






 

 

LAMPIRAN A 
 

DESKRIPSI BAGI PERMOHONAN LESEN MENGIMPORT/ LESEN PEMBORONG 

BAHARU TERMASUK PINDAAN PADA MAKLUMAT LESEN SEDIA ADA 

 

BIL. PERKARA 

1. Syarikat tidak pernah berlesen dengan NPRA 

2. 
Syarikat yang pernah dikenakan tindakan regulatori 
(cth: Penarikan balik lesen) 

3. 

Penambahan lesen 

a) Syarikat memiliki Lesen Mengimport sedia ada DAN memohon Lesen 
Pemborong baharu atau sebaliknya 

b) Syarikat memiliki Lesen Pengilang sedia ada DAN memohon Lesen 
Mengimport/ Lesen Pemborong baharu 

4. Pertukaran nama syarikat 

5. Pertukaran alamat perniagaan 

6. Pertukaran/ Penambahan/ Pengeluaran maklumat stor 

7. 
Perubahan pengendalian kategori produk bukan racun berjadual kepada 
produk racun berjadual atau sebaliknya 

8. 
Pengendalian keluaran rangkaian sejuk [TTSP] 
- Penambahan/ Pengeluaran syarat atau 
- Perubahan pada maklumat stor TTSP sejak pemeriksaan terakhir oleh NPRA 

9. 
Permohonan lesen selepas jurang sekurang-kurangnya satu (1) tahun 
tidak berlesen 

 
Nota: 

Senarai perkara adalah tidak terhad (non-exhaustive) dan tertakluk kepada sebarang pindaan dari 

semasa ke semasa. 

 

 

 

 

 

 

 

 
 



 
 

LAMPIRAN B 
 

1 
 

SENARAI SEMAK PERMOHONAN  

(Sila lengkapkan dan tandakan [✓] bagi yang berkaitan) 

 

Nama syarikat  

Alamat 

perniagaan 

 

 

Model perniagaan 
 

Pengimportan 

☐ Pembelian  

☐ Penstoran 

☐ Penghantaran 

☐ Pengedaran  

Pemborongan 

☐ Pembelian  

☐ Penstoran 

☐ Penghantaran 

☐ Pengedaran 

Pembekal produk 
berdaftar untuk 
pihak syarikat 
 

☐ Pembekal luar negara bagi produk berdaftar di bawah Lesen 

Mengimport 

☐ Pembekal dalam negara: 

☐ Pengilang tempatan berlesen 

☐ Pengimport berlesen 

☐ Pemborong berlesen 

Pelanggan pihak 
syarikat 
 

☐ Pemborong berlesen 

☐ Farmasi komuniti 

☐ Klinik/ Hospital swasta 

☐ Institusi kerajaan (cth: Hospital/ Klinik) 

☐ Kedai runcit/ Pasaraya 

☐ Ejen penjual/ Stokis 

☐ Lain-lain (sila nyatakan): 

_________________________________ 

Jenis Produk 
 

 

☐ Produk berdaftar kategori racun berjadual 

☐ Produk berdaftar selain kategori racun berjadual 

 

Keadaan 
penstoran produk 

☐ Suhu penyimpanan (< 30°C) 

☐ Suhu penyimpanan (< 25°C) 

☐ Keperluan penyimpanan spesifik:  

☐ Produk sensitif kepada suhu dan masa (TTSP): 

☐ Suhu penyimpanan (< 0°C) 

☐ Suhu penyimpanan (2°C hingga 8°C) 

☐ Lain-lain (cth: Radiofarmaseutikal) 

Nyatakan: _________________ 

☐ Produk Psikotropik/ Dadah Berbahaya 

☐ Lain-lain (cth: Gas perubatan, Sitotosik) 

 



 
 

LAMPIRAN B 
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Lokasi penstoran ☐ Sama seperti alamat perniagaan 

☐ Stor (selain alamat perniagaan) 

Alamat stor:  
 

Maklumat 
permohonan  

☐ Syarikat tidak pernah berlesen dengan NPRA 

☐ Syarikat yang pernah dikenakan tindakan regulatori 

(cth: Penarikan balik lesen) 

☐ Penambahan lesen: 

☐ Telah memiliki Lesen Mengimport sedia ada dan memohon 

Lesen Pemborong baharu atau sebaliknya 

☐ Telah memiliki Lesen Pengilang sedia ada dan memohon 

Lesen Mengimport/ Lesen Pemborong baharu 

☐ Pertukaran nama syarikat 

☐ Pertukaran alamat perniagaan  

☐ Pertukaran/ Penambahan maklumat stor 

☐ Mengeluarkan maklumat stor yang pernah diisytiharkan dalam 

lesen sebelum  

☐ Perubahan pengendalian kategori produk bukan racun berjadual 

kepada produk racun berjadual atau sebaliknya 

☐ Pengendalian keluaran rangkaian sejuk [TTSP] - 

☐ Penambahan/ Pengeluaran syarat 

☐ Perubahan pada maklumat stor TTSP sejak pemeriksaan 

terakhir oleh NPRA 

☐ Permohonan lesen selepas jurang sekurang-kurangnya satu (1) 

tahun tidak berlesen 
 

Jangka masa 
syarikat akan 
mula beroperasi 

 
 
 

 

☐ Saya seperti nama di bawah mewakili syarikat mengesahkan bahawa semua 

maklumat di atas adalah benar dan syarikat (premis dan/ atau stor yang 
dinyatakan dalam permohonan) telah bersedia untuk pemeriksaan AEB.  

 
Nama dan tandatangan pemohon : 
 
Cop rasmi syarikat : 
 
 
 
Tarikh : 
 

 

Nota: 

Lampiran B yang telah dilengkapkan perlu dimuat naik dalam Sistem QUEST semasa 

mengemukakan permohonan lesen [Modul Compliance and Licensing > Section 2 : Attachment] 



 

 

LAMPIRAN C 
 

BIL. SENARAI DOKUMEN SOKONGAN TAMBAHAN YANG PERLU 

DISEDIAKAN BAGI TUJUAN PERSEDIAAN PEMERIKSAAN AEB 

 
1. 

 
Pelan lantai bagi kawasan penstoran: 

a) Alamat penuh stor 

b) Dimensi dan kapasiti stor 

c) Indikasi kawasan penstoran  

(kawasan penerimaan/ kuarantin/ dilulus/ dipulang/ ditolak/ dipanggil 

balik/ dilupus/ racun berjadual/ produk psikotropik/ dadah berbahaya/ 

produk sensitif kepada suhu dan masa [TTSP]) 

d) Senarai peralatan  

(nama, model, nombor siri, sijil kalibrasi alat pengukuran suhu dan 

kelembapan relatif) 

 

 
2. 

 
Surat pengesahan di antara pemberi dan penerima kontrak yang terlibat 

dengan aktiviti:  

a) Penstoran 
b) Pengangkutan 

 

 
3. 

 
Dokumen berkaitan AEB  

a) Carta organisasi 
b) Deskripsi tugas personel utama 
c) Templat Purchase Order, Delivery Order, Invoice 
d) Sistem perakaunan, inventori dan templat kawalan inventori 
e) Senarai prosedur 
f) Templat rekod daftar label keselamatan (hologram) 
g) Laporan kajian pemetaan suhu dan kelembapan relatif kawasan 

penstoran 
h) Senarai dan laporan kualifikasi fasiliti penstoran, sistem 

pembungkusan dan kenderaan pengangkutan TTSP 
 

 
 
 


