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Yang bertanda tangan di bawah ini, Ketua Komisi Etik Penelitian Kesehatan Badan Litbang
Kesehatan, setelah dilaksanakan pembahasan dan penilaian berdasarkan Nuremberg
Code dan Deklarasi Hensinki, dengan ini memutuskan protokol penelitian yang berjudul :

"Pengembangan Metode Deteksi dan ldentifikasi Molekuler Menunjang
Pemantauan Berkala Penyakit Infeksi Saluran Pernafasan dan Pneumonia"

yang mengikutsertakan manusia sebagai subyek penelitian, dengan Ketua Pelaksana /
Peneliti Utama.

Dr. dr. Vivi Setiawaty, M.Biomed.

dapat disetujui pelaksanaannya. Persetujuan ini berlaku sejak tanggal ditetapkan sampai
dengan batas waktu pelaksanaan penelitian seperti tertera dalam protokol dengan masa
berlaku maksimum selama 1 (satu) tahun.

Selama penelitian berlangsung, laporan kemajuan (setelah 50% penelitian terlaksana),
laporan Senbus Adverse EventlSAE (bila ada) harus diserahkan kepada KEPK-BPPK.
Pada akhir penelitian, laporan pelaksanaan penelitian harus diserahkan kepada KEPK-
BPPK. Jika ada perubahan protokol daniatau perpanjangan penelitian, harus mengajukan
kembali permohonan kajian etik penelitian (amandemen protokol).
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