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Παράρτημα 7
Κανονισμός Λειτουργίας της Επιτροπής 
Ηθικής και Δεοντολογίας της Έρευνας

Άρθρο 1
Σύσταση - Σκοπός

Η Επιτροπή Ηθικής και Δεοντολογίας της Έρευνας 
(Ε.Η.Δ.Ε.) του Διεθνούς Πανεπιστημίου της Ελλάδος
(ΔΙ.ΠΑ.Ε.) έχει συσταθεί και λειτουργεί σύμφωνα με τις 
διατάξεις των άρθρων 21-27 του ν. 4521/2018, σε συν-
δυασμό με τα άρθρα 281 και 476 του ν. 4957/2022.

Αποστολή της Ε.Η.Δ.Ε. είναι να παρέχει, σε ηθικό και 
δεοντολογικό επίπεδο, εγγύηση αξιοπιστίας των ερευ-
νητικών έργων που διεξάγονται στο Διεθνές Πανεπι-
στήμιο της Ελλάδος. Η Ε.Η.Δ.Ε. ελέγχει κατά πόσον ένα 
ερευνητικό έργο διενεργείται με σεβασμό στην αξία των 
ανθρώπινων όντων, στην αυτονομία των προσώπων που 
συμμετέχουν, στην ιδιωτική ζωή και τα προσωπικά τους 
δεδομένα, καθώς και με φροντίδα για το φυσικό και πο-
λιτιστικό περιβάλλον.
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Η Επιτροπή ελέγχει, επίσης, την τήρηση των γενικά 
παραδεδεγμένων αρχών της ακεραιότητας της έρευνας 
και των κριτηρίων της ορθής επιστημονικής πρακτικής. 
Τέλος, η Ε.Η.Δ.Ε. στοχεύει και στην επιμόρφωση του επι-
στημονικού και διοικητικού προσωπικού καθώς και των 
φοιτητών του Διεθνούς Πανεπιστημίου της Ελλάδος σε 
θέματα ηθικής και δεοντολογίας της έρευνας.

Άρθρο 2
Σύνθεση - Θητεία

1. Η Ε.Η.Δ.Ε. αποτελείται από πέντε (5) τακτικά μέλη
με τους αναπληρωτές τους. Τα μέλη πρέπει να είναι εν 
ενεργεία ερευνητές, με ειδίκευση σε θέματα έρευνας, 
ηθικής / βιοηθικής και δεοντολογίας της έρευνας.

Η σύνθεση της Ε.Η.Δ.Ε. καθορίζεται με απόφαση της 
Επιτροπής Ερευνών και Διαχείρισης του Ε.Λ.Κ.Ε του 
ΔΙ.ΠΑ.Ε. και αποτελείται από:

α. Τρία (3) από τα μέλη -και τα αναπληρωματικά τους - 
θα πρέπει να είναι μέλη ΔΕΠ του Διεθνούς Πανεπιστημί-
ου της Ελλάδος, κατά προτεραιότητα Καθηγητές ή Ανα-
πληρωτές Καθηγητές, καθώς και Ομότιμοι Καθηγητές 
του Διεθνούς Πανεπιστημίου της Ελλάδος.

β. Δύο (2) από τα μέλη -και τα αναπληρωματικά τους- 
θα πρέπει να είναι πρόσωπα εκτός του Διεθνούς Πανε-
πιστημίου της Ελλάδος. Για τις θέσεις των εξωτερικών 
μελών μπορούν να υποβάλουν υποψηφιότητα ερευνη-
τές Ερευνητικών Κέντρων, κατά προτεραιότητα Α΄ ή Β΄ 
βαθμίδας, και επιστήμονες με ειδίκευση σε θέματα έρευ-
νας, ηθικής / βιοηθικής και δεοντολογίας της έρευνας.

γ. Ένα (1) τουλάχιστον από τα επτά μέλη -και το ανα-
πληρωματικό του- πρέπει να έχει ειδίκευση στην ηθική /
βιοηθική.

2. Τα μέλη των Ε.Η.Δ.Ε. επιλέγονται ως εξής:
α. H Επιτροπή Ερευνών και Διαχείρισης του Ε.Λ.Κ.Ε.

του ΔΙ.ΠΑ.Ε. καταρτίζει και δημοσιεύει στον διαδικτυακό 
τόπο του Ιδρύματος πρόσκληση εκδήλωσης ενδιαφέρο-
ντος για την πλήρωση των θέσεων το αργότερο τρεις 
(3) μήνες πριν από τη λήξη της θητείας κάθε μέλους.
Στην πρόσκληση προσδιορίζεται ο ακριβής αριθμός των 
μελών της Ε.Η.Δ.Ε. και εξειδικεύονται τα προσόντα που
πρέπει να έχουν τα μέλη της Ε.Η.Δ.Ε. Οι υποψηφιότητες
και τα απαραίτητα δικαιολογητικά υποβάλλονται από
τους ενδιαφερομένους ηλεκτρονικά.

β. Η Επιτροπή Ερευνών και Διαχείρισης του Ε.Λ.Κ.Ε του 
ΔΙ.ΠΑ.Ε. αξιολογεί τις υποψηφιότητες και αποφασίζει για 
τη σύνθεση της Ε.Η.Δ.Ε. Κατά την απόφαση της Επιτρο-
πής Ερευνών και Διαχείρισης συνεκτιμώνται:

- Η εμπειρία των υποψηφίων στην υλοποίηση και δια-
χείριση έργων ως Επιστημονικά Υπεύθυνων.

- Η προηγούμενη συμμετοχή των υποψηφίων σε αντί-
στοιχες επιτροπές ηθικής / δεοντολογίας / βιοηθικής.

- Η εκπροσώπηση στη σύνθεση της Ε.Η.Δ.Ε. των γνω-
στικών αντικειμένων των επτά (7) Σχολών του Ιδρύματος.

- Η διαμόρφωση της τελικής σύνθεσης της Ε.Η.Δ.Ε. έτσι 
ώστε να εξασφαλίζεται η διεπιστημονική προσέγγιση 
και η σφαιρική εξέταση των ηθικών, δεοντολογικών και 
νομικών ζητημάτων που προκύπτουν στο πλαίσιο της 
έρευνας.

3. H Ε.Η.Δ.Ε. συγκροτείται με απόφαση του Προέδρου 
του ΔΙ.ΠΑ.Ε.. Στην απόφαση συγκρότησής της ορίζεται ο 
Πρόεδρος και ο Αντιπρόεδρος της Επιτροπής.

4. Κάθε μέλος της Ε.Η.Δ.Ε. οφείλει να γνωρίζει τις αρ-
χές ηθικής και δεοντολογίας της έρευνας, και τις αρχές 
επιστημονικής ακεραιότητας, που ορίζονται από την 
Ευρωπαϊκή Ένωση, τα διεθνή κανονιστικά κείμενα και 
την ελληνική νομοθεσία, και να μην έχει καταδικασθεί 
για καταπάτηση δικαιωμάτων συμμετεχόντων ή προ-
σβολή της ευζωίας ζώων εργαστηρίου, σε έρευνα που 
διεξήγαγε το ίδιο ή συμμετείχε ενεργά, και οποιαδήποτε 
προσβολή των αρχών της επιστημονικής ακεραιότητας 
(λογοκλοπή, παραποίηση δεδομένων, κ.λπ.).

Επιθυμητή είναι η συμμετοχή περισσοτέρων του ενός 
μελών, που έχουν ειδικές σπουδές σε θέματα ηθικής /
βιοηθικής της έρευνας (π.χ. MA ή MSc Βιοηθικής).

5. Η διάρκεια της θητείας των μελών των Ε.Η.Δ.Ε. είναι 
τριετής και μπορεί να ανανεωθεί μια (1) μόνο φορά.

6. Αν κάποιο μέλος της Ε.Η.Δ.Ε. παραιτηθεί, ελλείψει
ή με οποιονδήποτε άλλο τρόπο παύσει τη θητεία του, 
αντικαθίσταται για το υπόλοιπο της θητείας του από το 
αναπληρωματικό του μέλος.

7. Ο Πρόεδρος της Ε.Η.Δ.Ε. έχει την ευθύνη λειτουργίας 
της Επιτροπής, συγκαλεί τις συνεδριάσεις, αντιπροσω-
πεύει την Επιτροπή ενώπιον της Επιτροπής Ερευνών και 
Διαχείρισης του Ε.Λ.Κ.Ε, της Συγκλήτου και όπου αλλού 
χρειαστεί. Η Ε.Η.Δ.Ε. δύναται να παρέχει στον Πρόεδρο 
την εξουσιοδότηση να λαμβάνει γνώση και να υπογρά-
φει το έντυπο γνωστοποίησης εγκεκριμένου ερευνητι-
κού πρωτοκόλλου.

8. Ο Αντιπρόεδρος ασκεί τα καθήκοντα του Προέδρου 
σε περίπτωση κωλύματος του τελευταίου. Μπορεί επίσης 
να του ζητηθεί από τον Πρόεδρο να ασκήσει συμπλη-
ρωματικά καθήκοντα.

Άρθρο 3
Ασυμβίβαστα - Σύγκρουση συμφερόντων

1. Η ιδιότητα του μέλους Ε.Η.Δ.Ε. είναι ασυμβίβαστη
με τις ιδιότητες: του Προέδρου, του Αντιπροέδρου και 
του Κοσμήτορα, του μέλους της Επιτροπής Ερευνών 
και Διαχείρισης ή Προέδρου Τμήματος του ΔΙ.ΠΑ.Ε. 
καθώς και του Προέδρου και μέλους του Διοικητικού 
Συμβουλίου και του Ε.Σ.Ι. του οικείου ερευνητικού και 
τεχνολογικού κέντρου ή ινστιτούτου του άρθρου 13Α 
του ν. 4310/2014.

2. Μέλος της Ε.Η.Δ.Ε. έχει κώλυμα συμμετοχής στη συ-
νεδρίαση σε κάθε περίπτωση κατά την οποία μπορεί να 
προκύψει σύγκρουση συμφερόντων. Σύγκρουση συμφε-
ρόντων προκύπτει όταν μέλος της Ε.Η.Δ.Ε. έχει συμφέ-
ρον (οικονομικό, προσωπικό ή άλλο) το οποίο μπορεί να 
επηρεάσει, ή φαίνεται να επηρεάζει, την αμερόληπτη και 
αντικειμενική εκτέλεση των καθηκόντων του. Ως τέτοιο 
νοείται οποιοδήποτε πιθανό πλεονέκτημα υπέρ του ιδίου 
ή του συζύγου του ή συγγενούς α΄ βαθμού. Σε περίπτω-
ση τέτοιου κωλύματος αναφορικά με συγκεκριμένη υπό 
αξιολόγηση πρόταση, το μέλος της Ε.Η.Δ.Ε. ενημερώνει 
άμεσα τον Πρόεδρο, ο οποίος μεριμνά για την αντικατά-
στασή του από τον αναπληρωτή του. Το συγκεκριμένο 
μέλος αποχωρεί από τη συνεδρίαση πριν από την έναρ-
ξη της συζήτησης. Όλες οι δηλώσεις, ή άλλο παρόμοιο 
ζήτημα που μπορεί να επηρεάσει την αμεροληψία του 
μέλους, σημειώνονται στα πρακτικά της συνεδρίασης.
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Άρθρο 4
Υποχρέωση εχεμύθειας

1. Τα μέλη της Ε.Η.Δ.Ε. υποχρεούνται στην τήρηση 
απόλυτης εχεμύθειας αναφορικά με οποιαδήποτε πλη-
ροφορία περιέρχεται στη γνώση τους κατά την άσκηση 
των καθηκόντων τους. Η υποχρέωση βαρύνει επίσης 
οποιονδήποτε εξωτερικό εμπειρογνώμονα ή εισηγητή 
προσκληθεί για παροχή γνωμοδότησης / εισήγησης σχε-
τικά με συγκεκριμένο ερευνητικό πρωτόκολλο.

2. Η υποχρέωση εχεμύθειας αφορά και τον/την Γραμ-
ματέα της Επιτροπής, και κάθε εμπλεκόμενο μέλος που 
μπορεί να ασκεί υποστηρικτικό έργο. Δεν επιτρέπεται 
η γνωστοποίηση με οποιονδήποτε τρόπο απόρρητων 
στοιχείων ή δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα, που 
είναι προσιτά στα ανωτέρω άτομα λόγω των καθηκό-
ντων τους.

3. Η υποχρέωση εχεμύθειας επεκτείνεται και στο πε-
ριεχόμενο των διαβουλεύσεων μεταξύ των μελών της 
Ε.Η.Δ.Ε., οι οποίες είναι απαραίτητες για την αξιολόγηση 
των πρωτοκόλλων και τη λήψη τελικής απόφασης.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Β
ΑΡΜΟΔΙΟΤΗΤΕΣ - ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΕΣ 
ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΚΑΙ ΕΓΚΡΙΣΗΣ

Άρθρο 5
Αρμοδιότητες

1. Αρμοδιότητα της Ε.Η.Δ.Ε. είναι να διαπιστώνει αν συ-
γκεκριμένο ερευνητικό έργο που πρόκειται να εκπονηθεί 
στο ΔΙ.ΠΑ.Ε. δεν αντιβαίνει στην κείμενη νομοθεσία και 
κατά πόσον συνάδει με γενικά παραδεδεγμένους κανό-
νες ηθικής και δεοντολογίας της έρευνας και ερευνητι-
κής ακεραιότητας ως προς το περιεχόμενο και προς τον 
τρόπο διεξαγωγής της. Ειδικότερα, στις αρμοδιότητες 
της Ε.Η.Δ.Ε. περιλαμβάνονται:

α) Η εξέταση των χρηματοδοτούμενων ερευνητικών 
έργων που, κατά δήλωση του επιστημονικού υπευθύνου, 
περιλαμβάνουν έρευνα στον άνθρωπο, σε υλικό που 
προέρχεται από άνθρωπο, όπως γενετικό υλικό, κύτταρα, 
ιστοί και προσωπικά δεδομένα, σε ζώα ή στο περιβάλλον, 
φυσικό και πολιτιστικό, τα οποία υποβάλλονται υποχρε-
ωτικά για έγκριση στην Ε.Η.Δ.Ε. Το έργο δεν μπορεί να 
αρχίσει να υλοποιείται στο ΔΙ.ΠΑ.Ε. εάν δεν λάβει προη-
γουμένως τη σχετική έγκριση της Επιτροπής.

β) Η εξέταση, εκτός των ερευνητικών έργων της πα-
ραπάνω περίπτωσης α΄, και άλλου ερευνητικού έργου, 
ύστερα από αίτηση ενδιαφερόμενου προσώπου ή κα-
ταγγελία / αναφορά, και η γνωμάτευση σε θέματα ηθικής 
και δεοντολογίας που αφορούν άρθρο προς δημοσίευση 
σε επιστημονικό περιοδικό ή υπό εκπόνηση διπλωματι-
κή εργασία ή διδακτορική διατριβή.

γ) Η παρακολούθηση προτεινόμενων αλλαγών σε ήδη 
εγκεκριμένες και υλοποιούμενες έρευνες.

δ) Η προστασία του ατόμου κατά την επεξεργασία των 
προσωπικών δεδομένων του, που προκύπτουν από κάθε 
σχετική έρευνα.

2. Η Επιτροπή διαπιστώνει τη λήψη εγκρίσεων από τις 
αρμόδιες αρχές, εφόσον αυτές απαιτούνται, ελέγχει τη 
συμμόρφωση τήρησης του ηθικού, δεοντολογικού και 

νομικού πλαισίου και έχει τη δυνατότητα να διενεργεί 
ελέγχους και ύστερα από την έγκριση, κατά τη διάρ-
κεια της εξέλιξης της συγκεκριμένης έρευνας έως την 
ολοκλήρωσή της, προβαίνοντας σε συστάσεις για την 
αρτιότερη, ηθικά και δεοντολογικά, διενέργειά της.

3. Η Ε.Η.Δ.Ε. εισηγείται στην Επιτροπή Ερευνών και 
Διαχείρισης του Ε.Λ.Κ.Ε του ΔΙ.ΠΑ.Ε. την αναστολή ενός 
ερευνητικού έργου, εφόσον υπάρχει παράβαση της νο-
μοθεσίας και του Κώδικα Ηθικής και Δεοντολογίας της 
Έρευνας του Διεθνούς Πανεπιστημίου της Ελλάδος.

4. H Ε.Η.Δ.Ε. μπορεί να παρέχει επιστημονική γνώμη-
εισήγηση στην Επιτροπή Ερευνών και Διαχείρισης του 
Ε.Λ.Κ.Ε του ΔΙ.ΠΑ.Ε. σε περίπτωση που της ζητηθεί.

5. Οι αποφάσεις της Ε.Η.Δ.Ε. είναι δεσμευτικές για το 
ΔΙ.ΠΑ.Ε.. 

6. Εάν η νομοθεσία προβλέπει έγκριση ή αδειοδότη-
ση ενός ερευνητικού έργου από άλλη αρμόδια δημόσια 
υπηρεσία, διοικητικό όργανο ή ανεξάρτητη διοικητική 
Αρχή, η σχετική απόφαση της Ε.Η.Δ.Ε. δεν υποκαθιστά 
την εν λόγω έγκριση ή αδειοδότηση. Κατ’ εξαίρεση οι 
παρεμβατικές και μη παρεμβατικές κλινικές μελέτες δεν 
εμπίπτουν στο πεδίο αρμοδιοτήτων της Ε.Η.Δ.Ε. και για 
την υλοποίηση αυτών απαιτείται μόνο η έγκριση διενέρ-
γειας αυτών από την εκάστοτε αρμόδια δημόσια υπη-
ρεσία, διοικητικό όργανο ή ανεξάρτητη διοικητική αρχή 
σύμφωνα με τα οριζόμενα στην ισχύουσα νομοθεσία 
περί εκτέλεσης κλινικών μελετών.

7. H Ε.Η.Δ.Ε. επιδιώκει την ενημέρωση και ευαισθητο-
ποίηση του επιστημονικού προσωπικού, του διοικητικού 
προσωπικού και των φοιτητών του Διεθνούς Πανεπιστη-
μίου της Ελλάδος σε θέματα ηθικής και δεοντολογίας της 
έρευνας μέσω της πραγματοποίησης ομιλιών, ημερίδων 
και δημοσίευσης ενημερωτικού υλικού και οποιουδήπο-
τε άλλου πρόσφορου μέσου.

Άρθρο 6
Αντικείμενο ελέγχου της Ε.Η.Δ.Ε.

1. Αντικείμενο του ελέγχου της Επιτροπής είναι κυρίως 
τα θέματα που αφορούν:

α) την τήρηση του ηθικού, δεοντολογικού και υφιστά-
μενου νομικού πλαισίου της έρευνας, όπως ειδικότερα 
ορίζεται στον Κώδικα Ηθικής και Δεοντολογίας της Έρευ-
νας του Διεθνούς Πανεπιστημίου της Ελλάδος·

β) τη διακρίβωση ότι στα συμμετέχοντα στην έρευ-
να πρόσωπα δεν έχει ασκηθεί καμίας μορφής πίεση ή 
άλλη αθέμιτη επιρροή εν γένει, συμπεριλαμβανομένης 
της οικονομικής, προκειμένου να λάβουν μέρος στην 
έρευνα. Η Ε.Η.Δ.Ε. δίνει ιδιαίτερη προσοχή σε έρευνα με 
συμμετοχή ευάλωτων ή εξαρτώμενων ατόμων ή πληθυ-
σμιακών ομάδων·

γ) την ορθότητα και πληρότητα των γραπτών πληρο-
φοριών που παρέχονται στους μελλοντικούς συμμετέ-
χοντες στην έρευνα ή/και των νομίμων αντιπροσώπων 
τους, προκειμένου να διαπιστώσει εάν αυτή παρέχε-
ται με απλό και κατανοητό τρόπο· τη διαδικασία που 
εφαρμόζεται για τη λήψη της συναίνεσης των συμμε-
τεχόντων στην έρευνα και της συναίνεσης των νομίμων 
αντιπροσώπων ή των ατόμων που ασκούν την επιμέλεια 
προσώπων που στερούνται ικανότητας δικαιοπραξίας 
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και δεν μπορούν να συναινέσουν· την αιτιολόγηση της 
συμμετοχής σε έρευνα παιδιών, ανηλίκων και προσώπων 
ανίκανων για δικαιοπραξία·

δ) την ελεύθερη και αβίαστη συναίνεση του συμμετέ-
χοντος ή του νομίμου αντιπροσώπου του. Η Επιτροπή 
εγκρίνει το έγγραφο της συναίνεσης, το οποίο περιλαμ-
βάνει τα στοιχεία που αναφέρονται στον Κώδικα Ηθι-
κής και Δεοντολογίας της Έρευνας, ανάλογα με το είδος 
της προτεινόμενης έρευνας. Εάν κατά τη διάρκεια της 
έρευνας προκύψουν πληροφορίες που θα έπρεπε να 
γνωρίζουν οι συμμετέχοντες, τότε το έγγραφο πρέπει 
να τροποποιηθεί καταλλήλως και να υποβληθεί εκ νέου 
στην Ε.Η.Δ.Ε. για έγκριση·

ε) την τήρηση της αρχής του σεβασμού της σωματι-
κής και ψυχικής ακεραιότητας των συμμετεχόντων, το 
δικαίωμά τους για ιδιωτική ζωή, της προστασίας των 
προσωπικών δεδομένων και του τρόπου διαφύλαξης 
του απορρήτου και της ιδιωτικότητάς τους·

στ) τον εθελοντικό χαρακτήρα της συμμετοχής και τον 
τρόπο επιλογής και ένταξης των συμμετεχόντων·

ζ) τις ατομικές και κοινωνικές επιπτώσεις της έρευνας·
η) την τήρηση των βασικών αρχών προστασίας και ηθι-

κής μεταχείρισης των ζώων, όσον αφορά έρευνες με ζώα·
θ) την τήρηση κανόνων που αφορούν την προστασία 

του πολιτιστικού και φυσικού περιβάλλοντος, καθώς και 
τη διαχείριση των αποβλήτων.

2. Η Επιτροπή ελέγχει κατά πόσον οι κίνδυνοι για το 
άτομο ή την ομάδα που συμμετέχει στην έρευνα και η 
υφιστάμενη ταλαιπωρία ή δυσφορία δεν είναι δυσανά-
λογα με το πιθανό όφελος από την έρευνα. Ο κίνδυνος, η 
ταλαιπωρία, ή η δυσφορία ενδέχεται εκτός από σωματι-
κοί να είναι ψυχολογικοί ή κοινωνικοί. Εάν πρόκειται για 
έρευνα η οποία δεν έχει πιθανό άμεσο όφελος για τους 
συμμετέχοντες, η Ε.Η.Δ.Ε. βεβαιώνει ότι ο κίνδυνος και 
η ταλαιπωρία είναι οι ελάχιστοι δυνατοί.

3. Η Ε.Η.Δ.Ε. εξετάζει τον αντίκτυπο της προτεινόμενης 
έρευνας στην τοπική κοινωνία και ιδίως στις συγκεκρι-
μένες κοινότητες από τις οποίες προέρχονται οι συμμε-
τέχοντες. Ιδιαίτερα η ΕΔΗΕ αξιολογεί την πιθανότητα η 
συμμετοχή στη συγκεκριμένη έρευνα, ή η δημοσιοποί-
ηση και διάχυση των αποτελεσμάτων της έρευνας, να 
δημιουργήσουν, ή να επιδεινώσουν, συνθήκες ευαλω-
τότητας, κοινωνικής περιθωριοποίησης, στιγματισμού, 
προκαταλήψεων και κοινωνικών και άλλων αρνητικών 
διακρίσεων. 

4. Η Ε.Η.Δ.Ε. ελέγχει τον τρόπο κοινοποίησης των απο-
τελεσμάτων στην ενδιαφερόμενη κοινότητα και τους 
συμμετέχοντες. Στις περιπτώσεις ειδικότερα της παρ. 3 
του παρόντος άρθρου η Ε.Η.Δ.Ε. εξετάζει τα μέτρα που 
προτείνονται από τον ερευνητή προκειμένου να ελα-
χιστοποιηθεί ο κίνδυνος από τις αρνητικές συνέπειες 
της συμμετοχής σε έρευνα και της δημοσιοποίησης και 
διάχυσης των αποτελεσμάτων τέτοιας έρευνας.

5. Η Ε.Η.Δ.Ε. συνυπολογίζει κατά την αξιολόγηση των 
ερευνητικών προτάσεων και προτείνει βελτιώσεις, εφό-
σον το θεωρεί απαραίτητο, σε θέματα που σχετίζονται, 
ενδεικτικά, με:

(α) τα χαρακτηριστικά της πληθυσμιακής ομάδας στην 
οποία θα αναζητηθούν οι συμμετέχοντες, συμπεριλαμ-

βανομένων του φύλου, ηλικίας, μόρφωσης, οικονομικής 
κατάστασης, εθνικότητας και πολιτισμικής καταγωγής, 

(β) τον τρόπο προσέγγισης των συμμετεχόντων, 
(γ) τον τρόπο της πληροφόρησης των συμμετεχόντων, 

και 
(δ) τα κριτήρια συμμετοχής και απόρριψης των συμ-

μετεχόντων, 
(ε) τον τρόπο δημοσιοποίησης και διάχυσης των απο-

τελεσμάτων έρευνας που περιγράφεται στην παρ. 3 του 
παρόντος άρθρου.

Άρθρο 7
Υποβολή και παραλαβή προτάσεων

 1. Οι αιτήσεις και τα συνοδευτικά έγγραφα υποβάλ-
λονται από τον επιστημονικό υπεύθυνο του έργου ηλε-
κτρονικά, μέσω του διαδικτυακού τόπου του ΔΙ.ΠΑ.Ε..

2. Ο/Η Γραμματέας της Ε.Η.Δ.Ε. επιβεβαιώνει στον 
υποβάλλοντα ότι έλαβε την ερευνητική πρόταση, αφού 
πρώτα διαπιστώσει την πληρότητα των υποβληθέντων 
δικαιολογητικών και την πρωτοκολλήσει.

 3. Τα μέλη της Ε.Η.Δ.Ε., μόλις λάβουν γνώση της ερευ-
νητικής πρότασης, οφείλουν να ενημερώσουν τον Πρό-
εδρο και τον/την Γραμματέα, εάν υφίσταται περίπτωση 
σύγκρουσης συμφερόντων, η οποία εμποδίζει τη συμ-
μετοχή τους στην αξιολόγησή της.

 4. Ο/Η Πρόεδρος της Ε.Η.Δ.Ε. ορίζει για κάθε αίτηση 
που υποβάλλεται εισηγητή/τρια, κατά προτεραιότητα 
μέλος της Ε.Η.Δ.Ε., ανάλογα με το επιστημονικό αντικεί-
μενο του ερευνητικού έργου. Εάν το γνωστικό αντικεί-
μενο του έργου δεν μπορεί να καλυφθεί από τα μέλη 
της Ε.Η.Δ.Ε. ορίζεται εξωτερικός εμπειρογνώμονας, ο 
οποίος εισηγείται.

5. Οι συνεδριάσεις της Ε.Η.Δ.Ε. μπορεί να γίνονται εξ 
αποστάσεως με ηλεκτρονικά μέσα.

Άρθρο 8
Γενική διαδικασία έγκρισης 
ερευνητικού πρωτοκόλλου

1. Για την έγκριση της διεξαγωγής ενός ερευνητικού 
έργου, κάθε ερευνητική πρόταση που υποβάλλεται πε-
ριλαμβάνει τα κάτωθι δικαιολογητικά:

I. Αίτηση προς την Ε.Η.Δ.Ε. για την έγκριση του ερευνη-
τικού πρωτοκόλλου, η οποία απαραιτήτως περιλαμβά-
νει πίνακα αναφοράς και συνοπτική έκθεση σχετικά με 
την καταλληλότητα και συμβατότητα του ερευνητικού 
έργου με την ισχύουσα νομοθεσία. Στην έκθεση αυτή ο 
επιστημονικός υπεύθυνος προσδιορίζει κατά πόσον ο 
σκοπός και η μεθοδολογία του ερευνητικού έργου συμ-
βιβάζονται με τις αρχές της επιστημονικής ακεραιότητας, 
εκείνες της ηθικής και δεοντολογίας της έρευνας και τη 
νομοθεσία. Στην αίτηση περιλαμβάνεται επίσης δήλωση 
του ερευνητή ότι έλαβε γνώση του Κώδικα Ηθικής και 
Δεοντολογίας της Έρευνας του ΔΙ.ΠΑ.Ε., αναλαμβάνο-
ντας την υποχρέωση συμμόρφωσης και τήρησης του 
(Έντυπο 1).

II. Το ερευνητικό Πρωτόκολλο.
III. Τα Έντυπα 2 και 3 συμπληρωμένα από τους συμ-

μετέχοντες στην έρευνα, στην οποία αναφέρεται η 
προηγούμενη ενημέρωση και συναίνεσή τους (εφόσον 
απαιτείται).
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IV. Οποιοδήποτε άλλο έγγραφο ή υποστηρικτικό υλικό 
της μελέτης.

2. Η χρηματοδότηση της έρευνας από ιδιωτικούς φο-
ρείς που σχετίζονται με την εμπορική αξιοποίηση ερευ-
νητικών αποτελεσμάτων (όπως φαρμακευτική εταιρεία ή 
εταιρεία παραγωγής ή εμπορίας μηχανολογικού ή άλλης 
φύσεως εξοπλισμού) επιτρέπεται, εφόσον επιπροσθέτως 
κατατεθεί στην Ε.Η.Δ.Ε. έγγραφη αποδοχή από την εται-
ρεία του Κώδικα Ηθικής και Δεοντολογίας της Έρευνας 
του Διεθνούς Πανεπιστημίου της Ελλάδος, που διέπει την 
ερευνητική δραστηριότητα του Διεθνούς Πανεπιστημίου 
της Ελλάδος.

Άρθρο 9
Διαδικασία έγκρισης ερευνητικού πρωτοκόλλου 
σε μελέτες με αντικείμενο τον άνθρωπο

Ειδικότερα για την έγκριση ενός ερευνητικού πρωτο-
κόλλου που αφορά μελέτη με αντικείμενο τον άνθρωπο, 
ακολουθείται η εξής διαδικασία:

Α. Για όλες τις ερευνητικές δραστηριότητες με συμ-
μετέχοντες ανθρώπους (π.χ. υγιή υποκείμενα από τον 
γενικό πληθυσμό, φοιτητές, ομάδες ασθενών εκτός νο-
σοκομείων) που διεξάγονται υπό την ευθύνη του επι-
στημονικού προσωπικού του Διεθνούς Πανεπιστημίου 
της Ελλάδος, απαιτείται:

I. Αίτηση προς την Ε.Η.Δ.Ε. για την έγκριση του ερευνη-
τικού πρωτοκόλλου, με όλα τα απαραίτητα συνοδευτικά 
έντυπα (βλ. άρθρο 8.Ι - συνοδευτικό Έντυπο 1)

II. Το ερευνητικό πρωτόκολλο.
III. Υπεύθυνη δήλωση των συμμετεχόντων στην έρευ-

να, στην οποία αναφέρεται η προηγούμενη ενημέρωση 
και συναίνεσή τους (Έντυπο 2, 3)

IV. Έγκριση της Ε.Η.Δ.Ε.
Β. Σε κλινικές μη παρεμβατικές μελέτες:
Η Ε.Η.Δ.Ε. αξιολογεί ερευνητικές προτάσεις που, κατά

δήλωση του επιστημονικού υπευθύνου, περιλαμβάνουν 
μελέτες ή δοκιμές σε ανθρώπους (ν. 4521/2018, παρ. 2α 
του άρθρου 23), χωρίς να υποκαθιστά το αρμόδιο Επι-
στημονικό Συμβούλιο του Νοσοκομείου, όπου θα δι-
ενεργείται η μελέτη. Η Ε.Η.Δ.Ε. λαμβάνει υποχρεωτικά 
υπόψη τυχόν προηγούμενη τεκμηριωμένη αξιολόγηση 
του τελευταίου για συγκεκριμένη κλινική μελέτη.

Προς διευκόλυνση των αιτούντων το έντυπο της αίτη-
σης προς το Επιστημονικό Συμβούλιο και τα συνοδευτι-
κά δικαιολογητικά δύνανται να είναι το ίδια και για την 
αίτηση έγκρισης από Ε.Η.Δ.Ε.. Σε αυτήν την περίπτωση, 
ο αιτών θα πρέπει να σημειώνει ανάλογα τον αποδέκτη 
της αίτησης.

Γ. Για την έρευνα σε ανθρώπινα έμβρυα:
I. Αίτηση προς την Ε.Η.Δ.Ε. για την έγκριση του ερευνη-

τικού πρωτοκόλλου, με όλα τα απαραίτητα συνοδευτικά 
έντυπα (βλ. άρθρο 8.Ι - συνοδευτικό Έντυπο 1)

II. Το ερευνητικό πρωτόκολλο.
III. Υπεύθυνη δήλωση των δοτών, στην οποία αναφέ-

ρεται η προηγούμενη ενημέρωση και συγκατάθεσή τους 
(Έντυπο 2, 3)

IV. Δήλωση του ερευνητή για προηγούμενη αντίστοι-
χη έρευνα σε ζωικά πρότυπα, εκτός εάν αυτό δεν είναι 
επιστημονικά εφικτό.

V. Έγκριση της Ε.Η.Δ.Ε.
VI. Άδεια της Εθνικής Αρχής ΙΥΑ.
Δ. Το έντυπο συγκατάθεσης που αφορά έρευνα η

οποία βασίζεται σε επεξεργασία προσωπικών δεδομέ-
νων συμμετεχόντων υποκειμένων προϋποθέτει πλήρη 
έγγραφη ενημέρωση, η οποία πρέπει να συμπεριλαμ-
βάνει ακόλουθα:

(Ι) - τα στοιχεία του υπεύθυνου επεξεργασίας και του 
υπεύθυνου προστασίας προσωπικών δεδομένων·

- τους σκοπούς της επεξεργασίας·
- ρητή αναφορά ότι η επεξεργασία των δεδομένων

του συμμετέχοντος θα αφορά μόνον τους σκοπούς που 
προαναφέρονται

- το είδος των δεδομένων που είναι απολύτως ανα-
γκαία για τους σκοπούς της επεξεργασίας. Εάν πρόκειται 
να συλλεγούν προσωπικά δεδομένα ειδικού χαρακτή-
ρα (δεδομένα υγείας, γενετικά ή βιομετρικά δεδομένα, 
δεδομένα θρησκείας, πολιτικών και συνδικαλιστικών 
πεποιθήσεων, κ.λπ.) θα πρέπει να δηλώνεται ειδικά και 
συγκεκριμένα

- περιγραφή της ακριβούς χρήσης των δεδομένων.
Εάν πρόκειται να δημιουργηθεί προφίλ, θα πρέπει να 
αναφέρεται ειδικά

- ρητή δέσμευση ότι δεν θα υπάρχουν άλλοι αποδέκτες 
των δεδομένων του (ή εάν υπάρχουν ποιοι είναι αυτοί)

- αναφορά στο χρονικό διάστημα που θα διατηρού-
νται τα προσωπικά του δεδομένα (ορίζεται με ακρίβεια 
καθώς και ότι στη συνέχεια θα διαγράφονται, ή ότι σε 
αντίθετη περίπτωση θα ζητείται εκ νέου η συναίνεση 
του υποκειμένου, ενώ, εάν αυτή δεν δοθεί, θα διαγρά-
φονται άμεσα)

- ότι μπορεί να αρνηθεί τη συναίνεσή του ή να την
ανακαλέσει ανά πάσα στιγμή

- ότι έχει δικαίωμα να ασκήσει τα δικαιώματά του για
πρόσβαση, διαγραφή, ή διόρθωση αυτών, καθώς και 
ότι έχει δικαίωμα καταγγελίας στην Αρχή Προστασίας 
Δεδομένων Προσωπικού Χαρακτήρα.

(ΙΙ) Η συναίνεση του συμμετέχοντος σε έρευνα πρέ-
πει να είναι έγγραφη ή να πληροί τις προϋποθέσεις που 
ορίζονται στο άρθρο 8.2 του Κώδικα Ηθικής και Δεοντο-
λογίας της Έρευνας. Στο έντυπο συναίνεσης πρέπει να 
αναφέρεται ρητά ότι ο συμμετέχων, ή ο νόμιμος αντι-
πρόσωπός του στην περίπτωση ανήλικων ή ατόμων 
που στερούνται δικαιοπρακτικής ικανότητας, δύναται 
να ανακαλέσει τη συναίνεσή του ανά πάσα στιγμή χωρίς 
καμία συνέπεια. Ο συμμετέχων θα πρέπει να μπορεί να 
ανακαλέσει τη συναίνεσή του σε οποιαδήποτε στιγμή 
πραγματοποίησης του ερευνητικού πρωτοκόλλου.

Άρθρο 10
Ειδικές περιπτώσεις

1. Για την πραγματοποίηση ερευνητικού πρωτοκόλ-
λου σε πτώμα απαιτείται δήλωση της συναίνεσης των 
οικείων.

2. Για ενδεχόμενες έρευνες σε κρατουμένους οι ερευ-
νητές οφείλουν να τηρούν τις ειδικές διατάξεις του Σω-
φρονιστικού Κώδικα, λαμβάνοντας παράλληλα υπόψη 
τις επιταγές του Κώδικα Δεοντολογίας της Εγκληματο-
λογίας. Η Επιτροπή ελέγχει εάν η προτεινόμενη έρευνα 
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αποβλέπει στην αναζήτηση μεθόδων ανάκρισης, εάν 
ενδέχεται να προκαλέσουν κινδύνους στη σωματική και 
ψυχική υγεία των κρατουμένων ή μειώνουν την ηθική 
τους υπόσταση και προσβάλλουν την ανθρώπινη ιδιό-
τητά τους, οπότε η έρευνα αποκλείεται.

Άρθρο 11
Διαδικασία έγκρισης ερευνητικού 
πρωτοκόλλου σε μελέτες με αντικείμενο ζώα

1. Όσον αφορά έργα που περιλαμβάνουν πειράματα
με τη χρήση ζώων ή ζωικών προτύπων και απαιτούν 
έγκριση από την Επιτροπή Αξιολόγησης Πειραματικών 
Πρωτοκόλλων (Ε.Α.Π.Π.), θεσμοθετημένη σύμφωνα με 
την κείμενη νομοθεσία και η οποία περιλαμβάνει εξει-
δικευμένους επιστήμονες για να κρίνουν θέματα ηθικής 
και δεοντολογίας, η Ε.Η.Δ.Ε. θα δέχεται την τεκμηριωμέ-
νη εισήγηση της εξειδικευμένης Επιτροπής και θα εξετά-
ζει μόνο ζητήματα που δεν καλύπτει η ειδική Επιτροπή.

Η Ε.Η.Δ.Ε. αξιολογεί ερευνητικές προτάσεις που, κατά 
δήλωση του επιστημονικού υπευθύνου, περιλαμβάνουν 
έρευνα σε ζώα (ν. 4521/2018, παρ. 2α του άρθρου 23), 
χωρίς να υποκαθιστά την αρμόδια Ε.Α.Π.Π.. Λαμβάνει 
υποχρεωτικά υπόψη προηγούμενη τεκμηριωμένη αξι-
ολόγηση για συγκεκριμένη ερευνητική πρόταση της 
τελευταίας και ελέγχει αν η υποβαλλόμενη ερευνητική 
πρόταση καλύπτεται από την έγκριση της αρμόδιας 
Ε.Α.Π.Π.

Η απόφαση της Ε.Η.Δ.Ε. δεν υποκαθιστά την αδειοδό-
τηση που προβλέπει το π.δ. 56/2013.

Προς διευκόλυνση των αιτούντων το έντυπο της αί-
τησης προς Ε.Α.Π.Π. μπορεί να είναι το ίδιο και για την 
αίτηση έγκρισης από Ε.Η.Δ.Ε.. Σε αυτήν την περίπτωση, 
ο αιτών θα πρέπει να σημειώνει ανάλογα τον αποδέκτη 
της αίτησης.

2. Ο Επιστημονικός Υπεύθυνος οφείλει να τεκμηριώνει 
την αναγκαιότητα και τον τρόπο της χρησιμοποίησης 
των ζώων στο εργαστήριο.

3. Με το ερευνητικό πρωτόκολλο, που καταθέτει ο
Επιστημονικός Υπεύθυνος, οφείλει να αποδεικνύει ότι:

α) η ερευνητική ομάδα είναι ενημερωμένη και ευαι-
σθητοποιημένη στη χρησιμοποίηση ζώων, γνωρίζοντας 
επισταμένως και εφαρμόζοντας τις παραδεδεγμένες αρ-
χές ηθικής μεταχείρισης των ζώων, καθώς και την Εθνική 
και την ενωσιακή νομοθεσία,

β) έχει εξαντλήσει τη δυνατότητα επίτευξης των ιδί-
ων αποτελεσμάτων χωρίς τη χρησιμοποίηση ζώων με 
άλλες εναλλακτικές μεθόδους, που δεν απαιτούν ζωικά 
πρότυπα,

γ) το όφελος, που προκύπτει από την έρευνα, είναι 
μεγαλύτερο από την πιθανή βλάβη ή καταπόνηση, που 
θα προκληθεί στα ζώα,

δ) υπάρχει η δυνατότητα να επιτευχθούν οι στόχοι του 
πρωτοκόλλου με τη διαθέσιμη υλικοτεχνική υποδομή, 
την εκπαίδευση και την εμπειρία του υφιστάμενου προ-
σωπικού,

ε) υπάρχει η δυνατότητα λήψης των κατάλληλων μέ-
τρων για την ηθικώς ορθή χρησιμοποίηση των ζώων, 
τη διασφάλιση της υγείας και της ευζωίας τους, καθώς 
και για την εκπαίδευση, την επίβλεψη και τη διαχείριση 

του προσωπικού που εμπλέκεται στο ερευνητικό πρό-
γραμμα.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Γ
ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ ΚΑΙ ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ ΤΗΣ Ε.Η.Δ.Ε.

Άρθρο 12
Λειτουργία της Ε.Η.Δ.Ε.

1. Η Ε.Η.Δ.Ε. συνεδριάζει τακτικά μία (1) φορά το μήνα 
και εκτάκτως όποτε ζητηθεί αυτό από τον Πρόεδρό της, 
ή τον Πρόεδρο της Επιτροπής Ερευνών και Διαχείρισης 
του Ε.Λ.Κ.Ε του ΔΙ.ΠΑ.Ε..

2. Ο Πρόεδρος της Ε.Η.Δ.Ε. έχει την ευθύνη για την
εύρυθμη λειτουργία της Επιτροπής και συγκαλεί και δι-
ευθύνει τις συνεδριάσεις της.

3. Η Ε.Η.Δ.Ε. βρίσκεται σε απαρτία όταν είναι παρόντα 
τέσσερα (4) τουλάχιστον μέλη της, συμπεριλαμβανο-
μένου του Προέδρου ή του Αντιπροέδρου της, καθώς 
και ενός από τα μέλη της που δεν ανήκουν στο ΔΙ.ΠΑ.Ε..

4. Σε περίπτωση κωλύματος συμμετοχής τακτικού
μέλους της Επιτροπής, πρέπει να ειδοποιείται από τη 
Γραμματεία το αναπληρωματικό μέλος.

5. Τα μέλη της Ε.Η.Δ.Ε. δεν δικαιούνται αμοιβή ή άλλη 
αποζημίωση για τη συμμετοχή τους στις συνεδριάσεις 
της.

6. Προς διευκόλυνση του έργου της, η Ε.Η.Δ.Ε. μπορεί 
να συνεργάζεται με την Εθνική Επιτροπής Βιοηθικής και 
κάθε άλλη αρμόδια αρχή, για θέματα σχετικά με τις αρ-
μοδιότητές της.

Άρθρο 13
Διαβούλευση και λήψη αποφάσεων

1. Ο Πρόεδρος μπορεί να ορίσει κάποιο από τα μέλη
της Επιτροπής ως εισηγητή για συγκεκριμένη ερευνητική 
πρόταση. Ο εισηγητής αποστέλλει την εισήγησή του, 
σε ηλεκτρονική μορφή, εντός επτά (7) ημερών από την 
παραλαβή της πρότασης.

2. Σε περίπτωση, που η Επιτροπή το κρίνει αναγκαίο
μπορεί να προσκαλέσει τον υπεύθυνο ερευνητή για την 
παρουσίαση του ερευνητικού πρωτοκόλλου ή την πα-
ροχή διευκρινίσεων επ’ αυτού.

3. Η Ε.Η.Δ.Ε. μπορεί να καλέσει εξωτερικούς εμπει-
ρογνώμονες για την παροχή γνώμης σχετικά με εξετα-
ζόμενο πρωτόκολλο. Όταν υπάρχει σχετικό θέμα, στην 
Ε.Η.Δ.Ε. δύναται να καλούνται για να γνωμοδοτήσουν 
εξειδικευμένοι επιστήμονες στα οικεία γνωστικά αντι-
κείμενα.

4. Η Ε.Η.Δ.Ε. αποφασίζει μέσα σε εύλογο χρονικό διά-
στημα, το οποίο δεν υπερβαίνει τις δεκαπέντε (15) μέρες 
από την υποβολή της αίτησης και τη συγκέντρωση όλων 
των απαραίτητων συνοδευτικών εγγράφων. Αποφασί-
ζει, απουσία τυχόν προσκεκλημένων και μόνο εφόσον 
ο ερευνητής έχει καταθέσει όλα τα δικαιολογητικά. Οι 
συστάσεις και οι εισηγήσεις της πρέπει να είναι αιτιο-
λογημένες.

5. Σε περίπτωση καταγγελίας, η Ε.Η.Δ.Ε. αποφασίζει το
αργότερο μέσα σε δεκαπέντε (15) μέρες από την υπο-
βολή της καταγγελίας. Αν μέσα στην προθεσμία αυτή 
δεν εκδοθεί απόφαση, η καταγγελία θεωρείται ότι έχει 
απορριφθεί.
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6. Οι αποφάσεις λαμβάνονται κατά προτίμηση με ομο-
φωνία. Εάν δεν είναι δυνατή η επίτευξη ομοφωνίας, οι 
αποφάσεις λαμβάνονται με πλειοψηφία των παρόντων 
μελών. Σε περίπτωση ισοψηφίας υπερισχύει η ψήφος 
του Προέδρου.

7. Η ψηφοφορία είναι φανερή, εκτός από περιπτώσεις 
αποφάσεων, που αφορούν κωλύματα μελών της Επιτρο-
πής, οπότε είναι μυστική.

Άρθρο 14
Συζήτηση και αξιολόγηση 
μεθόδων εργασίας της Ε.Η.Δ.Ε.

1. Ο/Η Πρόεδρος δύναται να ορίζει κατά διαστήματα 
συνεδρίαση αφιερωμένη στη συζήτηση και αξιολόγηση 
του τρόπου και των μεθόδων εργασίας της Επιτροπής. 
Κατά τη διάρκεια αυτής, τα μέλη ενθαρρύνονται να εκ-
φράσουν προβληματισμούς και να προτείνουν τρόπους 
βελτίωσης του έργου της Επιτροπής.

2. Οι συνεδριάσεις μπορούν να γίνονται και ύστερα 
από αίτηση των μελών της Ε.Η.Δ.Ε..

3. Στις συνεδριάσεις δύναται να συμμετέχουν προσκε-
κλημένοι εξωτερικοί εμπειρογνώμονες ή μέλη άλλων 
Επιτροπών Ηθικής και Δεοντολογίας ερευνητικών φο-
ρέων της χώρας ή άλλοι ειδικοί επιστήμονες.

Άρθρο 15
Κοινοποίηση αποφάσεων

1. Ο/Η ενδιαφερόμενος/η ενημερώνεται γραπτώς για 
την απόφαση σε διάστημα πέντε (5) εργάσιμων ημερών 
από τη συνεδρίαση και του αποστέλλεται το απόσπασμα 
της απόφασης.

2. Η απόφαση περιλαμβάνει:
α) το όνομα και τον τίτλο του υπεύθυνου ερευνητή,
β) τον ακριβή τίτλο του πρωτοκόλλου που εξετάσθηκε,
γ) την ακριβή εκδοχή του πρωτοκόλλου ή πιθανής τρο-

ποποίησής του πάνω στην οποία βασίστηκε η απόφαση,
δ) τα συνοδευτικά έγγραφα τα οποία εξετάσθηκαν (π.χ. 

πληροφοριακό υλικό, έντυπο συναίνεσης),
ε) την ημερομηνία λήψης της απόφασης,
στ) σε περίπτωση απόφασης υπό αίρεση, όλες τις αι-

τούμενες τροποποιήσεις και τη διαδικασία επανεξέτασης 
του πρωτοκόλλου,

ζ) σε περίπτωση θετικής απόφασης, απαρίθμηση εν-
δεχόμενων υποχρεώσεων του ερευνητή, π.χ. υποβολή 
περιοδικών ή εφάπαξ εκθέσεων, ανάγκη ενημέρωσης 
της Επιτροπής για πιθανές μελλοντικές αναγκαίες τροπο-
ποιήσεις του πρωτοκόλλου, ανάγκη αναφοράς σοβαρών 
ή ανεπιθύμητων ή τυχαίων συμβάντων κατά τη διάρκεια 
διενέργειας της έρευνας,

θ) σε περίπτωση απάντησης για αναθεώρηση ή τρο-
ποποίηση, πλήρη αιτιολόγηση,

ι) ημερομηνία και υπογραφή του Προέδρου ή, σε πε-
ρίπτωση κωλύματός του, του Αντιπροέδρου της Ε.Η.Δ.Ε..

Άρθρο 16
Υποβολή αίτησης θεραπείας

Κάθε ενδιαφερόμενος μπορεί να καταθέσει, ενώπιον 
της Ε.Η.Δ.Ε., μέσα σε δέκα (10) ημέρες από την έκδοση 
της απόφασης, αίτηση θεραπείας κατά των συστάσεων 

της Επιτροπής υποβάλλοντας νέα στοιχεία. Για την εξέ-
ταση της αίτησης θεραπείας, η Ε.Η.Δ.Ε. ζητά τη γνώμη 
της Εθνικής Επιτροπής Βιοηθικής, η οποία οφείλει να τη 
διατυπώσει μέσα σε δεκαπέντε (15) ημέρες. Εάν η Εθνική 
Επιτροπή Βιοηθικής δεν διατυπώσει γνώμη μέσα στην 
ανωτέρω προθεσμία, η Ε.Η.Δ.Ε. προχωρεί στην εξέταση 
της αίτησης θεραπείας χωρίς τη γνώμη της Εθνικής Επι-
τροπής Βιοηθικής.

Άρθρο 17
Παρακολούθηση ερευνητικού πρωτοκόλλου

1. Κατά τη διάρκεια διεξαγωγής της έρευνας και ανά-
λογα με το αντικείμενό της, η Επιτροπή έχει τη διακριτική 
ευχέρεια να ζητήσει από τον υπεύθυνο ερευνητή περιο-
δική ή εφάπαξ αναφορά για θέματα τα οποία σχετίζονται 
με την τήρηση του ηθικού και δεοντολογικού πλαισίου 
καθώς και για τα παρακάτω στοιχεία: α) τον αριθμό των 
συμμετεχόντων, β) τυχόν απρόβλεπτα προβλήματα που 
εμφανίστηκαν, καθώς και πληροφορίες για τυχόν ατυχή 
περιστατικά και τον τρόπο αντιμετώπισής τους, γ) τις 
αποχωρήσεις συμμετεχόντων.

2. Εάν η Ε.Η.Δ.Ε. διαπιστώσει ότι συγκεκριμένη έρευνα, 
είτε κατά το περιεχόμενό της είτε εξαιτίας του τρόπου 
διεξαγωγής της, αντιβαίνει στη νομοθεσία, σε γενικά πα-
ραδεδεγμένους κανόνες ηθικής και δεοντολογίας ή στις 
προβλέψεις του Κώδικα Ηθικής και Δεοντολογίας της 
Έρευνας του ΔΙ.ΠΑ.Ε., προβαίνει σε παρατηρήσεις και 
συστάσεις προς τον ερευνητή για τη συμμόρφωσή του.

3. Σε περίπτωση που ο υπεύθυνος ερευνητής δεν υπο-
βάλει στην Επιτροπή τα παραπάνω στοιχεία, η Επιτροπή 
τον ενημερώνει αναφορικά με την πιθανή απόφασή της 
για αναστολή διεξαγωγής της έρευνας, κοινοποιώντας 
την ενημέρωση και στην Επιτροπή Ερευνών και Διαχεί-
ρισης του Διεθνούς Πανεπιστημίου της Ελλάδος.

Άρθρο 18
Αναστολή του ερευνητικού πρωτοκόλλου

1. Στο πλαίσιο της εξέτασης των ερευνητικών πρω-
τοκόλλων ή και μεταγενέστερα, η Ε.Η.Δ.Ε. δύναται να 
προτείνει αλλαγές στο πρωτόκολλο, ακόμα και την ανα-
στολή της έρευνας στον βαθμό που συντρέχει λόγος που 
σχετίζεται με την ηθική και τη δεοντολογία της έρευνας.

2. Η Ε.Η.Δ.Ε. μπορεί εισηγηθεί στην Επιτροπή Ερευνών 
και Διαχείρισης του Ε.Λ.Κ.Ε την αναστολή συνέχισης της 
διεξαγωγής της έρευνας, εάν διαπιστώσει κατόπιν σχετι-
κής έγγραφης και ενυπόγραφης καταγγελίας ότι πραγ-
ματοποιείται κατά παρέκκλιση των οδηγιών της Ε.Η.Δ.Ε., 
ή ότι έχει συνδεθεί με απρόβλεπτες σοβαρές επιπτώσεις 
στους συμμετέχοντες ή τα ζώα εργαστηρίου. Η απόφαση 
για αναστολή της έρευνας λαμβάνεται από την Επιτροπή 
Ερευνών και Διαχείρισης, είναι πλήρως αιτιολογημένη 
και γνωστοποιείται στον υπεύθυνο της έρευνας και τη 
Σχολή και το Τμήμα, στο οποίο διεξάγεται η έρευνα.

3. Πριν από οποιαδήποτε εισήγηση της Ε.Η.Δ.Ε. κα-
λούνται εγγράφως ενώπιόν της τόσο ο καταγγέλλων 
όσο και ο/η υπεύθυνος της έρευνας, για να αναπτύξουν 
προφορικά ή και εγγράφως τις απόψεις τους σχετικά με 
την καταγγελία.
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ Δ
ΛΟΙΠΕΣ ΔΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 19
Τήρηση αρχείου - Γραμματεία

1. Η Επιτροπή υποχρεούται να τηρεί ηλεκτρονικά αρ-
χείο με τα ακόλουθα έγγραφα:

α) Πρωτόκολλο εισερχόμενης και εξερχόμενης αλλη-
λογραφίας.

β) Τα βιογραφικά σημειώματα των μελών της Επιτρο-
πής.

γ) Πρακτικά των συνεδριάσεων και ημερήσιες διατά-
ξεις.

δ) Τις υποβαλλόμενες προς έγκριση αιτήσεις και τις 
αντίστοιχες αιτιολογημένες αποφάσεις.

ε) Τα εγκριθέντα ερευνητικά πρωτόκολλα και τα συ-
νοδευτικά έγγραφα.

στ) Αντίγραφα της αλληλογραφίας μεταξύ της Ε.Η.Δ.Ε. 
και των υπεύθυνων ερευνητών, συμπεριλαμβανομένων 
πιθανών συστάσεων προς τον ερευνητή και όλων των 
στοιχείων, που αφορούν σε πιθανή αναστολή εγκεκρι-
μένης έρευνας.

2. Η συλλογή, επεξεργασία και τήρηση σε αρχείο προ-
σωπικών δεδομένων γίνεται σύμφωνα με την ισχύουσα 
νομοθεσία περί προστασίας του ατόμου από την επε-
ξεργασία προσωπικών δεδομένων του, με έμφαση στις 
αρχές ασφάλειας των συστημάτων επεξεργασίας και 
φύλαξης προσωπικών δεδομένων.

3. H Γραμματεία τηρεί αυτοτελές ηλεκτρονικό πρωτό-
κολλο και το αρχείο της ΕΗΔΕ. Τα αρχεία διατηρούνται 
ηλεκτρονικά, με ασφαλή τρόπο, για 3 τουλάχιστον έτη 
μετά την ολοκλήρωση του ερευνητικού προγράμματος, 
εκτός εάν ορίζει διαφορετικά ο χρηματοδότης. Οι συν-
θήκες φύλαξης πρέπει να εγγυώνται την προστασία του 
απορρήτου.

Τα μέλη της Γραμματείας πρέπει να τηρούν και να 
χειρίζονται ως εμπιστευτικές όλες τις πληροφορίες και 
τα έγγραφα που σχετίζονται με τα αιτήματα που έχουν 
παραπεμφθεί σε αυτήν, και να μην αποκαλύπτουν τις 
πληροφορίες ή τα έγγραφα σε τρίτους.

4. Στην Ε.Η.Δ.Ε. παρέχονται από το Δ.Ι.ΠΑ.Ε. κατάλληλοι 
χώροι και σύγχρονος και κατάλληλος εξοπλισμός πλη-
ροφορικής για τη διαχείριση όλων των πληροφοριών 
που παράγονται από την Επιτροπή. Οι σχετικές δαπάνες 
βαρύνουν τον προϋπολογισμό του Διεθνούς Πανεπιστη-
μίου της Ελλάδος.

Άρθρο 20
Καταστροφή αρχείων

1. Μετά την παρέλευση του χρονικού διαστήματος,
που ορίζεται ανωτέρω στο άρθρο 19, καταστρέφονται, 
αφού ληφθεί σχετική απόφαση της Επιτροπής, τα ακό-
λουθα:

• οι υποβαλλόμενες προς έγκριση αιτήσεις
• τα εγκριθέντα ερευνητικά πρωτόκολλα και τα συνο-

δευτικά έγγραφα
• τα αντίγραφα της αλληλογραφίας μεταξύ της Επι-

τροπής και των υπεύθυνων ερευνητών, συμπεριλαμβα-
νομένων πιθανών συστάσεων προς τον ερευνητή και 

όλων των στοιχείων που αφορούν σε πιθανή αναστολή 
ή διακοπή εγκεκριμένης έρευνας.

2. Η καταστροφή ψηφιακών αρχείων διέπεται από τις
διατάξεις του π.δ. 25/2014 «Ηλεκτρονικό Αρχείο και Ψη-
φιοποίηση εγγράφων» (Α΄ 44), άρθρο 11 ‘Εκκαθάριση 
και Καταστροφή Έντυπων και Ηλεκτρονικών Εγγράφων’.

3. Δεν καταστρέφονται και διατηρούνται:
• Τα πρακτικά των συνεδριάσεων και οι εγκριτικές απο-

φάσεις της Ε.Η.Δ.Ε.
• Τα βιογραφικά σημειώματα των μελών της Επιτροπής.
4. Τέλος, τηρείται πρωτόκολλο καταστροφής και για

τον λόγο αυτό συστήνεται από την Ε.Η.Δ.Ε. Επιτροπή 
καταστροφής αρχείων.

Άρθρο 21
Αναθεώρηση και τροποποίηση 
άρθρων Κανονισμού

1. O παρών εσωτερικός Κανονισμός θα επανεξεταστεί 
σε δύο (2) έτη από την πρώτη εφαρμογή του.

2. Πριν από το διάστημα αυτό, οι προτεινόμενες αλ-
λαγές εγκρίνονται, μετά από εισήγηση της Ε.Η.Δ.Ε., από 
την Επιτροπή Ερευνών και Διαχείρισης του Ε.Λ.Κ.Ε του 
ΔΙ.ΠΑ.Ε., εφ’ όσον διαθέτουν την υποστήριξη των 2/3 
των μελών της.




