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1.  TUJUAN

Tujuan POB ini adalah untuk memberikan informasi dan penjelasan kepada staf
administrasi (sekretariat) dan anggota KEP UPNVJ tentang penting dan keharusan untuk
selalu meningkatkan kompetensinya melalui pelatihan secara berkesinambungan.
Pelatihan dapat diikuti melalui pelatihan dasar maupun lanjutan. Pelatihan ini menjadi

syarat wajib bagi seluruh anggota KEP UPNVJ.

2. RUANG LINGKUP

Pelatihan yang dikelola oleh KEP UPNVJ meliputi prosedur, persyaratan serta
mekanisme penyelenggaraan dan pengiriman seluruh anggota KEP untuk mengikuti
kegiatan pelatihan tingkat dasar maupun lanjutan. Seluruh anggota KEP UPNVJ]
diharapkan dapat memiliki kompetensi dan pengetahuan serta dapat mempertahankan
kompetensi tentang cara uji klinik yang baik (CUKB), Nuremberg Code, Deklarasi
Helsinki, CIOMS, Belmont Report, masalah/isu etik, perkembangan ilmu pengetahuan,
aspek teknis dan lingkungan, aspek keselamatan, persyaratan terkait dengan peraturan
perundangan dibidang kesehatan, serta prosedur audit.

3. TANGGUNG JAWAB

a. Seluruh staf sekretariat maupun anggota KEP UPNVJ wajib mengikuti pendidikan
dan pelatihan secara berkala mulai pelatihan tingkat dasar sampai dengan tingkat
lanjutan, baik dengan mengundang pakar maupun yang diselenggarakan oleh
institusi lain di luar UPN Veteran Jakarta.

b. Setiap anggota KEP UPNVJ wajib aktif dalam mencari informasi tentang pelatihan.

c. Setiap anggota dianjurkan untuk menjadi anggota forum etik didalam dan diluar
negeri (misalnya FERCAP, PRIM-R, SIDCER).
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5.

ALUR KEGIATAN

No
1

Kegiatan

- Tawaran mengikuti Diklat dari UPN / Instansi
di luar UPN

- Tawaran/penugasan dari Ketua KEP UPNVJ

- Pengajuan perorangan dari Anggota/Staf

Anggota/Staf mengajukan surat permohonan
untuk mengikuti Diklat yang ditawarkan

v

Ketua dan Sekretaris merencanakan pengiriman
calon sesuai dengan alokasi biaya

v

Pengiriman daftar calon terseleksi kepada
Rektor UPNVJ untuk mengikuti Diklat dan
penerbitkan Surat Keputusan Rektor UPNVJ

Anggota / Staf berangkat mengikuti Diklat

v

Lapor atas pelaksanaan mengikuti Diklat
kepada Rektor UPN cq Ketua KEP UPNVJ

Penanggung Jawab
Ketua KEP UPNV]J]

Ketua KEP UPNVJ]

Ketua KEP UPNVJ]

Ketua KEPVJ

Ketua KEPVJ

Rektor UPNVJ

meningkatkan kompetensi etik penelitian kesehatan.

Penunjukan pengiriman anggota untuk mengikuti pelatihan diusulkan dalam rapat

RINCIAN KEGIATAN

a. KEP UPNVJ memfasilitasi anggotanya mengikuti pelatihan sebagai sarana untuk

KEP atas persetujuan Ketua KEP UPNVJ.

Setiap anggota yang telah mengikuti pelatihan wajib menyimpan dokumen asli serta

menyerahkan laporan dan copy dokumen materi pelatihan yang diperolehnya di

Sekretariat KEP UPNVJ.
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6. SEJARAH DOKUMEN

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

7.  LAMPIRAN
a. Surat Permohonan Menjadi Narasumber
b. Surat Pernyataan Kesediaan Menjadi Narasumber
c. Penugasan Mengikuti Diklat/Rapat
d. Laporan Telah Mengikuti Diklat/Rapat

8. DAFTAR PUSTAKA

World Health Organization, The Council for International Organizations of Medical
Sciences (CIOMS), 2016.

Forum for Ethical Review Committees in Asia & Western Pacific, SOP Handbook for
Ethics Committees.

World Health Organization, Operational Guidelines for Ethics Committees that Review
Biomedical Research, 2011

International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH
GCP) 2016.

Pedoman Nasional Etik Penelitian Kesehatan, Komnas Etik Penelitian Kesehatan,
Balitbangkes-Kemenkes RI, Jakarta, 2011.

Pedoman Prosedur Operasional Buku (POB) Komite Etik Penelitian, Balitbangkes-
Kemenkes RI, Jakarta, 2011.
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Lampiran 3.1 : Surat Permohonan Menjadi Narasumber

KEMENTERIANPENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN
UNIVERSITAS PEMBANGUNAN NASIONAL “VETERAN"JAKARTA
KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN
JI. RS, Fatmawati Pondok Laby — Jakana Salatan 12450 TelpFax. 76356271 Ext. 169
Homepage : http: www vonviacid E-mail | komisietlupnvj@zmail.com

Jakarta, 2 Mai 2021
Nomer : 006 UN6LKEPK 2021
Klasifikast  :Biasz
Lampiran :-
Hal : Permchonan Keszdiaan Narz Sumbar

Kazpada Yth.

Drh Mamakzudi, M.Sc..
D1

Tempat

Dznzan homat,

Barkaitan ¢2nzan akan dilalsanakannyva Webinar Standar Protokol Panslitian Kssshatan
denzan Subjzk Manusiz dan Hawan Coba s=cara daring, pada:

Hari/ Tangzal : Sabts / 8 Mat 2021

Wakn 1Pk 05.00 -12.00

Pzzerta webinar adalah  penslit UPN Vateran Jakata mavpon panslitia dari lvar UPN
Vateran Jakarta. Barzamaz ini kami mchon ksszdiaan bapak barkenan menmadi namsvmbar
dalam acarz terssbut. s2rta menzisi lembar keszdiazn dan malampirkan CV z2rta mater vanz
zkan dizajikan

Atas kasadizannya, kami mengucapkan banvak terima kasth.

Hormat Kami.
Katua

oIV

Prof. Drér. M.Guritno 8. SMHS DEA
213221078
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Lampiran 3.2 : Surat Pernyataan Kesediaan Mengikuti Diklat/Menjadi Narasumber

KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN
UNIVERSITAS PEMBANGUNAN NASIONAL “VETERAN" JAKARTA
KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN
JI. RS. Fatmawati Pondok Labu —Jakarta Selatan 12450 TelpFax. 7656971 Ext 169
Homepage : http: www upnyj.acid E-mail : komisietikupnvj@ gmail.com

SURATPERNYATAAN KESEDIAAN MENTADINARASUMBER

Sesuai dengan surat Ketwa KEPK UPN Veteran Jakarta Nomor:
006/UN.61/KEPK /2021 tanggal 2 Mei 2021 tentang permohonan menjadi narasumber pada
Webinar Standar Protokol Penelitian Kesehatan, bersama ini saya menvatakan bahwa :

Nama : Drh. Mamakzudi. M Sc.
Bersama ini menyatakan bersedia menjadi narasumber Webinar vang akan
diselenggarakan secara daring pada:
Hari / Tanggal : Sabtu / 8 Mei 2021
Waktu 1 Pk. 09.00-12.00 WIB.
Materi Standar Protokol Penelitian Kesehatan dengan Hewan Coba vang akan

dibenikan pada acara tersebut sava lampirkan.

Yang Membuat.

Sua

Drh, Mamakzudi. M.Sc.
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Lampiran 3.3 : Penugasan Mengikuti Diklat/Rapat
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Lampiran 3.4. Laporan Telah Mengikuti Diklat/Rapat

KEMENTERIAN RISET, TEKNOLOGI, DAN PENDIDIKAN TINGGI
UNIVERSITAS PEMBANGUNAN NASIONAL “VETERAN” JAKARTA

Jalan RS. Fatmawati Nomor 1 — Pondok Labu, Jakarta Selatan 12450 Telp. 021-7656971

Kepada . Yth. Ketua KEP UPN “Veteran” Jakarta

Dari : Drh. Mamak Zudi, MSc

Hal : Laporan Mengikuti Ethic Training dan SIDCER FERCAP Survey
1. Dasar:

a. Surat Undangan Ketua KomiteEtik FKUI RSCM Nomor :
S.984/UN2.F1/ETIK/PPM.00.02/2022, tanggal 12 Agustus 2022 tentang Pelatihan Ethic
Training dan CIDER-FERCAP Survey.

b. Surat Tugas Rektor UPN “Veteran” Jakarta Nomor : 1130 / UN61.2 / RT.01.00 /
2022, tanggal 28 Agustus 2022 tentang Mengikuti Ethic Training dan SIDCER FERCAP
Survey di FKUI Jakarta.

2. Sehubungan dengan butir satu tersebut, bersama ini dilaporkan hasil mengikuti Ethic
Training dan SIDCER FERCAP Survey sebagai berikut :
a. Tempat : KomiteEtik FKUI Salemba - Jakarta
b. Waktu : 4 — 7 September 2022
C. Peserta : 1. drh. Mamak Zudi, MSc
2. dr. Eddy M. Hidayat, Sp.PK

3. a. Materi hari ke 1 : Ethic Training
1) Update on International Guidelines
2) Enhancing Quality of Review
3) Review on SAE/AE Report
4) Post Approval Review (Protocol Deviation and Violation)
5) Ethic in special protocol : emergency cases
6) Stemcell Research Protocol, Genetic Research Protocol

b. Materi hari ke 2 SIDCER FERCAP Survey :
1) Mendengarkan dan melakukan observasi pelaksanaan KEP FKUI RSCM Board
Meeting.
2) Melakukan interview kepada Ketua KEP FKUI RSCM dan Lay Person.
3) Pembahasan hasil kegiatan survey hari pertama.
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C. Materi hari ke 3 SIDCER FERCAP Survey :
1) Melakukan review terhadap sampel file protokol dan hasil review KEP FKUI
RSCM .
2) Melakukan interview kepada Ketua KEP FKUI RSCM dan Lay Person.
3) Observasi ke fasilitas kantor KEP, database protokol, penyimpanan dokumen, CV
anggota KEP
3) Pembahasan hasil kegiatan survey hari kedua.

d. Materi hari ke 4 SIDCER FERCAP Survey :

1) Melakukan kompilasi dan diskusi hasil suryev di KEP FKUI RSCM

2) Pembahasan hasil kegiatan survey dan rekomendasi hasil survey kepada KEP

FKUI RSCM. Perlu dicantumkan dalam POB
- Kebijakan dari Pimpinan UPN tentang siapa saja yang dapat/harus
mengajukan /mendapatkan Ethical Clearance dari KEP UPNVJ
- Kiriteria protokol exempt, expedited, fullboard, ditolak
- Revisi dilakukan setiap tahun sesuai perkembangan ilmu pengetahuan
- Pencantuman glosary dan referensi di akhir dokumen

4) Paparan hasil survey dan rekomendasi oleh Coordinator FERCAP

5) Penutupan.

4, Demikian laporan ini disampaikan mohon menjadikan periksa.

Jakarta, 9 September 2022
ANGGOTA KEP UPN VJ

Drh. MAMAK ZUDI, MSc
Tembusan:
1. Rektor UPN Veteran Jakarta.
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