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Tuan / Puan,

EDARAN GARIS PANDUAN PERKHIDMATAN MAKLUMAT UBAT DI FASILITI
KEMENTERIAN KESIHATAN MALAYSIA

Saya dengan hormatnya merujuk perkara di atas.

2. Sukacita dimaklumkan bahawa Bahagian Amalan dan Perkembangan
Farmasi, Kementerian Kesihatan Malaysia telah menyediakan Garis Panduan
Perkhidmatan Maklumat Ubat Di Fasiliti Kementerian Kesihatan Malaysia. Garis
panduan ini bertujuan sebagai rujukan kepada pegawai farmasi dalam menjalankan
skop kerja Perkhidmatan Maklumat Ubat (DIS) secara berstruktur dan berkesan.

3, Garis panduan ini merangkumi:
I.  Pengurusan pertanyaan maklumat ubat-ubatan

ii.  Pengurusan dan pemantauan kesan advers ubat (ADR) & kesan advers
berikutan pelalian (AEFI)

4. Sehubungan dengan itu, mohon kerjasama tuan/puan untuk membantu
mengedarkan garis panduan tersebut kepada fasiliti-fasiliti kesihatan di bawah jagaan
masing-masing.
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5, Sekiranya terdapat sebarang pertanyaan berkenaan garis panduan ini, sila
hubungi Cik Grace Tan Poh Lian di talian 03-78413625 (gracetan@moh.gov.my).
Kerjasama dan perhatian yang diberikan oleh pihak tuan/puan berkenaan perkara ini
amat dihargai.

Sekian, terima kasih.
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Pengenalan
Perkhidmatan Makiumat Ubat (Drug Information Services, DIS) merupakan salah satu

perkhidmatan yang disediakan di fasiliti kesihatan. Tujuan perkhidmatan maklumat ubat
diwujudkan adalah untuk mengoptimumkan hasil rawatan pesakit melalui penggunaan

ubat secara berkualiti.

Pegawai farmasi dapat menyumbang kepada penggunaan ubat yang rasional dengan
menyediakan maklumat terkini yang tepat, tidak berat sebelah, relevan dan sesuai

kepada profesional kesihatan dan orang awam.

Penyediaan garis panduan ini bertujuan sebagai rujukan kepada pegawai farmasi dalam
menjalankan skop kerja Perkhidmatan Maklumat Ubat (DIS) secara berstruktur dan

berkesan.

Garis panduan ini merangkumi:
1. Pehgurusan pertanyaan makiumat ubat-ubatan
2. Pengurusan dan pemantauan kesan advers ubat (ADR) & kesan advers berikutan

pelalian (AEFI)

Garis panduan ini diguna pakai di semua hospital dan klinik kesihatan Kementerian

Kesihatan Malaysia.



2.1.Pengurusan Pertanyaan Maklumat Ubat-ubatan

2.1.1 Pengenalan
Pendekatan secara sistematik (Modified Systematic Approach) digunakan dalam
pengurusan pertanyaan maklumat ubat-ubatan. Berikut adalah langkah-langkah

pengurusan pertanyaan maklumat ubat-ubatan.

lLangkah 1: Latar Belakang Pengaju (Demographic)

» Dapatkan butiran pengaju seperti nama, pekerjaan, nombor telefon / alamat
e-mel.

e Pekerjaan pengaju. Profesional kesihatan / bukan profesional kesihatan
(contohnya; dcoktor, ahli farmasi, jururawat atau orang awam).
Maklumat ini penting dalam menentukan kaedah dan gaya bahasa yang

paling sesuai untuk merumuskan dan menyampaikan maklum balas.

Langkah 2: Mendapatkan Maklumat Asas Pertanyaan

» Kenal pasti tujuan pertanyaan untuk membantu dalam penyediaan jawapan.
e Jenis maklumat asas yang diperlukan adalah bergantung kepada tujuan
pertanyaan. Maklumat asas yang bersesuaian dapat membantu dalam
menyediakan maklum balas. Antara maklumat asas yang diperlukan adalah
(sekiranya perlu).
a) Adakah pertanyaan untuk pengaju sendiri / sebagai penjaga /
bertujuan merawat pesakit?
b) Apakah sumber yang telah dirujuk oleh pengaju pertanyaan?
c) Di mana pengaju mendapatkan maklumat tentang ubat tersebut
sebelum ini?
. Dapatkan juga tempoh masa yang diperlukan oleh pengaju untuk

- mendapatkan maklum balas pertanyaan tersebut.

Langkah 3: Menentukan Kategori Pertanyaan

¢ Pengkelasan kategori pertanyaan dapat membantu dalam merangka strategi

carian yang lebih efektif dalam menentukan sumber rujukan yang digunakan.



Langkah 4: Menjalankan Carian Maklumat

S R N

Pegawai farmasi harus memilih dan mengutamakan sumber rujukan
berdasarkan hasil carian yang dikehendaki.

Maklumat boleh didapati melalui:

. Pangkalan data maklumat ubat, contohnya Clinical Pharmacology

ClinicalKey®, MIMS Gateway, Micromedex® atau Lexicomp®.

. Garis panduan amalan klinikal (CPG).
. Buku rujukan berkaitan.

. Polisi, garis panduan, arahan peringkat kementerian dan jabatan.

Laman web rasmi atau laman web berkaitan yang mempunyai reputasi.
Laman web yang berakhir dengan .gov atau .org lebih diutamakan atau

laman web dengan kod HONS lebih diutamakan.

. Pegawai yang mempunyai kepakaran atau pengalaman berkaitan

pertanyaan yang diajukan.

L.angkah 5: Menyediakan Maklum Balas

Menyediakan maklum balas berdasarkan carian maklumat.
Maklum balas perlu disemak dan disahkan oleh pegawai penyelia sebelum

disampatkan kepada pengaju.

Langkah 6: Menyampaikan Maklum Balas

*

Jawapan secara lisan boieh diberikan kepada pengaju yang bertanya melalui
telefon atau secara bersemuka. Kaedah ini sesuai untuk menyampaikan
maklumat ringkas.

Jawapan secara bertulis boleh digunakan untuk maklumat yang rumit,

terperinci atau maklum balas secara dalam talian.

Langkah 7: Merekodkan Pertanyaan Dan Maklum Balas

Semua pertanyaan dan maklum balas perlu direkodkan. Maklum balas yang
direkod boleh digunakan sebagai rujukan sekiranya terdapat pertanyaan
berulang.

Dokumentasi juga penting dalam pengumpulan data statistik beban kerja

pegawai DIS,



¢ Dokumentasi pertanyaan dan maklum balas merangkumi:
a) Tarikh dan masa pertanyaan diterima
b) Nama, alamat / nombor telefon / e-mel pengaju
C) Kategori pengaju (profesional kesihatan KKM / profesional kesihatan

bukan KKM / orang awam)

d) Tempoh yang diperlukan

e) Kategori pertanyaan

f) Kaedah menjawab pertanyaan

a) Tarikh dan masa pertanyaan dijawab
h) Ringkasan soalan dan jawapan

Nama pegawai farmasi yang memberi makium balas

Sumber rujukan yang digunakan

Berikut merupakan cadangan soalan yang boleh ditanya oleh pegawai farmasi bagi

mendapatkan maklumat asas mengikut kesesuaian pertanyaan yang diterima:

Kategori Cadangan Scalan Cadangan .Sumber.R'ujuk'an
Pertanyaan '

Indikasi Maklumat pesakit: umur, jantina, « FUKKM
berat badan. « Formulari Hospital
Apakah diagnosis pesakit? » Sisipan produk
Apakah sejarah perubatan pesakit? |« MIMS Gateway
Adakah pesakit sedang hamil atau | s Micromedex®
menyusukan bayi? e Drug Information
Apakah ubat lain yang diambil oleh Handbook (Lexicomp®}
pesakit? + BNF
Bagaimanakah status fungsi buah | e UpToDate®
pinggang dan hati pesakit?

Dos/ Maklumat pesakit; umur, jantina, o FUKKM

Administrasi berat badan. o Formulari Hospital
Apakah nama & indikasi ubat? e Sisipan produk
Apakah diagnosis pesakit? o MIMS Gateway
Bagaimanakah status fungsi buah ¢ Micromedex®
pinggang dan hati pesakit? s CPG




» Apakah keputusan ujian biokimia
lain yang berkaitan?

« Apakah ubat lain yang diambil oleh
pesakit? (Interaksi, pengubahsuaian

dos (dose adjusiment))

NAG

Paediatrics Pharmacy
Services Guideline, MOH
Critical Care Pharmacy
Handbook 2013, MOH
Sanford Guide fo
Antimicrobial Therapy
Drug Information Handbook
(Lexicomp®)

Paediatric Protocols for
Malaysian Hospitals
Dilution Guide for High
Alerts Medication

Frank Shann Drug Doses
BNF

BNF for Children
UpToDate®

Sarawak Handbook of
Medical Emergencies

Medscape

Kesan

Sampingan

¢ Apakah nama dan indikasi ubat?
e Apakah sejarah perubatan pesakit?

¢ Apakah ubat atau suplemen lain

yang diambil oleh pesakit?
(Interaksi ubat, faktor risiko untuk

kesan sampingan / alahan)

o Adakah pesakit mempunyai sejarah

alahan atau reaksi kegan advers

ubat?

* Bilakah reaksi alahan / kesan

sampingan ini berlaku? (Contohnya:

dos dinaikkan)

s Apakah simptom alahan / kesan

sampingan pesakit?

FUKKM, Intranet
Sisipan produk

MIMS Gateway
Micromedex®

Critical Care Pharmacy
Handbook 2013, MOH
Drug Information
Handbook (Lexicomp)
UpToDate®

Laman web WHO
Laman web FDA
Buletin MADRAC




Adakah ubat yang disyaki
menyebabkan kesan sampingan
telah dihentikan?

Apakah langkah rawatan yang telah
diambil untuk pesakit?

Adakah langkah rechallenge akan
diambil?

Apakah keputusan ujian biokimia

pesakit?

Kontraindikasi

Maklumat pesakit: umur, jantina,
berat badan.

Apakah nama dan indikasi ubat
tersebut?

Apakah diagnosis pesakit?
Apakah sejarah perubatan pesakit?
Bagaimanakah status fungsi buah
pinggang dan hati pesakit?
Apakah ubat lain yang diambii oleh
pesakit?

Apakah keputusan ujian biokimia
lain yang berkaitan?

Adakah pesakit sedang hamil atau

menyusukan bayi?

¢ FUKKM, Intranet

s« MIMS Gateway

+ Micromedex®

» Drug Information Handbook
(Lexicomp®)

s« BNF

Interaksi Ubat

Maklumat pesakit: umur, jantina.
Apakah ubat lain yang diambil oleh
pesakit? Minta pesakit senaraikan
ubat yang sedang diambil.

Adakah pesakit mengambil
sebarang sediaan tradisionai atau
suplemen kesjhatan?

Berapa lama ubat tersebut telah
diambil oleh pesakit dan apakah

indikasi ubat tersebut?

s« FUKKM, Intranet

« MIMS Gateway

» Micromedex®

s Critical Care Pharmacy
Handbook 2013, MOH

s BNF

s Stockley’s Drug Interaction
Handbook

o Drug Information Handbook




o Adakah interaksi ubat yang terlibat
pernah dikenal pasti sebelum ini?
Sekiranya ya, dapatkan sumber
makiumat tersebut.

o Sekiranya pesakit telah mengambil
ubat-ubatan yang menyebabkan
interaksi antara ubat, adakah
pesakit mengalami sebarang kesan
sampingan? Sekiranya ya,
dapatkan maklumat tambahan
berkenaan interaksi ubat tersebut
(Contohnya: simptom, tempoh
masa untuk reaksi berlaku dan

rawatan yang telah diberikan).

(Lexicomp®)
e | aman web Nafural

Medicines

Farmakokinetik

-« Maklumat pesakit: umur, jantina,

berat badan.

« Apakah nama dan indikasi ubat?

» Bagaimanakah cara administrasi
ubat tersebut? (Contohnya:
intravenous, oral, subcutaneous
dan lain-lain.)

» Bilakah dos pertama ubat

diberikan?

« Berapa lama tempoh masa

rawatan?
* Bagaimanakah status fungsi buah

pinggang dan hati pesakit?

o Adakah pesakit mempunyat

masalah kesihatan lain?
(Contohnya: hypothyroidism,
hyperthyroidism,
hypoalbuminaemia)

¢ Apakah ubat lain yang diambil oleh
pesakit?

Clinical Pharmacokinetic
Pharmacy Handbook 20195,
MOH

MIMS Gateway

Micromedex®

Drug Information Handbook

{(Lexicomp®)

e Applied Clinical
Pharmacokinetic

» Clinical Pharmacokinetic

Concept and Application




Kompatibiliti
Ubat

Berapakah bilangan infravenous
line yang terdapat pada badan
pesakit?

Apakah jenis intravenous line
pesakit? (contohnya: central atau
peripheral)

Senaraikan ubat lain yang diberikan
secara intravena pada pesakit?
(Contohnya: blcod products, TPN)
Bagaimanakah ubat tersebut akan
diadministrasi kepada pesakit?
{Contohnya: dalam bag yang sama,
dalam intravenous line [Y site] yang
sama atau dalam syringe yang
sama)

Adakah ubat tersebut akan
diberikan secara continuously, shorf
infusion atau secara bolus?
Apakah diluent dan kepekatan yang

akan digunakan®?

» Handhook of Injectable
Drugs

» Drug Information Handbook

(Lexicomp®)
s Micromedex®

Trissel’s Stability of

-

Compounded Preparation
s Sisipan produk
» Dilution Protocol di fasiliti

« BNF

» Dilution Guide for High Alert

Medications, Pharmaceutical

Services Division, MOH

Kestabilan
Ubat

Apakah nama, indikasi dan bentuk
dos ubat tersebut?

Bagaimana keadaan fizikal ubat
tersebut? (Contohnya: perubahan
warna, bentuk, bau atau rasa)
Adakah ubat tersebut telah
direkonstitusikan? Sekiranya ya,
kenal pasti tempoh masa ubat
tersebut telah direkonstitusi dan
diluent yang digunakan.

Kenal pasti tarikh luput dan cara
penyimpanan ubat yang disarankan
oleh pengilang, (Contohnya:
Disimpan pada suhu 2-8:C).

e Sisipan produk
e Syarikat pengeluar atau

pengilang

10




e Tempoh ubat tersebut disimpan

tanpa mengikut cara penyimpanan

yang disarankan.

Maklumat Am
Produk

Adakah ubat berdaftar atau tidak?

(Nombaor pendaftaran MAL dan

label keselamatan hologram)

Sekiranya pesakit ingin membuat

aduan, kenal pasti keperluan untuk

persampelan produk:

a. Nama produk

b. Sampel produk dalam bekas
asal {Jika ada)

¢. Alamat dan nombor telefon
pesakit

Apakah tujuan pengambilan ubat

tersebut?

Dari manakah pesakit memperoleh

ubat tersebut?

Apakah jenama ubat tersebut?

Siapakah pengilang ubat tersebut?

o L aman web NPRA

» Aplikasi NPRA Product
Status

e Sisipan produk

e MIMS Gateway

» Micromedex®

» Cawangan Penguatkuasa
Negeri (Untuk prosedur dan
kuantiti sampel yang

diperlukan)

|dentifikasi
ubat

Apakah tujuan pengambilan ubat
tersebut?

Dari manakah pesakit memperoleh
ubat tersebut?

Apakah bentuk, warna, saiz dan

tanda pada ubat tersebut?

¢« MIMS Gateway
» Sisipan produk
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Ubat dan Apakah nama dan indikasi ubat ¢« MIMS Gateway
Kehamilan tersebut? * Micromedex®
Adakah pesakit masih mengambil » Drug in Pregnancy and
ubat atau telah berhenti mengambil Lactation, Briggs
ubat tersebut? » Royal College of
Berapa minggu usia kehamilan? Obstectricians and
Adakah pesakit mempunyai sejarah Gynaecologists (RCOG
keguguran atau melahirkan anak Guidelines)
yang mempunyai kecacatan? » Drug Information Handbook
Pernahkah pesakit mengambil ubat (Lexicomp®)
semasa kehamilan sebelumnya? » BNF
Sekiranya pesakit telah mengambil
ubat tersebut, apakah indikasi, dos,
kekerapan dan cara
pengambilannya?
Ubat dan Sekiranya pesakit telah mengambil | » Sisipan produk
Penyusuan ubat tersebut, apakah indikasi, dos, | « MIMS Gateway

kekerapan dan cara
pengambilannya?

Pernahkah ubat tersebut diambil
oleh ibu semasa mengandung?
Sekiranya ya, kenal pasti sama ada
terdapat keperluan untuk ubat
alternatif semasa penyusuan.
(Peringatan: ubat yang selamat
digunakan semasa mengandung
tidak semestinya selamat
digunakan semasa tempoh
penyusuan)

Berapakah umur bayi tersebut?
Adakah bayi dilahirkan pramatang?
Adakah ibu bercadang untuk
menyusukan bayi sepenuhnya

(exclusive breastfeeding)?

¢ Micromedex®

¢ Briggs, Freeman & Yaffee -
Drug in Pregnancy and
Lactation

s Drugs and Lactation
Database (LactMed®)

» BNF
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Adakah bayi mempunyai masalah
kesihatan?

Adakah bayi tersebut mengambil
ubat fain®?

Adakah ubat yang diambil oleh ibu
boleh diberhentikan?

Adakah terdapat ubat alternatif
yang boleh diambil oleh ibu semasa
penyusuan bayi?

Sekiranya ibu telah mengambil
ubat, berapa lama tempoh masa
antara penyusuan dengan

pengambitan ubat?

TPN Maklumat pesakit: umur, jantina, e PIC/s, GGP for the
berat badan Preparation of Medicinal
Mengapakah pesakit memerlukan Products in Healthcare
TPN? Establishments
Bagaimanakah status fungsi buah Manual for Sterile
pinggang dan hati pesakit? Preparation, Pharmaceutical
Apakah keputusan ujian biokimia Services Division, MOH
lain yang berkaitan? Pharmacist’s Handbook of
Parenteral Nutrition in
Neonates and Paediatrics,
Pharmaceutical Services
Division, MOH
European Society for
Clinical Nutrition and
Metabolism, ESPEN
Guidelines
Ubat Maklumat pesakit: umur, jantina, e Laman web NPRA
Tradisional berat badan » Aplikasi NPRA Product

dan Suplemen

Apakah nama, indikasi, dos,

frekuensi dan cara pengambilan

Status

+ Laman web Natural
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Kesihatan

ubat tradisional / suplemen
kesihatan tersebut?

Adakah ubat berdaftar atau tidak?
(Nombor pendaftaran MAL dan
label keselamatan hologram)
Apakah nama syarikat pengeluar?
Dari manakah pesakit mendapatkan
ubat tradisional / suplemen
kesihatan tersebut?

Berapa lama pesakit telah
mengambil ubat tradisional /
suplemen kesihatan tersebut?
Adakah pesakit mengatami
sebarang kesan sampingan /
alahan terhadap ubat tersebut?
Sekiranya ya, dapatkan maklumat
tambahan berkenaan kesan
sampingan tersebut.
Bagaimanakah status fungsi buah
pinggang dan hati pesakit?
Adakah pesakit sedang hamil atau

menyusukan bayi?

Medicines

+ Seksyen Ubat

Komplementari & Alternatif,
Pusat Pendaftaran Produk,
NPRA

e Herbal Medicines 4" Edition,

Keracunan

Ketoksikan

&

Maklumat pesakit: umur, jantina,
berat badan.

Apakah nama dan indikasi ubat?
Berapa jumlah dos yang telah
diambil?

Bilakah dos terakhir yang diambil
oleh pesakit?

Berapa lama tempoh masa sejak
dos terakhir diambil oleh pesakit?
Adakah ubat ini diambil setiap hari
oleh pesakit? Sekiranya ya, apakah

dos harian pesakit?

Micromedex®

National Poison Centre
Guideline. Management of
Snakebites 2017

Guide to the Essentials in
Emergency Medicine, Ooi S
& Manning P.

Tintinalli’'s Emergency
Medicine: A Comprehensive
Study Guide

Clinical Toxfcology Couirse,

College of Emergency
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Apakah simptom pesakit?
Bagaimanakah cara pendedahan
ubat kepada pesakit?

Adakah ia diambil secara sengaja /
tidak sengaja atau disebabkan oleh
kesilapan dalam administrasi ubat?
Adakah pesakit mempunyai
masalah kesihatan yang lain’?
Adakah pesakit hamil atau
menyusukan bayi?

Bagaimanakah status fungsi buah
pinggang dan hati pesakit?
Apakah langkah rawatan yang telah
diambil?

Physicians

15




2.1.2 Proses Kerja

Tanggungjawab

Tindakan

Pegawai Farmasi 2
(PF2)

1. Terima pertanyaan
a) Dapatkan maklumat pengaju dan maklumat asas yang
berkaitah dengan pertanyaan.
b) Semak pertanyaan sama ada lengkap / tidak.
¢) Hubungi pengaju sekiranya memerlukan maklumat tambahan.
d) Rekod butiran yang diperlukan.
2. Kaji dan semak jawapan
a) Semak rekod bagi pertanyaan yang berulang. Sekiranya
pertanyaan baru dapatkan maklumat berkaitan daripada
sumber rujukan terkini

b) Sediakan maklum balas

Pegawai Farmasi 1
(PF1) / Pegawai
Penyelia (PP)

1. Semak maklum balas.

Pegawai Farmasi 2
(PF2)

1. Buat pindaan sekiranya perlu.
2. Beri maklum balas kepada pengaju.
3. Rekodkan maklum balas
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2.1.3 Carta alir

Tanggungjawab Proses Kerja Tempoh Masa*
v
PF 2 Hubung Terima pertanyaan 30 minit
pengaju
PF 2 Semak pertanyaan sama 30 minit
ada lengkap/tidak
PE 2 Rekod butiran yang 30 minit
diperlukan
PE 2 Semak rekod pertanyaan 30 minit
untuk soalan berulang
Soalan baharu
Soalan i K| tb ; i
PE 2 e el Cari maklumat berkaitan 10 jam
A
PF 2 Sediakan maklum balas 2 jam
Buat >
pindaan
seperti
PE 1/ yang S‘ema-k maklum balas yang 2 jam
disarankan disediakan
PP Tidak
Lulus
PF 2 Beri maklum balas kepada 2 jam
pengaju
v
PF 2 Rekod maklum balas 6 jam
Tamat Jumlah: 24 jam

* Tempoh masa ini hanya anggaran bagi menjawab pertanyaan maklumat ubat-ubatan

bergantung kepada tahap kesukaran soalan.
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2.1.4 Senarai borang

a) Borang pertanyaan maklumat ubat (bergantung kepada amalan di
fasiliti)

by PF7

c) Modul Drug information and Consumer Education (DICE) dalam PhIS

2.2.1 Pengenalan

Pemantauan ADR dan AEF|I merupakan salah satu proses dalam
pemantauan keselamatan produk berdaftar di Malaysia. Data yang
dikumpulkan akan dianalisis bagi membantu tindakan reguiatori yang akan
diambil bagi sesuatu produk sekiranya perlu. Ini bagi memastikan semua
laporan kesan sampingan ubat (ADR) atau vaksin (AEFI]) direkodkan dan
dihantar kepada Bahagian Regulatori Farmasi Negara (NPRA),
Kementerian Kesihatan Malaysia sama ada melalui sistem PhIS, melajui

pelaporan dalam talian atau secara manual.

2.2.2 Proses Kerja

Tanggungjawab _Tindakan

Pegawai Farmasi| 1. Terima borang ADR daripada pélapor.

»  Saring borang ADR. Bagi borang yang tidak lengkap,
pelapor perlu dihubungi untuk dikemas kini. Setiap laporan
perlu mempunyai 4 kriteria minimum yang telah ditetapkan
sepert yang dinyatakan dalam Malaysian
FPharmacovigilance Guideline.

2. Rekod ke dalam daftar ADR dan simpan satu salinan untuk
rujukan (sekiranya perlu).

3. Hantar borang ADR kepada Bahagian Regulatori Farmasi
Negara (NPRA) melalui sistem PhIS / laman web NPRA /
manual.

4. Kemas kini daftar ADR.
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2.2,3 Carta alir

TANGGUNGJAWAB PROSES KERJA TEMPOH MASA

Q Mula

Terima borang ADR/AEFI

PF 4 ja
daripada pelapor jam
Y
PF | Saring borang ADR/AEF| 5 jam
Hubungi
pelapor untuk
dikemas kini
Lengkap 4 jam
Tidak
Ya
Rekod ke dalam daftar _
PF ADR/AEFI dan simpan satu 3 jam
salinan untuk rujukan
Y
Hantar borang ADR/AEF| -
PF kepada NPRA 4jam
Kemas kini daftar 4 jam
PF ADR/AEF|
Tamat Jumlah : 24 jam

*Tempoh masa pada carta alir hanya anggaran dalam menguruskan dan memantau ADR
dan AEFI.

2.2.4 Senarai borang
a) Borang ADR
b) Borang Naranjo Algorithm Scale (jika periu)
c) WHO Causuality Assesment Scale
d) Borang Clinical Manifestation of Adverse Drug Reaction

=Prosedur adalah tertakluk kepada sebarang pertukaran pada garis panduan dan

peraturan- peraturan terkini yang berkaitan dari masa ke masa.
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PF Pegawai Farmasi

ADR Kesan Advers Ubat

AEFI Kesan Advers Berikutan Pelalian

DIS Pusat Perkhidmatan Maklumat Ubat

FUKKM Formulari Ubat Kementerian Kesihatan Malaysia
CPG Clinical Practice Guideline

MOH Ministry of Health

BNF British National Formulary

NPRA Bahagian Regulatori Farmasi Negara

WHO World Health Organization

FDA Food and Drug Administration

MADRAC Malaysian Adverse Drug Reactions Advisory Committee
PIC/s Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
GGP Guide to Good Practices

HKL Hospital Kuala Lumpur

KKM Kementerian Kesihatan Malaysia

NAG National Antibiotic Guideline

Sisipan produk Product insert

1. SOP Drug Information Service 2013 First Edition, Pharmaceutical Service Division
Sabah State Health Department,

1. Seksyen Farmakovigilans, Pusat Pasca Pendaftaran Produk & Kawalan Kosmetik,

Bahagian Regulatori Farmasi Negara (NPRA)
2. Jawatankuasa Perkhidmatan Maklumat Ubat (JKPMU)
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