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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 pekeliing 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.

ILATAR 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) akia 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 akfiviti 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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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 sebuthargaftender), 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
tersebut.
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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 Il

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”

Pengerusi
Pihak BerkuasavPeranti Perubatan
Kementerian Kesihatan Malaysia



LAMPIRAN A

Na, Siri: (Il'.l-
Serial No.:

ASAL
ORIGINAL
PIHAK BERKUASA It Device MEDICAL DEVICE
PERANTI PERUBATAN RUTHORIIT AUTHORITY
7 - MALAYSIA
PIHAK BERKUASA PERANT! PERUBATAN
MEDICAL DEVICE AUTHORITY
AKTA PERANTI PERUBATAN 1012 (AKTA 737)
MEDICAL DEVICE ACT 2012 (ACT 737}
LESEN ESTABLISMEN
ESTABLISHMENT.LICENCE

Sekeyed 15(1) Akta 737

Saction 15(t] of Act 737
No. Lesan: !CF- Tarkh Sah Lasan: 07/01/2013
License No.. ticense Validily Dats: 06/01/2018
Leean adalah dangan inl dibert kepada:
Licancs is hereby grantad to:

GRS son SHD
yang beralamat df:
of
S QOR

Sabagal: PEMBUAT, WAKIL DIBERAI KUASA, PENGIMPORT, PENGEDAR
as MANUFPACTURER, AUTMORIZED REPRESENTATIVE, IMPORTER,

DISTRIBUTOR

Orang yang beranggunglawab: (NN C: QEENNSERS

Person Rasponsible:

Leson ini diberfican tentakiuk kopada peruntukan-peruntukan di bawah Akla 737 dan peraluran-peraturan

dibawahnya sorta syarat-syarat sepest! df Lamplran 1,
This Rcence is granted subjact lo the provisions under Act 737 antt ita subsidiary legisiations and the condlions

as in Aitachmant 1,

ZAMANE BIN ABDUL RAHMAN

Ketua Ekseiadtit
Chiat Executive

PINAK BERKUJASA PERANTI PERUBATAN
MEDICAL DEVICE AUTHORITY



Lampiran 1

SYARAT - SYARAT LESEN ESTABLISMEN

1.0 SYARAT AM
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1.2
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1.6
1.7
18

19

Keluluaan Ini diberi berdasakan makiumat-makiumat yang telah diterima.
Eatablemen hendakiah mengemukakan segala maklumat dalam tempoh yang
clitetmpican apabila diminta oleh Pihak Berkuasa Parant] Perubatan.

Establismen hendakiah mematuhl sagals arahan yang dikeluarkan olah Pihek
Baskuasa Parantl Perubatan dan semasa ke semasa.

Plhak Barkuasa Peranil Pasubatan berhak uniuk membuat fawatan atau pemerikeaan
audit ke ataa establismen pada bila-bila masa tanpa dimakiumkan terlabih dakwlk,
Plhak Berkuasa Peranti Perubatan boleh menggantung atau membetaikan Lesen
Estabiismen atau mengambil tindaimn undeng-undang sekiranya Eatabllamen gegal

mematuhl mana-mana syarat Lesen Establismen.
Lessn Establismen yang dikeluarkan oleh Pihak Berkuasm Peranti Parubatan tidak

boleh dipindah miik.
Lesen Establisrman hendakish dipamarkan di tempat yang mudah dilihat den hendakiah

dikemukakan sekiranya diminta oleh mana-mana pegawai yang diberi kuasa,
Establismen hendaklah membuat permohonan pambaharuan lesen tidak lewat

daripada gatu (1) tahun sebelum tamat tempoh lesen.
Establismen lidak belah membenarkan Lesen Establlsmen disalahgunakan olsh

individu/ayariket lain daiam apa-apa cara.

20 PENGGANTUNGAN DAN PEMBATALAN LESEN ESTABLISMEN

21

Lesen Establismen akan digantung atau dibatalken sekiranya didapati establismen

melakukan kesaiahan saperti barikut:
Establismen fidak mematuhi kehendsk dan syarat bagi Perlessnan

2141
Estabilsmen di bawah Sahagian Il Akia 737 dan Bahagian V Peraturan-
Paraturan Perarti Perubatan,

21.2  Establlemen didapati maminda Lesen Establismen dengan tujuan menipu
atau lain-lain maksud,

213 Establismen membenarkan Lesan Establisman disalahgunakan olsh

indlvidu/syasikat lain.

3.0 HAK PIHAK BERKUASA

3.1

32

Lesen Establismen yang dikeluarkan secara manual atau virtual adalah Hak Millk

Pihgk Berkuwsa Perantl Perybatan. Pihak Berkuasa berhak untuk mendapatkan

Lesen ini apabila Lesan Establlsmen dibatakican.
Sekiranya beriaku kehllangan atau Kkerceakan Lessn Establisman, hendaklah

dimaklumkan kepada pihak berkuasa dan satlap penggantian lesen akan dikenakan ca)
parkhidmatan.

40  TUGAS DAN TANGGUNGJAWAB

4.1

Establismen hendaklah mematuhi Akta 737, paraturan-peraturan di bawah akta dan
syarat-oyarat Leaen Eatabilsmen.



LAMPIRAN B

ASAL il -
ORIGINAL Deyice
™ peararila

PIHAK AERKUASA PERANTI PERUBATAN
MEDICAL DBVICE AUTHORITY
AKTA PERANTI PERUBATAN 2013 (AKTA 737)
MBDICAL DEVICEACT 1012 (ACT 737)
SLIIL PENDAFTARAN PERANTI PERUBATAN
MEDICAL DEVICE REGISTAATION CERTIFICATE

Sulesyen 5(1) Akta 737
Sectian 53} of Aci 737
No. Pendaftacan: v i Tarikh Sahlukn - 09/02/201%
Registration No.. Pendaftaran: . 08/02/2028
Registration Validity Date:

Sijil ini adalah dengun ini dikeluarkan kepada:
This Certificate is harsby issued to:

yang beralamat di:
of:

bagi mengesehkan peranti perubatan saperti yang dinyatakan dalam Lampiran 1 adalah bardaftar di bawah

Seksyen 5(1) Akta 737.
1o confirm that the medical device as detailed vut in Attachment 1 is registered under Section 3 of Act 737,

Peadaftaran ini diberikan. tertuktuk kepada peruntukan-peruntukan di bawah Akta 737 dan
peraturan-peraturan yang dibuat dibawabnya serta syarul-syarat seperti di Lempiran 2.
This registration is grantad subject to the provitions under Act 737 qnd its subsidiary legistaiions and the

conditions as in Attachment 2.

ZAMANE BIN ABDUL RAHMAN
Ketun Eksekutif

Chiaf Executive
Pihak Berkunsa Perantl Perubaton

Madical Devica Authority
Tarikh: 09/02/2015

Darm!




LAMPIRAN |
Attachment §
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