[image: THIREOS]ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ
ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΥΓΕΙΑΣ
ΔΙΑΣΥΝΔΕΟΜΕΝΑ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑ
ΠΑΝΕΠΙΣΤΗΜΙΑΚΟ ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗΣ ΑΧΕΠΑ
ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΕΙΔΙΚΩΝ ΠΑΘΗΣΕΩΝ ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗΣ
[bookmark: _GoBack]
	
	
	
	

	4η Υγειονομική Περιφέρεια
Μακεδονίας και Θράκης
Π.Γ.Ν.Θ. ΑΧΕΠΑ
Κλινική / Εργαστήριο διεξαγωγής: 		
Κύριος/α Ερευνητής/τρια:_____________________

	Θεσσαλονίκη,                                                                                                                                  

	
	Αριθ.Πρωτ: 

	
	
	

	
	
	

	
	
	ΠΡΟΣ: 

	
	
	- Αυτοτελές Τμήμα Κλινικών Μελετών

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Θέμα: 
	«Κατάθεση φακέλου κλινικής έρευνας με ιατροτεχνολογικά προϊόντα και μελέτες επιδόσεων με in vitro διαγνωστικά εκτός πλαισίου»


	
	

	
	


Σας υποβάλλουμε προς έγκριση τον πλήρη φάκελο της παρακάτω κλινικής μελέτης για την υπογραφή της σχετικής σύμβασης:
Τίτλος Έρευνας: ………………………………………………………………………………………………………………..
…………………………………………………………………………………………………………………………………
· Κωδικός Πρωτοκόλλου ……………………………………………………………………………………….

· Χορηγός (Sponsor): ………………………………………………………………………………………………

· CRO (εφόσον υπάρχει): ………………………………………………………………………………………..

· Κύριος Ερευνητής (Π.Γ.Ν.Θ. ΑΧΕΠΑ): …………………………………………………………………

· Κλινική/Τμήμα: ……………………………………………………………………………………………………..

· Είδος Έρευνας :

  [  ] με ιατροτεχνολογικά προϊόντα εντός πλαισίου

        [  ] με in vitro διαγνωστικά εντός πλαισίου



CHECKLIST ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΩΝ:
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. [bookmark: _Hlk221009574][ ] Απόφαση Έγκρισης Ε.Ε.Δ. ή/και Ε.Ο.Φ. 
7. [ ] ΆΛΛΟ……………………………………………………………………………………………………….. 
	

	

	

	



Τρόπος υπογραφής σύμβασης 
☐	Φυσική υπογραφή
☐ Ηλεκτρονική υπογραφή


[bookmark: _Hlk211429511]Λοιπές παρατηρήσεις/επισημάνεις (εφόσον υπάρχουν):
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Υπογραφή Κύριου/ας Ερευνητή/τριας 		Υπογραφή Διευθυντή/τριας
 Κλινικής / Εργαστηρίου
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