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ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ ΚΑΙ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ ΙΑΤΡΙΚΗΣ ΣΧΟΛΗΣ ΑΘΗΝΩΝ




ΕΝΤΥΠΟ ΕΝΗΜΕΡΩΣΗΣ
ΓΙΑ ΤΟΝ ΣΥΜΜΕΤΕΧΟΝΤΑ ΣΤΗ ΜΕΛΕΤΗ

Τίτλος  Μελέτης:
……………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………

[bookmark: _Hlk117591287]Επιστημονικά Υπεύθυνος: (Όνοματεπώνυμο Ε.Υ.) 
Διεύθυνση: ………………………………………………………………… 
e-mail: ………………………………………………………………………
Τηλέφωνο: …………………………………………………………………

Φορέας Χρηματοδότησης: (Όνομα φορέα) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

(Καθορίστε αν η μελέτη πραγματοποιείται στο πλαίσιο Διπλωματικής / Διδακτορικής Διατριβής / Εκπαίδευσης / Μαθήματος / Δράσης κλπ)
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Λοιπά μέλη Επιστημονικής Ομάδας: (Ονοματεπώνυμο /Διεύθυνση/e-mail)
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Υπεύθυνος Προστασίας Δεδομένων (DPO) ΕΚΠΑ: 
(e-mail: dpo@uoa.gr / τηλέφωνο 210-3689771)

													

Σημαντικές Πληροφορίες:
Από ποιόν φορέα  διεξάγεται η μελέτη: (π.χ. ΕΚΠΑ, Pasteur, Ίδρυμα Ακαδημίας κ.α.)……………… …
 ……………………………………………………………………….………………………………………………………………
Τόπος διεξαγωγής της μελέτης: ………………………………………………………………………………………………
Διάρκεια διεξαγωγής της μελέτης: ………………………………………………………………
(μια σύντομη αναφορά στο περιεχόμενο της μελέτης) …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Σας προσκαλούμε να λάβετε μέρος. H συμμετοχή σας στη μελέτη αυτή είναι εθελοντική. 

Σας παρακαλούμε να μελετήσετε προσεκτικά τις πληροφορίες αυτού του εντύπου και να μη διστάσετε να επικοινωνήσετε με τους παραπάνω υπεύθυνους μελέτης για περισσότερες πληροφορίες ή διευκρινήσεις, Προκειμένου να αποφασίσετε αν επιθυμείτε να συμμετάσχετε στη μελέτη, μπορείτε να συζητήσετε τις πληροφορίες αυτού του εντύπου με κάποιον από την οικογένεια σας, και τον/την ιατρό σας, Επιπλέον, για οποιοδήποτε λόγο χρειασθεί, μπορούμε να συναντηθούμε από κοντά.

Σκοπός της μελέτης: …………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………
(Συνοπτικά και με απλό τρόπο παρουσιάζεται το πρωτόκολλο της έρευνας και η μεθοδολογία που θα ακολουθηθεί, καθώς και η διάρκεια της)
[bookmark: _Hlk523231501]
Επιλογή συμμετεχόντων: γιατί σας ζητάμε να συμμετέχετε; (Σύντομη περιγραφή των δημογραφικών ή άλλων κριτηρίων επιλογής συμμετεχόντων) …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Η συμμετοχή είναι εθελοντική:
Δεν χρειάζεται να συμμετέχετε στη μελέτη, εφόσον δεν το επιθυμείτε. Ακόμα και αν τώρα απαντήσετε θετικά, στην συνέχεια, μπορείτε οποιαδήποτε στιγμή να αλλάξετε γνώμη και να αποσυρθείτε από τη μελέτη χωρίς αυτό να επηρεάσει τη φροντίδα και τις υπηρεσίες που λαμβάνετε για την πάθησή σας.

Κόστος συμμετοχής: (Αναφέρατε απλά ότι η συμμετοχή του στη μελέτη δεν θα επιβαρύνει οικονομικά ούτε τον ίδιο, ούτε τον ασφαλιστικό του φορέα, ούτε το νοσοκομείο στο οποίο παρακολουθείται. Σε κάθε άλλη περίπτωση περιγράψτε πιθανά κόστη ή επιβαρύνσεις από την συμμετοχή του στη μελέτη)
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Διαδικασία-διάρκεια έρευνας: (Αναλυτική περιγραφή του τι θα κάνει η συμμετέχουσα/ο συμμετέχων, για πόσο καιρό, αν η διαδικασία επαναλαμβάνεται κλπ) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Κίνδυνοι: Η συμμετοχή μου ενέχει κινδύνους για εμένα; (Περιγραφή των κινδύνων ή επεξήγηση του γιατί δεν υπάρχουν. Περιγραφή πιθανού πόνου σωματικού ή μη κατά τη διάρκεια συμμετοχής του συμμετέχοντα  στη μελέτη).
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Οφέλη από τη συμμετοχή μου στη μελέτη: Θα συμβεί κάτι ευεργετικό σε εμένα; (Σύντομη περιγραφή του πιθανού οφέλους που θα έχει η συμμετέχουσα/ο συμμετέχων)
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Δεδομένα: Τι δεδομένα θα συλλεχθούν και θα διατηρηθούν; (αναλυτική περιγραφή του τι θα καταγραφεί/συλλεχθεί και πώς (π.χ.  Τα δεδομένα που σας αφορούν θα καταστραφούν και δεν θα χρησιμοποιηθούν ή εναλλακτικά θα αποθηκευτούν και θα γίνει χρήση τους αυστηρώς εμπιστευτικά. Αν αποθηκευθούν:  να αναφερθεί ο τόπος, η χρονική διάρκεια και ο Υπεύθυνος αποθήκευσης και να αναφερθεί ότι θα γίνει ανωνυμοποίηση των δεδομένων ώστε να μην είναι δυνατόν τα ταυτοποιηθεί το φυσικό πρόσωπο του συμμετέχοντα).
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Ποιός θα παραλάβει ή/και θα καταχωρήσει και ποιος θα έχει πρόσβαση; (Καθορίστε)
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Τα προσωπικά δεδομένα προβλέπεται να διαβιβασθούν σε τρίτη χώρα ή σε διεθνή οργανισμό; (Ενημερώστε αναλυτικά τι ισχύει σε περίπτωση που τα προσωπικά δεδομένα μεταβιβαστούν σε τρίτες χώρες και ειδικά να αναφέρετε του πιθανούς κινδύνους για τις χώρες που δεν καλύπτουν τις εγγυήσεις προστασίας του Γενικού Κανονισμού Προστασίας Προσωπικών Δεδομένων)
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………






Κοινοποιώντας τα αποτελέσματα: Μπορώ να έχω ενημέρωση για τα αποτελέσματα της μελέτης;
Όταν η μελέτη ολοκληρωθεί, θα μπορώ η ίδια/ο ίδιος να σας εξηγήσω τι αποκομίσαμε από τα αποτελέσματά της. Τα επιστημονικά αποτελέσματα της μελέτης θα παρουσιαστούν σε ερευνητικά περιοδικά, βιβλία, καθώς και σε επιστημονικά συνέδρια με ή ανωνυμοποιημένα ή κωδικοποιημένα στοιχεία των συμμετεχόντων. 

Μπορώ να μη συμμετέχω στη μελέτη; Μπορώ να αλλάξω γνώμη; 
Η συμμετοχή σας δεν επιβάλλεται. Οποιαδήποτε στιγμή μπορείτε να αποσυρθείτε από τη μελέτη. 
Η συγκατάθεση δίνεται για ………………………………μήνες/έτη (να είναι σύμφωνος ο χρόνος με τον χρόνο διατήρησης που έχει προσδιοριστεί πιο πάνω) ή μέχρι να ανακληθεί στέλνοντας ένα ηλεκτρονικό μήνυμα στο ………………………@……………… ή συμπληρώνοντας την αίτηση που βρίσκεται στο τέλος του εντύπου αυτού χρησιμοποιώντας την ταχυδρομική διεύθυνση του υπεύθυνου της μελέτης. Σε περίπτωση που ανακαλέσετε την συγκατάθεσή σας, θα διαγραφούν όλα τα δεδομένα που συλλέξαμε. Το δικαίωμα να ανακαλέσετε οποτεδήποτε τη συγκατάθεσή σας δεν επηρεάζει τη νομιμότητα της επεξεργασίας των προσωπικών δεδομένων, που έγινε βάσει της σχετικής συγκατάθεσης πριν την ανάκληση της τελευταίας. 

Πως διαχειριζόμαστε τα προσωπικά σας δεδομένα και ποια είναι τα δικαιώματά σας: (Καθορίστε απλά και κατανοητά τα τεχνικά και οργανωτικά μέτρα που θα ληφθούν για την προστασία των προσωπικών δεδομένων)

Η επεξεργασία των προσωπικών σας δεδομένων βασίζεται στην συγκατάθεσή σας. Καθ’ όλη την διάρκεια της μελέτης, καθώς και στη συνέχεια, τα προσωπικά στοιχεία σας θα παραμείνουν κωδικοποιημένα (δηλ. δεν θα αναφέρεται το όνομα σας) και προστατευμένα σε ηλεκτρονικό υπολογιστή. Δηλαδή, για την ανάλυση των αποτελεσμάτων, δεν θα χρησιμοποιηθεί το όνομα σας, αλλά ένας κωδικός αριθμός, με τον οποίο δεν θα είναι δυνατόν σε καμία στιγμή της μελέτης να διαπιστωθεί η ταυτότητα σας ή τα προσωπικά στοιχεία σας. 

Έχετε το δικαίωμα να ζητήσετε από τον Επιστημονικό Υπεύθυνο την πρόσβαση, την διόρθωση ή την διαγραφή των προσωπικών σας δεδομένων ή τον περιορισμό της επεξεργασίας τους. Επιπλέον, μπορείτε να προβάλλετε αντίρρηση στην επεξεργασία αυτών ή να ασκήσετε το δικαίωμα μεταφοράς των προσωπικών σας δεδομένων 
(Μπορείτε να επιλέξετε ποια από τα δικαιώματα αυτά είναι εφικτά να δοθούν. Ενδεχομένως θα πρέπει να εξηγηθεί σύντομα τι σημαίνει το κάθε δικαίωμα που παραχωρείται). 


Για οποιαδήποτε παρατήρηση ή καθοδήγηση όσον αφορά στα δικαιώματά σας, θα μπορείτε να επικοινωνήσετε με τον Επιστημονικό Υπεύθυνο, στέλνοντας ηλεκτρονικό μήνυμα στο ………………………@……………… ή τηλεφωνώντας στο ………………………….. Με τον τρόπο αυτό, οποιαδήποτε αιτούμενη μεταβολή στα προσωπικά σας δεδομένα θα ολοκληρωθεί μέσα σε 30 ημέρες από την ημέρα επικοινωνίας σας με τον Επιστημονικό Υπεύθυνο. 

Αν έχετε ερωτήσεις για τα προσωπικά σας δεδομένα και τα δικαιώματά σας ή πιστεύετε ότι αυτά παραβιάζονται μπορείτε να επικοινωνήσετε με τον/την Υπεύθυνο Προστασίας Δεδομένων του ΕΚΠΑ (Όνοματεπώνυμο: ……………………………,  στο ηλεκτρονικό ταχυδρομείο: dpo@uoa.gr). 

Αν δεν λάβετε ικανοποιητικές απαντήσεις μπορείτε να υποβάλλετε καταγγελία στην Αρχή Προστασίας Προσωπικών Δεδομένων, επισκεπτόμενοι την ιστοσελίδα www.dpa.gr .

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αν τελικά αποφασίσετε να λάβετε μέρος σε αυτή τη μελέτη θα λάβετε ένα αντίγραφου αυτού του εντύπου.

Επιστημονικά Υπεύθυνος: (Όνοματεπώνυμο ……………………………………………………) 

Υπογραφή:

Ημερομηνία: ……/……/………



ΕΝΤΥΠΟ ΣΥΓΚΑΤΑΘΕΣΗΣ 
ΓΙΑ ΣΥΜΜΕΤΕΧΟΝΤΑ ΣΤΗ ΜΕΛΕΤΗ
………………………………………………………………………………………………
[bookmark: _Hlk117591959](τίτλος μελέτης-αναφέρεται πλήρως και ολογράφως)


Επιστημονικά Υπεύθυνος: (Όνοματεπώνυμο Ε.Υ.) 
Διεύθυνση: ………………………………………………………………… 
e-mail: ………………………………………………………………………
Τηλέφωνο: …………………………………………………………………

Ερευνητής: (Όνοματεπώνυμο  Ερευνητή) 
Διεύθυνση: ………………………………………………………………… 
e-mail: ………………………………………………………………………
Τηλέφωνο: …………………………………………………………………

Ο/Η παρακάτω υπογράφων/ η υπογράφουσα………………………………………………………
………………………………………………………..……………………………………………………………
(είμαι κηδεμόνας του/της ……………………………………………………………….. που είναι κάτω των 15 ετών[footnoteRef:1]) έχω διαβάσει αυτό το έντυπο ενημέρωσης, καταλαβαίνω τις πληροφορίες που περιέχει, συμπεριλαμβανομένου του σκοπού, του τρόπου συμμετοχής μου/του/της, τους ενδεχόμενους κινδύνους και ωφέλειες, καθώς και τους τρόπους επικοινωνίας με τους υπεύθυνους της μελέτης. Όλες οι ερωτήσεις που είχα, έχουν απαντηθεί ικανοποιητικά από τον υπεύθυνο της μελέτης.  [1:   Σε περίπτωση που η μελέτη περιλαμβάνει ανήλικα κάτω της ηλικίας των 15 ετών, απαιτείται σύμφωνα με το άρθρο 21 του ν 4624/2019 η συγκατάθεση γονέα ή του ασκούντος τη γονική μέριμνα ή την κηδεμονία για τη νομιμότητα της επεξεργασίας των προσωπικών δεδομένων της/του ανήλικης/ανηλίκου.
] 


Με την υπογραφή μου δηλώνω ότι επιθυμώ να συμμετέχω [να συμμετέχει το παιδί μου] εθελοντικά στη μελέτη (τίτλος μελέτης)…………………………………………………………………………………… …………………………………..……………………………………………………………………………… 

Ημερομηνία:  ……/……/………


Υπογραφή συμμετέχοντα/ κηδεμόνα/ νόμιμου εκπροσώπου                                         Ο ενημερώσας ερευνητής                                          


(Ονοματεπώνυμο ολογράφως)                                                                                      (Ονοματεπώνυμο ολογράφως)                                                      
ΑΝΑΚΛΗΣΗ ΣΥΓΚΑΤΑΘΕΣΗΣ 
ΣΥΜΜΕΤΕΧΟΝΤΑ ΣΤΗ ΜΕΛΕΤΗ
………………………………………………………………………………………………
(τίτλος μελέτης-αναφέρεται πλήρως και ολογράφως)


Επιστημονικά Υπεύθυνος: (Όνοματεπώνυμο Ε.Υ.) 
Διεύθυνση: ………………………………………………………………… 
e-mail: ………………………………………………………………………
Τηλέφωνο: …………………………………………………………………

Ερευνητής: (Όνοματεπώνυμο  Ερευνητή) 
Διεύθυνση: ………………………………………………………………… 
e-mail: ………………………………………………………………………
Τηλέφωνο: …………………………………………………………………


Ο/Η παρακάτω υπογράφων/ η υπογράφουσα ……………………………………………………………………………….. ……………………………………………………………………………………………… (είμαι κηδεμόνας του/της ……………………………………………………….. που είναι κάτω των 15 ετών) επιθυμώ να ανακαλέσω τη συγκατάθεσή μου για την συμμετοχή μου στη μελέτη (τίτλος μελέτης) …………………………………………………………………………………………. …………………………………………………………………………………………………, που είχα δώσει στις ……/……/………


Ημερομηνία:  ……/……/………
    										       
____________________________________                                                           ---------------------------
Υπογραφή συμμετέχοντα/ κηδεμόνα/ νόμιμου εκπροσώπου                           Ο ενημερώσας ερευνητής
   
                     
_____________________________                                                    --------------------------------------------  (Ονοματεπώνυμο ολογράφως)                                                                        (Ονοματεπώνυμο ολογράφως)


 Σε περίπτωση που η μελέτη περιλαμβάνει ανήλικα κάτω της ηλικίας των 15 ετών, απαιτείται σύμφωνα με το άρθρο 21 του ν 4624/2019 η συγκατάθεση γονέα ή του ασκούντος τη γονική μέριμνα ή την κηδεμονία για τη νομιμότητα της επεξεργασίας των προσωπικών δεδομένων της/του ανήλικης/ανηλίκου.
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