SVEUČILIŠTE U SPLITU
MEDICINSKI FAKULTET

Etičko povjerenstvo,

Medicinski fakultet

Šoltanska 2, 21000 Split
Mjesto:

Datum:

TEMELJNI OBRAZAC ZA PRIJAVU 
ZNANSTVENOG ISTRAŽIVANJA NA LJUDIMA

PODATCI O ISTRAŽIVANJU, GLAVNOM ISTRAŽIVAČU I SURADNICIMA:
Naslov istraživanja:

Glavni istraživač:

- Ime i prezime:

- Ustanova:

- Kontakt: tel.:  ; e-mail:

Suradnici:

	Ime i prezime:
	Ustanova/ustrojbena jedinica:

	
	


PODATCI O TRAJANJU I MJESTIMA PROVOĐENJA ISTRAŽIVANJA:

Predviđeno je da ovo istraživanje započne (mjesec/godina) i da traje (X godina/mjeseci).

Istraživanje će se provoditi u sljedećim ustanovama, tj. njihovim ustrojbenim jedinicama (klinike, zavodi, odjeli, laboratoriji, domovi zdravlja, škole...):

SUGLASNOSTI I DOZVOLE:

*Obavijest za ispitanika i njegova Suglasnost za sudjelovanje

*Potpisani primjerak ovih dokumenata se obavezno dostavlja Etičkom povjerenstvu Medicinskog fakulteta za sve navedene vrste istraživanja.

POVJERLJIVOST I UVID U DOKUMENTACIJU:

25. svibnja 2018. g. stupio je na snagu Zakon o provedbi Opće. uredbe o zaštiti podataka (NN 42/18) kojom se na razini Europske unije ujednačava standard zaštite osobnih podataka, uključujući primjenu načela te kriterije za sankcioniranje. Opća uredba o zaštiti podataka (GDPR) je obvezujuća i izravno primjenjiva na sve organizacije koje obrađuju osobne podatke. Prema UREDBI (EU) 2016/679 EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJEĆA od 27. travnja 2016.  o zaštiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Direktive 95/46/EZ (Opća uredba o zaštiti podataka) zaštita pojedinaca s obzirom na obradu osobnih podataka temeljno je pravo. Člankom 8. stavkom 1. Povelje Europske unije o temeljnim pravima („Povelja”) te člankom 16. stavkom 1. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU) utvrđuje se da svatko ima pravo na zaštitu svojih osobnih podataka.
Izdvojene definicije (GDPR, čl. 4.)

· osobni podaci (GDPR, čl. 4. st. 1.) svi podaci koji se odnose na pojedinca čiji je identitet utvrđen ili se može utvrditi („ispitanik”); pojedinac čiji se identitet može utvrditi jest osoba koja se može identificirati izravno ili neizravno, osobito uz pomoć identifikatora kao što su ime, identifikacijski broj, podaci o lokaciji, mrežni identifikator ili uz pomoć jednog ili više čimbenika svojstvenih za fizički, fiziološki, genetski, mentalni, ekonomski, kulturni ili socijalni identitet tog pojedinca; 

· obrada (GDPR čl. 4. St. 2.) svaki postupak ili skup postupaka koji se obavljaju na osobnim podacima ili na skupovima osobnih podataka, bilo automatiziranim bilo neautomatiziranim sredstvima kao što su prikupljanje, bilježenje, organizacija, strukturiranje, pohrana, prilagodba ili izmjena, pronalaženje, obavljanje uvida, uporaba, otkrivanje prijenosom, širenjem ili stavljanjem na raspolaganje na drugi način, usklađivanje ili kombiniranje, ograničavanje, brisanje ili uništavanje;
· pseudonimizacija (GDPR čl. 4. st. 5.) obrada osobnih podataka na način da se osobni podaci više ne mogu pripisati određenom ispitaniku bez uporabe dodatnih informacija, pod uvjetom da se takve dodatne informacije drže odvojeno te da podliježu tehničkim i organizacijskim mjerama kako bi se osiguralo da se osobni podaci ne mogu pripisati pojedincu čiji je identitet utvrđen ili se može utvrditi;
· privola ispitanika (GDPR čl. 4. st. 11.) svako dobrovoljno, posebno, informirano i nedvosmisleno izražavanje želja ispitanika kojim on izjavom ili jasnom potvrdnom radnjom daje pristanak za obradu osobnih podataka koji se na njega odnose; 

· genetski podaci (GDPR čl. 4. st. 13.)   osobni podaci koji se odnose na naslijeđena ili stečena genetska obilježja pojedinca koja daju jedinstvenu informaciju o fiziologiji ili zdravlju tog pojedinca, i koji su dobiveni osobito analizom biološkog uzorka dotičnog pojedinca; 

· biometrijski podaci (GDPR čl. 4. st. 14.)  osobni podaci dobiveni posebnom tehničkom obradom u vezi s fizičkim obilježjima, fiziološkim obilježjima ili obilježjima ponašanja pojedinca koja omogućuju ili potvrđuju jedinstvenu identifikaciju tog pojedinca, kao što su fotografije lica ili daktiloskopski podaci;

· podaci koji se odnose na zdravlje (GDPR čl. 4. st. 15.) osobni podaci povezani s fizičkim ili mentalnim zdravljem pojedinca, uključujući pružanje zdravstvenih usluga, kojima se daju informacije o njegovu zdravstvenom statusu;
Navedite tko će imati pristup projektnoj dokumentaciji i mjere sigurnosti za zaštitu prikupljenih osobnih podataka.
OSNOVNI PODACI O ISPITANICIMA – ZDRAVI ISPITANICI:
	Ispitanici:
	Dob:
	Broj ispitanika:

	
	min.
	maks.
	prosjek
	Ukupno:
	Godišnje:

	
	
	
	
	M
	Ž
	M
	Ž

	Odrasli (18-65 god.)
	
	
	
	
	
	
	

	Stariji od 65 godina
	
	
	
	
	
	
	

	Djeca
	
	
	
	
	
	
	

	Trudnice
	
	
	
	
	
	
	

	Novorođenčad
	
	
	
	
	
	
	


OSNOVNI PODACI O ISPITANICIMA – PACIJENTI:

	Pacijenti
	Dijagnoza
	Dob:
	Broj ispitanika:

	
	
	min.
	maks.
	prosjek
	Ukupno:
	Godišnje:

	
	
	
	
	
	M
	Ž
	M
	Ž

	Odrasli (18-65 god.)
	
	
	
	
	
	
	
	

	Stariji od 65 godina
	
	
	
	
	
	
	
	

	Djeca
	
	
	
	
	
	
	
	

	Trudnice
	
	
	
	
	
	
	
	

	Novorođenčad
	
	
	
	
	
	
	
	

	Nesposobni za rasuđivanje
	
	
	
	
	
	
	
	


CILJEVI ISTRAŽIVANJA:

Hipoteza:

Glavni cilj ovog istraživanja je:

Specifični ciljevi ovog istraživanja su:

MOGUĆE KORISTI I RIZICI OD ISTRAŽIVANJA:
Ispitanici će u ovom istraživanju imati sljedeće moguće koristi:

Ispitanici će u ovom istraživanju biti izloženi sljedećim rizicima:

Omjer rizika i koristi procjenjujemo na sljedeći način:

Izjavljujem da će se naše istraživanje na ispitanicima – dobrovoljcima obaviti u skladu sa svim primjenljivim smjernicama, čiji je cilj osigurati pravilno provođenje i sigurnost osoba koje sudjeluju u ovom znanstvenom istraživanju, uključujući Kodeks medicinske etike i deontologije (NN 55/08 i 139/15), Helsinšku deklaraciju, Pravilnik o kliničkim ispitivanjima lijekova i dobroj kliničkoj praksi (NN 14/10, 127/10, 25/15 i 124/15), Zakon o zdravstvenoj zaštiti Republike Hrvatske (NN 100/18) i Zakon o pravima pacijenata Republike Hrvatske (NN 169/04, 37/08). Prikupljanje podataka i zaštita privatnosti ispitanika izvest će se prema Općoj uredbi o zaštiti podataka (GDPR, General Data Protection Regulation 2016/679). Obavezujem se da će identitet ispitanika (zdravog ili pacijenta) uvijek ostati anoniman.

Potpis glavnog istraživača:







                             Datum:

Prilozi (izbrisati suvišne priloge!):

1. Potpisana obavijest za ispitanika i njegova suglasnost za sudjelovanje (obavezno)
2. Suglasnost čelnika ustanove u kojoj će se istraživanje provoditi (nije obavezno)
3. Obrazac za prijavu istraživanja u kojem se ispituje lijek (obrazac A)
4. Obrazac za prijavu farmakogenetičkog istraživanja  (obrazac B)
5. Obrazac za prijavu genetičkog istraživanja (obrazac C)

6. Obrazac za prijavu istraživanja o novoj dijagnostičkoj metodi (obrazac D)
7. Obrazac za prijavu istraživanja o novom operativnom pristupu (obrazac E)
8. Obrazac za prijavu istraživanja o utjecaju bolesti na X. (obrazac F)
9. Obrazac za prijavu istraživanja o pokusima in vitro na humanim stanicama ili mikroorganizmima, ostali pokusi in vitro…. (obrazac G)
10. Obrazac za prijavu istraživanja na zbirkama prethodno skupljenog biološkog materijala (uzorci tkiva i tjelesnih tekućina) za koje nije potrebna suglasnost ispitanika, te na biološkom materijalu čije je uzimanje regulirano zakonom (obrazac H)
11. Obrazac za prijavu (prospektivnog i/ili retrospektivnog) epidemiološkog istraživanja (obrazac I)
12. Obrazac za prijavu istraživanja na poslovno nesposobnim pacijentima, pacijentima koji nisu sposobni za rasuđivanje te na maloljetnim pacijentima (obrazac J)
13. Obrazac za prijavu istraživanja na trudnicama (obrazac K)
14. Obrazac za prijavu istraživanja na prijevremeno i/ili na termin rođenom novorođenčadi (obrazac L)
15. Ankete

16. Upitnici

17. Ostalo

A. OBRAZAC ZA PRIJAVU ISTRAŽIVANJA U KOJEM SE ISPITUJE LIJEK 
(djelovanje lijeka obzirom na dozu/indikaciju/dob/spol/farmakokinetiku/ interakcije, nuspojave…unijeti u dolje priloženu tablicu

Upitnik: Glavne značajke istraživanja 

	Plan istraživanja

(glavne činjenice)
	OPIS

	Lijek

(Ukoliko su ispitanice trudnice, navesti u prilogu detaljno sve pretkliničke podatke o utjecaju lijeka na fertilitet, reprodukciju, organogenezu, teratogenost)
	Zaštićeno i generičko ime: 

                         da li je/ili nije registriran u Hrvatskoj
                         da li je registriran u zemljama Europske

                         Unije

                         doza//indikacija

	Vrsta istraživanja (otvoreni, slijepi, jednostruko ili dvostruko…ostalo (spomenuti)
	

	Paralelne grupe (placebo, lijek)
	

	Vrsta usporedbe (individualna, grupna)
	

	Kriteriji uključenja (npr. vrijednosti određenih biokemijskih parametara, funkcionalno stanje jetre, bubrega….navesti sve kriterije)
	dob/spol

	Kriteriji neuključivanja

(npr. vrijednosti određenih biokemijskih parametara, funkcionalno stanje jetre, bubrega…., trudnoća, laktacija, navesti sve kriterije
	

	Kriteriji isključivanja

(nrp. nuspojave, nepridržavanje plana istraživanja, osobna želja ispitanika….
	

	Metode praćenja učinka/korelacije
	invazivne

tip, broj
	Jesu li invazivne i neinvazivne metode praćenja uobičajeno prihvaćene, ili su nove (broj vađenja krvi, broj gastroskopija, broj UV pregleda....

	
	neinvazivne

tip, broj
	

	
	Kombinacije
	

	Dosadašnji podatci o neškodljivosti lijeka
	


Dodatne napomene o ispitanicima i istraživanju (može prijelaz na novu stranicu):
Detaljan opis načina na koji je zaštićen identitet ispitanika:
Obavezujem se da će identitet ispitanika (zdravog ili pacijenta) uvijek ostati anoniman.







Potpis glavnog istraživača:
Datum:

B. OBRAZAC ZA PRIJAVU FARMAKOGENETIČKOG ISTRAŽIVANJA 
(npr. istraživanje utjecaja genskih biljega na farmakološke i toksične učinke pri terapiji lijekovima; u obzir dolaze lijekovi registrirani u Republici Hrvatskoj, odnosno lijekovi koji nisu registrirani u Hrvatskoj, ali su registrirani u EU)

Upitnik: Glavne značajke farmakogenetičkih istraživanja 

	Plan istraživanja

 (glavne činjenice)
	OPIS

	Broj vađenja uzoraka krvi
	

	Metode genotipizacije
	


Dodatne napomene o ispitanicima i istraživanju:
Detaljan opis načina na koji je zaštićen identitet ispitanika:
Obavezujem se da će identitet ispitanika (zdravog ili pacijenta) uvijek ostati anoniman.







Potpis glavnog istraživača:







Datum:

C. OBRAZAC ZA PRIJAVU GENETIČKOG ISTRAŽIVANJA 
Upitnik: Glavne značajke genetičkog/genetičkih istraživanja 

	Plan istraživanja

 (glavne činjenice)
	OPIS

	Vrsta uzorka
	

	Metode genotipizacije
	


Dodatne napomene o ispitanicima i istraživanju:
Detaljan opis načina na koji je zaštićen identitet ispitanika:
Obavezujem se da će identitet ispitanika (zdravog ili pacijenta) uvijek ostati anoniman.







Potpis glavnog istraživača:







Datum:

D. OBRAZAC ZA PRIJAVU NOVE DIJAGNOSTIČKE METODE   

Upitnik: Glavne značajke istraživanja u kojem se ispituje nova dijagnostička metoda

	Plan istraživanja

(glavne činjenice)
	                                    OPIS

	Kriteriji uključenja.

(navesti točno sve kriterije)
	

	Kriteriji neuključivanja

(navesti točno sve kriterije)
	

	Kriteriji isključivanja

(navesti točno sve kriterije)
	

	Trajanje istraživanja
	

	Metoda

(Ako su ispitanice trudnice, navesti u prilogu sve dosadašnje pretkliničke i kliničke podatke o utjecaju postupka na embrio i fetus (organogenezu, teratogenost) 
	Samo sažetak. Navesti da li se slična (ili ista) metoda koristi u svijetu.


Dodatne napomene o ispitanicima i istraživanju:
Detaljan opis  metode:
Detaljan opis načina na koji je zaštićen identitet ispitanika:
Obavezujem se da će identitet ispitanika (zdravog ili pacijenta) uvijek ostati anoniman.

Potpis glavnog istraživača:







Datum:

E. OBRAZAC ZA PRIJAVU NOVOG OPERATIVNOG PRISTUPA     
Upitnik: Glavne značajke istraživanja u kojem se ispituje novi operativni pristup

	Plan istraživanja

(glavne činjenice)
	                                    OPIS

	Kriteriji uključenja.

(navesti točno sve kriterije)
	

	Kriteriji neuključivanja

(navesti točno sve kriterije)
	

	Kriteriji isključivanja

(navesti točno sve kriterije)
	

	Trajanje istraživanja
	

	Metoda (pristup)
	Samo sažetak 
Navesti da li se sličan (ili isti) operativni pristup koristi u svijetu.


Dodatne napomene o ispitanicima i istraživanju:
Detaljan opis metode:
Detaljan opis načina na koji je zaštićen identitet ispitanika:
Obavezujem se da će identitet ispitanika (zdravog ili pacijenta) uvijek ostati anoniman.







Potpis glavnog istraživača:







Datum:

F. OBRAZAC ZA PRIJAVU ISTRAŽIVANJA UTJECAJA BOLESTI NA ..... 
Glavne značajke istraživanja u kojem se ispituje utjecaj bolesti na…….
(može se koristiti upitnik u kojem su spomenute glavne značajke istraživanja s lijekom, ili taj upitnik prilagodite Vašem istraživanju)
Dodatne napomene o ispitanicima i istraživanju:
Detaljan opis metode istraživanja:
Detaljan opis načina na koji je zaštićen identitet ispitanika:
Obavezujem se da će identitet ispitanika (zdravog ili pacijenta) uvijek ostati anoniman.







Potpis glavnog istraživača:







Datum:

G. OBRAZAC ZA PRIJAVU POKUSA IN VITRO NA HUMANIM STANICAMA (autotransplantacija matičnih stanica ?) / MIKROORGANIZMIMA
	Plan istraživanja

 (glavne činjenice)
	OPIS

	Uzorci (npr. iz umbilikalne vene….itd)
	

	Metode istraživanja
	


 Dodatne napomene o ispitanicima i istraživanju:
Detaljan opis  metode:
Detaljan opis načina na koji je zaštićen identitet ispitanika:
Obavezujem se da će identitet ispitanika (zdravog ili pacijenta) uvijek ostati anoniman.







Potpis glavnog istraživača:







Datum:

H. OBRAZAC ZA PRIJAVU ISTRAŽIVANJA NA ZBIRKAMA (PRETHODNO) SKUPLJENOG BIOLOŠKOG MATERIJALA (UZORCI TKIVA I TJELESNIH TEKUĆINA) ZA KOJE NIJE POTREBNA SUGLASNOST ISPITANIKA TE NA BIOLOŠKOM MATERIJALU ČIJE JE UZIMANJE REGULIRANO ZAKONOM 
Upitnik: Glavne značajke istraživanja na zbirkama prethodno skupljenog biološkog materijala (uzorci tkiva i tjelesnih tekućina) za koje nije potrebna suglasnost ispitanika

ili

Upitnik: Glavne značajke istraživanja na biološkom materijalu čije je uzimanje regulirano zakonom
	Plan istraživanja

 (glavne činjenice)
	OPIS

	Biološki materijal
	

	Metode koje će se koristiti pri istraživanju
	


Detaljan opis načina na koji je zaštićen identitet ispitanika.:
Obavezujem se da će identitet ispitanika (zdravog ili pacijenta) uvijek ostati anoniman.







Potpis glavnog istraživača:







Datum:

I-a. OBRAZAC ZA PRIJAVU PROSPEKTIVNOG EPIDEMIOLOŠKOG ISTRAŽIVANJA

	Plan istraživanja

 (glavne činjenice)
	                                                  OPIS

	Ispitivanje će se provoditi putem anketa, upitnika...
	DA/NE                     Ako je odgovor DA, anketa, upitnici i sl. u prilogu

	Ispitanici će u određenim vremenskim razmacima biti podvrgnuti određenim neinvazivnim ili invazivnim metodama pretrage
	DA/NE                     Ako je odgovor DA, dalje odgovoriti koje su:

                                 Vađenje uzroka krvi (volumen) (koliko puta),  

                                 Mamografija, mjerenje krvnog tlaka (koliko 

                                 puta) itd.          



	Metode  (navesti detaljno sve  metode, koje će se u istraživanju koristiti)
	


Dodatne napomene o ispitanicima i istraživanju:
Detaljan opis  metode:
Detaljan opis načina na koji je zaštićen identitet ispitanika:
Obavezujem se da će identitet ispitanika (zdravog ili pacijenta) uvijek ostati anoniman.







Potpis glavnog istraživača:







Datum:

I-b. OBRAZAC ZA PRIJAVU RETROSPEKTIVNOG EPIDEMIOLOŠKOG ISTRAŽIVANJA  (Koristiti istu tablicu kao i za prospektivno, ali je modificirajte prema cilju istraživanja)
Dodatne napomene o ispitanicima i istraživanju:
Detaljan opis  metode:
Detaljan opis načina na koji je zaštićen identitet ispitanika:
Obavezujem se da će identitet ispitanika (zdravog ili pacijenta) uvijek ostati anoniman.







Potpis glavnog istraživača:







Datum:

J. OBRAZAC ZA PRIJAVU ISTRAŽIVANJA NA POSLOVNO NESPOSOBNIM PACIJENTIMA, PACIJENTIMA KOJI NISU SPOSOBNI ZA RASUĐIVANJE TE NA MALOLJETNIM PACIJENTIMA
Koristiti jedan od ponuđenih upitnika ili jedan od upitnika prilagoditi vlastitom istraživanju.
Dodatne napomene o ispitanicima i istraživanju:
Detaljan opis  metode:
Detaljan opis načina na koji je zaštićen identitet ispitanika:
Obavezujem se da će identitet ispitanika (zdravog ili pacijenta) uvijek ostati anoniman.







Potpis glavnog istraživača:







Datum:

K. OBRAZAC ZA PRIJAVU ISTRAŽIVANJA NA TRUDNICAMA
Koristiti jedan od ponuđenih upitnika ili jedan od upitnika prilagoditi vlastitom istraživanju.
Dodatne napomene o ispitanicima i istraživanju:
Detaljan opis metode:
Detaljan opis načina na koji je zaštićen identitet ispitanika:
Obavezujem se da će identitet ispitanika (zdravog ili pacijenta) uvijek ostati anoniman.







Potpis glavnog istraživača:







Datum:

L. OBRAZAC ZA PRIJAVU ISTRAŽIVANJA NA PRIJEVREMENO I/ILI NA TERMIN ROĐENOJ NOVOROĐENČADI
Koristiti jedan od ponuđenih upitnika, ili jedan od upitnika prilagoditi vlastitom istraživanju

Dodatne napomene o ispitanicima i istraživanju:
Detaljan opis  metode:
Detaljan opis načina na koji je zaštićen identitet ispitanika:
Obavezujem se da će identitet ispitanika (zdravog ili pacijenta) uvijek ostati anoniman.







Potpis glavnog istraživača:







Datum:

OPĆE NAPOMENE
Etičko povjerenstvo Medicinskog fakulteta Sveučilišta u Splitu izdaje suglasnost o poštivanju etičkih načela u predloženom znanstvenom istraživanju na ispitanicima. Svoju će odluku Etičko povjerenstvo poslati glavnom istraživaču te ravnatelju.
ISTRAŽIVAČI KOJI PROVODE ZNANSTVENA ISTRAŽIVANJA NA LJUDIMA: Za dobivanje suglasnosti Etičkog povjerenstva Medicinskog fakulteta, nije potrebno priložiti kompletni prijedlog projekta, nego ispuniti formulare predložene od strane Etičkog povjerenstva (ili dodati “vlastiti”, ukoliko je potrebno) i što točnije i sažeto opisati cilj i postupak istraživanja na ljudima. Paziti na priloge – Obavijest za ispitanika i njegova Suglasnost za sudjelovanje obavezno se dostavljaju uz sve navedene vrste istraživanja!
ISTRAŽIVAČI KOJI PROVODE ZNANSTVENA ISTRAŽIVANJA NA POKUSNIM ŽIVOTINJAMA: Za dobivanje suglasnosti Etičkog povjerenstva Medicinskog fakulteta, nije potrebno priložiti kompletni prijedlog projekta na, nego ispuniti formulare predložene od strane Etičkog povjerenstva (ili dodati “vlastiti”, ukoliko je potrebno) i što točnije i sažeto opisati cilj i postupak istraživanja na pokusnim životinjama. Paziti na priloge.

*Suglasnost Središnjeg etičkog povjerenstva za klinička ispitivanja lijekova i medicinskih proizvoda Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske tražit će se za istraživanja u kojima će se:

· Ispitivati djelotvornost i neškodljivost lijeka koji nije registriran u Republici Hrvatskoj, ali je registriran u zemljama Europske Unije;
· Ispitivati djelotvornost i neškodljivost lijeka koji je registriran u Republici Hrvatskoj, ali se  do sada nije koristio: a) za indikaciju navedenu u istraživanju, b) u dobnoj populaciji predloženoj  za istraživanje u projektu, c) u dozi predloženoj u projektu;
· Ispitivati sigurnost i uspješnost nove dijagnostičke metode (ako je potrebno);
· Ispitivati sigurnost i uspješnost novog operativnog pristupa (ako je potrebno);
· Obavljati pokuse in vitro na humanim stanicama (ako je potrebno ).
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