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PENGERTIAN 
adalah rangkaian proses atau prosedur tata cara penentuan 

kriteria dan usulan penelitian yang akan dimonev CRU. 

TUJUAN 

1. Mengatur tatacara proses usulan untuk dilakukan monev 

2. Sebagai pedoman dilaksanakannya proses tata cara penentuan 

kriteria dan usulan monev CRU 

KEBIJAKAN 

1. Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia No 7 

Tahun 2016 Tentang Komisi Etik Penelitian dan 

Pengembangan Kesehatan Nasional. 

2. Pedoman dan Standar Etik Penelitian dan Pengembangan 

Kesehatan Nasional tahun 2017 

3. Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 

Republik Indonesia Nomor 02002/SK/KBPOM tentang Tata 

Lakasana Uji Klinik Kepala Badan Pengawas Obat dan 

Makanan. 

PROSEDUR 

I. Penentuan Kriteria 

a. Penelitian bersifat Intervensi terhadap manusia baik uji 

diagnostic maupun uji klinik. 

b. Intervensi yang dilakukan di luar PPK RSUDZA. (Biaya 

penelitian dibebankan kepada peneliti) 

c. Adanya Tindakan Invasif (latihan/treadmill dllnya) 

d. Adanya pemberian makanan / minuman tambahan 

e. Mengambil sampel darah pada pasien RSUDZA 

kemudian dilakukan pemeriksaan darah ke Laboratorium 

Swasta 

 

II. Usulan Monev CRU 

a. KEPK mengusulkan perlu atau tidak untuk di monev 

b. Kabid. Litbang menetapkan perlu adanya monev 

c. Kabid. Litbang meminta CRU untuk monev 

 

UNIT TERKAIT 
1. Bidang Litbang 

2. CRU 



 

 

 

 


