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1. TUJUAN

POB ini bertujuan untuk menyiapkan instrument pencatatan dan pelaporan saat
pelaksanaan uji klinik obat/vaksin/sera/bahan biomedik kepada manusia atau hewan coba
apabila terjadi kejadian buruk serius (Serious Adverse Event) atau kejadian buruk (Adverse

Event) yang menimpa responden.

2. RUANG LINGKUP

POB ini diberlakukan terhadap semua protokol penelitian yang sedang berlangsung,
melibatkan manusia sebagai subyek, atau memanfaatkan hewan coba dan telah mendapat
persetujuan dari KEP UPNVJ.

3. PENANGGUNG JAWAB
Penanggungjawab pelaksanaan POB ini adalah ketua peneliti atau peneliti,
penanggungjawab pelaksana penelitian di lapangan :
a.  Peneliti dalam waktu 1 x 24 jam segera melaporkan kepada sponsor apabila
dalam pelaksanaan penelitian terjadi kejadian buruk serius (Serious Adverse
Events).
b. . Peneliti dalam waktu 7 hari segera melaporkan kepada sponsor apabila dalam

pelaksanaan penelitian terjadi kejadian buruk (Adverse Events).

4. ALUR KEGIATAN

No.
Kegiatan Penanggungjawab
1 Menemukan terjadi kejadian buruk serius  Peneliti
(SAE) atau kejadian buruk (AE)
v
X
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X
v
2 Peneliti melaporkan kejadian SAE/AE Peneliti/penanggung jawab
ke Instansi berwenang/sponsor lapangan
3 Rapat Pleng untuk membahas dan Peneliti, Sponsor, Anggota dan
memutuskan tindak lanjut penelitian ketua KEP UPNVJ
v
4 Pemberitahuan kepada peneliti bahwa Peneliti, Sponsor, Anggota dan
penelitian tetap dilanjutkan atau ketua KEP UPNVJ
dihentikan
4 Menyimpai Dokumen dan melakukan Sekretariat KEP UPNVJ
tindak lanjut

5. RINCIAN KEGIATAN

a. Peneliti selalu melakukan observasi kepada responden secara terus menerus

b. Apabila terjadi kejadian buruk serius (SAE), dalam waktu 1 x 24 jam peneliti
harus melaporkan kejaadian tersebut kepada sponsor/Instansi berwenang dan
KEP UPNVJ.

c. Apabila terjadi kejadian buruk (AE), dalam waktu 7 hari peneliti harus
melaporkan kejaadian tersebut kepada sponsor/Instansi berwenang dan KEP
UPNVJ.

d. KEP UPNVJ, Sponsor dan Peneliti melakukan rapat secara online/offline untuk
membahas kejadian tersebut.

e. Sesuai hasil keputusan rapat, KEP UPNVJ dapat memilih untuk menunda atau
menghentikan pelaksanaan penelitian yang sedang berjalan. atau menolak
permohonan berikutnya dari peneliti yang bersangkutan.

f. KEP UPNVJ meminta dibuatkan amandemen protokol ke Ketua Pelaksana

Penelitian.
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g. Salinan surat pemberitahuan dikirim ke institusi yang berwenang dan institusi
terkait.

6. SEJARAH DOKUMEN

POB Revisi Tertulis Rekomendasi perbaikan
11l Tahun
2022
Tata Urut 1. Tujuan/ Objective 1. Tujuan
2. Ruang Lingkup / Scope 2. Ruang Lingkup
3. Tanggung Jawab / 3. Tanggung Jawab
Responsibilities 4. Alur Kegiatan
4. Alur/Flowchart 5. Rincian Kegiatan
5. Rincian Kegiatan / Detailed 6. Sejarah Dokumen
procedures 7. Lampiran
6. Sejarah Dokumen Asli — Revisi 8. Daftar Pustaka
ke 4 / SOP document history
7. Lampiran/ should be attached to
the SOP
8. Daftar Pustaka

7. LAMPIRAN

8. DAFTAR PUSTAKA
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