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Η Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής, ύστερα από πρόσκληση του Προέδρου της, 

συνεδρίασε στις 18 Φεβρουαρίου, 1 Απριλίου και 22 Απριλίου 2005, οργάνωσε δε 

ακροάσεις ειδικών στις 29 Μαρτίου 2005, προκειµένου να εξετάσει τα ηθικά και 

κοινωνικά ζητήµατα αρµοδιότητάς της που αφορούν στην σύσταση και λειτουργία 

των Επιτροπών Ηθικής και ∆εοντολογίας (ΕΗ∆) στη βιοϊατρική έρευνα (review 

ethics committees / research ethics committees / local ethics committees). 

Η Επιτροπή στο πλαίσιο της Εισήγησής της για τις κλινικές µελέτες φαρµάκων 

(21.01.2005) ασχολήθηκε µε τα ζητήµατα προστασίας των προσώπων που 

συµµετέχουν στη βιοϊατρική έρευνα. Επιπλέον, εξειδίκευσε τα κρίσιµα σηµεία του 

γενικού κανονιστικού πλαισίου στα οποία πρέπει να βασίζεται ο δεοντολογικός 

έλεγχος των κλινικών µελετών φαρµάκων, µε σκοπό την διευκόλυνση της εφαρµογής 

του. Η Επιτροπή υπενθυµίζει ότι, σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία,  οι κλινικές 

µελέτες φαρµάκων υπόκεινται σε δεοντολογικό έλεγχο από την Εθνική Επιτροπή 

∆εοντολογίας για τις Κλινικές Μελέτες. 

Οι µελέτες φαρµάκων αποτελούν, ωστόσο, ένα µόνο µέρος των ερευνητικών 

δραστηριοτήτων στον τοµέα της βιοϊατρικής. Σε αυτόν περιλαµβάνονται επίσης 

µελέτες σε άλλα θεραπευτικά µέσα ή µεθόδους, καθώς και έρευνες στις οποίες 

απαιτείται η επεξεργασία βιολογικών δειγµάτων προσώπων ή η επεξεργασία 

βιολογικών προσωπικών δεδοµένων.  

Η Επιτροπή έχει διατυπώσει σε προηγούµενες Εισηγήσεις της συγκεκριµένες 

προτάσεις για τα θέµατα αυτά. Αναγνωρίζει ωστόσο, ότι στην Ελλάδα απουσιάζει η 

συστηµατική υποβολή των ερευνητικών αυτών προγραµµάτων σε έλεγχο 

δεοντολογίας. Αυτή η παρέκκλιση από τα διεθνώς καθιερωµένα πρότυπα και 

πρακτικές µειώνει το κύρος της έρευνας που διεξάγεται στη χώρα µας, αφού αφενός 



εκθέτει ενδεχοµένως σε κίνδυνο τα πρόσωπα που συµµετέχουν και αφετέρου οδηγεί 

σε παρακώλυση διεθνών συνεργασιών, χρηµατοδοτήσεων ή ακόµα και των 

δηµοσιεύσεων των αποτελεσµάτων σε έγκυρα επιστηµονικά περιοδικά.  

Αξίζει να σηµειωθεί εδώ, ότι η ισχύουσα νοµοθεσία (ν. 2519/1997) προβλέπει ειδικά 

όργανα στα νοσοκοµεία, επιφορτισµένα µε την εν γένει προστασία των δικαιωµάτων 

των ασθενών. Τα όργανα αυτά έχουν ευρεία αρµοδιότητα για την αποδοχή 

παραπόνων των νοσηλευοµένων και την επίλυση προβληµάτων που αφορούν την 

άσκηση των δικαιωµάτων τους, όπως ορίζονται ιδίως στο άρθρο 57 του ν. 

2071/19921. Ωστόσο, δεν είναι σε θέση να καλύψουν και τις απαιτήσεις του ελέγχου 

δεοντολογίας στην βιοϊατρική έρευνα, όπως επιβάλλεται από τα διεθνή πρότυπα.   

Αφορµή για την ενασχόληση µε το θέµα των Επιτροπών Ηθικής και ∆εοντολογίας 

αποτέλεσαν α) σχετικό ερώτηµα του Γ. Γ. Έρευνας και Τεχνολογίας, β) αιτήµατα που 

έχουν κατά καιρούς κατατεθεί στην Επιτροπή από µεµονωµένους ερευνητές, οι 

οποίοι αναζητούσαν αρµόδια γνωµοδοτικά όργανα για τα ερευνητικά τους 

προγράµµατα και γ) ερωτήµατα από ιδρύµατα της τριτοβάθµιας εκπαίδευσης, τα 

οποία ζητούσαν οδηγίες για τη σύσταση και τον κανονισµό λειτουργίας ΕΗ∆. 

Η παρούσα Εισήγηση έχει σκοπό να: (α) ενηµερώσει όλους τους ενδιαφερόµενους 

πολίτες για τον ρόλο των ΕΗ∆, (β) παρουσιάσει την υπάρχουσα κατάσταση στην 

Ελλάδα, και (γ) διατυπώσει πρόταση για τη σύσταση και λειτουργία των ΕΗ∆.  

 

Α. Ο ρόλος των ΕΗ∆ 

 

Οι ΕΗ∆ είναι συνήθως συµβουλευτικά και επικουρικά όργανα των ερευνητών ή των 

ερευνητικών φορέων. Εξετάζουν κάθε θέµα σχετικό µε την προστασία των 

προσώπων που πρόκειται να συµµετάσχουν ή συµµετέχουν σε ερευνητικά 

προγράµµατα, τα οποία υποβάλλονται προς έγκριση σε αρµόδιες υπηρεσίες και 

αρχές. Ο έλεγχός τους επεκτείνεται και σε προγράµµατα που χρησιµοποιούν 

βιολογικά δείγµατα προσώπων και τα δεδοµένα που προκύπτουν από αυτά. 

                                                 
1 Πρόκειται για τριµελείς επιτροπές, οι οποίες συγκροτούνται µε αποφάσεις των ∆.Σ. και λειτουργούν 
στα γραφεία επικοινωνίας των δηµόσιων νοσοκοµείων. Η νοµοθεσία αυτή δεν χρειάζεται να αλλάξει, 
ιδίως στο µέτρο που το θέµα εµπίπτει στην αρµοδιότητα και ανεξάρτητων αρχών (Συνηγόρου του 
Πολίτη, Αρχής Προστασίας ∆εδοµένων). Στο ίδιο αντικείµενο λειτουργεί, εξ άλλου, Επιτροπή 
Ελέγχου του Υπ. Υγείας για τα δικαιώµατα των ασθενών (άρθ. 1 ν. 2519/1997), µε αρµοδιότητα 
επιθεωρήσεων. 
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Το έργο των ΕΗ∆ συνίσταται στην αξιολόγηση των ερευνητικών προγραµµάτων, µε 

βάση διεθνώς αναγνωρισµένες αρχές δεοντολογίας και πρότυπα βέλτιστης 

επαγγελµατικής πρακτικής. Ακριβώς δε επειδή ο έλεγχος αυτός είναι κρίσιµης 

σηµασίας, τόσο για εκείνον που συµµετέχει ή πρόκειται να συµµετάσχει όσο και για 

τον ερευνητή, ο τρόπος διενέργειάς του και η σύνθεση των επιτροπών αποτελούν 

ουσιαστικές παραµέτρους της ποιότητας των αξιολογήσεων. 

∆ιεθνώς αναγνωρίζεται ότι η τήρηση τεσσάρων αρχών µπορεί να εξασφαλίσει την 

αρτιότητα των αξιολογήσεων. Πρόκειται για τις αρχές της διαφάνειας, της 

ανεξαρτησίας των µελών, του πλουραλισµού (αντιπροσωπευτικότητα/ 

διεπιστηµονικότητα/ πολυφωνία) και της επιστηµονικής επάρκειας. 

Προκειµένου να επιτελέσουν το έργο τους οι ΕΗ∆ ελέγχουν την τήρηση τόσο των 

νοµικών κανόνων που περιέχονται στη διεθνή και εθνική σχετική νοµοθεσία (π.χ. 

Σύµβαση το Οβιέδο και Πρόσθετα Πρωτόκολλα) όσο και των κανόνων δεοντολογίας 

του ∆ιεθνούς  Κώδικα Ιατρικής ∆εοντολογίας και της ∆ιακήρυξης του Ελσίνκι2. Ο 

∆ιεθνής Κώδικας Ιατρικής ∆εοντολογίας περιλαµβάνει τις αρχές που πρέπει να 

διέπουν την ιατρική πράξη εν γένει και ορίζει τις υποχρεώσεις των γιατρών απέναντι 

στους ασθενείς, την κοινωνία και τους συναδέλφους τους. Η ∆ιακήρυξη του Ελσίνκι 

εξειδικεύει τις αρχές αυτές στο πεδίο της βιοϊατρικής έρευνας στον άνθρωπο.  

 

Β. Η κατάσταση στην Ελλάδα 

 

Πραγµατικά δεδοµένα 

  

Στα πλαίσια της παρούσας Εισήγησης, η Επιτροπή προσπάθησε να σχηµατίσει µια 

εικόνα για τα όργανα δεοντολογίας που λειτουργούν στα νοσηλευτικά και ερευνητικά 

ιδρύµατα της χώρας. Προέκυψαν, σχετικά, τα εξής:  

Στο επίπεδο του Περιφερειακού Συστήµατος Υγείας και Πρόνοιας (ΠΕ.Σ.Υ.Π.) µόνο 

το 23.5% των ΕΗ∆ που προβλέπονται από τον νόµο λειτουργούν. Σε επίπεδο 

νοσοκοµείων του ΕΣΥ το 15% διαθέτει χωριστή, από το Επιστηµονικό Συµβούλιο, 

ΕΗ∆, ενώ σε ποσοστό 65% χρέη ΕΗ∆ εκτελεί το Επιστηµονικό Συµβούλιο του 

νοσοκοµείου. Σε ορισµένα µεγάλα νοσοκοµεία Ν.Π.Ι.∆. (του δηµόσιου ή του 

ιδιωτικού τοµέα) λειτουργούν επίσης ΕΗ∆.  

                                                 
2 Βλ. την Εισήγηση και τη συνοδευτική Έκθεση για τις Κλινικές Μελέτες. 
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Πάντως, ανεξάρτητα από τον δηµόσιο ή ιδιωτικό χαρακτήρα των νοσοκοµείων, τα 

όργανα δεοντολογίας απαρτίζονται σε ποσοστό άνω του 90% αποκλειστικά από 

γιατρούς, µε τη συµµετοχή ενός φαρµακοποιού και ενός νοσηλευτή/ νοσηλεύτριας ή 

µαίας. Κατ’ εξαίρεση µόνο προβλέπεται συµµετοχή νοµικών, κληρικών ή 

εκπροσώπων της τοπικής αυτοδιοίκησης. 

Όσον αφορά τα ερευνητικά ιδρύµατα της χώρας, όπου διεξάγεται βιοϊατρική έρευνα, 

αποτελεί εξαίρεση η σύσταση και λειτουργία επιτροπών δεοντολογίας, αφού το 

ποσοστό των ιδρυµάτων που διαθέτουν ΕΗ∆ ανέρχεται µόνο στο 20%. Στα ιδρύµατα 

της τριτοβάθµιας εκπαίδευσης, ένα Πανεπιστήµιο έχει υιοθετήσει, µε απόφαση της 

Συγκλήτου, κώδικα δεοντολογίας των ερευνητών, ο οποίος προβλέπει και τη 

σύσταση ΕΗ∆, ενώ τουλάχιστον σε άλλα δύο η διαδικασία υιοθέτησης ανάλογου 

κώδικα βρίσκεται σε εξέλιξη. 

 

Νοµικό καθεστώς 
 
 
Σύστηµα ελέγχου δεοντολογίας στη βιοϊατρική έρευνα οργανώνεται σήµερα από τη 

νοµοθεσία µόνον για τις κλινικές µελέτες φαρµάκων. 

Όπως σηµειώνεται στην Εισήγηση για τις Κλινικές Μελέτες, έχει ενσωµατωθεί η 

κοινοτική Οδηγία 2001/20. Προβλέπεται σχετικά η λειτουργία στον ΕΟΦ της Εθνικής 

Επιτροπής ∆εοντολογίας για Κλινικές Μελέτες. 

Η νοµοθεσία προβλέπει επίσης τις ΕΗ∆ των ΠΕΣΥΠ (άρθ. 2 του ν. 2889/2001) µε 

γενική αρµοδιότητα µόνο, βέβαια, για τα νοσοκοµεία του ΕΣΥ. Σε αυτές έχει 

ανατεθεί, ειδικά, ένας δυνητικός «πρωτοβάθµιος» έλεγχος των κλινικών µελετών 

φαρµάκων, γνωµοδοτικός προς την Επιτροπή του ΕΟΦ. 

Τέλος, από καιρό, έχουν προβλεφθεί νοµοθετικά Επιτροπές Ηθικής των Επιστηµών 

της Υγείας των νοσοκοµείων, δηµόσιων και ιδιωτικών (άρθ. 61 παρ. 4 του ν. 

2071/1992). Πρόκειται όµως για µια εξουσιοδοτική διάταξη που έχει µείνει ανενεργή. 

Κατά τον ν. 2889/2001 (άρθ. 5), ειδικά στο ΕΣΥ οι αρµοδιότητες αυτών των 

επιτροπών ασκούνται από το επιστηµονικό συµβούλιο των νοσοκοµείων του ΕΣΥ. 

Ωστόσο, τα επιστηµονικά συµβούλια δεν είναι τα κατάλληλα όργανα για να ασκούν 

τον έλεγχο δεοντολογίας, αφενός διότι αποτελούνται αποκλειστικά από πρόσωπα που 

προέρχονται από το χώρο των επιστηµών υγείας, µε αποτέλεσµα να παραβιάζεται η 

αρχή του πλουραλισµού και, αφετέρου, διότι ο αιρετός χαρακτήρας των µελών 
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δηµιουργεί προϋποθέσεις πίεσης και επηρεασµού  της κρίσης των µελών, θίγοντας 

έτσι την αρχή της ανεξαρτησίας. 

Σήµερα δεν µνηµονεύονται από τη νοµοθεσία ΕΗ∆ για κλινικές µελέτες άλλων - 

εκτός των φαρµάκων - θεραπευτικών µέσων ή µεθόδων, ούτε για έρευνες στις οποίες 

απαιτείται η επεξεργασία βιολογικών δειγµάτων προσώπων ή η επεξεργασία 

βιολογικών προσωπικών δεδοµένων.  

Εξ άλλου, κανόνες δοµής και λειτουργίας των ΕΗ∆ επίσης δεν προβλέπονται, εκτός 

από την περίπτωση της Επιτροπής του ΕΟΦ. 

 

Γ. Προτάσεις 

 

Η διεξαγωγή τόσο της κλινικής έρευνας στον άνθρωπο - είτε αφορά φάρµακα είτε 

άλλα θεραπευτικά µέσα – όσο και της βιοϊατρικής έρευνας που περιλαµβάνει 

επεξεργασία βιολογικών δειγµάτων προσώπων ή επεξεργασία βιολογικών 

προσωπικών δεδοµένων, απαιτεί σήµερα την αυστηρή τήρηση ορισµένων 

δεοντολογικών standards, για την προστασία όσων συµµετέχουν.  

Από τις εγγυήσεις τήρησης αυτών των standards, εξαρτάται η χρηµατοδότηση από 

δηµόσιους φορείς (π.χ. Ε.Ε.) αλλά και η ευρεία δηµοσιοποίηση των αποτελεσµάτων 

µιας έρευνας (κάτι που αφορά και όσες έρευνες χρηµατοδοτούνται από ιδιωτικούς 

φορείς). Άρα η δεοντολογία µιας έρευνας, επιδρά τελικά στην ίδια την επιστηµονική 

αξιοπιστία της. 

Ο έλεγχος δεοντολογίας πρέπει να είναι αποτελεσµατικός: να διασφαλίζει την 

προστασία των δικαιωµάτων των προσώπων που συµµετέχουν, προσφέροντας 

ταυτόχρονα κατάλληλες λύσεις, ώστε να µην αποθαρρύνεται η πρωτοβουλία των 

ερευνητών. 

 

Η Επιτροπή προτείνει, στο πνεύµα αυτό: 

 

1. Η δεοντολογία κάθε µορφής βιοϊατρικής έρευνας (είτε κλινικής είτε έρευνας  

που περιλαµβάνει επεξεργασία βιολογικών δειγµάτων προσώπων ή  

επεξεργασία βιολογικών προσωπικών δεδοµένων – σε φορείς της 

τριτοβάθµιας εκπαίδευσης ή σε νοσοκοµεία, δηµόσια ή ιδιωτικά) να ελέγχεται 

τουλάχιστον σε ένα επίπεδο από ΕΗ∆, ώστε να εξασφαλίζει την απαιτούµενη 

πιστοποίηση καταλληλότητας.  
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2. Οι ΕΗ∆ να είναι ανεξάρτητες, να συγκροτούνται δηλαδή και να λειτουργούν 

σύµφωνα µε σταθερούς, διεθνώς αποδεκτούς κανόνες, την προσαρµογή στους 

οποίους µπορεί να πιστοποιεί αρµόδιο όργανο του εποπτεύοντος την κάθε 

ερευνητική µονάδα (π.χ. το Εθνικό Συµβούλιο Ιατρικής Ηθικής και 

∆εοντολογίας του Υπουργείου Υγείας, η Επιτροπή Βιοηθικής της Γενικής 

Γραµµατείας Έρευνας και Τεχνολογίας). Η Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής 

καταθέτει στο επισυναπτόµενο Παράρτηµα ένα σχέδιο σχετικών οδηγιών. 

3. Για την κλινική έρευνα που διεξάγεται σε νοσοκοµεία και στην τριτοβάθµια 

εκπαίδευση, το επίπεδο ελέγχου να είναι γεωγραφικό - και µάλιστα η 

γεωγραφική περιφέρεια - όπου στις αντίστοιχες υπηρεσίες του υπουργείου 

Υγείας θα πρέπει να συσταθούν µε νόµο ΕΗ∆ ειδικά για την έρευνα. Οι 

προβλεπόµενες επιτροπές δεοντολογίας των ΠΕΣΥΠ δεν φαίνονται επαρκείς, 

αφού στην αρµοδιότητά τους ανήκουν µόνον νοσοκοµεία του ΕΣΥ 

(εποµένως, θα πρέπει να εξαιρεθεί η έρευνα από την αρµοδιότητά τους). 

4. Ειδικά για τις κλινικές µελέτες φαρµάκων, οι εγκρίσεις των ΕΗ∆ να επέχουν 

θέση γνωµοδοτήσεων για την υποβοήθηση του έργου της Εθνικής Επιτροπής 

του ΕΟΦ. 

5. Για τη µη κλινική έρευνα που διεξάγεται σε ερευνητικούς φορείς 

εποπτευόµενους από την ΓΓΕΤ, ο έλεγχος να συγκεντρωθεί στην Επιτροπή 

Βιοηθικής της ΓΓΕΤ. 

6. Για τη µη κλινική έρευνα που διεξάγεται στην τριτοβάθµια εκπαίδευση, ο 

έλεγχος να διενεργείται σε ΕΗ∆ των ιδρυµάτων, την ίδρυση και λειτουργία 

των οποίων, σύµφωνα µε τις οδηγίες του Παραρτήµατος, πρέπει να 

ενθαρρύνει το Υπουργείο Παιδείας.   

7. Συµπληρωµατικά, το Υπουργείο Υγείας και η ΓΓΕΤ να ενθαρρύνουν (µε 

σχετική ενηµέρωση) την ίδρυση οργάνων δεοντολογίας και στο επίπεδο της 

ερευνητικής µονάδας (νοσοκοµείο ή άλλο ερευνητικό φορέα). Ο έλεγχος από 

τέτοια όργανα αφενός ενισχύει την αξιοπιστία των ερευνητικών προτάσεων 

και αφετέρου διευκολύνει το έργο των αρµόδιων ΕΗ∆, όπως ορίσθηκαν 

παραπάνω. 

8. Να εκκαθαρισθεί η νοµοθεσία από τις περιττές (και ανενεργές) διατάξεις. 

Ιδίως η αρµοδιότητα των επιστηµονικών συµβουλίων των νοσοκοµείων του 

ΕΣΥ, να ελέγχουν και θέµατα δεοντολογίας, προκαλεί χαρακτηριστική 

σύγχυση καθηκόντων, µη συµβατή µε τα διεθνή πρότυπα. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Οδηγίες για τη σύσταση και λειτουργία Επιτροπών Ηθικής και ∆εοντολογίας 

 

1. Σκοπός – Ρόλος της ΕΗ∆ 

 

Στον τοµέα των βιοϊατρικών επιστηµών, ο δεοντολογικός έλεγχος των ερευνητικών 

προγραµµάτων όπου προβλέπεται συµµετοχή προσώπων ή χρήση επώνυµων 

βιολογικών δειγµάτων και των δεδοµένων που προκύπτουν από αυτά, αποβλέπει στην 

προστασία των δικαιωµάτων όσων συµµετέχουν ή πρόκειται να συµµετάσχουν. Με 

τον τρόπο αυτόν, οι ΕΗ∆ εξασφαλίζουν το έργο των ερευνητών και εγγυώνται την 

αξιοπιστία των ερευνητικών µελετών. 

Ο ρόλος της ΕΗ∆ είναι να αξιολογεί ερευνητικές προτάσεις και να αποφαίνεται αν 

συνάδουν µε τα διεθνώς καθιερωµένα πρότυπα βέλτιστης επαγγελµατικής πρακτικής 

και δεοντολογίας, καθώς επίσης και να παρακολουθεί την άρτια διεξαγωγή των 

ερευνών αυτών. 

 

2. Σύνθεση της ΕΗ∆ 

 

Η σύνθεση της ΕΗ∆ πρέπει να εγγυάται αφενός την αναγκαία σφαιρική εξέταση και 

αξιολόγηση των επιστηµονικών, µεθοδολογικών, νοµικών και ηθικών ζητηµάτων που 

προκύπτουν στα πλαίσια της έρευνας και, αφετέρου, την ανεξαρτησία των κρίσεων 

του οργάνου από προκαταλήψεις και αθέµιτες επιρροές. 

Ο αριθµός των µελών ενδείκνυται να κυµαίνεται από επτά έως εννέα πρόσωπα. Στη 

σύνθεση είναι ορθό να µετέχουν ειδικοί των ιατρικών και βιολογικών επιστηµών, 

ένας νοµικός, ένας φιλόσοφος ή κοινωνικός επιστήµονας ή θεολόγος, καθώς και 

ιδιώτες. Τουλάχιστον το ένα τρίτο της σύνθεσης πρέπει να είναι πρόσωπα εκτός του 

αντικειµένου των βιοϊατρικών επιστηµών, να µην έχουν σχέσεις εξάρτησης από το 

ίδρυµα στο οποίο πραγµατοποιείται η έρευνα, ούτε από άλλα συµφέροντα που µπορεί 

να επηρεάσουν την κρίση τους. 

Σκόπιµο είναι να προβλέπονται αναπληρωµατικά µέλη, ούτως ώστε η σύνθεση να 

είναι πλήρης σε περίπτωση εµφάνισης κωλυµάτων. Κώλυµα συνιστά ιδίως η 

συµµετοχή µέλους της ΕΗ∆, προϊσταµένου, υφισταµένου ή άµεσου συνεργάτη του σε 

πρόγραµµα που πρόκειται να αξιολογηθεί. 
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3. Συνεδριάσεις και προϋποθέσεις απαρτίας 

 

Η ΕΗ∆ συνεδριάζει συχνά και σε τακτά χρονικά διαστήµατα. Απαρτία διαπιστώνεται, 

όταν κατά τη συνεδρίαση οι παρόντες είναι περισσότεροι από τους απόντες και 

τουλάχιστον ένα από τα παρόντα µέλη δεν προέρχεται από τον χώρο των βιοϊατρικών 

επιστηµών. 

 

4. Αποφάσεις 

 

Η ΕΗ∆ αποφασίζει µε απαρτία και µόνον εφόσον ο υπεύθυνος της έρευνας έχει 

καταθέσει όλα τα δικαιολογητικά. Η ΕΗ∆ µπορεί να ζητεί γνώµη από ανεξάρτητους 

εµπειρογνώµονες, εάν το κρίνει απαραίτητο. Οι αποφάσεις λαµβάνονται χωρίς την 

παρουσία τυχόν προσκεκληµένων και, ει δυνατόν, µε οµοφωνία. Από την διαδικασία 

αποφάσεων απέχουν τα µέλη για τα οποία συντρέχει κώλυµα. 

 

5. Υποχρεώσεις και αρµοδιότητες της ΕΗ∆ 

 

Η ΕΗ∆ πρέπει να αιτιολογεί τις αποφάσεις της, το δε σκεπτικό τους να 

ανακοινώνεται γραπτώς στους ενδιαφερόµενους ερευνητές. Έχει υποχρέωση να τηρεί 

αρχεία των αιτήσεων και αιτιολογηµένων αποφάσεών της. Επίσης, έχει υποχρέωση 

να παρακολουθεί την εξέλιξη των ερευνητικών εργασιών, µπορεί να αξιολογήσει την 

έρευνα εκ νέου - εφόσον κρίνει ότι συντρέχουν επαρκείς λόγοι - και εξετάζει την 

έγκαιρη δηµοσίευση των ερευνητικών αποτελεσµάτων, ανεξαρτήτως του αν 

επιβεβαιώνουν ή όχι την υπόθεση εργασίας της ερευνητικής µελέτης.  

 

6. Αντικείµενο του ελέγχου 

 

Αντικείµενο του ελέγχου των ΕΗ∆ είναι κυρίως θέµατα τα οποία άπτονται: 

� της τήρησης των νοµικών κανόνων που περιέχονται στη διεθνή και εθνική 

σχετική νοµοθεσία (π.χ. Σύµβαση του Οβιέδο και τα Πρόσθετα Πρωτόκολλά της) 

� της ενηµέρωσης που προηγείται της συναίνεσης του προσώπου, καθώς αυτή 

αποτελεί βασικό στοιχείο για την εγκυρότητά της. 

Για το λόγο αυτόν οι ΕΗ∆ ελέγχουν το περιεχόµενο των εντύπων ενηµέρωσης που 

συντάσσονται για τον σκοπό της έρευνας, προκειµένου να διαπιστώσουν αν είναι 
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διατυπωµένα µε απλό και κατανοητό τρόπο (π.χ. για έναν απόφοιτο δηµοτικού 

σχολείου), αποφεύγοντας τη χρήση τεχνικών όρων. Επίσης ελέγχουν την 

πληρότητα των πληροφοριών που παρέχονται στους υποψήφιους συµµετέχοντες 

και εγκρίνουν το έντυπο της συγκατάθεσης. 

Αν κατά τη διάρκεια της έρευνας προστεθούν πληροφορίες που θα έπρεπε να 

γνωρίζουν οι εθελοντές, τότε το έντυπο πρέπει να συµπληρωθεί καταλλήλως και 

να υποβληθεί εκ νέου στην ΕΗ∆. 

� της προστασίας των προσωπικών δεδοµένων των συµµετεχόντων 

Η συλλογή, επεξεργασία και τήρηση σε αρχείο ευαίσθητων προσωπικών 

δεδοµένων (π.χ. ιατρικός φάκελος, γενετικά δεδοµένα) είναι νόµιµη µόνο εφόσον 

έχει δώσει άδεια η Αρχή Προστασίας Προσωπικών ∆εδοµένων. Αν και το ιατρικό 

απόρρητο καλύπτει τον θεράποντα ιατρό εφόσον δεν κοινοποιεί τα δεδοµένα αυτά 

σε τρίτους, στο πεδίο της έρευνας αφενός ο θεράπων ιατρός δεν είναι πάντοτε ο 

ερευνητής και αφετέρου είναι συχνά απαραίτητη η πρόσβαση τρίτων ερευνητών 

στα στοιχεία αυτά. Εποµένως, ορθό είναι ο ερευνητής να προσκοµίζει άδεια από 

την Αρχή Προστασίας Προσωπικών ∆εδοµένων και σε κάθε περίπτωση να 

γνωστοποιεί στην ΕΗ∆ (α) τα στοιχεία των προσώπων που θα έχουν πρόσβαση 

στα προσωπικά δεδοµένα των συµµετεχόντων, (β) τα µέτρα που θα ληφθούν για 

διασφάλιση του απορρήτου των δεδοµένων και δειγµάτων αυτών, εφόσον είναι 

επώνυµα, και (γ) τον χώρο και τον χρόνο τήρησης των εν λόγω αρχείων. 

� της επιλογής και προσέλκυσης των εθελοντών 

Η ΕΗ∆ στην αξιολόγηση των ερευνητικών προτάσεων που εξετάζει συνυπολογίζει 

και προτείνει βελτιώσεις, εφόσον το θεωρεί απαραίτητο, σε θέµατα που 

σχετίζονται µε (α) τα χαρακτηριστικά της πληθυσµιακής οµάδας στην οποία θα 

αναζητηθούν οι εθελοντές, συµπεριλαµβανοµένων του φύλου, ηλικίας, µόρφωσης, 

οικονοµικής κατάστασης, εθνικότητας και πολιτισµικής καταγωγής (β) τον τρόπο 

προσέγγισης των εθελοντών (γ) τον τρόπο της πληροφόρησης των εθελοντών και 

(δ) τα κριτήρια συµµετοχής και απόρριψης των εθελοντών.  

� της προστασίας της υγείας και ασφάλειας των συµµετεχόντων  

Κρίσιµα ζητήµατα τέλος για την κρίση της ΕΗ∆, στην περίπτωση των κλινικών 

ερευνών, αποτελούν (α) η παροχή υπηρεσιών υγείας προς τους συµµετέχοντες, 

κατά τη διάρκεια και µετά το πέρας της ερευνητικής εργασίας (β) η 

καταλληλότητα της ιατρικής παρακολούθησης, της ψυχολογικής και κοινωνικής 

στήριξης των συµµετεχόντων, (γ) τα µέτρα για την αποκατάσταση βλαβών που 
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ενδέχεται να προκληθούν στους συµµετέχοντες από την υπαγωγή τους στην 

έρευνα (δ) τα µέτρα αποζηµίωσης και ασφάλισης των συµµετεχόντων σε 

περίπτωση βλάβης 

� των κοινωνικών επιπτώσεων της έρευνας 

Η ΕΗ∆ εξετάζει, όπου αυτό έχει εφαρµογή, τον αντίκτυπο της προτεινόµενης 

έρευνας στην τοπική κοινωνία και ιδίως στις συγκεκριµένες κοινότητες, από τις 

οποίες προέρχονται οι συµµετέχοντες. Επίσης η ΕΗ∆ ελέγχει τα µέσα που θα 

χρησιµοποιηθούν προκειµένου  να ενηµερωθεί η κοινότητα για την έρευνα και τα 

οφέλη της έρευνας για αυτήν. Τέλος ελέγχει τον τρόπο που θα κοινοποιηθούν τα 

αποτελέσµατα στην ενδιαφερόµενη κοινότητα και τους συµµετέχοντες. 

 

7. Ο εκπαιδευτικός ρόλος των ΕΗ∆ 

 

Οι ΕΗ∆ οργανώνουν µε πρωτοβουλία τους σεµινάρια και συζητήσεις για θέµατα 

δεοντολογίας µε σκοπό την ενηµέρωση και ευαισθητοποίηση του προσωπικού των 

ερευνητικών φορέων που υπάγονται στην δικαιοδοσία τους. 

 

 


