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ARAHAN DI BAWAH PERATURAN 29 PERATURAN – PERATURAN 

KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984 

 

BILANGAN 19 TAHUN 2026    

 
 

DIREKTIF PELAKSANAAN DAN PENGENDALIAN LABEL KESELAMATAN 

 

1.0 TUJUAN 

 

1.1 Di bawah peruntukan Peraturan 8, Peraturan-Peraturan Kawalan Dadah dan 

Kosmetik 1984 (PKDK 1984), Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) dalam 

mesyuarat kali ke-424 pada 3 September 2026 telah membuat keputusan 

berkenaan pelaksanaan dan pengendalian label keselamatan. 

 

1.2 Sehubungan dengan itu, arahan ini dikeluarkan oleh Pengarah Perkhidmatan 

Farmasi di bawah peruntukan Peraturan 29, PKDK 1984. 

 

1.3 Arahan ini ditujukan kepada pemegang pendaftaran produk (PRH), pengilang 

dan pengimport tentang pelaksanaan dan pengendalian label keselamatan pada 

semua keluaran berdaftar dengan PBKD. 

 

2.0  TERMINOLOGI 

 

2.1 Label keselamatan bermaksud apa-apa tanda keselamatan yang ditetapkan oleh 

Pengarah Perkhidmatan Farmasi yang diwujudkan bagi tujuan pengesahan 

ketulenan keluaran
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3.0 PELAKSANAAN DAN PENGENDALIAN 

 

Pelaksanaan keperluan label keselamatan ini adalah dibuat di bawah peruntukan 

Peraturan 29(1)(b) Peraturan-Peraturan Kawalan Dadah dan Kosmetik 1984 dan 

hendaklah dipatuhi oleh semua PRH, pengilang dan pengimport semua keluaran 

berdaftar dengan PBKD. 

 

3.1 PELAKSANAAN 

 

3.1.1 Setiap Label Keselamatan yang digunakan pada keluaran berdaftar hendaklah 

dibuat Label Assignment melalui Modul Label Assignment yang ditetapkan oleh 

Kementerian Kesihatan Malaysia. 

 

3.1.2 Label Assignment hendaklah dilaksanakan dengan menghubungkan nombor 

siri unik Label Keselamatan dengan keluaran berdaftar yang berkaitan. 

 

3.1.3 Semua maklumat wajib bagi Label Assignment hendaklah dilengkapkan 

sebelum proses assignment disahkan. 

 

3.1.4 PRH hendaklah bertanggungjawab memastikan pemetaan antara keluaran 

berdaftar dan nombor siri Label Keselamatan adalah tepat. 

 

3.1.5 Pengilang atau pengimport hendaklah melaksanakan proses Label Assignment 

bagi Label Keselamatan yang digunakan pada keluaran berdaftar mengikut 

kaedah dan tatacara yang ditetapkan oleh Kementerian Kesihatan Malaysia. 

 

3.1.6 Label Assignment hendaklah diselesaikan bagi Label Keselamatan yang 

digunakan pada sesuatu keluaran berdaftar sebelum keluaran tersebut 

dipasarkan. 

 

3.1.7 Sekiranya terdapat kesilapan atau perubahan pada maklumat Label Assignment 

yang telah direkodkan, pembetulan hendaklah dibuat melalui fungsi Label 

Reassignment yang disediakan dalam sistem mengikut tatacara yang 

ditetapkan oleh Kementerian Kesihatan Malaysia. 
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3.1.8 Label Keselamatan yang tidak boleh atau tidak lagi digunakan bagi tujuan yang 

ditetapkan hendaklah dinyahaktifkan melalui fungsi Label Deactivation dalam 

sistem mengikut tatacara yang ditetapkan oleh Kementerian Kesihatan 

Malaysia. 

 

3.1.9 Sekiranya Label Keselamatan dibekalkan atau dihantar kepada pihak lain, 

termasuk pengilang atau fasiliti di luar Malaysia bagi tujuan pelekatan pada 

keluaran berdaftar, pengilang atau pengimport hendaklah menyelenggara rekod 

pembekalan atau penghantaran tersebut. 

 

3.1.10 Rekod pembekalan atau penghantaran hendaklah mengandungi maklumat 

yang mencukupi bagi mengenal pasti penerima, kuantiti serta nombor siri atau 

julat nombor siri Label Keselamatan yang dibekalkan atau dihantar. 

 

3.1.11 Semua rekod Daftar Label Keselamatan dan rekod berkaitan pengendalian label 

keselamatan yang telah diwujudkan sebelum tarikh kuat kuasa pelaksanaan 

wajib Modul Label Assignment hendaklah terus dikekalkan, disimpan dan 

dipelihara dalam keadaan baik serta boleh diperoleh semula apabila diperlukan 

bagi tujuan pengesahan, audit, pemeriksaan, siasatan, penguatkuasaan atau 

apa-apa tujuan regulatori lain. 

 

3.1.12 Tatacara penggunaan Modul Label Assignment adalah seperti di Lampiran A: 

Manual Pengguna Sistem. 

 

3.2 PENGENDALIAN 

 

3.2.1 Semua keluaran berdaftar hendaklah dilekatkan dengan label keselamatan 

seperti mana yang ditetapkan dari masa ke masa oleh Pengarah Perkhidmatan 

Farmasi sebelum keluaran berdaftar diletakkan di dalam pasaran Malaysia. 

 

3.2.2 Label ini hendaklah dilekatkan pada bungkusan luar keluaran atau sekiranya 

tiada bungkusan luar, hendaklah dilekatkan pada immediate packaging dan 

pada bahagian hadapan label bekas, kotak, apa-apa bentuk kotak atau 

pembungkusan yang memaparkan nama keluaran. Pelekatan label 
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keselamatan ini perlu dipastikan tidak menutup sebarang maklumat pada label 

bekas atau kotak. 

 

3.2.3 Label keselamatan hendaklah dilekatkan pada keluaran berdaftar yang telah 

ditetapkan seperti di dalam Label Assignment. Sekiranya label keselamatan 

diserahkan kepada pihak ketiga, pengilang dan pengimport yang membeli label 

keselamatan bertanggungjawab sepenuhnya memastikan pihak tersebut 

menggunakan label keselamatan seperti mana yang ditetapkan bagi tujuan 

yang sah dan segala transaksi perlu direkodkan sepertimana dalam arahan ini. 

Kesalahan adalah terletak pada pengilang atau pengimport sekiranya pihak 

ketiga tidak mematuhi arahan ini. 

 

3.2.4 Label keselamatan yang telah digunakan pada suatu keluaran berdaftar TIDAK 

BOLEH diguna semula pada mana-mana keluaran lain sama ada berdaftar atau 

tidak. 

 

3.2.5 Label keselamatan yang belum digunakan hendaklah disimpan di tempat yang 

berkunci. Label keselamatan TIDAK BOLEH dipindah milik atau dijual kepada 

orang lain. 

 

3.2.6 Sekiranya operasi pengilang atau pengimport diberhentikan atau lesen 

dibatalkan, label keselamatan dalam simpanan perlu dilupuskan dan 

dimaklumkan kepada Pengarah Perkhidmatan Farmasi. 

 

3.2.7 Pengarah Perkhidmatan Farmasi boleh mengarahkan secara spesifik untuk 

keluaran berdaftar yang tertentu bagi menentukan bagaimana label 

keselamatan itu perlu dilekatkan. 

 

4.0 PEMATUHAN 

 

4.1 Arahan ini boleh diubah, ditambah atau ditukar dari semasa ke semasa mengikut 

keperluan tertentu dan boleh dituju khas secara khusus kepada pengilang atau 

pengimport tertentu. 
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SENARAI EDARAN: 

 
 

1. Presiden 
Pharmaceutical Association of Malaysia (PhAMA) 
C-18-2, Block C 3 Two Square (Dataran 3 2), 
No. 2, Jalan 19/1, 
46300 Petaling Jaya, Selangor. 
 

2. Presiden 
Persatuan Industri Farmaseutikal Malaysia (MOPI) 
Global Business & Convention Centre  
Mezzanine Floor, Block A,  
No. 8, Jalan 19/1, Section 19,  
46300 Petaling Jaya, Selangor. 

 
3. Presiden 

Malaysian Association of Pharmaceutical Suppliers (MAPS) 
c/o Medispec (M) Sdn Bhd, 
B-1-7, Block B, 
Jalan SS 25/22, Mayang Avenue, 
Taman Mayang, 
47301 Petaling Jaya, Selangor. 

 
 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

                                                                                                                              LAMPIRAN A 

 

MANUAL PENGGUNA SISTEM 

Kementerian Kesihatan Malaysia Security Label Management System 

(Label Assignment, Reassignment & Deactivation) - For Industry Users 
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