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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 Τροποποίησης Κλινικής Μελέτης / Έρευνας»


	
	

	
	


Σας υποβάλλουμε προς έγκριση τον πλήρη φάκελο της Τροποποίησης της παρακάτω κλινικής μελέτης :
Τίτλος Μελέτης: ………………………………………………………………………………………………………………..
…………………………………………………………………………………………………………………………………
· Κωδικός Πρωτοκόλλου ……………………………………………………………………………………….



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

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

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

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



2. ΕΙΔΟΣ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗΣ 
· [  ] Ουσιαστική Τροποποίηση (Αλλαγή Πρωτοκόλλου, Επιστημονικού Αντικειμένου).
· [  ] Διοικητική / Οικονομική Τροποποίηση (Αλλαγή Χορηγού/CRO, Παράταση Λήξης, Αλλαγή Προϋπολογισμού).
· [  ] Τροποποίηση Ερευνητικής Ομάδας (Προσθήκη/Αντικατάσταση μελών).
3. ΠΛΗΡΕΣ CHECKLIST ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΩΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗΣ 
· [  ] Συνοδευτική Επιστολή (Cover Letter): Με αναλυτική περιγραφή των προτεινόμενων αλλαγών.
· [  ] Τροποποιητική Σύμβαση: Τέσσερα (4) πρωτότυπα (εφόσον επηρεάζονται οικονομικοί ή συμβατικοί όροι).
· [  ] Απόφαση Έγκρισης Ε.Ο.Φ.: Έγκριση της τροποποίησης (ή εκτύπωση από το CTIS για παρεμβατικές).
· [  ] Θετική Γνωμοδότηση Ε.Ε.Δ.: Για ουσιαστικές τροποποιήσεις που αφορούν τη δεοντολογία.
· [  ] Τροποποιημένο Πρωτόκολλο: Σε δύο μορφές: α) Track changes (με επισημασμένες αλλαγές) και β) Clean version.

· [  ] Επικαιροποιημένο Ασφαλιστήριο: Εφόσον η τροποποίηση αφορά παράταση της μελέτης.
· [  ] Έντυπα Οικονομικής Διαχείρισης: Νέο έντυπο Αποδοχής Διαχείρισης, Προϋπολογισμού ή Ομάδας (εφόσον τροποποιούνται).
· [  ] Εξουσιοδοτήσεις: Σε περίπτωση αλλαγής CRO ή Νόμιμου Εκπροσώπου.
· [  ] Λοιπά Έγγραφα: 

4. ΤΡΟΠΟΣ ΥΠΟΓΡΑΦΗΣ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΤΙΚΗΣ ΣΥΜΒΑΣΗΣ
· [  ] 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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