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PEMBANGUNAN MALAYSIAN STANDARD 
 
Jabatan Standard Malaysia (STANDARDS MALAYSIA) ialah badan standard dan akreditasi 
kebangsaan. 
 
Fungsi utama Jabatan Standard Malaysia adalah untuk merangsang dan menggalakkan 
standard, penstandardan dan akreditasi sebagai cara bagi memajukan ekonomi negara, 
menggalakkan kecekapan dan pembangunan industri yang bermanfaat kepada kesihatan dan 
keselamatan awam, melindungi pengguna, memudahkan perdagangan dalam negeri dan 
antarabangsa serta melanjutkan kerjasama antarabangsa berhubung dengan standard dan 
penstandardan. 
 
Malaysian Standard (MS) dibangunkan melalui sepersetujuan jawatankuasa-jawatankuasa 
yang dianggotai oleh perwakilan yang seimbang daripada pengeluar, pengguna dan pihak lain 
yang kepentingannya relevan, sebagaimana yang sesuai dengan perkara yang sedang 
diusahakan. Malaysian Standard adalah sejajar atau diterima guna daripada standard 
antarabangsa, seboleh mungkin. Kelulusan sesuatu standard sebagai Malaysian Standard 
ditentukan oleh Akta Standard Malaysia 1996 [Akta 549]. Malaysian Standard dikaji semula 
secara berkala. Penggunaan Malaysian Standard adalah secara sukarela, melainkan 
diwajibkan oleh pihak berkuasa yang mengawal selia melalui peraturan, undang-undang kecil 
tempatan atau apa-apa cara lain yang serupa.  

 
Untuk tujuan Malaysian Standard, definisi-definisi berikut diguna pakai: 
 

Semakan:   Proses di mana Malaysian Standard yang sedia ada dikaji semula dan dikemaskini  
yang menjurus kepada penerbitan edisi baharu Malaysian Standard. 
 

MS yang disahkan:   Malaysian Standard yang telah dikaji semula oleh jawatankuasa yang  
bertanggungjawab dan mengesahkan bahawa kandungannya adalah terkini. 
 

Pindaan:  Proses di mana peruntukan-peruntukan dalam Malaysian Standard sedia ada diubah.  
Perubahan-perubahan dinyatakan dalam halaman pindaan yang dimasukkan ke dalam 
Malaysian Standard  sedia ada.  Pindaan-pindaan boleh dalam bentuk teknikal atau editorial. 
 

Corrigendum teknikal:  Cetakan semula yang telah dibetulkan  bagi edisi terkini yang 
dikeluarkan untuk membuat pembetulan kepada kesilapan teknikal atau kekeliruan dalam 
Malaysian Standard yang diwujudkan dengan tidak sengaja semasa mendraf atau percetakan 
yang menyebabkan penggunaan Malaysian Standard  yang tidak betul atau tidak selamat. 
 
NOTA: Corrigendum teknikal bukan untuk membetulkan kesilapan yang boleh dianggap mendatangkan akibat semasa 
penggunaan Malaysian Standard, sebagai contoh kesilapan kecil percetakan. 
 

Jabatan Standard Malaysia melantik SIRIM Berhad sebagai ejen bagi membangunkan 
Malaysian Standard. Jabatan itu juga melantik SIRIM Berhad sebagai ejen pengedaran dan 
penjualan Malaysian Standard. 
 

Untuk maklumat lanjut berkaitan dengan Malaysian Standard, sila hubungi: 
 

Jabatan Standard Malaysia  ATAU SIRIM Berhad 
Kementerian Sains, Teknologi dan Inovasi  (No. Syarikat 367474-V) 
Aras 1 & 2, Blok 2300, Century Square   1, Persiaran Dato' Menteri 
Jalan Usahawan   Seksyen 2, Peti Surat 7035, 
63000 Cyberjaya       40700 Shah Alam 
Selangor Darul Ehsan     Selangor Darul Ehsan 
MALAYSIA      MALAYSIA  
 

Tel.: 60 3 8318 0002      Tel.: 60 3 5544 6000 
Faks: 60 3 8319 3131      Faks: 60 3 5510 8095 
http://www.jsm.gov.my      http://www.sirim.my  
E-mel: central@jsm.gov.my  E-mel: msonline@sirim.my 
 
 



MS 2424:2014 (BM) 

© STANDARDS MALAYSIA 2014 - Hak cipta terpelihara  i 

 
 
 
 

Kandungan 
 

Muka surat 
 
 
Perwakilan jawatankuasa ........................................................................................................... ii 
 
Prakata  ...................................................................................................................................... iii 
 
 
1 Skop ............................................................................................................................... 1 
 
2 Rujukan normatif ........................................................................................................... 1 
 
3 Istilah dan takrifan ......................................................................................................... 1 
 
4 Keperluan ...................................................................................................................... 4 
 
5 Pematuhan .................................................................................................................. 10 
 
6 Sijil halal ....................................................................................................................... 10 
 
7 Tanda pensijilan halal .................................................................................................. 10 
 
 
Lampiran A  Kaedah pembersihan dan penyucian menurut hukum syarak (sertu) bagi  

 najis mughallazah ..................................................................................................... 11 
 
 
Bibliografi .................................................................................................................................. 13 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



MS 2424:2014 (BM) 

ii © STANDARDS MALAYSIA 2014 - Hak cipta terpelihara 

 
 
 
 

Perwakilan jawatankuasa 
 
 
Jawatankuasa Standard Perindustrian mengenai Standard Halal (ISC I) yang di bawah kuasanya Malaysian Standard 
ini dibangunkan, dianggotai oleh wakil daripada organisasi yang berikut: 

 
Halal Industry Development Corporation Sdn Bhd 
Institut Kefahaman Islam Malaysia 
Institut Kualiti Malaysia 
Institut Penyelidikan dan Kemajuan Pertanian Malaysia 
Jabatan Kemajuan Islam Malaysia 
Jabatan Perkhidmatan Veterinar 
Jabatan Standard Malaysia 
Kementerian Kesihatan Malaysia (Bahagian Keselamatan dan Kualiti Makanan) 
Kementerian Kesihatan Malaysia (Biro Pengawalan Farmaseutikal Kebangsaan) 
Kementerian Perdagangan Antarabangsa dan Industri 
Kementerian Perdagangan Dalam Negeri, Koperasi dan Kepenggunaan 
Persekutuan Pekilang-pekilang Malaysia 
Persatuan Pengguna Islam Malaysia 
Persatuan Pengguna-pengguna Standard Malaysia 
SIRIM Berhad (Sekretariat) 
Universiti Islam Antarabangsa Malaysia 
 
Ahli ambilan: 
 
Yayasan Ilmuwan 
 
 
Jawatankuasa Teknikal mengenai Makanan Halal dan Barang Gunaan Islam yang menyelia pembangunan Malaysian 
Standard dianggotai oleh wakil dari organisasi yang berikut: 
 
Halal Industry Development Corporation Sdn Bhd 
Institut Kefahaman Islam Malaysia 
Institut Penyelidikan dan Kemajuan Pertanian Malaysia 
Jabatan Kemajuan Islam Malaysia (Bahagian Halal Hab) 
Jabatan Kemajuan Islam Malaysia (Bahagian Penyelidikan) 
Jabatan Perikanan Malaysia 
Jabatan Perkhidmatan Veterinar 
Jabatan Pertanian Malaysia 
Kastam Diraja Malaysia 
Kementerian Kesihatan Malaysia 
Kementerian Perdagangan Antarabangsa dan Industri 
Kementerian Perdagangan Dalam Negeri, Koperasi dan Kepenggunaan 
Kementerian Pertanian dan Industri Asas Tani 
Lembaga Pemasaran Pertanian Persekutuan 
Pejabat Mufti Wilayah Persekutuan 
Persatuan Pengguna Islam Malaysia 
Persatuan Pengguna-pengguna Standard Malaysia 
Persekutuan Pekilang-pekilang Malaysia 
SIRIM Berhad (Sekretariat) 
SIRIM QAS International Sdn Bhd (Seksyen Kimia dan Pengguna) 
Universiti Kebangsaan Malaysia 
Universiti Putra Malaysia 
Universiti Teknologi MARA 

 
 
Kumpulan Kerja mengenai Farmaseutikal Halal yang membangunkan Malaysian Standard ini dianggotai oleh wakil 
dari organisasi yang berikut: 

 
Halal Industry Development Corporation Sdn Bhd 
Jabatan Kemajuan Islam Malaysia (Bahagian Halal Hab) 
Kementerian Kesihatan Malaysia (Bahagian Perkhidmatan Farmasi) 
Kementerian Kesihatan Malaysia (Biro Pengawalan Farmaseutikal Kebangsaan) 
Persekutuan Pekilang-pekilang Malaysia 
SIRIM Berhad (Sekretariat) 
Universiti Sains Malaysia 
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Prakata 
 
 
Malaysian Standard ini dibangunkan oleh Kumpulan Kerja mengenai Farmaseutikal Halal di 
bawah bidang kuasa Jawatankuasa Standard Perindustrian mengenai Standard Halal. 
 
Versi Bahasa Malaysia ini adalah terjemahan daripada versi asal dalam Bahasa Inggeris iaitu 
MS 2424:2012, Halal pharmaceuticals - General guidelines. Jika terdapat sebarang pertikaian 
semasa penggunaan standard ini, versi Bahasa Inggeris mengatasi versi ini. 
 
Pematuhan Malaysian Standard tidak dengan sendirinya memberikan kekebalan daripada 
obligasi undang-undang. 
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Farmaseutikal halal - Garis panduan umum 
 
 

1 Skop 
 
Malaysian Standard ini menerangkan garis panduan umum dalam pengeluaran dan 
pengendalian farmaseutikal halal. Ia adalah keperluan asas bagi farmaseutikal halal di 
Malaysia. 
 
Malaysian Standard ini menyediakan bimbingan yang praktikal bagi industri makanan 
mengenai penyediaan dan pengendalian makanan halal (termasuk penambah nutrien). Ia 
bertujuan menyediakan peraturan asas bagi produk makanan serta perdagangan atau 
perniagaan makanan halal di Malaysia. 
 
NOTA. Standard ini tidak semestinya mengandungi semua keperluan bagi pensijilan halal. Pensijilan ini 
boleh diperolehi daripada pihak berkuasa agama Islam yang kompeten di Malaysia. 

 
 

2 Rujukan normatif  
 
Rujukan normatif berikut amat penting dan diperlukan untuk penggunaan standard ini. Bagi 
rujukan bertarikh, hanya edisi yang disebutkan akan diguna pakai. Bagi rujukan tidak bertarikh, 
edisi terkini rujukan normatif (termasuk apa-apa pindaam) diguna pakai. 
 
Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/S): Guide to Good Manufacturing 
Practice for Medicinal Products1 
 
Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/S): Guide to Good Manufacturing 
Practice for Medicinal Products Annexes1 
 
 

3 Istilah dan takrifan  
 
Bagi tujuan standard ini, istilah dan takrifan yang berikut diguna pakai. 
 
3.1 farmaseutikal  
 
Farmaseutikal adalah produk dalam bentuk dos tersiap, termasuk ubat-ubatan preskripsi dan 
bukan preskripsi untuk kegunaan manusia yang berdaftar dengan Pihak Berkuasa Kawalan 
Dadah, Kementerian Kesihatan Malaysia.  
 

NOTA. Contoh termasuk produk biofarmaseutikal, radiofarmaseutikal, ubat tradisional dan ubat percubaan 
klinikal. 

 
3.2 farmaseutikal halal 
 
Produk farmaseutikal yang mengandungi ramuan yang dibenarkan oleh Hukum Syarak dan 
memenuhi syarat-syarat berikut:  
 
a) tidak mengandungi mana-mana bahagian atau produk haiwan yang tidak halal dari segi 

Hukum Syarak atau mana-mana bahagian atau produk haiwan yang tidak disembelih 
menurut Hukum Syarak; 

                                                      
1 Dokumen-dokumen ini akan dirujuk sebagai PIC/S GMP Guidelines dan PIC/S Annexes. 
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b) tidak mengandungi najis menurut Hukum Syarak; 
 
c) selamat dimakan, tidak beracun, tidak memabukkan atau tidak merbahaya kepada 

kesihatan mengikut dos yang dipreskripsi; 
 
d) tidak disedia, diproses atau dikilang menggunakan peralatan yang tercemar dengan najis 

menurut Hukum Syarak; 
 
e) tidak mengandungi mana-mana bahagian manusia atau hasilan daripadanya yang tidak 

dibenarkan oleh Hukum Syarak; dan 
 
f) semasa penyediaan, pemprosesan, pengendalian, pembungkusan, penyimpanan dan 

pengedarannya, produk farmaseutikal halal dipisahkan secara fizikal daripada mana-mana 
produk farmaseutikal lain yang tidak memenuhi keperluan yang dinyatakan dalam butiran 
a), b), c), d) atau e) atau mana-mana butiran lain yang telah dihukumkan sebagai tidak 
halal dan najis menurut Hukum Syarak.  

 
3.3 Hukum Syarak 
 
3.3.1 Hukum Syarak ialah perintah Allah yang berkait dengan perbuatan orang 
dipertanggungjawabkan atau mukallaf secara tuntutan, pilihan atau al wadh’u2. 
 
3.3.2 Hukum syarak ditakrifkan oleh undang-undang Malaysia bermaksud hukum Islam 
dalam Mazhab Shafie atau hukum Islam dalam mana-mana Mazhab lain, iaitu Maliki, Hanafi 
dan Hambali atau fatwa yang dikeluarkan oleh Pihak Berkuasa Agama Islam.  
 
3.4 halal 
 
Bahan atau tindakan yang dibenarkan oleh hukum syarak tanpa hukuman dikenakan ke atas 
pelaku. 
 
3.5 najis 
 
3.5.1 Najis menurut hukum syarak ialah: 
 
a) anjing, babi (khinzir), keturunan dan terbitannya dan apa-apa yang berasal daripadanya; 
 
b) farmaseutikal halal yang tercemar dengan bahan yang tidak halal; 
 
c) farmaseutikal halal yang bersentuhan dengan bahan yang tidak halal; 
 
d) apa-apa cecair dan objek yang keluar daripada bukaan (orifis) pada tubuh manusia atau 

haiwan  
 

NOTA: 
 
1.  Sebagai contoh air kencing, darah, muntah, nanah, uri, najis, air mani dan ovum babi (khinzir) 
dan anjing kecuali sperma dan ova haiwan lain; 
 
 

                                                      
2  Al wadh’u ialah syarat sebelum pelaksanaan apa-apa tindakan yang dibenarkan menurut Hukum 
Syarak, contohnya, penggunaan ubat melalui mulut, menyapu, menyuntik, menitis atau cara lain yang 
dibenarkan selagi ubat itu bebas daripada najis. 
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2.  Susu, sperma dan ovum manusia dan haiwan, kecuali anjing dan babi (khinzir), adalah tidak 
najis. 

 
e) Maitah atau bangkai haiwan halal yang tidak disembelih mengikut Hukum Syarak: dan 
 
f) Khamar3 dan makanan atau minuman yang mengandungi atau bercampur dengan khamar. 
 
3.5.2 Ada tiga jenis najis: 
 
a) mughallazah adalah najis berat iaitu anjing dan babi (khinzir) termasuk sebarang cecair 

atau objek yang keluar daripada rongga anjing dan babi (khinzir), keturunannya dan 
terbitan daripadanya; 

 
NOTA.  Contoh termasuklah gelatin, insulin dan hormon yang berasal daripada babi (khinzir). 

 
b) mukhaffafah adalah najis ringan. Najis yang berada di dalam kategori ini hanyalah air 

kencing bayi lelaki berusia dua tahun dan ke bawah yang tidak mengambil apa-apa 
makanan lain kecuali susu ibu sahaja; dan 

 
c) mutawassitah adalah najis pertengahan yang tidak termasuk di dalam kategori najis berat 

atau najis ringan seperti muntah, nanah, darah, arak, bangkai, cecair dan objek yang keluar 
daripada rongga dan sebagainya. 

 
3.6 pihak berkuasa yang kompeten  
 
Agensi yang diamanahkan oleh kerajaan untuk melaksanakan tugas tertentu menurut 
keperluan yang ditetapkan. 
 
NOTA.  Di Malaysia terdapat pelbagai pihak berkuasa yang kompeten yang bertanggungjawab dalam 
bidang masing-masing seperti hal ehwal agama Islam, pensijilan halal, kesihatan haiwan, kesihatan 
awam, kawalan regulatori ubatan dan lain-lain.  

 
3.7 pengeluaran 
 
Semua operasi bermula daripada perolehan bahan dan produk yang melibatkan penyediaan, 
pemprosesan, pengendalian, pembungkusan, pelabelan, penyimpanan dan pengedaran. 
Pengeluaran juga termasuk operasi pembungkusan dan pelabelan semula.  
 
3.8 premis pengeluaran  
 
Mana-mana bangunan atau mana-mana struktur lain, kekal atau sebaliknya bersama dengan 
tanah tempat terletaknya bangunan atau struktur lain dan mana-mana tanah bersempadanan 
yang digunakan berhubungan dengan penyediaan, pemprosesan, pengendalian, 
pembungkusan, penyimpanan dan pengedaran mana-mana farmaseutikal halal.  
 
3.9 bahan  
 
3.9.1 bahan permulaan  
 
Sebarang bahan yang digunakan dalam pengeluaran farmaseutikal halal.  
 
 
 

                                                      
3 Seperti minuman beralkohol dan bahan memabukkan. 
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3.9.2 bahan pembungkusan 
 
Sebarang bahan yang digunakan dalam pembungkusan farmaseutikal halal, tidak termasuk 
apa-apa pembungkusan luaran yang digunakan untuk pengangkutan atau penghantaran. 
Bahan pembungkusan dirujuk sebagai primer atau sekunder sama ada bersentuhan secara 
langsung atau tidak langsung dengan produk.  
 
 

4 Keperluan 
 
Bagi tujuan Farmaseutikal Halal, keperluan berikut hendaklah digunakan bersama PIC/S GMP 
Guidelines dan PIC/S annexes yang dikuatkuasakan oleh pihak berkuasa kompeten yang 
berkaitan.  
 
4.1 Pengurusan kualiti  
 
Organisasi hendaklah memastikan bahawa farmaseutikal halal dikeluarkan menurut keperluan 
halal.  
 
4.2 Tanggungjawab pengurusan  
 
Pengurusan hendaklah memastikan bahawa Sistem Jaminan Halal dibangunkan secara 
komprehensif dan dilaksanakan secara betul dengan menggabungkan perlaksanaan halal, 
Amalan Pengilangan Baik (GMP) dan kawalan mutu. Sistem ini hendaklah didokumentasikan 
sepenuhnya dan keberkesanannya dipantau. Pengurusan kanan hendaklah bertanggungjawab 
memastikan penglibatan dan komitmen diperolehi daripada personel dalam pelbagai jabatan, 
pada semua peringkat syarikat, pembekal dan pengedar. 
 
4.3 Sistem Jaminan Halal  
 
Sistem Jaminan Halal hendaklah bersesuaian bagi pengeluaran farmaseutikal halal dan 
hendaklah memastikan bahawa:  
 
a) produk farmaseutikal direka bentuk dan dibangunkan dengan cara yang mematuhi keperluan 

halal dan Amalan Pengilangan Baik;  
 
b) operasi pengeluaran dan kawalan operasi dinyatakan dengan jelas dan mengguna pakai 

garispanduan Amalan Pengilangan Baik; dan 
 
c) aliran pemprosesan (processing line) dikendalikan khusus untuk farmaseutikal halal sahaja. 

Dalam kes menukar aliran pengeluaran yang mengandungi atau tercemar dengan najis 
mughallazah kepada aliran pengeluaran halal, maka kaedah amalan penyucian menurut 
Hukum Syarak hendaklah dipatuhi (rujuk Lampiran A). 

 
4.4 Asas bagi farmaseutikal halal dalam GMP  
 
Keperluan yang diterangkan dalam PIC/S GMP Guidelines dan PIC/S annexes adalah 
pelengkap kepada standard dan hendaklah dijadikan rujukan bagi farmaseutikal halal.  
 
4.4.1 Titik kawalan utama ialah sumber bahan dan perkakasan yang bersentuhan dengan 
produk. 
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4.4.2 Keperluan Amalan Pengilangan Baik bagi farmaseutikal halal disenaraikan di bawah: 
 
a) Semua bahan ditakrifkan secara jelas dan dibuktikan mematuhi keperluan Syarak. 
 
b) Semua kemudahan dan sumber yang perlu bagi pematuhan halal disediakan termasuk: 
 
 i) personel yang mempunyai kelayakan dan latihan yang bersesuaian; 
 
 ii) premis, ruang dan perkhidmatan yang mencukupi; 
 
 iii) peralatan dan aliran pemprosesan (processing line) yang khusus; 
 
 iv) bahan, bekas dan label yang betul;  
 
 v) prosedur dan arahan yang diluluskan; dan 
 
 vi) tempat penyimpanan dan pengangkutan yang khusus.  
 
c) Semua rekod samada dibuat secara manual dan/atau peralatan merekod semasa 

pengeluaran berupaya menunjukkan bahawa semua langkah yang diperlukan oleh 
prosedur dan arahan yang ditetapkan telah dilaksanakan, serta kuantiti dan kualiti produk 
adalah seperti yang dijangkakan. Sebarang perbezaan yang ketara perlu diselidiki dan 
direkodkan sepenuhnya. 

 
d) Semua rekod pengeluaran termasuk pengedaran yang membolehkan sejarah lengkap 

sesuatu kelompok dijejaki perlu disimpan dalam bentuk yang boleh difahami dan mudah 
diperolehi. 

 
e) Risiko terhadap integriti halal diminimumkan semasa pengedaran produk. 
 
f) Terdapat satu sistem untuk panggil balik kelompok produk daripada penjualan atau 

pembekalan. 
 
g) Sebarang aduan tentang produk yang dipasarkan perlu diperiksa dan punca kepada 

ketidakpatuhan halal disiasat. Langkah bersesuaian kepada ketidakpatuhan diambil dan 
hendaklah mencegah daripada berulang. 

 
4.5 Kawalan Mutu Halal  
 
Kawalan Mutu Halal adalah untuk memastikan semua bahan yang digunakan halal. Pembelian, 
pengendalian, dan sumber bahan kimia, reagen, perkakasan, peralatan dan perkara lain yang 
diperlukan untuk pensampelan dan ujian tidak boleh dihasilkan daripada apa-apa sumber yang 
ditentukan sebagai tidak halal oleh Hukum Syarak. 
 
4.6 Personel dan tanggungjawab 
 
4.6.1 Organisasi hendaklah memastikan bahawa terdapat personel berkelayakan yang 
mencukupi untuk mewujudkan dan mengekalkan suatu Sistem Jaminan Halal yang 
memuaskan. Semua personel hendaklah mengetahui akan prinsip halal dan menerima latihan 
awal serta berterusan yang berkaitan dengan keperluan mereka.  
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4.6.2 Organisasi hendaklah menubuhkan satu jawatankuasa yang diketuai oleh seorang 
personel beragama Islam terlatih dan salah seorang daripada ahli jawatankuasa ini hendaklah 
personel pembelian. Manakala 2/3 korum jawatankuasa tersebut hendaklah ahli beragama 
Islam. Jawatankuasa ini bertanggungjawab memastikan keberkesanan dalam pelaksanaan 
Sistem Jaminan Halal. 
 
4.7 Latihan 
 
4.7.1 Organisasi hendaklah memberi latihan untuk semua personel mengenai prinsip 
halal dan penggunaannya.  
 
4.7.2 Latihan berterusan hendaklah dilaksanakan, dan keberkesanan amalannya hendaklah 
dinilai secara berkala. Program latihan ini hendaklah disediakan dan disahkan oleh 
jawatankuasa halal. Semua latihan hendaklah direkod dan disimpankan.  
 
4.8 Kebersihan diri  
 
Kebersihan diri diutamakan yang merupakan keperluan penting bagi prinsip halal dan 
hendaklah dikendalikan secukupnya bagi mematuhi PIC/S GMP Guidelines dan PIC/S 
Annexes. 
 
4.9 Premis dan peralatan 
 
4.9.1 Premis hendaklah terletak dalam persekitaran di mana perlu dipertimbangkan langkah-
langkah untuk melindungi proses pengeluaran sehingga tidak menimbulkan risiko yang 
menyebabkan pencemaran bahan atau produk bukan halal. Susun atur dan reka bentuk 
hendaklah menepati keperluan PIC/S GMP Guidelines dan PIC/S Annexes. 
 
4.9.2 Premis hendaklah diasingkan, dipisahkan dan tertebat secara berkesan daripada 
kegiatan ladang ternakan babi (khinzir) dan lain-lain, untuk mencegah pencemaran melalui 
udara, air, kumbahan, personel dan peralatan. 
 
4.9.3 Premis hendaklah mengamati amalan dan nilai Islam. Kehadiran bahan atau perkara 
yang tidak mematuhi adalah dilarang dalam lingkungan premis.  
 
4.9.4 Premis dan peralatan untuk memproses produk farmaseutikal halal tidak boleh dibuat 
daripada atau mengandungi apa-apa bahan yang ditentukan tidak halal dan najis oleh hukum 
syarak dan hendaklah digunakan hanya bagi pengeluaran produk farmaseutikal halal.  
 
4.9.5 Premis dan peralatan yang telah digunakan sebelumnya atau bersentuhan dengan najis 
mughallazah hendaklah dibersihkan dan disucikan sebagaimana dikehendaki oleh Hukum 
Syarak (sertu). Rujuk Lampiran A untuk kaedah pembersihan dan penyucian menurut Hukum 
Syarak bagi najis mughallazah.  
 
4.9.6 Dalam kes penukaran aliran pemprosesan (processing lines) yang melibatkan najis 
mughallazah ke aliran pemprosesan halal, aliran tersebut hendaklah disertu mengikut Hukum 
Syarak. Prosedur ini hendaklah diselia dan disahkan oleh pihak berkuasa bertauliah. Aliran 
yang telah ditukarkan hendaklah beroperasi hanya untuk pengeluaran produk farmaseutikal 
halal pada setiap masa. Ulangan penukaran aliran tadi ke aliran yang melibatkan najis 
mughallazah dan kemudian berbalik semula ke aliran halal, adalah tidak dibenarkan sama 
sekali. 
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4.10 Kawasan pengeluaran dan penyimpanan 
 
Hendaklah terdapat kemudahan yang khusus dan serba lengkap  bagi pengeluaran dan 
penyimpanan produk farmaseutikal halal. Ini penting untuk mengelakkan risiko produk 
tercemar menjadi tidak halal. 
 
4.11 Kawasan kawalan mutu  
 
Semasa pengendalian dan menjalankan operasi kawalan mutu di kawasan pengeluaran, 
langkah berjaga-jaga hendaklah diambil untuk mencegah pencemaran pada aliran pengeluaran 
(processing line) yang boleh menyebabkan produk menjadi tidak halal.  
 
4.12 Kawasan sampingan 
 
4.12.1 Bilik solat hendaklah disediakan dan berada di tempat yang sesuai. 
 
4.12.2 Rumah haiwan hendaklah diasingkan dengan sewajarnya daripada kawasan lain. 
Pintu keluar masuk haiwan dan sistem pengedaran udara hendaklah berasingan. 
 
4.13 Dokumentasi 
 
Sistem Jaminan Halal hendaklah didokumentasikan termasuk keterangan asal usul  bahan dan 
hendaklah diluluskan, ditandatangani dan ditarikhkan oleh personel beragama Islam. Dokumen 
yang diperlukan hendaklah termasuk tetapi tidak terhad kepada: 
 
a) sijil halal daripada badan pensijilan yang diiktiraf; 
 
b) risalah data produk yang mengandungi huraian lengkap tentang asal usul bahan dan 

kaedah pemprosesannya; dan  
 
c) formula pengeluaran dan arahan pemprosesan.  
 
NOTA.  Dokumen ini hendaklah disahkan oleh pengeluar. 

 
4.14 Pengeluaran 
 
Operasi pengeluaran hendaklah mematuhi prosedur yang telah ditetapkan dengan jelas dan 
mematuhi prinsip halal.  
 
4.15 Bahan 
 
Semua bahan yang digunakan dalam pengeluaran farmaseutikal halal termasuk bahan-bahan 
permulaan dan pembungkusan. Bahan-bahan tersebut boleh berasal daripada sumber sintetik 
atau semula jadi.  
 
Semua jenis najis dilarang.   
 
4.15.1 Bahan sintetik 
 
Sumber dan pemprosesan bahan sintetik hendaklah mematuhi keperluan halal. Penggunaan 
alkohol sintetik dibenarkan.  
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4.15.2 Bahan semula jadi 
 
Penggunaan semua bahan semula jadi yang beracun, memabuk atau membahayakan 
kesihatan boleh digunakan sebagaimana yang dibenarkan oleh pihak berkuasa yang 
kompeten.  
 
4.15.2.1 Tumbuhan 
 
Semua jenis tumbuhan dan produk tumbuhan dan terbitannya adalah halal kecuali yang dilarang 
oleh pihak berkuasa yang kompeten.  
 
4.15.2.2 Haiwan 
 
Haiwan boleh dibahagikan kepada dua kategori yang diterangkan seperti berikut:  
 
4.15.2.2.1 Haiwan darat 
 
Semua haiwan darat adalah halal bagi tujuan farmaseutikal kecuali yang berikut: 

 
a) haiwan yang tidak disembelih mengikut Hukum Syarak; 
 
b) haiwan najis mughallazah iaitu babi dan anjing serta keturunan mereka; 
 
c) haiwan yang mempunyai taring atau gading yang digunakan untuk membunuh mangsa 

seperti harimau, beruang, gajah, kucing, monyet dan sebagainya; 
 
d) burung pemangsa seperti helang, burung hantu dan sebagainya; 
 
e) haiwan perosak dan/atau berbisa seperti tikus,lipas, lipan, kala jengking, ular, tebuan dan 

haiwan lain yang seumpamanya; 
 
f) haiwan yang tidak dibenarkan untuk dibunuh di dalam Islam seperti lebah (al-nahlah), 

burung belatuk (hud-hud) dan sebagainya; 
 
g) haiwan yang dianggap menjijikkan dan kotor seperti kutu, lalat dan sebagainya; 
 
h) haiwan halal yang dipelihara dan diberi makan najis dengan sengaja dan berterusan; dan 
 
i) haiwan lain yang ditegah memakannya berdasarkan Hukum Syarak seperti keldai dan 

baghal; dan 
 
j) semua yang di atas dan haiwan lain yang dilarang oleh pihak berkuasa yang kompeten. 
 
4.15.2.2.2 Haiwan akuatik 
 
Haiwan akuatik ialah haiwan yang hidup di dalam air dan tidak boleh hidup di darat, seperti 
ikan. Semua haiwan akuatik adalah halal kecuali yang beracun, memabukkan atau 
memudaratkan kesihatan. Haiwan dua alam yang hidup di darat dan di dalam air seperti buaya, 
penyu dan katak adalah tidak halal. 
 
Haiwan akuatik yang hidup di dalam najis atau diberi makan najis dengan sengaja dan/atau 
berterusan adalah tidak halal. 
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4.15.2.3 Mineral 
 
Mineral ialah apa-apa bahan pepejal homogen bukan organik yang terdapat dalam kerak bumi. 
Semua mineral adalah halal kecuali yang dilarang oleh pihak berkuasa yang kompeten. 
 
4.15.2.4 Mikroorganisma 
 
Organisma mikroskopik bersaiz antara 10-6 µ hingga 10-9 µ yang mempunyai kepentingan dari 
segi perubatan termasuk bakteria, rickettsiae, virus, kulat dan protozoa. Semua 
mikroorganisma adalah halal kecuali yang dilarang oleh pihak berkuasa yang kompeten.  
 
4.15.2.5 Bahan kimia semula jadi 
 
Semua bahan kimia semula jadi adalah halal kecuali yang dilarang oleh pihak berkuasa yang 
kompeten. 
 
4.15.2.6 Organisma terubah suai secara genetik (GMO) 
 
Produk dan/atau produk sampingan organisma terubahsuai secara genetik (GMO) atau 
ramuan yang dibuat daripada penggunaan bahan genetik haiwan yang dihukumkan halal oleh 
Hukum Syarak.  
 
4.16 Bahan pembungkusan 
 
4.16.1 Bahan pembungkusan yang boleh dimakan, atau tidak boleh dimakan dan bahan 
cetak hendaklah daripada sumber yang ditetapkan halal oleh Hukum Syarak.  
 
4.16.2 Reka bentuk, tanda, simbol, logo, nama dan gambar hendaklah tidak mengelirukan 
dan/atau tidak bercanggah dengan prinsip Hukum Syarak.  
 
4.17 Pengeluaran dan analisis secara berkontrak 
 
Pengeluaran dan analisis secara berkontrak hendaklah dijelaskan dengan betul, dipersetujui 
dan dikawal untuk mengelak salah faham dan menghasilkan produk atau kerja yang berkualiti 
serta memenuhi keperluan halal dari segi Hukum Syarak. Satu kontrak bertulis antara 
pemberi kontrak dan penerima kontrak perlu diadakan dan dinyatakan dengan jelas tugas 
setiap pihak, termasuk mematuhi keperluan halal.  
 
4.18 Pemeriksaan kendiri 
 
Pemeriksaan kendiri (audit dalaman) hendaklah dijalankan untuk memantau pelaksanaan dan 
pematuhan prinsip halal dan Amalan Pengilangan Baik; untuk mencadangkan langkah 
pembetulan dan pencegahan yang perlu.  
 
4.19 Keperluan undang-undang 
 
Farmaseutikal halal hendaklah mematuhi aspek-aspek perundangan lain, termasuk sebarang 
peraturan yang berkaitan yang sedang berkuatkuasa di Malaysia. 
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5 Pematuhan 
 
Farmaseutikal halal dikira memenuhi keperluan standard ini sekiranya ia mematuhi Klausa 4 
standard ini. Ia hendaklah disahkan melalui pemeriksaan premis oleh pihak berkuasa yang 
kompeten. 
 
 

6 Sijil halal  
 
Sijil halal hendaklah dikeluarkan oleh pihak berkuasa yang kompeten di Malaysia.  
 
 

7 Tanda pensijilan halal 
 
Setiap farmaseutikal halal, selepas diluluskan oleh pihak berkuasa yang kompeten di Malaysia, 
boleh ditandakan dengan tanda pensijilan halal pihak berkenaan dengan syarat produk tersebut 
memenuhi segala keperluan standard ini. 
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Lampiran A 
(normatif) 

 
 

Kaedah pembersihan dan penyucian menurut Hukum Syarak (sertu) bagi 
najis mughallazah 

 
 

A.1 Keperluan umum  
 
Kaedah mencuci najis mughallazah samada najis`ainiyah4 atau hukmiyah5: 
 
a) disyaratkan membasuh sebanyak tujuh kali, sekali daripadanya dengan air bercampur 

tanah; 
 
b) basuhan pertama adalah untuk menghilangkan kewujudan najis, walaupun sekiranya 

beberapa basuhan diperlukan. Air daripada basuhan pertama tidak boleh masih tertinggal 
dan basuhan seterusnya hendaklah dikira sebagai basuhan kedua; 

 
c) tanah yang digunakan mencukupi untuk menjadikan ampaian (keruh); dan 
 
d) penggunaan agen pencuci mengandungi tanah dibenarkan.  
 
NOTA.  Proses penyucian boleh dilakukan dengan kaedah semburan atau bilasan.  

 
 

A.2 Keadaan tanah  
 
Keadaan tanah hendaklah:  
 
a) bebas daripada najis;  
 
b) bebas daripada bahan cemar; dan 
 
c) bukan tanah musta’mal, (iaitu yang telah digunakan untuk tayammum) kecuali setelah 

hujan lebat. 
 
 

A.3 Keadaan air  
 
Keadaan air yang digunakan adalah: 
 
a) mutlaq; 
 
b) bukan air musta’mal6; dan 
 
c) bebas daripada najis. 
                                                      
4 Najis 'ainiyah atau najis yang kelihatan adalah najis yang hadir secara  fizikal iaitu boleh dilihat dan 
disentuh 
5 Najis hukmiyah atau naijs yang tidak kelihatan adalah najis yang hilang bentuk fizikal, kering atau 
selainnya 
6 Air musta’mal adalah air yang kurang dari dua kolah (anggaran 192 L) yang telah digunakan untuk 
bersuci. 
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A.4 Tentusahihan (Validasi) 
 
Proses penyucian hendaklah dilakukan dengan mematuhi prosedur pembersihan yang telah 
ditentusahihkan. 
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