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Vsebina predavanja

 Osnovna dokumenta
– Pravilnik o kliničnem preskušanju

– Zakon o zdravilih

 Komisije
– Komisija za medicinsko etiko

– Komisija za klinična preskušanja

 Prijava kliničnega preskušanja
– Vloga za Komisijo za medicinsko etiko

 Izjava o zavestni in svobodnia privolitvi sodelujočih

– Vloga za Komisijo za klinična preskušanja

 Enoten evropski obrazec za odobritev oz. priglasitev kliničnega 
preskušanja
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Klinično preskušanje zdravil v RS

• Opredeljeno z dvema glavnima dokumentoma:

• ZAKON O ZDRAVILIH (Uradni list RS, št. 31, 23.4. 2006)

• III. Preskušanje zdravil (54. – 65. člena)

• analizno, neklinično farmakološko-toksikološko in klinično
preskušanje

• klinično preskušanje – vrsta in namen, predpogoji/pogoji,
zavarovanje odgovornosti, nadzor, odobritev/priglasitev,
spremembe, prekinitev, plačilo stroškov

• PRAVILNIK o kliničnem preskušanju zdravil (Uradni list RS, št. 54,
25.5. 2006)

•Splošne odločbe, udeleženci, odobritev/priglasitev, spremembe,
obveščanje o resnih neželenih učinkih, označevanje, shranjevanje
dokumentacije, nadzor
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Klinično preskušanje zdravil v RS

Vloga za odobritev/priglasitev kliničnega preskušanja (KP)

 Komisija za klinična preskušanja (KKP) zdravil
– JAZMP

– Mnenje o predlaganem oz. priglašenem KP

– Vlogo opredeljuje Pravilnik o KP

 Nacionalna komisija za medicinsko etiko (KME)
– Ministrstvo za zdravje

– Etična sprejemljivost kliničnega preskušanja

– Vloga napisana v skladu z navodili za pripravo vloge

KME za presojo etičnosti raziskovalnega predloga
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Komisija za klinična preskušanja zdravil

 Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomočke 
(JAZMP)

 Vloga
– Mnenje o predlaganem oz. priglašenem KP  - skladnost s 

pravilnikom o KP
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Komisija za klinična preskušanja zdravil

 Sestava
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 Vse informacije na http://www.kme-nmec.si/

Nacionalna komisija za medicinsko etiko
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Nacionalna komisija za medicinsko etiko

 Samostojno in neodvisno ocenjuje etično sprejemljivost biomedicinskih 

raziskav na človeku

(skrb za varstvo pravic, varnosti in dobrobiti preizkušancev).

 Poda mnenje o : 

- protokolu študije

- ustreznosti raziskovalcev

- zadostnosti prostorov

- metodah in dokumentih, ki naj bi se uporabili za obveščanje 
preizkušancev in pridobitev njihovega prostovoljnega pristanka
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Nacionalna komisija za medicinsko etiko

Pravilnik o sestavi, nalogah, pristojnostih in načinu dela komisije za 
medicinsko etiko (Uradni list št. 30, 2. 6. 1995)
+

- predsednik + 12 članov

- imenuje minister za zdravje

Člani Državne komisije za medicinsko etiko
(imenovani septembra 2009)

Prof. dr. Jože Balažic, dr. med.

zdravnik specialist sodne medicine, deontolog

Inštitut za sodno medicino

Medicinska fakulteta, Univerza v Ljubljani

Prof. dr. Eldar Gadžijev, dr. med.

zdravnik specialist abdominalni kirurg

Onkološki inštitut Ljubljana

Doc. dr. Roman Globokar, univ. dipl. teol.

teolog, profesor vere in kulture, asistent za moralno teologijo

Prof. dr. Matija Horvat, dr. med.

upok. zdravnik specialist kardiolog, intenzivist

Univerzitetni klinični center

Prof. dr. Marga Kocmur, dr. med.

zdravnik specialist psihiater, zasebnik

PKM d.o.o.

Prof. dr. Damjan Korošec, univ. dipl. prav.

Katedra za kazensko pravo

Pravna fakulteta, Univerza v Ljubljani

Prof. dr. David Neubauer, dr. med.
zdravnik specialist pediater
Klinični oddelek za otroško, mladostniško in 
razvojno nevrologijo
Pediatrična klinika, Univerzitetni klinični 
center

Doc. dr. Tone Pačnik, univ. dipl. psih.
klinični psiholog
Center za mentalno zdravje
Psihiatrična klinika

Prim. dr. Dušica Pleterski-Rigler, dr. med.
upok. zdravnica specialistka pediatrije 
infektologinja
Klinika za infekcijske bolezni in vročinska 
stanja, Univerzitetni klinični center

Prof. dr. Pavel Poredoš, dr. med.
zdravnik specialist internist angiolog
Klinični oddelek za žilne bolezni
Interna klinika, Univerzitetni klinični center

Doc. dr. Janez Primožič, dr. med.
zdravnik specialist pediater
Klinični oddelek za otroško kirurgijo in 
intenzivno terapijo
Kirurška klinika, Univerzitetni klinični center

Prof. dr. Jože Trontelj, dr. med.
zdravnik specialist nevrolog
Inštitut za klinično nevrofiziologijo
Nevrološka klinika, Univerzitetni klinični 
center

Dr. Božidar Voljč, dr. med.
upok. zdravnik specialist družinske medicine
Zavod RS za transfuzijsko medicino

Doc. dr. Marjetka Zorman-Terčelj, dr. med.
zdravnica specialistka interne medicine
Klinični oddelek za pulmologijo
Interna klinika, Univerzitetni klinični center

Tone Žakelj
strokovni sodelavec
Inštitut za klinično nevrofiziologijo
Nevrološka klinika, Univerzitetni klinični 
center
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Nacionalna komisija za medicinsko etiko

Naloga komisije je proučevanje in obravnava vprašanj s področja 
medicinske etike in deontologije ter dajanje mnenj in pojasnil o posamičnih 
vprašanjih s tega področja

Komisija v skladu z zakonom daje soglasja:

– k predlogom znanstvenoraziskovalnih projektov s področja zdravstva,

– za preizkušanje še nepreverjenih metod preprečevanja in odkrivanja bolezni in
poškodb, zdravljenja in rehabilitacije,

– za preizkušanje zdravil,

– za opravljanje drugih biomedicinskih raziskav

Komisija na predlog ministra proučuje tudi pobude za še ne priznane oblike 
in metode diagnostike, zdravljenja in rehabilitacije, še zlasti tiste, ki niso v 
skladu s sprejetimi načeli medicinske znanosti, z vidika možne škodljivosti za 
zdravje ljudi in daje ministru mnenje o njihovi uporabi.

Pravilnik o sestavi, nalogah, pristojnostih in načinu dela komisije za medicinsko etiko (Uradni list št. 30, 2. 6. 1995)
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 Komisija lahko od predlagateljev zahteva, da vlogi priložijo tudi ustrezne 
ekspertize priznanih strokovnjakov, ki jih izbere komisija.

 Komisija lahko daje mnenje in opredelitve do posameznih medicinsko 
etičnih vprašanj ministru, Zdravstvenemu svetu, zbornicam ali drugim 
organom tudi na lastno pobudo. Komisija lahko glede določenih vlog za 
mnenja o etični neoporečnosti raziskav iz svoje pristojnosti zaprosi za 
mnenje področne komisije za medicinsko etiko, ki jih lahko ustanovijo 
posamezni večji zdravstveni zavodi. Področne komisije o svojem delu in 
odločitvah poročajo komisiji. Komisija sodeluje s pravno-etično komisijo pri 
Zdravniški zbornici Slovenije in z drugimi sorodnimi organi.

 Zoper odločitve komisije ni pritožbe. Če o posameznem medicinsko etičnem 
vprašanju Odbor za bioetiko Sveta Evrope ali pristojni organ Svetovne 
zdravstvene organizacije odloči ali zavzame drugačno stališče, je komisija 
dolžna to vprašanje ponovno obravnavati. 

Nacionalna komisija za medicinsko etiko

Pravilnik o sestavi, nalogah, pristojnostih in načinu dela komisije za medicinsko etiko (Uradni list št. 30, 2. 6. 1995)
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Nacionalna komisija za medicinsko etiko

 Ocenjevanje etičnih vidikov raziskav

– Konvencija o človekovih pravicah v zvezi z biomedicino, Oviedska 
konvencija

– Priporočilo Sveta Evrope, Etično ocenjevanje biomedicinskih raziskav v 
Evropi (CDBI-CO-GT2)

– Navodila o dobri klinični praksi  KME 

Poslovnik Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko, 28.8. 1998
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Prijava kliničnega preskušanja na KME in KKP

 odločitev za klinično raziskavo

 prijava študije

- Komisija RS za medicinsko etiko (KME)

- Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomočke (JAZMP) 

(Komisija za klinična preskušanja - KKP)

 organizacija in izvedba kliničnega preskušanja

 analiza FK in FD podatkov

 statistična obdelava podatkov

 končno poročilo
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Prijava kliničnega preskušanja na KME

 Klinične študije so znanstveno utemeljene in v vseh pogledih vodene
z etičnimi načeli.

 Klinične študije se izvajajo v skladu s Helsinško deklaracijo o etičnih
načelih za zdravstvene raziskave, ki vključujejo ljudi (WHO 1996).

 Pravice, varnost in dobro počutje preizkušancev imajo prednost pred
interesi znanosti in družbe.
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Priprava vloge KME za presojo etičnosti raziskovalnega 
predloga

Vsebina vloge: 

1. Poln naslov in morebitno šifro raziskave.

2. Ime vodje raziskave oz. odgovornega raziskovalca, podatke o strokovni 
usposobljenosti in njegov kratek življenjepis (če še nima šifre raziskovalca pri 
Agenciji za raziskovalno dejavnost). Ime ustanove, ki predlaga raziskavo, in 
ustanove, na kateri bo raziskava potekala.

3. Ime in usposobljenost zdravnika, odgovornega za varnost oseb v raziskavi.

4. Načrt in protokol raziskave, vključno: 
• namen in znanstvena utemeljitev, podprta s pregledom bistvene literature 
• metode (tudi statistične) 
• recenzija znanstvene veljavnosti raziskave (če je na razpolago) 
• predlagateljeva ocena etičnih vidikov raziskave (možne koristi / tveganja in 

obremenitve) 
• povzetek v jeziku, ki je razumljiv ljudem brez medicinske izobrazbe. 
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Priprava vloge KME za presojo etičnosti raziskovalnega 
predloga

Vsebina vloge: 

5. Osebe, ki bodo povabljene v raziskavo: 
– način pridobivanja prostovoljcev (ali drugih udeležencev) 
– izjava predlagatelja, da vabila ne bo spremljal pritisk ali neprimerno 

napeljevanje 
– merila za vključitev, nevključitev, izključitev, predvideno število 
– informacija o denarnem ali kakšnem drugačnem nadomestilu 

udeleženim osebam.

6. Kako bo poskrbljeno za varnost in koristi oseb v raziskavi
– narava in verjetnost predvidljivega tveganja za zdravje udeleženih 

oseb 
– opis ukrepov za preprečevanje oz. ublažitev posledic neugodnih 

dogodkov 
– če gre za možnost mutagenih ali teratogenih učinkov, kakšni ukrepi 

so predvideni. 

7. Če je predvidena primerjalna skupina bolnikov, kako bodo 
zavarovane njihove koristi.
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Priprava vloge KME za presojo etičnosti raziskovalnega 
predloga

 Vsebina vloge: 

8. Kako bo varovana zaupnost osebnih podatkov prostovoljcev v raziskavi.

9. Ali bodo udeležencem dostopni podatki o njihovem zdravju in rezultati raziskave.

10. Kdo je naročnik in plačnik raziskave (ime, naslov, odgovorni koordinator; isto tudi 
za morebitnega organizatorja raziskave (CRO)). Nadalje: 

kako so zavarovane za morebitno škodo na zdravju (kopija zavarovalne police) 

informacija o morebitnih plačilih ali nagradah raziskovalcem in njihovim 
sodelavcem v raziskavi. 

11. Ali je predlog te raziskave (ali širše raziskave, katere del je predlagana raziskava) 
že ocenjevala kakšna komisija za etiko. Predložiti podatke in oceno.
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Priprava vloge KME za presojo etičnosti raziskovalnega 
predloga

 Vsebina vloge: 

12. Izjava predstojnika ustanove ali oddelka, na katerem bo tekla raziskava, ali 
strokovnega predstojnika ali mentorja odgovornega raziskovalca, da so 
vključeni raziskovalci usposobljeni za delo v zvezi z raziskavo, da so zmožni 
pravočasno prepoznati morebitne zaplete, ki bi lahko ogrožali zdravje ali 
življenje oseb v raziskavi, in da so zmožni pravilno ukrepati; da je na ustanovi 
poskrbljeno za strokovnost dela in varnost oseb v raziskavi; da bo nadziral 
raziskovalce, da se bodo držali načel Helsinške deklaracije o biomedicinskih 
raziskavah na človeku, določil Konvencije Sveta Evrope o varovanju človekovih 
pravic in dostojanstva človeškega bitja v zvezi z uporabo biologije in medicine 
(Oviedske konvencije) in načel slovenskega Kodeksa medicinske deontologije.

13. Izjava odgovornega raziskovalca, da se bo držal načel Helsinške deklaracije o 
biomedicinskih raziskavah na človeku, določil Konvencije Sveta Evrope o 
varovanju človekovih pravic in dostojanstva človeškega bitja v zvezi z uporabo 
biologije in medicine (Oviedske konvencije) in načel slovenskega Kodeksa 
medicinske deontologije. Izjava odgovornega raziskovalca in njegovega 
predstojnika o morebitnem konfliktu interesov (npr. o možnem finančnem 
interesu za določen izid raziskave).
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Priprava vloge KME za presojo etičnosti raziskovalnega 
predloga

 Vsebina vloge: 
12. Izjava predstojnika ustanove ali oddelka
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Priprava vloge KME za presojo etičnosti raziskovalnega 
predloga

 Vsebina vloge: 
13. Izjava odgovornega raziskovalca

Izjave ostalih odgovornih raziskovalcev - klinični, bioanalitski, statistični...
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Priprava vloge KME za presojo etičnosti raziskovalnega 
predloga

 Vsebina vloge: 

14. Obrazec izjave o zavestni in svobodni privolitvi sodelujočih zdravih oseb ali 
bolnikov v raziskavi, ki jo bodo podpisovali preiskovanci (oz. izjave o soglasju, ki 
jo bodo podpisovali zakoniti zastopniki, če gre za osebe, ki niso sposobne 
samostojne privolitve) po primerni in razumljivi ustni in pisni poučitvi o 
morebitnih koristih, neprijetnostih in tveganjih. Obvestilo oz. pojasnila za 
sodelujoče prostovoljce. Navedba naslova in telefonske številke zdravnika, pri 
katerem lahko oseba v raziskavi dobi nujno medicinsko pomoč v primeru 
resnega neugodnega pojava.

15. Informacija, kako naj osebe v raziskavi v nujni situaciji vzpostavijo stik z 
odgovornim zdravnikom

16. V raziskavah, kjer obstaja nevarnost teratogenosti in v katerih sodelujejo 
prostovoljke v rodni dobi (zdrave ali bolne): pisno pojasnilo o nevarnosti in 
izjava o tem, da se bodo udeleženke zavarovale pred zanositvijo, vse dokler ne 
mine nevarnost teratogenih učinkov na plod.

17. Datum oddaje vloge in podpis predlagatelja
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Priprava vloge KME za presojo etičnosti raziskovalnega 
predloga

 Obveščanje KME po odobritvi: 

18. Po odobritvi raziskave morate na KME nasloviti tudi: 

• morebitne spremembe protokola, ki kakorkoli spreminjajo etične vidike že 
odobrene raziskave 

• poročila o resnih neugodnih dogodkih, ki prizadevajo zdravje udeležencev (gl. 
tudi naslednjo točko) 

• obvestilo o morebitni predčasni prekinitvi raziskave in razlogih zanjo 
• obvestilo o končanju raziskave in sumarično končno poročilo, četudi so 

rezultati raziskave negativni. 

19. Poročila o resnih nepredvidenih reakcijah (suspected unexpected serious adverse 
reactions, SUSAR ) in o resnih neugodnih dogodkih (severe adverse events, SAE) 

• Brez odlašanja poročajte o resnih nepričakovanih zapletih, ki spreminjajo varnostno
oceno in s tem tudi razmerje med tveganjem in koristjo, kot je bilo ocenjeno pred
začetkom študije oz. je bilo ocenjeno kot sprejemljivo. Tu je všteta tudi nepričakovana
pogostnost sicer pričakovanih zapletov. To pravilo se nanaša na vsa pomembna
registrirana opažanja, povezana z raziskovanim zdravilom ali substanco, torej tudi v
drugih študijah ali zunaj njih.

• Iz multicentričnih kliničnih preskušanj, ki se izvajajo tudi v Sloveniji, pričakujemo
poročila o resnih nepričakovanih zapletih (SUSAR), ki so se zgodili pri nas.
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Priprava vloge KME za presojo etičnosti raziskovalnega 
predloga

 Obveščanje KME po odobritvi: 

19. Poročila o resnih nepredvidenih reakcijah (suspected unexpected serious
adverse reactions, SUSAR ) in o resnih neugodnih dogodkih (severe adverse
events, SAE)

• Neželeni učinek / dogodek
(vzrok povezan z zdravilom/vzrok ni povezan z zdravilom)

• Resni neželeni dogodki (smrt, ogrožajo življenje, zahtevajo hospitalizacijo,
invalidnost...)

• Nepredvidljiv dogodek ( ni zajet v brošura za raziskovalca, dosje o zdravilu
v preskušanju ali SMPC)
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Priprava vloge KME za presojo etičnosti raziskovalnega 
predloga

 Seje in odgovor KME na vlogo: 

22. Komisija se sestaja enkrat mesečno. Vloga je zanesljivo obravnavana na prvi 
tekoči seji, če gradivo prispe vsaj en teden prej (in ni potrebna še recenzija 
zunaj KME). V nujnem primeru lahko zaprosite predsednika KME za vnaprejšnjo 
odobritev, ki jo nato lahko dokončno potrdi Komisija na prvem rednem 
sestanku. Vlogo pošljite v enem izvodu na naslov:

• Prof. dr. Jože Trontelj, dr. med., predsednik KME
• Inštitut za klinično nevrofiziologijo, Klinični center, 1525 Ljubljana.
• Po elektronski pošti KME vlog še ne more sprejemati.

23. KME je dolžna na vlogo pisno odgovoriti v 60 dneh od prejema vloge, navadno 
pa ga pošlje v dveh do treh tednih po seji, na kateri je vlogo obravnavala, in 
sicer na naslov iz zaglavja vašega osnovnega dopisa. Če želite, da kopijo 
odgovora pošljemo še komu (naročniku raziskave, mentorju idr.), nam to 
sporočite v dopisu k vlogi, kjer - seveda - navedite tudi njegov naslov. Navedite 
tudi morebitne druge želje, npr. da potrebujete dva originalno podpisana 
odgovora, seznam članov KME, ki so bili na seji, ko je bila vloga obravnavana, 
potrjen seznam dokumentov, ki sestavljajo vašo vlogo ipd.
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 Definicije

- pisna oblika odločitve preizkušanca, ali v primeru otroka ali za odločanje 
nezmožne osebe njenega zakonitega zastopnika, da sodeluje v kliničnem 
preskušanju zdravila, ki je podan potem, ko je preizkušanec oz. njegov 
zakoniti zastopnik podrobno pisno obveščen o vseh, za njega pomembnih 

podatkih o kliničnem preskušanju zdravila; (Pravilnik o kliničnem preskušanju)

- “proces v katerem preizkušanec prostovoljno potrdi pripravljenost 
sodelovanja v kliničnem preskušanju, potem ko je bil seznanjen z vsemi 
informacijami, ki so pomembna za njegovo presojo o pripravljenosti 
vključitve v preskušanje.  Svojo pripravljenost sodelovanja mora 
preizkušanec potrditi v obliki pisnega dokumenta s svojim podpisom in 
datuma privolitve;” (ICH Guidelines for Good Clinical Practice)

priprava  predstavitev  pisni pristanek

Zavestna in svobodna privolitev sodelujočih
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 V procesu zavestne in svobodne privolite v klinično preskušanje mora biti 
kandidatom predstavljen na primeren in razumljiv način

- namen raziskave

- načrt raziskave

- metode  raziskave

- predvidljive nevarnosti (neželeni učinki)

- odškodnina v primeru okvare zdravja

- varovanju osebnih podatkov 

 Privolitev lahko kadar koli brez navedbe vzroka umaknejo
– Zavrnitev ali preklic privolitve ne bo imela vpliva na primerno ali pravočasno 

medicinsko pomoč

– pridobitev podpisa obrazca

 Zavestna in svobodna privolitev posebnih populacij 

(mladoletni, duševno nesposobni, bolniki v urgentnem stanju)
– neposredna korist za njihov zdravje (znanstvena pomembno razumevanje bolezni?), raziskave 

ni mogoče delati na ljudeh sposobnih privolitve,  minimalen obremenitve in nevarnosti

– soglasje zakonitega varuha 

Zavestna in svobodna privolitev sodelujočih
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Zavestna in svobodna privolitev sodelujočih

 Osnovna vsebina obrazca

– Opis klinične raziskave – namen, trajanje, opis postopkov

– Opis tveganja preizkušancev

– Opis koristi preizkušancev (tistih, ki jih upravičeno pričakujemo)

– Prikaz “alternativnih”  načinov zdravljenja in njihovih slabosti/prednosti

– Izjavo o zaupnosti podatkov

– Za raziskave kjer je tveganje večje od minimalnega, je potrebno podati 

razlago o postopku zdravljenja, če pride do poškodb, ter o drugih 

nadomestil

– Kontakti osebe na katero se lahko preizkušanci obrnejo, če imajo 

vprašanja v zvezi s raziskavo, pojavom neželene učinke...

– Izjavo o prostovoljni udeležbi raziskave, zavrnitvi/preklicu sodelovanja 

brez izgube koristi do katerih imajo sicer pravico
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Zavestna in svobodna privolitev sodelujočih

 Dodatna vsebina obrazca

– Izjava o nepredvidljivih tveganjih kliničnega preskušanja za  preizkušance 

(oz. plod pri nosečnicah)

– Okoliščine v katerih raziskovalec zaključi sodelovanje preizkušanca v 

preiskavi (neglede na njegov prostovoljni pristanek)

– Dodatne stroške za preizkušanca povezane z njegovo vključitve v 

raziskavo 

– Posledice predčasnega preklica sodelovanja

– Izjavo o posredovanju vseh za zdravje pomembnih novih spoznanj 

posamezniku vključenem v raziskavo

– Približno število preizkušancev vključenih v raziskavo
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Zavestna in svobodna privolitev sodelujočih

 Primer I
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Zavestna in svobodna privolitev sodelujočih

 Primer II
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Zavestna in svobodna privolitev sodelujočih

 Primer II
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Zavestna in svobodna privolitev sodelujočih

 Primer II
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Zavestna in svobodna privolitev sodelujočih

 Primer II
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Prijava kliničnega preskušanja na Komisijo za klinična 
preskušanja (KKP)

Pravilnik o kliničnem preskušanju – 19. in 20 člen: 

 Odobritev kliničnega preskušanja zdravila je treba pridobiti, kadar se 
bo preskušanje izvajalo:

1. z zdravili za gensko zdravljenje;
2. z zdravili za zdravljenje s somatskimi ali ksenogenimi celicami,
3. z zdravili, ki vsebujejo gensko spremenjene organizme.

 Priglasitev kliničnega preskušanja zdravila je potrebna v vseh ostalih 
primerih, ki niso navedeni v prejšnjem odstavku.

 Odobritev ali priglasitev kliničnega preskušanja zdravila ni potrebna za 
ne-intervencijsko klinično preskušanje.
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 Ne-intervencijsko klinično preskušanje

– je klinično preskušanje zdravila pri katerem izbira bolnikov, način
zdravljenja, izbor zdravila, predpisovanje zdravila, določitev
preiskav in spremljanje bolnika ne odstopa od ustaljenega načina
zdravljenja

 če preizkušena 'snov' ustreza definiciji zdravila in če preskušanje
ustreza definiciji kliničnega preskušanja, moramo biti za KP podana
vloga za odobritev ali priglasitev

– Zdravilo je vsaka snov ali kombinacija snovi, ki so predstavljene z lastnostmi za
zdravljenje ali preprečevanje bolezni ljudi ali živali. ...

– Klinično preskušanje zdravil za uporabo v humani medicini je raziskava na zdravih
in bolnih ljudeh, ki ima namen odkriti ali potrditi klinične, farmakološke ali druge
farmakodinamske in farmakokinetične učinke zdravil v preskušanju ali odkriti
neželene učinke zdravila v preskušanju ali proučiti absorpcijo, porazdelitev,
presnovo in izločanje zdravila v preskušanjem, s ciljem dokazati njegovo varnost,
ali učinkovitost.

Prijava kliničnega preskušanja na Komisijo za klinična 
preskušanja (KKP)
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 Intervencijsko/ neintervencijsko klinično preskušanje - algoritem  

Prijava kliničnega preskušanja na Komisijo za klinična 
preskušanja (KKP)
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Priprava vloge KKP

 Vsebina vloge: 

1. spremni dopis. Kadar vlogo v imenu sponzorja predloži pooblaščenec, 
mora predložiti pooblastilo sponzorja;

2. izpolnjen in podpisan enoten evropski obrazec za odobritev oziroma 
priglasitev kliničnega preskušanja zdravila. Obrazec je priloga priporočil 
iz prejšnjega odstavka in je dostopen na spletni strani Evropske agencije 
za vrednotenje zdravil (v nadaljnjem besedilu: EMEA). Izpolnjen obrazec 
mora predlagatelj predložiti tudi v elektronski obliki, kot XML datoteko.

http://dg3.eudra.org 
ali spletna stran EMEA-e: 

http://www.emea.eu.int),



38

Priprava vloge KKP

 EudraCT: 
Enoten evropski obrazec za odobritev oziroma priglasitev kliničnega preskušanja 
zdravila – osnovna stran
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Priprava vloge KKP

 EudraCT:
Faze izpolnjevanja obrazca: 1. Varnostna koda - Apply for Security Code

2. EudraCT številka - Apply for EudraCT Number 
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Priprava vloge KKP

 EudraCT:
Faze izpolnjevanja obrazca: 
3. Nova aplikacija kliničnega preskušanja – Create New Clinical Trial  Application
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Priprava vloge KKP

 EudraCT:
Faze izpolnjevanja obrazca: 
4. Izpolnjevanje enotnega evropskega 
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Priprava vloge KKP

 EudraCT:
Faze izpolnjevanja obrazca: 
4.1. Izpolnjevanje enotnega evropskega – podatki v zvezi s kliničnem 
preskušanjem 
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Priprava vloge KKP

 EudraCT:
Faze izpolnjevanja obrazca: 
4.2. Izpolnjevanje enotnega evropskega – podatki v zvezi s sponzorjem
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Priprava vloge KKP

 EudraCT:
Faze izpolnjevanja obrazca: 
4.3. Izpolnjevanje enotnega evropskega – prijava JAZMP ali KME
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Priprava vloge KKP

 EudraCT:
Faze izpolnjevanja obrazca: 
4.4 Izpolnjevanje enotnega evropskega – zdravilo, placebo, izdelava 
zdravila/placebo, splošne informacije, populacija preizkušancev, klinične 
ustanove, KME in JAZMP-KKP
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Priprava vloge KKP

 Vsebina vloge (nadaljevanje): 

3. protokol preskušanja, ki ga morata podpisati sponzor in glavni raziskovalec 
oziroma raziskovalec koordinator v primeru multicentričnega kliničnega 
preskušanja;

4. brošuro za raziskovalca

(podatki o analiznem, farmakološko-toksikološkem in o že opravljenem kliničnem 
preskušanju zdravila, ki so pomembni za zadevno klinično preskušanje zdravila)

5. dosje o zdravilu v preskušanju (IMPD):

a. celoten dosje o zdravilu predlagatelj predloži, kadar organu, pristojnemu za 
zdravila, prvič posreduje podatke o zdravilu v kliničnem preskušanju;
b. skrajšan dosje o zdravilu predlagatelj predloži, kadar je zdravilo v kliničnem 
preskušanju že pridobilo dovoljenje za promet v katerikoli državi članici Evropske 
unije oziroma je organ, pristojen za zdravila pridobil podatke o zdravilu iz drugega 
kliničnega preskušanja zdravila;
c. povzetek glavnih značilnosti zdravila, kadar klinično preskušanje zdravila ne 
presega okvirov tega povzetka;
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Priprava vloge KKP

 Vsebina vloge (nadaljevanje): 

6. povzetek protokola preskušanja v petih izvodih v slovenskem jeziku;

7. seznam držav, v katerih je sponzor že dal vlogo za isto klinično preskušanje 

zdravila;

8. mnenje Nacionalne komisije za medicinsko etiko. Kadar postopek za 

odobritev oziroma priglasitev kliničnega preskušanja zdravila poteka 

vzporedno, mora predlagatelj predložiti mnenje Nacionalne komisije za 

medicinsko etiko takoj, ko je to na voljo;

9. dovoljenje za izdelavo zdravila, kadar je zdravilo v kliničnem preskušanju 
izdelano v Evropski uniji;

10. dovoljenje za uvoz v Evropsko unijo in izjavo odgovorne osebe, da poteka 
proizvodnja v skladu s standardi dobre proizvodne prakse, kadar je zdravilo 
v kliničnem preskušanju izdelano v tretjih državah;
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Priprava vloge KKP

 Vsebina vloge (nadaljevanje): 

11. kratek življenjepis glavnega raziskovalca, odgovornega za izvajanje 

kliničnega preskušanja zdravila na posameznem mestu preskušanja;

12. dokazilo o zavarovanju odškodninske odgovornosti sponzorja za primer 

morebitne škode za preizkušanca, nastale kot posledica kliničnega 

preskušanja zdravila;

13. obrazec pisne privolitve preizkušanca in besedilo, s katerim bodo 

preizkušanci predhodno obveščeni o namenu kliničnega preskušanja 

zdravila in o morebitnih tveganjih za njihovo zdravje (v slovenskem in 

angleškem jeziku);

14. izpolnjen obrazec KLPR-A s podatki o kliničnem preskušanju zdravila, ki ga 

mora predlagatelj predložiti tudi v elektronski obliki, kot Word datoteko. 

Obrazec KLPR-A je dostopen na spletni strani organa, pristojnega za 

zdravila (http://www2.gov.si/mz/mz-splet.nsf);



49

Priprava vloge KKP

 Vsebina vloge (nadaljevanje): 

14. izpolnjen obrazec KLPR-A

 Podatki o kliničnem preskušanju
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Priprava vloge KKP

 Vsebina vloge (nadaljevanje): 

15. izjavo glavnega raziskovalca, na obrazcu KLPR-B, ki je dostopen na spletni 

strani organa, pristojnega za zdravila;
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Priprava vloge KKP

 Vsebina vloge (nadaljevanje): 

16. soglasje odgovorne osebe 

preskuševalca (direktorja, 

predstojnika) k imenovanju 

glavnega raziskovalca ter uporabi 

prostorov, kadrov in opreme pri 

izvajanju kliničnega preskušanja 

zdravila na obrazcu KLPR-C, ki je 

dostopen na spletni strani 

organa, pristojnega za zdravila;
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Priprava vloge KKP

 Vsebina vloge (nadaljevanje): 

17. osnutek označevanja zdravila v kliničnem preskušanju v slovenskem 

jeziku;

18. ostale dokumente v skladu s priporočili Evropske unije iz prvega odstavka 

20. člena tega pravilnika, v njihovem vsakokrat veljavnem besedilu, kadar 

je to potrebno;

19. dokazilo o plačilu stroškov postopka;

20. predpisano upravno takso;
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Osnovni vsebini vlog za KKP in KME

KKP KME
1. spremni dopis 1. Splošne informacije

2. Obrazec  EudraCT 2. Opis klinične preiskave

3. Protokol preskušanja 3. Opis tveganja/koristi za preizkušance

4. brošuro za raziskovalca 4. Izjavo o zaupnosti podatkov

5. dosje o zdravilu 5. Kontakti osebe odgovorne za preizkušance

6. povzetek protokola 6. Izjavo o prostovoljni udeležbi raziskave

7. Seznam držav s prijavo

8. Mnenje KME

9. Dovoljenje za izdelavo zdravila

10. Dovoljenje za uvoz zdravila

11. CV glavnega raziskovalca

12. Zavarovanje

13. Izjavo o prostovoljni udeležbi razsikave

14.  KLRP-A, B, C

15. Osnutek označevanja

16. Plačilo stroškov postopka + upravna taksa
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Na osnovi vprašalnika oblikujete enostaven primer 

izjave prostovoljnega pristanka:


