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FORMULIR PENGAJUAN TELAAH ETIK PENELITIAN

	Cara Pengajuan (beri tanda  )

		
	Datang Langsung



		
	Pos



		
	Lain – lain, …………..




	Komunikasi yang diinginkan (beri tanda  )

		
	Telepon / SMS

	
	Pesan WhatsApp ®



		
	e-Mail

	
	Lain-lain, ……………




	Jenis Pengajuan (beri tanda  )
	
	Protokol Baru

	
	Protokol Lanjutan



	
	
	Protokol Revisi

	
	Protokol Amandemen



	
	
	Laporan Akhir




	
Judul Penelitian 
	
:
	

	

	Data Peneliti Utama
	
	

	a) Nama (disertai gelar)
	:
	

	b) Keahlian / Spesialisasi
	:
	

	c) Asal Institusi
	:
	

	d) Jabatan / Kedudukan
	:
	

	e) e-Mail
	:
	

	f) No. Telp / Hp
	:
	

	Dimanfaatkan untuk 
	: 
		
	Skripsi
	
	Tesis
	
	Disertasi

	
	Lain – lain, ………………….




	Formulir Penelitian
	:
		
	Uji Klinis
	
	Non Uji Klinis
	
	Hewan Coba




	
Kelengkapan usulan penelitian yang diajukan untuk telaah protokol penelitian (beri tanda  )


		
	Formulir Pengajuan Telaah Etik Penelitian *

	
	Surat Pengatar dari Institusi 

	
	Biodata Peneliti Utama dan Anggota Tim Peneliti (bila ada)

	
	Proposal Penelitian 

	
	Protokol Penelitian *

	
	Lembar penjelasan penelitian (informed for consent)

	
	Formulir persetujuan setelah penjelasan (informed consent)

	
	Instrumen penelitian (kuesioner / pedoman wawancara, lembar data, dll)

	
	Surat pernyataan belum melaksanakan penelitian *

	
	Surat Pernyataan Kesediaan Menjaga Kerahasiaan Data Penelitian *

	
	Surat Pernyataan Patuh Etika Pengambilan Data Penelitian *

	
	Surat perjanjian Kerjasama antara peneliti dengan sponsor atau sejenisnya (MOU) **

	
	Surat Pernyataan Conflict of interest **

	
	Persetujuan Etik oleh Komisi Etik Setempat untuk protokol yang sama yang telah didapatkan 

	
	Sertifikat pelatihan CUKB / Good Clinical Practice ***

	
	Case Record Forms (CRF) ***

	
	Investigator’s Brochure ***

	
	Persetujuan investigational drugs dari BPOM ***


*) format terlampir
**) untuk penelitian besar (penelitian hibah, multicenter, sponsorship, dan sejenisnya)
***) Hanya untuk uji klinik obat 



	Diajukan Pada tanggal : ________________




Nama dan Tanda Tangan Pengaju Telaah 
	
	Diterima Pada tanggal : _______________




Nama dan Tanda Tangan Penerima
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