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	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 Μη Παρεμβατικής Μελέτης με Φάρμακο»


	
	

	
	


Σας υποβάλλουμε προς έγκριση τον πλήρη φάκελο της παρακάτω μη παρεμβατικής μελέτης για την υπογραφή της σχετικής σύμβασης:

· Τίτλος Μελέτης: ..…………………………………………………………………………………………………………………….
…………………………………………………………………………………………………………………….

· Χορηγός: …………………………………………………………………………………………………...
…………………………………………………………………………………………………………………….

· Νόμιμος Εκπρόσωπος Χορηγού στην Ελλάδα: ……………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………….

· Κύριος Ερευνητής: ……………………………………………………………………………………

· Είδος Μελέτης (π.χ. PASS/PAES): ……………………………………………………………






CHECKLIST ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΩΝ:

1. [  ] Πλήρες Πρωτόκολλο (Αγγλικά) & Περίληψη (Ελληνικά).
2. [  ] Έντυπο Συγκατάθεσης & Πληροφοριακό Υλικό Ασθενούς.
3. [  ] Στοιχεία συμμετεχόντων Ιδιωτών Ιατρών (εφόσον υπάρχουν).
4. [  ] 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. [  ] ΆΛΛΟ………………………………………………………………………………………………………..

Τρόπος υπογραφής σύμβασης 
☐	Φυσική υπογραφή
☐ Ηλεκτρονική υπογραφή


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