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Formulir Penerimaan Amandemen Protokol

	No Protokol : (( .(((( .(((
	Tanggal/ Tahun Penerimaan:

	Judul Protokol :

	Ketua Pelaksana/ Peneliti Utama :

	Institusi :
	Telepon :

	Disetujui Sebelumnya Tanggal :
	No. Protokol Amandemen:

	Alasan Amandemen :

	Jenis Amandemen yang diminta :

· Expedited (perubahan kecil)

· Telaah oleh Anggota KEP UAD (Perubahan agak banyak atau ada efek resiko terhadap subyek)

· Full Board (amandemen beresiko terhadap subyek)

                                            Tandatangan

                                 Ketua Pelaksana Penelitian            Tanggal :


	Keputusan :     ( Expedited (Perubahan Kecil)       (  Full Board

                                  Persetujuan

                                                                                                      Tanggal:

                                           Ketua, KEP UAD

                                  Penyelesaian

                                                                                                      Tanggal:

                                           Sekretaris, KEP UAD
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Kesimpulan Rapat :

· Menyetujui Amandemen Tanpa Modifikasi dari Informed Consent (persetujuan setelah penjelasan)

· Perlu modifikasi dari Amandemen yang di usulkan atau dokumen Persetujuan Setelah Penjelasan

· Meminta informasi yang lebih jelas sehubungan Amandemen dan dampak Amandemen pada penelitian yang disetujui

· Menunda penelitian sampai informasi selanjutnya di dapat

· Tidak menyetujui Amandemen dengan alasan……….

                                                                                                      Tanggal:…………

                                           Ketua, KEP UAD




