Vísindasiðanefnd: umsókn um klíníska rannsókn

Ef skortir á eftirtalin atriði í umsókn telst hún ekki móttekin af Vísindasiðanefnd
Athugið að í staðfestingu þessari felst ekki mat á gæðum innsendra gagna.

Tilvísunarnúmer umsóknar hjá VSN:


	Skjal:
	Efnisatriði:
	Í lagi
	Á ekki við

	Umsóknin sjálf:
	· Eudract umsókn. 
	
	

	
	· Afrit af umsókn til Lyfjastofnunar.
	
	

	
	· Rannsóknaráætlun.
	
	

	
	· 300 orða útdráttur á íslensku í sértækri umsókn.
	
	

	
	· Undirritun ábyrgðarmanns.
	
	

	
	· Undirritun yfirmanns á stofnun.
	
	

	
	· Undirritun fulltrúa bakhjarls.
	
	

	
	· Upplýsingar um rannsóknar- og samanburðarlyf.
	
	

	
	· Staðfesting á tryggingu og tryggingaskilmálar, þar sem fram kemur m.a. að þátttakendur séu tryggðir fyrir hugsanlegu tjóni af völdum rannsóknarlyfsins.
	
	

	
	· Þjálfunaráætlun fyrir starfsfólk.
	
	

	
	· Sérstaklega skal fjalla um vernd viðkvæmra hópa, ef við á, s.s. barna, einstaklinga með skerta vitræna færni, verðandi mæður, einstaklinga sem glíma við áföll og minnihlutahópa.  Sjá m.a. http://www.visindasidanefnd.is/Default.aspx?id=54&cmd=menu.
	
	

	Upplýsingatexti 
	· Ef kynningarbréf er sent út til að kynna fyrir væntanlegum þátttakendum fyrirhugaða rannsókn, skal það fylgja með umsókn.
	
	

	
	· Titill rannsóknar.
	
	

	
	· Ábyrgðarmanns getið, ásamt titli, aðsetri, símanúmeri og netfangi
	
	

	
	· Aðrir rannsóknaraðilar, þ.m.t. fjármögnunaraðilar.
	
	

	
	· Inntak rannsóknarinnar og markmið í hnotskurn.
	
	

	
	· Hvað felst í þátttöku?  Tímarammi, inngrip (ef einhver eru)  lengd spurningalista/viðtala (ef við á).  
	
	

	
	· Geta skal með almennum orðum um ávinning og áhættu/möguleg óþægindi af þátttöku (eins og við á – það á s.s. ekkert að koma þátttakanda á óvart eftir að hann hefur skrifað undir samþykki). Sérstaklega skal fjalla um algenga og sjaldgæfa fylgikvilla.
	
	

	
	· Á hverju byggist val á þátttakendum?
	
	

	
	· Taka þarf fram að væntanlegum þátttakendum sé frjálst að hafna þátttöku eða hætta í rannsókninni á hvaða stigi sem er, án útskýringa og án afleiðinga á aðra meðferð ef um sjúklinga er að ræða.
	
	

	
	· Gera þarf grein fyrir hvort greitt er fyrir þátttöku eða kostnað af þátttöku.
	
	

	
	· Undirskrift ábyrgðarmanns og rannsakenda.
	
	

	
	· Neðanmáls skal eftirfarandi klausa birtast:  Ef þú hefur spurningar um rétt þinn sem þátttakandi í vísindarannsókn eða vilt hætta þátttöku í rannsókninni getur þú snúið þér til Vísindasiðanefndar, Vegmúla 3, 108 Reykjavík. Sími: 551-7100, fax: 551-1444.
	
	

	
	· Texti sem þarf að vera í kynningarbréfi til þátttakenda í lyfjarannsóknum skv. nýrri reglugerð 443/2004 um klínískar rannsóknir á mönnum og skv. Persónuvernd:
„Í samræmi við alþjóðlegar leiðbeiningar um góða klíníska starfshætti og íslenska reglugerð nr. 443/2004 um klínískar lyfjarannsóknir á mönnum verða persónugreinanlegar upplýsingar sem safnað er í tengslum við rannsóknina varðveittar í 15 ár frá því að lokaskýrsla rannsóknarinnar verður gefin út.  Ópersónugreinanleg gögn og niðurstöður verða varðveitt lengur.“
	
	

	Upplýst samþykki skal vera á sér síðu.
	· Efst skal vera merki stofnunar.
	
	

	
	· Stuttur inngangstexti þar sem fram kemur í grófum dráttum hvað verið er að samþykkja og að viðkomandi hafi lesið upplýsingatexta.
	
	

	
	· Koma skal fram að aðili veiti samþykki sitt fyrir þátttöku í rannsókninni.
	
	

	
	· Koma skal fram að aðili veiti samþykki sitt fyrir því að veita beinan aðgang að viðkvæmum trúnaðarupplýsingum til að tryggja og hafa eftirlit með gæðum rannsóknarinnar.  Þessi aðgangur nær til: bakhjarls, rannsóknarstofnunar á vegum bakhjarls, eftirlits á vegum Lyfjastofnunar og Vísindasiðanefndar.
	
	

	
	· Koma skal fram að aðili veiti samþykki sitt fyrir því að safna og varðveita dulkóðaðar upplýsingar og dreifa utan EES þar sem það á við.
	
	

	
	· Undirskrift þátttakanda;  ef um ólögráða aðila er að ræða (t.d. barn innan 18 ára) skal gera ráð fyrir undirskrift hans og kennitölu auk þess að gera ráð fyrir undirskrift forráðamanns.
	
	

	
	· Undirskrift þess sem leggur yfirlýsinguna fyrir.
	
	

	
	· Dagsetning.
	
	

	
	· Texti sem þarf að vera í upplýstu skriflegu samþykki í lyfjarannsóknum skv. nýrri reglugerð 443/2004 um klínískar rannsóknir á mönnum og skv. Persónuvernd:
„Mér hefur verið skýrt frá því að persónugreinanlegar upplýsingar verða varðveittar í 15 ár frá útgáfu lokaskýrslu rannsóknarinnar.  Ópersónugreinanleg gögn og niðurstöður verða varðveitt lengur.“
	
	

	Leyfisbréf frá yfirlæknum.
	· Leyfi frá yfirlæknum/lækningaforstjóra.
	
	

	Önnur leyfi:
	· Leyfi frá yfirmönnum annarra stofnana sem þátt taka í rannsókninni.
	
	

	
	· Leyfi frá skráarhöldurum og/eða lífsýnasöfnum ef við á.
	
	

	
	· Farið er fram á afriti af leyfum annarra opinberra umfjöllunaraðila þegar þau liggja fyrir, en slík afrit eru ekki forsenda afgreiðslu Vísindasiðanefndar.
	
	

	Spurningalistar:


	· Endanleg útgáfa á íslensku. 
	
	

	
	· Nafn eða kennitala skal ekki vera á spurningalistum heldur ópersónugreinanleg rannsóknarnúmer.
	
	

	Sjúklingadagbækur:


	· Endanleg útgáfa á íslensku. 
	
	

	
	· Nafn eða kennitala skal ekki vera á dagbókum heldur rúllandi númer þátttakenda.
	
	

	CV:
	· Starfsferils- og ritaskrá ábyrgðarmanns – er lögð til grundvallar mati á hæfni hans
	
	

	Auglýsing:
	· Ef auglýsa á eftir þátttakendum í rannsóknina, t.d. í blöðum eða á veggjum stofnana, verslana þá þarf afrit að fylgja umsókninni.  Sjá leiðbeiningar um gerð og innihald slíkra auglýsinga.
	
	


Umsókn fullgild, móttaka staðfest:

Dags.






Staðfesting f.h. Vísindasiðanefndar

VÍSINDASIÐANEFND



Vegmúla 3, 108 Rvk



sími 551-7100; fax  551-1444



