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BAHAGIAN AMALAN DAN PERKEMBANGAN FARMASI,  

PROGRAM PERKHIDMATAN FARMASI,  

KEMENTERIAN KESIHATAN MALAYSIA 

 

SENARAI SEMAK KEPERLUAN DOKUMEN BAGI PERMOHONAN LAPORAN 

TEKNIKAL BAHAGIAN I: ASPEK PENYEDIAAN DAN KAWALAN KUALITI 

RADIOFARMASEUTIKAL  

Nama Fasiliti Memohon 
 

:  

Nama Pegawai Farmasi 
Bertanggungjawab  
(Main Correspondence) 
 

:  
 
 

Radionuklid dan 
Radiofarmaseutikal 
Dimohon 
 

:  

Nama dan Alamat 
Pembekal Radionuklid 
 

:  

Tarikh Penghantaran 
Dokumen (sama dengan 
tarikh emel kepada 
Bahagian Amalan & 
Perkembangan Farmasi, 
KKM) 
 

:  

Tarikh Penerimaan 
Dokumen Penuh oleh 
BAPF, KKM 
 

:  

Sila rujuk panduan Radiopharmaceutical Preparation and Quality Control: Technical Documents 

Submission Guidance 1st Edition (2025) bagi memastikan semua dokumen berkaitan dikemukakan 

untuk penyediaan laporan teknikal oleh Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi. 

A) Keperluan Dokumen Laporan Teknikal Bahagian I 

Bil. Jenis Dokumen Sila tandakan  
(√ atau X) – 
untuk diisi oleh 
fasiliti pemohon 
 

Catatan 

Permohonan Laporan Teknikal Bahagian I 

1. SOP Penyediaan Radiofarmaseutikal  
(Standard Operating Procedure for the Preparation of 
Radiopharmaceutical) 

  

2. SOP Kawalan Kualiti Radiofarmaseutikal 
(Standard Operating Procedure for the Quality Control of 
Radiopharmaceutical) 

  

3. Sijil Analisa Radionuklid 
(Certificate of Analysis for Radionuclide) 

  

4. Sijil Analisa Bahan Pemula - Bahan Bukan 
Radioaktif/ Bahan Mentah 
(Certificate of Analysis for Non-Radioactive Starting 
Materials) 
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5. Senarai Aset dan Peralatan yang digunakan 
bagi Penyediaan dan Kawalan Kualiti 
Radiofarmaseutikal 
(List of Equipment Used in the Preparation and Quality 
Control of Radiopharmaceuticals) 

  

6. Pelan Susun Atur Hotlab/ Bilik Bersih bagi 
Penyediaan dan Kawalan Kualiti 
Radiofarmaseutikal 
(Layout Plan of Hotlab/ Clean Room for the Preparation 
and Quality Control of Radiopharmaceuticals)   

  

 

B) Justifikasi Jenis Validasi berdasarkan Pendekatan Risk-Based 

 

Sila kemukakan justifikasi permohonan untuk jenis validasi yang akan dilaksanakan 

(sertakan lampiran sekiranya perlu). 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

***UNTUK DIISI OLEH SEKRETARIAT BAPF, KKM DAN JAWATANKUASA TEKNIKAL*** 

 
C) Serahan Dokumen daripada BAPF, KKM kepada Jawatankuasa Teknikal 

 

 

BAPF                                                                         Jawatankuasa Teknikal: 

Disaring dan Diserahkan Oleh:                              Diterima dan Disemak Oleh: 

T/tangan & Cop Rasmi:                                             T/tangan & Cop Rasmi:                       

 

 

 

 

Tarikh:                                                                       Tarikh:                                                         
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D) Penyediaan Laporan Teknikal Bahagian I oleh Jawatankuasa Teknikal & BAPF, KKM 
 

 

i) Disediakan Oleh:                                               

    T/tangan & Cop Rasmi:                                      T/tangan & Cop Rasmi: 

 

  

 

 

    Tarikh:                                                                 Tarikh: 

 

ii) Disemak Oleh:                                                 iii)  Disahkan Oleh:                                                

     T/tangan & Cop Rasmi:                                    T/tangan & Cop Rasmi:                                     

                                

 

 

 

    Tarikh:                                                                Tarikh:                                                                                                         

 
:                                                                 


