VisI

Untuk memberikan perkhidmatan farmasi yang terbaik demi kesihatan dan kesejahteraan

negara

MISI

Untuk menerajui perkhidmatan farmasi yang dinamik dengan memberi penekanan pada

tahap kewibawaan yang tinggi, profesionalisme dan kecemerlangan sejajar dengan

aspirasi dan cabaran negara”

OBJEKTIF

a. Objektif Umum

Untuk memastikan keluaran farmaseutikal dan produk-produk penjagaan kesihatan

yang be

awam.

rkualiti, selamat, berkesan dan mampu serta mudah diperolehi oleh orang

b. Objektif Khusus

vi.

Vii.

viii.

Untuk memastikan bahawa keluaran farmaseutikal yang dibenarkan di
pasaran tempatan adalah selamat, berkesan, berkualiti, mampu dan mudah
diperolehi, serta menentukan bahawa keluaran kosmetik yang dibenarkan di
pasaran adalah selamat dan berkualiti.

Untuk menjalankan penguatkuasaan akta-akta dan peraturan-peraturan yang
berkaitan dengan keluaran farmaseutikal.

Untuk menggubal dan mementukan polisi ubat-ubatan yang memainkan
peranan penting di dalam penentuan polisi kesihatan kebangsaan

Untuk mengoptimakan penggunaan tenaga kerja untuk perkhidmatan farmasi
di seluruh negara.

Untuk mengoptimakan terapi ubat-ubatan dan pemberian penjagaan
farmaseutikal melalui pengawalan farmaseutikal yang berkesan dan
perkhidmatan profesional dan farmasi klinikal yang terkini.

Untuk menentukan perbelanjaan ubat-ubatan adalah di tahap optimal dan
ubat berkualiti terdapat pada masa dan keadaan yang diperlukan.

Untuk meningkatkan tahap kesedaran pengguna ke atas penggunaan ubat
secara rasional dan kesan-kesan advers serta kepentingan maklumat yang
mengiringi penggunaan ubat melalui pendidikan pengguna dan pesakit yang
berterusan.

Untuk meningkatkan perkhidmatan farmasi setanding dengan perkembangan

farmasi di arena anatarabangsa.
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LAPORAN TAHUNAN 2006
BAHAGIAN PERKHIDMATAN FARMASI

PENDAHULUAN

Bahagian Perkhidmatan Farmasi (BPF), Kementerian Kesihatan Malaysia (KKM) sebagai
agensi utama kerajaan dalam sektor famaseutikal bertanggungjawab untuk memastikan
ubat-ubatan adalah berkualiti, selamat, berkesan serta mampu dan mudah diperolehi
dengan mencukupi dan saksama; agar penggunaanya dapat dimanfaatkan oleh orang

awam untuk meningkatkan kesihatan dan kualiti kehidupan mereka.

BPF, terdiri daripada 3 tunggak utama; Biro Pengawalan Farmaseutikal Kebangsaan
(BPFK), Cawangan Penguatkuasa Farmasi dan Cawangan Amalan dan Perkembangan

Farmasi yang memainkan tiga peranan utama ia itu:

i. Menyumbang terus kepada kesihatan awam dengan menubuh dan melaksanakan
sistem pendaftaran nasional di samping mengawal industri farmaseutikal melalui
BPFK untuk memastikan bahawa keluaran farmaseutikal dan kosmetik di negara ini

adalah berkualiti, selamat dan berkesan.

ii. Melindungi pengguna dari ubat-ubatan yang merbahaya, iklan ubat yang
memperdayakan dan amalan-amalan perubatan yang tidak bertanggungjawab
melalui penguatkuasaan akta-akta dan peraturan-peraturan yang berkaitan dengan

pengimportan, penjualan dan pengiklanan produk farmaseutikal, serta

iii. Mengoptimakan terapi ubat-ubatan dan pemberian penjagaan farmaseutikal yang
efisien dengan memastikan pengurusan pemilihan, pembelian dan pengedaran
farmaseutikal yang berkesan serta penggunaan ubat yang rasional dan kos-efektif

melalui perkhidmatan farmasi profesional dan farmasi klinikal yang terkini.

SUMBER PROGRAM

Bahagian ini diketuai oleh seorang Pengarah dan dibantu oleh dua orang Timbalan
Pengarah yang bertanggungjawab ke atas Bahagian Penguatkuasa Farmasi dan
Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi serta Pengarah BPFK. Tenaga kerja bagi
keseluruhan Perkhidmatan Farmasi, KKM mengikut kategori anggota dan aktiviti adalah

seperti di Jadual 1 dan 2.



Tenaga Kerja Pegawai Farmasi, 2006

JADUAL 1

Kategori/Aktiviti Gred Bil. Jawatan Isi Kosong % isi
Pengarah JUSA A 1 1 0 100
u41 1255 1169 86 93
u44 250 122 128 49
Amalan dan u48 105 84 21 80
Perkembangan us2 35 34 1 97
us4 10 (#) 7 3 70

JUSAC 1 1 0 100
U41 143 126 17 88
Penguatkuasa & u44 36 20 16 56
Perlesenan u48 37 31 6 84
us2 4 2 2 50

us4 1 1 0 100

JUSAC 1 1 0 100
u41 80 70 10 88

u44 4 4 0 100
Kawalan Regulatori u48 33 21 12 64
Farmaseutikal us2 6 5 1 83
u54 2 1 1 50

JUSAC 1 1 0 100
Jumlah 2,035 1,701 304 85

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

# 1 jawatan KUP untuk JUSA C

JADUAL 2
Tenaga Kerja Pembantu Farmasi, 2006

Kategori/Aktiviti Gred Bil. Jawatan Isi Kosong % lsi
u29 2,385 2,199 187 92

Amalan dan u32 330 273 61 83
Perkembangan U36 55 35 20 64
u38 23 12 11 52

u40 2 0 2 0

u29 7 2 5 29

Penguatkuasa & us2 9 > 4 55
Perlesenan U36 3 3 0 100

u38 0 0 0 0

u40 0 0 0 0

u29 67 52 15 78

Kawalan Regulatori Us32 8 0 2 75
Farmaseutik%l U3 2 2 0 100

u38 0 0 0 -

u40 0 0 0 -

Jumlah 2,891 2,589 302 90

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM




AKTIVITI DAN PENCAPAIAN

PEMBANGUNAN ORGANISASI DAN MODAL INSAN

Penstrukturan Semula Organisasi

Dengan penambahan beberapa jawatan Gred U52 dan U44 pada tahun 2006, BPF telah
disusun semula untuk memantapkan dan melaksanakan aktiviti-aktiviti, pengurusan
dasar dan perlaksanaan perkhidmatan. Kini terdapat 15 portfolio bagi aktiviti Amalan dan
Perkembangan Farmasi dan 11 portfolio di Penguatkuasa Farmasi.

Penambahan Tenaga Kerja Farmasi

i. Penambahan Jawatan

tahun 2001 - 2006 adalah

menggalakkan terutamanya bagi jawatan lantikan Gred U41 dan jawatan naik

Penambahan jawatan anggota farmasi sejak
pangkat Gred U44 hingga U52 bagi Pegawai Farmasi dan jawatan naik pangkat Gred

U32 hingga U40 bagi Pembantu Farmasi (sila rujuk Jadual 3).

JADUAL 3
Bilangan Jawatan Anggota Farmasi

Kategori/Gred 2001 2002 2003 2004 2005 2006
Pegawai Farmasi

u41 569 849 972 980 *916 1,478

u44 58 *217 290

u48 68 97 113 180 184 184

u52 21 21 45

U554 13 13 13 13 13 13(#)

JUSAC 3 3 3 4 4 3

JUSA A 1 1 1
Pembantu Farmasi

u29 2,199 2,319 2,407 2,447 2,459 2,459

u32 201 245 277 248 329 347

uU36 33 41 47 51 54 60

u38 5 9 23 23

u40 1 2 2

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

* Pada awal tahun 2005, terdapat penambahan 94 jawatan Gred U41, namun pada
tahun yang sama, 158 jawatan U41 telah ditukar ganti ke Jawatan Gred U44

# 1 jawatan KUP untuk JUSA C




i. Pengambilan Pegawai Farmasi
Pada tahun 2006, seramai 519 Pegawai Farmasi Provisional (PRP) telah mula
memasuki perkhidmatan di bawah Kementerian Kesihatan Malaysia mulai September
2006. Selain itu, seramai 416 orang telah dilantik sebagai Ahli Farmasi Berdaftar
Penuh setelah menamatkan latihan masing-masing dalam tahun 2006. Bagi
pembantu farmasi, terdapat seramai 73 orang graduan diploma telah dilantik
berkhidmat pada 2006. Manakala terdapat 9 permohonan kontrak baru serta 4

permohonan sambung kontrak baru yang telah diperakukan.

ii. Kenaikan Pangkat
Sepanjang tempoh 2006 ini, terdapat seramai 24 calon Pegawai Farmasi Gred U48
telah dinaikkan pangkat ke Gred U52. Bagi Pembantu Farmasi pula , satu sesi
temuduga telah dijalankan untuk kenaikan pangkat ke Gred U38 dan ke Gred U40

masing-masing.

KAWALAN REGULATORI FARMASEUTIKAL

Kepastian Kualiti Produk Farmaseutikal

Aktiviti ini bertanggungjawab memastikan ubat-ubatan dalam pasaran adalah selamat,
berkesan dan bermutu serta ubat-ubat tradisional dan kosmetik adalah selamat dan
bermutu. Sehingga akhir tahun 2006 jumlah kumulatif produk yang telah didaftarkan ialah
sebanyak 145,139 produk. Sebanyak 27,158 permohonan telah diterima iaitu penurunan
sebanyak 14.56% berbanding dengan permohonan pendaftaran diterima dalam tahun
2005 (31,787 produk bagi tahun 2005). Peratus tertinggi adalah bagi produk kosmetik
iaitu 90.4%, diikuti dengan produk ubat tradisional 5.6%, produk ubat racun 1.7% dan
produk ubat bukan racun 2.3%. Kutipan hasil bagi tahun 2006 ialah sebanyak RM8.7
juta. Statistik berkaitan dengan pendaftaran produk adalah seperti yang dinyatakan
dalam Jadual 4, 5 dan 6.



JADUAL 4

Bilangan Permohonan untuk Pendaftaran

Tahun | Ubat Racun Ub;tasbl:an Tragig?;nal Kosmetik Tahuna:umla;umulatif
1985-
1990 9,166 5,935 - - 15,101 15,101
1991 481 305 - 42 828 15,929
1992 150 60 3973 145 4,328 20,257
1993 376 111 7059 51 7,597 27,854
1994 400 168 4080 31 4,679 32,533
1995 440 239 288 58 1,025 33,558
1996 617 671 415 130 1,833 35,391
1997 532 635 668 123 1,958 37,349
1998 587 606 938 277 2,408 39,757
1999 796 789 1347 610 3,542 43,299
2000 427 444 1523 262 2,656 45,955
2001 578 487 1154 150 2,369 48,324
2002 509 448 1603 214 2,774 51,098
2003 263 266 1471 26177 28177 79,275
2004 529 720 2220 30,630 34,099 113,374
2005 703 645 1807 28632 31,787 145,161
2006 465 609 1526 24558 27158 172319
Total 17019 13138 30072 112090 172319 172319
Sumber: Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM
JADUAL 5
Keluaran yang Didaftarkan Secara Kumulatif
Tahun Ubat Racun Ub;L(B::rll(an Tragit;?;nal Kosmetik Jumlah
1991 5,332 3,331 - - 8,663
1992 5,862 3,743 - 14 9,619
1993 6,131 3,867 5 109 10,112
1994 6,444 3,954 57 149 10,604
1995 6,691 4,023 339 183 11,236
1996 7,027 4,237 1,852 292 13,408
1997 7,525 4,830 4,347 476 17,178
1998 8,187 5,415 7,819 664 22,085
1999 8,792 5,942 7,966 1,235 23,935
2000 8,813 6,072 8,550 1,467 24,902
2001 8,993 6,696 9,894 1,776 27,359
2002 9,335 6,931 10,758 1,935 28,959
2003 9,659 7,206 12,107 6,656 35,628
2004 10,012 7,432 13,077 47,418 77,939
2005 10,339 7,732 14,385 83,430 115,886
2006 11,356 8,686 16,857 108,240 145,139
Total 11356 8,686 16,857 108,240 145,139

Sumber: Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM




Mutu produk-produk berdaftar dalam pasaran dipantau secara berterusan oleh BPFK
melalui aktiviti surveillans. Sebanyak 2,748 sampel produk berdaftar telah diambil untuk
tujuan ini, dan ianya mewakili 1.89% dari jumlah produk berdaftar dengan Pihak
Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD). Sebanyak 2,631 label dan sisip bungkusan diperiksa,
41 produk telah dikeluarkan surat amaran dan 317 aduan telah dikendalikan. Sebanyak
108 produk telah diarah panggilbalik dari pasaran; 108 kelompok produk dikenakan
arahan panggilbalik Tahap 3 (dalam tempoh 30 hari) yang terdiri dari 19 Ubat Racun, 3
Ubat Bukan Racun, 85 Ubat Tradisional dan 1 produk kosmetik.

JADUAL 6
Kutipan Hasil BPFK untuk Tahun 2006
AKTIVITI RM
Pendaftaran Produk 6,044,150.00
Perakuan Penjualan Bebas 300,200.00
Pertukaran Pemegang 387,400.00
Pertukaran Tapak Pengilangan 58,000.00
Daftar Ubat Eksport 21,500.00
Lesen Import Percubaan Klinikal 107,000.00
Lesen Pengilang 350,000.00
Lesen Pengimport 424,750.00
Lesen Pemborong 470,000.00
Pemeriksaan Amalan Perkilangan Baik (APB) 79,285.00
Proses Perkhidmatan Makmal 386,595.00
Jualan Barang Cetak 7,635.50
Lain-lain Jualan 70,888.33
Total 8,707,403.83

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

Pendaftaran 13 produk telah dibatalkan atas isu sampel produk yang diuji didapati
dicampurpalsu; 2 produk mengandungi sibutramine, 4 analog sildenafil, 3 tretinoin, 1
hydroquinone, 1 hydroquinone + tretinoin, 1 phenylpropanolamine dan 1

chlorpheniramine + chloramphenicol + ibuprofen + caffeine.



Dalam program Pemonitoran Kesan Advers, sebanyak 2,543 laporan Kesan Advers
(ADR) telah diterima; peningkatan sebanyak 7.62% berbanding tahun 2005 (rujuk Rajah
1). Dari jumlah itu sebanyak 2491 laporan telah dibuat penilaian atasnya dan
dikemukakan ke Pusat Pemonitoran ADR WHO untuk dimasukkan ke dalam pengkalan
data WHO di Uppsala, Sweden. Kebanyakan pelapor adalah terdiri daripada pegawai-

pegawai perubatan yang berkhidmat di hospital-hospital kerajaan.

Dari segi ujian kawalan kualiti, sejumlah 63,410 ujian telah dijalankan atas 5,185 sampel.
Dari jumlah tersebut 2,196 adalah produk untuk pendaftaran, 2,690 sampel dari aktiviti
surveilans, 110 produk aduan, 154 sampel dari pihak penguatkuasa farmasi dan 35

sampel adalah daripada lain-lain sumber (rujuk Rajah 2).

Rajah 3 menunjukkan di sepanjang tahun 2006, sebanyak 336 premis pengilangan telah
dilesenkan, yang mana 85 adalah bagi pengilang farmaseutikal, 161 pengilang produk
tradisional dan 90 pengilang kosmetik. Bagi pengimport, sejumlah 776 telah dilesenkan
dalam tahun 2006, sejumlah 180 farmaseutikal, 149 pengimport produk tradisional dan
447 pengimport kosmetik. Jumlah pemborong yang dilesenkan ialah 970. Dari jumlah
tersebut, 426 adalah pemborong ubat racun dan 544 produk ubat bukan racun, produk
tradisional dan kosmetik. Senarai serta maklumat lengkap dan terkini mengenai premis-

premis berlesen boleh didapati dengan melayari laman web BPFK (www.bpfk.gov.my).

Pusat Pembangunan Organisasi, BPFK telah menerima sebanyak 3,663 pertanyaan
berkenaan produk dan maklumat am dari pelanggan di kalangan agensi-agensi kerajaan,

syarikat dan orang awam pada tahun 2006.

Pendaftaran Produk Secara On-Line

Kesemua permohonan pendaftaran produk farmaseutikal, ubat tradisional dan kosmetik
adalah secara on-line kecuali bagi produk entiti kimia baru dan produk bioteknologi.
Dalam usaha BPFK untuk meningkatkan kualiti perkhidmatan yang diberikan serta
memenuhi kehendak pelanggan, BPFK telah mengkaji semula dan menggubal Piagam
Pelanggannya awal tahun 2006 selaras dengan perkembangan semasa. Piagam

Pelanggan tersebut dipaparkan dalam laman web BPFK.


http://www.bpfk.gov.my/

RAJAH 1

Analisis Laporan ADR Berdasarkan Kategori Pelapor
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M lain2 118 162 169 352 606 726
O'GP'/Pakar Perubatan Swasta 94 49 60 83 157 64
M Syarikat 67 90 141 188 368 330
B Universiti 36 47 47 54 153 150

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

Pengujian Sampel 2001 - 2006

RAJAH 2
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RAJAH 3
Jumlah Lesen Yang Dikeluarkan 2001 — 2006

@ pemborong
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Jumlah Lesen

2001 2002 2003 2004 2005 2006
Tahun

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

Dalam pada itu proses penilaian permohonan pendaftaran produk suplemen kesihatan
telah dikaji semula pada awal tahun 2006 untuk mengatasi masalah tunggakan yang
meningkat. Prosedur baru yang dilaksanakan adalah lebih mudah dan ringkas dan
tambahan dua orang pegawai farmasi ditempatkan di Unit Suplemen Kesihatan untuk
membantu proses penilaian produk tersebut. Didapati prosedur baru yang dijalankan
bukan sahaja mampu meningkatkan produktiviti unit berkenaan tetapi juga telah berjaya

menangani masalah tunggakan permohonan pendaftaran produk suplemen kesihatan.

Penglibatan Antarabangsa

BPFK terus memainkan peranan aktif dalam usaha harmonisasi melalui ASEAN
Consultative Committee for Standards and Quality (ACCSQ), Pharmaceutical Product
Working Group (PPWG), ASEAN Cosmetic Committee (ACC) dan Traditional Medicines
and Health Supplements Product Working Group (PWGTMHS).

Penglibatan lain termasuk memudahkan integrasi penjagaan kesihatan ASEAN dan
Kerjasama Ekonomi EC-ASEAN terhadap Quality, Standards and Conformity
Assessments. BPFK juga terlibat dalam mesyuarat teknikal serta menggerakkan Bilateral
Arrangements dengan negara anggota ASEAN. BPFK juga mengadakan kerjasama
dengan WHO serta Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/S) dalam

mengendalikan latihan dalam bidang Amalan Perkilangan Baik (APB) dan
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penilaian/pemeriksaan APB serantau di bawah Program Kerjasama Teknikal EC-ASEAN.
Sejak awal tahun 1980-an, Malaysia telah dilantik sebagai Pusat Latihan Peningkatan
Jaminan Kualiti dan Kaedah Analitikal Bukan-farmakopia di bawah ASEAN Working
Group on Technical Co-operation in Pharmaceuticals (AWGTCP). Malaysia mengambil
bahagian secara aktif dalam projek-projek AWGTCP yang lain seperti program latihan

dan Pengeluaran serta Penggunaan Standard Serantau dan Bahan Piawai.

Lawatan dan Latihan Pengunjung dari Luar Negara

Sepanjang tahun 2006, BPFK telah menerima seramai 68 orang pelawat antarabangsa
dari berbagai negara seperti Singapura, Egypt, India, China, Taiwan, Brunei, Bhutan,
Tanzania dan Sri Lanka. Mereka yang melawat sambil belajar diberikan latihan mengikut
keperluan spesifik setiap peserta. Latihan yang diberikan adalah dalam aspek Kawalan
Kualiti, Pendaftaran produk, APB serta Pelesenan atau aktiviti Farmakovigilans serta

surveilans.

Penerbitan

BPFK menerbitkan Buletin Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) iaitu Berita Ubat-
ubatan dan Malaysian Adverse Drug Reaction untuk menyebarkan maklumat mengenai
polisi PBKD dan ubat-ubatan.

PENGUATKUASAAN & PERLESENAN

Lembaga lklan Ubat

Akta Ubat (lklan dan Penjualan) 1956 adalah asas kepada kawalan ke atas
pengiklanan ubat, alat, penyembuh dan perkhidmatan serta kemahiran yang berkaitan
dengan tuntutan perubatan dan kesihatan. Akta ini juga penting kerana membentuk
Lembaga lklan Ubat yang bertanggungjawab dalam melengkapkan peraturan untuk
pengiklanan di atas. Penguatkuasaan Akta ini adalah tanggungjawab BPF, KKM.
Lembaga ini telah menyediakan dua garispanduan yang membantu pengiklan-
pengiklan dalam menyediakan format iklan yang benar dan bertanggungjawab
disiarkan kepada umum. Jadual 7 menunjukkan statistik permohonan iklan yang

diproses dalam 3 tahun yang lepas.

Pemonitoran lklan
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Bagi memantapkan lagi pemonitoran iklan, pada Ogos 2006 Bahagian Penguatkuasa
Farmasi telah melanggan program MediaBanc Sdn. Bhd. yang mana syarikat ini
mengumpul dan memuatkan semua jenis iklan di media tempatan dalam laman web
mereka pada setiap hari. Dengan adanya MediaBanc ini lebih banyak iklan dapat
dipantau khasnya media elektronik. Jadual 8 menunjukkan sebanyak 312 surat amaran

telah dikeluarkan di sepanjang tahun 2006.

Unit Siasatan

Unit Siasatan bertanggungjawab ke atas semua aktiviti siasatan yang didapati melanggar
akta-akta yang dikuatkuasakan oleh Bahagian Penguatkuasa Farmasi. Siasatan
merangkumi pelbagai media dan juga berdasarkan aduan awam. Aktiviti siasatan
termasuk mengambil rakaman percakapan, mengambil bahan-bahan eksibit (dokumen)
berkaitan dan seterusnya untuk tindakan mahkamah. Jawatankuasa Petugas Kawalan
Iklan telah ditubuhkan pada tahun 2006 bertujuan untuk menyiasat kes-kes iklan yang
kompleks yang melibatkan media elektronik. Jadual 9 menunjukkan statistik mengenai

siasatan iklan yang dijalankan pada tahun 2006.

Perlesenan

Pada tahun 2006 sebanyak 2,803 Lesen Racun jenis A dikeluarkan berbanding 2,956
lesen untuk tahun 2005 iaitu penurunan sebanyak 5.5%. Selangor merupakan pengeluar
Lesen Racun jenis A tertinggi diikuti dengan WP Kuala Lumpur dan Pulau Pinang.
Walaupun pada keseluruhannya terdapat penurunan pengeluaran Lesen Racun jenis A
pada 2006 berbanding dengan 2005, pada masa yang sama terdapat peningkatan
pengeluaran lesen di beberapa negeri seperti Pulau Pinang, WP Kuala Lumpur, Negeri
Sembilan, Melaka, Johor dan Pahang. Pada tahun 2006, terdapat peningkatan
sebanyak 1.9% di mana sebanyak 1366 Lesen Racun jenis B dikeluarkan berbanding
tahun 2005. Terdapat peningkatan ke atas pengeluaran Permit Sodium Hidroksida
(NaOH) pada tahun 2006 di mana sebanyak 7.8% permit telah dikeluarkan berbanding
dengan tahun 2005 (rujuk Rajah 4). Mulai Januari tahun 2006, Unit Pelesenan telah
mengenakan syarat tambahan ke atas pemegang produk bahan psikotropik di mana
setiap pemengang produk hanya dibenarkan melantik satu pengedar sahaja untuk
menjual secara borong di setiap zon iaitu Semenanjung Malaysia, Sarawak dan Sabah.
Syarat baru yang diperkenalkan bertujuan untuk memudahkan kawalan ke atas

pengedaran bahan ini oleh pemborong yang dilantik oleh pemegang produk berkenaan.
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Pengedar di zon berkenaan hanya dibenarkan menjual produk mereka dikawasan

masing-masing.

JADUAL 7
Permohonan iklan bagi tahun 2004 - 2006
AKTIVITI/TAHUN 2004 2005 2006
1. | Bil permohonan diterima 1236 1613 1657
2. | Bil permohonan yang diluluskan 1053 1338 1428
3 Bil kelulusan secara Fast Track (65.5231% ) (528;2% ) (6;.002480/0 )
4. | Jumlah bayaran RM123,600 | RM161,300 | RM 165,700

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

JADUAL 8
Surat Amaran Dikeluarkan Sepanjang 2006
Surat Amaran Ditujukan Kepada Jumlah Surat Amaran Dikeluarkan
Penerbit Iklan 11
Pengiklan Produk/Perkhidmatan 94
Penerbit & Pengiklan 207
JUMLAH 312

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

JADUAL 9
Statistik Siasatan lklan
Rujukan Kepada Jumlah Kes
Bahagian Penguatkuasa Farmasi, KKM 58
Cawangan Penguatkuasa Farmasi (Negeri) 62
JUMLAH 120

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

RAJAH 4
Jenis Lesen Dikeluarkan 2004 - 2006

€ E B Lesen Jenis A
® % dLesen Jenis B
- % E Permit NaOH
@3
2004 2005 2006
Tahun

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM
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Kawalan Prekursor dan Bahan Kimia Tertentu

Larangan import/eksport untuk mengawal prekursor dan bahan kimia tertentu seperti
Potassium Permanganate, Beta-Agonist dan Sakarin adalah dengan menyenaraikan
bahan-bahan tersebut di bawah Perintah Kastam (Larangan mengenai Import/Eksport).
251 kelulusan import bagi prekursor dan bahan kimia terkawal telah dikeluarkan pada
tahun 2006 berbanding 226 pada tahun 2005. Kelulusan untuk eksport ialah 810 pada
tahun 2006 berbanding 763 pada tahun 2005 (rujuk Rajah 5). Mekanisma Pre-Eksport
Notification (PEN) adalah untuk menghalang pemesongan prekursor kepada pasaran
haram. PEN dikeluarkan untuk memberitahu negara pengimport mengenai eksport
bahan kimia prekursor yang disenaraikan di bawah UN Convention against lllicit Traffic
in Narcotic Drugs And Psychotropic Substances 1988. Bilangan PEN yang dikeluarkan
untuk eksport ialah 802 pada tahun 2006 berbanding 762 pada 2005. Bilangan PEN
yang diterima pada 2006 ialah 1813 berbanding 1541 pada tahun 2005. Pada tahun
2006, PEN juga telah dikeluarkan untuk eksport persediaan-persediaan yang
mengandungi pseudoephedrine dan ephedrine. Sejak 1 September 2006, pengeksport
boleh memohon kelulusan import bahan-bahan yang dijadualkan dalam Perintah
Kastam (Larangan mengenai Import) secara elektronik. Penggunaan e-permit telah

berupaya meningkatkan kecekapan dalam pengeluaran kebenaran import.

RAJAH 5

Bilangan Kebenaran Import/Eksport dan PEN yang diterima/dikeluarkan

2000
1500
1000
500
0
Kebenaran Kebenaran PEN Diterima PEN
Import Eksport Dikeluarkan

E2005 02006

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM
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Penggubalan Undang-Undang Farmasi

Pindaan kepada beberapa peraturan sedia ada bertujuan untuk mengatasi kepincangan
dari segi perundangan yang memberi rintangan kepada penguatkuasaan. Dalam tahun
2006 terdapat beberapa pindaan seperti berikut:

i. Perintah Racun ( Pindaan Jadual Ketiga) 2006

i Perintah Senarai Racun (Pindaan) (No.2) 2006

ii. Jadual Ketiga, Peraturan-Peraturan Dadah Berbahaya (Pindaan) 2006

V. Perintah Dadah Berbahaya (Hospital dsb.) (Pengecualian Am) (Pindaan) 2006

Vi. Peraturan-Peraturan Kawalan Dadah & Kosmetik (Pindaan) 2006

Tindakan Khas Operasi Serbuan

Dalam tahun 2006, perhatian khusus telah diberikan kepada aktiviti pengimportan,
pengilangan dan pengedaran produk yang dicemari racun terutamanya bahan peransang
seks, produk pelansing, produk palsu dan juga penyalah-gunaan bahan-bahan
psikotropik dan penyelewengan bahan-bahan ini oleh klinik perubatan dan farmasi. Unit
Tindakan Khas Operasi Serbuan dengan bantuan Unit Risikan, Unit Diversion Control
dan Unit Tindakan ke atas Kosmetik beserta dengan aduan awam, laporan media,
perkongsian maklumat dengan Cawangan Penguatkuasa Farmasi (CPF) di negeri-negeri
dan agensi penguatkuasa dari jabatan dan kementerian lain, operasi serbuan sentiasa
dijalankan dari masa ke masa di seluruh negara samada oleh pegawai-pegawai dari CPF
negeri berkenaan sahaja ataupun oleh pegawai-pegawai dari semua CPF dalam operasi

besar-besaran.

Pemeriksaan serta serbuan dilakukan ke atas pengilang produk farmaseutikal berlesen
dan pengilang haram, pengimpot, pengedar, syarikat jualan langsung dan sebagainya.
Turut diperiksa dan diserbu ialah klinik perubatan dan premis farmasi yang diketahui
membekalkan dan memesongkan stok bahan-bahan psikotropik kepada penagih.
Rampasan terbanyak adalah dari jenis produk peransang sex, bahan psikotropik dan
produk pelansing selain dari rampasan produk tradisional tidak berdaftar dan kosmetik
mengandungi racun yang masih berada di pasaran. Jadual 10, 11 dan 12 menunjukkan

statistik berkaitan aktiviti ini sepanjang tahun 2006.
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JADUAL 10

Nilai Rampasan Mengikut Negeri

Negeri Nilai Rampasan (RM)
Perlis 78,192
Kedah 615,682
Penang 1,883,768
Perak 626,331
Selangor 3,187,222
Kuala Lumpur 7,834,168
N. Sembilan 276,604
Melaka 757,383
Johor 767,602
Pahang 401,595
Trengganu 53,090
Kelantan 195,538
Sarawak 240,108
Sabah 152,461
Labuan 5,010

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

JADUAL 11

Nilai Rampasan (RM) Dari Tahun 2002 to 2006
Tahun Nilai Rampasan (RM)
2002 4,040,476
2003 7,240,812
2004 27,299,033
2005 9,918,023
2006 17,074,754

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

JADUAL 12
Peratus Rampasan Mengikut Kategori Produk 2006
Kategori Produk % Rampasan
Peransang Seks 50
Psikotropik 32
Produk Pelansing 7
Kosmetik 4
Lain-lain 7

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM
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Kawalan Diversion Farmaseutikal

Tindakan ke atas pemesongan ubat-ubat psikotropik dan terkawal:

Pendekatan Diversion audit

Pada tahun 2006, Unit ini telah memperkenalkan teknik Audit Diversion yang
melibatkan 122 buah klinik perubatan swasta dan 30 buah premis farmasi berlesen di
seluruh Malaysia (rujuk Rajah 6). Hasilnya sebanyak 19 klinik atau 15% telah
didapati tidak mematuhi kehendak undang-undang dan terlibat di dalam
penyalahbekalan bahan-bahan psikotropik. Seramai 5 orang ahli farmasi telah
dibatalkan lesen racun mereka kerana terlibat dalam pemesongan ubat-ubat terkawal
seperti tablet Dextromethorphan (2), tablet Midazolam (1), tablet Pseudoepehdrine

(1) dan Injeksi Ketamine (1).

RAJAH 6

Pemeriksaan Audit Diversion ke atas klinik-klinik perubatan sepanjang 2006.

20+
18+
16+
14+
12+
10+

Bil. Audit Diversi
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Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

Kaedah-kaedah mengatasi masalah pemesongan bahan-bahan psikotropik:

Written Attestation dan Prohibitory Order

Pada tahun 2006, sebanyak dua kursus telah dianjurkan iaitu kursus Written
Attestation dan Prohibitory Order untuk mengatasi masalah pemesongan bahan-

bahan psikotropik.
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Pendakwaan

Sehingga bulan November, tahun 2006, sejumlah 331 kes telah selesai didakwa dengan
jumlah kutipan denda sebanyak RM823,400. Pecahan pendakwaan mengikut Akta yang

dikuatkuasakan dan negeri adalah seperti di Jadual 13.

Kutipan denda bagi kesalahan di bawah Akta Jualan Dadah 1952 memberikan kutipan
tertinggi iaitu sejumlah RM602,500 (73.2%) diikuti kesalahan di bawah Akta Racun 1952
sejumlah RM130,450 (15.8%). Ketinggian jumlah kutipan denda di bawah Akta Jualan
Dadah 1952 adalah disebabkan kenaikan penalti di bawah Seksyen 12(1) iaitu denda
RM25,000 bagi individu dan di bawah Seksyen 12(2) iaitu denda RM50,000 bagi badan
korporat. Tambahan pula jumlah kes yang selesai didakwa di bawah Akta ini adalah yang
tertinggi iaitu sejumlah 169 kes bebanding dengan kes selesai didakwa di bawah Akta
Racun 1952 sebanyak 115 kes. Kekurangan kutipan denda di bawah Akta Ubat (lklan
dan Jualan) 1956 adalah disebabkan kurangnya kes yang dibawa ke Mahkamah untuk
pendakwaan dan denda maksimum atas kesalahan juga adalah rendah iaitu RM3,000.
Kutipan denda mengikut negeri pula menunjukkan Selangor adalah yang tertinggi iaitu
sejumlah RM161,450 (19.6%) diikuti Johor dengan jumlah RM122,200 (14.8%). Melaka
juga menunjukkan kutipan denda yang tinggi sepanjang tahun 2006 dengan jumlah
RM111,700 (13.6%). Ketinggian kutipan denda di Melaka disebabkan semua
pendakwaan kes adalah bagi kesalahan di bawah Seksyen 12, Akta Jualan Dadah 1952

iaitu sejumlah 16 kes.

Perlindungan Pengguna

Aktiviti utama Unit Perlindungan Pengguna ini berfokus kepada pemberian dan
penyebaran maklumat serta  pengetahuan mengenai kawalan, penggunaan dan
penjualan ubat-ubatan dan kosmetik di pasaran kepada orang ramai dan kumpulan
sasaran yang melibatkan individu, keluarga dan masyarakat umum di bandar dan luar
bandar serta kakitangan kerajaan terutamanya Kementerian Kesihatan Malaysia dalam
penggunaan ubat dan kosmetik secara bijak. Jadual 14 dan Rajah 7 menunjukkan aktivti-

aktiviti yang telah dijalankan sepanjang tahun 2006.
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JADUAL 13

Pendakwaan (Selesai) Mengikut Akta & Negeri Sehingga November 2006.

) o
o © °
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= e |2 §5 /98| 5% | § | §¢8 2
& S| gQS= 87| £S5 | E | EES S
Z <2| 3292 | Jf<| <=3 | 3 | 3g¢& &
Perlis 6 - 2 - 8 11,600 1.4
Kedah 3 5 5 13 17,800 2.2
Pulau Pinang 7 7 9 1 23 55,400 6.7
Perak 10 - 12 - 22 38,850 4.7
Selangor 14 1 19 - 34 161,450 19.6
WP K. Lumpur 8 - 27 1 35 98,400 12.0
N. Sembilan 3 - 6 - 9 7,650 0.9
Melaka - - 16 - 16 111,700 13.6
Johor 23 15 26 - 64 122,200 14.8
Pahang 3 - 6 - 9 21,800 2.6
Terenganu 3 5 4 1 13 30,600 3.7
Kelantan 14 1 12 - 27 47,700 5.8
Sarawak 13 1 15 - 29 63,600 7.7
Sabah 7 2 9 1 19 27,500 3.3
WP Labuan 1 - 1 - 2 1,500 0.2
BPF, KKM - - 7 7 5,650 0.8
JUMLAH 115 37 169 11 331 823,400 100
Peratus (%) | 15.8 9.7 73.2 1.3 100
Jumlah 2 S S 2 S
Kutipan Denda| N < N -
(=] o
(RM) p ® 3 - &

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

RAJAH 7

Bilangan Ceramah, Pameran Pendidikan & Dialog Sepanjang 2004-2006
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HDialog

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM
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JADUAL 14
Aktiviti Penyebaran Maklumat

Aktiviti Jan-Disember 2006
Kalendar 20,000 x set
Poster 15,000 keping
Post Cards 180,000 keping
Ceramah 43
Dialog 5
Pameran 60
Penampilan di TV1 & TV3 1(TV1)
Radio 2 (RTM) & 1 (Era)
Akhbar Tempatan 3
Pameran 2 kali
JOM HEBOH TV3 4 - 5 Nov 2006 Pulau Pinang

9 - 10 Disember 2006
(Shah Alam & Selangor)

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

Aktiviti-aktiviti Yang Dijalankan Oleh Unit Perlindungan Pengguna

| J‘ |
|l

|
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AMALAN DAN PERKEMBANGAN FARMASI

Perolehan dan Pembekalan

Tiga mesyuarat telah diadakan untuk menentukan spesifikasi 132 ubat-ubatan. Empat
mesyuarat JK Penilaian Teknikal Ubat-ubatan telah diadakan untuk menilai 68 ubat.
Jumlah nilai pembelian ubat daripada Syarikat Pharmaniaga Logistics Sdn. Bhd. tahun
2006 adalah RM462.1 juta dan untuk peralatan adalah RM87.5 juta. Nilai kontrak ubat
yang diuruskan dalam tahun ini adalah RM404.65 juta. BPF juga telah terlibat dalam
perolehan ubat kapsul antiviral Oseltamivir dan kapsul Zanamivir untuk stockpile sebagai
sebahagian daripada National Influenza Pandemic Preparedness Plan di mana 9 tapak

untuk simpanan stockpile berjumlah RM38.0 juta telah berjaya diwujudkan.

Laporan Aktiviti Unit Formulari Tahun 2006

i. Urusetia kepada Panel Kajisemula Ubat KKM

Sebanyak 197 proforma telah diterima pada tahun 2006 yang meliputi 3 proforma A
(untuk memansuhkan ubat dari Formulari KKM), 97 Proforma B (menambah indikasi,
pertukaran preskriber, menambah formulasi ke dalam Formulari Ubat KKM) dan 97
adalah dari Proforma D (menambah ubat baru) rujuk Jadual 15. Sehingga akhir tahun
2006, sebanyak 17 jenis ubat telah ditambah dan hanya 4 ubat telah dikeluarkan dari
Formulari Ubat KKM. Ini menjadikan bilangan persediaan yang tersenarai dalam
Formulari Ubat KKM adalah 1341.
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Kemaskini Formulari Ubat KKM

Sebanyak 4 pekeliling ubat telah diedarkan oleh BPF, KKM sepanjang tahun 2006.
Formulari ubat KKM sentiasa dikemaskini mengikut pekeliling ubat yang dikeluarkan.
Formulari ubat terkini dimuatkan dalam intranet Bahagian Perkhidmatan Farmasi,

KKM iaitu www.pharmacy.gov.my/intranet. Manakala di laman web Bahagian

Perkhidmatan Farmasi, KKM iaitu www.pharmacy.gov.my tersenarai Formulari Ubat

KKM  mengikut nama generik, Kod Ubat-ubatan Malaysia (MDC) dan kategori

preskriber .

Permohonan Ubat Melalui Ketua Pengarah Kesihatan

Ubat yang memerlukan kelulusan dan kebenaran dari Ketua Pengarah Kesihatan

adalah:

a. Ubat-ubat yang berdaftar, tetapi tidak tersenarai di dalam Formulari Ubat KKM

b. Ubat terdapat di dalam Formulari Ubat KKM, tetapi tidak lagi didaftarkan oleh
Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) ataupun tidak lagi terdapat di pasaran.

c. Ubat-ubatan yang tidak pernah berdaftar dengan PBKD.

Kebenaran menggunakan ubat-ubat ini adalah sebagai penyelesaian terakhir
selepas semua ubat yang sesuai di dalam Formulari Ubat KKM telah digunakan.
Pada tahun 2006, sebanyak 912 kelulusan telah diberi kepada hospital/Institusi KKM
untuk 169 jenis ubat berdaftar yang berada di luar Formulari Ubat KKM, di mana
anggaran nilainya menghampiri RM18,152,974.13. Manakala, sebanyak 711
kelulusan lagi adalah untuk 147 jenis ubat yang tidak berdaftar dengan Pihak
Berkuasa Kawalan Dadah dengan nilai anggaran sebanyak RM16,643,764.62 (rujuk
Jadual 16). Jumlah ini termasuk ubat di dalam Formulari Ubat KKM tetapi tidak
berdaftar ataupun tidak lagi terdapat di negara ini. Oleh itu permit import diperlukan
untuk membawa masuk ubat berkenaan ke negara ini. Sebanyak 438 permohonan
ubat tidak berdaftar yang memerlukan kelulusan Ketua Pengarah Kesihatan telah
diterima dari Institusi/ hospital swasta. Bagi hospital universiti sebanyak 32
permohonan ubat tidak berdaftar adalah dari Hospital Universiti Kebangsaan
Malaysia (HUKM) , 56 dari Hospital Universiti Sains Malaysia (HUSM) dan 74

permohonan dari Pusat Perubatan Universiti Malaya (PPUM).
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JADUAL 15

Statistik Formulari Ubat KKM dari tahun 2000 sehingga 2006

Bil. Mesy. Ubat Diluluskan ke
Tahun | Proforma Panel Bil. Formulari Ubat yang
diterima | Kajisemula | Pekeliling | Kekutatan/ dikeluarkan
Ubat KKM Formulasi | Ubat Baru
Baru
2000 201 2 1 13 15 76
2001 206 2 3 26 63
2002 199 2 3 18 31 8
2003 270 2 3 20 23 40
2004 192 3 3 20 36 17
2005 152 3 2 19 20 106
2006 197 3 4 8 11 4

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

JADUAL 16

Permohonan Penggunaan Ubat-Ubatan Di Luar Formulari Ubat KKM Oleh
Hospital/lnstitusi KKM

Tahun Status Ubat Perkara Lulus Tolak
2004 | Ubat Berdaftar | Anggaran Nilai (RM) 7,429,006.00 1,544,310.29
Bil. Jenis Ubat 120 82
Bil. permohonan 501 153
Ubat Tidak Anggaran Nilai (RM) 5,924,699.22 1,131,656.36
Berdaftar Bil. Jenis Ubat 140 51
Bil. Permohonan 323 67
2005 | Ubat Berdaftar | Anggaran Nilai (RM) 11,936,387.00 3,551,758.38
Bil. Jenis Ubat 152 90
Bil. Permohonan 452 166
Ubat Tidak Anggaran Nilai (RM) 11,345,203.00 1,191,774.53
Berdaftar Bil. Jenis Ubat 164 34
Bil. Permohonan 512 52
2006 | Ubat Berdaftar | Anggaran Nilai (RM) 18,152,974.13 3,297,931.70
Bil. Jenis Ubat 169 105
Bil. Permohonan 912 175
Ubat Tidak Anggaran Nilai (RM) 16,,643,764.62 8,497,116.00
Berdaftar Bil. Jenis Ubat 147 33
Bil. Permohonan 711 69

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM
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iv. Kod Ubat-Ubatan Malaysia (MDC)

Kod Ubat-ubatan Malaysia (MDC) adalah kod yang diberi pada setiap ubat hingga ke
jenamanya. Edisi kedua MDC telah dihasilkan pada tahun 2006 yang merangkumi
4995 produk. Edisi ini adalah untuk ubat-ubat dalam Formulari KKM yang berdaftar
dengan Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) dan ianya boleh diakses di laman

web Bahagian Perkhidmatan Farmasi www.pharmacy.gov.my.

Perkhidmatan Farmasi Klinikal

Objektif Perkhidmatan Farmasi di hospital dan klinik kesihatan KKM ialah untuk memberi
penjagaan farmaseutikal yang komprehensif dan tertumpu kepada pesakit. Oleh itu
aktiviti yang sedia ada seperti pembekalan dan pendispensan telah diperluas dan
diperkembangkan untuk merangkumi pemberian perkhidmatan farmasi klinikal seperti
kaunseling ubat-ubatan, Perkhidmatan Farmasi Wad, Perkhidmatan Maklumat Ubat-
ubatan, Perkhidmatan Pemonitoran Ubat Farmakokinetik Klinikal (CPS), Perkhidmatan
Nutrisi Parenteral Total (TPN), Perkhidmatan Farmasi Onkologi dan Perkhidmatan

Farmasi Nuklear.

i. Perkhidmatan Farmasi Ambulatori

Kaunseling ubat-ubatan secara individu dan berkumpulan dijalankan oleh pegawai
farmasi agar pesakit mendapat kesan yang optima daripada pengambilan ubat-
ubatan. Sesi kaunseling berkumpulan untuk pesakit asma, kencing manis, hipertensi,
renal, penjagaan ante-natal serta program rehabilitasi kardiak juga dijalankan secara
aktif. Sejumlah 253,142 pesakit telah diberi kaunseling ubat-ubatan sepanjang tahun
2006 seperti yang tertera pada Jadual 17.

Pegawai farmasi juga terlibat dalam kaunseling berkumpulan secara aktif dengan
mengendalikan sesi kaunseling seperti asma, kencing manis, hipertensi, HIV/AIDS,
buah pinggang, antenatal serta program rehabilitasi kardiak. Beberapa hospital utama
negeri telah dikenalpasti untuk mewujudkan Medication Therapy Adherence Clinic
(MTAC) yang diuruskan oleh pegawai farmasi untuk memberi penjagaan
farmaseutikal kepada pesakit dalam rawatan kritikal seperti pemindahan buah
pinggang (Hospital Selayang) dan HIV/AIDS (Hospital Pulau Pinang, Alor Setar dan

Kangar) dan warfarin (Hospital Seremban, Dutchess of Kent, Sabah) untuk
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memastikan penggunaan ubat yang sesuai dan berkesan. Fokus terhadap rawatan

lain seperti kencing manis dan asma akan akan dibuat dalam masa yang terdekat.

Perkhidmatan Maklumat Ubat-Ubatan

Perkhidmatan Maklumat Ubat-Ubatan dijalankan oleh pegawai farmasi yang bertugas
di Pusat Maklumat Ubat. Perkhidmatan ini bertujuan untuk menjawab pertanyaan
berkenaan ubat-ubatan bagi memperkukuhkan kualiti penjagaan pesakit. Pada tahun
2006, sebanyak 25,061 pertanyaan telah diterima oleh Pusat Maklumat Ubat dan
1,718 kes kesan advers ubat telah dilaporkan kepada Malaysian Adverse Drug
Reaction Advisory Committee (MADRAC).

Perkhidmatan Farmasi Wad

Hampir kesemua farmasi hospital di seluruh negara telah melaksanakan sistem
bekalan Unit-of-Use/Unit Dose kepada pesakit di dalam wad. Dengan melaksanakan
sistem bekalan Unit-of-Use/Unit Dose, komplians pesakit dapat ditingkatkan kerana
ubat dibekalkan secara individu dan bukannya seperti sistem tradisional di mana
pihak wad memesan ubat di dalam kuantiti yang besar dan akhirnya menyebabkan

penstoran ubat yang berlebihan.

Pegawai farmasi klinikal telah ditempatkan di wad-wad perubatan dan juga unit
rawatan rapi hospital-hospital sebagai permulaan. Mereka melibatkan diri secara aktif
di dalam rondaan wad dengan pakar perubatan dan health-care team members yang
lain ke arah mengoptimakan terapi pesakit serta meningkatkan patient health
outcomes. Pegawai-pegawai farmasi klinikal ini juga memberi maklumat tentang
ubat-ubatan serta maklumbalas terhadap isu-isu berkaitan dengan penggunaan ubat-

ubatan disamping menjalankan pemonitoran terapi ubat.

Pengkhususan bagi praktis farmasi klinikal bagi disiplin-disiplin farmakoterapi tertentu
telah diwujudkan di hospital-hospital berikut pada tahun 2006 bagi meningkatkan

kualiti penjagaan farmaseutikal kepada pesakit:

Farmasi Respiratori - Hospital Melaka
Farmasi Penjagaan Rapi - Hospital Selayang & Hospital Kuala Lumpur
Farmasi Nefrologi - Hospital Selayang
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Hospital Selayang dan Hospital Melaka juga telah dipilih sebagai tapak latihan untuk

melatih Pegawai Farmasi klinikal di seluruh negara.

Perkhidmatan Farmakokinetik Klinikal

Perkhidmatan Farmakokinetik Klinikal (CPS) adalah di antara komponen utama di
bawah Perkhidmatan Farmaseutikal di negara ini. Perkhidmatan ini dapat
memastikan penggunaan ubat yang efektif dan selamat terutamanya untuk ubat-
ubatan yang mempunyai julat terapeutik yang kecil. Dengan menjalankan
perkhidmatan ini, Pegawai Farmasi dapat terlibat secara langsung di dalam bidang
klinikal dan seterusnya dapat meningkatkan penjagaan farmaseutikal terhadap
pesakit. Antara tanggungjawab Pegawai Farmasi di dalam bidang ini disenaraikan

seperti berikut:

a. Membuat pengiraan spesifik terhadap dos ubat untuk pesakit tertentu secara
individu berdasarkan kepada kesan farmakokinetik dan farmakologik ubat
tersebut.

b. Membuat pemonitoran dan pengubahsuaian terhadap dos ubat.

c. Membuat evaluasi berkenaan respons individu yang berbeza terhadap sesuatu
drug yang berkemungkinan disebabkan oleh kesan farmakokinetik dan
farmakologik yang berbeza bagi seseorang individu walaupun untuk jenis ubat
yang sama.

d. Berkomunikasi dengan Pengamal Perubatan secara oral ataupun bertulis

berkenaan terapi drug spesifik bagi pesakit

Pada tahun 2006, sejumlah 64,046 pesakit telah menerima terapi ubat secara individu
melalui perkhidmatan farmakokinetik klinikal (CPS) yang terdapat di 82 hospital
diseluruh negara. Melalui CPS, Pegawai Farmasi memberi khidmat konsultansi
terhadap pendosan individu bagi 14 jenis ubat. Kepentingan CPS sebagai salah satu
alat yang penting di dalam rawatan dapat dilihat dengan peningkatan jumlah kes CPS
pada setiap tahun seperti yang ditunjukkan oleh Rajah 8. Selain itu, Unit Farmasi
hospital juga menyediakan perkhidmatan 24 jam bagi pemonitoran toksikologi serta
konsultansi bagi kes keracunan parasetamol (PCM). Sejumlah 3,211 kes untuk
pemonitoran toksikologi telah diterima sepanjang tahun 2006 dan 615 (19.15%)
daripadanya didapati toksik. 95.5% kes adalah melibatkan dewasa dan 4.5%
melibatkan kanak-kanak. Jumlah kes keracunan dos PCM bagi dewasa dan kanak-

kanak dihuraikan secara ringkas seperti Rajah 10 dan 11. Melalui perkhidmatan ini,
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penggunaan antidot keracunan parasetamol iaitu N-acetylcysteine telah dapat

dioptimakan.

RAJAH 8

Jumlah Kes CPS Yang Diterima dari tahun 2000 hingga 2006
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Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

RAJAH 9

Jumlah Kes Keracunan PCM bagi 2006 (Dewasa)

Jumlah Kes
Toksik 599

Jumlah Kes

3,066

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

RAJAH 10
Jumlah Kes Keracunan PCM bagi 2006 (Kanak-Kanak)

Jumlah Kes
Toksik 16

Jumlah Kes
145

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM
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v. Perkhidmatan IV Admikstur dan Nutrisi Parenteral Total (TPN)

Vi.

a.

Perkhidmatan Nutrisi Parenteral Total

Objektif utama TPN adalah untuk memberikan perkhidmatan sokongan nutrisi
kepada pesakit yang memerlukan bagi meningkatkan kualiti hidup. Sehingga akhir
tahun 2006, terdapat 17 hospital KKM yang menyediakan perkhidmatan Nutrisi
Parenteral Total (TPN). Pegawai Farmasi TPN juga memberi khidmat konsultansi
terhadap keperluan nutrisi parenteral secara individu. Satu indikator di mana
Pegawai Farmasi diperlukan menjalankan review farmaseutikal terhadap pesakit
yang memerlukan TPN telah diperkenalkan pada tahun 2004 untuk meningkatkan
kualiti penjagaan bagi pesakit-pesakit ini. Sejumlah 23,260 beg TPN bagi pesakit
pediatrik dan 11,700 beg TPN bagi pesakit dewasa telah disediakan pada tahun
2006 seperti yang ditunjukkan oleh Jadual 17. Jumlah beg TPN yang disediakan
untuk tahun 2006 adalah yang tertinggi berbanding tahun-tahun sebelumnya
seperti yang ditunjukkan oleh Rajah 11.

Perkhidmatan IV Admikstur

Terdapat 16 buah hospital yang mempunyai fasiliti bilik bersih dapat memberikan
perkhidmatan IV Admikstur untuk 43,720 kes dan 97,259 persediaan bagi tahun
2006. Perkhidmatan ini akan dipertingkatkan dan di diperkukuhkan di masa

hadapan bagi memastikan persediaan yang dijalankan di bilik bersih adalah
selamat dan efektif untuk diadministrasi dengan memenuhi Good Preparation
Practice (GPP).

Perkhidmatan Farmasi Onkologi

Perkhidmatan Farmasi Onkologi memainkan peranan yang penting di dalam

mendispens dan menjalankan rekonstitusi ubat sitotoksik. Sejumlah 18 farmasi

hospital di seluruh negara mendispens ubat sitotoksik kepada pesakit kanser tetapi

sehingga akhir tahun 2006, hanya 15 hospital mempunyai fasiliti rekonstitusi ubat

sitotoksik (CDR). Fasiliti yang dimaksudkan adalah seperti berikut :

Hospital Kuala Lumpur e Hospital Pulau Pinang

Hospital Queen Elizabeth, Kota Kinabalu Hospital Melaka

Hospital Ipoh e Hospital Kulim
Hospital Kuala Terengganu e Hospital Manjung
Hospital Tg. Ampuan Rahimah, Klang e Hospital Selayang
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e Hospital Tengku Ampuan Afzan, Kuantan e Hospital Likas, Kota Kinabalu
e Hospital RPZ Il, Kota Bharu ¢ Hospital Sultan Ismail

¢ Hospital Tuanku Jaafar, Seremban

Statistik bagi jumlah ubat sitotoksik telah direkonstitusi dari tahun 2002 hingga 2006
adalah seperti yang ditunjukkan oleh Rajah 12.

RAJAH 11
Jumlah Beg TPN Yang Disediakan Dari Tahun 2000 Hingga 2006
25000 - 23,260
19847
20000 380
8 956 704
15000 - 3453
10000 103 ——#11700
5000 oail
9
0 T T T T T T
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
‘—O—Jumlah Beg (Dewasa) —#—Jumlah Beg (Kanak-Kanak) ‘

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

RAJAH 12

Jumlah Rekonstitusi Ubat Sitotoksik Dari Tahun 2002 Hingga 2006
2006
2005
2004
2003
2002

6 1Q600 20@00 soboo 4oboo 50,000 60,000 7oboo Soboo 90,000

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

Terdapat keperluan segera untuk membina serta menaiktaraf fasiliti CDR bagi
memenuhi keperluan Good Preparation Practice (GPP) agar semua aktiviti
rekonstitusi diialankan di bawah persekitaran terkawal dan bukannya di wad-wad
terbuka demi menjaga keselamatan kakitangan serta memastikan produk yang

direkonstitusi bebas dari pencemaran mikrobial. Hospital Pharmacy Expert Group
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(HosPEG) telah memberikan konsultansi mengenai GPP kepada 11 buah farmasi
hospital diseluruh negara pada tahun 2006. Sebanyak 6 buah fasiliti aseptik hospital
telah dikualifikasikan oleh HosPEG .

vii. Perkhidmatan Farmasi Nuklear

Lima buah hospital telah dikenalpasti untuk menyediakan perkhidmatan Farmasi
Nuklear iaitu Hospital Pulau Pinang, Hospital Kuala Lumpur, Hospital Putrajaya,
Hospital Sultanah Aminah dan Hospital Umum Kuching. Sehingga akhir tahun 2006,
Pegawai Farmasi dari dua buah hospital iaitu Hospital Pulau Pinang dan Hospital
Kuala Lumpur telah melibatkan diri di dalam aktiviti kawalan kualiti serta penyediaan

radiofarmaseutikal untuk kegunaan perubatan nuklear.

Pemonitoran aktiviti-aktiviti dan perancangan Farmasi hospital dan kesihatan

Sepanjang tahun 2006, sebanyak 5 mesyuarat diadakan yang merangkumi semua
negeri di Semenanjung Malaysia dan juga Malaysia Timur. Bagi memantapkan lagi
perkhidmatan farmasi, bahagian ini juga bertindak sebagai penasihat dari segi spesifikasi
infrastruktur dan peralatan untuk unit farmasi di hospital dan klinik kesihatan yang baru
dibina.

Audit Dalaman Farmasi

Pasukan Audit Dalaman telah ditubuhkan untuk melakukan audit bagi unit farmasi pesakit
luar dan unit stor integrasi di hospital-hospital dan institusi-institusi kesihatan. Fokus
auditan pada tahun ini adalah terhadap pengurusan masa menunggu dan juga pelupusan
ubat-ubatan. Sepanjang tahun 2006 sebanyak 8 buah hospital dan 2 klinik kesihatan
telah di audit.
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JADUAL 17

Pencapaian Perkhidmatan Farmasi Klinikal

Perkhidmatan 2006
1. Kaunseling Pesakit
i. Bilangan Pesakit Dikaunsel:
e Pesakit Luar (Hospital) 118,241
e Pesakit Dalam 33,643
e Pesakit Discaj 73,222
e Pesakit Luar (Klinik Kesihatan) 28,036
ii. Jumlah Pesakit Dikaunsel 253,142
2. Maklumat Ubat-Ubatan
i. Bilangan Pertanyaan Diterima 25,061
i. Bilangan ADR Dilapor 1,718
3. Farmakokinetik Klinikal
i. Bilangan Hospital 82
i. Bilangan Kes 64,046
iii. Bilangan Ubat 14
4. Nutrisi Parenteral
i. Bilangan Hospital 17
i. Bilangan Kes (Dewasa) 11,700
iii. Bilangan Kes (Kanak-Kanak) 23,260
5.  Admikstura Intravena
i. Bilangan Hospital 16
i. Bilangan Kes 43,720
iii. Bilangan Persediaan 97,259
6. Rekonstitusi Ubat Sitotoksik
i. Bilangan Hospital 15
i. Bilangan Persediaan 85,532
7. Perkhidmatan Pendispensan Ubat
A. Hospital
i. Bilangan Preskripsi Diterima 18,977,038
ii. Bilangan Preskripsi Diintervensi 175,080
B. Kesihatan
i. Bilangan Preskripsi Diterima 23,037,904
ii. Bilangan Preskripsi Diintervensi 144,075
C. Jumlah Preskripsi Diterima 42,014,942
D. Jumlah Preskripsi Diintervensi 319,155

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

31




Amalan Farmasi Kesihatan

Perkhidmatan Farmasi Kesihatan khusus yang diberikan di klinik-klinik kesihatan adalah
bertujuan untuk meningkatkan kualiti kehidupan penduduk melalui penglibatan pesakit
ke arah penjagaan kesihatan diri dan keluarga yang mantap. Aktiviti-aktiviti yang telah
dijalankan termasuklah kaunseling ubat secara berkumpulan dan secara individu,
pendidikan pesakit mengenai ubat dan lain-lain program komuniti. Pada tahun 2006,
promosi telah dilakukan untuk farmasi kesihatan awam untuk memperkembangkan
perkhidmatan dengan mengadakan adherence clinic seperti klinik berhenti merokok,

home medication review dan juga klinik methadone.

Sistem Pendispensan Ubat Bersepadu (SPUB)

Terdapat 7 buah negeri yang menyertai projek perintis Sistem Pendispensan Ubat
Bersepadu (SPUB) bermula pada Disember 2001 sehingga Mei 2002. Sehingga akhir
2005, semua negeri telah menyertai sistem ini. Tujuan SPUB adalah untuk memberi
kemudahan kepada pesakit rujukan mendapatkan bekalan ubat di fasiliti kesihatan yang

terdekat dengan kediaman, terutamanya pesakit yang tinggal di pendalaman.

Bilangan pesakit yang menggunakan perkhidmatan ini juga meningkat daripada setahun
ke setahun. Terdapat peningkatan sebanyak 28.8% pada tahun 2006 berbanding tahun
2005. Tidak terdapat peningkatan dari segi kos berbanding tahun 2005 dan lebih 60%
daripada kos preskripsi tersebut adalah daripada drug kategori A. Statistik tentang aktiviti
ini boleh dirujuk pada Jadual 18 dan Rajah 13.

Pemonitoran Harga Ubat-Ubatan

Pemonitoran harga ubat-ubatan telah bermula pada tahun 2006 dan sepanjang tahun ini,
4 kutipan pemonitoran harga ubat-ubatan telah dijalankan ke atas 40 buah premis KKM
dan 40 buah premis swasta diseluruh Malaysia. Jenis ubat-ubatan yang dijalankan kajian
buat masa ini berjumlah 96 jenis sahaja, tetapi akan bertambah dari masa ke semasa.
Analisis data untuk fasa pertama iaitu pada bulan Mac 2006, akan disebarkan melalui
buletin bertajuk my.MedPrice yang telah disediakan dan akan diterbitkan pada awal
2007. Satu perisian untuk pengkalan data harga ubat-ubatan akan dibentuk dan buat

masa ini, spesifikasi untuk pengkalan data tersebut telah dirangka dan sedang disemak.
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JADUAL 18
Transaksi SPUB

2004 2005 2006
Intra Inter Intra Inter Intra Inter
State State Tl State State Tl State State el
Jumlah 24,772|7,953(32,725|28,705(11,474|40,179|37,670(14,092(|51,762
Preskripsi ’ ’ ’ ’ ’ ' ' ’ ’
Bil.ltem 145 710(8 . 419]27.129|25.868|12,868|38,736(30,936(12,419|43.355
Katefori A ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
Bil. Item
Kategori 43,133116,189(59,322|50,845(|23,561(74,406|56,590(29,654(95,117
B&C
Jumlah Kos
Ubat Kategori | 857,486 {350,903 1,208,389 | 1,278,718 {556,931 | 1,835,649 | 1,052,304.36 | 607,772.48 | 1,660,076.84
A (RM)
Jumlah Kos
Ubat Kategori {310,011 117,170 (427,181|427,909(203,443|631,352|517,091.65 | 277,249.27 | 794,340.92
B & C (RM)
ﬂ‘g’;‘ﬁg,ﬁ‘)’s 1,167,496 468,073 | 1,635,569 | 1,706,627 | 760,374 | 2,467,001 | 156939601 | 885,021.75 | 245441776
Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM
RAJAH 13
Bilangan Preskripsi SPUB
51,762

60,000+

40,179

2004

2005

28.8%

2006 (Jan-Nov)

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

Latihan

i. Peruntukan

Tahun 2006 merupakan tahun pertama era RMK-9 dan BPF telah mendapat bajet

tambahan di bawah peruntukan pembangunan RMK-9. Peruntukan latihan adalah

seperti berikut:-

33




1. Di bawah belanja mengurus - RM230,000.00
2. Pembangunan RMK-9 - RM451,450.00
JUMLAH RM681,450.00

Kursus Dalam Negara
Sepanjang tahun 2006 sebanyak 35 sesi kursus/persidangan/bengkel telah
dikendalikan oleh Bahagian Perkhidmatan Farmasi yang merangkumi 30 topik.

Berikut adalah pecahan mengikut unit yang mengendalikannya:

a. Cawangan Amalan Farmasi : 14

b. Cawangan Perkembangan Farmasi : 9

c. Cawangan Penguatkuasa Farmasi : 10

d. PERASA - anjuran bersama BPFK : 2

Kursus Sangkutan: Sehingga akhir tahun 2006 seramai 66 pegawai farmasi

telah dihantar menjalani latihan sangkut dalam bidang farmakoterapi umum di
Hospital Melaka, Hospital Sultanah Aminah, Johor dan Hospital Selayang dalam

bidang nefrologi dan farmakokinetik klinikal.

Kursus Luar Negara

Seramai 36 anggota dari BPF telah diantar ke luar Negara pada tahun 2006 bagi
mengikuti beberapa kursus/bengkel/lawatan sambil belajar. Negara-negara tersebut
adalah seperti Jepun, Thailand, Australia, Itali, Hong Kong, China, Vietnam, Austria,

Myanmar, Singapura, Peranchis, Amerika Syarikat, Filipina dan Indonesia.

Lembaga Farmasi

Lembaga Farmasi Malaysia (LFM) adalah bertanggungjawab di dalam mengendalikan

Pendaftaran Ahli Farmasi dan juga Pertubuhan Perbadanan di seluruh negara. Jenis-jenis

pendaftaran yang berkaitan adalah :

1.

2.
3
4

Pendaftaran Penuh Ahli Farmasi (Full Registration of Pharmacist)
Pendaftaran Ahli Farmasi Pendaftaran Bersyarat (Provisional Registration of Pharmacist)
Pendaftaran Sementara (Temporary Registration)

Pendaftaran Pertubuhan Perbadanan (Body Corporate Registration)

Statistik aktiviti-aktiviti yang dijalankan pada tahun 2006 boleh dirujuk pada Jadual 19 dan

20.
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JADUAL 19
Jenis Pendaftaran Yang Dikeluarkan Sepanjang 2006

Kategori Pendaftaran Jumlah Yang Dikeluarkan 2006
Pendaftaran Penuh 430
Pendaftaran Bersyarat (PRP) 522
Pendaftaran Sementara 5
Pendaftaran Pertubuhan Perbadanan 108

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

JADUAL 20
Sijil Pengekalan Tahunan Yang Dikeluarkan Sepanjang 2006
Jenis Jumlah Yang Dikeluarkan 2006
Ahli Farmasi 4266
Pertubuhan Perbadanan 267

Sumber : Bahagian Perkhidmatan Farmasi, KKM

DASAR UBAT NASIONAL

Pada 11 Oktober 2006, Dasar Ubat Nasional (DUNAS) telah diluluskan oleh kabinet
sebagai Dasar Ubat Nasional yang rasmi untuk Malaysia. DUNAS merupakan satu
rangkakerja strategi-strategi dan komitment kerajaan dan pihak-pihak yang berkaitan
dengan ubat di sektor awam dan swasta ke arah mencapai matlamat jangka sederhana
dan jangka panjang kerajaan untuk sektor farmaseutikal negara. la merangkumi empat
komponen utama iaitu Quality, safety and efficacy of medicines, Availability of Medicines,
Affordability of Medicines dan Quality Use of Medicines dan empat komponen sokongan
Human resource development, Research and development, Technical co-operation dan

Management of the National Medicines Policy.

HALA TUJU

Dengan penambahan tenaga kerja pada tahun-tahun yang mendatang, BPF akan terus
berusaha untuk meningkatkan kualiti perkhidmatan farmasi selaras dengan visi dan misi
KKM.

Bagi tahun mendatang, sistem regulatori yang berfokus kepada produk farmaseutikal
yang berkualiti, selamat dan berkesan bagi menjamin kesihatan masyarakat akan
diperkukuhkan melalui beberapa strategi seperti pemantapan kawalan kualiti di kalangan

pengilang produk tradisional, peningkatan kepakaran dalam bidang-bidang khusus
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seperti bioteknologi, pemeriksaan premis kajian klinikal dan juga perlesenan premis
pengeluaran produk plasma dan darah. Dalam tahun 2006, BPFK telah meneruskan
usaha membuat persediaan untuk pendaftaran produk veterinar dan bahan aktif
farmaseutikal. BPFK akan memulakan pendaftaran produk veterinar secara berperingkat,
yang mana tarikh kuatkuasa perlaksanaan akan diumumkan kemudian. BPFK juga
sedang mengambil langkah untuk mengimplementasi sistem pendaftaran bagi bahan
aktif farmaseutikal. Apabila dilaksanakan kelak, ianya merupakan fasa kelima dan
keenam dalam keseluruhan fasa pendaftaran produk oleh BPFK. Dalam aspek
pendaftaran secara talian, produk jenis entiti kimia baru dan bioteknolgi sedang dalam
peringkat kajian perlaksanaannya. Usaha juga sedang dijalankan dalam mengintegrasi
modul pendaftaran produk, perlesenan premis, ujian analisa, surveilans, pemantauan
ADR dan penyebaran maklumat untuk penambahbaikan sistem pendaftaran produk
secara talian. Sistem QUEST 2 sedang dinaiktaraf kepada QUEST 3 di bawah pelan
Rancangan Malaysia Ke-9. Dalam aspek kualiti pula, BPFK yang telah mendapat
pensijilan ISO 9001:2000, sedang meneruskan usaha untuk mendapatkan pensijilan 1ISO

17025. Sebagai permulaan, bidang yang difokus ialah dalam pengujian ubat tradisional.

Peningkatan dalam pengetahuan kesihatan di kalangan masyarakat akan membantu
dalam menyokong usaha yang diambil dalam aktiviti regulatori, penguatkuasaan dan
penjagaan farmaseutikal bagi memastikan ubat-ubat dan keluaran farmaseutikal yang
digunakan adalah selamat. Strategi-strategi yang lebih baik untuk meningkatkan
pengetahuan kesihatan orang awam dalam ubat-ubatan dan keluaran farmaseutikal
dapat menghasilkan pengguna yang lebih bermaklumat. Penglibatan yang lebih dari
media cetak dan elektronik serta penggunaan teknologi maklumat dan komunikasi akan

diberi lebih perhatian.

Beberapa strategi telah digariskan bagi meningkatkan dan memperbaiki kualiti amalan
farmasi. Ini meliputi integrasi penjagaan farmaseutikal di setiap peringkat penjagaan
kesihatan, akreditasi fasiliti dan perkhidmatan dan aplikasi sistem teknologi maklumat
terkini dalam perkhidmatan penjagaan farmaseutikal serta pengurusan ubat-ubatan yang
ekonomi. BPF juga akan mengukuhkan lagi penggunaan ubat secara rasional dan
memperbaiki proses pemilihan ubat baru ke dalam Senari Ubat KKM melalui penilaian
farmakoekonomik dan penyelidikan penggunaan ubat-ubatan. Usaha akan
dipertingkatkan untuk melibatkan lebih ramai pegawai farmasi di semua peringkat untuk
melaksanakan penilaian literatur ubat-ubatan melalui latihan secara hands-on dalam
penilaian kritikal berasaskan bukti. Usaha memperkukuhkan kualiti penyelidikan juga

akan dipertingkatkan disamping melibatkan lebih ramai pegawai farmasi dalam
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penyelidikan multi-centre, dengan harapan hasil-hasil penyelidikan dapat disalurkan
dengan lebih berkesan, samada dibentang atau diterbitkan di pelbagai forum,

persidangan, buletin, jurnal dan sebagainya.

Usaha meningkatkan kecekapan setiap personel farmasi akan dilakukan, dengan
mewujudkan sistem akreditasi, program pembangunan profesional berterusan (PPB)
serta pengkhususan perkhidmatan farmasi dalam perlbagai disiplin farmasi. Bidang-
bidang farmasi klinikal, onkologi, nuklear dan penjagaan farmasi masyarakat adalah
bidang-bidang yang berpotensi untuk dibangunkan kepakarannya. Disamping itu,
kepakaran dalam makmal kawalan kualiti, aktiviti regulatori, farmakoekonomik dan
penganalisaan farmakokinetik perlu diperkembangkan sebagai kepakaran khusus untuk
pegawai farmasi. Pegawai-pegawai farmasi dalam bidang berkenaan perlu memberi
impak yang positif untuk meningkatkan rawatan pesakit. Perkembangan ini akan
memberi momentum kepada usaha mewujudkan bidang pengkhusussan yang diperakui

dan seerusnya pengikhtirafan kepada pakar-pakar farmasi.

Cadangan bagi mendapatkan tempat yang lebih banyak untuk latihan pasca ijazah akan
terus dikemukakan. Di samping itu, pengkhususan tertentu dalam bidang farmasi yang
didapati perlu akan dikenalpasti supaya pegawai yang lulus akan terus menjurus ke
bidang tersebut dan diletakkan di tempat sesuai yang telah dikenalpasti. Selain kursus
pasca ijazah, latihan pengkhususan secara hands-on dan kursus untuk kepakaran akan

terus dilaksanakan sama ada di dalam atau di luar negara.

KESIMPULAN

Kejayaan dalam melaksanakan pelbagai aktiviti perkhidmatan farmasi telah menyumbang
secara positif ke arah ketersediaan, keperolehan yang mudah dan penggunaan ubat-
ubatan dan produk farmaseutikal yang berkualiti, berkesan dan selamat di negara ini. la
juga menyumbang kepada penyediaan perkhidmatan yang lebih baik kepada pesakit dan

pengguna.

Sistem regulatori yang berterusan menjamin kualiti, keselamatan dan keberkesanan
produk farmaseutikal untuk melindungi keselamatan masyarakat melalui peningkatan
aktiviti farmakovigilans, pertukaran atau perkongsian maklumat, kerjasama dengan
badan regulatori lain terhadap penilaian produk dan pemeriksaan Amalan Perkilangan
Baik (APB). Usaha harmonisasi serantau bagi produk farmaseutikal giat dijalankan

melalui pelbagai jawaankuasa dan kumpulan kerja ASEAN dan juga WHO. Ini juga
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adalah satu langkah untuk memastikan bahawa kualiti keluaran farmaseutikal Malaysia

adalah bertaraf antarabangsa dan boleh diterima oleh pasaran dunia.

Kepastian kualiti ubat-ubatan di pasaran diperkukuhkan melalui aktiviti-aktiviti
penguatkuasaan undang-undang yang berkaitan. Aktiviti-aktiviti yang merangkumi
perlesenan, risikan, serbuan, pendakwaan dan kawalan prekursor telah dipertingkatkan
pada tahun 2006. Aktiviti pemantauan dan serbuan telah dipertingkatkan bagi
membanteras kegiatan penjualan racun yang melanggar undang-undang, produk tidak
berdaftar dan produk tradisional yang dicemari racun yang akan memudaratkan
pengguna khususnya. Pemantauan terhadap pengiklanan juga giat dijalankan bagi
memastikan hanya maklumat yang tepat berkanaan ubat-ubatan atau produk kesihatan
serta perkhidmatan perubatan disampaikan kepada masyarakat serta menepati akta

serta garispanduan yang ditetapkan.

Formulasi Ubat KKM juga telah melalui proses penstrukturan semula dengan
melengkapkannya dengan Kod Ubat Malaysia (MDC) yang berdasarkan kepada struktur
dan prinsip pengkelasan Anatomical Therapeutic Chemical Classification (ATC). Kod ini
penting untuk membolehkan Formulari Ubat KKM dimasukkan ke dalam mana-mana
sistem komputer supaya boleh digunakan untuk kajian-kajian dan penganalisaan
penggunaan ubat-ubatan. Peningkatan di dalam pelbagai perkhidmatan farmasi klinikal
menyumbang ke arah pemberian penjagaan farmaseutikal yang lebih menyeluruh.
Usaha-usaha penambahbaikan yang dilaksanakan adalah termasuk menaiktaraf dan
memperbaiki prasarana-prasarana di beberapa hospital dan meningkatkan ketrampilan
pegawai farmasi. Lebih ramai pengawai farmasi diberi latihan setempat dan sambil
bekerja samada di dalam atau di luar negara. Bidang kapakaran farmasi klinikal juga
telah diperluaskan bagi membolehkan ramai pegawai farmasi menyumbang secara

langsung di dalam kumpulan penjagaan kesihatan.

38



	VISI
	
	PENDAHULUAN


	SUMBER PROGRAM
	
	
	
	
	JADUAL 1
	
	JADUAL 2



	Tenaga Kerja  Pembantu Farmasi, 2006



	AKTIVITI DAN PENCAPAIAN
	JADUAL 4
	Bilangan Permohonan untuk Pendaftaran
	
	JADUAL 6
	RAJAH 1
	
	
	Analisis Laporan ADR Berdasarkan Kategori Pelapor







	RAJAH 2
	Pengujian Sampel 2001 - 2006
	RAJAH 3
	Jumlah Lesen Yang Dikeluarkan 2001 – 2006
	
	
	Penglibatan Antarabangsa



	JADUAL 7
	
	
	
	
	Permohonan iklan bagi tahun 2004 - 2006
	RAJAH 4
	Jenis Lesen Dikeluarkan 2004 - 2006



	Bilangan Kebenaran Import/Eksport dan PEN yang diterima/dikeluarkan


	Penggubalan Undang-Undang Farmasi
	
	
	
	
	JADUAL 10
	Nilai Rampasan (RM) Dari Tahun 2002 to 2006





	Kawalan Diversion Farmaseutikal
	Pendakwaan
	Perlindungan Pengguna
	
	
	Negeri


	Perlis

	JUMLAH
	
	
	
	
	Bilangan Ceramah, Pameran Pendidikan & Dialog Sepanjang 2004-2006


	Aktiviti Penyebaran Maklumat
	
	Jan-Disember 2006





	Laporan Aktiviti Unit Formulari Tahun 2006
	i.	Urusetia kepada Panel Kajisemula Ubat KKM
	
	
	
	
	JADUAL 15
	Statistik Formulari Ubat KKM  dari tahun 2000 sehingga 2006

	JADUAL 16


	Permohonan Penggunaan Ubat-Ubatan Di Luar Formulari Ubat KKM Oleh Hospital/Institusi KKM
	
	
	
	
	RAJAH 10
	Jumlah Rekonstitusi Ubat Sitotoksik Dari Tahun 2002 Hingga 2006





	JADUAL 17
	
	Pencapaian Perkhidmatan Farmasi Klinikal
	
	Kaunseling Pesakit







	Latihan
	ii.	Kursus Dalam Negara
	Lembaga Farmasi
	HALA TUJU
	KESIMPULAN




