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Številka vloge:   
Datum prejema: 
(izpolni KIKER)





Vloga za etično presojo 
Komisije Inštituta za kriminologijo za etiko v raziskavah (KIKER)

1. Podatki o vlagatelju[footnoteRef:1]:       [1:  V tej vlogi uporabljeni izrazi, ki se nanašajo na osebe in so zapisani v moški slovnični obliki, so uporabljeni kot nevtralni za ženske, moške in druge spolne identitete.] 

(akademski naziv, ime in priimek, raziskovalna institucija oz. članica UL, delovno mesto ali študijski program, uradni/službeni elektronski naslov)

Odgovorni raziskovalec ali mentor (v primeru, da se razlikuje od vlagatelja):      
(akademski naziv, ime in priimek, raziskovalna institucija oz. članica UL)

Sodelujoči raziskovalci:      
(akademski naziv, ime in priimek, raziskovalna institucija oz. članica UL, delovno mesto ali študijski program)
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2. Osnovne informacije o raziskavi (največ 1 stran)
Polni in kratek naslov raziskave:      
(Naslov raziskave v angleškem jeziku, če obstaja:)
Raziskovalno področje:    
Vrsta raziskave:   
☐ Raziskovalni projekt:      
(kratica projekta, program financiranja, financer)
☐ Študentsko delo:      
(magistrska, doktorska ali druga naloga, študijski program in stopnja)
Povzetek raziskave:      




 



























3. Samoevalvacija etičnih tveganj

Tabela 1. Delo z ljudmi

	Ali raziskava vključuje delo z ljudmi?
(če je vaš odgovor NE, nadaljujte na naslednjo tabelo)
	DA
	NE

	Vključevanje ranljivih skupin
	Ali so udeleženci otroci (mlajši od 18 let)?
	DA
	NE

	
	Ali študija vključuje posameznike s posebnimi potrebami, oviranostmi, težavami v duševnem zdravju ali z odvisnostjo?
	DA
	NE

	
	Ali so udeleženci iz marginaliziranih ali stigmatiziranih skupnosti (npr. manjšine, migranti, osebe, ki prestajajo zaporno kazen)?
	DA
	NE

	Postopek obveščenega soglasja
	Ali je postopek informiranega soglasja potencialno kompleksen ali težko razumljiv za udeležence?
	DA
	NE

	
	Ali študija vključuje zavajanje ali podajanje nepopolnih informacij udeležencem v katerikoli fazi raziskave (ne glede na to, da vsebuje debriefing na koncu)?
	DA
	NE

	Psihološka tveganja
	Ali raziskava obravnava občutljive teme (npr. nasilje, zloraba, travma)?
	DA
	NE

	
	Ali lahko študija udeležencem povzroči stres, tesnobo ali obudi travmatične izkušnje?
	DA
	NE

	Vedenjski in socialni vplivi
	Ali bi študija lahko pomembno vplivala na vedenje ali socialne odnose udeležencev?
	DA
	NE

	
	Ali obstaja tveganje, da bi sodelovanje v raziskavi spremenilo položaj ali odnose udeleženca v skupnosti, povečalo stigmatizaciji, diskriminacijo?
	DA
	NE

	Interventna intenzivnost
	Ali študija vključuje uporabo tehnologije za spremljanje ali sledenje vedenju udeleženca?
	DA
	NE

	
	Ali študija vključuje intervencije, kot so spremembe v dnevnih rutinah, prehrani ali telesni aktivnosti?
	DA
	NE


 

Tabela 2. Osebni podatki

	Ali bo študija obdelovala (zbiranje, analiza, posredovanje, ipd.) osebne podatke?
(če je vaš odgovor NE, nadaljujte na naslednjo tabelo)
	
DA
	
NE

	Posebne kategorije osebnih podatkov
(9. in 10. čl. GDPR)
	Ali raziskava vključuje obdelavo posebnih kategorij podatkov (npr. rasno ali etnično poreklo, politično mnenje, versko ali filozofsko prepričanje ali članstvo v sindikatu, in obdelava genetskih podatkov, biometričnih podatkov, podatkov v zvezi z zdravjem, spolnim življenjem ali spolno usmerjenostjo)
	DA
	NE

	
	Ali raziskava vključuje obdelavo osebnih podatkov, povezanih s kazenskimi obsodbami, prekrški?
	DA
	NE

	Sekundarna raba
	Ali bodo v raziskavi uporabljeni podatki, ki so bili zbrani za druge namene? 
Če DA, ali imate pravno podlago za njihovo uporabo v predmetni raziskavi in ustrezne tehnične organizacijske ukrepe za njihovo varovanje?
	DA

DA
	NE

NE
n/a

	Javno in prosto dostopni viri
	Ali bodo v raziskav uporabljeni podatki, ki so javno dostopni in se lahko prosto uporabljajo za namene projekta?
	DA
	NE


	Ocena učinka
(35. člen GDPR[footnoteRef:2]) [2:  Glej še 69. čl. ZVOP-2 in navodila IPRS: https://www.ip-rs.si/zakonodaja/reforma-evropskega-zakonodajnega-okvira-za-varstvo-osebnih-podatkov/klju%C4%8Dna-podro%C4%8Dja-uredbe/ocena-u%C4%8Dinka-v-zvezi-z-varstvom-podatkov/  ] 

	Ali je potrebno pripraviti Oceno učinka v zvezi z varstvom osebnih podatkov?
	DA
	NE

	Posvetovanje z Informacijskim pooblaščencem
	Ali je potrebno opraviti posvetovanje z IPRS?
(3. odst. 69. čl. ZVOP-2 in ZVOPOKD)
	DA
	NE

	Posebno varstvo umrlih posameznikov
(9. čl. ZVOP-2)
	Ali bodo v raziskavi obdelovani osebni podatki umrlih posameznikov?


	DA
	NE

	Zaščitni ukrepi
	Ali bo anonimizacija podatkov zahtevna ali nemogoča?
	DA
	NE

	
	Ali boste podatke psevdonimizirali?
	DA
	NE

	Uvoz / izvoz osebnih podatkov iz EU/mednarodnih organizacij
	Ali boste uvozili osebne podatke iz ne-EU držav?
Če DA, ali je takšen transfer skladen z zakonodajo ne-EU države, v kateri so bili podatki zbrani?
	DA
DA

	NE

NE
n/a

	
	Ali boste izvozili osebne podatke iz EU v ne-EU države (npr. vključno z nalaganjem na strežnike izven EU)?
Če DA, ali je izvoz skladen s pravom EU (poglavje V GDPR)?
	DA

DA
	NE

NE
n/a





Tabela 3. Druga tveganja
	Raziskave, ki se izvajajo izven držav EU
	Ali raziskava vključuje varnostna tveganja za udeležence ali raziskovalce (npr. vojna območja, visoke stopnje kriminalitete)?
	DA
	NE

	
	Ali raziskava potrebuje posebna dovoljenja na lokalni ravni? 
	DA
	NE

	Umetna inteligenca
	Ali raziskava vključuje razvoj, uvajanje in/ali uporabo sistemov, ki temeljijo na umetni inteligenci?
	DA
	NE

	Druga tveganja
	Ali raziskava vključuje druga tveganja, ki niso bila vključena v to samoevalvacijo tveganj? 
(Če je vaš odgovor DA, jih kratko navedite: 
______________________
______________________
	DA
	NE


 













4. Raziskovalni načrt 

Navedba in opis ključnih teoretičnih izhodišč raziskave, utemeljitev potrebe po raziskavi, opis temeljnih hipotez oz. namenov raziskave in raziskovalnih vprašanj. 
(do 300 besed)

5. Raziskovalne metode in instrumenti
Navedba in opis metod (vprašalnik, anketa, eksperiment, intervju, fokusna skupina, ipd.); 
Navedba obdelav raziskovalnih podatkov, ki se bodo zbirali; 
Opis načina pridobivanja podatkov (način, kraj, časovni okvir, ponavljanje).


5. Udeleženci (če raziskava vključuje delo z ljudmi - Tabela 1)
Opis vzorca, velikost vzorca, metoda oblikovanja vzorca in način pridobivanja udeležencev (rekrutacija), osnovne značilnosti udeležencev, merila za vključitev in izključitev v raziskavo:    

Opis predvidenih ukrepov za preprečevanje oz. zmanjševanje negativnih posledic udeležbe v raziskavi (potrebno pripraviti za vsako od postavk v Tabeli 1, ki ste jo označili z DA):
· Vključevanje udeležencev iz ranljivih skupin (npr. navedite utemeljitev in opis postopkov, s katerimi boste raziskavo prilagodili specifičnim potrebam udeležencev ter omejili tveganja za potencialno škodo)
· Postopek obveščenega soglasja:
· Psihološka tveganja:
· Vedenjski in socialni vplivi:
· Interventna intenzivnost:
· Druga identificirana tveganja in kako jih boste zmanjšali:

Ali je predvideno kakšno nadomestilo za udeležbo?
☐ NE
☐ DA, vrsta, višina ter razlogi in pogoji za nadomestilo:      
Utemeljitev, da nadomestilo ne bo pomembno vplivalo na podajo soglasja udeležencev:      

Morebiten protokol naslavljanja nepričakovanih ugotovitev, ki bi lahko ogrozile varnost ali dobrobit udeležencev, ter načinom obveščanja ustreznih organov ali strokovnjakov in poročanja etični komisiji (unexpected findings policy):






7. Obveščeno soglasje udeleženca (če raziskava vključuje delo z ljudmi - Tabela 1)

7.1. Ali bodo udeleženci podali soglasje (označite za raziskavo relevantne možnosti):

Opcija:
☐ DA, soglasje bodo podali polnoletni udeleženci sami.

Opcija:
☐ DA, soglasje bodo podali mladoletni udeleženci sami 
in 
☐ DA, v imenu mladoletnikov njihovi starši, skrbnik ali zakoniti zastopnik. 
Obrazložitev:      

Opcija:
☐ DA, soglasje bodo podali mladoletni udeleženci sami 
in
☐ DA, v njihovem imenu starši, skrbnik ali zakoniti zastopnik, vendar bodo nekatere informacije iz soglasja izpuščene oziroma spremenjene. 
Utemeljitev in načrt kasnejše seznanitve (debriefing) ter pridobitve soglasja za uporabo rezultatov, v kolikor je predvideno:      

Opcija:
☐ NE. 
Utemeljitev:      

Opcija:

Opis pridobivanja soglasja, če bo soglasje udeleženca pridobljeno drugače kot pisno (npr. ustno, z neposrednim prostovoljnim pristopom v raziskavo, preko telefona, ipd.): 


7.2. Uveljavljane pravic udeležencev: opis postopka v primeru umika soglasja udeleženca (do kdaj oziroma do katere faze raziskave lahko udeleženec umakne soglasje ter kako in v kakšnem obsegu je možno zagotoviti izbris njegovih podatkov):









8. Varstvo osebnih podatkov (če raziskava vključuje OP - Tabela 2)

8.1 Navedba osebnih podatkov, ki se bodo zbirali od udeležencev ali drugače obdelovali z utemeljitvijo njihove nujnosti za izvedbo raziskave (skladnost z načelom minimalnega zbiranja podatkov, relevantnosti podatkov za raziskavo in omejenost zbiranja le za namen raziskave):

8.2 Pravna podlaga za obdelavo osebnih podatkov:

Ali bodo udeleženci podali soglasje za obdelavo osebnih podatkov (označite vse ustrezne možnosti):

Opcija:
☐ DA, soglasje bodo podali polnoletni udeleženci sami.

Opcija:
☐ DA, soglasje bodo podali mladoletni udeleženci sami.
in
☐ DA, v njihovem imenu starši, skrbnik ali zakoniti zastopnik. 
Obrazložitev:         

Opcija:
☐ DA, soglasje bodo podali mladoletni udeleženci sami 
in
☐ DA, v njihovem imenu starši, skrbnik ali zakoniti zastopnik, vendar bodo nekatere informacije iz soglasja izpuščene oziroma spremenjene. 
Utemeljitev in načrt kasnejše seznanitve (debriefing) ter pridobitve soglasja za uporabo rezultatov, v kolikor je predvideno:      

Opcija:
☐ NE, ker imamo drugo pravno podlago za obdelavo osebnih podatkov.
Navedba druge pravne podlage:      

8.3 Opis predvidenih ukrepov za etično skladnost obdelave osebnih podatkov
(potrebno pripraviti za vsako od postavk v Tabeli 2, ki ste jo označili z DA):
· Posebne kategorije osebnih podatkov (posebej utemeljiti uporabo teh podatkov);
· Sekundarna raba (potrditi in razložiti pravno podlago za uporabo teh podatkov (npr. soglasja subjektov podana v drugih raziskavi, da dovoljujejo uporabo v kasnejših/drugih raziskavah) in potrditi, da ima vlagatelj primerna tehnične in organizacijske ukrepe za varovanje pravic podatkovnih subjektov);
· Javno in prosto dostopni viri (potrditi, da so podatki javno dostopni in jih je mogoče prosto uporabljati za namen predmetne raziskave; potrditi, da so bila/bodo pridobljena morebitna dovoljenja za dostop do podatkov, npr. zaščiteni arhivi podatkov);
· Ocena učinka v zvezi z varstvom podatkov (DPIA) po 35. členu GDPR (utemeljitev, ali bo potrebna npr. zaradi obsežne obdelave posebnih kategorij podatkov ali osebnih podatkov v zvezi s kazenskimi obsodbami / prekrški; priložiti osnutek DPIA);



· Posvetovanje z Informacijskim pooblaščencem (potrditi, da ni potrebno; ali predložiti zaključke posvetovanja);
· Posebno varstvo umrlih posameznikov (potrditi, da so upoštevane določbe 9. in 69. čl. ZVOP)
· Zaščitni ukrepi (opisati tehnične, organizacijske in varnostne ukrepe za varstvo podatkov; protokol anonimizicije ali psevdonimizacije oz. obrazložitev, če podatki ne bodo niti anonimizirani niti psevdonimizirani; omejitev hrambe osebnih podatkov, navedba oseb, ki bodo dostopale do teh podatkov; opis postopkov za zagotavljanje varnosti podatkov in opreme za njihovo obdelovanje in kontrola dostopa);
· Uvoz / izvoz osebnih podatkov iz EU/mednarodnih organizacij (za uvoz podatkov v EU utemeljitev, da so podatki skladni s pravom države, kjer so bili zbrani; za izvoz podatkov iz EU utemeljitev skladnosti s 5. poglavjem GDPR);



9. Umetna inteligenca (če relevantno – Tabela 3)

V primeru, da se v raziskavi razvija, uporablja, uvajanje in/ali uporablja umetno inteligenco, navedite protokol in učinke na človekove pravice 
(glej prilogo Identifying serious and complex ethics issues in EU-funded research)[footnoteRef:3] [3:  Identifying serious and complex ethics issues in EU-funded research: https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/guidelines-on-serious-and-complex-cases_he_en.pdf] 





10. Raziskovanje izven EU (če relevantno – Tabela 3)

Ocena tveganja za udeležence in vseh sodelujočih pri raziskavi in načrt za naslavljanje tveganj:

Pridobitev dovoljenj za opravljanje raziskav na lokalni ravni:

Navedba podrobnih informacij o pravični ureditvi delitve koristi med vsemi deležniki raziskave
(glej prilogi Nagoya protokol in Global Code of Conduct)[footnoteRef:4] [4:  Global Code of Conduct for Research in Resource-Poor Settings: https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/other/hi/coc_research-resource-poor-settings_en.pdf; Nagoya protokol o dostopu in delitvi koristi: https://www.cbd.int/abs/text. ] 



11. Druga morebitna tveganja in ukrepi za njihovo zmanjševanje (če relevantno – Tabela 3)










12. Diseminacija rezultatov 

Opis načina in vsebine seznanitve udeležencev z rezultati raziskave (kadar je to mogoče):

Utemeljitev, ali bi objava rezultatov raziskave lahko negativno vplivala na posameznike ali skupnost:

13. Skrb za vključene raziskovalce in raziskovalno ekipo
(v kolikor se ne nanašajo na izvajanje raziskav izven EU - tč. 10)
Ocena morebitnih negativnih učinkov izvajanja raziskave na raziskovalce, načini skrbi za dobrobit vseh izvajalcev raziskave:

14. Priloge
V kolikor se v raziskavi udeležencem ponudi pisni obrazec soglasje udeleženca, je k vlogi obvezno priložiti vzorce obveščenega soglasja vseh kategorij udeležencev raziskave.
V kolikor bo raziskava zahtevala Oceno učinka v zvezi z varstvom podatkov, jo je k vlogi obvezno priložiti. 
V kolikor se bo raziskava izvajala izven držav EU, je k vlogi obvezno priložiti morebitna mnenja/odobritve lokalnih etičnih odborov in/ali pristojnih organov; ali pojasniti, zakaj jih (še) ni bilo mogoče pridobiti.
Navedba morebitnih drugih prilog (npr. vključitev vprašalnikov ali drugih instrumentov; soglasje institucije, pri kateri se raziskava izvaja; kopija vabila k sodelovanju v raziskavi) s kratko obrazložitvijo, zakaj se prilagajo.
________________________________________________________________________

Spodaj podpisani izjavljam, da so vsi navedeni podatki o raziskavi točni in izčrpni. 
Izjavljam, da bo raziskava izpeljana v skladu s predpisi, veljavnimi v RS, vključno z vsemi predpisi in etičnimi načeli veljavnimi v vseh držav, v katerih se bo izvajala.


Datum: _____________  	       Podpis vlagatelja: _____________________


Podpis nosilca projekta (v primeru projektnih raziskav):_____________________

Podpis mentorja (v primeru študentskih raziskav):__________________________
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