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NAVODILO ZA IZPOLNJEVANJE: Izbrišite/ nadomestite modro besedilo s podatki raziskave pred oddajo vloge.
Kontaktni podatki vlagatelja
(izpolnite)

[bookmark: _Hlk168564187]Kontaktni podatki komisije na katero vlagate raziskavo, npr. za KME: 
Dr. Božidar Voljč, dr. med., predsednik komisije
Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko
Ministrstvo za zdravje
Štefanova ulica 5
1000 Ljubljana 	
e-naslov: gp.mz@gov.si
(v vednost kme.mz@gov.si)
								Ljubljana, datum

ZADEVA: Prošnja za obravnavo vloge in presojo etičnosti 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 skrajšan naslov (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

	za namen
	Uporabite (sicer izbrišite), če gre za raziskavo za namen pridobivanja naziva (Dekanove, Prešernove, specialistične naloge, diplomska, magistrska, doktorska dela).



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) in opozori na vse posebne značilnosti klinične raziskave:

Spoštovani,
V presojo etičnosti vam posredujemo protokol in podporno dokumentacijo za navedite kategorijo raziskave, skrajšan naslov in številko protokola. 
Nadaljujte z vsebino (strnjena vsebina v odstavkih), 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).
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 
Oceno protokola raziskave in etičnost je ocenila tudi komisija za protokole in etična komisija Onkološkega inštituta Ljubljana, ki je ocenila, da je raziskava primerna za izvedbo na raziskovalnem centru.
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:
· se dokumenti v elektronski obliki ne razlikujejo od tistih v papirni obliki, 
· hranimo dokumente z originalnimi podpisi, 
· so prevedeni dokumenti identični originalu, 
· jamčimo za strokovno pravilnost dokumentov v vlogi,
· potrjujemo, da je bila pristojbina poravnana v skladu z Uredbo o pristojbinah Komisije RS za medicinsko etiko (UL RS, št. 48/18),
· 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)
· bo klinična raziskava potekala na ustreznem raziskovalnem centru (v prostorih, z opremo, s strani ustrezno kvalificiranih strokovnjakov) in bo izvedena v skladu s protokolom, dobro klinično prakso in veljavno zakonodajo. 
Vljudno vas prosimo za pregled priložene vloge s prilogami in izdajo vašega soglasja za izvedbo raziskave. 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
	

	
	Obrazec vloge EU
	

	2. Dokumenti in izjave raziskovalcev
	

	
	Življenjepis glavnega raziskovalca
	

	
	Izjave predlagatelja, sodelujočih in odgovornih oseb 
	

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

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

	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
	

	
	Postopek vključevanja udeležencev (dodajte ločen dokument, razen, če je postopek že opisan v protokolu)
	

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

	4. Recenzija znanstvene veljavnosti raziskave in sodelujoče države
	

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

	
	Še druge komisije, če so, sicer izbrišite vrstico.
	

	
	Seznam sodelujočih držav
	

	5.
	Potrdilo o prejemu EUDRA CT/CTIS številke
	

	6.
	Dokazilo o zavarovanju raziskave, številka xx z datumom xx
	




	7. 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 (na primer navodila, vprašalniki…)
	

	6. Povezano z zdravili
	

	
	Brošura raziskovalca, verzija xx z datumom xx
	

	
	Povzetek glavnih značilnosti zdravila (SmPC) 
	

	
	Ocena tveganj za udeleženca, verzija xx z datumom xx
	

	
	Informacije o označevanju zdravila
	





















































1. Povezani dokumenti
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SOP – 772 NAVODILA ZA PRIJAVO RAZISKAV NA ONKOLOŠKEM INŠTITUTU LJUBLJANA (OI) IN POROČANJE O POTEKU RAZISKAV PRISTOJNIM KOMISIJAM/ORGANOM


2. Podrejeni dokumenti
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