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Panduan ringkas ini bertujuan

untuk memberi maklumat dan

pendedahan kepada pihak berkaitan

(termasuk penjual, pengilang, agen-agen,

stokis atau dropshipper) yang menjadi pembekal;

sering mempromosi/mengiklan ubat dan kosmetik atau ingin

mendapatkan maklumat pendaftaran berkaitan. Semua maklumat

adalah tertakluk kepada akta-akta berkaitan yang dikuatkuasakan.

Namun begitu, panduan ringkas ini masih terikat kepada sebarang

perubahan daripada pihak Bahagian Perkhidmatan Farmasi Kementerian

Kesihatan Malaysia dari semasa ke semasa.

PENAFIAN
ONE STOP INFO

Ubat
& 

Kosmetik
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Keperluan Penjualan dan 
Pembekalan Ubat & Kosmetik

Bahagian ini menerangkan dengan lebih lanjut mengenai :

Kosmetik Bernotifikasi

Ubat Berdaftar

Iklan Perubatan

Hukuman dan Denda
7
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APA ITU UBAT ?

8

(contoh : tablet, kapsul, sirap)

Bahan atau persediaan dalam bentuk dos

(contoh : merawat / menyembuh / 
mencegah penyakit)

Digunakan untuk tujuan perubatan

Untuk kegunaan manusia atau haiwan



A : Ubat terkawal (Ubat preskripsi)
X : Ubat over-the-counter (OTC)
T : Ubat Tradisional
N : Suplemen kesihatan

NOMBOR PENDAFTARAN MAL

MAL20191234[A/X/T/N]

8 DIGIT

Ubat berdaftar mempunyai
nombor pendaftaran MAL dan
Hologram 
pada label atau pembungkusannya.

UBAT 
BERDAFTA

R

20191234TMAL

HOLO  GRAM

MEDITAG 4

VERSI 
HOLOGRAM

FARMATAG

MEDITAG 3
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Nombor Pendaftaran MAL boleh disemak di
laman web : https://pharmacy.gov.my atau
aplikasi NPRA Malaysia.

UBAT BERDAFTAR
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APA ITU KOSMETIK ?

10

Bahan atau persediaan yang digunakan pada 

bahagian luaran tubuh manusia
(seperti kulit, rambut, kuku, bibir dan organ 

genital luar) atau gigi dan rongga mulut

Bertujuan untuk membersih, mewangi, 

memperbaiki atau mencantikkan, 

menghilangkan bau badan, memelihara atau

menjaga bahagian luaran tubuh
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NOT123456789K

NOT = 
Notifikasi

9 digit

K = Kosmetik

KOSMETIK BERNOTIFIKASI

Mempunyai Nombor

Notifikasi : NOT123456789K
Oleh itu, semakan bagi kosmetik
bernotifikasi perlu dibuat melalui laman
web : http://www.pharmacy.gov.my
atau melalui aplikasi NPRA Malaysia 
sahaja.

Tiada tuntutan perubatan

Nombor notifikasi tidak
wajib dicetak pada label 

1

2

Label dalam Bahasa Malaysia 

/ Bahasa Inggeris

3
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Laman Web

Aplikasi NPRA Malaysia
ATAU



PASTIKAN IKLAN 
UBAT / 
PERKHIDMATAN 
PERUBATAN ……..
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Mempunyai kelulusan
daripada Lembaga Iklan Ubat
(LIU)

No. Kelulusan KKLIU dan 
Tarikh Tamat Kelulusan* 
dipaparkan

Tempoh kelulusan iklan 
masih sah
(Iklan sah untuk tempoh 
3 tahun kalendar) *Tarikh Tamat Kelulusan perlu dipaparkan adalah

hasil pindaan Peraturan-peraturan Lembaga Iklan
Ubat bermula bagi iklan yang diluluskan daripada 15 
Februari 2020.
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1. 20 jenis penyakit TIDAK boleh diiklankan

§ Penyakit/kerosakkan buah pinggang

§ Penyakit/kerosakan jantung
§ Kencing Manis

§ Sawan

§ Lumpuh

§ Batuk Kering

§ Asma/Lelah
§ Kusta

§ Barah

§ Pekak

§ Ketagihan Dadah

§ Hernia
§ Penyakit Mata

§ Darah Tinggi

§ Sakit Mental

§ Kemandulan

§ Frigiditi
§ Lemah fungsi seks (Impotent)

§ Penyakit Kelamin

§ Kelemahan urat saraf atau lain timbul daripada hubungan seks

2. Amalan Kontrasepsi

3. Memperbaiki keadaan / 
fungsi buah pinggang

4. Membaiki fungsi / 
seksual manusia

5. Pengguguran anak
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IKLAN PERUBATAN YANG TIDAK BOLEH DIIKLANKAN



HUKUMAN
&
DENDA
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Bagi kesalahan kali 
pertama, denda
tidak melebihi RM 25 000 
ATAU penjara tidak
melebihi 3 tahun ATAU
kedua-duanya sekali.

Bagi kesalahan
berikutnya, denda
tidak melebihi RM50 000 
ATAU penjara tidak
melebihi 5 tahun ATAU
kedua-duanya sekali.

Bagi kesalahan kali 
pertama, denda tidak
melebihi RM 50 000 ; 
Bagi kesalahan
berikutnya, denda tidak
melebihi RM100 000 
ringgit.

Individu Body Corporate

19

HUKUMAN & DENDA
MENGILANG / MENJUAL / MEMBEKAL / 

IMPORT / MEMILIKI 
Ubat Tidak Berdaftar dan 

Kosmetik Tidak Bernotifikasi
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Kesalahan pertama, denda tidak melebihi RM 3000 
ATAU

Penjara tidak melebihi 1 tahun ATAU kedua-duanya

Kesalahan kedua dan seterusnya, 
denda tidak melebihi RM 5000 

ATAU
Penjara tidak melebihi 2 tahun ATAU kedua-duanya

Hukuman Bagi Kesalahan Di Bawah 
Akta Ubat(Iklan & Penjualan) 1956
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Keperluan Penjualan dan 
Pembekalan Ubat Veterinar
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Nombor Pendaftaran MAL boleh disemak
di laman web : https://pharmacy.gov.my
atau aplikasi NPRA Malaysia.

HA: Ubat Terkawal

HX: Ubat Bukan Racun

NOMBOR PENDAFTARAN MAL

MAL20191234[HA/HX]

8 DIGIT

Ubat berdaftar veterinar mempunyai
nombor pendaftaran MAL pada label 
atau pembungkusannya.

Bagi ubat veterinar, hanya
Ubat Terkawal dan 

Ubat Bukan Racun sahaja
yang perlu berdaftar.

UBAT BERDAFTAR VETERINAR
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Prosedur Pendaftaran Ubat & 
Ubat Veterinar

Bahagian ini menerangkan dengan lebih lanjut mengenai :

Prosedur
Pendaftaran

Maklumat 
Pendaftaran

ProdukFi 
Pengkelasan

Produk
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PROSEDUR 
PENDAFTARAN

26



Pilih DAFTAR MASUK KALI PERTAMA / FIRST TIME USER3

1

2

3

Klik pada ikon INDUSTRI / INDUSTRIES

1

2

Layari : https://www.npra.gov.my/index.php/

27
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Anda akan dibawa ke laman untuk pendaftaran

Isi borang berkaitan

5

6

5

6
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Pilih PENGKELASAN PRODUK (Jika Perlu)4a

4b

4a 4b

Oleh :
Cawangan Penguatkuasaan
Farmasi (CPF)
Bahagian Perkhidmatan Farmasi
Negeri Perlis

Pilih REGISTER USB TOKEN bagi pendaftaran AHLI (MEMBERSHIP) 



Membuat bayaran7

Pengesahan Pengguna Sistem QUEST 3+ akan dihantar melalui emel8

USB Token boleh diambil secara jumpa terus di MSC Trustgate
(sebelum pukul 3 petang) atau secara penghantaran pos (yang akan
mengambil masa sehingga 7 hari bekerja)

9

Selepas mendapat token, konfigurasi komputer boleh dibuat
berpandukan QUEST3+ User Manual

10

7 10

9

8
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LANGKAH – LANGKAH

31
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Layari laman web : 

https://www.npra.gov.my/index.php/

1

32
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Pilihan bahasa boleh dibuat pada 
bahagian atas laman web :

33
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2

Versi Bahasa Melayu

Klik pada ikon :

Versi Bahasa Inggeris
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Pilih :3

35



Oleh :
Cawangan Penguatkuasaan
Farmasi (CPF)
Bahagian Perkhidmatan Farmasi
Negeri Perlis

4a PENGKELASAN PRODUK 
(JIKA PERLU)

Pilih :

36
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Pengkelasan Produk boleh dibuat
sekiranya pemohon tidak dapat
menentukan sesuatu produk itu
dikategorikan sebagai ubat atau tidak, 
disebabkan produk tersebut jatuh dalam
salah satu kategori berikut : 

ü Ubat
ü Makanan
ü Food – Drug Interphase
ü Medical Device – Drug Interphase
ü Cosmetic – Drug Interphase

37



Oleh :
Cawangan Penguatkuasaan
Farmasi (CPF)
Bahagian Perkhidmatan Farmasi
Negeri Perlis

Panduan Mengisi Borang
Permohonan Pengkelasan
Produk ada disediakan.

Fi pemprosesan adalah 
RM300.00 per produk.

Pengkelasan Produk boleh dilakukan dengan klik pada 
paparan berkaitan :

38
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Contoh borang :

Borang Permohonan Pengkelasan Produk boleh dimuat
turun melalui laman web.

39
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Pilih :4b
REGISTER USB TOKEN bagi
pendaftaran AHLI (MEMBERSHIP)

Makluman : 
Paparan secara atas talian pada laman web NPRA selepas prosedur 

ini hanya tersedia dalam Bahasa Inggeris sahaja.

40
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Anda akan dibawa ke laman untuk pendaftaran5
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Isi borang berkaitan :6

42
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Isi borang berikut :

44
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7 Membuat bayaran
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Cara pembayaran dalam Sistem QUEST 3+
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3 jenis pembayaran yang boleh dibuat :

1 2 3

47
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8

Pengesahan Pengguna Sistem QUEST 3+ 
akan dihantar melalui emel.
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9

USB Token boleh diambil secara jumpa terus di 
MSC Trustgate (sebelum pukul 3 petang) atau 
secara penghantaran pos (yang akan 
mengambil masa sehingga 7 hari bekerja)

49



Oleh :
Cawangan Penguatkuasaan
Farmasi (CPF)
Bahagian Perkhidmatan Farmasi
Negeri Perlis

Selepas mendapat token, konfigurasi komputer
boleh dibuat berpandukan QUEST3+ User Manual

10
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QUEST3+ User Manual ini disediakan dengan penerangan setiap
langkah yang dilengkapi screenshot daripada laman web beserta
penjelasan.
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Maklumat yang boleh diperolehi di 
laman web NPRA

Kenalpasti pengilang berlesen, 
pemborong berlesen, pengimport
atau pengilang kosmetik
sekiranya perlu.

Maklumat Pendaftaran Produk

52
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Maklumat pada paparan 

seterusnya adalah ringkasan

daripada 

Drug Registration Guidance 

Document (DRGD),

Third Edition, January 2021 

yang boleh dimuat turun dari

laman web NPRA
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Bil Kategori Produk Dokumen yang Diperlukan Bayaran
Pemprosesan

(RM)

Bayaran Analisa
(Bahan : RM)

Jumlah
Bayaran

(RM) 

Tempoh
Penilaian

(Hari 
Bekerja)

1 Produk Ubat
Baru

1. Paten / Status Data 
Exclusivity

2. Registration Dossier
dalam format ICH CTD / 
ASEAN CTD

3. Sijil GMP
4. Sijil CPP (produk import)
5. Maklumat berkaitan

Active Pharmaceutical 
Ingredient

6. Process Validation Report 
7. Analytical Validation 

Report

1000 1 bahan aktif: 
3000

2 / ˃ bahan
aktif: 4000

4000

5000

245 (NCE)

210 
(Hybrid)
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Bil Kategori Produk Dokumen yang Diperlukan Bayaran
Pemprosesan

(RM)

Bayaran Analisa
(Bahan : RM)

Jumlah
Bayaran

(RM)

Tempoh
Penilaian

(Hari 
Bekerja)

2 Biologik 1. Paten / Status Data 
Exclusivity 

2. Registration Dossier 
dalam format ICH CTD / 
ASEAN CTD

3. Sijil GMP
4. Sijil CPP (produk import)
5. Maklumat berkaitan

Active Pharmaceutical 
Ingredient

6. Process Validation Report 
7. Analytical Validation 

Report

1000 1 bahan aktif: 
3000

2 / ˃ bahan
aktif: 4000

4000

5000

245
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Bil Kategori Produk Dokumen yang Diperlukan Bayaran
Pemprosesan

(RM)

Bayaran Analisa
(Bahan : RM)

Jumlah
Bayaran

(RM)

Tempoh
Penilaian

(Hari 
Bekerja)

3 Generik (Racun
Berjadual)

1. Paten / Status Data 
Exclusivity 

2. Registration Dossier dalam
format ICH CTD / ASEAN 
CTD

3. Sijil GMP
4. Sijil CPP (produk import)
5. Maklumat berkaitan Active 

Pharmaceutical Ingredient
6. Stability Data 
7. Process Validation Report 
8. Analytical Validation Report
9. Bioequivalence Study Report 

1000 1 bahan aktif: 
1200

2 / ˃ bahan
aktif: 2000

2200

3000

210
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Bil Kategori
Produk

Dokumen yang Diperlukan Bayaran
Pemprosesan

(RM)

Bayaran
Analisa

(Bahan : RM)

Jumlah
Bayaran

(RM) 

Tempoh Penilaian
(Hari Bekerja)

4 Generik
(Racun
Tidak

Berjadual)

1. Paten / Status Data Exclusivity 
2. Registration Dossier dalam

format ICH CTD / ASEAN CTD
3. Sijil GMP
4. Sijil CPP (produk import)
5. Maklumat berkaitan Active 

Pharmaceutical Ingredient
6. Stability Data 
7. Process Validation Report 
8. Analytical Validation Report
9. Bioequivalence Study Report 

1000 1 bahan aktif : 
1200

2 / ˃ bahan : 
2000

2200

3000

Penilaian Penuh : 
210

Penilaian Ringkas : 
116

Penilaian Penuh : 
210

Penilaian Ringkas : 
136
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Bil Kategori Produk Dokumen yang Diperlukan Bayaran
Pemprosesan

(RM)

Bayaran Analisa
(Bahan : RM)

Jumlah
Bayaran

(RM) 

Tempoh
Penilaian

(Hari 
Bekerja)

5 Suplemen 
Kesihatan
a) Tuntutan am 
atau pemakanan

b) Tuntutan 
berfungsi 
(Sederhana) 

c) Tuntutan 
pengurangan 
risiko (Tinggi)

1. Sijil GMP
2. Sijil CFS
3. Sijil CPP (produk import)

1000 1 bahan aktif: 
1200

2 / ˃ bahan
aktif: 2000

2200

3000

116

136

245
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Bil Kategori Produk Dokumen yang Diperlukan Bayaran
Pemprosesan

(RM)

Bayaran Analisa
(Bahan : RM)

Jumlah
Bayaran

(RM) 

Tempoh
Penilaian

(Hari 
Bekerja)

6 Produk
Semulajadi

Produk 
Semulajadi 
dengan 
Tuntutan 
Terapeutik

1. Sijil GMP
2. Sijil CFS
3. Sijil CPP (produk import)
4. Sijil Analisa (Ceritficate of 

Analysis)

500

1000

700

1 bahan aktif: 
3000

2 / ˃ bahan
aktif: 4000

1200

4000

5000

1 bahan
aktif: 116

2 / ˃ 
bahan:  

136

245
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Bil Kategori Produk Dokumen yang Diperlukan Bayaran (RM) Tempoh Penilaian
(Hari Bekerja)

7 Produk Veterinar
a) Produk
Innovator / NCE

b) Generik
(Racun
Berjadual)

c) Generik
(Racun Tidak
Berjadual / OTC)

1. Registration Dossiers dalam
format CTD / ASEAN CTD 

2. Sijil GMP
3. Sijil CPP (produk import)
4. Drug Master File atau Sijil CEP
5. Stability data
6. Process Validation Report
7. Analytical Validation Report

1500

1500
(Untuk eksport

sahaja: 500)

1500
(Untuk eksport

sahaja: 500)

225

190

190
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Prosedur Notifikasi Kosmetik
Bahagian ini menerangkan dengan lebih lanjut mengenai :

Prosedur Notifikasi

Yuran Pemprosesan

Maklumat Notifikasi
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PROSEDUR 
NOTIFIKASI
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Pilih DAFTAR MASUK KALI PERTAMA / FIRST TIME USER3

1

2

3

Klik pada ikon INDUSTRI / INDUSTRIES

1

2

Layari : https://www.npra.gov.my/index.php/
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Anda akan dibawa ke laman untuk pendaftaran

Isi borang berkaitan

5

6

5

6

4

4

Pilih REGISTER USB TOKEN bagi pendaftaran AHLI (MEMBERSHIP) 

66



Membuat bayaran7

Pengesahan Pengguna Sistem QUEST 3+ akan dihantar melalui emel8

USB Token boleh diambil secara jumpa terus di MSC Trustgate
(sebelum pukul 3 petang) atau secara penghantaran pos (yang akan
mengambil masa sehingga 7 hari bekerja)

9

Selepas mendapat token, konfigurasi komputer boleh dibuat
berpandukan QUEST3+ User Manual

10

7 10

9

8
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LANGKAH – LANGKAH
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Layari laman web : 

https://www.npra.gov.my/index.php/

1
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Pilihan bahasa boleh dibuat pada 
bahagian atas laman web :

71



2

Versi Bahasa 
Melayu

Klik pada ikon :

Versi Bahasa 
Inggeris
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Pilih :3
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Pilih :4
REGISTER USB TOKEN bagi
pendaftaran AHLI (MEMBERSHIP)

Makluman : 
Paparan secara atas talian pada laman web NPRA selepas prosedur 

ini hanya tersedia dalam Bahasa Inggeris sahaja.
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Anda akan dibawa ke laman untuk pendaftaran5
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Isi borang berkaitan :6
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Isi borang berikut :
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7 Membuat bayaran
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Cara pembayaran dalam Sistem QUEST 3+
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3 jenis pembayaran yang boleh dibuat :

1 2 3
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8

Pengesahan Pengguna Sistem QUEST 3+ 
akan dihantar melalui emel.
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9

USB Token boleh diambil secara jumpa terus di 
MSC Trustgate (sebelum pukul 3 petang) atau 
secara penghantaran pos (yang akan 
mengambil masa sehingga 7 hari bekerja)
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Selepas mendapat token, konfigurasi komputer
boleh dibuat berpandukan QUEST3+ User Manual

10
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QUEST3+ User Manual ini disediakan dengan penerangan setiap
langkah yang dilengkapi screenshot daripada laman web beserta
penjelasan.
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MAKLUMAT 
NOTIFIKASI

87



Buka laman web : 
https://www.npra.gov.my/index.php/en/
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Tempoh Validiti Notifikasi : 2 tahun

Pembaharuan perlu dilakukan tidak kurang dari satu (1) bulan
tarikh luput notifikasi

Sebarang perubahan pada produk yang telah dinotifikasi perlu
dihantar ke NPRA.

Terdapat 2 jenis pindaan iaitu:

Jenis
Perkara

1 2

Keterangan
Pindaan yang masih
mengekalkan nombor
notifikasi semasa

Pindaan yang memerlukan
nombor notifikasi baru

Bayaran Tiada RM50 (yuran pemprosesan)Oleh :
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Yuran

Yuran pemprosesan : 
RM50.00 bagi setiap produk kosmetik (dan variant jika ada)

Yuran pemprosesan pembaharuan notifikasi bagi setiap satu
produk kosmetik (dan variant jika ada) RM50.00

Setiap pembayaran TIDAK akan dipulangkan sekiranya
permohonan telah dihantar dan bayaran telah dilakukan.

Nombor
Notifikasi

Nombor notifikasi adalah unik bagi
setiap produk dan variant(jika ada) 
seperti di dalam format berikut :

NOTyymmxxxxxK

(y: year, m: month, x: serial number)
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Untuk penjelasan yang lebih lanjut, pengguna boleh muat turun :

https://www.npra.gov.my/index.php/en/cosmetic-main-page.html
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