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Versi
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Jenis Review Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
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Kewajiban Peneliti Utama:

e Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

* Menyerahkan Laporan SAE ke Komisi Etik dalam 24 jam dan dilengkapi dalam 7 hari dan Lapor SUSAR dalam 72
Jam setelah Peneliti Utama menerima laporan

* Menyerahkan Laporan Kemajuan (progress report) setiap 6 bulan untuk penelitian resiko tinggi dan setiap
setahun untuk penelitian resiko rendah

* Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

* Melaporkan penyimpangan dari prokol yang disetujul (protocol deviation / violation)

® Mematuhi semua peraturan vang ditentukan
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