & MENGGUNAKAN UBAT YANG MEMERLUKAN KELULUSAN

PENGARAH AMALAN & PERKEMBANGAN FARMASI

No. Siri
Fasiliti: HSM0132/2018
Prog. Perkhidmatan Farmasi: B1013/2018

PERHATIAN: Permohonan yang tidak lengkap TIDAK akan diproses.

1 |Hospital yang memohon: 5 |Nama ubat / keluaran dimohon (nama generik):
Hospital Seri Manjung Permethrin 5% 30 ml Topical Lotion
2 |Negeri: 6 |Status pendaftaran Pihak Berkuasa Kawalan Dadah
Perak PBKD:
ttp://npra.gov.my/index.php/en/consumers/information

3 |Jenis permohonan: = ch.html)

Baru

4 |Nama Pesakit:

~

Kuantiti dimohon (maksimum 12 bulan): 100 bottle
Saiz Bungkusan: per bottle

Kos/Pek: RM40.20

Kos Sebenar:

Sumber Pembiayaan:

b) Under section |, there is NO footnote currently.

KEPUTUSAN KETUA PENGARAH KESIHATAN MALAYSIA (KPK) /
PENGARAH KANAN PERKHIDMATAN FARMASI (PKPF) / PENGARAH AMALAN & PERKEMBANGAN FARMASI

Sila maklum bahawa permohonan tuan/puan:

LULUS D TIDAK LULUS

Ulasan: Permohonan ini diluluskan
Peringatan:

1. Urusan perolehan bagi setiap permohonan yang telah diluluskan hendaklah mengikut tatacara perolehan tertakluk
kepada Arahan Perbendaharaan yang telah ditetapkan.

2. Peruntukan bagi proses perolehan hendaklah menggunakan peruntukan semasa yang telah diberikan dan bukan
sebagai alasan untuk memohon peruntukan tambahan.

Tandatangan, nama & cop:

Tarikh: 13/12/2018

KHAS KETUA PENGARAH KESIHATAN MALAYSIA / PENGARAH KANAN PERKHIDMATAN FARMASI /
PENGARAH AMALAN & PERKEMBANGAN FARMASI

No. Siri
Fasiliti: HKL0461/2022
Prog. Perkhidmatan Farmasi: A0028/2022

PERHATIAN: Permohonan yang tidak lengkap TIDAK akan diproses.

1 |Hospital yang memohon: 5 | Nama ubat / keluaran dimohon (nama generik):
HOSPITAL KUALA LUMPUR Zoledronic Acid 5mg in 100ml Infusion Solution

i n Dadah
PBKD: Rujuk NPRA Product Search

Berdaftar MAL - 20071642ARZ
Indikasi seperti diluluskan oleh PBKD - Ya

Kuantiti dimohon (maksimum 12 bulan): 222 capsule
Saiz Bungkusan: 33

Kos/Pek: RM44.00

Kos Sebenar: RM1,212.00

Sumber Pembiayaan: Funded by Facility

2 |Negeri: 6
WP Kuala Lumpur

3 | Jenis permohonan:
Ulangan (No. Siri Kelulusan A0005/2020)

4 |Nama Pesakit:

1 | Nama: LXX XXX XXXX
No KP: 950815105049
No Pendaftaran: HKLO000008
Diagnosis: 23
Dosis: 23
Jangkamasa Rawatan: 2323
Ringkasan sejarah rawatan pesakit: 223

~

b) Under section |, a footnote “*Ini adalah cetakan komputer,
tandatangan tidak diperlukan*” has been added.

KEPUTUSAN KETUA PENGARAH KESIHATAN MALAYSIA (KPK) /
PENGARAH KANAN PERKHIDMATAN FARMASI (PKPF) /| PENGARAH AMALAN & PERKEMBANGAN FARMASI

Sila maklum bahawa permohonan tuan/puan:

LULUS DTIDAK LULUS

Ulasan: 453453453345345345334534534533 Jawatan:
453453453345345345334534534533453453453345345 :

345334534534533453453453345345345334534534533 |

453453453345345345334 534534 533453453453345345 | | 2Tk 23/06/2022
345334534534533453453453345345345334534534533
45345345334534534533453453453345345 3453345345
345334534534 533404 e eaaan34n0an

Tandatangan, nama & cop:

Mama:HQ KPK

| " Ini adalah cetakan komputer.tandatangan tidak diperiukan * |
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Summary of Ticket Number and Request for Complete Registration Report

pharmaniaga

No.

Ticket #

Description

Requests

Solution

210006512E

Mohon tambahan maklumat pada statistik Keperluan untuk

menjana maklumat tambahan pada fungsi statistik "Complete
Registration" iaitu sumber peruntukan

Untuk kesenangan semasa penyediaan statistik

To add additional information into
Complete Registration Report

To add columns as following in to Complete
Registration Report:

e  Kuantiti Diluluskan

e Unit

e  Kos(RM) Diluluskan

e Sumber Peruntukan
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F -
u;:ztvlvon Complete Registration Report in version 2.5 Complete Registration Report in version 2.6

1. Report/ Enquiry = Special Approval Medicine> Complete Registration Report/ Enquiry > Special Approval Medicine=> Complete Registration Report

Complete | Report

Reg;s"atit 1) Currently, report format is as following: 1) There are 4 new columns added to the report.

on Repor

o a8

ssssss

. Tarikh Diterima oleh

A - Facilty

Date Te

musan i
Pantadbican 2| Tempoh Pemprosesart  Jenis Permohonan 2

Date From

PPF Registration Status

Date To

i Kuantiti Diluluskan — displays the approved quantity
ii. Unit — displayed the approved unit
iii. Kos(RM) Diluluskan — displays the approved cost
iv.  Sumber Peruntukan — displays the request category.

COMPLETE REGISTRATION

o8

Status Al - Fasility
State Drug

Date From m Date To

FPF Registration Status Al e

.| Tarikh Diterimaoleh ,  Tarikh Permohonan | Tarikh Keputusan

& 3| Te Pemproses: s Permohanan 2
Pentadbiran Lengkap Dihantar oupoh Pemprosecart  Jenis Permohands

*Changes apply to all format (PDF and Excel)
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