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ΧΑΡΟΚΟΠΕΙΟ ΠΑΝΕΠΙΣΤΗΜΙΟ 
ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΗΘΙΚΗΣ ΚΑΙ

 ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ ΤΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ


ΕΝΤΥΠΟ 1

Ημερομηνία: …/…/…

ΑΙΤΗΣΗ

ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ ΑΔΕΙΑΣ

Ο/Η ………………………………………………………………………………………………….. του ……………………… αιτούμαι τη χορήγηση αδείας από την Επιτροπή Ηθικής και Δεοντολογίας της Έρευνας του Χαροκοπείου Πανεπιστημίου για το κάτωθι Ερευνητικό Πρόγραμμα του οποίου είμαι Επιστημονικός Υπεύθυνος.

	Τίτλος 
	

	Σχολή / Τμήμα / Εργαστήριο υλοποίησης
	

	Σκοπός
	

	Περίληψη
	

	Ερευνητική Ομάδα
	

	Χρηματοδότηση (φορέας)
	


Συνημμένα:

1. Συνοπτικά Στοιχεία Ερευνητικού Προγράμματος και Δηλώσεις του Επιστημονικά Υπεύθυνου (ΕΝΤΥΠΟ 2)

2. Ερευνητικό πρωτόκολλο

3. Έντυπο Ενημέρωσης Χωρίς Ανάγκη Συγκατάθεσης ή Έντυπο Συγκατάθεσης Κατόπιν Ενημέρωσης

4. Χρηματοδοτήσεις (εάν υπάρχουν)

5. Άδεια Τμήματος / Εργαστηρίου (εάν υπάρχουν)

6. Άλλα υποστηρικτικά έγγραφα

Ο/Η ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟΣ/Η ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ/Η
…………………………………………………………………………

(Υπογραφή & Σφραγίδα)

ΕΝΤΥΠΟ 2

ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΡΕΥΝΗΤΙΚΟΥ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΟΣ ΠΟΥ ΑΙΤΕΙΤΑΙ ΕΓΚΡΙΣΗ ΑΠΟ ΤΗΝ ΕΠΙΤΡΟΠΉ ΗΘΙΚΗΣ ΚΑΙ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ ΤΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ
	Κωδικός αριθμός (συμπληρώνεται από την Ε.Η.Δ.Ε.)
	

	Τίτλος Προγράμματος
	

	Επιστημονικός Υπεύθυνος
	

	Σχολή / Τμήμα / Εργαστήριο
	


Ο/Η Επιστημονικός/η Υπεύθυνος/η Δηλώνω Υπεύθυνα τα ακόλουθα:
	Αντικειμενικοί στόχοι της έρευνας και προσδοκόμενα οφέλη 
	

	Είδος της έρευνας (σημειώστε με Χ ανάλογα)
	Επιδημιολογική Συγχρονική μελέτη (παρατήρησης)
	

	
	Επιδημιολογική μελέτη (παρατήρησης) Ασθενών – Μαρτύρων
	

	
	Επιδημιολογική μελέτη (παρατήρησης) Προοπτικής παρακολούθησης
	

	
	Κλινική δοκιμή (παρέμβασης)
	

	
	Εξόρυξη ιατρικών / βιολογικών αρχείων – νοσοκομειακών ή άλλων βάσεων δεδομένων
	

	
	Άλλο, …………………………………………………………….
	

	Συμμετέχουν ανθρώπινα όντα; (σημειώστε με Χ ανάλογα)
	ΝΑΙ
	
	ΟΧΙ
	

	Θα συμμετάσχουν άτομα με ειδικές ανάγκες (ΑΜΕΑ);
	ΝΑΙ
	
	ΟΧΙ
	

	Θα συμμετάσχουν στην έρευνα ανήλικα άτομα;
	ΝΑΙ
	
	ΟΧΙ
	

	Θα συμμετάσχουν στην έρευνα άτομα που δεν είναι ικανά να δώσουν την συγκατάθεση τους;
	ΝΑΙ
	
	ΟΧΙ
	

	Υπάρχει ανάγκη για πρόσβαση σε ιατρικά αρχεία των ατόμων που θα συμμετάσχουν στην έρευνα;
	ΝΑΙ
	
	ΟΧΙ
	

	Εάν η απάντηση πιο πάνω είναι ΝΑΙ, πώς θα εξασφαλισθεί η άδεια πρόσβασης στα ιατρικά αρχεία ;
	

	Αριθμός συμμετεχόντων
	

	Διάρκεια της μελέτης (σε μήνες)
	

	Συμμετέχουν πειραματόζωα;
	ΝΑΙ
	
	ΟΧΙ
	

	Θα γίνει ιατρική πράξη στους εθελοντές;
	ΝΑΙ
	
	ΟΧΙ
	

	Υπεύθυνος ιατρικής πράξης; (Επώνυμο, Όνομα, Ιδιότητα, Θέση)
	

	Θα γίνει λήψη βιολογικών υγρών;
	ΝΑΙ
	
	ΟΧΙ
	

	Υπεύθυνος λήψης βιολογικών υγρών; (Επώνυμο, Όνομα, Ιδιότητα, Θέση)
	

	Χρόνος αποθήκευσης και καταστροφής βιολογικών δειγμάτων και δεδομένων (έτη)
	

	Περιγραφή της παρέμβασης (αφορά κλινικές δοκιμές) 
	

	Προβλεπόμενη διαδικασία υποβολής παραπόνων ή καταγγελιών αναφορικά με την υλοποίηση της έρευνας
	

	Σημειώστε με Χ ότι αποδέχεστε τις παρακάτω αρχές Ηθικής και Δεοντολογίας της Έρευνας (όπου δεν ταιριάζει να μείνει κενό):

	Η προτεινόμενη έρευνα σε ανθρώπους έχει ως σκοπό τη βελτίωση διαγνωστικών, ή και θεραπευτικών ή και προφυλακτικών, και κατανόησης της αιτίας και της παθογένεσης της νόσου
	

	Η προτεινόμενη έρευνα βασίζεται σε σύγχρονες επιστημονικές αρχές
	

	Πριν την εφαρμογή της σε ανθρώπους έχει προηγηθεί επαρκής πειραματισμός στο εργαστήριο και σε πειραματόζωα (εάν απαιτείται)
	

	Οι συμμετέχοντες στην προτεινόμενη έρευνα είναι εθελοντές
	

	Η προτεινόμενη παρέμβαση σε ανθρώπους έχει εκτιμήσει τους πιθανούς κινδύνους σε σύγκριση με τα προσδοκόμενα οφέλη
	

	Κάθε άτομο που συμμετέχει στην έρευνα θα έχει ενημερωθεί για τους σκοπούς και τις διαδικασίες/παρεμβάσεις που θα ακολουθηθούν και θα έχει συμφωνήσει να συμμετάσχει στην έρευνα
	

	Η άρνηση των ατόμων να πάρουν μέρος στην προτεινόμενη έρευνα δεν θα επηρεάζει τη σχέση ερευνητή – ατόμου
	

	Ο ερευνητής θα διακόψει αμέσως την έρευνα αν είναι επιζήμια για το άτομο που συμμετέχει
	

	Ο/Η Επιστημονικός/η Υπεύθυνος/η 
	

	έχει ενημερωθεί για το Ν. 2619/1998 που αφορά τη Σύμβαση για τα Ανθρώπινα Δικαιώματα και τη Βιοϊατρική, το Ν. 4521/2018 που αφορά την Επιτροπή Ηθικής και Δεοντολογίας  της Έρευνας, καθώς και τον Κανονισμό Αρχών και Λειτουργίας της Ε.Η.Δ.Ε. του Χαροκοπείου Πανεπιστημίου, και δηλώνει ότι αναλαμβάνει την υποχρέωση συμμόρφωσης και τήρησης των προβλεπόμενων σε αυτούς όρους και διατάξεων
	

	έχει ενημερωθεί για την εφαρμογή ορθής Κλινικής Πρακτικής κατά τις κλινικές μελέτες φαρμάκων προοριζομένων για τον άνθρωπο (ΥΑ ΔΥΓ. 3/8 92 92/ 31.12.03)
	

	έχει ενημερωθεί για την Κοινοτική Οδηγία 28/2005/ EC που αναφέρεται στην προστασία των συμμετεχόντων σε «Κλινικές Δοκιμές»;
	


Ο/Η ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟΣ/Η ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ/Η
…………………………………………………………………………

(Υπογραφή & Σφραγίδα)

