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Vloga za priglasitev klinične raziskave 

	1. Administrativni podatki


	Datum vloge
 

	Referenčna številka klinične raziskave (vpiše agencija)
 


	2. Podatki o predlagatelju klinične raziskave

	Status predlagatelja 

 FORMCHECKBOX 
 
Proizvajalec (izpolnite poglavje 3)
 FORMCHECKBOX 
 
Pooblaščeni predstavnik (izpolnite poglavje 3 in 4)
 FORMCHECKBOX 
 
Drugo: 


	3. Podatki o proizvajalcu 

	Ime / firma proizvajalca 
 

	Kontaktna oseba proizvajalca 
 

	Naslov / sedež 
 

	Naslov proizvodne enote, kjer je bil medicinski pripomoček izdelan 
 

	Poštna številka 
 
	Kraj
 

	Telefon 
 
	Faks 
 

	Elektronska pošta 
 
	Država 
 


	4. Podatki o pooblaščenem predstavniku proizvajalca 

	Ime / firma 

 

	Naslov / sedež

 
	Poštna številka 

 

	Kraj
 
	Država
 

	Telefon

 
	Faks

 

	Kontaktna oseba 

 
	Elektronska pošta 
 


	5. Drugi poslovni subjekti

	Ime / firma 

 

	Naslov / sedež

 
	Poštna številka 

 

	Kraj
 
	Država
 

	Telefon

 
	Faks

 

	Kontaktna oseba 

 
	Elektronska pošta 
 


	6. Podatki o naročniku / sponzorju klinične raziskave

	Ime / firma 

 

	Naslov / sedež

 
	Poštna številka 

 

	Kraj
 
	Država
 

	Telefon

 
	Faks

 

	Kontaktna oseba 

 
	Elektronska pošta 
 


	7. Informacije o medicinskem pripomočku 

	 FORMCHECKBOX 
 
v fazi pridobivanja CE oznake
	 FORMCHECKBOX 
 
ima CE oznako

	Razvrstitev

Medicinski pripomoček:

 FORMCHECKBOX 
 razred I 
 FORMCHECKBOX 
 razred IIa 
 FORMCHECKBOX 
 razred IIb 
 FORMCHECKBOX 
 razred III 
 FORMCHECKBOX 
 aktivni medicinski pripomoček za vsaditev 
 FORMCHECKBOX 
 drugo

	Ime ali generično ime 
 

	Glavni namen delovanja medicinskega pripomočka 
 

	Opis medicinskega pripomočka 
 


	8. Podatki o priglašenem organu

	Ime priglašenega organa 
 

	Identifikacijska številka priglašenega organa 
 

	Kontaktna oseba 
 

	Naslov 
 

	Poštna številka 
 
	Kraj 

 

	Telefon 
 
	Faks 

 

	Elektronska pošta 
 
	Država 
 


	9. Podatki o klinični raziskavi

	Naslov klinične raziskave
 

	Številka protokola
 
	Število preizkušancev v klinični raziskavi

 

	Predviden začetek klinične raziskave
 
	Predviden zaključek klinične raziskave 
 

	Namen klinične raziskave

 


	10. Podatki o lokaciji izvajanja klinične raziskave

	Število lokacij izvajanja klinične raziskave

      


(pri večjem številu lokacij, kjer se izvajaj o klinične raziskave, ustrezno kopiraj spodnja polja)

	Ime poslovnega subjekta

 

	Naslov / sedež
 

	Poštna številka 
 
	Kraj 

 

	Telefon 
 
	Faks 

 

	Elektronska pošta 
 
	Država 
 


	11. Podatki o odgovorni osebi za vodenje klinične raziskave 


(pri večjem številu odgovornih oseb za izvajanje klinične raziskave, ustrezno kopiraj spodnja polja)

	Ime 

 

	Naslov

 

	Elektronska pošta

 


	12. Priložena dokumentacija 

	 FORMCHECKBOX 
 
dokazilo o zavarovanju odškodninske odgovornosti sponzorja in za primer morebitne škode za preizkušanca, ki bi nastala kot posledica raziskave 
 FORMCHECKBOX 
 
dokumentacija, ki pojasnjuje glavni namen delovanja, razred, splošni opis in načrt medicinskega pripomočka z obrazložitvijo delovanja 

 FORMCHECKBOX 
 
izjava, da medicinski pripomoček izpolnjuje predpisane zahteve za medicinske pripomočke poleg vidikov, ki so zajeti v klinični raziskavi 

 FORMCHECKBOX 
 
izjava, ali medicinski pripomoček kot sestavni del vključuje snov ali derivat človeške krvi

 FORMCHECKBOX 
 
dokumentacija, ki potrjuje upravičenost načrta medicinskega pripomočka v zvezi z namembnostjo, v primerjavi s podobnimi izdelki, ki so že na trgu ali v zvezi z dosedanjimi izkušnjami 

 FORMCHECKBOX 
 
osnutek ovojnine oziroma prodajne embalaže 

 FORMCHECKBOX 
 
navodila za uporabo

 FORMCHECKBOX 
 
poročilo o dosedanjih zapletih z medicinskim pripomočkom, ki se raziskuje

 FORMCHECKBOX 
 
protokol, ki vsebuje namen in načrt klinične raziskave, znanstveno tehnične in medicinske razloge, metodologijo, način statistične obdelave in organizacije klinične raziskave
 FORMCHECKBOX 
 
mnenje Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko

 FORMCHECKBOX 
 
življenjepis raziskovalca, odgovornega za vodenje klinične raziskave 
 FORMCHECKBOX 
 
izjava, da bodo upoštevani vsi previdnostni ukrepi za zaščito zdravja in varnosti raziskovalcev in preizkušancev
 FORMCHECKBOX 
 
pisna privolitev preizkušanca in besedilo obvestila, s katerim bodo preizkušanci predhodno obveščeni o namenu klinične raziskave in morebitnih tveganjih za njihovo zdravje
 FORMCHECKBOX 
 
dokumentacija o dosedanjih kliničnih podatkih, če obstaja 

 FORMCHECKBOX 
 
dokumentacija o že morebitnih opravljenih kliničnih raziskavah
 FORMCHECKBOX 
 
podatki o plačani pristojbini


	Pod kazensko in materialno odgovornostjo izjavljam, da so podatki in dokumentacija, ki so sestavni del te vloge popolni in točni.

	………………………………………………………

	Podpis
	
	

	     
	     
	     

	Ime
	Kraj
	Datum


1/6
4/4

