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	Θέμα:
	Αίτηση για τροποποίηση /Ενημέρωση κλινικής μελέτης


Παρακαλώ όπως εγκριθούν οι παρακάτω τροποποίηση/σεις της κλινικής μελέτης  ή ενημερωθεί το Επιστημονικό Συμβούλιο σχετικά με την Μελέτη.
Τίτλος μελέτης

……………………………………………………

1. Τροποποίηση/σεις -Ενημερώσεις
	Ουσιώδεις τροποποιήσεις
	
	
	Μεταβολή των οικονομικών δεδομένων
	


	Μεταβολή των συμμετεχόντων ερευνητών
	


	 Παράταση διεξαγωγής
	
	
	Αναθεώρηση του Εντύπου Συγκατάθεσης Ασθενούς
	


	Τροποποίησης του Εγχειριδίου Ερευνητή
	
	
	Ανεπιθύμητες ενέργειες φαρμάκου
	


	Τροποποίησης του Πρωτοκόλλου
	
	


	Αναφορά προόδου της μελέτης
	
	
	Πρόωρη λήξη
	


3. Άλλο(περιγραφή)

	Προτεινόμενες αλλαγές
	Αιτιολογία

	
	


	Συνημμένα

	1.
	Αριθμό αρχικής έγκρισης ΕΣ και ΔΣ της μελέτης
	


	2.
	Αντίγραφο προηγούμενου εγκεκριμένου εγγράφου (πρωτόκολλο ή άλλο) της μελέτης
	

	
	
	

	3.
	Νέο έγγραφο (πρωτόκολλο ή άλλο) με επισήμανση των προτεινομένων τροποποιήσεων
	

	
	
	

	4.
	Αναγκαία επισυναπτόμενα έγγραφα (π.χ. ανανεωμένο ασφαλιστήριο συμβόλαιο σε περίπτωση 
	

	
	αύξησης του αριθμού των συμμετεχόντων ασθενών
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