ΥΠΕΥΘΥΝΗ ΔΗΛΩΣΗ ΚΥΡΙΟΥ ΕΡΕΥΝΗΤΗ
(Στο πλαίσιο κατάθεσης φακέλου κλινικής μελέτης)
Ο κάτωθι υπογράφων ........................................................................, Διευθυντής/Επιμελητής της Κλινικής/Τμήματος ........................................................ του Νοσοκομείου, υπό την ιδιότητά μου ως Κύριος Ερευνητής (Principal Investigator) για τη μελέτη με τίτλο: «..............................................................................................................................................» και κωδικό Protocol No: ..........................................., δηλώνω υπεύθυνα ότι:
1. Δέσμευση Πρωτοκόλλου: Έχω λάβει πλήρη γνώση του πρωτοκόλλου και δεσμεύομαι για τη διεξαγωγή της μελέτης σύμφωνα με τις αρχές της Ορθής Κλινικής Πρακτικής (GCP), τη Διακήρυξη του Ελσίνκι και την ισχύουσα νομοθεσία (ΦΕΚ 5651/Β/2024 & 230/Β/2026).
2. [bookmark: _GoBack]Σύγκρουση Συμφερόντων: Δεν υφίσταται καμία οικονομική ή άλλη προσωπική σύγκρουση συμφερόντων που να επηρεάζει την αμεροληψία μου στη διεξαγωγή της εν λόγω μελέτης.
3. Υποδομές: Η Κλινική/Τμήμα διαθέτει τον απαραίτητο εξοπλισμό και το προσωπικό για την ασφαλή διεξαγωγή της μελέτης, χωρίς να παρακωλύεται η εύρυθμη λειτουργία του Νοσοκομείου και η φροντίδα των λοιπών ασθενών.
4. Οικονομική Παρακολούθηση: Δεσμεύομαι να ενημερώνω το Τμήμα Κλινικών Μελετών για κάθε επίτευγμα (milestone) ή επίσκεψη ασθενούς που γεννά δικαίωμα τιμολόγησης, καθώς και για οποιαδήποτε τροποποίηση του προϋπολογισμού.
5. Διαχείριση Δεδομένων: Θα τηρηθούν αυστηρά οι κανόνες προστασίας προσωπικών δεδομένων (GDPR) για όλους τους συμμετέχοντες ασθενείς.
Ημερομηνία: ..../..../202...
Ο Δηλών (Υπογραφή & Σφραγίδα)

