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ΑΚΡΙΒΕΣ ΑΠΟΣΠΑΣΜΑ ΠΡΑΚΤΙΚΩΝ  

της υπ’ αριθµ. 13/09-05-2017 τακτικής συνεδρίασης του ∆ιοικητικού Συµβουλίου  

του Γ.Ν. Αττικής «ΣΙΣΜΑΝΟΓΛΕΙΟ-ΑΜΑΛΙΑ ΦΛΕΜΙΓΚ»  

και του διασυνδεόµενου σε αυτό Γ.Ν. Παίδων Πεντέλης 

Σήµερα, 9 Μαΐου 2017, ηµέρα της εβδοµάδας Τρίτη, και ώρα 9.00, συνεδριάζει σε τακτική 
συνεδρίαση, ύστερα από πρόσκληση του Προέδρου του ∆ιοικητικού Συµβουλίου κ. Κουταλά 
Εµµανουήλ, το ∆ιοικητικό Συµβούλιο του Γ.Ν. Αττικής «ΣΙΣΜΑΝΟΓΛΕΙΟ-ΑΜΑΛΙΑ ΦΛΕΜΙΓΚ» 
και του διασυνδεόµενου σε αυτό Γ.Ν. Παίδων Πεντέλης, όπως αυτό ορίσθηκε µε την υπ. αριθ. 
Α2β/Γ.Π.73604/04-10-2016 Υπουργική Απόφαση (ΦΕΚ 532 τ. ΥΟ∆∆/10-10-2016), στην αίθουσα 
συνεδριάσεων του ∆ιοικητή του Γενικού Νοσοκοµείου Αττικής «Σισµανόγλειο» στο Μαρούσι 
Αττικής. 

Παρόντες,  είναι οι κ.κ. 1. Κουταλάς Εµµανουήλ, Πρόεδρος ∆.Σ., 2. Τριγώνης Ευάγγελος 
Αντιπρόεδρος του ∆.Σ. 3. Σαρισαβίδης Λάζαρος, τακτικό µέλος του ∆.Σ., 4. Μαγριπλής ∆ηµήτριος, 
τακτικό µέλος του ∆.Σ, 5. Φειδοπιάστης Αντώνης, τακτικό µέλος του ∆.Σ, 6. Λιβαδάς 
Κωνσταντίνος, τακτικό µέλος του ∆.Σ, εκπρόσωπος των ιατρών, παρόν στα θέµατα ΕΗ∆ και 19-75 
Η∆. 7. Μαλίνογλου Νικόλαος, τακτικό µέλος του ∆.Σ., εκπρόσωπος του λοιπού προσωπικού  

Χρέη Γραµµατέα εκτελεί η Υπάλληλος κλάδου ΠΕ ∆ιοικητικού – Οικονοµικού Σταφυλά 
Θωµαή. 

Αφού διαπιστώνεται η ύπαρξη απαρτίας αρχίζει η συνεδρίαση.  
 

ΘΕΜΑΤΑ ΗΜΕΡΗΣΙΑΣ ∆ΙΑΤΑΞΗΣ 
   
Κατά την συζήτηση του θέµατος παρών ήταν ο κ. Μιχαλακούκος Ιωάννης, Αναπληρωµατικό µέλος 
του ∆.Σ. και Αναπληρωτής ∆ιοικητής του Γενικού Νοσοκοµείου Αµαλία Φλέµιγκ, καθώς και η κα 
Τίκα Αικατερίνη, ∆ιευθύντρια ∆ιοικητικής Υπηρεσίας, οι οποίοι αποχωρούν πριν την λήψη της 
απόφασης. 
    

Θέµα 44ο: ∆ιαδικασία έγκρισης διεξαγωγής ερευνητικών δραστηριοτήτων 

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο του Γ.Ν. Αττικής «ΣΙΣΜΑΝΟΓΛΕΙΟ-ΑΜΑΛΙΑ ΦΛΕΜΙΓΚ» και του 
διασυνδεόµενου σε αυτό Γ.Ν. Παίδων Πεντέλης, αφού έλαβε υπόψη το την αριθµ. 8382/20-04-2017 
εισήγηση του  Τµήµατος Ελέγχου Ποιότητας, Έρευνας και Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης η οποία 
αναφέρει  
ΘΕΜΑ ∆ιαδικασία έγκρισης διεξαγωγής ερευνητικών δραστηριοτήτων  
Έχοντας υπόψη:  
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1.τις διατάξεις του Ν. 3329/2005 (ΦΕΚ 81Α) περί Εθνικού Συστήµατος Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης και λοιπές 

διατάξεις,  όπως τροποποιήθηκε µε τον Ν. 3527/2007 (ΦΕΚ 25/τ. Α΄/9-2-2007) «Κύρωση συµβάσεων υπέρ νοµικών 

προσώπων εποπτευόµενων από το ΥΥΚΑ και λοιπές διατάξεις» και µε τον Ν. 3868/2010 (ΦΕΚ 129/τ. Α΄/3-8-2010) 

«Αναβάθµιση του Εθνικού Συστήµατος Υγείας και λοιπές διατάξεις αρµοδιότητας του Υπουργείου Υγείας και 

Κοινωνικής Αλληλεγγύης» :  

1.1. αρ. 7 παρ. 9  «Ο Αναπληρωτής ∆ιοικητής του Νοσοκοµείου έχει τις ακόλουθες αρµοδιότητες: …» περ. 2 
«Παρακολουθεί τα θέµατα έρευνας…». 

1.2. αρ. 9 παρ 3 περ. β και ε «....Στις αρµοδιότητες του Επιστηµονικού Συµβουλίου περιλαµβάνονται:....β) Η συγκρότηση 
και η παρακολούθηση της δραστηριότητας επιστηµονικών επιτροπών του Νοσοκοµείου... ε) Οι αρµοδιότητες της 
Επιτροπής Ηθικής και ∆εοντολογίας. ....» 

2.  την µε αρ. πρωτ. ∆ΥΓ3/89292 απόφαση (ΦΕΚ 1973/Β/31.12.2003) των Υπουργών Οικονοµίας-Οικονοµικών και 
Υγείας και Πρόνοιας «περί εναρµόνισης της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την αντίστοιχη κοινοτική σύµφωνα µε την 
Οδηγία 2001/20/ΕΚ της 4ης Απριλίου 2001 «για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών 
διατάξεων των κρατών µελών όσον αφορά στην εφαρµογή ορθής κλινικής πρακτικής κατά τις κλινικές µελέτες φαρµάκων 
προοριζόµενων για τον άνθρωπο». 

3. την µε αρ. πρωτ. ∆ΥΓ3α/οικ.18910 απόφαση (ΦΕΚ 390/Β/13.02.2013) των Υπουργών Οικονοµικών, Εθνικής Άµυνας-
Ανάπτυξης, Ανταγωνιστικότητας, Υποδοµών, Μεταφορών και ∆ικτύων, Παιδείας και Θρησκευµάτων, Πολιτισµού και 
Αθλητισµού, Υγείας, ∆ικαιοσύνης, ∆ιαφάνειας και Ανθρώπινων ∆ικαιωµάτων «περί συµπλήρωσης της υπ’ αριθ. 
∆ΥΓ3α/89292/2003 (ΦΕΚ Β 1973) κοινής υπουργικής απόφασης «Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την 
αντίστοιχη Κοινοτική σύµφωνα µε την Οδηγία 2001/20/ΕΚ της 4ης Απριλίου 2001 «για την προσέγγιση των νοµοθετικών, 
κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων των κρατών µελών όσον αφορά στην εφαρµογή ορθής κλινικής πρακτικής κατά 
τις κλινικές µελέτες φαρµάκων προοριζόµενων για τον άνθρωπο», όπως αυτή τροποποιήθηκε ήδη και ισχύει σήµερα, προς 
το σκοπό εναρµόνισης απλούστευσης και εξορθολογισµού των διαδικασιών διεξαγωγής των Κλινικών Μελετών».  

4. την µε αρ. πρωτ. Γ5α/59676-ΦΕΚ 4131/Β/22.12.2016 ΚΥΑ «∆ιατάξεις για την εφαρµογή του Κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 
536/2014 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 16ης Απριλίου 2014 για τις κλινικές δοκιµές που 
προορίζονται για τον άνθρωπο και την κατάργηση της Οδηγίας 2001/20/ΕΚ» 

5. τα αρ. 5 και  14 του εν ισχύ Οργανισµού του Νοσοκοµείου (ΦΕΚ 3475Β/31.12.2012) «αρ. 5 παρ. 1. Το Νοσοκοµείο 
απαρτίζεται από τις ακόλουθες Υπηρεσίες, Αυτοτελές Τµήµα και Ειδικό Γραφείο…Β. Αυτοτελές Τµήµα Ελέγχου 
Ποιότητας, Έρευνας και Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης, παρ. 2. Κάθε Υπηρεσία, Αυτοτελές Τµήµα και Ειδικό Γραφείο έχει 
τη δική του ιεραρχική διάρθρωση και συγκρότηση. Το Αυτοτελές Τµήµα και το Ειδικό Γραφείο υπάγονται απευθείας στον 
κοινό ∆ιοικητή του Νοσοκοµείου…», «αρ. 14 Οι αρµοδιότητες του Τµήµατος είναι…ιβ) η κατάρτιση σε ετήσια βάση των 
ερευνητικών προγραµµάτων και πρωτοκόλλων, καθώς και η παρακολούθηση της υλοποίησής τους…ιε) η ευθύνη 
υλοποίησης και παρακολούθησης προγραµµάτων έρευνας, που επιχορηγούνται από Ελληνικές ή διεθνείς πηγές…ιστ) η 
ευθύνη αξιολόγησης των προγραµµάτων έρευνας του Νοσοκοµείου…και τήρησης του σχετικού αρχείου ερευνητικών 
προγραµµάτων…ιζ) η ευθύνη παρακολούθησης σε συνεργασία µε την Ιατρική Υπηρεσία, του αρχείου των εγκεκριµένων 
κλινικών δοκιµών και ερευνητικών πρωτοκόλλων».  

6. την µε αρ. 10/04.06.2014 (Θέµα 24ο Η∆) προηγούµενη απόφαση ∆ιοικητικού Συµβουλίου, περί διαδικασίας έγκρισης 
διεξαγωγής κλινικής έρευνας 

7. την µε αρ. 26/11.09.2014 (Θέµα 9ο Η∆.) προηγούµενη απόφαση ∆ιοικητικού Συµβουλίου, σύµφωνα µε την οποία το 

∆ιοικητικό Συµβούλιο του Συγκροτήµατος ενέκρινε την εισήγηση των θεµάτων κλινικών ερευνών της Νοσοκοµειακής 

Μονάδας "ΑΜΑΛΙΑ ΦΛΕΜΙΓΚ" από την Προϊσταµένη Αυτοτελούς Τµήµατος Ελέγχου Ποιότητας, Έρευνας και 

Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης του Σισµανογλείου Νοσοκοµείου, καθώς και την επέκταση εφαρµογής, στη Νοσοκοµειακή 

Μονάδα "Αµαλία Φλέµιγκ" της µε αρ. 10/04.06.2014 θέµα 24 Η∆ προηγούµενης Απόφασης µε την οποία είχε εγκριθεί η 

διαδικασία διενέργειας κλινικής έρευνας στη Νοσοκοµειακή Μονάδα "ΣΙΣΜΑΝΟΓΛΕΙΟ". 

8. την στρατηγική κατεύθυνση της ∆ιοίκησης, για διαµόρφωση ενιαίου πλαισίου λειτουργίας που υποστηρίζει τη 
διεξαγωγή ερευνητικών δραστηριοτήτων στην Οργανική Μονάδα έδρας «Σισµανόγλειο» και στην Νοσοκοµειακή Μονάδα 
«Αµαλία Φλέµιγκ» του ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-Αµαλία Φλέµιγκ» και στο διασυνδεόµενο ΓΝ «Παίδων Πεντέλης»  

Εισηγούµαστε 

1. Την έγκριση της παρακάτω αναφερόµενης διαδικασίας, για τη διενέργεια επιχορηγούµενων ερευνητικών 
δραστηριοτήτων, στην Οργανική Μονάδα έδρας «Σισµανόγλειο» και στην Νοσοκοµειακή Μονάδα «Αµαλία Φλέµιγκ» 
του ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-Αµαλία Φλέµιγκ» και στο διασυνδεόµενο ΓΝ «Παίδων Πεντέλης»  

1.1. Κατατίθεται, από τον χορηγό της µελέτης, ποσό 500 ευρώ πλέον ΦΠΑ  υπέρ του Νοσοκοµείου και 250 ευρώ πλέον 
ΦΠΑ  υπέρ του Ειδικού Λογαριασµού Κονδυλίων Έρευνας και Ανάπτυξης (ΕΛΚΕΑ/ΕΛΚΕ) της 1ης Υγειονοµικής 
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Περιφέρειας Αττικής, για την αξιολόγηση του φακέλου κατάθεσης και των συµβάσεων αντίστοιχα, σύµφωνα µε τα 
οριζόµενα στην παρ. 3 του άρθρου 20 της απόφασης ∆ΥΓ 3(α)/οικ.18910, που έχει δηµοσιευτεί στο ΦΕΚ 
390/Β/21.02.2013.  

1.2. Ο Επιστηµονικά Υπεύθυνος της έρευνας υποβάλει στην Κεντρική Γραµµατεία του Νοσοκοµείου συµπληρωµένη και 
κατάλληλη υπογεγραµµένη αίτηση (ΕΡ ΕΝΤ 01_02 042017), για την αξιολόγηση και την έγκριση διενέργειας της µελέτης 
και φάκελο, ο οποίος περιλαµβάνει τα παρακάτω σε έντυπη και σε ηλεκτρονική µορφή:  

 1.2.1. Αντίγραφο του τραπεζογραµµατίου ποσού 500 ευρώ πλέον ΦΠΑ, που κατατέθηκε υπέρ του 
Νοσοκοµείου (της παρ. α της παρούσας εισήγησης), για την αξιολόγηση του φακέλου.  

 1.2.2. Τα απαιτούµενα δικαιολογητικά (µπορεί να αναφέρονται και στο ερευνητικό πρωτόκολλο), όπως 
αναφέρονται στην Β’ Οµάδα-Περιγραφή Προτεινόµενης Έρευνας του Εντύπου ΕΡ ΕΝΤ 01 και καταγράφονται 
λεπτοµερώς στις περ. 3 και 4 του άρθρου 19 και του άρθρου 21 της απόφασης ∆ΥΓ3(α)/οικ.18910, που έχει 
δηµοσιευτεί στο ΦΕΚ 390/Β/21.02.2013 και των άρθρων 3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16 και 17 της απόφασης 
∆ΥΓ3/89292, που έχει δηµοσιευτεί στο ΦΕΚ 1973/Β/31.12.2003. 

 1.2.3. Υπεύθυνη ∆ήλωση, υπογεγραµµένη από τον Επιστηµονικά Υπεύθυνο, ότι η έρευνα θα διεξαχθεί 
σύµφωνα µε τους όρους της Ορθής Κλινικής Πρακτικής, ότι τόσο ο Επιστηµονικά Υπεύθυνος όσο και οι 
συνερευνητές και οι λοιποί εµπλεκόµενοι διαθέτουν την ικανότητα και την εµπειρία για την υλοποίηση της 
έρευνας, ότι το Τµήµα στο οποίο θα διεξαχθεί η έρευνα διαθέτει τον απαιτούµενο αριθµό ασθενών από τους 
οποίους θα επιλεγεί το δείγµα της έρευνας και τον απαιτούµενο ιατροτεχνολογικό εξοπλισµό και ότι αναλαµβάνει 
την ευθύνη της συλλογής και της τήρησης του αρχείου της µελέτης και του αρχείου των ενυπόγραφων εντύπων 
συγκατάθεσης µετά από πληροφόρηση των συµµετεχόντων, προκειµένου να τίθεται στη διάθεση του Εθνικού 
Οργανισµού Φαρµάκων ή και άλλων θεσµών, όταν και όποτε απαιτηθεί.  

1.3. Την ίδια ηµέρα ο Επιστηµονικά Υπεύθυνος υποβάλει συµπληρωµένη και υπογεγραµµένη, από τον Χορηγό και τον 
Επιστηµονικά Υπεύθυνο, την τετραµερή σύµβαση συνοδευόµενη από το Παράρτηµα 1 «περί αποδοχής διαχείρισης 
έργου», από το Παράρτηµα 2 «περί ΕΛΚΕΑ-Μέλη Οµάδας» και από το Παράρτηµα 3 «Έντυπο Προϋπολογισµού», 
προκειµένου να αξιολογηθεί και να υπογραφεί αρµοδίως από τον ∆ιοικητή (ή τον νόµιµο αναπληρωτή του σε περίπτωση 
κωλύµατος) του Νοσοκοµείου.  

1.4. Η Γραµµατεία του Νοσοκοµείου θέτει τον αριθµό πρωτοκόλλου επί της αίτησης και κοινοποιεί αυθηµερόν τον φάκελο 
προς αξιολόγηση στο Επιστηµονικό Συµβούλιο.  

1.5. Η Γραµµατεία του Επιστηµονικού Συµβουλίου µεριµνά, για την άµεση σύγκληση της Επιτροπής Έρευνας του 
Επιστηµονικού Συµβουλίου.  

1.6. Τυχόν αντιρρήσεις επί της διεξαγωγής παρεµβατικής κλινικής µελέτης και του περιεχόµενου του φακέλου, θα πρέπει 
να κοινοποιούνται στην Επιτροπή Έρευνας του Επιστηµονικού Συµβουλίου εντός τριάντα (30) ηµερών κατά ανώτατο όριο 
από την ηµεροµηνία κατάθεσης του φακέλου.   

1.7. Το Επιστηµονικό Συµβούλιο υποβάλει την γνωµοδότησή του για την έγκριση της διενέργειας της κλινικής µελέτης, 
εντός τριάντα (30) ηµερών, από την ηµεροµηνία υποβολής της σχετικής αίτησης αξιολόγησης του φακέλου, από τον 
Επιστηµονικά Υπεύθυνο και τον πλήρη φάκελο της έρευνας, στο Αυτοτελές Τµήµα Ελέγχου Ποιότητας, Έρευνας και 
Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης (έδρα Σισµανόγλειο),. 

Εάν µέσα σε προθεσµία τριάντα (30) ηµερών, κατά ανώτατο όριο από την ηµεροµηνία παραλαβής του φακέλου, το 
Επιστηµονικό Συµβούλιο δεν προβάλει ενστάσεις, θεωρείται ότι υπάρχει τεκµαιρόµενη σιωπηρή θετική γνωµοδότηση.  

1.8. Το Αυτοτελές Τµήµα Ελέγχου Ποιότητας, Έρευνας και Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης προβαίνει σε έλεγχο της τήρησης 
του θεσµικού/νοµικού πλαισίου και της διοικητικής διαδικασίας και εισηγείται στο ∆ιοικητικό Συµβούλιο.  

Η εισήγηση υπογράφεται από τον Αναπληρωτή ∆ιοικητή κάθε Νοσοκοµειακής Μονάδας, λόγω αρµοδιότητας.  

1.9. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο του ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-Αµαλία Φλέµιγκ» και του διασυνδεόµενου σε αυτό ΓΝ «Παίδων 
Πεντέλης» κοινοποιεί άµεσα και κατά προτεραιότητα την έγκριση διενέργειας της έρευνας στο Αυτοτελές Τµήµα Ελέγχου 
Ποιότητας, Έρευνας και Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης.  

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο του Νοσοκοµείου δύναται αιτιολογηµένα και εντός των προθεσµιών, που αναφέρονται πιο 
πάνω, να απορρίψει τη σύναψη της σύµβασης για τη διεξαγωγή της κλινικής µελέτης.  

1.10. Το Αυτοτελές Τµήµα Ελέγχου Ποιότητας, Έρευνας και Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης ενηµερώνει άµεσα και κατά 
προτεραιότητα τον Επιστηµονικά Υπεύθυνο µε κοινοποίηση της εκδοθείσας σχετικής απόφασης του ∆ιοικητικού 
Συµβουλίου και επιστρέφει τον φάκελο της έρευνας στο Επιστηµονικό Συµβούλιο, το οποίο τηρεί το σχετικό αρχείο 
(αίτηση Επιστηµονικά Υπεύθυνου, φάκελος ερευνητικού πρωτοκόλλου, σχετική εγκριτική απόφαση ∆.Σ., τυχόν 
τροποποιητικές αποφάσεις, κ.λπ.).  

1.11. Ο ∆ιοικητής του ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-Αµαλία Φλέµιγκ» και του διασυνδεόµενου σε αυτό ΓΝ «Παίδων Πεντέλης», 
εκτιµώντας την γνωµοδότηση του Επιστηµονικού Συµβουλίου του Νοσοκοµείου, για τη διεξαγωγή κλινικής µελέτης, την 
τυχόν κοστολόγηση σχετικών εξόδων, που σχετίζονται µε τη µη διεξαγωγή της µελέτης και τη βεβαίωση κάλυψης πάντων 
των εν λόγω εξόδων από τον Χορηγό, προχωρά στην υπογραφή της σύµβασης διεξαγωγής της µελέτης στο Νοσοκοµείο 
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µέσα σε τριανταπέντε (35) ηµερών (παρ. Η της παρούσας) και ύστερα από τη σύµφωνη γνώµη του ∆ιοικητικού 
Συµβουλίου του Νοσοκοµείου.  

1.12. Η ∆ιοίκηση του Νοσοκοµείου οφείλει να έχει ολοκληρώσει τις διαδικασίες επισκόπησης της τετραµερούς σύµβασης 
διεξαγωγής της Κλινικής Μελέτης εντός τριανταπέντε (35) ηµερών. Η ∆ιοίκηση του Νοσοκοµείου προβαίνει στην 
υπογραφή της σύµβασης ή στην αιτιολογηµένη απόρριψή της εντός πέντε (5) ηµερών από τη θετική γνωµοδότηση ή τη 
σιωπηρή θετική γνωµοδότηση του Επιστηµονικού Συµβουλίου.  

1.13. Μετά την υπογραφή της σύµβασης, σε επίπεδο Νοσοκοµείου, µε ευθύνη του Επιστηµονικά Υπεύθυνου, η 
υπογραµµένη σύµβαση διαβιβάζεται εντός πέντε (5) ηµερών στον διαχειριστή του ΕΛΚΕΑ στην 1η ΥΠΕ Αττικής, για την 
σχετική επισκόπηση και υπογραφή, που πρέπει να ολοκληρωθεί εντός δέκα (10) ηµερών από την ηµεροµηνία υπογραφής 
σε επίπεδο Νοσοκοµείου.  

1.14. Σε περίπτωση που από τον Χορηγό απαιτούνται επιπλέον όροι ή διευκρινήσεις, επί του προτύπου Σύµβασης, 
επισυνάπτονται σε σχετικό Παράρτηµα. Σε περίπτωση σηµαντικής απόκλισης από το πρότυπο σύµβασης, ο Χορηγός 
απευθύνεται στην Εθνική Επιτροπή ∆εοντολογίας-ΕΕ∆ (ταχ. ∆ιεύθυνση Μεσογείων 284, 155 62 Χολαργός), η οποία 
γνωµοδοτεί σχετικά µε την καταλληλότητα του Παραρτήµατος της Σύµβασης.  

1.15. Η Εθνική Επιτροπή ∆εοντολογίας γνωµοδοτεί εντός τριάντα (30) ηµερών, από την κατάθεση του σχετικού αιτήµατος 
και η απόφασή της οφείλει να γίνεται αυτόµατα αποδεκτή από όλα τα εµπλεκόµενα µέρη. Η ∆ιοίκηση του Νοσοκοµείου 
προβαίνει στην υπογραφή της σύµβασης εντός πέντε (5) ηµερών. Η ΕΕ∆ επιλαµβάνεται και επιλύει προβλήµατα που 
αφορούν στο περιεχόµενο των συµβάσεων.  

1.16. Σε περίπτωση οποιασδήποτε τροποποίησης των συµβάσεων µε το Νοσοκοµείο και τους Φορείς Οικονοµικής 
∆ιαχείρισης, ισχύουν οι ίδιες διαδικασίες, τα ίδια δικαιολογητικά και τα ίδια χρονοδιαγράµµατα που περιγράφονται πιο 
πάνω.  

1.17. Η τετραµερής σύµβαση κλινικής µελέτης διαβιβάζεται στον Φορέα Οικονοµικής ∆ιαχείρισης ΕΛΚΕΑ της 1ης ΥΠΕ 
Αττικής, ώστε να υπογραφεί εντός δέκα (10) το µέγιστο, από την ηµεροµηνία υπογραφής σε επίπεδο Νοσοκοµείου.  

1.18. Σε περίπτωση µη έγκρισης της κλινικής µελέτης από τους αρµόδιους φορείς (Επιστηµονικό Συµβούλιο, ∆ιοικητικό 
Συµβούλιο, ΕΛΚΕΑ) η υπογεγραµµένη σύµβαση παραµένει ανενεργός.  

Ο Χορηγός ενηµερώνει τον Φορέα Οικονοµικής ∆ιαχείρισης της 1ης ΥΠΕ Αττικής για την έγκριση ή τη µη έγκριση της 
κλινικής µελέτης, αµέσως µόλις λάβει τις σχετικές αποφάσεις.  

1.19. Η Οικονοµική ∆ιαχείριση των κλινικών µελετών, που πραγµατοποιούνται στο Νοσοκοµείο, µε τη συµµετοχή 
πανεπιστηµιακών ερευνητών (µέλη ∆.Ε.Π.), µπορεί να γίνει είτε µέσω του ΕΛΚΕΑ της 1ης ΥΠΕ Αττικής είτε µέσω του 
ΕΛΚΕ του Πανεπιστηµίου.  

1.20. Επί αδικαιολογήτων καθυστερήσεων στην ανωτέρω διαδικασία αποδοχής διεξαγωγής της κλινικής µελέτης ή 
υπέρβασης αρµοδιοτήτων ή πληµµελούς άσκησης καθηκόντων, ο ∆ιοικητής του Νοσοκοµείου, ως Πειθαρχικός 
Προϊστάµενος, επιβάλει στα µέλη του Επιστηµονικού Συµβουλίου τις ποινές της επίπληξης και του προστίµου µέχρι το 
ήµισυ των µηνιαίων αποδοχών τους.  

1.21. Επί αδικαιολόγητων καθυστερήσεων στην ανωτέρω διαδικασία ή πληµµελούς άσκησης καθηκόντων, ο Υπουργός 
Υγείας, ως Πειθαρχικός Προϊστάµενος, επιβάλει στον ∆ιοικητή του Νοσοκοµείου και στον ∆ιοικητή της ΥΠΕ τις ποινές 
της επίπληξης και του προστίµου µέχρι και του ύψους των αποδοχών ενός µηνός, σε περίπτωση δε, επαναλαµβανόµενων 
παραπτωµάτων την ποινή της αποµάκρυνσης από τη θέση του ∆ιοικητή.  

1.22. Η κοστολόγηση όλων των εργαστηριακών και των διαγνωστικών εξετάσεων και των λοιπών παρεµβάσεων, που 
τυχόν θα πραγµατοποιηθούν στο Νοσοκοµείο, στο πλαίσιο της διεξαγωγής της µελέτης, πέραν της συνήθους κλινικής 
πρακτικής στο πλαίσιο νοσηλείας των ασθενών, θα γίνεται από την ενιαία Οικονοµική Υπηρεσία του ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-
Αµαλία Φλέµιγκ» και την Οικονοµική Υπηρεσία του ΓΝ «Παίδων Πεντέλης», βάσει των επίσηµων τιµοκαταλόγων, όπως 
αυτοί ορίζονται από σχετικές υπουργικές αποφάσεις. Η δε τιµολόγηση θα γίνεται µε έκδοση τιµολογίου παροχής 
υπηρεσιών στο οποίο δεν θα αναγράφονται προσωπικά δεδοµένα των συµµετεχόντων ασθενών, αλλά αιτιολογία που να 
συνδέεται µε τη διενέργεια της µελέτης.  

1.23. Ο Επιστηµονικά Υπεύθυνος µεριµνά για τη λήψη της  συγκατάθεσης,  µετά από ενηµέρωση του συµµετέχοντος και, 
κατά περίπτωση, του νοµίµου εκπροσώπου του. Η συγκατάθεση πρέπει να είναι έγγραφη, χρονολογηµένη και 
υπογεγραµµένη από τον κύριο ερευνητή ή από εξουσιοδοτηµένο προς τούτο µέλος της ερευνητικής οµάδας και τον 
συµµετέχοντα ή τον νόµιµο εκπρόσωπό του, αφού ενηµερωθεί κατάλληλα, σύµφωνα µε το ισχύον θεσµικό πλαίσιο.  

1.24. Καµία δαπάνη, άµεση ή έµµεση, δεν θα βαρύνει τους συµµετέχοντες ή τον φορέα ασφάλισής τους, δηµόσιο ή/ και 
ιδιωτικό, για τη συµµετοχή τους στην κλινική δοκιµή και ενδεικτικά: για τα υπό έρευνα φάρµακα, για τα επικουρικά 
φάρµακα, για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για εξετάσεις που σχετίζονται µε τη χορήγησή του υπό έρευνα φαρµάκου και 
εν γένει φάρµακα, εξετάσεις ή διαδικασίες που απαιτούνται ειδικά από το πρωτόκολλο ή για την αποκατάσταση βλάβης ή 
αναπηρίας που προέκυψαν λόγω συµµετοχής σε κλινική δοκιµή. Η παρούσα διάταξη θα περιλαµβάνεται και σε κάθε 
έντυπο συγκατάθεσης του ασθενή µετά από ενηµέρωση. 

1.25.η τήρηση των δεδοµένων της µελέτης και άλλων σηµαντικών εγγράφων θα γίνεται µε µέριµνα του επιστηµονικά 
υπεύθυνου, σύµφωνα µε την κείµενη νοµοθεσία. Η χορηγός εταιρεία και ο επιστηµονικά υπεύθυνος αρχειοθετούν το 
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περιεχόµενο του κύριου φακέλου της κλινικής δοκιµής (Τrial Μaster File-TMF) για 25 έτη µετά το τέλος της κλινικής 
δοκιµής. Τα βασικά έγγραφα αρχειοθετούνται κατά τρόπον ώστε να είναι αµέσως διαθέσιµα στον Εθνικό Οργανισµό 
Φαρµάκων-Ε.Ο.Φ. ή στις αρµόδιες αρχές των λοιπών κρατών µελών, εφόσον ζητηθούν. Τα µέσα που χρησιµοποιούνται 
για την αποθήκευση των βασικών εγγράφων πρέπει να είναι κατάλληλα ώστε να εξασφαλίζουν τη διατήρηση των 
εγγράφων ακέραιων και ευανάγνωστων καθ’ όλη την προβλεπόµενη περίοδο φύλαξης και την άµεση θέση τους στη 
διάθεση του Ε.Ο.Φ. ή των αρµοδίων αρχών των λοιπών κρατών µελών, εφόσον ζητηθούν. Οποιαδήποτε αλλαγή των 
αρχείων πρέπει να είναι ανιχνεύσιµη. Μεταξύ των βασικών εγγράφων του κύριου φακέλου της κλινικής δοκιµής θα πρέπει 
να τηρείται κατάλογος στον οποίο να αναφέρεται µε σαφήνεια το σηµείο πρώτης ανεύρεσης των πηγαίων δεδοµένων 
(Source Data Location List). Ο εν λόγω κατάλογος θα πρέπει να είναι υπογεγραµµένος από τον κύριο ερευνητή πριν την 
έναρξη της κλινικής δοκιµής. Οι ιατρικοί φάκελοι των συµµετεχόντων αρχειοθετούνται για ελάχιστο χρονικό διάστηµα 25 
ετών από την τελευταία επίσκεψη του τελευταίου συµµετέχοντα της κλινικής δοκιµής. 

1.26. η διακίνηση των ερευνητικών και των επικουρικών φαρµάκων που χορηγούνται κατά τη διεξαγωγή κλινικής δοκιµής 
θα γίνεται είτε µέσω της ∆ιευθύντριας/Υπεύθυνης του Ενοποιηµένου Φαρµακευτικού Τµήµατος ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-
Αµαλία Φλέµιγκ» (έδρα «Σισµανόγλειο») ή του ΓΝ «Παίδων Πεντέλης» ή εξουσιοδοτηµένου φαρµακοποιού είτε απ’ 
ευθείας µέσω του κύριου ερευνητή/Επιστηµονικά Υπευθύνου, υπό την προϋπόθεση ότι έχει ενηµερωθεί σχετικά και έχει 
συµφωνήσει η ∆ιευθύντρια/Υπεύθυνη των Φαρµακευτικών Τµηµάτων των Νοσοκοµείων του Συγκροτήµατος. Σε κάθε 
περίπτωση πρέπει να διασφαλίζεται η τήρηση των προβλεπόµενων από τους Κανόνες Ορθής Πρακτικής σχετικά µε τις 
συνθήκες διακίνησης και αποθήκευσης των ερευνητικών φαρµάκων. Στην περίπτωση που η διαχείριση των ερευνητικών 
ή/και επικουρικών φαρµάκων της κλινικής δοκιµής γίνεται µέσω  των Φαρµακευτικών Τµηµάτων των Νοσοκοµείων του 
Συγκροτήµατος, οι σχετικές διαδικασίες µπορούν να επιτελούνται και από συµβεβληµένο εξωτερικό συνεργάτη - 
φαρµακοποιό, υπό την προϋπόθεση ότι έχει ληφθεί η σχετική έγκριση από τα Φαρµακευτικά Τµήµατα των Νοσοκοµείων 
του Συγκροτήµατος. 

2. Την έγκριση της παρακάτω αναφερόµενης διαδικασίας, για τη διενέργεια ερευνητικών δραστηριοτήτων χωρίς 
επιχορήγηση (π.χ. διανοµή ερωτηµατολογίων, λήψη στοιχείων µητρώων ασθενών για εκπόνηση µεταπτυχιακής ή 
διδακτορικής εργασίας, κ.λπ.), στην Οργανική Μονάδα έδρας «Σισµανόγλειο» και στην Νοσοκοµειακή Μονάδα «Αµαλία 
Φλέµιγκ» του ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-Αµαλία Φλέµιγκ» και στο διασυνδεόµενο ΓΝ «Παίδων Πεντέλης»:  

2.1. Ο ερευνητής υποβάλει αίτηση γενικής χρήσης στην Κεντρική Γραµµατεία του Νοσοκοµείου, η οποία, ανάλογα µε το 
θέµα της έρευνας φέρει τη σύµφωνη γνώµη και υπογράφεται από τον σχετικό επικεφαλής εµπλεκόµενο (π.χ. ∆ιευθύντρια 
Νοσηλευτικής Υπηρεσίας, κ.λπ.).  

2.2. Η αίτηση συνοδεύεται από (όπου απαιτείται):  

2.2.1. Υπεύθυνη ∆ήλωση του Ερευνητή ότι δεν θα προκύψει οικονοµική επιβάρυνση από τη διενέργεια της 
έρευνας.  

2.2.2. Ερευνητικό πρωτόκολλο  

2.2.3. Βεβαίωση του Ακαδηµαϊκού Οργανισµού (π.χ. Πανεπιστήµιο, Τεχνολογικό Ίδρυµα, κ.λπ.).  

2.2.4. Ερωτηµατολόγιο έρευνας 

2.2.5. Έντυπο συγκατάθεσης  

2.3. Η αίτηση µε τα επισυναπτόµενα δικαιολογητικά κοινοποιείται, το συντοµότερο δυνατόν, στο Επιστηµονικό 
Συµβούλιο του Νοσοκοµείου, για σχετική γνωµοδότηση.  

2.4. Το Επιστηµονικό Συµβούλιο υποβάλει την γνωµοδότησή του και τον πλήρη φάκελο της αίτησης, στο Αυτοτελές 
Τµήµα Ελέγχου Ποιότητας, Έρευνας και Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης (έδρα Σισµανόγλειο). 

2.5. Το Αυτοτελές Τµήµα Ελέγχου Ποιότητας, Έρευνας και Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης προβαίνει σε έλεγχο της τήρησης 
του θεσµικού/νοµικού πλαισίου και της διοικητικής διαδικασίας και εκδίδει απόφαση, η οποία υπογράφεται από τον 
∆ιοικητή του ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-Αµαλία Φλέµιγκ» και του διασυνδεόµενου σε αυτό ΓΝ «Παίδων Πεντέλης» και 
κοινοποιείται άµεσα στον ερευνητή. Αντίγραφο της απόφασης αποστέλλεται στο ∆ιοικητικό Συµβούλιο για επικύρωση και 
στο Επιστηµονικό Συµβούλιο ενώ επιστρέφεται και ο φάκελος της αίτησης.   

3. Με µέριµνα του Επιστηµονικού Συµβουλίου του Νοσοκοµείου να δίνεται προτεραιότητα στην έγκριση των αιτήσεων 
διενέργειας ερευνητικών πρωτοκόλλων και κλινικών µελετών και να τηρούνται αυστηρά οι χρονικοί περιορισµοί, που 
τίθενται από την ισχύουσα νοµοθεσία.  

4. Την ανάρτηση της σχετικής απόφασης του ∆ιοικητικού Συµβουλίου περί έγκρισης διενέργειας ερευνητικών 

δραστηριοτήτων, του χρονοδιαγράµµατος, του σχετικού θεσµικού πλαισίου και των εντύπων α) Υπόδειγµα Υποβολής 

Αίτησης έγκρισης έρευνας ΕΡ ΕΝΤ 01_02 042017, β) Παράρτηµα 1 Αποδοχή ∆ιαχείρισης Έργου, γ) Παράρτηµα 2 

ΕΛΚΕΑ-Μέλη Οµάδας Έργου, δ) Παράρτηµα 3 Έντυπο Προϋπολογισµού, ε) Παράρτηµα 5 Κλινικές Μελέτης-Εντολή 

Επιστηµονικά Υπευθύνου, στ) Υπεύθυνη ∆ήλωση αµοιβών ιατρών, ζ) Υπεύθυνη ∆ήλωση αµοιβών λοιπών, η) Υπεύθυνη 

∆ήλωση Εξωτερικού Ερευνητή, θ) Έντυπο αποζηµίωσης µετακινήσεων, ι) Έντυπο µε τα δικαιολογητικά για την αποδοχή 
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του έργου από τον ΕΛΚΕ/ΕΛΚΕΑ, ια) Έντυπο Ενηµέρωσης Κατάθεσης, ιβ) Σύµβαση Οικονοµικής ∆ιαχείρισης, στο site 

κάθε Νοσοκοµειακής Μονάδας.  

Και µετά από διαλογική συζήτηση το ∆.Σ. 
λαµβάνοντας υπόψη την ανωτέρω εισήγηση 

αποφασίζει οµόφωνα 
 

1. Εγκρίνει τη διενέργεια επιχορηγούµενων ερευνητικών δραστηριοτήτων, στην Οργανική Μονάδα 
έδρας «Σισµανόγλειο» και στην Νοσοκοµειακή Μονάδα «Αµαλία Φλέµιγκ» του ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-
Αµαλία Φλέµιγκ» και στο διασυνδεόµενο ΓΝ «Παίδων Πεντέλης»  

1.1. Κατατίθεται, από τον χορηγό της µελέτης, ποσό 500 ευρώ πλέον ΦΠΑ  υπέρ του Νοσοκοµείου 
και 250 ευρώ πλέον ΦΠΑ  υπέρ του Ειδικού Λογαριασµού Κονδυλίων Έρευνας και Ανάπτυξης 
(ΕΛΚΕΑ/ΕΛΚΕ) της 1ης Υγειονοµικής Περιφέρειας Αττικής, για την αξιολόγηση του φακέλου 
κατάθεσης και των συµβάσεων αντίστοιχα, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρ. 3 του άρθρου 20 της 
απόφασης ∆ΥΓ 3(α)/οικ.18910, που έχει δηµοσιευτεί στο ΦΕΚ 390/Β/21.02.2013.  

1.2. Ο Επιστηµονικά Υπεύθυνος της έρευνας υποβάλει στην Κεντρική Γραµµατεία του Νοσοκοµείου 
συµπληρωµένη και κατάλληλη υπογεγραµµένη αίτηση (ΕΡ ΕΝΤ 01_02 042017), για την αξιολόγηση 
και την έγκριση διενέργειας της µελέτης και φάκελο, ο οποίος περιλαµβάνει τα παρακάτω σε έντυπη 
και σε ηλεκτρονική µορφή:  

 1.2.1. Αντίγραφο του τραπεζογραµµατίου ποσού 500 ευρώ πλέον ΦΠΑ, που κατατέθηκε 
υπέρ του Νοσοκοµείου (της παρ. α της παρούσας εισήγησης), για την αξιολόγηση του 
φακέλου.  

 1.2.2. Τα απαιτούµενα δικαιολογητικά (µπορεί να αναφέρονται και στο ερευνητικό 
πρωτόκολλο), όπως αναφέρονται στην Β’ Οµάδα-Περιγραφή Προτεινόµενης Έρευνας του 
Εντύπου ΕΡ ΕΝΤ 01 και καταγράφονται λεπτοµερώς στις περ. 3 και 4 του άρθρου 19 και του 
άρθρου 21 της απόφασης ∆ΥΓ3(α)/οικ.18910, που έχει δηµοσιευτεί στο ΦΕΚ 
390/Β/21.02.2013 και των άρθρων 3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16 και 17 της απόφασης 
∆ΥΓ3/89292, που έχει δηµοσιευτεί στο ΦΕΚ 1973/Β/31.12.2003. 

 1.2.3. Υπεύθυνη ∆ήλωση, υπογεγραµµένη από τον Επιστηµονικά Υπεύθυνο, ότι η έρευνα 
θα διεξαχθεί σύµφωνα µε τους όρους της Ορθής Κλινικής Πρακτικής, ότι τόσο ο Επιστηµονικά 
Υπεύθυνος όσο και οι συνερευνητές και οι λοιποί εµπλεκόµενοι διαθέτουν την ικανότητα και 
την εµπειρία για την υλοποίηση της έρευνας, ότι το Τµήµα στο οποίο θα διεξαχθεί η έρευνα 
διαθέτει τον απαιτούµενο αριθµό ασθενών από τους οποίους θα επιλεγεί το δείγµα της έρευνας 
και τον απαιτούµενο ιατροτεχνολογικό εξοπλισµό και ότι αναλαµβάνει την ευθύνη της 
συλλογής και της τήρησης του αρχείου της µελέτης και του αρχείου των ενυπόγραφων 
εντύπων συγκατάθεσης µετά από πληροφόρηση των συµµετεχόντων, προκειµένου να τίθεται 
στη διάθεση του Εθνικού Οργανισµού Φαρµάκων ή και άλλων θεσµών, όταν και όποτε 
απαιτηθεί.  

1.3. Την ίδια ηµέρα ο Επιστηµονικά Υπεύθυνος υποβάλει συµπληρωµένη και υπογεγραµµένη, από τον 
Χορηγό και τον Επιστηµονικά Υπεύθυνο, την τετραµερή σύµβαση συνοδευόµενη από το Παράρτηµα 
1 «περί αποδοχής διαχείρισης έργου», από το Παράρτηµα 2 «περί ΕΛΚΕΑ-Μέλη Οµάδας» και από το 
Παράρτηµα 3 «Έντυπο Προϋπολογισµού», προκειµένου να αξιολογηθεί και να υπογραφεί αρµοδίως 
από τον ∆ιοικητή (ή τον νόµιµο αναπληρωτή του σε περίπτωση κωλύµατος) του Νοσοκοµείου.  

1.4. Η Γραµµατεία του Νοσοκοµείου θέτει τον αριθµό πρωτοκόλλου επί της αίτησης και κοινοποιεί 
αυθηµερόν τον φάκελο προς αξιολόγηση στο Επιστηµονικό Συµβούλιο.  

1.5. Η Γραµµατεία του Επιστηµονικού Συµβουλίου µεριµνά, για την άµεση σύγκληση της Επιτροπής 
Έρευνας του Επιστηµονικού Συµβουλίου.  

1.6. Τυχόν αντιρρήσεις επί της διεξαγωγής παρεµβατικής κλινικής µελέτης και του περιεχόµενου του 
φακέλου, θα πρέπει να κοινοποιούνται στην Επιτροπή Έρευνας του Επιστηµονικού Συµβουλίου εντός 
τριάντα (30) ηµερών κατά ανώτατο όριο από την ηµεροµηνία κατάθεσης του φακέλου.   
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1.7. Το Επιστηµονικό Συµβούλιο υποβάλει την γνωµοδότησή του για την έγκριση της διενέργειας της 
κλινικής µελέτης, εντός τριάντα (30) ηµερών, από την ηµεροµηνία υποβολής της σχετικής αίτησης 
αξιολόγησης του φακέλου, από τον Επιστηµονικά Υπεύθυνο και τον πλήρη φάκελο της έρευνας, στο 
Αυτοτελές Τµήµα Ελέγχου Ποιότητας, Έρευνας και Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης (έδρα 
Σισµανόγλειο),. 

Εάν µέσα σε προθεσµία τριάντα (30) ηµερών, κατά ανώτατο όριο από την ηµεροµηνία παραλαβής του 
φακέλου, το Επιστηµονικό Συµβούλιο δεν προβάλει ενστάσεις, θεωρείται ότι υπάρχει τεκµαιρόµενη 
σιωπηρή θετική γνωµοδότηση.  

1.8. Το Αυτοτελές Τµήµα Ελέγχου Ποιότητας, Έρευνας και Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης προβαίνει σε 
έλεγχο της τήρησης του θεσµικού/νοµικού πλαισίου και της διοικητικής διαδικασίας και εισηγείται 
στο ∆ιοικητικό Συµβούλιο.  

Η εισήγηση υπογράφεται από τον Αναπληρωτή ∆ιοικητή κάθε Νοσοκοµειακής Μονάδας, λόγω 
αρµοδιότητας.  

1.9. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο του ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-Αµαλία Φλέµιγκ» και του διασυνδεόµενου σε 
αυτό ΓΝ «Παίδων Πεντέλης» κοινοποιεί άµεσα και κατά προτεραιότητα την έγκριση διενέργειας της 
έρευνας στο Αυτοτελές Τµήµα Ελέγχου Ποιότητας, Έρευνας και Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης.  

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο του Νοσοκοµείου δύναται αιτιολογηµένα και εντός των προθεσµιών, που 
αναφέρονται πιο πάνω, να απορρίψει τη σύναψη της σύµβασης για τη διεξαγωγή της κλινικής 
µελέτης.  

1.10. Το Αυτοτελές Τµήµα Ελέγχου Ποιότητας, Έρευνας και Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης ενηµερώνει 
άµεσα και κατά προτεραιότητα τον Επιστηµονικά Υπεύθυνο µε κοινοποίηση της εκδοθείσας σχετικής 
απόφασης του ∆ιοικητικού Συµβουλίου και επιστρέφει τον φάκελο της έρευνας στο Επιστηµονικό 
Συµβούλιο, το οποίο τηρεί το σχετικό αρχείο (αίτηση Επιστηµονικά Υπεύθυνου, φάκελος ερευνητικού 
πρωτοκόλλου, σχετική εγκριτική απόφαση ∆.Σ., τυχόν τροποποιητικές αποφάσεις, κ.λπ.).  

1.11. Ο ∆ιοικητής του ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-Αµαλία Φλέµιγκ» και του διασυνδεόµενου σε αυτό ΓΝ 
«Παίδων Πεντέλης», εκτιµώντας την γνωµοδότηση του Επιστηµονικού Συµβουλίου του 
Νοσοκοµείου, για τη διεξαγωγή κλινικής µελέτης, την τυχόν κοστολόγηση σχετικών εξόδων, που 
σχετίζονται µε τη µη διεξαγωγή της µελέτης και τη βεβαίωση κάλυψης πάντων των εν λόγω εξόδων 
από τον Χορηγό, προχωρά στην υπογραφή της σύµβασης διεξαγωγής της µελέτης στο Νοσοκοµείο 
µέσα σε τριανταπέντε (35) ηµερών (παρ. Η της παρούσας) και ύστερα από τη σύµφωνη γνώµη του 
∆ιοικητικού Συµβουλίου του Νοσοκοµείου.  

1.12. Η ∆ιοίκηση του Νοσοκοµείου οφείλει να έχει ολοκληρώσει τις διαδικασίες επισκόπησης της 
τετραµερούς σύµβασης διεξαγωγής της Κλινικής Μελέτης εντός τριανταπέντε (35) ηµερών. Η 
∆ιοίκηση του Νοσοκοµείου προβαίνει στην υπογραφή της σύµβασης ή στην αιτιολογηµένη απόρριψή 
της εντός πέντε (5) ηµερών από τη θετική γνωµοδότηση ή τη σιωπηρή θετική γνωµοδότηση του 
Επιστηµονικού Συµβουλίου.  

1.13. Μετά την υπογραφή της σύµβασης, σε επίπεδο Νοσοκοµείου, µε ευθύνη του Επιστηµονικά 
Υπεύθυνου, η υπογραµµένη σύµβαση διαβιβάζεται εντός πέντε (5) ηµερών στον διαχειριστή του 
ΕΛΚΕΑ στην 1η ΥΠΕ Αττικής, για την σχετική επισκόπηση και υπογραφή, που πρέπει να 
ολοκληρωθεί εντός δέκα (10) ηµερών από την ηµεροµηνία υπογραφής σε επίπεδο Νοσοκοµείου.  

1.14. Σε περίπτωση που από τον Χορηγό απαιτούνται επιπλέον όροι ή διευκρινήσεις, επί του 
προτύπου Σύµβασης, επισυνάπτονται σε σχετικό Παράρτηµα. Σε περίπτωση σηµαντικής απόκλισης 
από το πρότυπο σύµβασης, ο Χορηγός απευθύνεται στην Εθνική Επιτροπή ∆εοντολογίας-ΕΕ∆ (ταχ. 
∆ιεύθυνση Μεσογείων 284, 155 62 Χολαργός), η οποία γνωµοδοτεί σχετικά µε την καταλληλότητα 
του Παραρτήµατος της Σύµβασης.  

1.15. Η Εθνική Επιτροπή ∆εοντολογίας γνωµοδοτεί εντός τριάντα (30) ηµερών, από την κατάθεση του 
σχετικού αιτήµατος και η απόφασή της οφείλει να γίνεται αυτόµατα αποδεκτή από όλα τα 
εµπλεκόµενα µέρη. Η ∆ιοίκηση του Νοσοκοµείου προβαίνει στην υπογραφή της σύµβασης εντός 
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πέντε (5) ηµερών. Η ΕΕ∆ επιλαµβάνεται και επιλύει προβλήµατα που αφορούν στο περιεχόµενο των 
συµβάσεων.  

1.16. Σε περίπτωση οποιασδήποτε τροποποίησης των συµβάσεων µε το Νοσοκοµείο και τους Φορείς 
Οικονοµικής ∆ιαχείρισης, ισχύουν οι ίδιες διαδικασίες, τα ίδια δικαιολογητικά και τα ίδια 
χρονοδιαγράµµατα που περιγράφονται πιο πάνω.  

1.17. Η τετραµερής σύµβαση κλινικής µελέτης διαβιβάζεται στον Φορέα Οικονοµικής ∆ιαχείρισης 
ΕΛΚΕΑ της 1ης ΥΠΕ Αττικής, ώστε να υπογραφεί εντός δέκα (10) το µέγιστο, από την ηµεροµηνία 
υπογραφής σε επίπεδο Νοσοκοµείου.  

1.18. Σε περίπτωση µη έγκρισης της κλινικής µελέτης από τους αρµόδιους φορείς (Επιστηµονικό 
Συµβούλιο, ∆ιοικητικό Συµβούλιο, ΕΛΚΕΑ) η υπογεγραµµένη σύµβαση παραµένει ανενεργός.  

Ο Χορηγός ενηµερώνει τον Φορέα Οικονοµικής ∆ιαχείρισης της 1ης ΥΠΕ Αττικής για την έγκριση ή 
τη µη έγκριση της κλινικής µελέτης, αµέσως µόλις λάβει τις σχετικές αποφάσεις.  

1.19. Η Οικονοµική ∆ιαχείριση των κλινικών µελετών, που πραγµατοποιούνται στο Νοσοκοµείο, µε 
τη συµµετοχή πανεπιστηµιακών ερευνητών (µέλη ∆.Ε.Π.), µπορεί να γίνει είτε µέσω του ΕΛΚΕΑ της 
1ης ΥΠΕ Αττικής είτε µέσω του ΕΛΚΕ του Πανεπιστηµίου.  

1.20. Επί αδικαιολογήτων καθυστερήσεων στην ανωτέρω διαδικασία αποδοχής διεξαγωγής της 
κλινικής µελέτης ή υπέρβασης αρµοδιοτήτων ή πληµµελούς άσκησης καθηκόντων, ο ∆ιοικητής του 
Νοσοκοµείου, ως Πειθαρχικός Προϊστάµενος, επιβάλει στα µέλη του Επιστηµονικού Συµβουλίου τις 
ποινές της επίπληξης και του προστίµου µέχρι το ήµισυ των µηνιαίων αποδοχών τους.  

1.21. Επί αδικαιολόγητων καθυστερήσεων στην ανωτέρω διαδικασία ή πληµµελούς άσκησης 
καθηκόντων, ο Υπουργός Υγείας, ως Πειθαρχικός Προϊστάµενος, επιβάλει στον ∆ιοικητή του 
Νοσοκοµείου και στον ∆ιοικητή της ΥΠΕ τις ποινές της επίπληξης και του προστίµου µέχρι και του 
ύψους των αποδοχών ενός µηνός, σε περίπτωση δε, επαναλαµβανόµενων παραπτωµάτων την ποινή 
της αποµάκρυνσης από τη θέση του ∆ιοικητή.  

1.22. Η κοστολόγηση όλων των εργαστηριακών και των διαγνωστικών εξετάσεων και των λοιπών 
παρεµβάσεων, που τυχόν θα πραγµατοποιηθούν στο Νοσοκοµείο, στο πλαίσιο της διεξαγωγής της 
µελέτης, πέραν της συνήθους κλινικής πρακτικής στο πλαίσιο νοσηλείας των ασθενών, θα γίνεται από 
την ενιαία Οικονοµική Υπηρεσία του ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-Αµαλία Φλέµιγκ» και την Οικονοµική 
Υπηρεσία του ΓΝ «Παίδων Πεντέλης», βάσει των επίσηµων τιµοκαταλόγων, όπως αυτοί ορίζονται 
από σχετικές υπουργικές αποφάσεις. Η δε τιµολόγηση θα γίνεται µε έκδοση τιµολογίου παροχής 
υπηρεσιών στο οποίο δεν θα αναγράφονται προσωπικά δεδοµένα των συµµετεχόντων ασθενών, αλλά 
αιτιολογία που να συνδέεται µε τη διενέργεια της µελέτης.  

1.23. Ο Επιστηµονικά Υπεύθυνος µεριµνά για τη λήψη της  συγκατάθεσης,  µετά από ενηµέρωση του 
συµµετέχοντος και, κατά περίπτωση, του νοµίµου εκπροσώπου του. Η συγκατάθεση πρέπει να είναι 
έγγραφη, χρονολογηµένη και υπογεγραµµένη από τον κύριο ερευνητή ή από εξουσιοδοτηµένο προς 
τούτο µέλος της ερευνητικής οµάδας και τον συµµετέχοντα ή τον νόµιµο εκπρόσωπό του, αφού 
ενηµερωθεί κατάλληλα, σύµφωνα µε το ισχύον θεσµικό πλαίσιο.  

1.24. Καµία δαπάνη, άµεση ή έµµεση, δεν θα βαρύνει τους συµµετέχοντες ή τον φορέα ασφάλισής 
τους, δηµόσιο ή/ και ιδιωτικό, για τη συµµετοχή τους στην κλινική δοκιµή και ενδεικτικά: για τα υπό 
έρευνα φάρµακα, για τα επικουρικά φάρµακα, για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για εξετάσεις που 
σχετίζονται µε τη χορήγησή του υπό έρευνα φαρµάκου και εν γένει φάρµακα, εξετάσεις ή διαδικασίες 
που απαιτούνται ειδικά από το πρωτόκολλο ή για την αποκατάσταση βλάβης ή αναπηρίας που 
προέκυψαν λόγω συµµετοχής σε κλινική δοκιµή. Η παρούσα διάταξη θα περιλαµβάνεται και σε κάθε 
έντυπο συγκατάθεσης του ασθενή µετά από ενηµέρωση. 

1.25.η τήρηση των δεδοµένων της µελέτης και άλλων σηµαντικών εγγράφων θα γίνεται µε µέριµνα 
του επιστηµονικά υπεύθυνου, σύµφωνα µε την κείµενη νοµοθεσία. Η χορηγός εταιρεία και ο 
επιστηµονικά υπεύθυνος αρχειοθετούν το περιεχόµενο του κύριου φακέλου της κλινικής δοκιµής 
(Τrial Μaster File-TMF) για 25 έτη µετά το τέλος της κλινικής δοκιµής. Τα βασικά έγγραφα 
αρχειοθετούνται κατά τρόπον ώστε να είναι αµέσως διαθέσιµα στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων-
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Ε.Ο.Φ. ή στις αρµόδιες αρχές των λοιπών κρατών µελών, εφόσον ζητηθούν. Τα µέσα που 
χρησιµοποιούνται για την αποθήκευση των βασικών εγγράφων πρέπει να είναι κατάλληλα ώστε να 
εξασφαλίζουν τη διατήρηση των εγγράφων ακέραιων και ευανάγνωστων καθ’ όλη την προβλεπόµενη 
περίοδο φύλαξης και την άµεση θέση τους στη διάθεση του Ε.Ο.Φ. ή των αρµοδίων αρχών των 
λοιπών κρατών µελών, εφόσον ζητηθούν. Οποιαδήποτε αλλαγή των αρχείων πρέπει να είναι 
ανιχνεύσιµη. Μεταξύ των βασικών εγγράφων του κύριου φακέλου της κλινικής δοκιµής θα πρέπει να 
τηρείται κατάλογος στον οποίο να αναφέρεται µε σαφήνεια το σηµείο πρώτης ανεύρεσης των πηγαίων 
δεδοµένων (Source Data Location List). Ο εν λόγω κατάλογος θα πρέπει να είναι υπογεγραµµένος από 
τον κύριο ερευνητή πριν την έναρξη της κλινικής δοκιµής. Οι ιατρικοί φάκελοι των συµµετεχόντων 
αρχειοθετούνται για ελάχιστο χρονικό διάστηµα 25 ετών από την τελευταία επίσκεψη του τελευταίου 
συµµετέχοντα της κλινικής δοκιµής. 

1.26. η διακίνηση των ερευνητικών και των επικουρικών φαρµάκων που χορηγούνται κατά τη 
διεξαγωγή κλινικής δοκιµής θα γίνεται είτε µέσω της ∆ιευθύντριας/Υπεύθυνης του Ενοποιηµένου 
Φαρµακευτικού Τµήµατος ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-Αµαλία Φλέµιγκ» (έδρα «Σισµανόγλειο») ή του ΓΝ 
«Παίδων Πεντέλης» ή εξουσιοδοτηµένου φαρµακοποιού είτε απ’ ευθείας µέσω του κύριου 
ερευνητή/Επιστηµονικά Υπευθύνου, υπό την προϋπόθεση ότι έχει ενηµερωθεί σχετικά και έχει 
συµφωνήσει η ∆ιευθύντρια/Υπεύθυνη των Φαρµακευτικών Τµηµάτων των Νοσοκοµείων του 
Συγκροτήµατος. Σε κάθε περίπτωση πρέπει να διασφαλίζεται η τήρηση των προβλεπόµενων από τους 
Κανόνες Ορθής Πρακτικής σχετικά µε τις συνθήκες διακίνησης και αποθήκευσης των ερευνητικών 
φαρµάκων. Στην περίπτωση που η διαχείριση των ερευνητικών ή/και επικουρικών φαρµάκων της 
κλινικής δοκιµής γίνεται µέσω  των Φαρµακευτικών Τµηµάτων των Νοσοκοµείων του 
Συγκροτήµατος, οι σχετικές διαδικασίες µπορούν να επιτελούνται και από συµβεβληµένο εξωτερικό 
συνεργάτη - φαρµακοποιό, υπό την προϋπόθεση ότι έχει ληφθεί η σχετική έγκριση από τα 
Φαρµακευτικά Τµήµατα των Νοσοκοµείων του Συγκροτήµατος. 

2. Εγκρίνει τη διενέργεια ερευνητικών δραστηριοτήτων χωρίς επιχορήγηση (π.χ. διανοµή 
ερωτηµατολογίων, λήψη στοιχείων µητρώων ασθενών για εκπόνηση µεταπτυχιακής ή διδακτορικής 
εργασίας, κ.λπ.), στην Οργανική Μονάδα έδρας «Σισµανόγλειο» και στην Νοσοκοµειακή Μονάδα 
«Αµαλία Φλέµιγκ» του ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-Αµαλία Φλέµιγκ» και στο διασυνδεόµενο ΓΝ «Παίδων 
Πεντέλης»:  

2.1. Ο ερευνητής υποβάλει αίτηση γενικής χρήσης στην Κεντρική Γραµµατεία του Νοσοκοµείου, η 
οποία, ανάλογα µε το θέµα της έρευνας φέρει τη σύµφωνη γνώµη και υπογράφεται από τον σχετικό 
επικεφαλής εµπλεκόµενο (π.χ. ∆ιευθύντρια Νοσηλευτικής Υπηρεσίας, κ.λπ.).  

2.2. Η αίτηση συνοδεύεται από (όπου απαιτείται):  

2.2.1. Υπεύθυνη ∆ήλωση του Ερευνητή ότι δεν θα προκύψει οικονοµική επιβάρυνση από τη 
διενέργεια της έρευνας.  

2.2.2. Ερευνητικό πρωτόκολλο  

2.2.3. Βεβαίωση του Ακαδηµαϊκού Οργανισµού (π.χ. Πανεπιστήµιο, Τεχνολογικό Ίδρυµα, 
κ.λπ.).  

2.2.4. Ερωτηµατολόγιο έρευνας 

2.2.5. Έντυπο συγκατάθεσης  

2.3. Η αίτηση µε τα επισυναπτόµενα δικαιολογητικά κοινοποιείται, το συντοµότερο δυνατόν, στο 
Επιστηµονικό Συµβούλιο του Νοσοκοµείου, για σχετική γνωµοδότηση.  

2.4. Το Επιστηµονικό Συµβούλιο υποβάλει την γνωµοδότησή του και τον πλήρη φάκελο της αίτησης, 
στο Αυτοτελές Τµήµα Ελέγχου Ποιότητας, Έρευνας και Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης (έδρα 
Σισµανόγλειο). 

2.5. Το Αυτοτελές Τµήµα Ελέγχου Ποιότητας, Έρευνας και Συνεχιζόµενης Εκπαίδευσης προβαίνει σε 
έλεγχο της τήρησης του θεσµικού/νοµικού πλαισίου και της διοικητικής διαδικασίας και εκδίδει 
απόφαση, η οποία υπογράφεται από τον ∆ιοικητή του ΓΝΑ «Σισµανόγλειο-Αµαλία Φλέµιγκ» και του 
διασυνδεόµενου σε αυτό ΓΝ «Παίδων Πεντέλης» και κοινοποιείται άµεσα στον ερευνητή. Αντίγραφο 
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της απόφασης αποστέλλεται στο ∆ιοικητικό Συµβούλιο για επικύρωση και στο Επιστηµονικό 
Συµβούλιο ενώ επιστρέφεται και ο φάκελος της αίτησης.   

3. Με µέριµνα του Επιστηµονικού Συµβουλίου του Νοσοκοµείου να δίνεται προτεραιότητα στην 
έγκριση των αιτήσεων διενέργειας ερευνητικών πρωτοκόλλων και κλινικών µελετών και να τηρούνται 
αυστηρά οι χρονικοί περιορισµοί, που τίθενται από την ισχύουσα νοµοθεσία.  

4. Εγκρίνει την ανάρτηση της σχετικής απόφασης του ∆ιοικητικού Συµβουλίου περί έγκρισης 

διενέργειας ερευνητικών δραστηριοτήτων, του χρονοδιαγράµµατος, του σχετικού θεσµικού πλαισίου 

και των εντύπων α) Υπόδειγµα Υποβολής Αίτησης έγκρισης έρευνας ΕΡ ΕΝΤ 01_02 042017, β) 

Παράρτηµα 1 Αποδοχή ∆ιαχείρισης Έργου, γ) Παράρτηµα 2 ΕΛΚΕΑ-Μέλη Οµάδας Έργου, δ) 

Παράρτηµα 3 Έντυπο Προϋπολογισµού, ε) Παράρτηµα 5 Κλινικές Μελέτης-Εντολή Επιστηµονικά 

Υπευθύνου, στ) Υπεύθυνη ∆ήλωση αµοιβών ιατρών, ζ) Υπεύθυνη ∆ήλωση αµοιβών λοιπών, η) 

Υπεύθυνη ∆ήλωση Εξωτερικού Ερευνητή, θ) Έντυπο αποζηµίωσης µετακινήσεων, ι) Έντυπο µε τα 

δικαιολογητικά για την αποδοχή του έργου από τον ΕΛΚΕ/ΕΛΚΕΑ, ια) Έντυπο Ενηµέρωσης 

Κατάθεσης, ιβ) Σύµβαση Οικονοµικής ∆ιαχείρισης, στο site κάθε Νοσοκοµειακής Μονάδας.  

 
Το θέµα οµόφωνα επικυρώνεται σήµερα 
  

 

 

Η ΓΡΑΜΜΑΤΕΑΣ ΤΟΥ ∆.Σ.         Ο ΠΡΟΕ∆ΡΟΣ ΤΟΥ ∆.Σ.  

 

 

Σταφυλά Θωµαΐς                            Εµµανουήλ Κουταλάς  
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