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	Θέμα:
	Έγκριση διεξαγωγής κλινικής μελέτης


Παρακαλώ όπως εγκριθεί η διεξαγωγής της παρακάτω κλινικής μελέτης:

Α. Μελέτη

Τίτλος (σε Ελληνικά και Αγγλικά)

Είδος Μελέτης
	
	Παρεμβατική
	
	
	Μη παρεμβατική
	
	


	
	Προοπτική
	
	
	Αναδρομική
	
	
	
	
	


	
	Άλλο (περιγραφή)


Χαρακτηριστικά μελέτης



1. Σκοπός



2. Σχεδιασμός



3. Αριθμός ασθενών

4. Φορέας υλοποίησης (ΕΛΚΕ, ΕΛΚΕΑ)
5. Διάρκεια ολοκλήρωσης



6. Κόστος



7. Χρηματοδότηση, Χορηγοί, Οικονομοτεχνική μελέτη 

Β. Ερευνητές(Ονοματεπώνυμο, Ιδιότητα, Νοσοκομείο ή Ερευνητικό ίδρυμα, …)
1. Επιστημονικά υπεύθυνος


2. Συνεργάτες

	Γ. Συνημμένα(για όλες τις μελέτες)


	1.
	Πλήρες Ερευνητικό πρωτόκολλο
	

	
	
	

	2.
	Έντυπο Ενημέρωσης και Συγκατάθεσης Ασθενή  
	

	
	* σε κάποιες μελέτες δεν απαιτείται
	

	
	
	

	3.
	Αντίγραφο όλων των υλικών που δίνονται στους συμμετέχοντες ασθενείς
	

	
	* σε κάποιες μελέτες δεν απαιτείται
	


	
	
	

	4.
	Βιογραφικό σημείωμα του ερευνητή και των συνεργατών του 
	

	
	
	

	5.
	Βεβαίωση του διευθυντή της κλινικής (η του Εργαστηρίου ή του τμήματος ΕΣΥ) ότι δεν 
	

	
	παρακωλύεται η λειτουργία της κλινικής με τη διεξαγωγή της αιτούμενης μελέτης
	

	
	
	


	Δ. Πρόσθετα Συνημμένα(για μελέτες με χορηγό)


	1.
	Συγκεντρωτική κατάσταση των μελών της ομάδας έργου
	

	
	
	

	2.
	Προϋπολογισμός έργου
	

	
	
	

	3.
	Έγγραφη επιβεβαίωση από τους κύριους Ερευνητές ότι μελέτησαν και αποδέχτηκαν 
	

	
	τους όρους του Συμφωνητικού
	

	
	
	

	4.
	Έγγραφη βεβαίωση (υπεύθυνη δήλωση) από τους επιστημονικά υπεύθυνους και τους 
	

	
	Ερευνητές ότι δεν συμμετέχουν ταυτόχρονα σε περισσότερες από τρεις (3) μελέτες,  
	

	
	εκτός εάν πρόκειται για συμμετοχή σε πανευρωπαϊκού ή διεθνούς επιπέδου ερευνητικό έργο
	

	
	
	


	Ε. Πρόσθετα Συνημμένα(για μη παρεμβατικές μελέτες με φάρμακα)


	1.
	Περίληψη χαρακτηριστικών του Προϊόντος (του φαρμάκου που θα χρησιμοποιηθεί) (για μη 
	

	
	παρεμβατικές μελέτες)


	

	2.
	Έγγραφο από τη χορηγό Εταιρεία, το οποίο θα καθορίζει ότι το φάρμακο θα συνταγογραφείται
	

	
	σύμφωνα με τους όρους που προβλέπονται στην άδεια κυκλοφορίας και ότι θα πραγματοποιείται
	

	
	ο κλινικο-εργαστηριακός έλεγχος της συνήθους κλινικής πρακτικής (για μη παρεμβατικές μελέτες)
	

	
	
	


	ΣΤ. Πρόσθετα Συνημμένα(για παρεμβατικές μελέτες)


	1.
	Εγχειρίδιο του Ερευνητή ή ενημερωτικό Φυλλάδιο για τον Ερευνητή (Investigator’sBrochure)
	

	
	
	

	2.
	Ασφαλιστήριο Συμβόλαιο (για παρεμβατικές μελέτες και για κλινικές ερευνητικές 
	

	
	μελέτες ιατρο-τεχνολογικών προϊόντων)
	

	
	
	

	3.
	Συμφωνητικό μεταξύ ερευνητή και χορηγού
	


	4.
	Βεβαίωση δωρεάν χορήγησης του υπό έρευνα προϊόντος (για παρεμβατικές μελέτες)
	

	
	
	

	5.
	Αντίγραφο σήμανσης CE και της Δήλωσης Πιστότητάς του Ιατροτεχνολογικού
	

	
	προϊόντος (εφόσον υφίσταται)
	

	
	
	

	6.
	Υπόδειγμα της ετικέτας στην Ελληνική γλώσσα στην οποία θα υπάρχει εκτός των 
	

	
	άλλων πληροφοριών και επισήμανση “αποκλειστικά για κλινικές έρευνες”  
	

	
	
	

	7.
	Αντίγραφο της άδειας του παρασκευαστή (για κλινικές ερευνητικές μελέτες 
	

	
	ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
	

	
	
	

	8.
	Υπεύθυνη δήλωση από τον χορηγό στην οποία θα δηλώνεται ότι πέραν των ουσιωδών 
	

	
	απαιτήσεων που πρέπει να πληρούνται για να χρησιμοποιηθεί το ιατρο-τεχνολογικό
	

	
	προϊόν στην κλινική έρευνα, θα πρέπει να εξασφαλίζεται η προστασία και η ασφάλεια
	

	
	των συμμετεχόντων (για κλινικές ερευνητικές μελέτες ιατρο-τεχνολογικών προϊόντων
	


	
	Ο Επιστημονικά Υπεύθυνος της μελέτης βεβαιώνει ότι δεν προκύπτει οικονομική επιβάρυνση για το Νοσοκομείο. 


	


Ο Επιστημονικά Υπεύθυνος
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