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ΕΠΙΣΤΟΛΗ ΚΑΤΑΘΕΣΗΣ ΦΑΚΕΛΟΥ - ΚΛΙΝΙΚΗ ΔΟΚΙΜΗ ΜΕ ΦΑΡΜΑΚΟ

ΠΡΟΣ: Γραμματεία Διοικητή – Τμήμα Κλινικών Μελετών

Με την παρούσα καταθέτουμε τον φάκελο της ανωτέρω μελέτης/έρευνας. Για κάθε στοιχείο σημειώνεται η κατάσταση υποβολής και, όπου απαιτείται, η έκδοση/ημερομηνία ή σχετική παρατήρηση.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
	Χορηγός / CRO
	[ΣΥΜΠΛΗΡΩΣΤΕ]

	Κύριος Ερευνητής - Κλινική / Τμήμα
	[ΣΥΜΠΛΗΡΩΣΤΕ]

	Τίτλος μελέτης / έρευνας
	[ΣΥΜΠΛΗΡΩΣΤΕ]

	Κωδικός πρωτοκόλλου / EU CT / άλλος κωδικός
	[ΣΥΜΠΛΗΡΩΣΤΕ]

	Στοιχεία επικοινωνίας υποβάλλοντος
	[ΣΥΜΠΛΗΡΩΣΤΕ]



	ΣΤΟΙΧΕΙΟ ΦΑΚΕΛΟΥ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΥΠΟΒΑΛΛΟΝΤΟΣ
(ΝΑΙ – ΟΧΙ- ΔΕΝ ΕΦΑΡΜΟΖΕΤΑΙ)
	ΕΚΔΟΣΗ / ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ / ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΗ

	• Σύμβαση Διεξαγωγής Κλινικής Δοκιμής με Φάρμακο, υπογεγραμμένη από Χορηγό και Κύριο Ερευνητή, με όλα τα παραρτήματά της, σε τέσσερα (4) πρωτότυπα αντίτυπα.
	☐ ΝΑΙ    ☐ ΌΧΙ    ☐ Δ/Ε
	

	• Περίληψη του πρωτοκόλλου στην ελληνική γλώσσα.
	☐ ΝΑΙ    ☐ ΌΧΙ    ☐ Δ/Ε
	

	• Ασφαλιστική κάλυψη / ασφαλιστήριο της κλινικής δοκιμής.
	☐ ΝΑΙ    ☐ ΌΧΙ    ☐ Δ/Ε
	

	• Εξουσιοδοτήσεις εμπλεκόμενων εταιρειών / CRO και σαφής προσδιορισμός του ρόλου τους.
	☐ ΝΑΙ    ☐ ΌΧΙ    ☐ Δ/Ε
	

	• Έντυπο Αποδοχής Διαχείρισης Ερευνητικού Έργου.
	☐ ΝΑΙ    ☐ ΌΧΙ    ☐ Δ/Ε
	

	• Συγκεντρωτική Κατάσταση Μελών Ομάδας Έργου.
	☐ ΝΑΙ    ☐ ΌΧΙ    ☐ Δ/Ε
	

	• Προϋπολογισμός Ερευνητικού Έργου.
	☐ ΝΑΙ    ☐ ΌΧΙ    ☐ Δ/Ε
	

	• Απόφαση έγκρισης της κλινικής δοκιμής κατά την προβλεπόμενη διαδικασία ΕΟΦ / CTIS, όταν έχει εκδοθεί.
	☐ ΝΑΙ    ☐ ΌΧΙ    ☐ Δ/Ε
	


 
Υπαγωγή στην ειδική περίπτωση του άρθρου 21, όπου εφαρμόζεται:  ☐ ΝΑΙ    ☐ ΟΧΙ    
 Εάν επιλεγεί ΝΑΙ, συμπληρώνεται υποχρεωτικά ο πίνακας «Πρόσθετα στοιχεία άρθρου 21» πριν από την υπογραφή.

ΠΡΟΣΘΕΤΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΑΡΘΡΟΥ 21 - ΣΥΜΠΛΗΡΩΝΕΤΑΙ ΜΟΝΟ ΕΦΟΣΟΝ ΕΧΕΙ ΕΠΙΛΕΓΕΙ «ΝΑΙ»
	ΠΡΟΣΘΕΤΟ ΣΤΟΙΧΕΙΟ / ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΑΡΙΘΜΟΣ / ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ / ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΗ

	Ρητό αίτημα εφαρμογής του άρθρου 21 και αποζημίωσης από Φορείς Κύριας Ασφάλισης (ΦΚΑ).
	☐ ΝΑΙ ☐ ΌΧΙ ☐ Δ/Ε
	

	Στοιχεία/έγγραφα που τεκμηριώνουν ότι ο Χορηγός/φορέας πληροί τις ειδικές προϋποθέσεις του άρθρου 21.
	☐ ΝΑΙ ☐ ΌΧΙ ☐ Δ/Ε
	

	Στοιχεία νόμιμης κυκλοφορίας στην ελληνική αγορά του φαρμάκου / ιατροτεχνολογικού προϊόντος / IVD, κατά περίπτωση.
	☐ ΝΑΙ ☐ ΌΧΙ ☐ Δ/Ε
	

	Αριθμός και ημερομηνία των απαιτούμενων εγκρίσεων/αποφάσεων της βασικής κατηγορίας της μελέτης (CTIS / ΕΟΦ / ΕΕΔ / ΕΣ), κατά περίπτωση.
	☐ ΝΑΙ ☐ ΌΧΙ ☐ Δ/Ε
	

	Ακριβής προσδιορισμός του φαρμάκου / ιατροτεχνολογικού προϊόντος / IVD για το οποίο ζητείται αποζημίωση από ΦΚΑ.
	☐ ΝΑΙ ☐ ΌΧΙ ☐ Δ/Ε
	

	Στοιχεία και τεκμηρίωση της αιτούμενης αποζημίωσης από ΦΚΑ και σχετικός προϋπολογισμός / οικονομικά στοιχεία.
	☐ ΝΑΙ ☐ ΌΧΙ ☐ Δ/Ε
	


Σημείωση: Το άρθρο 21 αποτελεί πρόσθετη ειδική προϋπόθεση και δεν αντικαθιστά τα δικαιολογητικά και τη διοικητική διαδρομή της βασικής κατηγορίας της μελέτης.
Δήλωση υποβάλλοντος: Δηλώνεται ότι ο φάκελος συνοδεύεται από τα στοιχεία που έχουν σημειωθεί ως «ΝΑΙ» και ότι οι αναγραφόμενες εκδόσεις/ημερομηνίες αντιστοιχούν στα κατατιθέμενα έγγραφα.

Ημερομηνία: ____/____/______    
Ονοματεπώνυμο / Ιδιότητα: __________________________    
Υπογραφή: __________________
ΚΥΑ Δ3(α) 52922/2025 (ΦΕΚ Β΄ 230/22.01.2026), όπως διορθώθηκε με ΦΕΚ Β΄ 1315/11.03.2026, και το ειδικό πλαίσιο της αντίστοιχης κατηγορίας.
ΓΑΝΠ ΜΕΤΑΞΑ – Επιστολή κατάθεσης φακέλου μελέτης
Κωδικός ΜΕΤΑΞΑ: Ε.ΚΜ1-1
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