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GARISPANDUAN PENGIMPORTAN
DAN PENGEKSPORTAN

TISU MANUSIA ATAU MANA-MANA
BAHAGIANNYA

Edisi Pertama

Garispanduan untuk mengimport dan mengeksport tisu manusia
atau  mana-mana  bahagiannya  dibukukan  untuk  kegunaan
anggota  kesihatan  di  Pejabat  Kesihatan  Daerah  dan  di  pintu
masuk. 

Garispanduan ini bertujuan untuk penyeragaman  prosidur bagi
mengimport  dan  mengeksport  tisu  manusia  atau  mana-mana
bahagiannya   untuk  memastikan  pengimportan  dan
pengeksportan   ini  dapat   mencegah  penularan  penyakit
berjangkit ke dalam negara  atau ke luar negara.

Adalah  diharapkan  dengan  adanya  garispanduan  ini,  prosidur
pengimportan dan pengeksportan tisu manusia atau mana-mana
bahagiannya akan lebih seragam, teratur dan berkualiti.

Terima kasih.

Pengarah
Bahagian Kawalan Penyakit
Kementerian Kesihatan Malaysia
Ogos 2006.
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GARISPANDUAN  PENGIMPORTAN  ATAU  PENGEKSPORTAN  TISU
MANUSIA ATAU MANA-MANA BAHAGIANNYA

1. Pendahuluan

Kemajuan  pesat  di  bidang  perubatan  masa  kini,  telah  mendorong
peningkatan pemindahan tisu manusia  dari  satu  negara ke negara
lain  untuk  tujuan  perubatan,  penyelidikan  ataupun  pembelajaran.
Sebagai sebuah negara yang sedang meningkat maju, Malaysia tidak
terkecuali dari mengendalikan proses permindahan tisu manusia. 

Setakat ini tiada rekod kejadian penyakit berjangkit yang melibatkan
tisu manusia yang dibawa masuk ke Malaysia. Walaubagaimana pun
satu  garispanduan  perlu  diadakan  bagi  tujuan  mengawal
pengimportan  atau  pengeksportan  tisu  manusia  atau  mana-mana
bahagiannya  yang  berpotensi  menyebabkan  kejadian  penyakit
berjangkit.

2. Objektif

2.1 Untuk memastikan tisu manusia atau mana-mana bahagiannya
yang  diimport  atau  dieksport  tidak  berpotensi  menyebabkan
kejadian penyakit berjangkit.

2.2 Untuk  menyeragamkan  setiap  langkah  dan  tindakan  yang
diambil dalam pengurusan dan pengendalian tisu manusia atau
mana-mana bahagiannya yang diimport atau dieksport.

2.3 Untuk merekod dan memantau pergerakan tisu manusia atau
mana-mana bahagiannya yang diimport atau dieksport

3. Tafsiran

“Tisu Manusia atau mana-mana bahagiannya” ertinya  termasuklah –

(a) apa-apa sel manusia;
(b) apa-apa organ manusia
(c) darah  dan  produk  darah,  cecair  semen,  cecair  faraj,

cecair  serebrospina,  cecair  sendi  atau apa-apa cecair
badan manusia yang lain; atau

(d) mana-mana  bahagian  yang  dinyatakan  dalam
perenggan (a), (b) atau (c). 

“Sel  Manusia” ertinya   Satu struktur dan fungsi asas mengandungi
membrane sel, endoplasma, jasad nucleus, jasad golgi, centriole  dan
mitokondria.

“Organ manusia” ertinya  terdiri dari kumpulan tisu-tisu.
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“Cecair  Badan   Manusia”  ertinya  darah  dan  produk  darah,  cecair
semen, cecair faraj, cecair serebrospina, cecair sendi, dan lain-lain.

“Pegawai  diberi  kuasa”  ertinya  mana  mana  Pegawai  Kesihatan,
mana-mana  inspektor  kesihatan  (pegawai  kesihatan  persekitaran
atau  penolong  pegawai  kesihatan  persekitaran)  atau  mana-mana
pegawai  yang  dilantik  oleh  menteri  di  bawah  seksyen  3;  Akta
Pencegahan dan Pengawalan Penyakit Berjangkit 1988“ 

4. KUASA-KUASA PERUNDANGAN BERKAITAN
 

Bil Sek./Per Kuasa Pegawai yang
bertanggungjawab

Penalt
i Catatan

Akta Pencegahan dan Pengawalan Penyakit Berjangkit 1988.
1. S. 2(1) Pegawai diberi kuasa

mengikut tafsiran. 
Pegawai Kesihatan dan
Inspektor Kesihatan
(Penolong Pegawai
Kesihatan
Persekitaran)

Tiada

2. S. 3(1) Lantikan Pegawai diberi
kuasa.

Mana-mana orang yang
dilantik oleh Menteri.

Tiada

3. S. 7 Memasuki dan
memeriksa kenderaan
dan langkah-langkah
selepas itu.

Pegawai yang diberi
kuasa.

Tiada

Peraturan-peraturan pencegahan dan pengawalan penyakit berjangkit (membawa masuk ke dalam/
membawa keluar mayat, tisu manusia dan organisma atau bahan patogenik 2006
4. P. 4(1) Boleh memberi

kelulusan mengimport
atau mengeksport.

Pegawai yang diberi
kuasa.

P. 9

5 P. 4(2) Memeriksa apa-apa
dokumen yang
berkaitan*

Pegawai yang diberi
kuasa.

Tiada * i. Salinan kad
pengenalan pemohon
ii. Maklimat mengenai
tisu/sijil pengesah
negara
pengeksport/Pihak
berkuasa kesihatan.

6. P. 4(3) Mengutip bayaran bagi
setiap pengeluaran
permit.

Pegawai yang diberi
kuasa.

Tiada

7. P. 4(4) Boleh mengenakan
apa-apa syarat yang
diperlukan

8. P. 4(5) Mengeluarkan permit
kebenaran membawa
masuk/ membawa
keluar tisu manusia

Pegawai yang diberi
kuasa.

Tiada

9. P. 8 Mengenakan Fi Pegawai yang diberi
kuasa.
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5. CARTA ALIR 

5.1 CARTA ALIR PENGELUARAN PERMIT PENGIMPORTAN
ATAU PENGEKSPORTAN TISU MANUSIA ATAU MANA-MANA
BAHAGIANNYA
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Tidak lengkap

Verifikasi 
Dokumen 

LulusTidak Lulus

Pengeluaran
Permit

Pemberitahuan
Kepada Pemohon

Tamat

Penentuan
Kelulusan

Penerimaan/
Penyemakan 
Permohonan

Permohona
n 

Penyemak 1
(PPKP U29)

Penyemak 2
(PPKP U32/ U36)

Pegawai 
Kesihatan

Tamat

Lengkap 

Pegawai Kesihatan / 
Pegawai DiberiKuasa 

Pegawai 
Bertanggungjawab
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5.2 CARTA  ALIR  PEMERIKSAAN  PENGIMPORTAN  ATAU
PENGEKSPORTAN  TISU  MANUSIA  ATAU  MANA-MANA
BAHAGIANNYA APABILA KONSAIMEN TIBA DI PINTU MASUK
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Penerimaan dan 
Penyemakan 
Dokumen dan 
Konsainmen 

  Verifikasi 
Dokumen dan 
Konsainmen

Pelepasan

Tamat

Pengimport/Pengeksport 
mengemukakan permit 

serta dokumen berkaitan

Tidak 
Lengkap

 PEGAWAI 
BERTANGGUNG 

JAWAB

Penyemak 1
(PPKP U29)

Penyemak 2
(PPKP U32/ U36)

Pegawai Diberi Kuasa

Lengkap
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6. PROSES PENGIMPORTAN ATAU PENGEKSPORTAN TISU MANUSIA
ATAU MANA-MANA BAHAGIANNYA  

Proses pengimportan atau pengeksportan tisu manusia atau mana-
mana bahagiannya melibatkan dua proses kerja:- 

i) Proses  kerja  pengeluaran  permit   pengimportan  atau
pengeksportan tisu manusia atau mana-mana bahagiannya.

ii) Proses pemeriksaan konsaimen di Pintu Masuk.

6.1 Proses  Kerja  Pengeluaran  Permit  pengimportan  atau
pengeksportan  tisu  manusia  atau  mana-mana
bahagiannya  Di Pejabat Kesihatan Daerah / Pintu Masuk

a. Menerima dan menyemak Borang permohonan (Jadual
Kedua)  serta  dokumen  –  dokumen  berkaitan
menggunakan Senarai Semak 1 seperti di  Lampiran 1
oleh Pegawai Diberikuasa (PPKP U29 - Penyemak 1)
meliputi :-

• Maklumat Pemohon.

• Maklumat mengenai tisu Manusia atau mana-mana
bahagiannya.

Cara  pembungkusan  dan  pengangkutan  seperti  di
ruang  B(5)  borang  permohanan  permit  (Jadual
Kedua) perlu mematuhi garispanduan “Guidelines for
the  safe  transport  of  infectious  substances  and
diagnostic  specimens”  yang  dikeluarkan  oleh
Pertubuhan Kesihatan Sedunia (WHO/EMC/97.3).

• Dokumen yang disertakan.

Perakuan / Dokumen dari pihak berkuasa kesihatan
Negara pengimport/  pengeksport  /  seperti  di  C (3)
borang  permohanan  permit  (Jadual  Kedua)  perlu
menyatakan  bahawa  tisu  tersebut  tidak
mengandungi  bahan patogenik.  Sekiranya  terdapat
keraguan  adalah  menjadi  tanggungjawab  pegawai
untuk  menghubungi  pemohon/  pengeksport/
pengimport  untuk mendapat kepastian samada tisu
tersebut tidak patogenik

b. Memastikan semua dokumen disertakan seperti  dalam
senarai semak 1 di Lampiran 1 adalah lengkap.  
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c. Sekiranya  dokumen  tidak  lengkap,  permohonan  akan
ditolak dan dimaklumkan kepada pemohon.

d. Sekiranya didapati tisu mengandungi bahan organisma
atau  bahan  patogenik,  permohonan  akan  ditolak  dan
dimaklumkan  kepada  pemohon.  Permohonan
mengimport  atau  mengeksport  organisma  atau  bahan
pathogenic  perlu  dibuat  dengan menggunakan borang
permohonan Jadual Ketiga.

e. Verifikasi  semua  butiran  dokumen  oleh  Pegawai
Diberikuasa (PPKP U32/U36 - Penyemak 2)

• memeriksa  semula  semua dokumen  seperti  dalam
Senarai Semak 1 seperti di Lampiran 1.

• membuat  ulasan  atau  cadangan  kepada  Pegawai
Kesihatan untuk kelulusan.

f. Pegawai Kesihatan melulus atau menolak pengeluaran
permit.

g. Permohonan yang melibatkan pemindahan organ-organ
segera perlu menyediakan dokumen tambahan seperti
berikut:

• Maklumat mengenai organ yang ingin dibawa masuk
/ dibawa keluar.

• Maklumat  mengenai  penyumbang  organ  tersebut
serta  status  kesihatan  penderma  tersebut  samada
ada berpenyakit atau tidak. 

• Maklumat mengenai penerima organ tersebut.

6.2 Proses  Kerja  Apabila  Konsainmen  Tisu  Manusia  atau
mana-mana bahagiannya tiba Di Pintu Masuk

a. Dokumen-dokumen  dan  konsainmen  dari  pemohon
/pengeksport/ pengimport diterima dan disemak dengan
menggunakan senarai semak 2 seperti  di  Lampiran 2
oleh pegawai diberikuasa (PPKP U29 - Penyemak 1)

• Permit  untuk  mengimport  /  mengeksport  tisu
manusia  atau  mana-mana  bahagiannya  (Jadual
kelima)

• Manifest Kargo (Jika Berkaitan)

• Airway bill  (Jika Berkaitan)
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b. Menjalankan pemeriksaan ke atas konsainmen supaya
pembungkasan  dan  pengangkutannya  mematuhi
garispanduan  “Guidelines  for  the  safe  transport  of
infectious substances and diagnostic  specimens”  yang
dikeluarkan  oleh  Pertubuhan  Kesihatan  Sedunia
(WHO/EMC/97.3).

c. Verifikasi  -  Penelitian semula semua butiran dokumen
dan  konsainmen  oleh  pegawai  diberikuasa  (PPKP
U32/U36 - Penyemak 2) dengan menggunakan senarai
semak 2 seperti di Lampiran 2.

d. Setelah berpuashati bahawa dokumen-dokumen adalah
lengkap dan betul, konsainmen dilepaskan oleh pegawai
diberikuasa.

e. Sekiranya dokumen tidak lengkap konsainmen ditahan
dan  dimaklumkan  kepada  pemohon/  pengeksport/
pengimport.

f. Bagi  konsainmen  yang  melibatkan  pemindahan  organ
dengan segera,  pelepasan  boleh  diberi  dengan kadar
segera  oleh  Pejabat  Kesihatan  Pintu  Masuk,  namun
begitu permohonan perlu diproses melalui proses biasa
dan  perlu  dirujuk  kepada  Pegawai  Kesihatan  Pintu
Masuk untuk kelulusan.
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LAMPIRAN 1  
 

SENARAI SEMAK 1

Bil Perkara Penyemak 1 Penyemak 2
Ya Tidak Ya Tidak

A Maklumat Pemohon 

B Maklumat mengenai Tisu Manusia atau Mana-mana
Bahagiannya

C Dokumen yang disertakan

1. Salinan Kad Pengenalan Pemohon disertakan

2. Malumat mengenai tisu atau Mana-mana Bahagiannya

3. Perakuan / dokumen dari Negara pengimport / pengeksport 

4. Maklumat / dokumen mengenai kaedah pelupusan

D Bukti pembayaran disertakan

Bil. Perkara

Pegawai Kesihatan 

Ya Tidak

1. Permohonan  diluluskan 

2. Salinan kepada Pejabat Kesihatan Pintu Masuk 
(untuk permohonan di Pejabat Kesihatan Daerah)

a. Nama penerima dan penyemak 1: b. Nama Penyemak 2:

……………………………………...........    …………………………………..

Jawatan:………………………………….                   Jawatan:.................................. 

Tandatangan: …………………………...   Tandatangan: .........................

Ulasan: …………………………………..     Ulasan:   .................................

Tarikh terima: …………………………... Tarikh semakan: ....................

c. Nama Pegawai Kesihatan:

   ………………………………………………………..

  Tandatangan: ………………………………….........

  Tarikh diluluskan: …………………………………...
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LAMPIRAN 2
SENARAI SEMAK 2

Bil Perkara Penyemak 1 Penyemak 2
Ya Tidak Ya Tidak

1 Dokumen-dokumen disertakan:

a) Permit mengimport / mengeksport

b) Manifest Kargo (Jika Berkaitan)

c) Airway bill  (Jika Berkaitan)

e) Borang Kastam (K1)

2 Butiran pada konsainmen adalah  sama dengan
butiran pada dokumen–dokumen diatas

3 Pembungkusan  dan  pengangkutan  konsainmen  tisu
manusia mematuhi “Guidelines for the safe transport of
infectious  substances  and  diagnostic  specimens”
(WHO/EMC/97.3)

Bil
. Perkara

Pegawai yang Diberi Kuasa

Ya Tidak

1. Pelepasan konsainmen

a. Nama penerima dan penyemak 1: b. Nama Penyemak 2:

……………………………………..........    ………………………………….....

Jawatan:…………………………………                   Jawatan:................................. ...

Tandatangan: …………………………..   Tandatangan: ............................

Ulasan: ………………………………….     Ulasan:   ....................................

Tarikh terima: ………………………….. Tarikh semakan: ........................

c. Nama Pegawai Diberikuasa:

   ………………………………………………………………………

  Tandatangan: ………………………………….............................

  Tarikh Pelepasan konsainmen: …………………………………...
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LAMPIRAN 3

CONTOH BORANG PERMOHONAN MEMBAWA MASUK TISU

JADUAL KEDUA
[Subperaturan 4(3)]

Borang

AKTA PENCEGAHAN DAN PENGAWALAN PENYAKIT BERJANGKIT 1988

PERATURAN-PERATURAN PENCEGAHAN DAN PENGAWALAN PENYAKIT BERJANGKIT
(PENGIMPORTAN DAN PENGEKSPORTAN  MAYAT, TISU MANUSIA DAN ORGANISMA ATAU BAHAN PATOGENIK) 2006

PERMOHONAN MENGIMPORT ATAU MENGEKSPORT TISU MANUSIA ATAU MANA-MANA BAHAGIANNYA

Pegawai Kesihatan
(Daerah)

A.   Maklumat Pemohon
1.    Nama :

2.    Alamat :

3.   No. KPPN / Pasport *:

4.   No. Telefon : No. Faks :

5.    Nama Pengguna (1):

Alamat:

Nama Pengguna (2):

Alamat:

Nama pengguna (3):

Alamat:

B.    Maklumat mengenai Tisu Manusia atau Mana-Mana Bahagiannya
Butiran Perihalan

1.    Nama produk :

       No. Kelompok  : Patogenik  / Bukan Patogenik*

2.    Jenis tisu dan kuantiti :

3.    Kegunaan / jenis ujian* :

4.    Jenis pengangkutan:

5.    Kaedah pembungkusan :

6.    Kaedah pelupusan :

Bahan di atas akan dibawa masuk/keluar * melalui:

(Nama tempat masuk)

Bulan Tahun
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C.    Dokumen Yang Disertakan (Tandakan jika disertakan)
1.    Salinan KPPN / Pasport*

2.    Maklumat  mengenai tisu atau apa-apa bahagiannya dari negara asal

3.    Perakuan / dokumen* dari negara pengimport / pengeksport*

4.    Maklumat / dokumen* mengenai kaedah pelupusan

Saya mengesahkan bahawa pemindahan tisu manusia atau apa-apa bahagiannya ini tidak membahayakan atau menyebabkan kesan buruk kepada kesihatan awam.

Tandatangan pemohon : Tarikh : / /
H H B B T T T T

UNTUK KEGUNAAN PEJABAT SAHAJA

a.    Tarikh permohonan diterima: / /
H H B B T T T T

b.    Nama pegawai penerima:

c.    Dokumen : Lengkap Tidak Lengkap

d.    Sokongan Disokong Tidak Disokong

e.     Permohonan Diluluskan Tidak Diluluskan

Tandatangan dan Cop Pegawai Diberi kuasa / /
H H B B T T T T

* Potong mana-mana yang tidak berkaitan

16



Garispanduan Pengimportan Dan Pengeksportan Tisu Manusia Atau Mana-Mana Bahagiannya

LAMPIRAN 4 

KETERANGAN  CARA  MENGISI  JADUAL  KEDUA  -  BORANG
PERMOHONAN MEMBAWA MASUK / KELUAR TISU KE MALAYSIA

A. Maklumat Pemohon
1. Nama pemohon – Tuliskan dalam huruf besar

2. Alamat pemohon – Tuliskan alamat pemohon terkini yang lengkap

3. No. KPPN / Pasport – Tuliskan no. kad pengenalan baru atau tuliskan no passport

4. No. Talipon dan fax – Tuliskan no talipon serta no fax berserta nombor kod negeri eg. No
talipon Selangor 03 – 888 8888

5. Nama dan alamat pengguna – Tuliskan dengan nama pengguna dengan huruf besar serta
alamat pengguna dengan lengkap. Sekiranya lebih dari satu isikan mengikut urutan nama
pengguna seperti alamat pengguna diisikan di 5 (2) dan di 5 (3). 

B. Maklumat mengenai Tisu Manusia atau Mana-mana bahagiannya

1. Nama Produk – Nyatakan dengan terang seperti – Alat Diagnostic 542 Vacum atau nama tisu
yang dibawa masuk eg. Cornea.

No Kelompok (No. Batch) – No siri berkaitan dengan barangan eg. ATCC 888888888 atau
‘Airway bill – 888888888 dan apa-apa no siri lain. 
Tandakan juga samada patogenik atau tidak patogenik.

2. Jenis tisu dan kuantiti :- nyatakan jenis tisu eg. Sel hepatosit (hepar), antibordi, tisu tikus, tisu
kanser dan nyatakan kuantiti eg. 1-5 vial (0.5ml), 3 tiub ( 10x 0.1ml).

3. Kegunaan / Jenis ujian– nyatakan kegunaan serta jenis ujian yang akan dijalankan terhadap
tisu tersebut seperti QC studies, transplantation

4. Jenis pengangkutan–nyatakan jenis dan butiran pengangkutan seperti, Kapalterbang – No.
Flight, MH 888, Kereta – No. Pendaftaran XYZ 888.

5. Kaedah Pembungkusan – nyatakan kaedah pembungkusan – seperti ”triple packaging”

5. Kaedah pelupusan – nyatakan kaedah pelupusan bahan tersebut sekiranya tidak lagi
digunakan eg. Seperti dengan menggunakan autoclave, , incinerator atau diambil oleh syarikat
untuk dilupuskan. 

C
. 

Dokumen yang perlu disertakan

Setiap permohonan perlu disertakan dengan 
i. Salinan kad pengenalan pemohon

ii. Maklumat mengenai tisu atau mana-mana bahagiannya dari negara asal – maklumat
keterangan mengenai tisu yang dibawa masuk. Pastikan bahawa dalam maklumat
yang diberi dinyatakan bahawa tisu yang dibawa masuk patogenik atau tidak
patogenik.

iii. Perakuan / dokumen dari negara pengimport / pengeksport : eg. membawa masuk
kornea memerlukan sijil pengesahan dari pihak berkuasa tempatan yang menyatakan
kornea tidak patogenik atau kornea datang dari mereka yang mati bukan kerana
penyakit berjangkit.

iv. Maklumat / dokumen mengenai kaedah perlupusan – perlu menunjukan bukti cara
perlupusan yang akan dijalankan eg. Bukti pembelian autoclave, perjanjian dengan
syarikat untuk melupuskan bahan tisu
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LAMPIRAN 5

CONTOH SURAT PENGESAHAN BEBAS DARI PENYAKIT BERJANGKIT
DARI NEGARA PENGEKSPORT
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LAMPIRAN 6

CONTOH PERMIT MEMBAWA MASUK / KELUAR TISU

JADUAL KELIMA
[Subperaturan 4(5) dan 5(5)]

AKTA PENCEGAHAN DAN PENGAWALAN PENYAKIT BERJANGKIT 1988 PERATURAN-
PERATURAN PENCEGAHAN DAN PENGAWALAN PENYAKIT BERJANGKIT

(PENGIMPORTAN DAN PENGEKSPORTAN MAYAT, TISU MANUSIA DAN ORGANISMA DAN
BAHAN PATOGENIK) 2005

PERMIT UNTUK MENGIMPORT / MENGEKSPORT* TISU MANUSIA ATAU MANA-MANA
BAHAGIANNYA DAN ORGANISMA ATAU BAHAN PATOGENIK ATAU MANA-MANA

BAHAGIANNYA
1. Nama pemohon:

2. Alamat pemohon:

3. Nama pengguna pertama:

4. Nama pengguna kedua:

5. Nama pengguna ketiga:

6. Nombor rujukan permohonan :

Butir-Butir Konsainan Kumpulan
Risiko No. Kelompok Kuantiti

Anda diminta menyerahkan permit ini kepada Pegawai Kesihatan
(Nama pintu masuk)

untuk  membenarkan  konsainan  di  atas  dibawa  masuk/keluar*.  Konsaimen  di  atas  dibenarkan  diimport  /  eksport
tertakluk kepada terma-terma dan syarat-syarat yang dikenakan.

Permit ini sah sehingga:

Satu konsaimen Lebih daripada satu konsaimen

Tandatangan pegawai diberi kuasa:

Nama pegawai diberi kuasa:

Tarikh dikeluarkan:

*Potong mana-mana yang tidak berkenaan
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LAMPIRAN 7

CONTOH BIL PERJALANAN/BIL PENDARATAN
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LAMPIRAN 8

CONTOH SALINAN MANIFEST (DAFTAR MUATAN IMPORT)
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SENARAI RUJUKAN

i. Akta 342 – Akta Pencegahan dan Pengawalan Penyakit Berjangkit,

1988. 

ii. Peraturan-Peraturan  Pencegahan  dan  Pengawalan  Penyakit

Berjangkit  (Pengimportan  dan  Pengeksportan  Atau  Pemindahan

Mayat, Tisu, Organisma  Atau Bahan Patogenik 2001)

iii. Guidelines  for  the  Safe  Transport  of  Infectious  Substances  and

Diagnostic Specimens (WHO/EMC97.3)

iv. Guidelines  On  the  Import,  Transport  and  Handling  of  Human

Pathogens for Diagnosis, Scientific Research And Industrial Users in

Singapore.
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