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SURAT PEKELILING KETUA PENGARAH KESIHATAN MALAYSIA BIL29/2025:
EDARAN MALAYSIAN GUIDELINES ON THE USE OF HUMAN BIOLOGICAL
SAMPLES FOR RESEARCH (2ND EDITION)

1. TUJUAN

Pekeliling ini bertujuan untuk memaklumkan mengenai penerbitan dan edaran
Malaysian Guidelines on the Use of Human Biological Samples for Research
(2nd Edition) sebagai rujukan kepada semua pihak yang terlibat dalam aktiviti
penyelidikan yang menggunakan sampel biologi manusia.

Garis panduan ini dirangka bagi memastikan semua aktiviti penyelidikan yang
melibatkan pengumpulan, penggunaan, penyimpanan, dan perkongsian
sampel manusia dijalankan secara beretika, bertanggungjawab, serta
mematuhi kehendak perundangan serta dasar semasa negara.

2. LATAR BELAKANG

2.1 Sukacita dimaklumkan bahawa Kementerian Kesihatan Malaysia,
melalui Jawatankuasa Penyelidikan Klinikal Kebangsaan (NCCR) telah
membangunkan edisi terbaharu Malaysian Guidelines on the Use of
Human Biological Samples for Research yang menggantikan edisi
terdahulu yang diterbitkan pada tahun 2015.

2.2 Pembangunan edisi terbaharu ini telah melibatkan input dan maklum
balas daripada pelbagai agensi, institusi, jawatankuasa etika
penyelidikan dan subject matter expert di peringkat kebangsaan dan
antarabangsa. Jawatankuasa kerja juga turut mengambil kira
perkembangan semasa dalam bidang etika penyelidikan manusia dan
penyelidikan perubatan, serta merujuk garis panduan-garis panduan
antarabangsa terkini serta perundangan dan dasar kebangsaan yang
berkaitan.



Garis Panduan “Malaysian Guidelines on the Use of Human Biological
Samples for Research (2nd Edition)” boleh dimuat turun daripada laman
sesawang www.nih.gov.my dan www.nmrr.gov.my.

3. ASPEK PENTING GARIS PANDUAN

3.1. Garis panduan ini menghuraikan prinsip asas, keperluan etika, dan
tanggungjawab penyelidik dalam pengurusan serta penggunaan sampel
biologi manusia bagi tujuan penyelidikan.

3.2. la turut memperincikan tatacara berkaitan proses persetujuan
termaklum (informed consent), penyimpanan & pemindahan sampel,
perlindungan maklumat individu, serta pematuhan terhadap dasar dan
keperluan perundangan kebangsaan yang sedia ada.

3.3. Dokumen ini diharap dapat menjadi rujukan bagi penyelidik, institusi
penyelidikan, dan agensi pengawal selia dalam memastikan semua
aktiviti penyelidikan yang melibatkan sampel biologi manusia dijalankan
dengan beretika, telus, dan bertanggungjawab.

4. TARIKH KUAT KUASA

Surat Pekeliling dengan garis panduan ini berkuat kuasa mulai tarikh pekeliling
ini dikeluarkan.

5. PERTANYAAN

Sebarang pertanyaan berkenaan pelaksanaan Surat Pekeliling ini hendaklah
dikemukakan kepada:

Dr Hans Prakash a/l Sathasivam
Institut Kesihatan Negara (NIH)
Kementerian Kesihatan Malaysia.
Tel: 603-3362 7491

E-mel: hans@moh.gov.my

Sekian, terima kasih.
“MALAYSIA MADANI”
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(DATUK DR. MAHATHAR BIN ABD WAHAB)
Ketua Pengarah Kesihatan
Kementerian Kesihatan Malaysia
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