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Seiangor

Y. Bhg. Tan Sri/ Datuk/ Dato’/ Tuan/ Puan,
Keperluan Penyelidik Mengikuti Kursus/Latihan Good Clinical Practice

(GCP) Yang Diperakui oleh Jawatankuasa Penyelidikan Klinikal
Kebangsaan (JPKK), Kementerian Kesihatan Malaysia (KKM)

Dengan segala hormatnya saya merujuk kepada perkara di atas.

2. GCP merupakan prinsip-prinsip yang telah ditetapkan oleh “International
Committee on Harmonisation of Good Clinical Practice (ICH-GCP)”, Ianya bertujuan
untuk memastikan penyelidikan klinikal dijalankan berdasarkan etika antarabangsa
dan berasaskan standard saintifik. Pematuhan terhadap GCP ini akan dapat memberi
keyakinan kepada orang awam bahawa hak, keselamatan, kebajikan dan
kesejahteraan subjek yang melibatkan diri dalam penyelidikan klinikal dilindungi dan
dihormati, selaras dengan Pengisytiharan Helsinki dan lain-lain garispanduan etika
antarabangsa yang diiktirafkan disamping memastikan integriti data penyelidikan
klinikal berkenaan. GCP perlu dipatuhi dalam menghasilkan data penyelidikan klinikal
yang bertujuan untuk dihantar kepada pihak regulatori.



3. Sejak kebelakangan ini, Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) telah
menerima aduan berkenaan ketidakakuran terhadap GCP oleh penyelidik-penyelidik.
PBKD ingin meminta kerjasama semua jawatankuasa etika yang meluluskan
penyelidikan klinikal berkaitan ubat-ubatan agar memastikan penyelidik-penyelidik
yang akan terlibat dalam penyelidikan klinikal perlu mengesahkan bahawa mereka
telah menghadiri kursus/latihan GCP yang diperakui oleh JPKK sepertimana yang
termaktub dalam para 4.1.1 Malaysian Guidelines for GCP Edisi 2004,

4. PBKD ingin menegaskan kegagalan penyelidik-penyelidik menghadiri
kursus/latihan GCP ini akan menyebabkan Clinical Trial Import Licence (CTIL)
dan/fatau Clinical Trial Exemption (CTX) bagi penyelidikan klinikal berkaitan ubat-
ubatan tidak akan dikeluarkan oleh PBKD walaupun pihak jawatankuasa etika Y. Bhg.
Tan Srif Datuk/ Dato’/ Tuan/ Puan telah meluluskan penyelidikan klinikal tersebut
dari aspek etika.

Sekian, terima kasih.
"BERKHIDMAT UNTUK NEGARA”
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