09/03/2026
ΟΔΗΓΙΕΣ ΚΑΤΑΘΕΣΗΣ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗΣ

Σας επισημαίνουμε/υπενθυμίζουμε ότι η οποιαδήποτε τροποποίηση γίνετε μέσα στα χρονικά όρια της μελέτης & όχι μετά τη λήξη της.
Ως λόγοι τροποποίησης θεωρούνται: 
1. Η Αποχώρηση μέλους και αν ΝΑΙ ποιος……. 
Σε κάθε μελέτη έως και την λήξη της οποιοδήποτε μέλος έχει αποχωρήσει αλλά έχει εισπράξει χρηματικό ποσό στο παρελθόν σύμφωνα πάντα με το ιστορικό του έργου, έστω και 1,00 € θα πρέπει οπωσδήποτε να απεικονίζεται στο παράρτημα «Μέλη Ομάδας έργου» στην ανάλογη κατηγορία και με το ποσό αυτό. 

Στην περίπτωση που κάποιος κατά την διάρκεια της μελέτης αποχωρεί άνευ αμοιβής, τότε δεν θα πρέπει να απεικονίζεται έως και την λήξη της παρόλο που στην αρχική κατάθεση του φακέλου ήταν συν-ερευνητής.
2. Η Ένταξη Νέου Μέλους και αν ΝΑΙ ποιος……………..
3. Η Αύξηση ή η Μείωση του Αριθμού Ασθενών από ……….σε ..……..
4. Η Παράταση Χρονική Διάρκειας Μελέτης από……….σε………. 
5. H Αλλαγή Επιστημονικά Υπευθύνου (λόγω Συνταξιοδότησης ή Αποχώρησης)………
6. Η Ολοκλήρωση - Λήξη της Μελέτης………….. 
7. Η Πρόωρη Διακοπή της Μελέτης από……..σε………
8. Η Αλλαγή Χορηγού από……..σε…………
9. Η οποιαδήποτε Προσθήκη Νέας Κατηγορίας Δαπανών ή Μεταβολή Αυτών………
10. Η Αλλαγή Τίτλου πρωτοκόλλου της Μελέτης από…………σε………...
11. Η Αλλαγή Σχέση Εργασίας Μελών-Ανακατανομή Αμοιβών…….δηλαδή του/των…..κ.κ…….
12. Οτιδήποτε μεταβάλει τον προϋπολογισμό ή οποιοδήποτε στοιχείο του προϋπολογισμού έστω και κατά 1,00 €.
Στις περιπτώσεις που δεν παρατηρείται μεταβολή τόσο στο Σύνολο του Προϋπολογισμού όσο και στις επιμέρους Κατηγορίες Δαπανών δεν απαιτείται η κατάθεση των εντύπων «Συγκεντρωτική Κατάσταση Μελών Ομάδας έργου» & «Τροποποίηση Προϋπολογισμού» αλλά οπωσδήποτε έγγραφη επιστολή στην οποία:
· Θα αναφέρεται αναλυτικά ο λόγος της τροποποίησης.

· Βεβαιώνετε/Δεσμεύεστε ότι δεν υπάρχει η οποιαδήποτε μεταβολή στον προϋπολογισμό!
Σύμφωνα με το ΦΕΚ 230/22-01-2026, συντρέχει ΟΥΣΙΩΔΗΣ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ αρχικής σύμβασης όταν αλλάζει ο Επιστημονικά Υπεύθυνος της Κλινικής μελέτης ή όταν αυξάνεται η μειώνεται ο συνολικός Προϋπολογισμός. 
Σε περίπτωση ουσιώδους τροποποίησης της σύμβασης κλινικής δοκιμής ή μη παρεμβατικής μελέτης με φάρμακο, απαιτείται η εκ νέου υπογραφή της σύμφωνα με τις διαδικασίες, τα δικαιολογητικά και τα χρονοδιαγράμματα που περιγράφονται στο ΦΕΚ 230/03-03-2026. 
Όταν δεν συντρέχει ουσιώδης Τροποποίηση, όπως πχ. όταν αλλάζουν τα μέλη της ερευνητικής ομάδας (πλην του κύριου Ερευνητή), ανακατανέμονται οι αμοιβές ή διοθρώνονται τα ποσά των εργαστηριακών εξετάσεων λόγω λανθασμένης αρχικής εκτίμησης ή μειώνεται ή αυξάνεται η διάρκεια της κλινικής δοκιμής, αρκεί η κατάθεση των τροποποιημένων εντύπων συνοδευόμενη από τη διαβιβαστική επιστολή της χορηγού εταιρείας. 
Απαιτούμενα Δικαιολογητικά:
1. Σας ενημερώνουμε ότι η οποιαδήποτε ενημέρωση της Υπηρεσίας μας θα πρέπει οπωσδήποτε να συνοδεύεται από «διαβιβαστική επιστολή» η οποία θα πρωτοκολλείται και στην οποία θα αναφέρονται αναλυτικά όλοι οι  λόγοι της τροποποίησης.
2. Το έντυπο «Τροποποίηση Προϋπολογισμού» & όχι τον «Προϋπολογισμό Έργου».
Σε πρωτότυπη μορφή πάντα υπογεγραμμένο, σφραγισμένο και με ημερομηνία από τα μέρη που εμπλέκονται.

3. Βεβαίωση του Επιστημονικά Υπευθύνου ότι ο εξοπλισμός που θα αποκτηθεί στο πλαίσιο της διεξαγωγής της κλινικής μελέτης θα παραμείνει στη διάθεση του νοσοκομείου μετά το πέρας της μελέτης και θα καταχωρηθεί στο Βιβλίο Παγίων Υλικών του.

Η διαδικασία συμπλήρωσης είναι η εξής: 
· Ως αρχή θεωρείται ο τελευταίος προϋπολογισμός σύμφωνα με το ιστορικό του έργου, λαμβάνοντας υπόψη σας μόνο τον προϋπολογισμό που αναφέρεται στο Site της υπηρεσίας μας.
· Ακολουθεί η αντίστοιχη «Μείωση» ή «Αύξηση» για την κάθε κατηγορία δαπάνης. 

· Καταλήγουμε στο «Νέο Προϋπολογισμό», δηλαδή το συνολικό ποσό του έργου από την αρχή του έως και την λήξη του.
4. Το έντυπο «Συγκεντρωτική Κατάσταση Μελών Ομάδας έργου»  συμπληρωμένο πλήρως & ορθώς ως προς το περιεχόμενο του (Ιδιότητα ως προς τη σχέση εργασίας τους με το Νοσοκομείο, Α.Φ.Μ.) και στο οποίο θα αναφέρονται οι συνολικές αμοιβές των ερευνητών στο έργο. 
Σε πρωτότυπη μορφή πάντα υπογεγραμμένο, σφραγισμένο και με ημερομηνία από τα μέρη που εμπλέκονται.
5. Το «Έντυπο Εμπλεκόμενων εταιρειών ανά Σύμβαση» συμπληρωμένο πλήρως &  ορθώς ως προς το περιεχόμενο του, σύμφωνα πάντα με το Καταστατικό της εταιρείας .
6. Στα πλαίσια ελέγχου & επικαιροποίησης (Στοιχεία Μεταβλητά ανά πάσα ώρα/στιγμή) το εν λόγω έντυπο θα πρέπει κάθε φορά να περιλαμβάνεται σε αποστολή σας εφόσον απαιτείται & άσχετα αν έχει κατατεθεί στο παρελθόν. 
