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[bookmark: _GoBack]ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΚΑΤΑΘΕΣΗΣ ΦΑΚΕΛΟΥ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ– ΠΓΝΘ ΑΧΕΠΑ
Ημερομηνία Ισχύος: Μάρτιος 2026 (Βάσει ΦΕΚ 230/Β/2026)
1. Σκοπός
Η παρούσα διαδικασία περιγράφει αναλυτικά τα απαιτούμενα στάδια για την υποβολή φακέλου κλινικής μελέτης στο Αυτοτελές Τμήμα Κλινικών Μελετών του Π.Γ.Ν.Θ. «ΑΧΕΠΑ». 
Η διαδικασία διασφαλίζει τη συμμόρφωση με το εθνικό και ευρωπαϊκό πλαίσιο και την απόφαση έγκρισης των Τυποποιημένων Διαδικασιών Λειτουργίας (SOPs) του Νοσοκομείου, όπως αυτή εναρμονίζεται με τη νέα Υπουργική Απόφαση (KYA Αριθ. Δ3(α)52922/2025-ΦΕΚ 230/Β/2026).
2. Πεδίο Εφαρμογής
Η διαδικασία εφαρμόζεται για το σύνολο των κλινικών μελετών (παρεμβατικών και μη) που διεξάγονται στο Π.Γ.Ν.Θ. «ΑΧΕΠΑ».
3. Αρμοδιότητες
· Χορηγός/CRO: Μεριμνά για την πληρότητα του φακέλου και την οργάνωση των υπογραφών της τετραμερούς σύμβασης.
· Κύριος Ερευνητής (PI): Είναι ο επιστημονικά υπεύθυνος. Διενεργεί έλεγχο ακρίβειας των εγγράφων, υπογράφει τη σύμβαση και υποβάλλει τον φάκελο στο Επιστημονικό Συμβούλιο (για μη παρεμβατικές) ή στο Τμήμα Κλινικών Μελετών μέσω του Κεντρικού Πρωτοκόλλου του Νοσοκομείου.
· Τμήμα Κλινικών Μελετών ΑΧΕΠΑ: Παραλαμβάνει και αξιολογεί τον φάκελο. Διαβιβάζει στον Νομικό Σύμβουλο και στον DPO (όπου απαιτείται) και προωθεί τη σύμβαση στον Διοικητή του Νοσοκομείου για υπογραφή.
4. Ροή Διαδικασιών

· Βήμα 1 : Προ-έλεγχος Σύμβασης.
Πριν από την οριστική υπογραφή από τον Χορηγό και τον Ερευνητή, παρακαλείστε να αποστέλλετε τη σύμβαση (μαζί με τα παραρτήματα) στο email του Αυτοτελούς Τμήματος Κλινικών Μελετών( clinicaltrials@ahepahosp.gr). Ο προ-έλεγχος διασφαλίζει την ταχύτερη διεκπεραίωση από τη Διοίκηση χωρίς καθυστερήσεις για διορθώσεις.
· Βήμα 2: Επίσημη Υποβολή.
Κατάθεση του πλήρους φακέλου (έντυπα ή ψηφιακά) συνοδευόμενο από τα απαραίτητα δικαιολογητικά όπως αυτά αναγράφονται στο αντίστοιχο για κάθε είδους Κλινικής Μελέτης Πρότυπο Αίτησης. Μπορείτε να βρείτε την Αίτηση στο site του Νοσοκομείου ( www.ahepahosp.gr) στην σελίδα του Τμήματος ,πατώντας το αντίστοιχο link. Προς διευκόλυνσή σας στην Αίτηση αναγράφεται checklist με τα απαιτούμενα για κάθε είδος μελέτης δικαιολογητικά.
· Βήμα 3: Υπογραφή.
Μετά τον έλεγχο και την συγκέντρωση όλων των απαραίτητων δικαιολογητικών η σύμβαση υπογράφεται από τον Διοικητή και προωθείται στον ΕΛΚΕ/ΕΛΚΕΑ εντός των προθεσμιών του νόμου.
Επισημαίνουμε ότι υπάρχει η δυνατότητα ψηφιακής υπογραφής των Συμβάσεων, των εντύπων και των δικαιολογητικών που απαιτούνται με βάσει τα οριζόμενα στον Κανονισμό (ΕΕ) 910/2014 (eIDAS). Σε αυτή την περίπτωση οι Συμβάσεις θα αποστέλλονται στην ηλεκτρονική διεύθυνση της Γραμματείας Διοίκησης (ahepa@ahepahosp.gr)
5. Απαιτούμενα Δικαιολογητικά (Σύμφωνα με το ΦΕΚ 230/Β/2026)
Τα απαιτούμενα δικαιολογητικά για κάθε είδος μελέτης είναι:
Το πρότυπο έγγραφο με τα στοιχεία και τα στοιχεία επικοινωνίας του Κύριου Ερευνητή και του εκπροσώπου επικοινωνίας του Χορηγού.
Υπεύθυνη Δήλωση Κύριου Ερευνητή
Το πρότυπο αίτησης κατάθεσης φακέλου και όπως αντιστοιχεί για κάθε είδος μελέτης.
( Τα πρότυπα αίτησης για κάθε κατηγορία κλινικής μελέτης βρίσκονται στο site του Νοσοκομείου στην σελίδα του Τμήματος)
Ενδεικτικά αναφέρεται:
Κλινική Δοκιμή με Φάρμακο ( Παρεμβατική), ιατροτεχνολογικά προϊόντα και μελέτες επιδόσεων με in vitro διαγνωστικά εκτός πλαισίου

1. Υπογεγραμμένη Σύμβαση (4 πρωτότυπα - βάσει Εθνικού Προτύπου).
2. Περίληψη Πρωτοκόλλου (στην Ελληνική γλώσσα).
3. Σύμβαση Ασφάλισης (με αναφορά στο ΑΧΕΠΑ).
4. Εξουσιοδοτήσεις εμπλεκόμενων εταιρειών (ρόλοι/ευθύνες).
5. Έντυπα Οικονομικής Διαχείρισης (Αποδοχή, Προϋπολογισμός, Ομάδα).
6. Απόφαση Έγκρισης Ε.Ο.Φ. (εκτύπωση από CTIS).
Μη Παρεμβατικές με Φάρμακο ιατροτεχνολογικά προϊόντα και μελέτες επιδόσεων με in vitro διαγνωστικά εντός πλαισίου, ερευνητικές εργασίες

1. Πλήρες Πρωτόκολλο (Αγγλικά) & Περίληψη (Ελληνικά).
2. Έντυπο Συγκατάθεσης & Πληροφοριακό Υλικό Ασθενούς.
3. Στοιχεία συμμετεχόντων Ιδιωτών Ιατρών (εφόσον υπάρχουν).
4. [bookmark: _Hlk221101079]Σύμβαση Διεξαγωγής της μελέτης με όλα τα παραρτήματα σε τέσσερα (4) πρωτότυπα αντίτυπα, τα έντυπα για την αποδοχή διαχείρισης του έργου, την ερευνητική ομάδα και τον προϋπολογισμό του έργου
5. Έγκριση Ε.Ο.Φ. (Μόνο εάν πρόκειται για επιβεβλημένη μελέτη PASS/PAES).
6. Θετική Γνωμοδότηση από το Επιστημονικό Συμβούλιο του Νοσοκομείο
Υπάρχει η δυνατότητα και ηλεκτρονικής υποβολής του φακέλου στην ηλεκτρονική διεύθυνση του Τμήματος  clinicaltrials@ahepahosp.gr.  Επισημαίνεται ότι και στην περίπτωση της ηλεκτρονικής υποβολής υποβάλλεται το Έντυπο Αίτησης υπογεγραμμένο από τον Κύριο Ερευνητή και τον Διευθυντή της Κλινικής στην οποία θα διεξαχθεί η Κλινική Μελέτη.
Για τις μη εμπορικές κλινικές δοκιμές με φάρμακο, κλινικές έρευνες με ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή μελέτες κλινικών επιδόσεων με in vitro διαγνωστικά προϊόντα αναζητείστε πρότυπο αίτησης κατάθεσης φακέλου και όπως αντιστοιχεί για κάθε είδος μελέτης στο site του Νοσοκομείου στην σελίδα του Τμήματος.
7.Κατάθεση Φακέλου Τροποποιήσεων 
Σε περίπτωση ουσιώδης τροποποίησης της σύμβασης μετά την έναρξη διεξαγωγής της κλινικής μελέτης, απαιτείται η εκ νέου υπογραφή της σύμφωνα με τις διαδικασίες και τα δικαιολογητικά που αναγράφονται ανωτέρω. Όταν δεν συντρέχει ουσιώδης τροποποίηση ( αλλαγή μελών ερευνητικής ομάδας, πλην του κύριου ερευνητή, ανακατανομή αμοιβών ή διόρθωση στα ποσά των εργαστηριακών εξετάσεων λόγω λανθασμένης αρχικής εκτίμησης ή μειώνεται ή αυξάνεται η διάρκεια της κλινικής μελέτης), αρκεί η κατάθεση τροποποιημένων εντύπων

8.Έγγραφο Περάτωσης Μελέτης 
Με την ολοκλήρωση της Κλινικής Μελέτης κατατίθεται Έντυπο Ολοκλήρωσης  Κλινικής Μελέτης με βάση το πρότυπο που Χορηγός Εταιρεία ενημερώνει το Νοσοκομείο για τα απολογιστικά στοιχεία της. ( Το πρότυπο έγγραφο ολοκλήρωσης της κλινικής μελέτης βρίσκεται στο site του Νοσοκομείου στην σελίδα του Τμήματος)
9. Στοιχεία Νοσοκομείου για τη Σύμβαση
Τα στοιχεία που πρέπει να αναγράφονται στις συμβάσεις είναι:
· Ν.Π.Δ.Δ. ΠΑΝΕΠΙΣΤΗΜΙΑΚΟ ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗΣ «ΑΧΕΠΑ» 
· Διεύθυνση: Στίλπωνος Κυριακίδη 1, Τ.Κ. 546 36, Θεσσαλονίκη
· University General Hospital of Thessaloniki "AHEPA" -

Στιλ. Κυριακίδη αρ. 1, 546 36 Θεσσαλονίκη, Τηλ. 2313 303 101, 2313 303 102, Φαξ: 2313 303 096
Ιστοσελίδα: www.ahepahosp.gr, Ηλεκτρονικό Ταχυδρομείο: ahepahos@n3.syzefxis.gov.gr
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