ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι

ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ- ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΚΑ ΚΕΙΜΕΝΑ

Στο παράρτημα αυτό γίνεται αναφορά στα πλέον βασικά νομοθετικά και δεοντολογικά κείμενα που αφορούν γενικά την έρευνα και τις ειδικές περιπτώσεις ερευνητικών δραστηριοτήτων, προς υποβοήθηση του έργου των ερευνητών.

ΓΕΝΙΚΑ ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΑ ΚΕΙΜΕΝΑ

· Ν. 4386/2016 «Ρυθμίσεις για την έρευνα και άλλες διατάξεις» (ΦΕΚ 83 τ.Α/2016).
· Ν. 2472/1997 «Προστασία του ατόμου από την επεξεργασία δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα», όπως τροποποιήθηκε  (με ενσωματωμένες τις τροποποιήσεις (ΦΕΚ 109Α /2001).
· Ν. 2121/1993 «Πνευματική ιδιοκτησία, συγγενικά δικαιώματα, πολιτιστικά θέματα» ΦΕΚ 25 τ.Α/93, όπως εκάστοτε ισχύει.
· Ν. 1733/1987 «Μεταφορά τεχνολογίας, εφευρέσεις, τεχνολογική καινοτομία και σύσταση Επιτροπής Ατομικής Ενέργειας»  ΦΕΚ 171/τ.Α/87, ως εκάστοτε ισχύει.

· Ν. 3396/2005 «Κύρωση της Πράξης Αναθεώρησης της Σύμβασης για τη χορήγηση των ευρωπαϊκών διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας (ΦΕΚ 246 τ.Α΄/ 2005).

· Π.Δ 46/2012 «Τροποποίηση του Π.Δ 77/88 κατ’ εφαρμογή της Πράξης Αναθεώρησης της Σύμβασης των ευρωπαϊκών διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας που κυρώθηκε με το ν. 3396/2005» (ΦΕΚ 95/τ. Α 2012).

· Π.Δ 321/2001 «Προσαρμογή στην οδηγία 98/44 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και Συμβουλίου για την έννομη προστασία των βιοτεχνολογικών εφευρέσεων» (ΦΕΚ 218/τ.Α 2001).

ΕΡΕΥΝΑ ΣΤΙΣ ΚΟΙΝΩΝΙΚΕΣ ΕΠΙΣΤΗΜΕΣ

· Ευρωπαϊκή Σύμβαση για την Προάσπιση των Δικαιωμάτων του Ανθρώπου (ΕΣΔΑ) και των θεμελιωδών ελευθεριών, όπως τροποποιήθηκε με τα πρωτόκολλα Νο 11 και 14 αυτής και κυρώθηκε στην Ελλάδα με το ν.δ.53/19-20/9/54 (ΦΕΚ 250 τ.Α/54  και τροποποιήθηκε με τους Ν. 2400/96 (ΦΕΚ 96 τ.Α) και 3344/2005 ΦΕΚ 133 τ.Α με τους οποίους κυρώθηκαν τα Νο 11 και 14 πρωτόκολλα της Σύμβασης αντίστοιχα.

· Ν. 3304/2005 «Εφαρμογή της αρχής της ίσης μεταχείρισης, ανεξαρτήτως φυλετικής ή εθνοτικής καταγωγής, θρησκευτικών ή άλλων πεποιθήσεων, ελευθερίας, ηλικίας ή γενετήσιου προσανατολισμού» (ΦΕΚ 16 τ.Α/2016).

· Ν. 2101/1992 «Κύρωση της διεθνούς σύμβασης για τα δικαιώματα του παιδιού» (ΦΕΚ  192 τ.Α/1996).

· Ν. 4285/2015 «Κώδικας Μετανάστευσης και Κοινωνικής Ένταξη και λοιπές διατάξεις» (ΦΕΚ 8 τ.Α/2015).

· Ν. 4074/2012 για τα δικαιώματα των ατόμων με αναπηρίες και το Προαιρετικό Πρωτόκολλο στη «Σύμβαση για τα δικαιώματα των ατόμων με αναπηρίες» (ΦΕΚ 88 τ.Α/2012).

· Ν. 4285/2015 «Τροποποίηση του Ν. 927/79 (ΦΕΚ 139 Α) και προσαρμογή στην απόφαση πλαίσιο 2008/913/ΔΕΥ της 28ης Νοεμβρίου 2008 για την καταπολέμηση ορισμένων μορφών και εκδηλώσεων ρατσισμού και ξενοφοβίας μέσω του ποινικού δικαίου (L 328) και άλλες διατάξεις» ΦΕΚ 191 τ.Α/2016 (νέος αντιρατσιστικός νόμος).

· Ν. 2716/1999 (κωδικοποιημένος) «Ανάπτυξη και εκσυγχρονισμός των υπηρεσιών ψυχικής υγείας» (ΦΕΚ 96 τ.Α/1999).

· Ν. 2776/1999 «Σωφρονιστικός Κώδικας» (ΦΕΚ 291 τ.Α.1999).

ΕΡΕΥΝΑ ΣΤΙΣ ΒΙΟΪΑΤΡΙΚΕΣ ΕΠΙΣΤΗΜΕΣ

· Ν.2619/1998 «Κύρωση της Σύμβασης του Συμβουλίου της Ευρώπης για την προστασία των ανθρωπίνων δικαιωμάτων και της αξιοπρέπειας του ατόμου σε σχέση με τις εφαρμογές της βιολογίας και της βιοϊατρικής: Σύμβαση (Oviedo) για τα Ανθρώπινα Δικαιώματα και τη Βιοϊατρική» ΦΕΚ 132 τ.Α/1998.

· Πρωτόκολλα της Σύμβασης του Oviedo για τη βιολογική έρευνα, την ιατρικά υποβοηθούμενη αναπαραγωγή και τις μεταμοσχεύσεις.

· Ν. 3418/2005 «Κώδικας Ιατρικής Δεοντολογίας» (ΦΕΚ 287 τ.Α/2005).

· Ν. 3089/2002 «Ιατρική υποβοήθηση στην ανθρώπινη αναπαραγωγή» (ΦΕΚ 327/τ.Α/2002).

· Ν. 3305/2005 «Εφαρμογή της ιατρικώς υποβοηθούμενης αναπαραγωγής» (ΦΕΚ 17.τ.Α/2005).

· Ν. 3984.2011 «Δωρεά και μεταμόσχευση οργάνων και άλλες διατάξεις» (ΦΕΚ 450 τ.Α/2011).

· Π.Δ. 26/2008 «θέσπιση προτύπων ποιότητας και ασφάλειας για τη δωρεά, την προμήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση και τη διανομή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων» (ΦΕΚ 51/ τ.Α΄/2008).

· Ν. 4139/2013 «περί εξαρτησιογόνων ουσιών και άλλες διατάξεις» (ΦΕΚ  74 /τ.Α΄/2013).

· Ν. 4373/2016 «Αναγκαίες ρυθμίσεις για την εναρμόνιση της ελληνικής νομοθεσίας με το νέο Κώδικα Αντιντόμπιγκ και άλλες διατάξεις» (ΦΕΚ 49/ τ.Α΄/2016).

· Κανονισμός 536/2014 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και Συμβουλίου «για τις κλινικές δοκιμές φαρμάκων που προορίζονται για τον άνθρωπο και την κατάργηση της οδηγίας 2001/20του ΕΚ».

· Διακήρυξη του Helsinki της World Medical Association.

· Διακήρυξη της Unesco  για τα γενετικά δεδομένα.

· Διακήρυξη της Unesco για το ανθρώπινο γονιδίωμα.

ΕΡΕΥΝΑ ΣΕ ΖΩΑ

· Ν. 2015/1992 «Κύρωση της Ευρωπαϊκής Σύμβασης για την προστασία των σπονδυλωτών ζώων που χρησιμοποιούνται για πειραματικούς και άλλους σκοπούς» (ΦΕΚ  /τ.Α΄/92).

· Π.Δ 160/91 «Προστασία των ζώων που χρησιμοποιούνται για πειραματικούς και άλλους επιστημονικούς σκοπούς, σε συμμόρφωση προς την Οδηγία86/609/ΕΟΚ του Συμβουλίου» (ΦΕΚ 64 τ.Α΄).

ΕΡΕΥΝΑ ΓΙΑ ΤΗ ΒΙΟΠΟΙΚΙΛΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΤΟ ΠΟΛΙΤΙΣΤΙΚΟ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ

· Σύμβαση του Ρίο για τη βιοποικιλότητα που κυρώθηκε με το Ν. 2204/94 (ΦΕΚ 59 τ.Α΄/94).

· Ν. 3937/2011 «Διατήρηση της βιοποικιλότητας και άλλες διατάξεις» (ΦΕΚ 60 τ.Α΄/2011).

· Ν. 4042/2012 Ποινική προστασία του περιβάλλοντος. Εναρμόνιση με την οδηγία 2008/99 ΕΚ- Πλαίσιο διαχείρισης αποβλήτων – Εναρμόνιση με την οδηγία 2008/98 ΕΚ. Ρύθμιση θεμάτων Υπουργείων Περιβάλλοντος Ενέργειας και Κλιματικής Αλλαγής (ΦΕΚ 24/τ.Α/12).

· Ν. 1650/86, ΦΕΚ 160/Α/16-10-86: "Για την προστασία του περιβάλλοντος" όπως εναρμονίστηκε με τις οδηγίες 97/11 και 96/ 61 ΕΕ βάσει του Ν. 3010/2002, ο οποίος αντικατέστησε τα άρθρα 3,4, 5 του Ν. 1650/1986 και τροποποίησε το άρθρο 30 αυτού.

· Κανονισμός (ΕΚ) του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και Συμβουλίου για τα γενετικώς τροποποιημένα τρόφιμα και ζωοτροφές, όπως τροποποιήθηκε με τον κανονισμό 298/2008. (Ήδη έχει ψηφισθεί και πρόκειται να δημοσιευθεί εντός του 2016 νέος κανονισμός για ΓΤΟ).

· Κανονισμός (ΕΚ) 1830/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και Συμβουλίου σχετικά με την ιχνηλασιμότητα και την επισήμανση γενετικώς τροποποιημένων οργανισμών και την ιχνηλασιμότητα τροφίμων και ζωοτροφών που παράγονται από γενετικώς τροποποιημένους οργανισμούς και για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/18 ΕΚ.

· ΚΥΑ 278787/18.7.2005 «Αναγκαία συμπληρωματικά μέτρα εφαρμογής των κανονισμών 1829/2003 και 1830/2003 ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και Συμβουλίου.

· Νόμος 1758/88, ΦΕΚ 44/Α/88: Κύρωση του Πρωτοκόλλου που τροποποιεί τη σύμβαση για την αστική ευθύνη στον τομέα πυρηνικής ενέργειας της 29ης Ιουλίου 1969 όπως τροποποιήθηκε από το πρόσθετο πρωτόκολλο της 28ης Ιανουαρίου 1974.

· Ν. 1327/1983, ΦΕΚ 21/Α/83: Κύρωση και συμπλήρωση της από 18 Ιουνίου 1982 Πράξεως Νομοθετικού Περιεχομένου: "Αντιμετώπιση έκτακτων επεισοδίων ρύπανσης του περιβάλλοντος και ρύθμιση συναφών θεμάτων".

· Ν. 2543/1997 «Κύρωση πρωτοκόλλου ΔΣ 1979 για διασυνοριακή ατμοσφαιρική ρύπανση».

· Νόμος 1739/87, ΦΕΚ 201/Α/20-11-87: Διαχείριση υδατικών πόρων και άλλες διατάξεις.

· Ν. 2052/1992 «Μέτρα για το νέφος»

· Ν. 2110/1992 «Προστασία του όζοντος».

· Ν. 1147/1981, ΦΕΚ 110/Α/81: Περί κυρώσεως της υπογραφείσης σε Λονδίνο, πόλη του Μεξικού, Μόσχα και Ουάσιγκτον το 1972 Διεθνούς Συμβάσεως "Περί πρόληψης ρύπανσης της θάλασσας εξ απόρριψης καταλοίπων και άλλων υλών και άλλων τινών διατάξεων".

· Ν. 743/17-10-77, ΦΕΚ 319/Α/77: Περί προστασίας του θαλασσίου Περιβάλλοντος και ρυθμίσεως συναφών θεμάτων.

· Ν. 2203/1994 «Έλεγχος διασυνοριακών κινήσεων επικίνδυνων αποβλήτων».

· Π.Δ 122/2013 προσαρμογή της ελληνικής νομοθεσίας στην οδηγία 2011/70/Euratom του Συμβουλίου της 19.7.2011 για την υπεύθυνη και ασφαλή διαχείριση αναλωθέντων καυσίμων και ραδιενεργών αποβλήτων (EEL 199/2.8.2011).

· Ν. 3028/2002 για την προστασία των αρχαιοτήτων κα εν γένει της πολιτιστικής κληρονομιάς (ΦΕΚ 327 τ.Α/2002).

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II
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Αίτηση για έγκριση Ερευνητικού Προγράμματος

Συμπληρώστε τις ζητούμενες πληροφορίες.

Η αίτηση αυτή κατατίθεται προς έγκριση στην ακόλουθη διεύθυνση:

ΤΜΗΜΑ ΕΡΕΥΝΗΤΙΚΩΝ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΩΝ

ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΗΘΙΚΗΣ ΚΑΙ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ  / ΤΕΙ ΑΘΗΝΑΣ

Τίτλος Έρευνας: ....................................................................................................................

..................................................................................................................................................

Όνομα Χορηγού (αν προβλέπεται): ...................................................................................

Όνομα κρατικού φορέα χρηματοδότησης προγράμματος (αν προβλέπεται):

..................................................................................................................................................

Επιστημονικός Υπεύθυνος Έρευνας: .................................................................................

Τμήμα υπευθύνου έρευνας: .................................................................................................

Τηλέφωνα επικοινωνίας με υπεύθυνους προγράμματος: ...............................................

	Επιλέξτε όσα από τα ακόλουθα ισχύουν:
	Ναι
	Όχι

	Διαγνωστική ή θεραπευτική ιονίζουσα ακτινοβολία -
	
	

	Ραδιενεργά ισότοπα
	
	

	Μηχανές, όργανα ή συσκευές που χρησιμοποιούνται σε πειράματα
	
	

	Φάρμακα σε πειραματικό στάδιο
	
	

	Εικονικό φάρμακο (placebo)
	
	

	Εγκεκριμένα φάρμακα από τον Ε.Ο.Φ.
	
	

	Πρωτόκολλο αποδοχής συνεργαζόμενων φορέων
	
	

	(επισυνάψτε την επιστολή αποδοχής)
	
	

	Ερευνα/Μελέτημε ερωτηματολόγια ή συνεντεύξεις
	
	

	(επισυνάψτε αντίγραφα των εγγράφων)
	
	

	Μελέτη ιατρικών φακέλων
	
	

	Κλινική μελέτη σε ασθενείς
	
	

	Συμμετοχή στη μελέτη φοιτητών και προσωπικού
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	Επιλέξτε όσα από τα ακόλουθα ισχύουν:
	Ναι
	Όχι

	Συμμετοχή στη μελέτη ατόμων με νοητική στέρηση
	
	

	Συμμετοχή στη μελέτη εγκύων
	
	

	Συμμετοχή στη μελέτη ανηλίκων (κάτω των 18)
	
	

	Συμμετοχή στη μελέτη ατόμων που εξετάζονται εκτός ΤΕΙ Αθήνας
	
	

	Αναμενόμενος αριθμός συμμετεχόντων στην έρευνα:
	
	


Ι. Αναφέρατε εν συντομία το σκοπό του προγράμματος.

..................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................

ΙΙ. Περιγράψτε τον τρόπο με τον οποίο θα χειριστείτε τους συμμετέχοντες σε αυτήν

την έρευνα. Περιλάβετε στην περιγραφή σας τον τόπο και τον τρόπο με τον οποίο

γίνεται η επιλογή των συμμετεχόντων. Επιβεβαιώστε ότι δε αποκλείονται συμμετέ-

χοντες στην έρευνα λόγω της ηλικίας, φύλου ή εθνικής προέλευσης. Στην περίπτωση

που εξαιρούνται συμμετέχοντες για κάποιο από τους προαναφερόμενους λόγους,

εξηγήστε τους λόγους για τους οποίους κρίθηκε αναγκαία η εξαίρεσή τους από την

έρευνα.

..................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................

Επισυνάψτε αντίγραφα για όποια διαφήμιση ή αγγελία θα χρησιμοποιηθεί για τη συλλογή των συμμετεχόντων.


Πιθανή Ύπαρξη Ανταγωνιστικών Συμφερόντων

(Οι ακόλουθες ερωτήσεις αφορούν ερευνητές ή προσωπικό που απασχολείται στην προτεινόμενη έρευνα – Διαγράψτε αντιστοίχως).

	Είχατε λάβει στο διάστημα των 12 προηγούμενων μηνών ή
	Ναι
	Όχι

	πρόκειται να λάβετε στο διάστημα των 12 επόμενων μηνών,
	
	

	οποιαδήποτε μορφή προσωπικής αποζημίωσης από το Χορηγό,
	
	

	συμπεριλαμβανομένων  μισθού,  αμοιβή  συμβούλου,  τιμητική
	
	

	διάκριση, δικαιώματα, υλικό εξοπλισμό, κλπ;
	
	

	
	
	

	Σε περίπτωση που η απάντησή σας είναι θετική, αυτή η αποζη-
	Ναι
	Όχι

	μίωση υπερβαίνει τις 5.000 Ευρώ;
	
	

	
	
	

	Έχετε  ιδιωτικό  συμφέρον,  οποιασδήποτε  μορφής,  από  το
	Ναι
	Όχι

	χορηγό ή το προϊόν το οποίο ερευνάτε,  συμπεριλαμβανομένων
	
	

	επενδύσεων ή μετοχών;
	
	

	
	
	

	Εάν ναι, αυτό το συμφέρον αντιπροσωπεύει ποσοστό μεγαλύτερο
	Ναι
	Όχι

	του 5% του δικαιώματος για το Χορηγό;
	
	

	
	
	

	Κατέχετε  κάποια  θέση  στο  Χορηγό,  συμπεριλαμβανομένων
	Ναι
	Όχι

	των θέσεων του στελέχους, διευθυντού, μετόχου, συμβούλου, ή
	
	

	μέλους του συμβουλίου;
	
	

	
	
	

	Έχετε δικαιώματα πνευματικής ιδιοκτησίας σε θέματα σχετικά με
	Ναι
	Όχι

	τεχνολογία ή εφεύρεση που χρησιμοποιήθηκε σε αυτή τη μελέτη,
	
	

	συμπεριλαμβανομένων της πατέντας, του copyright, κλπ;
	
	

	
	
	


Εάν η απάντηση στις προαναφερόμενες ερωτήσεις είναι θετική, παρακαλείστε να συμπεριλάβετε με αυτή την αίτηση την αιτιολογία. Όπως ισχύει με κάθε αλλαγή στην έρευνα, σχέσεις ή συμφέροντα που θα προκύψουν στο μέλλον πρέπει να γνωστο-ποιηθούν για εκτενέστερη αξιολόγηση.


Βεβαιώνω ότι γνωρίζω τους νομικούς κανόνες για τη δεοντολογική αξιολόγηση των συμμετεχόντων στην έρευνα και συμφωνώ να τηρήσω τους κανόνες αυτούς. Συμφωνώ επίσης να αναφέρω στην επιτροπή, όποιες αλλαγές στο πρωτόκολλο έρευνας, τραυματισμούς ή μη αναμενόμενα προβλήματα θέσουν σε κίνδυνο τους συμμετέχοντες στην έρευνα. Δηλώνω την πεποίθησή μου ότι η έρευνα είναι ορθή και ότι ο σχεδιασμός της έρευνας, η μεθοδολογία που ακολουθήθηκε, η ποσότητα και το εύρος των δειγμάτων και η ανάλυσή τους είναι επαρκή για την επίτευξη των επιστημονικών στόχων.

Υπογραφή κύριου ερευνητή: ………………….
Ημερομηνία:  ………………

Γνωρίζω την ύπαρξη των απαραίτητων (οικονομικών ή μη) πόρων που διατίθενται στον ερευνητή για την έρευνα αυτή.

Υπογραφή Διευθυντή Εργαστηρίου: ………………….  Ημερομηνία:  ……...………


Έντυπο Ενημέρωσης Εθελοντή για Συμμετοχή σε Έρευνα

Τίτλος Eρευνητικής Μελέτης: .............................................................................................

Σχολή/ Τμήμα: .......................................................................................................................

Υπεύθυνος ερευνητής (Όνομα και τηλέφωνο επικοινωνίας): .........................................

..................................................................................................................................................

Συνεργάτης ερευνητής: ......................................................................................................

· Σας καλούμε να λάβετε μέρος στην ερευνητική μας μελέτη. Πριν αποφασίσετε αν θέλετε να συμμετέχετε είναι σημαντικό να διαβάσετε τις παρακάτω πληρο-φορίες για να καταλάβετε γιατί πραγματοποιούμε την ερευνητική αυτή μελέτη και τι θα περιλαμβάνει.
· Αφιερώστε χρόνο για να διαβάσετε προσεκτικά τις ακόλουθες πληροφορίες και αν επιθυμείτε μπορείτε να συζητήσετε και με άλλους και μετά απαντήστε μας αν θέλετε να συμμετάσχετε ή όχι. Αν οτιδήποτε δεν είναι ξεκάθαρο μπορείτε να ρωτήσετε για να σας δώσουμε περισσότερες πληροφορίες.
· Αφιερώστε χρόνο για να αποφασίσετε αν θέλετε να λάβετε μέρος.
Σας ευχαριστούμε για τον χρόνο που αφιερώσατε για να διαβάσετε αυτό το έντυπο ενημέρωσης.

Ποιος είναι ο σκοπός της μελέτης;

Σκοπός της παρούσας μελέτης είναι: .................................................................................

..................................................................................................................................................


Τι θα περιλαμβάνει η συμμετοχή μου σε αυτή την έρευνα;

Η συμμετοχή σας σε αυτήν την έρευνα θα περιλαμβάνει .................................................

..................................................................................................................................................

(τον αριθμό των συμμετεχόντων στην έρευνα, ενημέρωση για την πιθανότητα συμμε-τοχής σε ομάδα θεραπείας ή σε ομάδα ελέγχου, αριθμός, συχνότητα και διάρκεια των επισκέψεων, κ.α).

Εξαιρέσεις

Δεν μπορείτε να συμμετάσχετε σε αυτήν την έρευνα αν κάποιο από τα ακόλουθα

ισχύει για εσάς: ......................................................................................................................

Γιατί επιλέχθηκα;

Ο λόγος που έχετε επιλεγεί είναι ........................................................................................

Είναι υποχρεωτικό να λάβω μέρος;

Η συμμετοχή στην ερευνα είναι εντελώς εθελοντική. Έχετε πάντα το δικαίωμα να

αποσυρθείτε από την έρευνα ακόμα και μετά την υπογραφή σας χωρίς να δώσετε

καμία εξήγηση. 
Ο υπεύθυνος ερευνητής έχει το δικαίωμα να τερματίσει τη συμμετοχή σας σε οποιονδήποτε χρόνο. Αυτό μπορεί να οφείλεται σε μη αναμενόμενη αντίδρασή σας, ή σε μη επιτυχή παρακολούθηση των οδηγιών από εσάς, ή επειδή έχει σταματήσει η έρευνα εξ ολοκλήρου.

Τι θα γίνει από τη στιγμή που θα αποφασίσω να λάβω μέρος στην έρευνα;

Αν αποφασίσετε να λάβετε μέρος στην ερευνα, ο ερευνητής θα επικοινωνήσει μαζί σας για να κανονίσει μια συνάντηση για τη διεξαγωγή της μελέτης. Η έρευνα θα



λάβει χώρα σε τόπο και ώρα που εξυπηρετεί εσάς. Επίσης, θα ενημερωθείτε για τη διαδικασία και τις ερωτήσεις που περιλαμβάνονται στην έρευνα. Όταν συμφωνήσετε να λάβετε μέρος, θα πρέπει να απαντήσετε στις ερωτήσεις της έρευνας. Το περιεχόμενο της έρευνας θα παραμείνει εμπιστευτικό.

Ποια είναι τα πιθανά μειονεκτήματα/κίνδυνοι από τη συμμετοχή μου;

α) Δεν υπάρχουν 

β) Πιθανά μειονεκτήματα της συμμετοχής σας στη μελέτη είναι (απαρίθμηση μειονεκτημάτων)
..................................................................................................................................
..................................................................................................................................
..................................................................................................................................
..................................................................................................................................
Στην περίπτωση αυτή, ο ερευνητής (αναφορά ενεργειών του ερευνητή για την επίλυση των προβλημάτων)
..................................................................................................................................
..................................................................................................................................
..................................................................................................................................
..................................................................................................................................
γ) Πιθανές  δυσάρεστες  καταστάσεις  από  τη  συμμετοχής  μου  στη  μελέτη  είναι

(απαρίθμηση των κινδύνων) ................................................................................................
..................................................................................................................................
..................................................................................................................................
..................................................................................................................................
Στην περίπτωση αυτή, ο ερευνητής (αναφορά ενεργειών του ερευνητή για την επίλυση των προβλημάτων)
..................................................................................................................................
..................................................................................................................................
..................................................................................................................................
..................................................................................................................................
Ποια είναι τα πιθανά οφέλη από τη συμμετοχή μου;

Τα δικά σας οφέλη από τη συμμετοχή σας σε αυτή την έρευνα μπορεί να είναι

(απαρίθμηση οφελών) ..........................................................................................................

..................................................................................................................................
Τα οφέλη του κοινωνικού συνόλου από τη συμμετοχή σας σε αυτή την έρευνα μπορεί

να είναι (απαρίθμηση οφελών) ............................................................................................

..................................................................................................................................

Προβλέπεται κάποιο κόστος για τη συμμετοχή μου στην έρευνα αυτή.

(Αναφέρατε αν θα χρεωθεί ο συμμετέχων για τις διαδικασίες κλπ που γίνονται με μόνο σκοπό την έρευνα. Αν όχι, αναφέρατε τη γενική πηγή των πόρων, όπως π.χ. την επιχορήγηση έρευνας, τον κατασκευαστή φαρμάκων, κλπ.)

Θα λάβω χρήματα για τη συμμετοχή μου στην έρευνα;

(Διαγράψτε ένα από τα ακόλουθα(
· Δε θα λάβω χρήματα για τη συμμετοχή σας σε αυτή την έρευνα.

· Θα λάβω το ποσό των ....... Ευρώ για τη συμμετοχή μου σε αυτή την έρευνα.

Θα παραμείνει η συμμετοχή μου σε αυτή τη μελέτη απόρρητη;

Η συμμετοχή σας στη μελέτη θα είναι απολύτως εμπιστευτική. Οι πληροφορίες που θα συλλεχθούν στη διάρκεια της έρευνας θα παραμείνουν απόρρητες κατά τη διάρκεια και μετά το πέρας της έρευνας. Η πρόσβαση στα δεδομένα περιορίζεται στον ερευνητή.

Τι θα συμβεί με τα αποτελέσματα της ερευνητικής μελέτης;

Τα αποτελέσματα της μελέτης θα χρησιμοποιηθούν για το σκοπό της έρευνας και για επιστημονικούς σκοπούς και μόνο. Εάν τα αποτελέσματα χρησιμοποιηθούν στο μέλλον σε ανακοινώσεις συνεδρίων ή/και δημοσιεύσεις σε επιστημονικά περιοδικά, εσείς θα διατηρήσετε την ανωνυμία σας. Μετά την ολοκλήρωση της μελέτης θα μπορείτε, εάν επιθυμείτε, να ενημερωθείτε για τα αποτελέσματα της μελέτης.

Εάν επιθυμείτε περισσότερες πληροφορίες μπορείτε να επικοινωνήσετε μαζί μου

(αναφέρατε όνομα και αριθμούς επικοινωνίας) ................................................................

Υπογραφή Συμμετέχοντος ή νόμιμου Κηδεμόνα: .................... Ημερομηνία: ..........

Υπογραφή Κύριου Ερευνητή: …………………………
    Ημερομηνία: ................


Έντυπο Συγκατάθεσης Εθελοντή για Συμμετοχή σε Έρευνα

Συντονιστικός Φορέας: .........................................................................................................

Ερευνητικοί Φορείς: ..............................................................................................................

Τίτλος Ερευνητικής μελέτης: ...............................................................................................

Σκοπός της μελέτης: ............................................................................................................

Ονοματεπώνυμο Κύριου Ερευνητή: ...................................................................................

Στοιχεία επικοινωνίας: ..........................................................................................................

Συγκατάθεση:

♦ Ο/Η. ............................................................................ έχω δώσει τη συγκατάθεσή μου

σχετικά με ...........................................................................................................................

· Καταλαβαίνω ότι τα αποτελέσματα της έρευνας μπορεί να χρησιμοποιηθούν στο μέλλον σε ανακοινώσεις συνεδρίων ή/και δημοσιεύσεις σε επιστημονικά περιοδικά. Τα δεδομένα της έρευνας δεν θα κοινοποιηθούν σε κανέναν άλλον εκτός από τον ερευνητή.
· Όλα τα δεδομένα της έρευνας τα οποία θα χρησιμοποιηθούν σε ανακοινώσεις συνεδρίων ή/και δημοσιεύσεις σε επιστημονικά περιοδικά, θα παραμείνουν ανώνυμα και δεν θα πρέπει να είμαι αναγνωρίσιμος.
· Καταλαβαίνω ότι η συμμετοχή μου είναι εθελοντική και δεν απαιτείται να απαντήσω σε όλες τις ερωτήσεις. Επίσης, είμαι ελεύθερη(-ος) να αποσυρθώ
από τη μελέτη οποιαδήποτε ώρα, ακόμα και μετά από την υπογραφή της παρούσας δήλωσης, χωρίς να δώσω εξηγήσεις ή το λόγο της απόσυρσής μου, χωρίς να


επηρεαστεί το επίπεδο παροχής υπηρεσιών προς εμένα, και με την υποχρέωση να καταστραφούν τα δεδομένα.

· Ο ερευνητής θα διατηρήσει τα δεδομένα της έρευνας μέχρι την ολοκλήρωση του έργου, για μια χρονική περίοδο ………..και στη συνέχεια θα καταστραφούν. Τα δεδομένα θα καταστραφούν σύμφωνα με τους κανονισμούς της Αρχής Προστασίας Προσωπικών Δεδομένων.
· Επιβεβαιώνω ότι διάβασα και κατάλαβα το Έντυπο Ενημέρωσης Εθελοντή σήμερα την __/__/__ και ότι είχα την δυνατότητα να κάνω ερωτήσεις.
· Η διαδικασία καθώς και τα προοριζόμενα αποτελέσματα της έρευνας έχουν εξηγηθεί σε μένα από τον/την..................................................
· Αντιλαμβάνομαι ότι κάθε πληροφορία μου για τη συγκεκριμμένη έρευνα θα είναι ανώνυμη και εγώ δεν θα είμαι αναγνωρίσιμος.
Έχω διαβάσει τις ανωτέρω αναφερόμενες πληροφορίες και συμφωνώ, ελέυθερα και αβίαστα, να συμμετέχω στην έρευνα. Εκτιμώ ότι θα λάβω αντίγραφο της φόρμας συγκατάθεσης όταν αυτή έχει υπογραφεί.

Ο/Η ............................................... συμφωνώ να λάβω μέρος στην παρούσα ερευνητική

μελέτη

Υπογραφή Συμμετέχοντος ή νόμιμου Κηδεμόνα: ................ Ημερομηνία: ..............
Υπογραφή Ερευνητή: ……………………………………
Ημερομηνία: ................


Έντυπο Αξιολόγησης Κινδύνου

Πριν συμπληρώσετε το παρόν έντυπο, διαβάστε τη σχετική ενημέρωση για: «Αξιολόγηση Κινδύνου».

Εάν ο κίνδυνος θεωρείται ότι είναι "ασήμαντος" δεν υπάρχει καμία ανάγκη για την επίσημη εκτίμηση κινδύνου.

Όλα τα συμπληρωμένα έντυπα θα πρέπει να αναφέρουν τα στοιχεία του προσώπου που συμπληρώνει το έντυπο. Το έντυπο αξιολογεί τον κίνδυνο στην υπάρχουσα κατάσταση του και αναφέρει οποιαδήποτε μέτρα έχουν ληφθεί για την εξάλειψή του.

· συμπληρωμένη αίτηση θα παραμείνει εντός του Οργανισμού.
Συμπληρώστε ή Διαγράψτε ότι δεν σχετίζεται με την έρευνα σας

1. Περιγραφή της ερευνητικής δραστηριότητας για την οποία γίνεται αναφορά της εκτίμησης κινδύνου: .................................. .................................. ..................................
....................................................................................................... ..................................
..................................................................................................................................................

2. Τίτλος ερευνητικής μελέτης:
..................................................................................................................................................

3. Τοποθεσία (-ες):
..................................................................................................................................................

4. Ερευνητικοί Φορείς:
..................................................................................................................................................

5. Άτομα με πιθανό κίνδυνο (π.χ. Ειδικό Προσωπικό, φοιτητές,κ.λπ.):
..................................................................................................................................................


6. Πιθανοί κίνδυνοι: τι μπορεί να συμβεί; (Σημείωση: Λίστα κινδύνων, χωρίς να ληφθούν υπόψη τα υπάρχοντα μέτρα εξάλειψης τους):
..................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................

7. Μέτρα ελέγχου που έχουν ήδη τεθεί:
..................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................

8. Πρότυπα που πρέπει να επιτευχθούν:
..................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................

Οι κίνδυνοι ελέγχονται επαρκώς; (λαμβάνοντας υπόψιν το 6. & 7.). Σημειώστε «Ναι» ή «Όχι».

Εάν «Ναι»

Βεβαιωθείτε ότι όσοι επηρεάζονται ενημερώνονται για τους κινδύνους και τα μέτρα εξάλειψης τους: Στη συνέχεια, συμπληρώστε τα παρακάτω και η αξιολόγηση θα έχει ολοκληρωθεί την ημερομηνία αναθεώρησης της:

	Πρόσωπο (α)
	
	Ημερομηνία
	
	Ημερομηνία
	

	το/τα οποίο/α
	
	
	
	επαναξιο-
	

	έκανε/αν την
	
	
	
	λόγησης
	

	αξιολόγηση
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Πρόσωπο (α)
	
	Ημερομηνία
	
	Ημερομηνία
	

	το/τα οποίο/α
	
	
	
	επαναξιο-
	

	έλεγξε/αν την
	
	
	
	λόγησης
	

	αξιολόγηση
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Αν «Όχι»

Μεταβείτε στην επόμενη ενότητα και στην «Εκτίμηση υπολειμματικού κινδύνου».


9. Εκτίμηση υπολειμματικού κινδύνου:

Επιλέξτε μια κατηγορία που περιγράφει καλύτερα το βαθμό της βλάβης που θα μπορούσε να προκύψει από τον κίνδυνο, και στη συνέχεια, επιλέξτε μια κατηγορία που δείχνει ποια είναι η πιθανότητα ότι ένα άτομο/α θα μπορούσε/αν να υποστεί/ούν βλάβη/ες. Τσεκάρετε μόνο ΕΝΑ κουτί μέσα στον πίνακα που ταιριάζει με τις επιλογές σας.

	
	
	
	Βαθμός βλάβης
	
	
	

	Πιθανότητα
	Ελαφρώς επιβλαβές
	Επιβλαβές
	
	Εξαιρετικά επιβλαβές

	
	(π.χ. ελαφρά τραύματα,
	(π.χ. σοβαροί, αλλά
	
	(π.χ. θα μπορούσε
	

	
	όπως μικροί μώλωπες/
	βραχυπρόθεσμοι
	
	να προκαλέσει
	

	
	γδαρσίματα που δεν
	τραυματισμοί,
	
	θάνατο, σημαντικές
	

	
	απαιτούν πάντα τις
	
	όπως κατάγματα ή
	
	μακροχρόνιες βλάβες

	
	πρώτες βοήθειες)
	
	ιάσιμη ασθένεια)
	
	ή ανίατη ασθένεια)
	

	Εξαιρετικά απίθανο
	Καθόλου κίνδυνος
	
	Καθόλου κίνδυνος
	
	Μέτριος κίνδυνος
	

	Μάλλον απίθανο
	Μικρός κίνδυνος
	
	Μέτριος κίνδυνος
	
	Σημαντικός κίνδυνος 

	Πιθανό
	Μέτριος κίνδυνος
	
	Σημαντικός κίνδυνος 
	Τεράστιος κίνδυνος
	


Στη συνέχεια, σημειώστε τις παρακάτω συμβουλές σχετικά με την προτεινόμενη ενέργεια και χρονοδιάγραμμα

	Υπολειπόμενο επίπεδο
	Προτεινόμενη ενέργεια και χρονοδιάγραμμα

	κινδύνου
	

	Καθόλου κίνδυνος
	Δεν απαιτείται καμία ενέργεια ούτε καταγράφεται κάποιο συμβάν.

	Μικρός κίνδυνος
	Δεν απαιτούνται επιπλέον έλεγχοι. Η λύση που θα δοθεί θα πρέπει

	
	να μην επιφέρει επιπρόσθετη οικονομική επιβάρυνση. Η παρακο-

	
	λούθηση είναι απαραίτητη για να εξασφαλιστεί ότι διατηρούνται τα

	
	μέτρα εξάλειψης κινδύνου.

	Μέτριος κίνδυνος
	Πρέπει να καταβληθούν προσπάθειες για τη μείωση του κινδύνου,

	
	αλλά το κόστος της πρόληψης θα πρέπει να αξιολογηθεί προσε-

	
	κτικά. Τα μέτρα μείωσης του κινδύνου θα πρέπει να εφαρμο-

	
	στούν  εντός  καθορισμένου  χρονικού  διαστήματος.  Όταν  ο

	
	μέτριος κίνδυνος συνδέεται με εξαιρετικά επιβλαβείς συνέπειες, η

	
	περαιτέρω αξιολόγηση θεωρείται αναγκαία με σκοπό να καθοριστεί

	
	με μεγαλύτερη ακρίβεια η πιθανότητα βλάβης για τον καθορισμό

	
	των μέτρων εξάλειψης του κινδύνου.




	Σημαντικός κίνδυνος
	Η συλλογή των δεδομένων δεν θα πρέπει να ξεκινήσει έως ότου

	
	μειωθεί ο κίνδυνος. Σημαντικοί οικονομικοί πόροι θα πρέπει

	
	ενδεχομένως να διατεθούν για τη μείωση του κινδύνου. Εφόσον

	
	ο κίνδυνος αυτός περιλαμβάνει εργασίες σε εξέλιξη, απαιτείται η

	
	λήψη έκτακτης δράσης.

	Τεράστιος κίνδυνος
	Η συλλογή των δεδομένων δεν θα πρέπει να ξεκινήσει ή να

	
	συνεχιστεί έως ότου μειωθεί ο κίνδυνος. Εάν δεν είναι δυνατόν να

	
	μειωθεί ο κίνδυνος ακόμη και με απεριόριστη οικονομική επιβά-

	
	ρυνση, η έρευνα θα πρέπει να σταματήσει.


	Εάν ο κίνδυνος αξιολογείται ως «Μέτριος» «Σημαντικός»
	Αναφέρεται σε:
	Ημερομηνία:

	ή «Τεράστιος»:
	
	

	Ποια θεωρούνται τα νέα μέτρα εξάλειψης κινδύνου?
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Βεβαιωθείτε ότι οι ενδιαφερόμενοι έχουν ενημερωθεί για τους κινδύνους και τα μέτρα ελέγχου/εξάλειψης αυτών.

Επιβεβαιώστε με ποιο τρόπο έχει επιτευχθεί αυτό π.χ. γραπτές οδηγίες.

Επίσης, υπάρχει η επιλογή επίλυσης του κινδύνου με κάποιο άλλο άτομο εμπιστοσύνης από κάποιο άλλον Οργανισμό. Ως ερευνητής, δεν θα γνωρίζω αν ο συμμετέχων/ουσα έχει έρθει σε επαφή με αυτό το άτομο, εκτός αν επιλέξουν να με ενημερώσουν ότι έχουν ή προτίθενται να το κάνουν.

Ο συμμετέχων έχει ενημερωθεί πριν από την έναρξη της μελέτης σχετικά με πιθανά μειονεκτήματα όσον αφορά τη συμμετοχή του. Ο συμμετέχων έλαβε γραπτές οδηγίες σχετικά με αυτά στο έντυπο συγκατάθεσης καθώς και στο έντυπο ενημέρωσης εθελοντή.

	Άτομο/α που
	
	Ημερομηνία:
	
	Ημερομηνία
	

	έκαναν την
	
	
	
	αναθεώρησης:
	

	αξιολόγηση:
	
	
	
	
	

	Ελέγχθηκε
	
	Ημερομηνία:
	
	Ημερομηνία
	

	από: (εάν είναι
	
	
	
	αναθεώρησης:
	

	αναγκαίο)
	
	
	
	
	


