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	Ημερομηνία: ____ / ____ / ______
Αρ. Πρωτ. Νοσοκομείου: __________________


ΓΝΩΣΤΟΠΟΙΗΣΗ / ΑΙΤΗΜΑ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗΣ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ
ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ / IVD - ΕΝΤΟΣ ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗΣ ΧΡΗΣΗΣ

	ΠΡΟΣ:
	Επιστημονικό Συμβούλιο



	Αρχικός Αρ. Πρωτ. Νοσοκομείου
	______________________________________________

	Τίτλος μελέτης
	




	Κωδικός πρωτοκόλλου / έκδοση
	______________________________________________

	Κύριος Ερευνητής
	______________________________________________

	Χορηγός / CRO
	______________________________________________


	ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗΣ


	Χαρακτηρισμός τροποποίησης
	☐ ΟΥΣΙΩΔΗΣ    ☐ ΜΗ ΟΥΣΙΩΔΗΣ

	«Η τροποποίηση επηρεάζει στοιχεία υπαγωγής στο άρθρο 21 / αποζημίωσης από ΦΚΑ;
	☐ ΝΑΙ    ☐ ΟΧΙ    ☐ ΔΕΝ ΕΦΑΡΜΟΖΕΤΑΙ


Η τροποποίηση αφορά (σημειώστε όσα εφαρμόζονται):
☐ Πρωτόκολλο / σχέδιο   ☐ Κύριο Ερευνητή   ☐ Ερευνητική ομάδα   ☐ Διάρκεια   ☐ Σύμβαση
☐ Προϋπολογισμό / αμοιβές   ☐ Εργαστηριακές εξετάσεις   ☐ Έντυπα συμμετεχόντων   ☐ Ασφάλιση   ☐ Άλλο: __________
	Σύντομη περιγραφή της τροποποίησης και αιτιολογία

	________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________

	ΕΠΙΣΥΝΑΠΤΟΜΕΝΑ ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΑ


Παρακαλείσθε να σημειώσετε υποχρεωτικά ΝΑΙ / ΟΧΙ / ΔΕΝ ΕΦΑΡΜΟΖΕΤΑΙ για κάθε στοιχείο.
	Δικαιολογητικό / στοιχείο
	ΝΑΙ
	ΟΧΙ
	Δ/Ε

	Τροποποιημένα έντυπα / παραρτήματα που επηρεάζονται από τη μεταβολή.
	☐
	☐
	☐

	Τροποποιημένη σύμβαση και επηρεαζόμενα παραρτήματα, εφόσον η τροποποίηση είναι ουσιώδης για τη σύμβαση.
	☐
	☐
	☐

	Τροποποιημένο πρωτόκολλο / ερευνητικό σχέδιο, όπου επηρεάζεται.
	☐
	☐
	☐

	Τροποποιημένο Ενημερωτικό Έντυπο / Έντυπο Συγκατάθεσης, όπου επηρεάζεται.
	☐
	☐
	☐

	Επικαιροποιημένος Προϋπολογισμός / οικονομικά έντυπα, όπου επηρεάζονται.
	☐
	☐
	☐

	Νέα / τροποποιημένα στοιχεία ΕΟΦ / ΕΕΔ στις ειδικές περιπτώσεις που προβλέπονται.
	☐
	☐
	☐


Δήλωση: Η μεταβολή δεν εφαρμόζεται πριν ολοκληρωθούν οι απαιτούμενες εγκρίσεις, γνωμοδοτήσεις, γνωστοποιήσεις και/ή υπογραφές που αντιστοιχούν στον συγκεκριμένο τύπο μελέτης.

	Κύριος Ερευνητής
	Χορηγός / CRO, όπου εφαρμόζεται

	Ονοματεπώνυμο / Υπογραφή: ____________________



	Ονοματεπώνυμο / Υπογραφή: ____________________



Νομοθετική βάση: ΚΥΑ Δ3(α) 52922/2025, ΦΕΚ Β΄ 230/22.01.2026, όπως διορθώθηκε, ιδίως άρθρα 17-18.
Κωδικός ΜΕΤΑΞΑ: Ε.ΚΜ2-5
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