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SEMUA PEMEGANG PENDAFTARAN PRODUK

SEMUA PERSATUAN BERKENAAN
(SEPERTI DI SENARAI EDARAN)

Tuan / Puan,

PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984

ARAHAN PENGARAH PERKHIDMATAN FARMASI BILANGAN 11 TAHUN 2025
DIREKTIF BERKENAAN PELUASAN SKOP PRODUK YANG MELAKSANAKAN
ELECTRONIC LABELLING (E-LABELLING) KEPADA KATEGORI PRODUK GENERIK
- BUKAN RACUN BERJADUAL (OVER-THE-COUNTER PRODUCTS, OTC)

Dengan hormatnya saya merujuk kepada perkara di atas.

2. Dikemukakan Arahan Pengarah Perkhidmatan Farmasi Bilangan 11 Tahun 2025,
Direktif berkenaan peluasan skop produk yang melaksanakan Electronic Labelling (e-
Labelling) kepada kategori produk generik - bukan racun berjadual (Over-the-Counter
products, OTC) untuk makluman dan perhatian tuan/puan.

o Tuan / Puan adalah diarahkan untuk mematuhi keperluan tersebut.

Sekian, terima kasih.

"MALAYSIA MADANI"

“BERKHIDMAT UNTUK NEGARA”

Saya yang menjalankan amanah,

(ROSLIZA LAJIS) RPh.3376

Timbalan Pengarah
b.p. Pengarah Bahagian Regulatori Farmasi Negara
Kementerian Kesihatan Malaysia

_6» sab/nlaj/pkpsr/npra
4 suhailah@npra.gov.my / lisaassakina@npra.gov.my
7% +603 - 7883 5463 / 5467
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ARAHAN DI BAWAH PERATURAN 29 PERATURAN - PERATURAN
KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984

BILANGAN 11 TAHUN 2025

DIREKTIF BERKENAAN PELUASAN SKOP PRODUK YANG MELAKSANAKAN
ELECTRONIC LABELLING (E-LABELLING) KEPADA KATEGORI PRODUK
GENERIK - BUKAN RACUN BERJADUAL
(OVER-THE-COUNTER PRODUCTS, OTC)

1. TUJUAN

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

1984 (PKDK 1984), Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) dalam
mesyuarat kali ke-410 pada 3 Julai 2025 telah bersetuju untuk

memperluaskan skop produk yang melaksanakan Electronic Labelling
(e-Labelling) kepada kategori produk generik - bukan racun berjadual (Over-
the-Counter products, OTC)

1.3  Sehubungan dengan itu, arahan ini dikeluarkan oleh Pengarah Perkhidmatan
Farmasi di bawah peruntukan Peraturan 29, PKDK 1984 untuk memaklumkan

Pemegang Pendaftaran Produk berhubung perkara ini.
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LATAR BELAKANG

Seperti yang telah dipersetujui dalam Mesyuarat PBKD ke-383, Direktif

Berkenaan Pelaksanaan Electronic Labelling (e-Labelling) ke atas produk

farmaseutikal bertarikh 11 April 2023 telah dikeluarkan.

Melalui Direktif tersebut,

pelaksanaan e-labelling secara voluntari telah berkuat kuasa mulai
1 Mei 2023 sehingga 31 Disember 2026.

skop pelaksanaan e-labelling adalah melibatkan produk farmaseutikal
berdaftar untuk kegunaan manusia di bawah kategori berikut:

a) produk biologik

b) produk ubat baru

c) produk ubat generik yang mengandungi racun berjadual

Peluasan skop pelaksanaan e-labelling kepada produk OTC dapat

memaksimakan manfaat seperti berikut :

pengurusan pertukaran maklumat produk yang lebih cepat
(arrangeability)

capaian kepada maklumat produk yang terkini pada bila-bila masa
(accessibility)

memudahkan pencarian maklumat (searchability)

mesra alam kerana tiada penggunaan kertas untuk cetakan (ecological)

PELAKSANAAN DAN TARIKH KUAT KUASA

Peluasan skop pelaksanaan e-labelling kepada kategori produk generik -

bukan racun berjadual (OTC) secara sukarela adalah mulai 1 Ogos 2025
hingga 31 Disember 2026.
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3.2  Perkara ini telah dikemas kini dalam Guideline on Implementation of Electronic
Labelling (e-Labelling) for Pharmaceutical Product in Malaysia, 2nd Edition
(August 2025) dan Frequently Asked Questions e-Labelling.

“MALAYSIA MADAN!”

“BERKHIDMAT UNTUK NEGARA”

(DR. AZUANA BINT! RAMLI) RPh. 1889
Pengarah Perkhidmatan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia
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Bahagian Regulatori Farmasi Negara
Kementerian Kesihatan Malaysia

2. Pengarah
Bahagian Penguatkuasaan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia

3. Pengarah
Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia

4. Pengarah
Bahagian Dasar dan Perancangan Strategik Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia




