ΑΙΤΗΣΗ ΚΑΙ ΕΡΩΤΗΜΑΤΟΛΟΓΙΟ 

ΓΙΑ ΕΓΚΡΙΣΗ ΕΡΕΥΝΗΤΙΚΟΥ ΕΡΓΟΥ ΑΠΟ ΤΗΝ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΗΘΙΚΗΣ ΚΑΙ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ ΤΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ (ΕΗΔΕ) ΤΟΥ ΕΛΓΟ-ΔΗΜΗΤΡΑ

Η ΑΙΤΗΣΗ ΥΠΟΒΑΛΛΕΤΑΙ  ΣΕ ΗΛΕΚΤΡΟΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ

Συμπληρώνεται από τον(την) Επιστημονικά Υπεύθυνο(η) του Ερευνητικού Έργου- Ερευνητικής Δραστηριότητας

Ενδεικτική ημερομηνία έναρξης και διάρκεια του ερευνητικού Έργου


Συμπληρώνεται από την Επιτροπή Ηθικής και Δεοντολογίας της Έρευνας (ΕΗΔΕ)

Συμπληρώνονται από τον (την) Επιστημονικά Υπεύθυνο(η) (Συντονιστή)

Α. Συμπληρωματικά Έγγραφα που έχουν επισυναφθεί  
Να επισυναφθεί ολόκληρη η Ερευνητική όπως και όλα τα σχετικά έντυπα πληροφόρησης, εχεμύθειας, και συναίνεσης που θα χρησιμοποιηθούν στο έργο, τυχόν άδειες, αποφάσεις, γνωμοδοτήσεις/άλλα έγγραφα από τις ΕΗΔΕ άλλων συνεργαζόμενων φορέων στο ίδιο Έργο/τμήμα του με το/στο οποίο ο ΕΥ συνεργάζεται ή και από άλλα αρμόδια νομικά/φυσικά πρόσωπα, αρχές, επιτροπές, υπευθύνους προστασίας δεδομένων του φορέα του Έργου.

	Ερευνητική Πρόταση 



	Αδειοδοτήσεις ανεξάρτητων αρχών (αδειοδοτήσεις που έχουν ληφθεί από αρμόδιες αρχές και οι οποίες είναι απαραίτητες για την διεξαγωγή του συγκεκριμένου έργου (π.χ. κτηνιατρική υπηρεσία, αρχή προστασίας δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα, εθνική αρχή ιατρικώς υποβοηθούμενης αναπαραγωγής κλπ). 
	Απαιτείται


	Δεν απαιτείται




	I. ..
II. ..
III. ..


	Έντυπα πληροφόρησης και συναίνεσης (informed consent) που θα χρησιμοποιηθούν στο έργο. 


	Απαιτείται 


	Δεν απαιτείται




	I. …

II. …

III. …


	Ερωτηματολόγιο. 
	Απαιτείται


	Δεν απαιτείται




	I. Σε τελική μορφή …………………………………….
II. Υπό επεξεργασία…………………………………….


	Αντίγραφο φόρμας ανάλυσης κινδύνου (risk assessment form).
	Απαιτείται 

	Δεν απαιτείται



	I. …

II. …..

III. ….


	Άλλο:

	I. ….

II. …

III. …


Επιστημονικά Υπεύθυνος: (Η επικοινωνία θα πραγματοποιείται σύμφωνα με τα κάτωθι συμπληρωμένα πεδία) 
	Όνομα………………………… Πατρώνυμο………………………

Τίτλος……………………

	Ινστιτούτο στο οποίο ανήκει…………………………

	Στοιχεία Επικοινωνίας

	
Διεύθυνση……………………………………………………………

	
Τηλέφωνο…………………………………………………………….

	
Email……………………………………………………………..


Να αναγραφούν όλα τα μέλη της ερευνητικής ομάδας που θα συμμετάσχουν στο Έργο και να επεξηγηθεί ο ρόλος του κάθε συμμετέχοντος.

	Ονοματεπώνυμο και εργασιακή σχέση των μελών της ερευνητικής ομάδας

	1. ….

	2. …

	3. …

	4. …

	5. …

	6. …

	7. …


Είδος της μελέτης 

	


Συνοπτική περιγραφή της προτεινόμενης έρευνας (να απαντήσετε συνοπτικά στα παρακάτω πεδία):

	Σκοπός της Έρευνας

	

	Πειραματικός Σχεδιασμός

	

	Κεντρικά Ερωτήματα

	

	Ενδεχόμενα Αποτελέσματα

	

	Τυχόν Οφέλη

	

	Αντικειμενικοί Στόχοι

	

	Άλλο

	


Μέθοδοι
	Σύντομη περιγραφή των μεθόδων συλλογής και ανάλυσης των δεδομένων. Συμπεριλάβετε την περιγραφή των πιθανών κινδύνων για τα άτομα που θα συμμετέχουν στη μελέτη ή για το φυσικό περιβάλλον και των μέτρων ελαχιστοποίησης αυτών των κινδύνων. Περιγράψτε επίσης τα αναμενόμενα οφέλη. Προκειμένου για μελέτες σε ζώα, περιγράψτε τα μέτρα μείωσης του απαιτούμενου αριθμού ζώων που χρησιμοποιούνται για  επιστημονικούς σκοπούς και διασφάλισης της ποιότητας των συνθηκών διαμονής τους καθώς και τα μέτρα αποφυγής άσκοπης ταλαιπωρίας και πόνου των ζώων αυτών.   

	


Δήλωση για «μη συγκρουόμενα συμφέροντα» από μέλη της ερευνητικής ομάδας
	Δηλώνω υπεύθυνα ότι τόσο εγώ όσο και οι συμμετέχοντες ερευνητές (σε όλα τα επίπεδα) δεν έχουμε οποιαδήποτε άμεσα ή έμμεσα συγκρουόμενα συμφέροντα σε σχέση με το ερευνητικό έργο στο οποίο συμμετέχουμε.  




	Ονοματεπώνυμο
	Υπογραφή
	Ημερομηνία

	
	
	


Ποια από τα παρακάτω ζητήματα που άπτονται της ηθικής και δεοντολογίας (Ν.4521/2018) εμπεριέχει το υπό έγκριση ερευνητικό έργο; Αν υπάρχει αναφορά στην ερευνητική πρόταση να σημειώνεται η σχετική σελίδα/σελίδες.

	
	ΝΑΙ
	ΟΧΙ


	Σελίδα(ες)

Ερευνητικής

Πρότασης

	Συμμετοχή ανθρώπων
	
	
	

	(Αν η απάντηση είναι ΝΑΙ, απαντήστε στις επόμενες ερωτήσεις)

	Ενήλικες συμμετέχοντες σε κοινωνική ή επιδημιολογική έρευνα
	
	
	

	Άτομα, μέλη ευάλωτων κοινωνικά ομάδων
	
	
	

	Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία
	
	
	

	Εγκυμονούσες 
	
	
	

	Άτομα 16- 18 ετών 
	
	
	

	Άτομα κάτω των 16 ετών 
	
	
	

	Άτομα χωρίς δικαιοπρακτική ικανότητα (δεν μπορούν να δώσουν μόνοι τους συναίνεση) 
	
	
	

	Υγιή άτομα συμμετέχοντες σε κλινική/ιατρική έρευνα
	
	
	


	Ασθενείς συμμετέχοντες σε κλινική/ιατρική έρευνα
	
	
	

	Χρήση φαρμακευτικής αγωγής
	
	
	

	Χρήση εικονικών φαρμάκων (placebo)
	
	
	

	Γνωστές παρενέργειες, κίνδυνοι, φαρμάκων, συσκευών που θα χρησιμοποιηθούν
	
	
	

	Τυχαία ή απροσδόκητα ευρήματα 
	
	
	

	Κριτήρια εισδοχής στο έργο (inclusion criteria)
	
	
	

	Κριτήρια αποκλεισμού από το έργο (exclusion criteria)
	
	
	

	
	
	
	

	Χρήση οποιωνδήποτε ανθρώπινων βιολογικών δειγμάτων και ιστών 
	
	
	

	(Αν η απάντηση είναι ΝΑΙ, απαντήστε στις επόμενες ερωτήσεις)

	Χρήση ανθρώπινου γενετικού υλικού
	
	
	

	Χρήση βλαστικών κυττάρων
	
	
	

	Χρήση βλαστικών κυττάρων από έμβρυα
	
	
	

	Χρήση εμβρυϊκού ιστού
	
	
	

	Χρήση εμβρύων
	
	
	

	Χρήση ωαρίων
	
	
	

	Χρήση σπερματικών κυττάρων
	
	
	

	Λήψη με επεμβατικές διαδικασίες
	
	
	

	Βιολογικό υλικό διαθέσιμο από βιοτράπεζα
	
	
	

	Μεταλλαξιγένεση με χρήση χημικών, βιολογικών ή άλλων  παραγόντων
	
	
	

	Επεξεργασία βιολογικού υλικού για επαναχρησιμοποίηση
	
	
	

	Διαθέσιμα δείγματα από νομίμως αδειοδοτημένη και σε ισχύ, λειτουργία, αναγνωρισμένη κατά τα διεθνή ερευνητικά πρότυπα και πρακτικές βάσης δεδομένων/βιβλιοθήκης, on line & royalty free for research (non profit) purposes και κάθε περίπτωση σύμφωνα με τους εκάστοτε όρους της σχετικής άδειας χρήσης της.
	
	
	

	Διαθέσιμα δείγματα μέσω άλλου έργου ή πηγής
	
	
	

	
	
	
	

	Διαχείριση δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα
	
	
	

	(Αν η απάντηση είναι ΝΑΙ, απαντήστε στις επόμενες ερωτήσεις)

	 Προσωπικά δεδομένα 
	
	
	

	Δεδομένα υγείας 
	
	
	

	Γενετικά δεδομένα
	
	
	

	Βιομετρικά δεδομένα
	
	
	

	Βιοχημικά δεδομένα
	
	
	

	Δημιουργία προφίλ
	
	
	

	Δευτερογενής ανάλυση προσωπικών δεδομένων
	
	
	

	Έχετε μεριμνήσει για την προστασία των προσωπικών δεδομένων των συμμετεχόντων (π.χ. ανωνυμία, εμπιστευτικότητα, δικαιώματα, προσωπικά θέματα);
	
	
	

	Αν ΝΑΙ, αναφερθείτε αναλυτικά στις ενέργειες που θα κάνετε για να προστατέψετε τα προσωπικά δεδομένα; Πώς και πού θα αποθηκεύσετε το υλικό; Ποιοι μπορούν να έχουν πρόσβαση στα δεδομένα; Σε κάποια είδη έρευνας ενδεχομένως να υπάρχουν πνευματικά δικαιώματα των συμμετεχόντων. Τι μέριμνα έχετε λάβει γι’ αυτά;

	

	
	ΝΑΙ
	ΟΧΙ
	Σελίδα(ες)

Ερευνητικής

Πρότασης

	Χρήση ζώων ή βιολογικού υλικού ζώων
	
	
	

	(Αν η απάντηση είναι ΝΑΙ, απαντήστε στις επόμενες ερωτήσεις)

	Χρήση ασπόνδυλων 
	
	
	

	Χρήση σπονδυλωτών
	
	
	

	Δημιουργία ή χρήση διαγονιδιακών οργανισμών
	
	
	

	Χρήση βλαστικών κυττάρων 
	
	
	

	Μεταλλαξιγένεση με χρήση χημικών, βιολογικών ή άλλων  παραγόντων
	
	
	

	Χρήση βλαστικών κυττάρων
	
	
	

	Χρήση βιολογικών δειγμάτων 
	
	
	

	
	
	
	

	Περιβάλλον, Υγεία 
	
	
	

	(Αν η απάντηση είναι ΝΑΙ, απαντήστε στις επόμενες ερωτήσεις)

	Χρήση γενετικά τροποποιημένων μικροοργανισμών/οργανισμών
	
	
	

	Χρήση γενετικά τροποποιημένων φυτών
	
	
	

	Γενετική τροποποίηση μικροοργανισμών ή/και φυτών
	
	
	

	Απελευθέρωση στο περιβάλλον γενετικά τροποποιημένων μικροοργανισμών ή/και οργανισμών ή/και φυτών
	
	
	

	Έρευνα σε/με προστατευόμενα είδη (ζωικά, φυτικά). Η έρευνά σας ασχολείται με είδη πανίδας και/ή χλωρίδας προς εξαφάνιση ή/και προστατευόμενες περιοχές;
	
	
	

	Η έρευνά σας περιλαμβάνει υλικά / διαδικασίες (elements) που μπορεί να βλάψουν το περιβάλλον, τη χλωρίδα ή την πανίδα;
	
	
	

	Η έρευνά σας περιλαμβάνει υλικά / διαδικασίες (elements)  που μπορεί να βλάψουν ανθρώπους, συμπεριλαμβανομένου του ερευνητικού προσωπικού;
	
	
	

	
	
	
	

	Τρίτες χώρες
	
	
	

	(Αν η απάντηση είναι ΝΑΙ, απαντήστε στις επόμενες ερωτήσεις)

	Χρήση πόρων (π.χ. ιστοί ανθρώπων ή ζώων, γενετικό υλικό, ζώα, υλικό ιστορικής και πολιτιστικής αξίας, προστατευόμενα είδη κλπ). Σκοπεύετε να χρησιμοποιήσετε τοπικούς πόρους (π.χ. δείγματα ζωικών ή/και ανθρώπινων ιστών, γενετικό υλικό, ζωντανά ζώα, ανθρώπινα λείψανα, υλικά ιστορικής αξίας, απειλούμενα είδη πανίδας ή χλωρίδας κλπ.);
	
	
	

	 Εισαγωγή/εξαγωγή/Μεταφορά/Διακίνηση υλικών και δεδομένων μεταξύ ΕΕ και τρίτης χώρας.
	
	
	

	Στην περίπτωση που στην έρευνά σας εμπλέκονται τρίτες χώρες, οι σχετικές ερευνητικές δραστηριότητες που θα διεξαχθούν σ’ αυτές τις χώρες υπάρχει περίπτωση να εγείρουν πιθανά ηθικά ζητήματα;
	
	
	

	Αναφέρετε τις εμπλεκόμενες χώρες:

I. …
II. …
III. …

	Έρευνα διττής χρήσης  (dual use)
	
	
	

	(Αν η απάντηση είναι ΝΑΙ, απαντήστε στις επόμενες ερωτήσεις)

	Πιθανότητα κακόβουλης χρήσης αποτελεσμάτων έρευνας (από τρίτους).
	
	
	

	Η έρευνά σας περιλαμβάνει είδη διπλής χρήσης κατά την έννοια του Κανονισμού 428/2009 ή άλλα στοιχεία για τα οποία απαιτείται έγκριση; (Είδη διπλής χρήσης, τα είδη, συμπεριλαμβανομένου του λογι​σμικού και της τεχνολογίας, τα οποία δύνανται να χρησιμοποιούνται τόσο για πολιτική όσο και για στρατιωτική χρήση∙ η έννοια αυτή περιλαμβάνει όλα τα αγαθά που μπορούν να χρησιμοποιούνται και για μη εκρηκτικές χρήσεις και για να στηρίζεται παντοιοτρόπως η κατασκευή πυρηνικών όπλων ή άλλων εκρηκτικών πυρηνικών μηχανισμών.)

	
	
	

	Πιθανοί κίνδυνοι για το περιβάλλον, χώρους, εγκαταστάσεις, υποδομές, τους ερευνητές, το προσωπικό ή τρίτους κατά τη διεξαγωγή της έρευνας.
	
	
	

	Αν η απάντηση είναι ΝΑΙ, αναπτύξατε τους τρόπους ελαχιστοποίησης αυτών και αντιμετώπισης ατυχημάτων:

	

	Δικαιώματα των ερευνητών για δημοσίευση των αποτελεσμάτων του έργου


	ΝΑΙ
	ΟΧΙ
	Σελίδα(ες)

Ερευνητικής

Πρότασης

	Διασφαλίζονται τα δικαιώματα των ερευνητών για δημοσίευση των αποτελεσμάτων του έργου;
	
	
	

	Να δοθούν λεπτομέρειες ως προς το πώς θα διασφαλίζονται τα δικαιώματα των ερευνητών για δημοσίευση των αποτελεσμάτων του έργου

	


ΑΛΛΑ ΖΗΤΗΜΑΤΑ ΗΘΙΚΗΣ &ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ

	Να αναφερθούν άλλα ζητήματα ηθικής και δεοντολογίας που θεωρείτε ότι προκύπτουν και δεν έχουν καλυφθεί. (μέγιστη έκταση 200 λέξεις)

	


Χρηματοδότηση/Οικονομικές Συμφωνίες

	Εγκεκριμένο έργο   FORMCHECKBOX 
       


	Αίτηση για χρηματοδότηση   FORMCHECKBOX 
  
	

	Φορέας χρηματοδότησης:
	Κωδικός Έργου :

	
	


	Να δηλωθούν άλλες, πρόσθετες πηγές χρηματοδότησης του έργου. Ιδίως να αναφερθούν τυχών όροι από πλευράς χρηματοδότη που σχετίζονται με την δημοσιοποίηση των αποτελεσμάτων του έργου. 

	

	Να δοθούν λεπτομέρειες εάν έχουν τεθεί όροι, από πλευράς χρηματοδότη, σε σχέση

με τις δημοσιεύσεις που θα αφορούν αποτελέσματα του έργου.


	


	Ο(Η) Επιστημονικά Υπεύθυνος(η) του έργου υπογράφει και δεσμεύεται ότι (α) έλαβε γνώση του Κανονισμού Αρχών και Λειτουργίας της Επιτροπής Ηθικής και Δεοντολογίας της Έρευνας του Ελληνικού Γεωργικού Οργανισμού – Δήμητρα και αναλαμβάνει την υποχρέωση συμμόρφωσης  και τήρησής του,  (β) βεβαιώνει ότι και όλες οι διαδικασίες που σχετίζονται με τη διεξαγωγή της θα είναι σύμφωνες με την ισχύουσα εθνική και διεθνή νομοθεσία σχετικά με την έρευνα, και (γ) δεν θα γίνουν οποιεσδήποτε αλλαγές στο ερευνητικό έργο, όπως αυτό παρουσιάζεται στην παρούσα αίτηση.  Σε περίπτωση που υπάρξουν αλλαγές, αυτές θα αναφερθούν άμεσα στην Επιτροπή Ηθικής και Δεοντολογίας της Έρευνας (ΕΗΔΕ), η οποία θα αποφασίσει κατά πόσον η έγκριση που δόθηκε εξακολουθεί να ισχύει ή θα πρέπει να υποβληθεί νέα αίτηση προς έγκριση.

	Όνομα: ……………………………………..……Επώνυμο:………………………………………………….……...
Ημερομηνία: ………………………………..  Υπογραφή: …………………………………………………….




Η Επιτροπή έχει το δικαίωμα να ζητήσει πρόσθετα στοιχεία όπου και όποτε αυτό θεωρείται απαραίτητο.
















Ημερομηνία Υποβολής Αίτησης  





Τίτλος Ερευνητικού Έργου








Επιστημονικά Υπεύθυνος(η) του Ερευνητικού Έργου- Ερευνητικής Δραστηριότητας





…/…./……





Ενδεικτική ημερομηνία έναρξης:


Διάρκεια (σε μήνες): 





…../…../…….











…/…../……





Αριθμός Πρωτοκόλλου                                    





 Ημερομηνία Λήψης Αίτησης από Ε.Η.Δ.Ε





Απόφαση:        	Έγκριση Αίτησης


			Έγκριση υπό προϋποθέσεις


			Απόρριψη Αίτησης





Ημερομηνία Ενημέρωσης Επιστημονικά Υπεύθυνου: 
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