ΓΕΩΠΟΝΙΚΟ ΠΑΝΕΠΙΣΤΗΜΙΟ

ΤΜΗΜΑ ΕΠΙΣΤΗΜΗΣ ΚΑΙ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ ΤΡΟΦΙΜΩΝ

ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ


ΕΝΤΥΠΟ 2

ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΡΕΥΝΗΤΙΚΟΥ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΟΣ ΠΟΥ ΑΙΤΕΙΤΑΙ ΕΓΚΡΙΣΗ ΑΠΟ ΤΗΝ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ

	Κωδικός αριθμός (συμπληρώνεται από την Επιτροπή)
	

	Ημερομηνία Κατάθεσης
	
	
	

	Τίτλος Προγράμματος
	

	Επιστημονικός Υπεύθυνος
	

	Στοιχεία επικοινωνίας επιστημονικού υπευθύνου

 (σταθερό και κινητό τηλ, email)
	


	Περίληψη μελέτης (100 λέξεις)
	

	Σκοπός μελέτης (40 λέξεις)
	

	Διάρκεια της μελέτης (έναρξη-λήξη)
	

	Συμμετέχουν πειραματόζωα; 

(σημειώστε χ  ανάλογα)
	 Ναι  
1. Όχι

	Συμμετέχουν άνθρωποι; (κυκλώστε ανάλογα)
	1. Ναι

2. Όχι

	Αριθμός συμμετεχόντων
	

	Είδος μελέτης (κυκλώστε ανάλογα)
	1. Ερωτηματολόγιο

2. Οργανοληπτική μελέτη

3. Κλινική δοκιμή (παρέμβασης)

4. Επιδημιολογική μελέτη (παρατήρησης)

4.1. Ασθενών – μαρτύρων

4.2. Συγχρονική

4.3. Προοπτικής παρακολούθησης

5. Άλλο

	Αν πρόκειται για κλινική μελέτη, περιγράψτε το είδος παρέμβασης (δίαιτα, τρόφιμο, συστατικό, φάρμακα, δοσολογία, διάρκεια, κλπ)
	

	Χρησιμοποιείτε φάρμακα ή συμπληρώματα διατροφής;
	1. Ναι, εγκεκριμένο από ΕΟΦ
2. Ναι, μη εγκεκριμένο από ΕΟΦ

3. Όχι

	Συλλέγονται  απαντήσεις ερωτηματολογίου
	4. Ναι

5. Όχι

	Συλλέγεται βιολογικό υλικό;
	1. Ναι

2. Όχι

	Επόπτης / υπεύθυνος λήψης βιολογικoύ υλικού:

(Επώνυμο, Όνομα, Ιδιότητα, Θέση)
	

	Συνεργαζόμενος ιατρός
(Επώνυμο, Όνομα, Ιδιότητα, Θέση)
	


	Σημειώστε με Χ αν αποδέχεστε ή όχι τα παρακάτω (όπου δεν ταιριάζει να γραφεί «-»):

	Συμφωνείτε ότι …
	ΝΑΙ
	ΟΧΙ

	Ο Επιστημονικός Υπεύθυνος έχει σχεδιάσει την μελέτη σύμφωνα με τους όρους και προϋποθέσεις που θέτει η Σύμβαση για τα Ανθρώπινα Δικαιώματα και τη Βιοϊατρική (ν. 2619/1998)
	
	

	Έχει ληφθεί επαρκής μέριμνα για την προστασία των προσωπικών δεδομένων των συμμετεχόντων, σύμφωνα με τις προβλέψεις του ν. 2472/1997
	
	

	Ο Επιστημονικός Υπεύθυνος έχει σχεδιάσει την μελέτη σύμφωνα με την Κοινοτική Οδηγία 28/2005/ EC που αναφέρεται στην προστασία των συμμετεχόντων σε «Κλινικές Δοκιμές»
	
	

	Ο Επιστημονικός Υπεύθυνος τηρεί τις αρχές Διακήρυξης του Ελσίνκι για την βιοϊατρική έρευνα
	
	

	Η προτεινόμενη έρευνα σε ανθρώπους έχει ως σκοπό τη βελτίωση διαγνωστικών, θεραπευτικών και προφυλακτικών μέτρων η/και την κατανόηση της αιτίας και της παθογένεσης της νόσου.
	
	

	Πριν την εφαρμογή της σε ανθρώπους έχει προηγηθεί (από την αιτούσα ή άλλη ερευνητική ομάδα σύμφωνα με την βιβλιογραφία) επαρκής πειραματισμός στο εργαστήριο η/και σε πειραματόζωα
	
	

	Η προτεινόμενη έρευνα έχει εκτιμήσει τους πιθανούς κινδύνους σε σύγκριση με τα προσδοκώμενα οφέλη
	
	

	Κάθε άτομο που συμμετέχει στην προτεινόμενη έρευνα θα έχει ενημερωθεί για τους σκοπούς και τις διαδικασίες που θα ακολουθηθούν και θα έχει συμφωνήσει (εγγράφως) να συμμετάσχει στην έρευνα σύμφωνα με την Σύμβαση για τα Ανθρώπινα Δικαιώματα και τη Βιοϊατρική (ν. 2619/1998)
	
	

	Εάν το άτομο δεν μπορεί να παρέχει συγκατάθεση (πχ. ανήλικο άτομο, άτομο με ειδικές ανάγκες), υπάρχει πρόβλεψη συγκατάθεσης από αρμόδιο πρόσωπο σύμφωνα με την Σύμβαση για τα Ανθρώπινα Δικαιώματα και τη Βιοϊατρική (ν. 2619/1998)
	
	

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

	Οι συμμετέχοντες στην προτεινόμενη έρευνα είναι εθελοντές
	
	

	Ο ερευνητής θα διακόπτει αμέσως την έρευνα αν είναι επιζήμια για το άτομο
	
	

	Ο εθελοντής γνωρίζει ότι μπορεί να διακόψει στην έρευνα όποτε το επιθυμεί
	
	


 Δηλώνω Υπεύθυνα ότι όλα τα στοιχεία που περιγράφονται παραπάνω είναι αληθή και ακριβή και ότι  η μελέτη θα διεξαχθεί σύμφωνα με το πρωτόκολλο που υπεβλήθη.  Για κάθε αλλαγή του πρωτοκόλλου θα πρέπει να ζητείται νέα άδεια από την Επιτροπή Βιοηθικής.

Ο/Η ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟΣ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ



 (Υπογραφή )







