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  Fakultná nemocnica Nitra, Špitálska č. 6, 950 01 Nitra
  MUDr. Ondrej Šedivý, riaditeľ



                         Etická komisia pri Fakultnej nemocnici Nitra      
[bookmark: _GoBack]           DOTAZNÍK  PRE  ZADÁVATEĽA  KLINICKÉHO SKÚŠANIA	
	Názov projektu  (úlohy):




č. protokolu (kód):

	Fáza klin.skúšania:

	Zadávateľ:

	Zodpovedný skúšajúci:                                     Pracovisko:



	Spoluskúšajúci:                          Kmeňové pracovisko/ odbornosť:                   kompetencia v štúdii:





	Spoluskúšajúci farmaceuti:          Pracovisko/ odbornosť:                                 kompetencia v štúdii:





	Spoluskúšajúce zdrav.sestry:      Kmeňové pracovisko/ odbornosť:                kompetencia v štúdii:







Cieľ projektu (úlohy):






1. Skúšaný produkt/ liečivo (á)  je  /sú/ registrované v predmetnej indikácii :                ÁNO - NIE

2. Jedná sa o registráciu  liečiva /liečiv/ v novej indikácii:                                                ÁNO - NIE 

3. Plánovaný termín náboru pacientov  do: 

4. Predpokladaný termín  ukončenia štúdie:  

5. Predpokladaný počet pacientov v centre:

6. Dĺžka sledovania:

7. Prepokladaný počet centier vo svete .................    na Slovensku ..............

8. Je štúdia viazaná na nutnosť hospitalizácie pacienta ?             ÁNO- NIE
    ak áno, vyžaduje následné ambulantné sledovanie ?                 áno - nie




9. SLEDOVANÝ  SÚBOR
	chorí       
	áno
	nie

	zdraví          
	áno
	nie

	maloletí        
	áno
	nie

	mentálne alebo telesne poškodení
	áno  
	nie

	ide o vybranú skupinu ( sociálne, etnicky, rasovo )
	áno  
	nie






10. ŠTÚDIA PREDPOKLADÁ
	fyzické riziko                                                                                       
	áno
	nie

	psychické riziko                                                                                      
	áno
	nie

	sociálne riziko                                                                                            
	áno
	nie

	diskomfort                                                                                         
	áno  
	nie

	zásah do privátnej sféry                                                                        
	áno  
	nie

	zverejnenie informácií, ktoré môžu poškodiť subjekt, alebo iných              
	áno
	nie



11.  Je štúdia kontrolovaná placebom? 			            ÁNO       NIE
        a) dĺžka placebovej periódy  je: .................................
        b) dĺžka wash-out periódy: ………………………….

Je zabezpečená požadovaná štandardná liečba pacientov  v danej indikácii:     ÁNO    NIE
V súčasnosti sa v uvedenej indikácii používa nasledovná liečba:    

……...................................................................................…………………………………………

12. V čom prevyšuje predpokladaný prínos potenciálne  riziko pacienta:


13. ŠTÚDIA PREDPOKLADÁ
	použitie zdravotnej dokumentácie (o chorobe, atď)                            
	Ano
	nie

	použitie fetálneho alebo embryonálneho tkaniva                                
	Áno
	nie

	použitie orgánov                   
	Áno
	nie

	použitie telesných tekutín (moč, likvor, krv  )                                      
	Áno  
	nie




14. Laboratórne vyšetrenia sa budú realizovať:  vo FN Nitra  alebo  mimo FN Nitra ?
   						     (nehodiace prečiarknite)
     v prílohe doložte spektrum požadovaných vyšetrení vo FN Nitra a ich ekonomickú kalkuláciu 

15. Aké prístrojové vybavenie požaduje  štúdia ?

16. Boli zadávateľom informovaní všetci spoluskúšajúci o ich kompetenciách v štúdii?   ÁNO  NIE

16. INFORMOVANOSŤ SUBJEKTU
	obsahuje projekt písomný informačný material pre  pacienta

	v súlade s Helsinskou deklaráciou a jej doplnkami a platnou legislatívou  v EÚ                       áno       nie



  
17. Vyjadrila niektorá z etických komisií negatívne stanovisko ku štúdii ? ÁNO - NIE- NEVIEM                                                                          

Prosíme doložiť kópie vyjadrení EK,  ktoré  už predmetnú štúdiu  prerokovali. 

K dotazníku je potrebné dodať: 
1. Krátku žiadosť so stručným popisom projektu a kompetenciami osôb, ktoré budú štúdiu vykonávať;
2. Synopsu protokolu štúdie v slovenskom jazyku;
3. Aktuálny profesný životopis zodpovedného skúšajúceho a spoluskúšajúcich s vlastnoručným podpisom, doklady o kvalifikácii, certifikáty o absolvovaní školení v Správnej klinickej praxi;
4. Všetky náležitosti podľa Vyhlášky MZ SR č.239/2004 a platnej legislatívy o požiadavkách na klinické skúšanie a správnu klinickú prax potrebné k vyjadreniu stanoviska k etike klinického skúšania.
5. Návrh dohody s FN Nitra  spolu s návrhom finačného hodnotenia štúdie za pacienta a pre skúšajúceho
6. Návrh dohody o uskladnení vzoriek v nemocničnej, resp. verejnej lekárni v zmysle platnej legistatívy.
7. Doklad o poistení pacientov a zdravotníckeho zariadenia.

Etická komisia  vydáva stanovisko  v súlade s platnou legislatívou.Začiatok schvaľovacieho procesu začína plynúť od termínu doručenia kompletnej dokumentácie. 
O akýchkoľvek zmenách počas klinického skúšania budem informovať  Etickú  komisiu  FN Nitra,  vrátane    všetkých závažnejších  nežiaducich účinkov ( udalostí ). Po ukončení štúdie, alebo  aspoň 1x ročne podám správu o aktuálnom stave štúdie.   




Dátum:                                                                                        podpis zástupcu zadávateľa
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