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PELAKSANAAN DAN PENGUATKUASAAN DI BAWAH AKTA PERANTI
PERUBATAN 2012 (AKTA 737):

PEROLEHAN PERANTI PERUBATAN BAGI INSTITUSI KEMUDAHAN KESIHATAN

TUJUAN

1)  Surat pekeliling ini bertujuan memberi hebahan bagi pelaksanaaan dan
penguatkuasaan di bawah Akta Peranti Perubatan 2012 (Akta 737) berkaitan urusan
perolehan peranti perubatan bagi institusi kemudahan kesihatan di Malaysia.

LATAR BELAKANG

2) Merujuk kepada Seksyen 2 Akta Peranti Perubatan 2012 (Akta 737), establismen
ertinya —

a) seseorang yang sama ada pembuat, pengimport, atau pengedar yang
bertanggungjawab bagi meletakkan apa-apa peranti perubatan dalam
pasaran tetapi tidak termasuk peruncit: dan

b) seorang wakil diberi kuasa yang dilantik oleh pembuat yang mempunyai
tempat perniagaan utama di luar Malaysia,

dan orang dan wakil diberi kuasa itu merupakan —

a) seorang yang berdomisil atau bermastautin di Malaysia;
b) suatu firma atau syarikat yang ditubuhkan di bawah undang-undang

Malaysia,
dan menjalankan perniagaan atau amalan utamanya di Malaysia

3) Seksyen 5(1) Akta 737 memperuntukkan bahawa, tiada peranti perubatan boleh
diimport, dieksport atau diletakkan dalam pasaran melainkan jika peranti perubatan itu
didaftarkan di bawah Akta ini.

4) Seksyen 15(1) akta yang sama memperuntukkan bahawa, tiada establismen
boleh mengimport, mengeksport atau meletakkan dalam pasaran apa-apa peranti
perubatan yang didaftarkan melainkan jika establismen itu memegang suatu lesen
establismen yang diberikan di bawah Akta ini.
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5) Ejen penender bermaksud syarikat yang dilantik oleh establishmen semata-mata
untuk mengambil bahagian dalam aktiviti tender di institusi kemudahan kesihatan.

6) Sekiranya ejen penender ini menjalankan aktiviti-aktiviti seperti membuat,
mengimport, atau mengedar apa-apa peranti perubatan dalam pasaran, ia adalah
diklasifikasikan sebagai establismen dan adalah tertakluk kepada semua peruntukan
dalam Akta 737.

7) Pembangunan terhadap kawalan aktiviti perolehan peranti perubatan ini adalah
periu bagi memastikan penender yang mengambil bahagian dalam aktiviti tender di
institusi kemudahan kesihatan ini mewakili establismen yang berlesen dan produk yang
berdaftar bagi memastikan peranti perubatan yang dibekalkan adalah selamat dan
berkesan.

PELAKSANAAN DAN PENGUATKUASAAN AKTIVITI PEROLEHAN PERANTI
PERUBATAN

8) Bagi mana-mana institusi kemudahan kesihatan yang ingin menjalankan aktiviti
perolehan peranti perubatan, pihak institusi kemudahan kesihatan hendaklah
memohon salinan dokumen seperti berikut daripada pihak establismen yang berkaitan:

a) Salinan Lesen Establismen (Contoh seperti di Lampiran A); dan
b) Salinan Sijil Pendaftaran Peranti Perubatan (Contoh seperti di Lampiran
B) untuk peranti perubatan yang diperolehi.
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Carta alir aktiviti perolehan peranti perubatan dari establismen



9) Bagi mana-mana institusi kemudahan kesihatan yang ingin menjalankan aktiviti
perolehan peranti perubatan dari ejen penender (termasuk perolehan secara
pembelian terus, tidak hanya terhad pada perolehan sebutharga/tender), pihak institusi
kemudahan kesihatan hendaklah memohon salinan dokumen seperti berikut daripada
ejen penender yang berkaitan:

a) Salinan Lesen Establismen (Contoh seperti di Lampiran A) daripada
establismen (pembuat / wakil diberi kuasa) peranti perubatan yang
diperolehi; dan

b) Salinan Sijil Pendaftaran Peranti Perubatan (Contoh seperti di Lampiran
B) untuk peranti perubatan yang diperolehi; dan

c) Surat Perlantikan sebagai ejen penender daripada Establismen
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PEMAKAIAN DAN TARIKH KUAT KUASA

10) Surat pekeliling hendaklah diguna pakai sebagai sebahagian daripada keperluan
di bawah Akta 737 dan surat pekeliling ini berkuatkuasa mulai tarikh ia dikeluarkan.



PERTANYAAN

11) Sebarang pertanyaan mengenai surat pekeliling ini boleh ditujukan kepada:

Ketua Eksekutif

Pihak Berkuasa Peranti Perubatan

Kementerian Kesihatan Malaysia

Aras 6, Prima 9, Prima Avenue |l

Block 3547, Persiaran Apec

63000 Cyberjaya, MALAYSIA

Telefon: (+603) 8230 0300, Faksimili: (+603) 8230 0200
Emel: mda@mda.gov.my

Sekian, terima kasih.

"BERKHIDMAT UNTUK NEGARA”

Pihak BerkuasasPeranti Perubatan
Kementerian Kesihatan Malaysia



LAMPIRAN A

No. siri: Q0D

Serial No.:

ASAL
ORIGINAL

MEDICAL DEVICE

Devjce
AUTHORITY

AUTHORITY
MALAYSIA

PIHAK BERKUASA
PERANTI PERUBATAN

el

PIHAK BERKUASA PERANT! PERUBATAN
MEDICAL DEVICE AUTHORITY
AKTA PERANT] PERUBATAN 2012 (AKTA 737)
MEDICAL DEVICE ACT 2012 (ACT 737)
LESEN ESTABLISMEN
ESTABLISHMENT.LICENCE
Sekeyen 15(1) Akta 737
Section 15(1) of Act 737

07/01/2015

No. Lesen: KP- Tarikh Sah Lasen:
License No.: ticense Validily Date: 06/01/2018

Lesan adalah dengan ini diberl kepada:
Licemce is hereby graritad to:

BN SON BHD

yang beralamat di:
of
OR
Sebagal: PEMBUAT, WAKIL DIBERI KUASA, PENGIMPORT, PENGEDAR
as MANUFACTURER, AUTHORIZED AEPRESENTATIVE, IMPORTER,
DISTRIBUTOR
Orang yang bertanggungjawab: (REEEEEGEG_GY/C: SRE———)
Person Rasponsible:

Lesen Ini diberikan tertakluk kepada peruntukan-peruntukdn di bawah Akta 737 dan peraturan-peraturan
dibawahnya serta syarat-syarat sepert! di Lampiran 1,
This licence is granted subject to the provisions under Act 737 and its subsidiary legislations and the condilions

as in Attachmient 1,

ZAMANE BIN ABDUL RAHMAN
Ketua Ekssdutif

Chiaf Executive
PIHAK BERKUASA PERANTI PERUBATAN

MEDICAL DEVICE AUTHORITY




Lampliran 1

SYARAT - SYARAT LESEN ESTABLISMEN

1.0 SYARAT AM

1.1
1.2

1.3
14

1.5

18
17
18

19

Keluluaan ini diberi berdasarkan maklumat-makiumat yang telah diterima.
Establismen hendaklah mengemukakan segala makiumat dalam tempoh yang
ditetapkan apabila diminta oleh Pihak Berkuasa Perantl Perubatan.

Establismen hendakiah mematuhl segala arahan yang dikeluarkan oleh Pihak
Berkuasa Perantl Perubatan darl semasa ke semasa.

Plhak Berkuasa Peranti Perubatan berhak untuk membuat lawatan atau psmeriksaan
audit ke atas establismen pada bila-bita maea tanpa dimakiumkan teriebih dahulfu.
Pihak Berkuasa Peranti Perubatan boleh menggantung atau membatalkan Lesen
Establismen atau mengambil tindakan undsng-undang sekiranya Establismen gsgsl

mematuh! mana-mana syarat Lesen Establismen.
Lesen Establisman yang dikeluarkan oleh Pihak Berkuasa Peranti Perubatan tidak

boleh dipindah millk.
Lesen Establisman hendakiah dipamerkan di tempat yang mudah dilihat dan hendaklah

dikemukakan sekiranya diminta oleh mana-mana pegawai yang diberi kuasa.
Establismen hendaklah membuat pesrmohonan pembaharuan lesen tidak lewat

daripada satu (1) tahun sebelum tamat tempobh lesen.
Establismen tidak boleh membenarkan Lesen Establismen disalahgunakan oleh

individu/ayarikat lain dalam apa-apa cara.

20 PENGGANTUNGAN DAN PEMBATALAN LESEN ESTABLISMEN

3.0

4.0

Lessn Establismen akan digantung atau dibatalken sekirenya didapati establismen

2.1
melakukan kesalahan seperti berikut:
211 Establismen tidak mematuhi kehendsk dan syarat bagi Perlesenan
Establismen di bawah Bahagian Il Akta 737 dan Bahagian V Peraturan-
Peraturan Paranti Perubatan.
2.1.2 Establismen didapati msminda Lesen Establismen dengan tujuan menipu
atau lain-lain maksud,
213 Establismen membenarkan Lesen Establismaen disalahgunakan oleh
individu/syarikat lain.
HAK PIHAK BERKUASA
3.1 Lesen Establismen yang dikeluarkan secara manual atau virtual adalah Hak Milik
vanti . Pihak Berkuasa berhak untuk mendapatkan
Lesen ini apabila Lesan Establismen dibatakan.
3.2 Sekiranya beriaku kehilangan atau kerosakan Lesen Establismen, hendaklah

dimakiumkan kepada pihak berkuasa dan setlap penggantian lesen akan dikenakan caj
perkhidmatan.

TUGAS DAN TANGGUNGJAWAB

4.1

Establismen hendaklah memstuhi Akta 737, peraturan-peraturan di bawah akta dan
syarat-syarat Lesen Establismen.



LAMPIRAN B

ASAL il -
ORIGINAL Degice
! *lllﬂ .. I“"!'II‘I

PIHAK BERKUASA PERANTI PERUBATAN
MEDICAL DBVICE AUTHORITY
AKTA PERANTI PERUBATAN 2012 (AKTA 737)
MEDICAL DEVICE ACT 2012 (ACT 737}

SIJIL PENDAFTARAN PERANTI PERUBATAN
MEDICAL DEVICS REGISTRATION CERTIFICATE
Seksyen 5(1) Akta 737
Section 5(1) of Ac 737

No. Pendaftaran: IvD Tarikh Sahluku - 09/02/2015
Registration No.: Pendaftaran: . 08/02/2020
Registration Validity Date:

8ijil ini adalah dengun ini dikeluarkan kepada:
This Ceriificate is hereby issued to;

yang beralamat di:
of:

bagi mengesahkan peranti perubatan séperti yang dinyatakan dalam Lampiran 1 adslah terdaftar di bawah

Seksyen S(1) Akea 737.
1o confirm that the medical device as detailed ut in Attachment 1 Is registered under Section 5 of Act 737.

Peadaftaran ini diberikan tertakluk kepada peruntukan-peruntukan di bawah Akta 737 dan
peratiran-peraturan yaog dibuat dibawahnya serta syarat-syarat seperti di Lampiran 2.
This registration is granted stbjec! 10 the provisions under Act 737 and éts subsidiary legislations and the

condlitions as in Attachment 2.

ZAMANE BIN ABDUL RAHMAN
Ketun Eksekutif

Chigf Bxecudive
Pihak Berkuasa Perantl Perubatan

Medical Devica Autharity
Tarikh: 09/02/2015

Dare!




LAMPIRAN |
Anachment 1

No. Penduftaran; g
Raglsiration No.!

Builr-butlr perantl perubatan yang didaftarkan
Parlowiors of the registered medieal device

Nums Pernil Parubetin oA
Medical Davics Nama

pisey birwnd T
it CLASS C Yrand
Kelompok SYSTEM
Group
Diupii o p Katogor! SUBSTRATE
Frl Y CLECTRODES/BIOSENSORS
Nama dan slamst pombuat:
Nares and oddress of
mangfaciirer

AFPPENDIX
[No. |NAME AS PER DEVICE LABEL | INTENDED PURPOSE

moniior blood glucaso concontrtion in whole blood

(1. [Contour Plus Link 2.4 Blood Glucose Monitoring Sysiem




