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[bookmark: 28d49ccc-eef5-4245-96f2-3029556cc109]NAVODILA ZA IZPOLNJEVANJE: Izbrišite/ nadomestite modro besedilo s podatki raziskave pred oddajo vloge.
Kontaktni podatki vlagatelja
(vpišite)

Javna agencija Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripomočke
Slovenčeva ulica 22
1000 Ljubljana 								Ljubljana, datum

ZADEVA: Prošnja za obravnavo vloge in presojo navedite kategorijo raziskave, številko protokola in skrajšan naslov
	Podatki o raziskavi

	Slovenski naslov
	

	Angleški naslov
	Če obstaja, sicer izbrišite vrstico

	Številka protokola, datum in verzija
	Navedite

	Ime raziskave
	Navedite skrajšano ime, če obstaja, sicer izbrišite vrstico

	Kategorija raziskave, zasnova raziskave 
	Navedite, vključno z obdobjem zajema podatkov

	Faza
	Če obstaja, sicer izbrišite vrstico

	Zdravilo v preskušanju
	Če obstaja, sicer izbrišite vrstico

	EudraCT/CTIS številka
	Če obstaja, sicer izbrišite vrstico

	Sponzor
	Ime, naslov, kontaktni podatki



Sponzor se, kadar je to primerno, sklicuje na katero koli predhodno vlogo iste raziskave. Kadar ima preskušanje več kot enega sponzorja se navede pristojnosti posameznega sponzorja. V spremnem dopisu se navede številka EU preskušanja (če pride v poštev), številka preskušanja in naslednje:

Spoštovani,
V presojo vam posredujemo protokol in podporno dokumentacijo za navedite kategorijo raziskave, skrajšan naslov in številko protokola. 

Nadaljujte z vsebino, ki naj vsebuje bistvene informacije, osredotočene na udeleženca v raziskavi in predvideno intervencijo (če pride v poštev), na kratko opišite:
· Raziskavo na splošno, za kakšno raziskavo gre.
· Opis primernih udeležencev za vključitev v raziskavo (indikacija za vključitev, posebne značilnosti udeležencev, kot so udeleženci, ki niso sposobni sami dati prostovoljne privolitve po poučitvi, mladoletniki, nosečnice ali doječe matere, informacije o tem, ali je preskušanje del načrta pediatričnih raziskav in podobno).
· Časovnice vključevanja, metode vključevanja, morebitne randomizacije oziroma predviden datum začetka raziskave, predvideno trajanje raziskave in zaključek raziskave.
· Metode spremljanja, primarnega in glavne sekundarne cilje 
· Informacije o zdravilih (ali preskušanje vključuje prvo uporabo nove zdravilne učinkovine pri ljudeh, ali zdravila v preskušanju sestavljajo ali vsebujejo gensko spremenjen organizem/organizme, ali ima zdravilo v preskušanju status zdravila za zdravljenje redke bolezni, izčrpen seznam, vključno z zakonsko urejenim statusom vseh zdravil v preskušanju in seznam pomožnih zdravil ter medicinskih pripomočkov, ki bodo raziskani v preskušanju, niso pa del zdravila ali zdravil, skupaj z izjavo ali imajo medicinski pripomočki oznako CE, informacije o tem, ali znanstveno svetovanje v zvezi s preskušanjem zagotovi JAZMP, država članica ali tretja država)
· Koristi in tveganja: Kako bo tekom raziskave poskrbljeno za varnost udeležencev, ukrepi za preprečevanje oz. ublažitev posledic neugodnih dogodkov, opis ukrepov, če gre za možnost mutagenih ali teratogenih učinkov, pojasnilo kako bodo zavarovane koristi morebitne primerjalne skupine. Navedite, kje v dosjeju vloge so navedene potrebne informacije, da se oceni, ali gre pri neželenem učinku za sum na nepričakovan resen neželeni učinek in sicer referenčne informacije o varnosti.
· V kolikor gre za raziskavo z minimalno intervencijo (angl. low-intervention) je potrebno dodati podrobno pojasnilo in razlago, zakaj ocenjujete, da gre za tovrstno raziskavo.

Raziskava je zavarovana pri navedite ime zavarovalnice in številko zavarovalne police (če pride v poštev).
Bolniki bodo o raziskavi in svojih pravicah ter dolžnostih primerno poučeni, vabil za sodelovanje ne bo spremljal pritisk ali neprimerno napeljevanje. Vključeni bodo le ustrezni bolniki, ki bodo pred katerim koli postopkom v raziskavi ali obdelavo osebnih podatkov, prostovoljno podpisali Obrazec prostovoljne privolitve po poučitvi za sodelovanje v raziskavi.
V Sloveniji bo raziskava potekala na raziskovalnem centru:
Onkološki inštitut Ljubljana
Zaloška cesta 2
1000 Ljubljana
Glavni raziskovalec: navedite 
Dodajte druge raziskovalne centre in glavne raziskovalce na posameznem raziskovalnem centru (če so).
Raziskavo ocenjujejo komisije za medicinsko etiko tudi v naslednjih državah: navedite. 
Oceno protokola raziskave in etičnost je ocenila tudi komisija za protokole in etična komisija Onkološkega inštituta v Ljubljani, ki je ocenila, da je raziskava primerna za izvedbo na raziskovalnem centru. Prošnja za obravnavo vloge in presojo etičnosti je bila oddana tudi na komisijo republike Slovenije za medicinsko etiko.
Višina denarnega nadomestila raziskovalnemu centru s strani Sponzorja, bo navedite znesek na vsakega vključenega bolnika, ki zaključi sodelovanje po protokolu raziskave. Raziskovalci  niso v konfliktu interesov.
Udeleženci v raziskavi ne bodo/ bodo prejeli denarno nadomestilo, povrnjeni jim bodo neposredni stroški oz. navedite kakšni (potni stroški, stroški prehrane, nadomestilo za izostanek od dela…), kar ne predstavlja napeljevanja k sodelovanju v raziskavi. Za ustrezno izplačilo stroškov bo poskrbela ustanova oziroma raziskovalni center.

Pomembni kontaktni podatki (po potrebi dodajte vrstice in izbrišite prazne vrstice):
	Ime in priimek raziskovalca
	Vloga raziskovalca
	Ustanova
	Elektronski naslov in telefonska št.
	Šifra pri ARIS

	
	Glavni raziskovalec
	
	
	

	
	Raziskovalec, odgovoren za varnost v raziskavi
	
	
	

	
	Raziskovalec
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



Potrjujemo, da so informacije popolne, da se dokumenti v elektronski obliki ne razlikujejo od tistih v papirni obliki, da hranimo dokumente z originalnimi podpisi, da so prevedeni dokumenti identični originalu, da jamčimo za strokovno pravilnost dokumentov v vlogi in potrjujemo, da je bila pristojbina poravnana v skladu z Uredbo o pristojbinah Komisije RS za medicinsko etiko (UL RS, št. 48/18) ter da se bodo podatki zbirali in obdelali v skladu z Uredbo (EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. aprila 2016 o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podatkov ter o razveljavitvi Direktive 95/46/ES (Splošna uredba o varstvu podatkov, GDPR) ter Zakonom o varstvu osebnih podatkov (ZVOP-2, Uradni list RS, št. 163/22), ter da bo klinična raziskava izvedena v skladu s protokolom in veljavno zakonodajo. 
Vljudno vas prosimo za pregled priložene vloge s prilogami za izvedbo intervencijske raziskave ABC123 (vpišite številko protokola) in za izdajo vašega soglasja za njeno izvedbo. Hkrati vas prosimo, da kopijo vašega soglasja s priloženim seznamom dokumentov, ki sestavljajo to vlogo posredujete na naslov: naslov@onko-i.si. 


	Predlagatelj, 
glavni raziskovalec:
Ime in priimek

Datum in podpis


	

	
Pripravil:
Ime in priimek

Datum in podpis
	





Seznam prilog 
Črno obarvani dokumenti so obvezni, modro besedilo nadomestite s podatki. V kolikor katera od točk ne pride v poštev (na primer pri neintervencijski raziskavi), se izbriše celotna vrstica.
	1. Splošno
	Stran

	
	Potrdilo o plačilu pristojbine
	

	2. Dokumenti in izjave raziskovalcev
	

	
	Življenjepis glavnega raziskovalca
	

	
	Izjave odgovornih oseb 
	

	
	Seznam načrtovanih mest klinične raziskave, ime in položaj glavnega raziskovalca, morebitni pogoji, ki bi lahko ogrozili nepristranskost raziskovalca
	

	
	Primernost prostorov: pisna izjava o ustreznosti mest kjer bo potekala raziskava (opis prostorov, opreme, strokovnega znanja)
	

	
	Finančna in druga ureditev: kratek opis financiranja, informacije o nadomestilih udeležencem, raziskovalcem/ustanovi za sodelovanje v klinični raziskavi oz. morebitni drugi dogovori
	

	
	Dokazilo, da bodo podatki obdelani v skladu s pravom EU o varstvu podatkov
	

	3. Povezano s protokolom raziskave
	

	
	Protokol s številko xx, verzija xx z datumom xx
	

	
	Povzetek protokola v angleškem jeziku, verzija xx z datumom xx
	

	
	Povzetek protokola v slovenskem jeziku, verzija xx z datumom xx
	

	
	Podpisna stran protokola, ime podpisnika in datum podpisa
	

	
	Drugi s protokolom povezani dokumenti (če so, sicer izbriši vrstico)
	

	4. Recenzija znanstvene veljavnosti raziskave
	

	
	Recenzija Etične komisije Onkološkega inštituta v Ljubljani z zapisnikom z dne xx 
	

	
	Še druge komisije, če so, sicer izbriši vrstico.
	

	5. 
	Potrdilo o prejemu EUDRA CT številke
	

	6. 
	Seznam sodelujočih držav
	

	7. 
	Zavarovalna polica, številka xx z datumom xx
	

	8. Dokumenti za udeleženca
	

	
	Informacije za bolnika v angleškem jeziku, verzija xx z datumom xx
	

	
	Informacije za bolnika v slovenskem jeziku, verzija xx z datumom xx
	

	
	Obrazec prostovoljne privolitve po poučitvi v angleškem jeziku, verzija xx z datumom xx
	

	
	Obrazec prostovoljne privolitve po poučitvi v slovenskem jeziku, verzija xx z datumom xx
	

	
	Drugi dokumenti za bolnika - vedno v originalnem jeziku ter prevedeno v slovenščino s kontrolo verzij
	

	9. Povezano z zdravili
	

	
	Brošura raziskovalca, verzija xx z datumom xx
	

	
	Ocena tveganj za udeleženca, verzija xx z datumom xx
	

	
	Povzetek glavnih značilnosti zdravila (SmPC) 
	

	
	IMPD
	

	
	Označevanje zdravil v raziskavi
	











1. Povezani dokumenti
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2. Podrejeni dokumenti
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