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SEMUA PEMEGANG PENDAFTARAN

SEMUA PERSATUAN BERKENAAN
(SEPERTI DI SENARAI EDARAN)

Tuan/Puan,

PERATURAN - PERATURAN KAWAILAN DADAH DAN KOSMETIK 1984,
ARAHAN PENGARAH KANAN PERKHIDMATAN FARMASI BILANGAN 5 TAHURN
2014 : PENGUATKUASAAN KEPERLUAN PELESENAN TERHADAP
PENGILANG, PENGIMPORT DAN PEMBORONG PRODUK VETERINAR

BERDAFTAR

Dengan hormatnya perkara di atas dirujuk.

2. Adalah dimaklumkan bahawa Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi, Kementerian
Kesihatan Malaysia dalam Arahan Bilangan 5 Tahun 2014 telah mengarahkan supaya
keperluan pelesenan terhadap pengilang, penglmport dan pemborong produk Veterinar
berdaftar dikuatkuasakan mulai 1 Jufai 2014 seperti mana suraft arahan
BPFIK/PPP/07/25(12) yang dilampirkan.

3. Pihak pemegang pendaftaran dan semua yang berkenaan adalah dimohon untuk
mengambil maklum tentang perkara ini dan diarahkan untuk mematuhi keperiuan tersebut.

Sekian, terima kasih.
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SENARAIL EDARAN
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14-1 (1% Floor), Jalan USJ 1/1B,
Subang Mewah, Regalia Business Centre,
47620 Subang Jaya, Selangor.
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ARAHAN DI BAWAH PERATURAN 29 PERATURAN — PERATURAN
KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984

BILANGAN 5 TAHUN 2014

PENGUATKUASAAN KEPERLUAN PELESENAN TERHADAP PENGILANG,
PENGIMPORT DAN PEMBORONG PRODUK VETERINAR BERDAFTAR

TUJUAN

1.1 Arahan ini bertujuan untuk memaklumkan penguatkuasaan keperluan
pelesenan terhadap pengilang, pengimport dan pemborong produk
Veterinar berdaftar.

1.2 Peraturan 29 dalam Peraturan — Peraturan Kawalan Dadah dan Kosmetik
1984 memberi kuasa kepada Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi
untuk mengeluarkan arahan ini.

LATAR BELAKANG

2.1 Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) dalam Mesyuaratnya kali ke-224,
telah memutuskan untuk menguatkuasakan pelesenan terhadap pengilang
tempatan yang mengilangkan produk Veterinar di Malaysia mulai 1 Januari
2012. Walau bagaimanapun, penguatkuasaan keperluan pelesenan
tersebut tidak melibatkan pengimport dan pemborong produk Veterinar.

PELAKSANAAN
3.1.  Oleh yang demikian, arahan — arahan berikut dikeluarkan.

3.1.1. Penguatkuasaan keperluan pelesenan akan melibatkan semua
pengilang, pengimport dan pemborong produk Veterinar berdaftar.



3.1.2. Keperluan pelesenan terhadap pengilang, pengimport dan
pemborong produk Veterinar berdaftar akan berkuat kuasa mulai 1
Julai 2014.

3.1.3. Dengan penguatkuasaan keperfuan pelesenan ini, peraturan 7 (1)
Peraturan-Peraturan Kawalan Dadah dan Kosmetik 1984 adalah
terpakai di mana;

7. Prohibition against  manufacture, sale, supply,
importation, possession and administration.

(1) Except as otherwise provided in these Regulations, no
person shall manufacture, sell, supply, import, possess or
administer any product unfess —

a) the product is a registered product; and

b) the person holds the appropriate licence required and
issued under these Regulations.

3.1.4. Kegagalan mematuhi Arahan ini adalah merupakan satu kesalahan.
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