Από: (Τμήμα/Μονάδα/Ιατρείο)




Ημερομηνία:   

Πληροφορίες: (κύριος ερευνητής/επιστημονικά υπεύθυνος)

Αρ. Πρωτ.: 

Τηλέφωνο:  
e-mail:




     




ΠΡΟΣΟΧΗ! ΠΑΡΑΔΟΣΗ ΑΥΘΗΜΕΡΟΝ 
ΠΡΟΣ
: Επιστημονικό Συμβούλιο 


Θέμα
 :  Αίτηση αξιολόγησης φακέλου διενέργειας έρευνας
Υποβάλλεται προς αξιολόγηση πλήρης φάκελος  έρευνας με τις παρακάτω πληροφορίες ανά ομάδα: (η αίτηση συμπληρώνεται από τον Επιστημονικά Υπεύθυνα και πρέπει να υποβληθεί την ίδια ημέρα και σε ηλεκτρονική μορφή. Σε περίπτωση που κάτι δεν ισχύει, διαγράφεται)
Α. ΟΜΑΔΑ-ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Α1. ΤΙΤΛΟΣ 
Α2. ΕΡΕΥΝΗΤΕΣ (στον φάκελο επισυνάπτονται σύντομα βιογραφικά σημειώματα για τον κάθε ερευνητή):

	ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ

	ΟΝΟΜΑΤΕΠΩΝΥΜΟ
	

	ΙΔΙΟΤΗΤΑ
	

	ΤΜΗΜΑ
	

	ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΚΑΤΟΙΚΙΑΣ
	

	ΤΗΛΕΦΩΝΑ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑΣ
	

	e-mail
	

	ΕΠΙΠΛΕΟΝ (ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΣ) ΕΡΕΥΝΗΤΗΣ 

	ΟΝΟΜΑΤΕΠΩΝΥΜΟ
	

	ΙΔΙΟΤΗΤΑ
	

	ΤΜΗΜΑ
	

	ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΚΑΤΟΙΚΙΑΣ
	

	ΤΗΛΕΦΩΝΑ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑΣ
	

	e-mail
	


(εφόσον απαιτείται, προσθέστε σειρές)
Α3.ΤΜΗΜΑ/ΜΟΝΑΔΑ/ΙΑΤΡΕΙΟ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ
(Συμπληρώνεται στην περίπτωση που ο Επιστημονικά Υπεύθυνος δεν είναι ο Συντονιστής Διευθυντής ή ο Υπεύθυνος Διευθυντής του Τμήματος, στο οποίο διεξάγεται η έρευνα. Επίσης, στην περίπτωση που η έρευνα απαιτείται να διεξαχθεί με τη συνεργασία άλλων Τμημάτων, εκτός από το Τμήμα που ανήκει ο Επιστημονικά Υπεύθυνος π.χ. Εργαστήρια, Τμήμα Κίνησης Ασθενών, Εξωτερικά Ιατρεία, Φαρμακευτικό Τμήμα, κ.α.)

	ΕΓΚΡΙΣΗ ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΗ ΔΙΕΥΘΥΝΤΗ ή ΥΠΕΥΘΥΝΟΥ ΔΙΕΥΘΥΝΤΗ ΤΜΗΜΑΤΟΣ

	ΟΝΟΜΑΤΕΠΩΝΥΜΟ
	

	ΙΔΙΟΤΗΤΑ
	

	ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ-ΥΠΟΓΡΑΦΗ 
	

	ΕΓΚΡΙΣΗ ΣΥΝΤΟΝΙΣΤΗ ΔΙΕΥΘΥΝΤΗ ή ΥΠΕΥΘΥΝΟΥ ΔΙΕΥΘΥΝΤΗ ΣΥΝΕΡΓΑΖΟΜΕΝΟΥ ΤΜΗΜΑΤΟΣ

	ΟΝΟΜΑΤΕΠΩΝΥΜΟ
	

	ΙΔΙΟΤΗΤΑ
	

	ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ-ΥΠΟΓΡΑΦΗ 
	


(εφόσον απαιτείται, προσθέστε σειρές)

Α4.ΧΡΗΜΑΤΟΔΟΤΗΣΗ ΕΡΓΑΣΙΑΣ-ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ:

	ΦΟΡΕΑΣ ΧΡΗΜΑΤΟΔΟΤΗΣΗΣ


	ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΡΓΟΥ: 

	ΕΠΩΝΥΜΙΑ
	

	ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ
	

	ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑΣ
	

	ΤΗΛΕΦΩΝΑ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑΣ
	

	e-mail
	

	ΣΥΝΟΛΙΚΟΣ ΠΡΟΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ
	

	Ποσό αξιολόγησης υπέρ Νοσοκομείου(επισυνάπτεται αντίγραφο γραμματίου είσπραξης)
	

	Ποσό αξιολόγησης υπέρ ΥΠΕ
(επισυνάπτεται αντίγραφο γραμματίου είσπραξης)
	


(εφόσον απαιτείται, προσθέστε σειρές) 
Α5.ΔΗΛΩΣΗ ΠΕΡΙ ΜΗ ΣΥΓΚΡΟΥΟΜΕΝΩΝ ΣΥΜΦΕΡΟΝΤΩΝ 

	Ο/Η Επιστημονικά Υπεύθυνος/η, οι κύριοι ερευνητές και οι εξωτερικοί ερευνητές δηλώνουμε υπεύθυνα ότι δεν έχουμε άμεσα ή άμεσα συγκρουόμενα συμφέροντα με την υπό εκπόνηση Εργασία (Λεπτομέρειες στη σελίδα …. του φακέλου)

	ΟΝΟΜΑΤΕΠΩΝΥΜΟ
	ΙΔΙΟΤΗΤΑ-ΡΟΛΟΣ
	ΥΠΟΓΡΑΦΗ
	ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


(εφόσον απαιτείται, προσθέστε σειρές)
Α6. ΧΡΟΝΙΚΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΕΡΓΑΣΙΑΣ: 

(αναφέρεται η έναρξη και η πιθανή λήξη του χρόνου ολοκλήρωσης της έρευνας) 

	ΑΠΟ ΗΗ/ΜΜ/ΕΕΕΕ
	ΜΕΧΡΙ ΗΗ/ΜΜ/ΕΕΕΕ



Β. ΟΜΑΔΑ-ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ
Απαραίτητα περιεχόμενα του φακέλου, ανάλογα με τον χαρακτηρισμό (μη παρεμβατική, κ.λπ.)-Αναφορά στον/στους αριθμό/αριθμούς σελίδας/σελίδων του ερευνητικού πρωτοκόλλου
	Περιγραφή
	Αριθμός Σελίδας 

	Είδος Έρευνας (παρεμβατική, μη παρεμβατική,  άλλο)
	

	Περίληψη Ελληνικά-Αγγλικά (εφόσον απαιτείται)
	

	Σκοπός-Στόχοι
	

	Αναμενόμενα Αποτελέσματα
	

	Σχεδιασμός 
	

	Αριθμός συμμετεχόντων στο συγκεκριμένο Κέντρο 
	

	Υπεύθυνη Δήλωση για επάρκεια Επιστημονικά Υπεύθυνου, συνερευνητών και λοιπών εργαζομένων για τη διενέργεια της έρευνας, για επάρκεια  Ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού Νοσοκομείου, ότι η έρευνα θα διενεργηθεί, σύμφωνα με την κείμενη νομοθεσία,  τις ευρωπαϊκές οδηγίες, την ορθή κλινική πρακτική και τις αρχές ηθικής και δεοντολογίας
	

	Ονομαστικός κατάλογος προσωπικού (για κάθε εμπλεκόμενο) ποσοστού χρόνου απασχόλησης  σε σχέση με το χρόνο απασχόλησης κύριων καθηκόντων
	

	Χρήση Ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού χορηγού
	

	Καταλληλότητα/Επάρκεια εγκαταστάσεων 
	

	Αναμενόμενα οφέλη και κίνδυνοι 
	

	Διαδικασία καταγραφής ανεπιθύμητων συμβαμάτων
	

	Αριθμός δείγματος έρευνας (ασθενείς-μάρτυρες)
	

	Χρονοδιάγραμμα υλοποίησης έρευνας 
	

	Χρήση φαρμάκων (Φαρμακευτικό Τμήμα)
	

	Ενημέρωση Φαρμακευτικού Τμήματος-Τρόπος και τόπος φύλαξης φαρμακευτικού υλικού-Πρόσβαση-Διαχείριση αποβλήτων
	

	Έγκριση Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων (ΕΟΦ)
	

	Ενημέρωση Εργαστηριακού Τμήματος εφόσον απαιτούνται Εργαστηριακές εξετάσεις (κοστολογημένες/μη κοστολογημένες)
	

	Ενημέρωση συνεργαζόμενου Τμήματος εφόσον απαιτείται 
	

	Κριτήρια συμμετοχής στο πρόγραμμα
	

	Κριτήρια απόρριψης στο πρόγραμμα
	

	Έντυπο συγκατάθεσης μετά από πληροφόρηση συμμετεχόντων (ασθενής, παιδί, ενήλικας ανίκανος να συναινέσει)
	

	Ασφαλιστήριο Συμβόλαιο- Δικαστικές αποζημιώσεις για βλάβες (ανάληψη ευθύνης)
	

	Χρήση γενετικών δεδομένων
	

	Έγκριση Αρχής Προστασίας Δεδομένων Προσωπικού Χαρακτήρα
	

	Πρόσβαση σε ιατρικά αρχεία- Έγκριση Προϊστάμενου Τμήματος Κίνησης Ασθενών
	

	Χρόνος αποθήκευσης και καταστροφής δειγμάτων (πού? Ευθύνη?)
	

	Διαδικασία υποβολής παραπόνων
	

	Έντυπο υλικό/οδηγίες, που διανέμονται στους συμμετέχοντες ή και στους επαγγελματίες υγείας
	

	Προϋπολογισμός
	

	Αμοιβές ερευνητών 
	

	Αμοιβές ασθενών και τρόπος χορήγησης 
	

	Χρονοδιάγραμμα αποζημίωσης ερευνητών 
	

	Ανάλυση Δεδομένων 
	

	Ενημέρωση Επιτροπή Έρευνας ή και Διοίκησης για την πρόοδο της έρευνας. Μετά το πέρας αυτής υποβολή έκθεσης με τα αποτελέσματα.
	

	Δημοσίευση αποτελεσμάτων
	

	Τρόπος, τόπος και χρόνος αρχειοθέτησης όλων των στοιχείων της μελέτης (από την έναρξη μέχρι και για όσο χρονικό διάστημα ορίζεται στο πρωτόκολλο ή και τον χορηγό και όπως ισχύει από την κείμενη νομοθεσία)-Προσβασιμότητα αρμόδιων οργάνων ΕΟΦ ή άλλων αρχών
	

	Όροι και προϋποθέσεις τροποποίησης εγκεκριμένων όρων της έρευνας
	

	Βιβλιογραφική τεκμηρίωση 
	

	Συμπληρωμένος και υπογεγραμμένος φάκελος τετραμερούς Σύμβασης Διεξαγωγής Κλινικής Μελέτης 
	

	Συμπληρωμένο και υπογεγραμμένο έντυπο «Αποδοχή Διαχείρισης Έργου» ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 1
	

	Συμπληρωμένο και υπογεγραμμένο έντυπο «Μέλη Ομάδας Έργου» ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 2
	

	Συμπληρωμένο και υπογεγραμμένο έντυπο «Προϋπολογισμός Έργου» ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 3 
	


(εφόσον απαιτείται προσθέστε σειρές)

Γ. ΥΠΕΥΘΥΝΗ ΔΗΛΩΣΗ ΚΑΙ ΥΠΟΓΡΑΦΗ

Ο/Η επιστημονικά υπεύθυνος/η επιβεβαιώνει ότι γνωρίζει, έχει κατανοήσει και τηρεί απαρέγκλιτα την  ισχύουσα εθνική και διεθνή νομοθεσία για τη διενέργεια της έρευνας και την προστασία των προσωπικών δεδομένων των συμμετεχόντων, ότι τα έντυπα ενημερωμένης πληροφόρησης είναι δεσμευτικά για τους συμμετέχοντες και ότι θα ακολουθούνται οι αρχές Ηθικής και Δεοντολογίας περί την έρευνα. Οποιαδήποτε τροποποίηση στους όρους διενέργειας της έρευνας πρέπει να αναφερθεί στο Επιστημονικό Συμβούλιο και να εκδοθεί νεώτερη εγκριτική απόφαση. 
	ΟΝΟΜΑΤΕΠΩΝΥΜΟ
	ΙΔΙΟΤΗΤΑ-ΡΟΛΟΣ
	ΥΠΟΓΡΑΦΗ

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


ΙΔΙΟΤΗΤΑ-ΥΠΟΓΡΑΦΗ-ΣΦΡΑΓΙΔΑ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΥΠΕΥΘΥΝΟΥ
ΕΝΤΥΠΟ ΥΠΟΒΟΛΗΣ ΑΙΤΗΣΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑΣ ΕΡΕΥΝΑΣ - ΕΚΔΟΣΗ 2/ΑΠΡΙΛΙΟΣ 2017 (ΕΡ ΕΝΤ 01_02 042017) –

ΣΥΝΤΑΞΗ: ΠΡΟΙΣΤΑΜΕΝΗ ΑΥΤΟΤΕΛΟΥΣ ΤΜΗΜΑΤΟΣ ΕΛΕΓΧΟΥ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ, ΕΡΕΥΝΑΣ ΚΑΙ ΣΥΝΕΧΙΖΟΜΕΝΗΣ ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗΣ

ΕΓΚΡΙΣΗ: ΑΠΟΦΑΣΗ 13/09.05.2017 Θ.44 ΗΔ ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ ΓΝΑ «ΣΙΣΜΑΝΟΓΛΕΙΟ-ΑΜΑΛΙΑ ΦΛΕΜΙΓΚ» και ΔΙΑΣΥΝΔΕΟΜΕΝΟΥ ΓΝ «ΠΑΙΔΩΝ ΠΕΝΤΕΛΗΣ»
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