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\_/ MEbICAL DEVICE REGISTRATION 2022

Percentage by Medical

Device Classification

7,236 4,581

No. of Medical Device Registration No.of Medical Device Registration
Application Received Certificate Issued

Class A

Class B

New Registration of Medical Device Certificate Issued
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Permohonan Pendaftaran Baru yang
""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" Diterima Mengikut Kelas Tahun 2022
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J MEbICAL DEVICE REGISTRATION 2022

Percentage by Medical

Device Classification

5,603 3,453

No. of Medical Device Re- No.of Medical Device Certificate
registration Application received Issued

Class A

Class B

Re-registration of Medical Device Re-registration of Medical Device

B B T T T e T e o o o, T o e o _
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Medical e\jte/Apﬁﬁ‘cﬁiion Received (Year 2015-2022)

_/ N’
TOTAL APROVED
APPLICATION | AND CERT
RECEIVED ISSUED
2015 9565 0
2016 6638 1719
2017 4280 6007 "/
2018 6951 17586
2019 9102 8861
2020 9494 8774 -
2021 15390 11802 <
2022 12839 8034

TOTAL 74,259 62,783 &



Permohonan Pendaftaran Peranti Perubatan(2015 - 2022)
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N/

Application Received (Re-registration)

YEAR TOTAL (PREDICTION)

2023 14,046
2024 5,906

2025 4,878 N



BAHAGIAN DASAR, INDUSTRI DAN

Fungsi Bahagian:

U Merangka dan merancang penggubalan akta, peraturan, perintah, dokumen regulatori serta dokumen panduan

__~bagi memastikan pelaksanaan Akta 737 dan peraturan-peraturan di bawahnya dapat dijalahkan dengan lancar
dan berkesan.

U Merancang, menganalisis dan meneliti akta, peraturan, perintah, dokumen regulatori, dasar serta dokumen
panduan yang dibangunkan bagi memastikan keberkesanan pelaksanaan terhadap aktiviti kawalselia peranti
perubatan.

U Menjalinkan kerjasama strategik di peringkatdalam/luar kementerian.

O Menyelaras tadbir urus dengan agensi awam, swasta dan NGO.

O Menjalinkan kerjasama strategik dan memperkukuhkan hubungan di peringkat antarabangsa melalui kerjasama
dua hala, serantau dan pelbagai hala berkaitan peranti perubatan.

O Menyelaras dan menguruskan aktiviti khidmat nasihat teknikal di peringkat dalam/ luar kementerian, organinasi
antarabangsa serta pihak yang berkepentingan berkaitan aktiviti kawalselia peranti perubatan.

O Menganjurkan latihan teknikal, seminar, workshop dan pameran kepada pihak industri dan pihak
berkepentingan.

U Menyediakan khidmat konsultasi kepada pihak industri bagi membantu mematuhi keperluan Akta 737 dan
peraturan-peraturan di bawahnya.

Q Pengeluaran Sijil Penjualan Bebas (CFS) dan Sijil Pengilangan (MC) bagi membantu pengeksportan produk ke
negaraluar

O Perkhidmatan langganan Medical Device Authority Regulatory Information Subscription (MDA-RIS) kepada
pihak berkepentingan

0 Membangunkan dan memperkukuh struktur, fungsi dan peranan organisasi yang berkaitan dengan institusi
kesihatan dan industri peranti perubatan bagi memantapkan perancangan dan pelaksanaan pembangunan
hubungan industri dan institusi kesihatan.

O Mengenal pasti, mengkaji dan meneliti isu-isu regulatori yang melibatkan industri peranti perubatan dan institusi
kesihatan.

U Mengadakan hubungan dan kerjasama dengan agensi-agensi lain yang terlibat dalam penyampaian
perkhidmatan kemudahan insitusi kesihatan.

U Mempertingkatkan penyampaian perkhidmatan dalam memudahm'a/ menyokong dan menggalakkan
perkembangan industri peranti perubatan yang merupakan sektor berinovatif dan bernilai tinggi.

ANTARABANGSA (BDIA)

Jumlah Staf: 20 orang
J54 X 1

ClJ52 X 1

ClJ48 X 2

ClJ44 X 4

ClJ41 X7

N/C29 X 2

N19 X 3

Pengarah Bahagian
J54 X1
N19 X1

.

Cawangan
Dasar, Inter-agensi dan Hubungan
Antarabangsa

.

.

J48 X1
ClJ44 X 1
ClJ41 X3

Jumlah : 5 orang

./

Cawangan MDA-Core

Cawangan
Fasilitasi Industri

A

A4

C48 X 1
C44 X1
J41 X3
N29 X 1

Jumlah : 6 orang

C52 X1
ClJ44: 2
ClJ41: 2
C29: 1
N19: 1

Jumlah : 8 orang




) AKTIVITI DAN PENCAPAIAN TAHUN 2022

Cawangan Dasar, Inter-agensi dan Hubungan
Antarabangsa

Pembangunan Dokumen
Regulatori — Semakan Akta 737
Pembangunan Dokumen

Regulatori — Pembangunan
Peraturan

Pembangunan Dokumen

Regulatori - Pembangunan
Perintah

Pembangunan Dasar Baharu/
Semakan Semula Dasar Sedia Ada

Pembangunan dokumen panduan

Pengwujudan /pengukuhan
kolaborasi dan kerjasama antara
agensi awam, swasfa dan NGO

Pengharmonian keperluan
regulatori melalui pengukuhan
kerjasama dan penglibatan secara
proakif dalam akiiviti-akfviti
pengharmonian dengan negara-
negara ASEAN/ IMDRF/ GHWP

1 draf pindaan akta dalam
pembangunan

» 1 peraturan dalam semakan oleh
Jabatan Peguam Negara

» 1 draf peraturan dalam
pembangunan

2 perintah felah dibangunkan dan di

peringkat semakan AGC

5 dasar diluluskan dan diterbitkan

10 dokumen panduan telah diluluskan
dan diterbitkan

+ 2MOU felah ditandatangani

* 11 sesi libat urus dan program telah
dilaksanakan

* 43 penglibatan dalam sesi libat urus
anfara agensi-agensi

» 52 penyediaan maklum balas

» 3 kerjasama telah dilaksanakan

* 2MOU telah disediakan

» 3 garis panduan telah diluluskan
dan dimuktamadkan

» 35 penglibatan dalam sesi libat urus
anfara agensi-agensi dalam dan
luar negara

» 87 penyediaan maklum balas

Cawangan MDA-Core

Penganjuran Lathan Teknikal

Lathan bagi Badan Penilaian Pematuhan (CAB)

Lathan bagi Biomedical Technical Personnel
(BTP)

Lathan Medical Gas System

Lathan ISO 13485: 2016

Lathan GDPMD

Lathan ISO 14155:2020 Clinical Investigation
Lathan Clinical Evaluation

Lathan GDPMD for Lead Auditor
Penganjuran Hands-on Workshop

Penganjuran Seminar on Regulatory Updates
2022

Pengeluaran Sijil Jualan Bebas (CFS)/ Siiil
Pengilang (MC)

Khidmat konsultansi

Langganan MDA-RIS

Program Eksekutf MDA-UTM

AKTIMTI PENCAPAIAN AKTIVITI PENCAPAIAN

w
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1309

49
24

Pengeluaran Notifikasi Peranti Perubatan Di bawah Perintah Peranti

Perubatan (Pengecualian) 2016

Perant Perubatan Akses Khas Kit Ujian IVD
COVID-19 Bagi Kegunaan Professional
Perant Perubatan Akses Khas

Peranti Perubatan Yang Dibuat Khas
Peranti Perubatan Bagi Tujuan Demonstrasi
Pemasaran

Peranti Perubatan Bagi Tujuan Pendidikan

422

216
76
166

18

Pengeluaran Nofifikasi Perant Perubatan Di bawah Surat Pekeliling
Pihak Berkuasa Peranti Perubatan Bilangan 4 Tahun 2018 (Semakan 1)

Peranti Perubatan Untuk Tujuan Eksport
Sahaja

Penganjuran Mesyuarat Jawatankuasa
Kerjasama PBPP-Industri (MDA-Industry
Collaborative Committee-MICC)

Penganjuran Medical Device Authority Industry
Dialogue 2022

Penyertaan dalam booth pameran

Pengendalian pertanyaan-pertanyaan yang
berkaitan dengan penguatkuasaan dan
pelaksanaan Akta 737

Penganjuran Sesi Penglibatan Bersama Pihak
Berkepentingan Ke Arah Pelaksanaan Permit
Import Perant Perubatan Di Bawah Perintah
Larangan Kastam 2017

165
2

95
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