Biro Pengawalan Farmaseutikal Kebangsaan
National Pharmaceutical Control Bureau
KEMENTERIAN KESIHATAN MALAYSIA

MINISTRY OF HEALTH MALAYSIA

Ruj. Kami  : (2) dim. BPFK/30/05/1 Bhgn. 3

Tarikh 18 JuL 2012
SEMUA PEMEGANG PENDAFTARAN

SEMUA PERSATUAN BERKENAAN
(SEPERTI DI SENARAI EDARAN)

PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984 (PINDAAN 2006)
ARAHAN PENGARAH KANAN PERKHIDMATAN FARMASI BILANGAN 1 TAHUN 2011:
PEMATUHAN TERHADAP KEPERLUAN ‘PEMATUHAN TERHADAP KEPERLUAN GARIS
PANDUAN AMALAN PENGEDARAN BAIK (AEB)’

Adalah saya merujuk kepada Arahan Bilangan 1 Tahun 2011 oleh Pengarah Kanan
Perkhidmatan Farmasi.

2. Dimaklumkan bahawa Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi, Kementerian Kesihatan
Malaysia dalam Arahan Bilangan 1 Tahun 2011 telah mengarahkan supaya keperluan Amalan
Pengedaran Baik (AEB) sebagaimana yang digariskan dalam ‘Guidelines on Good
Distribution Practice (GDP), Malaysia’ dipatuhi oleh pengilang / pengimport / pemborong
produk berdaftar / kosmetik bernotifikasi seperti pada surat arahan Bil. (75) BPFK/30/05/1 Jilid
2 (Lampiran).

3. Pihak yang berkenaan adalah diarahkan untuk mematuhi keperluan tersebut.

Sekian, terima kasih.

“"BERKHIDMAT UNTUK NEGARA"

Saya yang menurut perintah,
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Pengarah Regulatori Farmasi

Biro Pengawalan Farmaseutikal Kebangsaan
Kementerian Kesihatan Malaysia

s.k.  Pengarah Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi, BPF
Pengarah Bahagian Penguat kuasa Farmasi, BPF
Timbalan Pengarah Pusat Komplians dan Pelesenan, BPFK
gﬂmbalan Pengarah Pusat Pendaftaran Produk, BPFK
Timbalan Pengarah Kawalan Kualiti, BPFK
Timbalan Pengarah Pusat Pasca Pendaftaran Produk, BPFK
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SENARAI EDARAN

President

The Malaysian Pharmaceutical
Society (MPS)

No 5B, Lorong Rahim Kajai 13,
Taman Tun Dr. Ismail,

60000 Kuala Lumpur

President

Malaysian Organisation of
Pharmaceutical Industries
(MOPI)

1% Floor, Wisma Yan,

No. 17 & 19, Jalan Selangor,
46050 Petaling Jaya,
Selangor

Pengarah Eksekutif
Persatuan Farmaseutikal
Malaysia (PhAMA)

C-37-3, Block C, Jaya One,
72A, Jalan Universiti,

46200 Petaling Jaya, Selangor

President

Malaysian Direct Distribution
Association (MDDA)

Lot 5.23, Tingkat 5, Plaza Prima,
Batu 4 2, Jalan Kelang Lama,
58000 Kuala Lumpur

President

Cosmetic, Toiletry and
Fragrance Association of
Malaysia (CTFA)

1005, Blok B, Level 10,

Phileo Damansara 1,

9, Jalan 16/11 Off Jalan Damansara,
46350 Petaling Jaya,

Selangor

President

Direct Selling Association of
Malaysia (DSAM)

Unit 1702, 17" Floor,

Blok A Damansara Intan,

No. 1 Jalan SS 20/27,

47400 Petaling Jaya,

Selangor

Pengerusi,

Federation of Malaysian
Manufacturers Malaysian
Cosmetics and Toiletries
Industry Group (FMM MCTIG)
Wisma FMM,

No. 3, Persiaran Dagang, PJU 9,
Bandar Sri Damansara,

52200 Kuala Lumpur

Presiden,

Persatuan Pengeluar-Pengeluar
Ubat Tradisional Melayu
Malaysia (PURBATAMA)

Lot 292, Jalan Shahab 1, Shahab
Perdana,

Jalan Sultanah Sambungan,

05150 Alor Setar,

Kedah

Presiden

Persatuan Peniaga-peniaga
Ubat Bumiputra Malaysia
(PURBA)

Wilayah Persekutuan

No. 9, Lorong Masjid Pakistan
Off Jalan Haji Hussein

50300 Kuala Lumpur
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Presiden, 13.

Persatuan Pengeluar Ubat Cina
Malaysia (PPUCM)

Lot 41, Jalan BRP 9/2B,

Kawasan Perindustrian, Taman Bukit
Rahman Putra,

47000 Sungai Buloh,

Selangor

14,

Presiden,

Persekutuan Persatuan-
Persatuan Tabib dan
Perdagangan Ubat Tionghua
Malaysia

106-2 & 107-2, Jalan 1,

Pusat Niaga Batu Caves,

68100 Batu Caves,

Selangor

15.

Presiden,

Pertubuhan Perubatan
Tradisional

India Malaysia (PEPTIM),
Dato' Dr Dorai Raja

Darshan Ayurvedic Centre,
No 32, Queen Street,

10200 Pulau Pinang

President,

Majlis Perubatan Homeopathy
Malaysia,

Aras 1, City Villa Hotel,

69 Jalan Haji Hussein,

50300 Kuala Lumpur

Presiden,

Malaysian Society for
Complementary

Therapies (MSCT)

Room No. 1, 5™ Floor,

Bgn. Sultan Salahuddin Abdul Aziz
Shah, 16, Jalan Utara,

46200 Petaling Jaya,

Selangor

Presiden,

Malaysia Association of
Pharmaceutical Suppliers
Bangunan Medispec, B-1-07, Jalan
S§525/22, Mayang Avenue, Taman
Mayang 47301 Petaling Jaya,
Selangor
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ARAHAN DI BAWAH PERATURAN 29
PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984

BILANGAN 1 TAHUN 2011

PEMATUHAN TERHADAP KEPERLUAN GARIS PANDUAN
AMALAN PENGEDARAN BAIK (AEB)

TUJUAN

1.  Arahan ini dikeluarkan oleh Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi di bawah
Peraturan 29 Peraturan-Peraturan Kawalan Dadah dan Kosmetik 1984.

2. Arahan ini bertujuan memaklumkan kepada pengilang / pengimport / pemborong
produk berdaftar / kosmetik bernotifikasi tempatan berhubung pematuhan terhadap
keperluan Amalan Pengedaran Baik (AEB) seperti mana yang ditetapkan dalam
‘Guidelines on Good Distribution Practice, Malaysia’ selain daripada pematuhan
terhadap keperluan garis panduan-garis panduan lain yang digunapakai di Malaysia.

PELAKSANAAN DAN TARIKH KUAT KUASA

ks Arahan berhubung pematuhan terhadap keperiluan dalam ‘Guidelines on
Good Distribution Practice, Malaysia’ oleh pengilang / pengimport / pemborong
produk berdaftar / kosmetik bemotifikasi tempatan ini adalah berkuatkuasa mulai 1
Januari 2012.

“BERKHIDMAT UNTUK NEGARA”

%

(DATO’ EISAH BINTI A. RAHMAN)
Pengarak Kanan Perkhidmatan Farmasi
Kementeria sihatan Malaysia
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Pengarah Amalan dan Perkembangan Farmasi
Pengarah Penguatkuasa Farmasi
Pengarah Regulatori Farmasi



